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Arrété N°2003-341/MS/SG/DGPML du 24/12/2003
portant conditions de délivrance des autorisations
de mise sur le marché des médicaments,
consommables meédicaux stériles et réactifs de
laboratoire de biologie médicale humaine au
Burkina Faso. |
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i INISTERE DE LA SANTE BURKIFE. FASO

arcite v 2003 - 341 184S 1 SG | DGPML
Portant conditions de délivrance des Autorisations de mise sur le iharche
Des Médicaments, Consommables médicaux stériles et Réactifs
de laboratoire de biologie médicale humaine au Burkina Faso.

Le Ministre de ia Santé

VU 1a Constitution , : -
VU  ie Décret n°2002-204/PRES du 06 Juin 2002 portant nomination
du Premier Ministre ;
VU e Décret n°2002-205/PRES/Pi du 10 Juin 2002 portant composition
du Gouvermnement du Burkina Faso ;
YU  ie Décret n°2002-255/PRES/PM portant altribution des membres
, ju gouvernement ; ’
Vi  le Décret n®2002-454/PRES/PM/MS du 28 octobre 2002, portant
‘organisation du Ministére de la Santé | :
VU iz Loi n°23/94/ADP du 19 Mai 1994 portant code de la santé publique ;
VU  ie Décret n°99-377 /PRES/PM/MS du 28 Octobre 1999 portant création
du Laboratoire National de Santé Publique ;
¥l s Dacret n°2000-011/PRES/PM /MS portant régiementation de
fimportation, de la détention et de la ventes des consommables médicaux |
VU e Dacret n°2003-382 /IPRES/PM/MS/MFB/MCPEA du 31 juillet 2003 portent
" Homenclature Naticnale des Spécialités pharmaceutiques et médicaments
génériques autorisés au Burkina Faso ;

ARRETE

CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

"ARTICLE 1 : Le présent anété fixe les conditions de délivrance de ['autorisation de
mise sur le marché au Burkina Faso pour les spéciaiités pharmaceutiques, les
médicaments génériques, les consommables médicaux stériles et les réactifs de

_ laboratoire d'analyse de biologie médicale, destinés 2 l'usage de la médecine
humaine. |
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SECTION 1 : DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

ARTICLE 2 : U'Aulorisalion de Mise sur le Marche (A M.M.) est un droit d'exploitation
coanisré a un produit delerming, en vue de son impostation, détention, distribution et

dispensation au Burkina Faso pendant la periode prévue pour la validité de celle-ci

L'AMM. est oclroyée ou refusée par Arrélé du Ministre de o Santé.

ARTICLE 3 : L'AM.M. est valable pour une périods de cing (05) ans renouvelables
par 'pén’odes quinquennales contigués, sur demande écrite du titulaire .de F'A.M.M.
La demande de renouvellement doit étre inlroduite au minimum dans les six (06)
IS preécédant la date d'expiration effective de TAMHI., et au plus tard dans les
trois (03) mois suivant catte date.

ARTICLE 4: L'AMM. est déliviée au fabricant du produit, ou le cas échéant a
Fexploitant legalement déclarée de IAM.M., aprés examen par la commission
izzhnique d'enregistrement du médicament et aulres produits pharmaceutiques, d'un
dassier complet introduit par le demandeur.

ARTICLE 5: La décision du Ministre chargé de la Santé ociroyant ou refusant
{'Autorisaiion de Mise sur le Marché est pﬁse el notifiée aut demandeur dans un délai
n'excédant pas deux (02) mais, & compler de 1a date de tenue de la Commission
ayant examiné le dossier_ concerng.

ARTICLE 6 : La délivrance de l'autorisation de mise sur le marché (A.M.M.) a un
produit n'exclut pas la responsabililé de droit commun du fabricant ou de Fexploitant,
" titutaire de 'AM.M.

ARTICLE 7 tes délenteurs de lautorisation de mise sur le marché d'un
médicament aulorisé sont lenus de communiquer sans délai au ministére de la
santé, toute interdiction ou restriction quf viendrail a élre décidé par les autorités
responsables des pays oil le médicament intéressé est commercialisé.
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' SECTION 2 : DE LA DEMANDE D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

ARTICLE 8 Le dossier de demande de lAutorisation de Mise sur le Marche
comprend '

- une demande écrte par dénomination, par forme, par dosage el par
présentation du médicament, et spécification du consommable medical stérile
ou reactif de laboratoire de biologie médicale ;

- des piéces administratives et techniques rédigées en Frangais, notamment en

ce qui concerne la partie | ou Résumé du dossier.

