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3.1.2. Décret n°2018 - 0093 /PRES/PM/MS du 15 

février 2018 portant organisation du Ministère de la 

santé. 
 

Abroge le décret n°2016 - 753/PRES/PM/MS du 16 août 2016 portant organisation 

du Ministère de la Santé ; 
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projet de lutte contre les médicaments falsifiés en 
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3.1.5. Arrêté n°2015-360-du 16 mars 2015 portant 

attribution, composition, et fonctionnement du comité 

national de pilotage de lutte contre les Maladies 

Tropicales Négligées. 
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3.1.6. Arrêté n°2015-653/MS/SG/DRH/SGC du 6 mai 

2015 portant désignation des membres du Conseil de 

discipline du Ministère de la Santé 
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3.1.7. Arrêté n° 2015-1229 MS/CAB du 03 novembre 

2015 portant nomination du Coordonnateur du 

Programme sectoriel santé de lutte contre le VIH/Sida 

et les Infections sexuellement transmissibles (PSSLS 

IST) ; 
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3.1.8. Arrêté n° 2015-1230 MS/CAB du 03 novembre 

2015 portant création, attribution et fonctionnement du 

Comité Technique de coordination et de la gestion des 

intrants nutritionnels 
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3.1.9. Arrêté n°2016-193-MS/SG/DEFP du 21 juin 

2016 portant organisation attribution et fonctionnement 

de la Direction des Examens nationaux de fin d’études 

des personnels paramédicaux et Sages-Femmes et de 

la formation professionnelle. 
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Arrêté n° 2017 - 0005/RHBS\GBD/SG du 03 mars 2017 portant 

création, composition, attributions et fonctionnement d'une 

Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de Recherche 

pour Ia Santé, Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso.  
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3.2. . Centrale d’Achat des Médicaments Essentiels et 

Génériques (CAMEG)  

 

Pas de nouveaux textes, confère le tome I 2011 
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3.3. Laboratoire national de santé publique (LNSP) 

Pas de nouveaux textes, confère le tome I 2011 
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3.4. Centres Hospitaliers Universitaires (CHU) et 

centres hospitaliers régionaux(CHR) 

 

Textes joints 
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3.4.1. Arrêté n°2016-147 MS/CAB du 10 mai 2016 

portant création composition, attributions et 

fonctionnement du comité national d’organisation des 

Etats Généraux des Hôpitaux 
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3.5. .DISTRICTS 

 

Textes joints 
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3.5.1. Arrêté n°2015-622-MS/CAB du 28 avril 2015 

modifiant I‘arrêté n°2011 -189/MS/CAB portant 

organisation des districts sanitaires dans les régions du 

Nord, du Centre-nord, du Centre-ouest, du Sud-ouest 

et des Hauts-Bassins, 
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3.6.  Comité Ethique de Recherche en Santé (CERS) 

Pas de nouveaux textes, confère le tome I 2011 
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4. CONDITIONS D’EXERCICE DES PROFESSIONS DE 

SANTE  

 

Textes joints 
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4.1. Arrêté n°2017- 456/MS/CAB du 17 juillet 2017 portant 

conditions d'exercice de la profession de visiteur médical 
 

Abroge l’arrêté n°2010 - 290 /MS/CAB du 01 octobre 2010 portant condition d’exercice de la 

profession de visiteur médical   
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5. . MEDICAMENTS ET AUTRES PRODUITS DE SANTE  
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5.1. Homologation et nomenclature nationale  
 

Textes joints 
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5.1.1. Arrêté n°2015-617 MS/CAB du 28 avril 2015 

portant libération de lots des vaccins au Burkina Faso 
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5.1.2. Arrêté interministériel n° 2015-003 MS/ 

MICA/MARHASA /MEF du 12 août 2015 portant 

conditions de délivrance des autorisations de mise sur 

le marché des denrées alimentaires particulières à 

l’exclusion des compléments alimentaires au Burkina 

Faso  
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Annexe 1 : classification et définitions des denrées 

alimentaires particulières  
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MINISTERE DE LA SANTE             BURKINA FASO 

