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Vu le Décret N° 04-140/P-RM du 29 avril 2004 portant
nomination du Premier Ministre ;

Vu le Décret N° 04-141/P-RM du 2 mai 2004 portant
nomination des membres du Gouvernement ;

STATUANT EN CONSEIL DESMINISTRES,
DECRETE:

ARTICLE 1ER : Madame SY Aminata KONATE,
N°Mle 193-37.F, Magistrat, est nommée Directeur Général

du Palais des Congres de Bamako.

ARTICLE 2: Le présent décret seraenregistré et publié
au Journal officiel.

Bamako, le 1er décembre 2004

LePrésident dela République,
Amadou Toumani TOURE

LePremier Ministre,
Ousmane | ssoufi MAIGA

LeMinistredelaCulture,
Cheick Oumar SISSOKO

LeMinistredel’Economie
et des Finances,
Abou-Bakar TRAORE

DECRET N°04-556/P-RM DU 01 DECEMBRE 2004
PORTANT RATIFICATION DE L’ACCORD SUR
LESPRIVILEGESET IMMUNITES DE LA COUR
PENALE INTERNATIONALE (CPI), SIGNE A NEW-
YORK LE 10 SEPTEMBRE 2002.

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE,
VulaConstitution ;

VulaLoi N° 03-041 du 30 décembre 2003 autorisant la
ratification del’ Accord sur les Priviléges et Immunités de
la Cour Pénale Internationale (CPI), signé aNew-York le
10 septembre 2002 ;

Vu le Décret N° 04-140/P-RM du 29 avril 2004 portant
nomination du Premier Ministre ;

Vu le Décret N° 04-141/P-RM du 2 mai 2004 portant
nomination des membres du Gouvernement ;

Vu le Décret N° 04-146/P-RM du 13 mai 2004 fixant les
intérims des membres du Gouvernement ;

DECRETE:

ARTICLE 1ER : Estratifiél’ Accord sur lesPriviléges et
Immunités de la Cour Pénale Internationale (CPl), signéa
New-York le 10 septembre 2002.

ARTICLE 2: Le présent décret sera enregistré et publié
au Journal officiel.

Bamako, le 1er décembre 2004

Le Président dela République,
Amadou Toumani TOURE

LePremier Ministre,
Ousmanelssoufi MAIGA

LeMinistredela Justice,
Gar de des Sceaux,
Madame Fanta SYLLA

LeMinistredesMaliensde I’ Extérieur

et del’'Intégration Africaine,
Ministre des Affaires Etrangéres

et dela Coopération Internationale par intérim,
Oumar Hamadoun DICKO

DECRET N°04-557/P-RM DU 01 DECEMBRE 2004
INSTITUANT L’AUTORISATIONDEMISE SURLE
MARCHE DES MEDICAMENTS A USAGE
HUMAIN ET VETERINAIRE.

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE,
Vu laConstitution ;

Vu la Loi n°85-41/AN-RM du 22 juin 1985 portant
autorisation del’ exercice privé des professions sanitaires ;

Vu I’ Ordonnance n°00-039/P-RM du 20 septembre 2000
portant création de la Direction de la Pharmacie et du
M édicament, ratifiée par laloi n°01-040 du 07 juin 2001 ;

Vu la Loi n°02-049 du 22 juillet 2002 portant loi
d’ orientation sur la Santé ;

Vu la Loi n°02-050 du 22 juillet 2002 portant loi
hospitaliere ;

Vu le Décret n°04-140/P-RM du 29 avril 2004 portant
nomination du Premier Ministre ;

Vu le Décret n°04-141/P-RM du 2 mai 2004 portant
nomination des membres du Gouvernement ;

STATUANT EN CONSEIL DESMINISTRES

DECRETE:
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ARTICLE 1ER: Il est institué en République du Mali
une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) des
médicaments a usage humain et vétérinaire.