Le dossier complet est adressé au Ministre chargé de la Santé en deux {02)

exemplaires, quelle que soil Ie'type de médicamenlts ou pfoduils concerne.

ARTICLE 9: Les dossiers de demande d'’AM.M. soni répartis ainsi qu'il suit el
concernent :
= ies Nouveaux Produits (médicamenis de formulation originale jusqu'ators non
enregistrée a la Nomenclature des inédicaments au Burkina Faso) ;
« les Copies de spécialités pharmaceﬁtiques, incluant les Génériques sous
dénomination spéciale, autre que la Dénomination Commune Internationate
(DCI) el dont la formulation en ce qui conceme les substances actives a déja
fait 'objet d'un enregistrement au Burkina Faso |
« les Médicaments Génériques (sous Déﬁomination Commune Internationale
exclusivement) de formulation déja enregistrée ou non au Burkina Faso ;
. les Consommables médicaux stériles figurant sur la liste des consommables
médicaux sous monopole pharmaceutique au Burkina Faso |
« jes Réaclifs de laboratoires d'analyse de biologie médicale figurant sur la fiste
des réaclifs de laboratoire d'analyse de biologie médicale soumis a
. autorisation de mise sur le marché au Burkina Faso ;
« les demandes de Modification (ou vardation) d'Autorisation de Mise sur ie
Marché ;
les demandes de Renouvellement d'Autorisation de Mise sur le Marché ;

ARTICLE 10 : Les piéces constitutives du dossier de demande d’A.M.M. 3 fournir par
le demandeur sont spécifiques a chaque type de dossier tel qu'énoncé a l'article 9 ci-

dessus. et
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ARTICLE 11. les eléments constitulifs du dossier des Nouveauy Froduis non
fabriqués au Buriina sont -
1.

La Partie lou Résumé du dossier qui comporte les elémenis suiv

anis
1.1 les

informations administratives et réglementaires qui font ressortir

¢ Ldenlité et adresse complele du Responsable de 1a mise

¢+ tlidentile et

SUr [z inmichs
adresse compléte du rabricant s'il est dicren: iy
Responsable de la mise sur le marché :

L'AMM. du pays d'origine, ou en son absence toute autorisation
tibellé esl conforme au systéme de certification O.M.S.

"
doni la

+ le Certificat de Bonnes Pratiques de Fabrication :

¢+ le Certificat d'Ouverture d'Etablissement oy d’'autorisalion de fabrication :

1.2.1e Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), comportant |a 153

23jinetion

la forme pharmaceutique, 1a compaosition qualitative et quantitative,
la présentation et les indications thérapeutiques ;

1.3.les "r'apports d'expertise de la documentation chimique, pharmacou

biologique, de 12 documentation phamaco-toxicologique
docunis: iation clinique.

twuz et

2 &8s g

2. La Partie Y- Documentation chimique, pharmaceutiquz o Dl gLz gui

donne les informations relatives a fa nature chimique du produi:
fabrication, au contréle de qualité du oroduit fini et des matieres pre
la stabilité du médicament _

el 4 sa

migres, a

3. La Partie 11t : Documentation pharmacologique et toxicologique qui donne les

résultats des tests pharmacologiques et toxicologiques effectués avec

L.

le
produit fini.
4. La Partie IVr'Documentation clinique qui donne les résultats des essais
cliniques effectués avec le produit fini.
5. Une fiche signalétique ou fiche de renseignements comportan! les
informations suivantes relalives au produit concerné -
> La désignation du proddit y compris ia forme pharmaceutique et Ia
présentation :
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La formule compléte (composition qualitative et quantitative) :
Les matériaux de conditionnement primaire et secondaire ;
L2 durée de validité du produit ;

Les conditions particuliéres de conservation

- Les modes et voies d “‘administration ;

Les propriétés pharmacologiques . pharmacodynamie (mécanismes
d'action) et pharmacocinétique (distribution - métabolisme - élimination) ;
Les indications thérapeutiques ; |
Les conlre-indications ;

Les effets indésirables et risques thérapeutiques ;

Les interactions médicamenteuses |

La Posologie el le Mode d'emploi

La Mise en garde et précautions d'empiloi ;

La conduite & tenir en cas de surdosage ;

Le Prix Grossiste Hors Taxe pour le Burkina Faso ;

Le Prix Grossiste Hors Taxe et le Prix Public dans le pays d'origine ;

Le coGt du traitement journalier dans le pays d'origine.

