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REP{JBLIQUE DU D/J{OI,EY

-:-
PRNSIDENCE DE L; REPUBIIQUE

-:-:-:-
XECREI No75-21 du 27 Ja.nvier 1975

portart r:ocla-lités dr application d.e.

1t0rdou::a;tce rro75-7 6u. 27 Janviey lg75
portant régi:re d.es nédica"nerits au
Dahoraey;-

I,E ?RISIDENT XE I.I, REPIIBI,IQUE,
oHI]I' DE IlrErÀî, CiIEF III GOU]T]RNEMIINT,

VII }a Proclanatlon du 26 Octolre 1972 ;
.fr) Ie Décret no 74-Zl7 ttu 21 Octobrc 1974t portant fornation du

Gouvernenent ;
W Ie Décret no 74-2A9 du 4 Novenbre L974t ct-éternlnant les Ser-

vices rattachés à Ia Préeidence rlr. e la République et fixant
J.es attributions d.es Merrbree du Gouvernenent ;

]ru lrordonnance nÿ5-a:lu 2T Janvier 1975,
portâ.nt régine c1es. nédicanents au Dalronoy ;

SUR Prrcposition clu ]tlinis tre de 1a San'c ü Publique et d.es Àffaires
Sociales;

!E CoNffirt DXS MINTSmTES ElTtEriDU,

DECRETE:

4RIIÇIE ler.- loute rLer:rarce c1t er:rcgistrencnt iLc spdcial-ités phagiaceutj-ques,
de sérun et vaccins doit êtrc aclrcssée par 1c fabricant ao lrlj-nistère cl-c ia
Santé Rrbllque et cles .ûffai.:rcs Sociales (DireetLoa Généra1e ilçs pha:r:racies )en d.er:x exenplai:res .

Cette denarrde deÿ?:. expliciter- :

1/- ltirlentitd ciu proèr::it, sa dénor::lnation c.,"c fantaisic suivie Je
sa dénonination scientifi-que t

; 1a dLlrée présu-- 2/- J-a ou 1es forles pharnaceuti.ques onulsagées
née de stabilité ; sirce]] e-cl ôst inférleürc à .:;rcj.s ans
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1/- sa formule centésimale ou sa formn-l-e par urrit é posologique ;

4/- son action e-ü ses indications tl:érareul,-iques ;

5 /- une copie et trao,r-rction par des 'braûrlcteurs experts des pièces
accordant le visa tant dans 1e pays d I origine o', tt; c'lans l-es autres pays oùr 1e
roéd.icanent est uti].isé

4RîICLE 2.- Seront joints à ce-bte demande, d er-r.-l exemplaires dtun tlossier
rédigé en fralçais et conporkulL :

a) J.e mode et J-es cond.itions d.e fabricr.tion du nédi_cament ;

b) 1es techniques et 1es nodal_ités c1e contrôIe de natière pre-
mière et clu médicament terminé ;

c ) d.es fiches d I arralyses physico-chi"i.ic.r.r.es et éventuelrement
bioLogiques quatitatives et quantitatives pou:: cl:acun des éIém.ents actifs ;

d) des statistique concernant 1es dive::s cssais de toxicité et de
stabilité de conserrration et -l.cs essais relati:is au:l propriétés tératogènes ;

e ) une étude statis'bioue des résuIta'ür cle 1 ' actj-on thérapeutiquede la spécia-Iité utilisée en se::vice hospital-r-er, et portant sur une duréeet un nombre de cas irnportants.

f ) en cas d.e spéciarités à publici-bé c1-i.ecte, à déiaut d,expéri-nentation purement médicale, rure statistlque pro'ban U" éo""àr"""t res résuLtats
3=: ]:^ry:_II:1"1!."" ct àccessoirement'o*rË r"s pay;-;;;;s""" qui préci_sera i' ancienncté de 1a préparation et de la d-if.ius-i_oir comrrurclaJ_e.

. 
g) for.rrnir tous renseijjnements de na,.-Lr'_::c à. i-11ustrer rr intérêt deIa d iffusiûn de }a spécialité.
Tr ^

de chaque forn
prospectus réil

adressé siull].-banément trois iic,rantil-]-ons du nodè1e ventee présentatior:. de Ia spécial.j-'bi par dossier. aceompag",é deen français.
ed

SITcræ ..--rorsqurune spécialité se présente sorls plusieurs formes pha^:ma-ceutiques, les principes-actifs étant'rèe roê"cs,-î"'ô;;;;;"sera constituépour ,ure seule forne, ce,le gui présente re pluc .1";G;;;; àt ta prussïande effieacité. Dans r-,orarô i ràÀ i"i"àtâüi"","ràË""tËI!"I ,rr*u"res, Iesusages exterzres. res 
. 
f ormes 

- 
e ccondaipeÀlo"t -iïÀ: j 

";-;, r#r; 
"script iondétai1lée avec garanti" au aàsü;-;;-ü i,inocul;é.