 ---------------------        --------------- 

SECRETARIAT GENERAL      UNITE – PROGRES – JUSTICE 

 --------------------- 

DIRECTION GENERAL DE LA PHARMACIE, 

DU MEDICAMENT ET DES LABORATOIRES 

 

 

Annexe 1 

 

CLASSIFICATION ET DEFINITIONS  

DES DENREES ALIMENTAIRES PARTICULIERES 

 

 

Sont considérées comme denrées alimentaires particulières les denrées qui, du fait de leur 

composition particulière ou du procédé particulier de leur fabrication, se distinguent nettement 

des denrées alimentaires de consommation courante, conviennent à l’objectif nutritionnel 

indiqué et sont commercialisées de manière à indiquer qu’elles répondent à cet objectif.  

Les denrées alimentaires particulières doivent répondre aux besoins nutritionnels spécifiques 

: 

• de personnes dont le processus d’assimilation ou le métabolisme est perturbé ; 

• ou de personnes qui se trouvent dans des conditions physiologiques particulières et 

qui, de ce fait, peuvent tirer des bénéfices d’une ingestion contrôlée de certaines 

substances dans les aliments ou en complément de l’alimentation normale ; 

• ou enfin de nourrissons ou d’enfants en bas âge de bonne santé. 

I. CLASSIFICATION 

Les denrées alimentaires particulières sont classées en trois (03) groupes: 

1. Les compléments alimentaires  

2. Les produits diététiques et de régime 

3. Les aliments destinés aux nourrissons et enfants en bas âge 
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II. DEFINITIONS 

1. LES COMPLEMENTS ALIMENTAIRES 

Les compléments alimentaires sont définis dans la décision N°06 /2010/CM/UEMOA, portant 

adoption de lignes directrices pour  l’homologation des compléments nutritionnels dans les 

Etats membres de l’UEMOA.   

 

2. LES PRODUITS DIETETIQUES ET DE REGIME  

Les produits diététiques et de régime sont, des aliments expressément traités ou formulés 

pour répondre à des besoins nutritionnels correspondant à un état physique ou physiologique 

particulier et/ou à des maladies et troubles spécifiques comme des perturbations du 

métabolisme ou du processus d’assimilation.  

Les produits diététiques et de régime sont classés en 4 sous-groupes : 

• Les produits diététiques destinés à des fins médicales spéciales ; 

• Les produits diététiques à teneur garantie en certaines vitamines, acides aminés 

essentiels, protéines et minéraux  

• Les produits diététiques de l’effort ; 

• Les produits de régime  

 

2.1. Les produits diététiques destinés à des fins médicales spéciales : 

Les produits diététiques destinés à des fins médicales spéciales sont des denrées alimentaires 

particulières spécialement traitées ou formulées pour répondre aux besoins nutritionnels des 

patients. Ils sont destinés à constituer l'alimentation exclusive ou partielle des patients dont les 

capacités d'absorption, de digestion, d'assimilation, de métabolisation ou d'excrétion des 

aliments ordinaires ou de certains de leurs ingrédients ou métabolites sont diminuées, limitées 

ou perturbées, ou dont l'état de santé appelle d'autres besoins nutritionnels particuliers qui ne 

peuvent être satisfaits par une modification du régime alimentaire normal ou par un régime 

constitué d'aliments destinés à une alimentation particulière ou par une combinaison des deux. 

Ils ne peuvent être utilisés que sous contrôle médical. 

 

2.2. Les produits diététiques à teneur garantie en certaines vitamines, acides aminés 

essentiels, protéines ou minéraux: 
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Les produits diététiques à teneur garantie sont des denrées alimentaires comportant des 

garanties chiffrées sur leur teneur en vitamines, en acides aminés essentiels, protéines ou 

minéraux.  