6. Le bulizlin d'analyse du lot de fabrication soumis 2 l'enregistrament ¢t signeé par

le responsable du contrdte de qualité du laboratoire fabricant ou di: responsable

de la libération des lots ;

7. Cinquante (50) modéles — ventes du produit pour les conditionnements publics ou
‘cinq (05) modéles — ventes pour les conditionnements hospitaliers ; en cas de
besoin pour des expertises nationales complémentaires, le demandeur peut :étre
saisi pour fournir les Modéles — Ventes nécessaires. '

8. Le récépissé de versement des droits d'enregistrement correspondants.

Un CD-ROM contenant {'ensemble des informations techniques citées aux parties i,

Il et IV peut étre joint aux documents.-sur support papier.

ARTICLE 12: Les éléments conslitulifs du dossier des Copies de Spécialités

pharmaceutiques non fabriquées au Burkina sont :

1. LaPartie | ou Résumé du dossier tel que défini a l'article 11 ci - dessus |

2. La partie Il : Document

ation chimique, pharmaceutique el biologique - ... .. ... —
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~ 3. La partie IV: Documentation clinique, y compris des données sur la

biogquivalence par rapporl & la specialité prise pour modéle |

4. Une fiche signaletique ou fiche de renseignements comporiznt les informations
telles que figurant a l'article 11 ci-dessus.

5. Une copie authenlifiée de la licence de fabrication accordée par |2 sociélé mere,
te cas écheéant ;-

6. Le bulletin d’analyse du lot de fabrication soumis a 'enregistrement et signé par
le responsable du controle de qualité du laboratoire fabricant ou du fesponsable
de la libération des lots et qui doit préciser les résultats des tests de dissolution et

de stabilité comparée a celle du médicamenl pris pour référence |

7. Cinquante (50) modéles — ventes du produit pour les conditionnements publics ou
cing (05) modéles — ventes pour les conditionnements hospitaliers ; en cas de
besoin pour des expertises nationales complémentaires, le demandeur peut étre
saisi pour fournir les Modéles — Ventes nécessaires.

8. Lerécepissé de versement des droits d'enregistrement correspondants.

. ARTICLE 13 Les éléments conslilutifs du dossier des Médicamanis Génésiques non
fabriqués au Burkina sont :

1. La Partie | ou Résumé du dossier ;

2. Une fiche signalétique ou fiche de renseignements comporiant les informations
telles que figurant & I'article 11 ¢i — dessus ; ¥

3. Le bulletin d’anaiyse du lot de fabrication soumis a I'enregistrement. et signé par
le responsable du contrdle de qualité du laboratoire fabricant ou du responsable
de lé tibération des lots et qui dait préciser les résullats des tests de dissolution,
de bio-équivalence et de stabilité comparée a celle du médicament pris pour
référence ; '

4. Cinquante (50) modéles — ventes du produit pour les conditionnements publics ou
cing (05) modéles — ventes pour les conditionnements hospitaliers ; en cas de
besoin pour des expertises nationales complémentaires, le demandeur peul ére
saisi pbur fournir les Modéles — Ventes nécessaires.

5. La liste des pays ayant déja enreqistré lemédicament;—— = ——— """
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6. L'altestation d'origine des matiéres premiéres accompagnée des bulletins

. d'analyse correspondants.

7. Le récépisse de versamanl des droils d'enregistrement correspondantis.

ARTICLE 14 Les clements constitulifs du dossier des consommabies médicaux
stériles et des reactifs de laboratoire d’analyse de biologie médicale, non }ébriqués
au Burkina Faso, soumis a autorisation de mise sur le marche, sont :

1) le dossier de fabricalion, incluant la description el la spécification des.
matiéres premiéres utilisées, ainsi qué les tests effectués sur le produit fini
avec les résultats oblenus ; '

2) - le certificat d'crigine du produit ;

3) le cedtificat de Bonnes Pratiques de Fabrication ;

4} tout aulre document ou certificat pouvant attester de la conformits ‘du produit
aux normes iinternationales de qualité en vigueur ;

5) L'identité et adresse comple'e du Responsable de la mise sur le mar che

6) Lidentité el adresse compléte du Fabricant, s'il est différent du Responsabla
de la mise sur l2 marché.