Ies droits seront acçulttés pour Ia scirle forme princj.pa].e.
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ARTICLE 4.- tre récipient et 1o cond.itionnemcnt c1c 1a spécialité à enregi-s-
trer tlevront porter lcs indica--b-Lons sr.rivartes :

1o- la cténoninatlon s'réciale suivic '.c -l.a lr,rinomination coln.rune
lnternationale si elf e exj-stc ct dc sa d énônil-;.t.r.rn scientificlue courante.

2o- la composlt..on e:r subl;tance act -i.-,'c 1::.r imité dc prise ou de
por:rcentage suivant Ia f orr-rc

Jo- I.a forme pharnacentique

40- Ie mode d t cmpl-oi ainsi que 1cs i;r.i..'. cations et lcs contrcs
intlications

50- le

60- 1e

7o- le

90- 1e

nombre dri-liri'bé cle pri-sc ou d.c co;r.tenance

nom et ]-radrescc du fabricant

numéro du lot cie fabrication ei- l-a date de

date iimi'be i[ ruti_].isation

nuroéro du vrsa du pays dr orii;:i,_i,rl .

fabrioation
:

tr'étique tte des prodr-l-i.ts rerevant :r.c -Li: Ié,gislati_on sur lcs subs-tances vénéneuses doit ôtrà conforne à ra régis....-,t1"i"."î!ii".rr.
les i-ndications rer.t'r1;-ives à Ia composi,rr-Lon, à 1a fôrme, au moded.rcmploi. au noxcbra d?unitJ ,." ',ri"u, à"1, dn,r. rj.iaitc drutilisation scrontportées en français.
Sur Lis ampoulcs, :-l_ itc scra porté o-.c :r.u llom du produit, I-c ti_trage et 1a voie d ' aâminisi::..;.or.,, 

"i- f.,Ë emba-.l- ,_a...,;cs po:,:tent r.cs ind icationscidessus. ,!. 1v|J .t/ v.,. lJç.r]u .l

*RT,CIX 5.- Les mcmbru-s dc fti Colt",tission Tecl:.ûquc. dcs Méd.icaments sontnonnés par Arïôté du Ministr:c .o 1a sanré pdii;;; 
"i";;"ii;"irçs sociales.

Cette Comnission col:..rrcnd :

- u:r Conseifl-cr à Ie CouI Suprôme

- le Dirccteur Généraf de 1a Santé pub-l_icluo 
... _ : ..- 10 Djpça1eur Généraf dcs pharmacies

- lc Dirccter.r clu- .l,aboratoire l\ational

- deux Professeurs drUniversité Médccins
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- un lharmacien c1r1-Iô1ri-i;af ct 1c ?han,racicn Dirccteur de la Pl:arroa-
cie dr Àpprovisior-ncmcni Gé ir.é r:a-l-

- ].e Présidcnt du Conr:ci]- National cic .l-'Ordrc des Médecins

- l-e Présidcnt du Corr,e e i]- National- c''l- c lrOrdrc des Pharroaciens

- et drun norcbre d.r.,;;pcrts analystes, pharmacologr.rcs, toxicoJ.ogues,
clinicj-ens agrées par Ie Minis'i:re de J.a Santé Publiclue et aies Affaires Sociale
nr ayant aucun intérêt dans lcs l-aboratoires clui soJ-l-icitent le visa.
ARîICI,X 6.
met 1e dos
lcttre rec

-. Dès réception c1e -i-i. dcmande d I enrcgiri trement, re l"linis trc trans-sicr pour avis à cet'i;e Comr:ission e.i èn avertit'1e demandeur par
ommand. ée avec accusei .a-c réceotion.

la comnission dcvra donner son avis da.s rcs quatrc mois ce r-aréception du dossier.

sRTrcr,E 7.- r,a commission- îe cir-r-i ciuc des 1tédicar,rc:--i; s pcut deriarder aux fâ-bricants tout.coroplément d.,info,r",ration j"g;-;J;;";;ii"-àt-pT"""rire toutesexpertises utiles et essais clii:iques aüx-frai;:; o-cs aeraanaèurs. lans cestieux cas, 1e dé1ai de quatre nois est suspenOu.

.ARîICT,E 8.- En
donne Corrnai-ssan
mois qui suit Ia

cas dravis défa.vorablc à I ' en:c,....stranent , -La Con:iission en
":,?* $"r*dcLrr - 

clui peut d ernaridië,: à St"o 
'"ntnndu 

dans Ioreccptaon (ic .1. ' avis .