Parmi ces produits  on distingue: 

- ceux qui sont préparés à l’aide de procédés technologiques spéciaux, propres à maintenir 

ces teneurs inchangées ;  

-  ceux qui reçoivent un apport en vitamines ou en acides aminés essentiels, protéines ou 

minéraux visant à compenser une perte subie au cours de la fabrication ; cet apport étant 

tel que, pour chaque composé biologique considéré, vitamine ou acide aminé essentiel, 

protéines ou minéraux, la teneur globale obtenue représente un pourcentage compris 

entre 80% et 200% de la quantité de ce composé naturellement présent dans l’ensemble 

des matières premières.  

Les produits diététiques à teneur protéique particulière doivent avoir une composition 

permettant de les classer dans au moins une des catégories suivantes : 

- Les aliments enrichis en protides : tels que mis en vente et selon le mode d’emploi indiqué 

par le fabricant, ces produits renferment une quantité de protide au moins égale au double que 

celle que contiennent les aliments courants correspondants, et de plus, suffisamment élevée 

pour que le rapport  entre la valeur calorique des protides et la valeur calorique totale du produit 

soit supérieure ou égale à 0,2 et dont l’indice chimique de la fraction protéique est au moins 

égal à 100. 

- Les aliments appauvris en protides : ce sont des aliments qui tels qu’ils sont obtenus et mis 

en vente selon le mode d’emploi indiqué par le fabricant, renferment une quantité de protides 

n’excédant pas le dixième de celle que contiennent les aliments courants correspondants et 

de plus suffisamment faible pour que le rapport entre la valeur calorique des protides et la 

valeur calorique totale du produit soit inférieur ou égal à 0,01. 

- Les aliments à teneur garantie en acides gras essentiels : ce sont les corps gras alimentaires 

concrets, c'est-à-dire ayant un point de fusion au moins égal à 20°C, qui renferment une 

quantité d’acides gras essentiels (acide linoléique, acide linolénique et acide arachidonique) 

supérieure ou égale à la moitié de la teneur totale en acides gras. 

  

2.3. Les produits diététiques de l’effort : 

Les produits diététiques de l’effort sont des denrées alimentaires particulières présentées 

comme répondant aux besoins nécessités par un effort physique particulier. Tels qu’ils sont 
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obtenus et mis en vente, selon le mode d’emploi indiqué par le fabricant, ces produits doivent 

avoir une composition permettant de les classer dans l’une des sous catégories ci après : 

- Denrées alimentaires équilibrées à la fois dans leurs apports protidiques, glucidiques, 

lipidiques et en substances de protection (vitamines, minéraux,….). Leur valeur calorique 

résulte d’apport calorique se répartissant comme suit : 

 apport calorique des protides : 13 à 17% ; 

 apport calorique des glucides : 50 à 60% ; 

 apport calorique des lipides 27 à 33% 

- Denrées alimentaires à teneur protéique élevée, adaptées à un effort musculaire intense et 

dont la teneur en protéine est supérieure à 80%. 

- Denrées alimentaires dont la composition comporte une prédominance glucidique ou 

lipidique mais dans lesquels un équilibre est réalisé.  

 

2.4.  Les produits de régime : 

Les produits de régime sont des denrées alimentaires particulières destinées à des personnes 

astreintes à un régime particulier. Parmi ces produits, on distingue ceux destinés : 

- aux régimes pauvres en sodium ; 

- aux régimes destinés aux personnes souffrant d’une intolérance au gluten ; 

- aux régimes hypocaloriques destinés à la perte de poids ; 

- aux régimes destinés aux personnes affectées d’un métabolisme lipidique ou glucidique 

perturbé (diabétiques). 

 

 

 

3. Les aliments destinés aux nourrissons et enfants en bas âge (plus de  6 mois et 

moins de 36 mois) 

Les aliments destinés aux nourrissons et enfants en bas âge concernent tous les produits 

présentés sous forme de mélanges réalisés spécialement à l’intention du nourrisson ou de 

l’enfant en bas âge ainsi que les produits présentés sous forme de préparations finement 

divisées à administrer au nourrisson. 

Ils sont subdivisés en 3 sous-groupes : 

- Les préparations pour nourrissons ; 
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- les préparations de suite ; 

- les farines et produits assimilés de l’enfance ; 

- les aliments diversifiés de l’enfance. 