ARTICLE 15 i_2s dlemenis constitutifs du dossier des meédicamenis =i jr-s auiras
produits pharmaceutiques soumis & AMM,, fabriqués au Burkina Faso, sanl
idenliques & ceux énoncés aux articles 11, 12, 13 el 14 ci-dessus respectivement, 2
l'exception de 'A.M M. du pays dorigine (pour les médicaments) et du certifical
d'origine (pour les aulres produits) qui est ‘alors remplacée par l'autorisation de
fabncallon dellvree par le Ministre de la Santé.

ARTICLE 16: Toute modification concernant les éléments presentes par le
demandeur dans le dossier de demande d’'A.M.M. ou sur les caracterlshques tant
- internes qu'externes du medicament, du consommable médical stérile ou du réactii

de laboratoire de biologie médicale considéré, rend caduque I'A.M.M. oclroyee pou.
tedit produnl '

Les détenteurs de l'autorisation de mise sur le marché au Burkana Faso pour
des médicaments, consommables médicaux ou réaclifs de laboratoire de biologie

—médicate, sont-tenus - Yeransmettre immediatement. au_ ministere de la santg tout
Page 7 sur 15 )
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élément nouveau constituant une modification ou un complément d'information aus

eléments du dossier présenté lors dz la demande d'A.M.M..

Seules les modifications (ou variations) a caractére mineur, c'est-a-dire celles
. opérées sur le produit dans ses aspects secondaires et n'ayant aucune incidence
directe sur la bio-disponibilité en ce qui concerne les médicaments, peuvent faire
'objet d'une demande de modificalion de 'A.M.M.. )

ARTICLE 17 : Sont considérées comme modifications mineures, les modificalions
relatives aux aspects suivants du produit commercialisé.: -

+ Le graphisme, ou logo du fabricant et/ou de I'exploitant du produit considére,

» L'identite el I'adresse du fabricant et/ou ds I‘exploilant';

« La forme géométrique du conditlionnement primaire, a Vexclusion de tout
changement concernant les caractéristiques internes ou externes du contenant
lorsquil s'agit d'une forme médicamenteuse liquide ou pateuse ;

Pour les autres cas de modifications dites variations majeures , le fabricant ou
fexploitant devra procéder a un nouvel enregistrement (ou ré - enregistrement) du
produit concemé. A cet‘eﬂ‘et, il devra introduire un dossier de demande d'AM.M.
dont la composition est coniorme aux dispositions de l'article 11 ci-dessus pour 123

nouveaux produits.

ARTICLE 18 Le dossier de demande de modification d'AMM. se compose
comme suit : '

1. Une demande écrite adressée au Ministre chargé de la Sanlé par
dénomination, par forme galénique, par dosage el par présentation du produit
dont la modification est sollicitée ;

2. Une notification indiquant la nature de la maodification intervenue dans les
éléments fournis pour la demande d'obtention de 'A.M.M. et précisant la

nature de l'incidence sur i'activité du médicament considéré ;

3.. UAM.M. Reclificative en vigueur dans le pays d'origine ou, en son absence,
toule autorisation équivalente dont le libellé est conforme au systéme O.M.S.

'de certification diiment authentifiée par lautorité compétente ;. . -
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4. Cinq (05) modéles ~ ventes du produit pour les condi-ﬁonnements publics ou
un {01) modele — venle pour ies conditionnements hospitafiers, accompagné
du bullelin d'analyse du lot de fabrication diment signé par le responsabla du
controle de qualité du laboratoire fabricant ou du responsable de ia libération
des lols.

5. Le récepissé du paiement des droits d'enregistrement correspondants,

SECTION 3 - DU RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION
DE MISE SUR LE MARCHE ' '

ARTICLE 19 Tout médicament et produit dont fe dossier de renouvella;'néni
d'AMM. n'est pas soumis au Ministére de fa Santé six (06) mois aprés ia date
d'expiration de l;\dite AMM. est retiré de fa Nomenclature Nationalz -des
médicaments et des autres produits pharmaceutiques.

La.réinscription éventuelle dudit produit 2 1a Nomenclature Nationale fait l'objet
d'un nouvel enregistrement (ou ré-enregistremant) sur la base d'un dossier complet

de demande d'A.M.M. dont la composilion 2st conforme aux dispositions de {'arliclz 2
ci-dessus.

