REPUBLIQUE DU .DAHOMEY

PRESIDENCE DE L. REPUBLIQUE

- - -
— g -

DECRET N°75-21 du 27 Janvier 1975

portant nodalités d'application de
1'Ordonnance n®75-7 du 27 Janvier 1975
portant régine des nédicaments au
Dahoneye-

LE PRESIDENT DE L. REPUBLIQUE,
CHEF DE L!'ETAT, CHEF DU GOUVIRNEMENT,

la Proclanation du 26 Octobre 1972 ;

le Décret n® T74-277 du 21 Octobre 1674, portant formation du
Gouvernenent ; T

VU le Décret n° T74-289 du 4 Novembre 1574, déterminant les Ser-
vices rattachés & la Présidence de la République et fixant
les attributions des Membres du Gouverncment ;

VU 1'Ordonnance n°75-7.3u 27 Janvier 1975,

portant régime des nédicaments au Dahoney ;

SUR Proposition du Ministre de la Santc¢ Publique et des Affaires
Sociales ;

g &

LE CONSEIL DES MINISTRES ENTENDU,

DECRETE :

ARTICLE Jer.- Toute denanie d'enrcgistrenent de spéeialités pharmaceutiques,
de sérun et vaccins doit &tre adressée par le fobricant au Ministdre de la

Santé Publique et des Affaires Sociales (Direction Générale des Pharmacies)
en deux exenplaires.

Cette demande devrs cxpliciter :

d 1/- 1'identité du produit, sa dénomination de fantaisic suivie de
sa dénonination scientifique ;

4

2/- la ou les formes pharmaceutiques envisagdes

: /= la _ la durée présu-
nee de stabilité ; siccelle-cil est inférieurec & trois ans
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3/- sa formule centégimale ou sa formule par unité posologique ;
4/- son action et ses indications théraneutiques ;

5/- une copie et traduction par des “traducteurs experts des pieces
accordant le visa tant dans le pays d'origine cue dans les autres pays ou le
médicament est utilisé.

ARTICLE 2.- Seront joints & cette demande, deux exemplaires d'un dossier
Al il c : :
redigé en frangais et comportant :

a) le mode et les conditions de fabrication du médicament 3

b) les techniques et les modalités de contrSle de matidre pre-
miére et du médicament terminé ;

c) des fiches d'analyses physico-chimicues et éventuellement
biologiques qualitatives et quantitatives pour clhacun des éléments actifs :

d) des statistique concernant les divers cssais de toxicité et de
stabilité de conservation et les essais relatifs aux propriétés tératogtnes

e) une étude statistique des résultats de 1'action thérapeutique
de la spécialité utilisde en service hospitalier, et portant sur une durée
et un nombre de cas importants.

Y

f) en cas de spécialités & publicité directe, & défaut d'expéri-

dans le pays producteur ct accessoirement dans les pays étrangers qui préci-
sera l'ancienneté de la préparation et de 1la diffusion commerciale.

_ ‘g) fournir tous renseignements de naturec 3 illustrer 1l'intérét de
la diffusion de la spécialité.

11 sera adressé simultandment trois ¢ehantillons du moddéle vente

de chaque fogme de présentation de la spéeialitd par dossier- accompagné de
prospectus rédigé en francais.

ARTIQLE Je= Loqug'upe spécialité se présente sous plusieurs formes pharma-
ceutiques, les principes actifs étant les mémes, le dossier sera constitud
pour une seule forme, celle qui présente le plus de risques et la plus

grande efficacité. Dans l'ordre : les injectables, les usages internes, les

usages externes. Les formes sccondaires font 1'obhi t ipti
5age g i L'objet d'une description
detaillée avec garantie du dosage et de l'inocui:é. ¥

Les droits seront acquittés pour la scule forme principale.
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mentation purement médicale, une statistique probante concernant les résultats



&5 L

ARTICLE 4.- Le récipient et lc conditionnement de la spécialité & enregis-~
trer devront porter les indications suivantes @

1°~ la dénomination swnéciale suivie fc la dénomination commune
internationale si elle existe et de sa déndminction scientifique courante.

2%~ la composition en substance active »ar unité de prise ou de
pourcentage suivant la forme

3%~ la forme pharmaceutique

WA i 4°~ le mode d'emploi ainsi que les indications et les contres
indications

5°- le nombre d'uniié de prise ou de contenance
60 1e nom et l'adresse du fabricant

7°~ le numéro du lot de fabrication et la date de fabrication
8%- 11 daté limite d'utilisation |
9°- le numéro du visa du pays d'originc. .

. : %'etiquette dfs produits relevant de le législation sur les subs—
tances vénéneuses doit &tre conforme & 1la législiation en viguecur.

G Dnpes Les indications relativ 2 141 2 : B R
d'emploi, au nombre d'unité de Brige? éalgogggzlﬁ;?%ead'l{a{t:{ﬁg:isiig nslgi?nt
portées en frangais.

- Tl

selii: ot lSur ;esd?mgoules, il ne sera porté guoc lc nom du pfo&ﬁif;flg°fi_
et la voie d'administretion si les embaliaces nos ~hg LAEOT

2 Wi L L3o0! or

cidessus. 503 portent les indications

ARTICLE 5.- Le? @embres de la Commission Technfguc deos Médicaments sont
nomnés par Arrété du Ministre de la Santd Publigue et des Affaires Sociales.