 

3.1. Les préparations pour nourrissons 

Les préparations pour nourrissons sont des denrées alimentaires destinées à l’alimentation 

particulière des nourrissons de zéro à six mois de leur vie et répondant à elles seules aux 

besoins nutritionnels de cette catégorie de personne. Ces préparations doivent être utilisées 

sur avis médical.  

 

3.2. Les préparations de suite 

Les préparations de suite sont des denrées alimentaires destinées à l’alimentation particulière 

des nourrissons à partir de  six mois et constituant le principal élément liquide d’une 

alimentation progressivement diversifiée de cette catégorie de personnes. 

 

3.3. Les farines et produits assimilés de l’enfance : 

Ce sont les farines céréalières et assimilées, simples ou composées et les biscuits préparés 

avec ces farines, simples ou composés qui sont enrichies par un apport nutritionnel approprié 

permettant de les classer en produits à forte teneur en protides, produits enrichis en vitamines 

et minéraux  et destinées aux nourrissons à partir de six mois. 

 

 

3.4. Les autres aliments diversifiés de l’enfance :  

Ce sont les aliments qui sont préparés à partir de denrées alimentaires diverses telles que la 

viande, le poisson, les œufs, les légumes, les fruits, les céréales, et les produits laitiers, et 

destinés aux nourrissons à partir de six mois. 
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5.1.3. Arrêté n°2017- 1245/MS/CAB du 27 décembre 

2017 portant nomenclature nationale 2017 des 

spécialités pharmaceutiques et médicaments 

génériques autorisés au Burkina Faso  

(Annexe non joint) 

Abroge l’arrêté Arrêté n°2016- 444/MS/CAB du 21 septembre 2016 portant nomenclature 

nationale 2017 des spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques autorisés au 

Burkina Faso  
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5.1.4.  Arrêté n°2016 - 718 MS/CAB du 29 novembre 

2016  portant création, attributions, compositions et 

fonctionnement des comités d'experts d'évaluation des 

demandes d’homologation des produits de santé à 

usage de médecine humaine. 
 

Abroge l’arrêté n° 2013-244/MS/CAB du 13 mars 2013 portant création, attributions, composition et 

fonctionnement des comités d’experts d’évaluation des demandes d’homologation des produits de santé à usage 

de médecine humaine 
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5.1.5. Arrêté n°2016 - 721 MS/CAB du 5 décembre 

2016 portant création, attributions, fonctionnement de 

la commission d’enregistrements de produits de santé 

à usage de médecine humaine. 
 

Abroge l’arrêté n°2013-243/MS/CAB/ du 13 mars 2013 portant création, attributions, composition et 

fonctionnement de la commission d’enregistrement des produits de santé à usage de médecine humaine 
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5.2. Listes nationales de médicaments et autres 

produits 
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5.2.1. Arrêté n°2017 - 47 / MS/CAB du 29 mars 2017 

portant Liste nationale des médicaments essentiels et 

autres produits de santé du Burkina Faso  

(Annexe non joint) 
 

Abroge l’arrêté n°2014 - 080 / MS/CAB du 06 février 2014 portant Liste nationale des 

médicaments essentiels et autres produits de santé du Burkina Faso 
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5.3. . Importation, détention et délivrance  

 

Textes joints 
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5.3.1. Arrêté n°2015 - 845 MS/CAB du 9 juillet 2015 

portant réglementation des substances vénéneuses au 

Burkina Faso  
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5.4.  Assurance et Contrôle Qualité des produits 

 

Pas de nouveaux textes, confère le tome I 2011 
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5.5. .Publicité sur les médicaments et promotion de 

médicaments  

Textes joints 
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5.5.1. Arrêté n°2016 - 722 MS/CAB du 15 décembre 

2016 portant règlementation de l'importation des 

échantillons médicaux gratuits au Burkina Faso 
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5.5.2. Arrêté n°2017-458 MS/CAB du 17 juillet 2017 

portant condition de la publicité sur les médicaments et 

autres produits pharmaceutiques 

 