ARTICLE 20: Le dossier de demande de renouvellement d'AMM. se compose
comme suit :

1. Une demande écrile adressée au Ministre chargé de la Santé par
dénomination, par forme galénique, par dosage et par préséntation du produit
dont le rencuvellement d'’A. M.M. est sallicité :

2. Une Altestation indiquant qu‘aucune modification n'est intervenue dans_les

éléments du dossier fourni pour la demande d'obtention de I'A.MM. ;
3. La Fiche signalétique ou te Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) ,

4. LAMM. en vigueur dans le pays dorigine ou, en son absence, toute
autorisation équivalente dont le libellé est conforme au ‘systéme O.M.S. de
certification diment authentifiée par une autorité compétente :
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‘Vmgl unq (25) modeles - venies au produul pourles condilonnements publlcs

2 -(;1'

oy deux {02) modeles - ventes pour les conditionnginents. hospilaliers -

6. Le recepissé du paiement - des " droifs * de renotvellement d'A.M.M
correspondants. '

SECTION 4 : DE tA DECHEANCE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
ARTICLE 21 Dans’le cas ot iexploslatldn- d unﬂ- spec::ahtc. p'narmac.euthue ou dun
médicament générique se révéle suscepttnle ‘de’ presenter un danger pour la Sante
Publique, le Ministre charge de Ia Sanle peut par ci-'n( 15101 mo*Nee suspendre pour
un délai maximum de sn( (06) mOlS I'A.M. M octroyae U.w "lOtthEl{IOﬂ est alors faite,
au titutaire de I'A M. M '

La decnscon de suspensuon fait 1obgel de touins inasures de diffusion.jugées
nécassaires par le Ministre charge de la Sante.

Le retralt de IAMM esl prononce dans ie deial de six (06) mois_par le.
Mumstre de la Sants, aprés avns de la Commlss:on Technique d Enregmlremenl du.
Medlcamenl et des autres produits pharmaceutiques.

Toutefois, ta suspension de I'A.M.M. prend fin de plain droit si le retrait n'z pas
élé prononceé dans un délai de six (06) mois & compier du jour de la notification. )

ARTICLE 22 Lorsque FAMM. dune specualste pharmaceutique ou d'un
médicament genenque donne est suspendue ou returee les servnces techmques
compétents du Ministére de la Santé et te fabncant ou l |rnportateur doivent prendre
des mesures pour faire cesser tmmedlatement ta dehvrance du meducamem
- concerné au public. - ' i '

ARTICLE 23 Les 5|tualtons citées ci-aprés peuvent faire lob;et de recours du
demandeur d'une A M. M absence de dEClSIOU dans ies délais requ:s decnsuon de
" refus de YAM.M.. décisnon de suspensmn ou de retralt de IA M M

Le reoours est formule auprés du Mlmstre charge de la Sante dans un délai
de trois (03) mois suwant la notlf cation de la décision concernée ou de V'expiraton
—dudslairequis; dans1etas dune absence de décision. -
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Tout recours conlre une decision défavorable rendue, formulé apres le délai

de trois {03) mois sera classe sans suile.

ARTICLE 24 : Toule augmentation du prix de vente-des médicaments el aulres
produits pharmaceutiques détenteurs d'A.M.M. au Burkina Faso sans un accord écril

préatable du Ministre de la Santé entraine la suspension immédiale de ladite A M.

CHAPITRE i : DISPOSITIONS TRANSITOIRES

ARTlCLE 25 : Les médicaments. 2| autres produits pharmaceuliques disposant d'uns

AMM. en cours de validité 3 ia date de signature du presenl arrété conservent ig
bénéfice de leur statul en la matiére.

ARTICLE 26 - Les fabricants. distributeurs et inportaieurs au Burkina d=2

oonsommables médicaux stériles el de réactifs de laboratoire d'analyse de biologie
médicale humaine soumis & autorisation de mise sur le marché, disposent d'un délai_
de douze mois pour se mettre =i conformité avec les dispositions du présent arréts.

CHAPITRE {ll : SANCTIONS

ARTICLE 27 Les infractions aux dlsposmons du présent Arrété dament constatées
par les semces d'mspecuon du Ministére chargé de la santé, notamment dans
l'importation, la détention, ta distribution et la dispensation 3 titre gratuit ou-onéreux
d'une spéuahlé pharmaceuthue médicarhent générique, consommable médical
stérile ou reacllf de Iaboratoure de blologle humaine, non autorisé, seront punis d'une
amende de deux cent canuanle mille {250 000) a cinq millions (5000 000) de francs
CFA et d'un emprisonnement de un (01) & six (06) mois, ou de l'une de ces deux
peines seulement.