Après cxa.men dcs nouvcaux axglrments ap rortés par Ic demandeur,]-ravis définitif de ra commi,rsio" îst iotifié a,ù rri"i"tiËl ôltte proéaurcsuspenal J.e ciélai accord.é à Ia Co:rnission par 1 , a::ticlc i .
#-9.-.tra décision du lîinis-bre de la se,nt é ?ublique ct dcs Affaircs§ocialcs est notifiée au dcnandcur.

tre refus est motivé.

un nurqéro drordre es-L affecté à 1' c*'cgistrcncnt q.i fait lrobjctdrun Àrrôté pubr-ié au rournal ôr;i;i;i"ri";ilfu;'il";*o*iïi.Tl"" lc 51 Décenbredc ehaquc a*ée, d.c fa liste d";-;;;;;iite" oï.,si"il;;";.;" J,annéc.

k;ll]"*t"n de t-,enrcgistrement est prononcéc dans 1es mêmcs

ST{?m 1?:- Itcnregistrcnor,b i.. unc duré,. rir,,r.r.iÀ..rr r^ _dc la notiricarior -i;,],o ,-ii.-rîJ"-il"ir.-l"ry*liàff"ï:.T:ï,Tïuirlll."
ï:ïii:îf;" l" ï,i::ru*i"ti, S'*;;;: ;; r' u*'osi"l'i.,"iî-iit."duite dans
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4A.TICIE 1,1.* I-hr nouvcl cniogistrer:ent doit être égalenent dern^nclé chaque
fois quru:,re notiifj,ca'ûiou ect apportde "\. lrur des Cocr..lr:tents ou renseigne-
l,ren'cs fournie en vci'tu I e f 'arbicle 2 ou clerrandés ir l-r occasion c1e l_r éxanendu Cossi.,r c1e 1-I c::,.lc ,i.s'breraen-b précérlent.

si ].c nouve], t: ]1... ':is trei rent ce t accordé, 1r e.nregistrenen'c précé-
C,ent e,';t rarlié.
aRTICl.,_ï 1 2. -
tiré 6.',.1 pa3"L
mois.

$TIclE_ll. - les spécial_ités
visa de ].eur na,s rl i orj,...i-ne e
tisfrcti on ienrr'.r.nt rrue a(jrj.o.1
uâIités iuequrà éouise:tetrt de
Sur CO,ulantles f erue§ r:assées

NRîICII t)
contraire s

I,ar J-e Président d_

Chef de lrDtat, Chcrrl
a Ré Pub!.i que ,u Gouver"reneht,

Tout mér-:. j-ca:lert dont It enregistrenent est rad-ié d.oit être re-é et ne,reu,'i être délirrré ir, Itexpiration c1 run AEiai oà i"ois

déjà introduites au Dahoney qui possèdent un'i; d.ort 1 '',.rti-li satiorl loca]-e à aonné toute sa_e Crau noins slx nois seront vendues sans for_s stocks existants et cr.es stocks constitués
avan'L l-e I er jui}Iet 1975.

- Tous les enre j-stremet:ls 
_des sTxjcialités ancier»res rlevron.b êtreeff ectués avant cet-i;e rlate sur présentaiion d r une Ji"piu aàr*rile acconpa_

3rrée d t une pho'uocopie du visa rii or:--:-nâ et assor'tie d.u versenent d.es dno j-ts.

#Hg{-4:_; p,tr-eriar{e d.tenregistrenent.clrune spéciarité fabriquée ou con-d'tLorulee au -r)a]roi'nv ctoi-t ê'tre acconp.gnée drune tlenand e j.tautoiisation d.edébit. I,rautorisatiân sera accordée pa:" arrêté clu llinjs,üy3 Ce la Sar:.té ?u-blique et cles Affaires fjociales sur iarport cl.e fa .Directior, àor.grale clesIàamracies attestan-b que 1es conrj.itions- c1e fabricatior. oo J" conrli,uiorm.ereentet 1es procédés de coi'Lrôle corres,ronde"t e.-c"L:-iiap,;;; à,.] ao""inr.
.--!: n.;tt,,1 ,r.:crct, qui^abroge tou-tes dic:.*-r si-bi-or., s arr.bérieures, se1-a .lu'.bliô au. Jou:r. ial_ Off icicl. -

Iait à C0,I0Iü3U, Ie 2T Janviet 1ÿT5

l,c Iiinistre c_- 1a Santé iirbJ-icluo,:t clc s Âffaires Socialcs,
eut c::a r.t-Col-one.1 I{iLthieu IME&UU

Æ{PtrIAîICtr , IR B CS 6 i,lSPA§ 2O autres
nir:i-stères 12 CITR 4 DGS?-DGÀS I Dë des
Pha:maci:-s 6 0IIP 6 Ur'IID.IJI 4 SGG 4 SPD 2
DGP-DGAJI-INSÀI 6 IM-DCCI-I GF-CiiiT-Gde
Chanc. 5 DG.ê.E 2 JOR-D 1

Capitainc fss ifou BOLIRA-Ii,r.-

1