Cette Commission comprénd :

- un Conseiller & 1la Cour Supréme

= le Direccteur Général de 1la Santd Publique
- le Directeur Géndral des Pharmacies

= le Directeur du Laboratoire Yational

- deux Professecurs d'Université Médecins
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- un Fharmacien d'Hopital et le Pharmacien Directeur de la Pharma-
cie d'Approvisionnement Géndral

- le Président du Conscil Ngtional de¢ 1'Ordre des Médecins
- le Président du Congeil National de 1'Ordre des Pharmaciens

- et d'un nombre d'-xperts analystes, pharmacologucs, togicologugs,
cliniciens agrées par le Ministre de la Santé Publiqge_et des Affaires Sociale
n'ayant aucun intérét dans les laboratoires qui sollicitent le visa.

ARTICIE 6.- D&s réception de la demande d'enrcgistrement, le Ministre trans-
met le dossier pour avis 2 cetie Comrmission et on avertit le demandeur par
lettre recommandée avec accusé de réception.

La Commission devra donner son avis dens les quatre mois de la
réception du dossier.

ARTICIE 7.- La Commission Technique des Médicements peut demander aux fé-
bricants tout complément d'information jugé néccssaire et prescrire toutes
expertises utiles et essais cliniques aux fraiz des demandeurs. Dans ces
deux cas, le délai de quatre mois est suspendu.

ARTICLE 8.~ En cas d'avis défavorable & 1'enrc strament, la Comnmission en
onne connaissance au demendeur qui peut demandor & Stre entmndu dans le
mois qui suit la réception de 1'avis.

Aprés examen des nouveaux arguments apoortés par le demandeur,
l'avis définitif de la Commission est notifid au Hinistre. Cette proddure
suspend le délai accordé 2 lo Commission par l¥*article 7.

ARTICLE 9.- La décision du Ministre de la Santé Publique et des Affaircs
ociales est notifiée au demandour.

Le refus est motivé,
: Un numéro d'ordre ost affecté & l'enregistrement qui fait l'objet
d'un Arrété publié au Journal Officiel ainsi que la publication lc 31 Décembre

de chaque année, de la liste des spécialités cnregistrées dans 1'année.

La radiation de l'enregistrement est prononcéc dans les mémes
formes.

ARTICLE 10.- L'enregistrement a une durde de v
de la notification prévue & 1l'artiele 9. Il est
quinguenale & la demande du titulaire do"
lcs trois mois précédent l'échéance,

2lidité de cing ans 3 dater
~enouvelable par périodc
1'enregistroment introduite dang
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© ARTICLE 11.- Un nouvel enregistrenent doit &tre ¢é¢galement derandé chaque
fois qu'une modification est apportée 2 1l'un deg documents ou renseigne-
nents fournis en vertu de l'article 2 ou demandés 3 l'occasion de 1.'examen

81 le nouvel enrcsigtrement est accord§, 1'enregistrement précé-
dent est radié.

ARTICLE 12.- Tout médicament dont 1'enregistrement est radié doit 8tre re-
T T » . Eomiin, -l ip . s < -
tire du marché et ne neut &tre délivré 2 1'expiration d'un délai de trois
mois.

ARTICLE 13.- Les spécialités aéjd introduites au Dahomey qul possédent un
visa de leur navs d'ori~ine et dort l'utilisation locale a donné toute sa-~
tisfaction vendant une nériode d'au moins six mois seront vendues sans for-
malités ifusou'a évuisenent des stocks existants et des stocks constitucis
sur commandes fermes passées avant le 1er juillet 1975.

Tous les enre istremenis des spécialitds anciennes devront 8tre
effectués avant cetie date sur présentation d'une simple demande accompa-
gnee d'une photocopie du visa d'origine et assortie du versement des droits.

ARTICLE 14.~ Ta demande d'enregistrement d'une spéeialité fabriquée ou con-
ditionn€e au Dahoney doit 8tre accommenée d'une demande d'autorisation de
débit. L'autorisation sera accordée par arr@té du linistre de la Santé Pu-
blique et des Affaires Sociales sur rapport de la Direction Générale des
Pharmacies attestant cue les conditions de fabrication ou de conditionnement
et les procédés de contrdle correspondent & ceux figurant su doscier.
ARTICLE 15.- Le présent décret, qui abroge toutes dispositions antérieures
contraires, sera publié au Journal Officiel,-

Fait & COIOIOU, 1e 27 Janvier 1975

par le Prégident de la République,
Chef de 1'Etat, Chef du Gouvernement,

et s . e ieutcnant-Colonel Mathieu KEREKUU
Le linistre d¢ la Santé Publigue, 5 2 Rt
ot des Affaires Sociales, g AMPLIATICHS 3 PR 8 CS 6 MSPAS 20 autres
ministéres 12 CIR 4 DGSP-DGAS 8 DG des
Pharmacies 6 ONP 6 UMNIDAHI 4 SGG 4 SPD 2
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