CHAPITRE | : DESDEFINITIONS

ARTICLE 2: Aux sens du présent décret, on entend
par :

a)MEDICAMENT :

Toute substance ou composition présentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventivesal’ égard
des mal adies humaines ou animales ainsi que tout produit
pouvant étre administré al’homme ou al’animal en vue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger
ou modifier leurs fonctions organiques.

b)SPECIALITE PHAARMACEUTIQUE :

Tout médicament préparé a I’ avance, présenté sous un
conditionnement particulier, caractérisé par une
dénomination spéciale et vendu dans plus d' une officine.

c)MEDICAMENT GENERIQUE :

M édicament identique par sa composition, sa forme
pharmaceutique et son dosage unitaire a un médicament
original qui n'est plus protégé par un brevet, déja présent
sur le marché et commercialisé sous sa Dénomination
Commune Internationale (DCI) suivie ou hon du nom du
fabricant ou sous une Dénomination Spéciale. Ce
meédicament générique est [ui-méme commercialisé sous
sa DCI suivie ou non du nom du fabricant ou sous une
dénomination spéciale.

d)MEDICAMENT ISSU DE LA PHARMACOPEE
TRADITIONNELLE :

Tout médicament mis au point et développé par un
tradipraticien ou un chercheur a partir des connaissances
ou informationsissues de la pharmacopée traditionnelle.

€)PRODUIT DU « DOMAINE » PHARMACEUTI-
QUE :

L’ ensembledes produitstels que définispar les dispositions
du décret 91-106/P-RM du 15 mars 1991 portant
organisation de |’ exercice privé des professions sanitaires
comme étant du monopole du pharmacien. |l s agit de:

(i) les médicaments y compris les produits utilisés en
thérapeutique di ététique ou comme repas d’ épreuve ;

(i) lesobjetsabortifs et les contraceptifsabase d’ hormone ;
(i) les dispositifs médicaux stériles;

(iv) lesréactifs conditionnés destinés au diagnostic médica
et delagrossesse;

(v) les plantes médicinales inscrites aux pharmacopées
autorisées ;

(vi) les seringues et aiguilles destinées aux injections
parentérales.

CHAPITRE Il : DE LA DEMANDE D’AUTORISA-
TION DE MISE SUR LE MARCHE (AMM).

ARTICLE 3: Lacession atitre gratuit ou onéreux de
tout médicament tel que défini al’ article 2 du présent décret
est soumiseal’ Autorisation de Misesur leMarché (AMM).

L es médicaments non pourvusd’ uneAutorisation de Mise
sur le Marché pourront étre importés par autorisation
spéciale du Ministre chargé de la Santé et du Ministre
chargé de |’ Elevage pour ce qui concerne respectivement
|es médicaments ausage humain et |es médicaments ausage
vétérinaire.

ARTICLE 4: Ladurée devalidité de |’ Autorisation de
Mise sur le Marché (AMM) est limitée a cing (5) ans
renouvel able.

ARTICLE 5: L’Autorisation de Mise sur le Marché
(AMM) des médicaments releve de I’ autorité du Ministre
chargé de la Santé.

La demande de I’ Autorisation de Mise sur le Marché
(AMM), son renouvellement, sa modification ou sacession
est adressée au Ministre chargé de la Santé.

Elle doit étre accompagnée du récépissé du versement d’ un
droit fixe dont le taux et les modalités de recouvrement
sont déterminés par arrété conjoint des Ministres chargés
des Finances, de la Santé et de I’ Elevage.

ARTICLE 6: Lesmodalitésde demandedel’ Autorisation
de Mise sur le Marché, de sa modification, de son
renouvellement ou sa cession sont déterminées par arrété
conjoint du Ministre chargé de la Santé et du Ministre
chargé del’Elevage.

CHAPITRE IIl : DE L'OCTROI, DU REFUS, DU
RETRAIT ET DE LA SUSPENSION DE L'AUTORI -
SATION DE MISE SUR LE MARCHE (AMM).

ARTICLE 7: Ladécision portant octroi, refus, retrait ou
suspension de I’ Autorisation de Mise sur le Marché est
prisepar le Ministre chargé dela Santé aprés avisconforme
delaCommission National e desAutorisations de Mise sur
le Marché.