Tout produit objet de Y'infraction sera saisi.
Il ne peut en aucun cas étre vendu aux enchéres.
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Il sera remis aux formations saniiaires publiques pour usage ou pour destruction.

En cas de récidive, 'amende est portée au double.

CHAPITRE IV : DISPOSITIONS DIVERSES

ARTICLE 28 : Les listes respectlives des consommables médicaux- sous monopole
phamaceutique au Burkina Faso et des réadtifs de laboratoire de biologie médicale
soumis a Autorisation de Mise sur le Marché au Burkina Faso dont il est question a
rarticle 9 ci-dessus, sont publiées par arrété du Ministre chargé de la Santé.

ARTICLE 29 : Tous les médicaments soumis a Autorisation de Mise sur le Marché
dowent porter sur Ieur emballage les indicalions suivantes :
= LU :dentnle et adresse complete du fabricant;

. LaDénomimbonCommelntemahonale(DCl)etlenomdemarque silya
Iieu

+ Lla forrﬁdiéquanﬁtative et qualitative ;

o Laforme galémque

« La presenlat:on _

- Le doégé par BRIt ¢
. ‘Le numém de Ioldefabncabon

« le huméro de visa du pays d'onglne 5,
D mptuon lmpnmée en datr eten mctéres mdélébiles
:'n*."-.-: i e -le nufnéro ' & A.M M# du pays- d‘ongme sur tes conditlonnement primaire et
~ e secqldaire. pqur les Spedaﬁtés pharmaoeutnques unportées au Burkina Faso.

Fr B

Gpeeitugs ok ger W o

e WE _replin s .u"% ‘a; 1-"-'-'“"'.‘1‘-! 3~ H g L0
ARTICLE 30 Les, Médlcam nts Généraques devanl etre |mportes dans le cadre
1A D L :ﬁ!‘ﬁ'*w Rt g )
cl'unsf conventlon ang\ée %ec Ie Mmlstere de Ia Sante d un appel doffres ouvert ou
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celie de ladite convention ou le cas écheant, celie du programme médicament
y relatif ;

»  Pour les médicaments importés dans le cadre d'un appel d'ofires ouvert, le
fabricant ou I'exploi(ant légal de 'AMM. desdits produils dans Ié pays
dorigine dispose d'un délai maximum de" six mois a partir de lintroduction
effective des produits au Burkina Faso, pour soumettre un dossier de
demande d'A.M.M. pour l'ensemble des produits concernés par le marché
d'appel d'offres exécuté ; '

*  Pour les médicaments imporiés dans le cadre d'un appel d'offres restreint, le
fabricant ou I'exploitant légal de I'AMM. desdils produils dans le pays
d'origine devra ;Srendré les ' disposilions nécessaires pour soumeltre un
dossier de demande dAM.M. pour I'ensemble des produils concemés par
'appel d'offres, au plus tard trois'(03) mois avant le début d'exécution effective
du marché obtenu ;

En outre, avant la mise en ceuvre effective de toute décision d'importation, le
fabricant, I'exploitant légal de 'AM.M. dans e pays d'origine ou fimportateur
au Burkina Faso, est tenu de fournir par tous les moyens au Mmcslére de la
Santé, la preuve que les Médacaments Genenques cmcemas sont fabnques
et distribués selon les normes mtemabonales en V|gueur en matlere de quailté

des medlcaments notamment dans Ies deux premners cas sus-cales

Mmistre de la Samé peut déléguer ses prérogatlves au Dnrecteur"_ Général de la‘;‘f'

Phannade du Médicament et des Laboratoires pour al pnse e déasuon dans les.':.:

g s o .q .'.f~

situations suivantes : T R T e Lo L

= les demandes de renouvellement de I‘aulonsahon de mise- sur marche de' 2
P T AT »-, oot at 7”"_.-"5'5; r '21__ ='{§_ i 5

médicaments “ou autres produuts phannaceut
w ... “."'1' .__‘ S

" commission techmque d'enreglstremen
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les demandes ~d'importation de médicaments non enregistrés 3 la

nomenclature nationale, el motivées soit par la poursuite de traitements

medicaux entamés a l'étranger eventuellement, soit pour Ia prise en charge

de
pathologies rares el graves, au vu des documents justificatifs.

