MINISTERE BE LA SANTE, ET DE o REPUBLIQUE DE COTE D'IVOIRE
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— ARRETE N° ¢ 2 7 ?§SP/¢AB/DGSIDPM du B3 D*" o

FIXANT LES AT‘TRIBUTIONS LORGANZSAT’EON ET LE
FONCTIONNEMENT DE LA DIRECTION DE LA PHARMACIE ET DU
KEDICAMENT

'LE MINISTRE DE LA SANTE ET DE L'HYGIENE PUBLIQUE

VU la Constitution : notamment en son article 129 ;

VU le Code de la Santé Publique, notamment ses articles L-601 et L-605
nouveaux ; |

WU le Décret n° 2006-33 du 08 mars 2006, portant organisation du
Ministére de la Santé et de I'Hygiéne Publigue;

VU le Décret n°2006-306 du 16 septembre 2006, portant nomination du -
= Premier Minisfre;

VU le Décret n°2006-307 du 16 septembre 2006, por‘run‘f nomination des
Membres du Gouvernemen‘r

VU les nécessités de service ;
ARRETE

 CHAPITRE 1

DISPOSITIONS GENERALES
Article 1: Objet



Le “présent - ‘arrété ~-fixe~forganisation; fes  attributions et ..de
fonctionnement de la Direction de la Pharmacie et du Médicament en
abrégé (DPM), conformément au décret n° 2006-33 dy 08 mars 2006,
portant organisation du Ministére de la Santé et de I'Hygiéne Pubiiqué_.' e

Article 2 : Missions |
La Direction de la Pharmacie et du Médicament, en abrége, DPM,
exercant sous l'autorité de la Direction 6énérale de la Santé, a pour

missions d'élaborer, de meftre en ceuvre et de veiller ¢ Fapplication de Ia
politique pharmaceutique nationdles

- de I'élaboration des projets de textes législatifs et réglementaires en
matiére d'enregistrement de médicaments y compris des substances
vénéneuses, des produits diététiques, cosmetigues et d'hygiéne dans
les secteurs publics et privés ;

- de l'application des Conventions et Traités internationaux relatifs aux
stupefiants et aux substances psychotropes ;

de la réglementation des professions de pharmacie et de laboratoires
danalyses médicales ;

- de [éfablissement et de lentretien des relations avec les
organisations professionnelles de pharmacie et de
danalyses médicales ;

- de l'organisation de la pharmacovigilance ;

- de l'organisation de la lutte contre le trafic illicite de médicaments,
stupéfiants et substances psychotropes ainsi que de la participation &
la iutte contre la toxicomanie ;

e la promotion et de la mise en ceuvre du plan de dévélo_ppement de

laboratoires

re a
- programmation des créations, des transferts, des gérances et des
ventes dofficine de pharmacie et de laboratoires d'analyses
—médicales ; la_commission nationale de thérapeutique ; la commission

nationale de pharmacovigilance ; la commission denregistrement des

médicaments ; la coordination des pays de la zone franc et les pays
associés sur la politique du médicament.

Article 3 : Directeur



CHAPITRE I

ORGANISATION
Article 4 : Sous directions et Ser-v.icg;s

La UPM comprend quaire Scus-Directions 2

- la Sous - Direction du Médicament (S/DM) comprend trois (03)
services :
- le Service d'Homologation des Produits de Santé :
- le Service des Stupéfiants et des Psychotropes ;

- le Service de la Coordination de la Politique du Médicament dans
les pays africains de la Zone Franc et associés.

- la Sous - Direction de la Pharmacie et des Laboratoires d'Analyses
médicales (S/DPLAM) comprend trois (03) services :
- le Service de la Réglementation et du Contentieux :
- le Service des Agréments des Etablissements Pharmaceutiques et
des Laboratoires d'analyses médicales a lexception des industries de
fabrication,

- le Service de IInspection de la Pharmacie et du Contréle de la

l'information ;
~Jeservice des essais cliniques ;

- le service de la coordination de la Iuﬁe con'rr'e les médicaments
illicites.

- la Sous - Direction de la Promotion de I'Industrie Pharmaceuhque
(S/D PIP) comprend deux (02) services :

- le Service d'Agrément des Unités de Fabrication :
- le Service de la Promotion de lindustrie Pharmaceutique.
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: Arhc]eSSancesmﬂa hés au Directeiir

'Outre les Sous:Directions, la Direction de la Pharmacie et ~du
Médicament comprend deux services rattachés au Directeur :

- Le Service Administratif et Financier qui comprend :
- le Bureau d'exécutioh’ du budget ;

- le Bureau de gestion du personnel et du patrimoine.
- Le Service de Documentation ej de Mise & Jour du Fichier.

Article 6 : Saug- Directetirg

Les Sous Directions sont dirigées chacune par un Sous -Directeur nommé
par arrété du Ministre de la Santé et de I'Hygitne Publique sur

proposition du Directeur, avec rang de Sous -Directeur d'Administration
Centrale.