ARTICLE 8 : Lefabricant ayant regu du Ministre chargé
de la Santé un avis défavorable, peut dansun délai de 3
mois lui faire parvenir ses observations sur les motifs
évoqués du rejet.

Ces observations doivent tendre arépondre avec précision
aux objectionsfaites.

Un nouvel examen du dossier peut alors étre décidé par le
Ministre chargé de la Santé.

ARTICLE 9: La suspension temporaire d’un produit
autorisé, est prononcée d office quand ce produit cesse
d’ étre en vente |égale dans son pays d’ origine.
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Lalevéede cette suspension ou ladécision delaconfirmer
définitivement est prise par le Ministre chargé de la Santé
danslessix (6) mois qui suivent la suspension temporaire
aprés avis de la Commission Nationale des Autorisations
de Mise sur le Marché.

ARTICLE 10: Dans le cas ou I’ exploitation d’'un
meédi cament est susceptible de présenter un danger pour la
santé, le Ministre chargé de la Santé peut suspendre
I’ Autorisation de Mise sur le Marché et interdire |e débit
de ce produit jusqu’ a décision définitive.

Celle-ci doit intervenir dans un délai d’ un an.

Lorsgquel’ Autorisation de Mise sur le Marché est suspendue
ouretirée, lesMinistreschargésdelaSanté et del’ Elevage
doivent prendre toutes dispositions notamment aupres des
détenteurs de stock, en vue defaire cesser ladélivrance au
public du produit pharmaceutique.

ARTICLE 11: La décision d'octroi, de retrait ou de
suspension, doit étre publiée au Journal Officiel et doit, en
plus, fairel’ objet detoutesles mesures de publicitéjugées
nécessaires par le Ministre chargé de la Santé, pour une
meilleure protection des populations.

CHAPITRE IV : DE LA COMMISSION NATIO-
NALE DES AUTORISATIONS DE MISE SUR LE
MARCHE

ARTICLE 12: Il est crééaupresdu Ministrechargédela
Santé, une Commission Nationale des Autorisations de
Mise sur le Marché (CNAMM) des médicaments a usage
humain et vétérinaire.

La Commission Nationale des AMM apour mission :

-d’ examiner le rapport des experts cliniciens, analystes,
toxicologues, pharmacologues et biologistes. Ce rapport
de synthése doit faire ressortir tous les avantages et
inconvénients des produits pour lesquels la demande
d'AMM est formulée ;

-de donner au Ministre chargé de la Santé, un avis écrit et
motivé concernant I’ octroi, le refus ou la suspension des
AMM.

ARTICLE 13: LaCommission Nationale desAMM est
composée comme suit :

Président : Le Directeur de la Pharmacie et du
M édicament.

Membres:
-Le Directeur National de la Santé ou son représentant ;
-LeDirecteur Général du L aboratoire National dela Santé

0Ou son représentant ;

-Le Directeur National del’ Elevage ou son représentant ;

-L’ Inspecteur chargé de la Pharmacie et du M édicament ;
-Le chef du Département Médecine Traditionnelle de
I"INRSP;

-Deux médecins et un pharmacien des hopitaux ;
-Deux professeurs d’ Université dont un (1) médecin et un
(1) pharmacien ;

-Deux (2) experts de lamédecine animale ;
-Le Président du Conseil National de I'Ordre des
Pharmaciens ou son représentant ;

-LePrésident du Conseil National del’ Ordre desMédecins
0uU Son représentant ;

-Le président du Conseil National de I'’Ordre des
V étérinaires ou son représentant.

La liste nominative des deux médecins et du pharmacien
deshdpitaux, desdeux professeursd’ Université et desdeux
experts delamédecine animale désignés par leurs structures
respectives,, est fixée par arrété du Ministre chargé de la
Santé.

LaCommission Nationale desAMM peut faire appel atoute
personne en raison de ses compétences.