Abroge l’arrêté n°2010-291/MS/CAB du 1er octobre 2010 portant condition de la publicité 

sur les médicaments et autres produits pharmaceutiques   
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5.6.  Gestion des déchets  

Pas de nouveau guide, confère le tome I 2011 
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5.7.  Dons de médicaments  

Pas de nouveaux textes, confère le tome II 2014 
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5.8.  Prix des médicaments 

 

 

Textes non joints 

 

 

5.8.1. Arrêté conjoint n°2016-379 MS/MCIA du 28 

juillet 2016 portant fixation des prix de vente des 

médicaments essentiels génériques sous 

dénomination commune internationale au Burkina Faso  
 

Abroge l’arrêté conjoint n°2015-298 MS/MCIA du 21 janvier 2015 portant fixation des prix de 

vente des médicaments essentiels génériques sous dénomination commune internationale 

au Burkina Faso  

 

 

5.8.2. Arrêté conjoint n°2016-381 MS/MCIA du 28 

juillet 2016 portant fixation des prix de vente des 

consommables médicaux essentiels au Burkina Faso 

Abroge l’arrêté conjoint n°2015-297 MS/MCIA du 21 janvier 2015 portant fixation des prix de 

vente des consommables médicaux essentiels au Burkina Faso 
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Texte joint 

 

5.8.3. Arrêté conjoint 2016-380 MCIA/MS du 28 juillet 

2016 portant création, attribution, composition et 

fonctionnement de la commission nationale de 

négociation des prix de médicaments génériques et 

consommables médicaux essentiels et autres produits 

de santé spécifiques au Burkina Faso. 
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5.9. . Vigilances  

Pas de nouveaux textes, confère le tome II 2014 
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5.10.  Comités de suivi  

 

Pas de nouveaux textes, confère le tome I 2011 
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5.11.  Essais cliniques  

Pas de nouveaux textes, confère le tome I 2011 
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6. ETABLISSEMENTS DE SANTE  
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6.1. .Textes généraux 

 

Pas de nouveaux textes, confère le tome II 2014 
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6.2. . Etablissements de préparation, grossiste ou de 

promotion médicale 

 

Textes joints 
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6.2.1. Arrêté n°2017-451 MS/CAB du 17 juillet 2017 

portant condition d’ouverture et d’exploitation d’une 

agence de promotion médicale 

 

Abroge l’arrêté n°2010 - 288 /MS/CAB du 01 octobre 2010 portant condition d’ouverture et 

d’exploitation d’une agence de promotion médicale   
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6.2.2. Arrêté n°2018 - 293 MS/CAB du 18 juin 2018 

portant conditions de création des établissements 

pharmaceutiques de vente en gros ou de distribution 

en gros  

(nouveau texte) 
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6.2.3. Arrêté n°2018 - 297 MS/CAB du 18 juin 2018 

portant condition d’ouverture et d’exploitation d’un 

établissement pharmaceutique de vente en gros ou de 

distribution en gros 

 

Abroge l’arrêté n°2000-068/MS/CAB du 22 février 2000 portant condition d’ouverture et 

d’exploitation des établissements pharmaceutiques de vente ou distribution en gros. 
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6.3.  Pharmacie Hospitalière  

Pas de nouveaux textes, confère le tome I 2011 
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6.4.  Officines et dépôts privés de médicaments 

Textes joints 
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6.4.1. Arrêté-2016-160/MS/CAB du 3 juin 2016 portant 

création, composition, attributions et fonctionnement du 

comité d’identification des sites d’implantation des 

officines pharmaceutiques au Burkina Faso. 

