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/-) NALYSE : Arrete portant creation, attributions, composition et
fonctionnement du Comite d'experts en application du Reglement
N°06/20101UEMOA relatif aux procedures d'homologation des
produits pharmaceutiques it usage humain dans les Etats
membres de I'UEMOA

YU la Constitution;
YU Ie Reglement N°06/20 1OIUEMOA relatif aux procedures d'homologation des produits

pharmaceutiques it usage humain dans les Etats membres de I'UEMOA
YU la loi n065-33 du 19 mai 1965 portant modification des dispositions du Code de la Sante Publique

relatives a la preparation, a la vente et a la publicite des specialites pharmaceutiques ;
YU la loi n094-57 du 26 juin 1994 portant definition du Medicament;
YU Ie decret n02004-1404 du 04 novembre 2004 portant organisation du Ministere de la

Sante et de la Prevention Medicale;
YU Ie decret n02013-1218 du 01septembre 2013 portant nomination du Premier Ministre;
YU Ie decret n02013-1223 du 02 septembre 2013 portant composition du Gouvemement;
YU Ie decret n02013-1225 du 04 septembre 2013 portant repartition des services de l'Etat et

du contr61e des etablissements publics, des societes nationales et des societes a
participation publique entre la Presidence de la Republique, la Primature et les
Ministeres, modifie ;

YU Ie decret n02013-1263 du 23 septembre 2013 relatifaux attributions du Ministre de la
Sante et de I'Action sociale ;

YU la circulaire N° 0031 O/MSP/DPLIDCAM du 07 fevrier 2011 relative aux procedures
d'homologation des produits pharmaceutiques a usage humain au Senegal selon Ie Reglement de
I'UEMOA,

Article premier: II est cree au sein du Ministere de la Sante et de l' Action sociale un comite
d'experts dans Ie cadre des procedures d'homologation des produits pharmaceutiques a usage humain.

Proceder a l'evaluation technique des dossiers de demande d'homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain ;
Donner un avis sur la qualite, la securite, I'innocuite et I'efficacite des produits
pharmaceutiques it usage humain ;
Traiter toute autre question en rapport avec son domaine de competence.

Article 3 : Le comite d'experts est constitue par des personnes ressources es qualite. A ce titre, il est
compose par:

Des specialistes en qualite sur les produits pharmaceutiques ;
Des specialistes en Pharmacologie etlou Toxicologie ;



Des specialistes en essals cliniques dont la bioequivalence et dans d'autres
methodes d'evaluation de I'efficacite et de I'innocuite des generiques et produits apparentes ;
Des specialistes medicaux ou chirurgicaux ou en odontologie ;
Des specialistes en pharmacie hospitaliere ;
Des specialistes en immunologie et des vaccins ;
Le Directeur de la pharmacie et du medicament ou son representant;
Le chef de la division du controle administratif du medicament de la direction de la pharmacie
et du medicament.

Le Comite d'experts peut s'adjoindre toute personne ressource.
Article 4: Les membres du comite d'experts sont nommes par arrete du Ministre en charge de la
Sante pour une peri ode de trois ans renouvelables.

Article 5: Les evaluations des dossiers sont realisees conformement aux exigences reglementaires et
procedures en vigueur.

Article 6 : Les activites du comite d'experts sont coordonnees par Ie Directeur de la pharmacie et du
medicament. II peut deleguer cette coordination 11 un membre du comite d'experts ou 11 toute autre
personne de la Direction de la pharmacie et du medicament.

Le coordonnateur du comite peut convoquer tous les membres ou quelques uns en fonction des
questions 11 traiter.

Article 7 : Les membres peuvent beneficier d'emoluments pour leur expertise et dont Ie montant qui
peut etre variable est fixe par Ie Ministre de la Sante et de I'Action sociale.

Article 8: Les frais de fonctionnement du comite d'experts et les emoluments de ses membres
proviennent du Budget de l'Etat, des redevances payees par les laboratoires ou de toute autre source
appropriee de financement.

Article 9: Le Directeur de la Pharmacie et du Medicament est charge de I'application de ce present
arrete qui sera enregistre et publie partout OU besoin sera.
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