Article 7 : Chefs de Service et chefs de bureaux

Les Services sont dirigés chacun par un chef de Service nommé par

décision du Ministre de la Santé et de IHygiéne Publique sur proposition
du Directeur.

Les Bureaux du Service Administratif et Financier sont dirigés chaocun
par un chef de Bureau nommé par décision du Directeur.

CHAPITRE ITT

- ATTRIBUTIONS

0US - Dt_pstfidh du Med !camenT
Elle est chargée :

- du Secrétariat des différentes commissions relatives oux
médicaments notamment la  Commission dEnregistrement des
Médicaments et la Commission Nationale de Thérapeutique ;

- de lenregistrement et de la modification du visa d'enregistrement des
specialités pharmaceutiques, des médicaments génériques, des
produits sanguins labiles et dérivés, des réactifs de laboratoire et des

-



+ ~consommables‘médicaux-ainsi que des - guestions .relatives- 4 -la.
'i'ar*ifit:ci‘ﬂ"

| des ‘médicaments en liai on avec lesautres éew:ces et
' or‘gcmzsme.s compa‘ren?s enmatiére de prix; =~ -

rar

g

des 'mdnbgmphias des matieres premiéres destinées & la pharmacie,
des questions de pureté et dactivite des médicaments, des
Dénominations Communes Internationales ainsi que de toute norme
relative aux médicaments, aux produits sanguins labiles et dérivés,
aux produits diététiques et de phytothérapie, aux réactifs de
laboratoire, aux objets de pansements et matériel consommable
(délivrance des autorisations);

- de la mise a jour de la pharmacopée nationale;

. du contrdle de l'application des dispositions des Conventions, Traités,

Accords et Protocoles Internationaux relatifs aux stupéfiants, aux
substances psychotropes et précurseurs ;

- de lorganisation et de la mise en ceuvre de [|'Observatoire du
Médicament notamment de la constitution d'un centre de recueil et de
centralisation des informations médicales et pharmaceutiques en vue

de les diffuser dans les services compétents et en direction des Pays
Africains de la Zone Franc et Pays Associés ;

Article 9: Sous - Direction de la Pharmacie ef des Laborafoires
d'Analyses Médicales

EHe es‘r chargee

'cie't ela omhcn des pr Je'f_s _._B.TEX'l'E.S Ieg:slcd'sfs e.f reg!emen'i'a:r‘es
fsa x‘dwers'-'m__ esdexercwe de Ia Pharmac;e___.

- de la hégi'emeh‘m‘rion*l'ef'du't:on'rr'ﬁle de Id 'ﬁdbiicité et des dons
concernant les médicaments et les établissements pharmaceutiques ;

- de linstruction des dossiers relafifs @ la constitution des sociétés
pharmaceutiques (distribution, fabrication, représentation et
promotion ..), @ l'agrément d'établissements chargés de la vente en
gros-de matériel médico-chirurgical, de produits de pampharmame de
cosmétiques, dhygiene, dalcool et dessences pouvant servir 4 la
fabrication de boissons alcoolisées, @ la production des eaux de

5



consomma*hon ‘humaine a vertus Therﬁpeuhques a lxmpormnon et ou

"comme.n,e ‘des” articles et produits soumis @' Trestriction,

- programmation des créations, transferts ei: -vente - d'officine de

pharmacie; & lagrément et & lenregisirement “des laboratoires
danalyses biologiques et médicales, des laboratoires de contrile
(alimentaires, cosmétiques ..), & l'ouverture des dépdots de vente de
produits pharmaceutiques ;

- de l'inspection de la pharmacie, notamment :

o du contréle permanenT" de [lapplication des dispositions
législatives et réglementaires se rapportant d l'exercice de la
pharmacie, aux médicaments, aux subsfances vénéneuses, aux
denrées alimentaires, aux produits diététiques et de régime, aux
produits cosmétiques et d'hygiéne corporelle, aux alcools et aux
essences pouvant servir a la fabrication de boissons alcoolisées ;

o de lexécution des enquétes prescrites par les autorités
compétentes a la recherche de toute infraction d la Iégislation
relative & la répression des fraudes au cours de la vente et sur
les prix des médicaments, des produits d'hygiene corporelle,
des petits matériels médicaux et consommables médicaux.

o de linspection, au moins une fois fous les ans, des officines de
pharmacie, des dépSts de médicaments des denrées
alimentaires, des établissements pharmaceutiques, des dépdis
de vente de produits pharmaceutiques, des éfablissements

_.agrées pour le commerce en gros de matériel médico-chirurgical,

- dalcool, de produits toxiques, des établissements de fabmca‘non

et de drsfmbu‘non des produi‘fs cosme’nques e

Santé Publique, des médicaments et produits pharmaceutiques
chimiques périmés, avariés ou saisis soit, @ la demande d'un tiers

ou de tout établissement agréé. En oufre, la S/DPLAM établitfe

proces-verbal de desiruction et lattestation a délivrer au
demandeur.