 

Abroge l’arrêté n°2007 – 206/MS/CAB du 4 juin 2007 portant création, composition, 

attributions et fonctionnement du comité d’identification des sites d’implantation des officines 

pharmaceutiques au Burkina Faso   
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6.4.2. Arrêté n°2018 - 698 MS/CAB du 18 juin 2018 

portant autorisation de cession d’une officine 

pharmaceutique ou d’un laboratoire d’analyses de 

biologie médicale. 
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portant des conditions de poursuites d’exploitation de 
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d’analyses de biologie médicale après décès du 

titulaire de l’établissement 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

P a g e  - 237 - | 292 

 

TEXTES REGLEMENTAIRES DU SECTEUR DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT ET DES LABORATOIRES EDITION 2018 

 



 

P a g e  - 238 - | 292 

 

TEXTES REGLEMENTAIRES DU SECTEUR DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT ET DES LABORATOIRES EDITION 2018 

 

 



 

P a g e  - 239 - | 292 

 

TEXTES REGLEMENTAIRES DU SECTEUR DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT ET DES LABORATOIRES EDITION 2018 

 

 



 

P a g e  - 240 - | 292 

 

TEXTES REGLEMENTAIRES DU SECTEUR DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT ET DES LABORATOIRES EDITION 2018 

 



 

P a g e  - 241 - | 292 

 

TEXTES REGLEMENTAIRES DU SECTEUR DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT ET DES LABORATOIRES EDITION 2018 

 



 

P a g e  - 242 - | 292 

 

TEXTES REGLEMENTAIRES DU SECTEUR DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT ET DES LABORATOIRES EDITION 2018 

 

 

 

 

 

 

6.5. .Laboratoire d'analyse de Biologie médicale 

Textes joints 

  



 

P a g e  - 243 - | 292 

 

TEXTES REGLEMENTAIRES DU SECTEUR DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT ET DES LABORATOIRES EDITION 2018 

 

 

 

 

 

 

 

6.5.1. Arrêté n °2014 - 1111 MS/CAB du 2 octobre 

2014 portant nomination de membres du comité 

d’experts chargé de la désignation et de la surveillance 

des activités des Laboratoires nationaux de référence 
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6.5.2. Arrêté n°2015-318 MS/CAB du 03 février 2015 

portant désignation du laboratoire national de 

référence des Papillomavirus-humains  
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6.5.3. Arrêté n°2018-694/MS/CAB du 18 juin 2018 

portant conditions de création d’un laboratoire 

d’analyses de biologie médicale humaine  

 

Abroge l’arrêté n°2007- 201/MS/CAB du 28 mai 2007 portant conditions de création et 

d’ouverture d’un laboratoire privé d’analyses de biologie médicale 
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laboratoire d’analyses de biologie médicale humaine 
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6.6. . Etablissements privés de soins  

Pas de nouveaux textes, confère le tome I 2011 
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Pas de nouveaux textes, confère le tome II 2014 
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7. GUIDES ET NORMES. 

 

Textes non joints 

GUIDE DU PRELEVEMENT Edition décembre 2014 

LISTE NATIONALE DES MEDICAMENTS ESSENTIELS AU BURKINA FASO 

Edition 2016 
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8. DIRECTIVES ET REGLEMENTS DE L’UEMOA 

 Pas de nouvelles directives et de nouveaux règlements 

de l’UEMOA, confère le tome I 2011 
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9.1. Arrêté conjoint n°2015-364 MS /MEF du 20 mars 

2015 portant modification de l’arrêté 2012-304 MS/MEF 

du 25 juillet 2012 portant tarification et modalités de 

perception et de répartition des recettes relatives à 

certaines prestations de la Direction Générale de la 

Pharmacie du Médicament et des Laboratoires (DGPML). 
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9.2. Arrêté conjoint n°2015-913 MS /MEF du 7août 2015 

portant modification de l’arrêté 2012-304 MS/MEF du 25 

juillet 2012 portant tarification et modalités de perception 

et de répartition des recettes relatives à certaines 

prestations de la Direction Générale de la Pharmacie du 

Médicament et des Laboratoires (DGPML). 
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9.3. Arrêté conjoint n°2015-365 MS/MEF du 20 mars 2015 

portant tarification et modalités de perception des recettes 

relatives à la demande à l’octroi et du renouvellement 

d’agrément technique pour la fourniture de réactifs et de 

consommables médicaux, la fourniture, l’installation, la 

mise en service et la maintenance de matériel et 

d’équipements médico-techniques  
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