opérations de controle de qualité des médicaments, consommables médicaux et
reaclifs de laboratoire de biologie médicale soum

is & Autorisation de Mise sur le
Marché au Burkina Faso, 3

la demande de Ia Commission Technique
d'Enregistrement du Médicament et des autres produits pharmaceutiques (CTEM). A
cet effet, les documents phannéwutiques nécessaires, ainsi que les modéles-ventes
comespondants, dont le nombre est déterminé par le LNSP en fonction des
céractéristiques pharmacsutiques du produit a analys

er, lui sont envoyes par le
service compétent de Ia Direction Générale de

1a Pharmacie, du Médicament et des

Laboratoires (DGPML). . .
: ARTICLE 33 Lé§ ré_ggf!_at_s des analyses et expertises evenluelles effecluées par le
_u:ls_P‘su‘rles dossnersge fqe,fpanqe dAMM. en cours, sont adressés en deux

- exemplairés originaux \sgi_'us;_pli,".f,etmg, 4 ladresse du_président de la commission

R e Sletmpiae :j{.:-":':l_; e Sty S 3 N
.technique d'enregistremerit du médicament et des autres produits pharmaceuthues )
‘pat Mikeimédiaire de'ta DGPML .~ - T L

SSRED e i n sNEEEd say e )

,m Entre_deux. &ditions ordinaires de Ia Nomenciature- nationale des
AL AN - "_- B . » . . . . ’ (‘_ 'I';-:-f B .. . '
Spécialités pharmaceutiques et médicaments geneniques, et aprés chaqie session

,_"de; {acommission d'encegistrement, . les médicaments et autres produits
,E'g'n:._"rg.ig‘;.;p:é'g._g.;'!Ef.&‘.;’mi'.":.j;"__t_ -.-:-_'*.:':-;J-UB.',,;;:{a,),":f_i’;‘.‘.,z!.’.i;-i_:'--‘w-‘~ : . famm 3 Yoot Skt b
2 pharmaceutiques autorisés a la mise sur le marché au Burkina Faso par.le. Ministre:
BN RGNS, 8 SOy g B e TR e,
gdfalaan,sarjnﬁe, font 'objet d'une liste additive a la nomenclature nationale en vigueur, en- -
e A AT i g, e ‘ AR g e T T R g B T

g
b
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Quise'de mise a jour, < .. T
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ARTICLE 35 : Le présent arrélé qui prend effel pour compter du premier janvier deux
. mil quatre (01/01/2004) abroge toutes dispositions antérieures contraires, notamment
l'énété d'applibalion N° 92 — 0064 / SASF / SG / DSPh du 29/10/92 du Déérel
N° 92 — 126 | SAN — ASF portant nomenclature nationale des specialités

pharmaceutiques el médicaments génériques autonsés au Burkina Faso.

ARTICLE 36 : Le Secrétaire Général de fa Santé, Flnspecteur Général des Services
de Santé, le Directeur Général de la Pharmacie, du Médicament et des l.aboratoires,
_ le Directeur Général du Laboratoire National de Santé Publique, les Directeurs
Régionaux de 1a Santé sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'application

du présent arrélé qui sera publig, enregistré et communiqué partoul ot besoin sera.

Ouagadougou, le 7 § DEC 2003
AMPLIATIONS
- 1 Onginat
- 1 Joumal Officiel du Faso (J.O.)
- 1inspection Générale d'Etat
- 1inspection Générale des Affaires Economiques
- 1Inspection Générale des Services de Santé
-1 Direction Génémie du Corrmrce '
ET 1 Direchon Générale des Douanes .
- 1 Oldre Nahonal des Phafmactens
. g 1 Syndicat Natnonal des Phaﬂnadens ‘
" Toutes Directions Générales de CHR .~ - _
Toutes Directions Généraies o CHN Ve LT
Toutes Directions Centraies Mini. Santé ~ Le Ministre de fa Santé
Toutes Directions Réglonales de la Santé .
1 Mﬂ Générale du LNSP .
1 Direc!ion Générale de SOCOPHARM
1 Diredion Généra!e de Ia CAMEG
'1 Dlrection Générale de COPHADIS :

1 Directicn Génerate aemaonex_ ol
Dl’fusion générale 8
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