o de la supervision de la destruction des produits pharmaceutiques
et substances vénéneuses saisis par la Police des Stupéfiants ef
des Drogues en collaboration avec le Ministre de la Justice ;

de _'1_a 'c_!es‘r'ru_éﬁo'h',_' 's;;ait_"_'s'u;' ins’rruc’rion_ di Ministre chargé de la

g dai



M "_lQ_;’___ﬁ'_SoUS—Di;‘-ecTib‘n’ de la Pharmacovigilance et de la lutte contre:
1es médicaments de la rue

Elle est chargée :

du Secrétariat de la Commission Nationale de Pharmacovigilance ;
-

de I'€laboration et de I'application des textes réglementaires relatifs &
la Pharmacovigilance ;

-

"

du recueil de la centralisation des déclarations et rapports émanant
des professionnels de la santé, des laboratoires et industries
pharmaceutiques, ainsi que de la création d'un réseau informatique
cenfralisé entre ces intervenants en vue de la constitution d'une
banque de données nationales en Pharmacovigilance en collaboration

avec les autres structures compétentes du Ministére en charge de la
Santé;

de la diffusion de toutes les informations relatives au médicament
(effets inattendus bénéfiques ou néfastes, bon usage..) en
collaboration avec la Sous-Direction du Médicament

de 'exécution des enguétes prescrites par le Ministre chargé de la
Santé Publigue

de la recherche et de lanalyse des données pharmacovigilance
contenues dans le dossier pré cliniqgues d'expérimentation animale ou

_dans les dossiers des essals clinigues dun medICG!“\E’.ﬂT ou produ:? G

i'usage, humcun qm fcuT lobJe'r d une demunde de wsa en hcuson avec ies
';'_au‘rres serv:ces competen’rs en !a ma’nar‘e '

de & coordina’ﬂon’ 'dé‘ ldlﬁﬁé Co’n’rre e Traﬁc illicite des médicaments
en liaison avec les autres structures compétentes du Ministére en
charge de la Santé, les organisations professionnelles de la santé ainsi
que la Gendarmerie Nationale, la Police Nationale, la Douane, les

Institutions chargées des Eaux et Foréts et la Police des Stupéfiants
et des Drogues ;

irficle 11 : Sous-Direction de la Promotion de I'Industrie Pharmaceutique



Elieiestthargée

““'de a mise en ceuvre d'une politique dincitation audéveloppement de
w2ilindustrie pharmaceutique, tout en assurant - la promotion de la
- fabrication locale de médicaments essentiels ;

- du recensement des industries pharmaceutiques,  para-

pharmaceutiques et unités de fabrication de phytomédicaments et/ou
de médicaments traditionnels améliorés

-

- du Secréfariat de la Commission dAutorisation d'Ouverture de

s
Unitée de Praduction Pharmaceutiaues | |

du contrdle du respect des régles applicables & ces établissements

pharmaceutiques en liaison avec les autres services compétents en la
matiere ;

- de la promotion du développement des préparations artisanales de

phyto médicaments, de la validation des procédés en usage en vue
d'une production industrielle ;

Article 12 : Service Administratif et Financier
Il est chargé de :
- [lelaboration et l'exécution du budget de la Direction :

- lagestion du personnel, du matériel et des locaux.

L Service de Documentation et de Mise & jour du Fichier est chargé de
la documentation et de la mise & jour du fichier informatique.

—

CHAPITRE IV

FONCTIONNEMENT

Article 14 : Réunions



_-'Ii "eS'i‘ Fenu -qu’moins delx re.umons par.mois: entre le. D:rec’reur ef ses -
coliabora‘reu rs Techmquas '

.'Arﬂcle. 15 : Réunions ex‘farnes”_

Le Directeur de la Pharmacie et du Médicament conduit la délégation de
la DPM aux renconires et aux visites avec les différents partenaires.

Article 16 : Rapport annuel

Il est dressé & la fin de chaque dnnée, sur la base du plan d'action

ﬂhnl_jeng’ tin pr_‘lpi‘_\f_\r‘f our 1‘3 {Gnﬁ‘ﬁﬁﬁﬂamenf et les ClCﬁVH’éS dﬁ la diPBCﬂO‘n
de la Pharmacie et du Médicament.

CHAPITRE V

DISPOSITIONS FINALES

Article 17 : Prise d'effet

Le présent arrété qui abroge toutes les dispositions contraires et
antérieures, notamment celles de l'arréte N° 120 MSP/CAB/ DGPS/DPM
du 07 juin 2002 et qui prend effet a compter de sa date de signature,
sera publié au Journal Officiel de la République de Cote d'Ivoire.

Fait & Abidjan, le B8 DEC. 2005

Ampliations
Pr'es:dence. de Ia Republ:que .

Tous Msmsfer‘es e
Toutes Directions du M;ms‘rere
IOk
_Contrdleur Financier /d:/"‘f aygfé
JORCI. '

Docteur ALLAH KOUADIO Rémi