ARTICLE 14 : Lesecrétariat delaCommission Nationale
desAutorisations de Mise sur le Marché est assuré par la
Direction de la Pharmacie et du M édicament.

ARTICLE 15: Les frais liés au fonctionnement de la
Commission Nationale des AMM, ainsi que ceux
nécessaires a |’ évaluation de la qualité et la sécurité des
médi caments soumis al’ autorisation de mise sur lemarché
sont assurés par le budget national.

CHAPITREYV : DESDISPOSITIONSDIVERSESET
FINALES

ARTICLE 16: Un arrété conjoint du Ministre chargé de
la Santé et du Ministre chargé de I’ Elevage définit les
conditions de publicité sur les médicaments et les
conditions d’ exercice des dél égués médicaux.

ARTICLE 17 : Un arrété conjoint du Ministre chargé de
la Santé et du Ministre chargé de I’ Elevage détermine la
nature des produits « du domaine » pharmaceutique ne
nécessitant pas une autorisation de mise sur lemarché, mais
sur lesquels un contréle d’ importation s impose.

ARTICLE 18: Le présent décret abroge toutes
dispositions antérieures contraires, notamment le décret
n°95-009/PG-RM du 11 janvier 1995, instituant un visa
des produits pharmaceuti ques.
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ARTICLE 19: Le Ministre de la Santé, le Ministre de |’ Elevage et de la Péche, le Ministre de I’ Economie et des
Finances et le Ministre de I'Industrie et du Commerce sont chargés chacun en ce qui le concerne, de I’ exécution du
présent décret qui sera enregistré et publié au Journa officiel.

Bamako, le 01 décembre 2004

LePrésident dela République,
Amadou Toumani TOURE

LePremier Ministre,
Ousmane | ssoufi MAIGA

LeMinistredela Santé,
Madame MAIGA Zeinab Mint Youba

LeMinistredel’Elevage et de la Péche,
Oumar 1brahima TOURE

LeMinistredel’Economie et des Finances,
Abou-Bakar TRAORE

LeMinistredel’Industrie et du Commerce,
Choguel Kokalla MAIGA

DECRET N°04-558/P-RM DU 01 DECEMBRE 2004 DETERMINANT LE CADRE ORGANIQUE DE LA DI-
RECTION NATIONALE DEL'ADMINISTRATION PENITENTIAIRE ET DE L’EDUCATION SURVEILLEE.

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE,
Vu la Constitution ;

VulaLoi N°94-009 du 22 mars 1994 portant principes fondamentaux de lacréation, del’ organisation, de lagestion et du
contrdle des services publics, modifiée par laLoi N°02-048 du 22 juillet 2002 ;

Vu L’ Ordonnance N°90-30/P-RM du ler juin 1990 portant création de la Direction Nationale de I’ Administration
Pénitentiaire et de |’ Education Surveillée, ratifiée par laLoi N°91-005/AN-RM du ler juin 1991 ;

Vu le Décret N°179/PG-RM du 23 juillet 1985 fixant les conditions et procédures d' é aboration et de gestion des cadres
organiques ;

Vu le Décret N°204/PG-RM du 21 aolt 1985 déterminant les modalités de gestion et de contréle des structures des
services publics;

Vu le Décret N°90-232/P-RM du ler juin 1990 fixant I’ organisation et les modalités de fonctionnement de la Direction
Nationale de I’ Administration Pénitentiaire et de I’ Education Surveillée, modifié par le Décret N°97-404/P-RM du 29
décembre 1997 ;

Vu le Décret N°04-140/P-RM du 29 avril 2004 portant nomination du Premier Ministre ;

Vu le Décret N°04-141/P-RM du 02 mai 2004 portant nomination des membres du Gouvernement ;

STATUANT EN CONSEIL DESMINISTRES,

DECRETE:

ARTICLE 1ER : Lecadre organique (structures et effectifs) delaDirection Nationale de I’ Administration Pénitentiaire
et de |’ Education Surveillée est défini et arrété comme suiit :



