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Textes réglementaires du secteur de la pharmacie, du médicament et des laboratoires Edition 2018

AVANT PROPOS

Le secteur de la pharmacie, du médicament et des laboratoires est I'un des plus réglementés dans
le monde. Le Burkina Faso, n'est pas en reste puisque, & I'exception de quelques aspects qui sont
par ailleurs en cours de réglementation, tous les domaines sont régis par des textes Iégislatifs,
réglementaires ou des guides, régulierement mis a jour. En plus de ces textes nationaux, le Burkina
Faso en tant que membre d'institutions régionales (UEMOA, CEDEAO) et internationales (OMS,
OICR), a aussi adopté des réglements, des décisions, directives et guides régionales et
internationale destinés a harmoniser et garantir les bonne pratiques.

Malgré ce constat, des difficultés sont encore observées dans I'application des dispositions
legislatives et réglementaires. Cette situation crée naturellement des désagrégements tant au
niveau des autorités du Ministére de la santé, des acteurs privés et publics, qu'au niveau de
la population, premier bénéficiaire de cette réglementation. La méconnaissance des textes
réglementaires par les différents acteurs a été identifiée comme une cause majeure de cette
situation.

C'est pourquoi, en plus des autres actions réalisées depuis plusieurs années, en partenariat
avec les autres structures du Ministéres de la santé (implication des différents acteurs dans le
processus d'adoption des textes, rencontres de concertation, .....), la DCARP a procédé a une
large diffusion des textes réglementaires. C'est dans ce cadre que le deuxiéme recueil de
textes réglementaires (Tome I1) a été élaboré en 2014 et édité en 2017 avec I'appui financier
du projet PADS / SWEDD puis diffusés dans tous les formations sanitaires et établissements
pharmaceutiques.

Ce troisieme recueil de textes (Tome Ill) a pour objectif de rassembler tous les textes non pris
en compte dans le Tome Il ou qui ont été adoptés entre avril 2014 et juin 2018.

Afin de rentre son exploitation plus facile, ce document est divisé en neuf (09) parties, chacune
d'elle étant subdivisée en sous parties :

. Cadre législatif;

. Cadre politique ;

. Cadre institutionnel ;

. Conditions d’exercice des professions de santé;

. Médicament et autres produits de santé :

6. Etablissements de santé ;

7. Guides et normes ;

8. Directives et réglements communautaires ;

9. Frais de prestation.

Dans les différentes parties ou chapitres, tous les textes répertoriés ne sont pas publiés. En
effet, seuls les textes nationaux et jugés indispensables pour la pratique quotidienne sont
publiés.

QOB WN =

Pour les textes non publiés, les personnes intéressées peuvent les obtenir en
s’adressant au service de la réglementation et des normes de la DCARP ou consulter le site
web de I'ex- DGPML (http://www.dgml.sante.gov.bf) ou le site web du ministére de la santé
(http://www.sante.gov.bf;

Nous espérons les contributions et les remarques des uns et des autres pour améliorer les
contenus et la présentation des prochaines éditions.

Directrice chargée de la continui?@%{;’a‘c

réglementaires phanma
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[ 74

ARRET N°2015- A;.T_D_ZéHBS/GBD/SG

portant mise en place, attributions, composition et

JSonctionnement du Centre Régional de

Toxicovigilance des Pesticides (CRTP)

| LE GOUVERNEUR DE LA REGION DES HAUTS-BASSINS ]

Vu  la Constitution ;
Vu  la Charte de la transition signée le 16 novembre 2014 ;

Vu  le décret n°2014-001/PRES- TRANS du 18 novembre 2014, portant nomination du
Premier Ministre ; :

Vu  le décret n°2015-892/PRES-TRANS/PM du 19 Juillet 2015, portant remaniement
: du Gouvernement du Burkina Faso :

Vu  la loi n°041/96/ADP du 08 novembre 1996 instituant un contréle des pesticides au
Burkina Faso ; ,

Vu  la loi n°006-98/AN du 26 mars 1998 portant modification de la loi n°041/96/ADP
du 08 novembre 1996 instituant un contréle des pesticides au Burkina Faso ;

Vu  la loi n°20/98/AN du 05 mai 1998 portant normes de création, d’organisation et de
gestion des structures de I’ Administration de I’Etat :

Vu  laloi n°13/2001 du 02 Juillet 2001 portant découpage du territoire national en treize
(13) régions ;

Vu la loi N°055-2004/AN du 21 Décembre 2004, portant Code Général des
Collectivités Territoriales et ensemble ses modificatifs et textes d’application ;

Vu la loi n°006/2013/AN du 02 avril 2013 portant Code de I’Environnement au
: Burkina Faso ;

Vu le décret n°98-472/PRES/PM/AGRI du 20 décembre 1998 portant attribution,
‘composition et régles de fonctionnement de la Commission Nationale de Controle
des Pesticides ;

Vu  le décret n°2005-051/PRES/PM/MAHRH du 07 février 2005 portant modification
du décret n°98-472/PRES/PM/AGRI du 20 décembre 1998 portant attribution,
composition et régles de fonctionnement de la Commission Nationale de Controle
des Pesticides ;
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Vu le décret n°2012-0804/PRES/PM/MATDS/MEF du 8 octobre 2012, portant
modalités de création, d’organisation et de fonctionnement des circonscriptions

administratives au Burkina Faso ;

Vu le décret n°2014-064/PRES-TRANS/PM/MATDS du 31 décembre 2014 portant
nomination de Gouverneurs de Région ;

Vu e décret n°2015-416/PRES-TRANS/PM/MARHASA du 30 mars 2015 portant
organisation du Ministére de I’Agriculture, des Ressources Hydrauliques, de
I’ Assainissement et de la Sécurité Alimentaire ;

Vu le Reéglement C/REG.3/05/2008/ portant harmonisation des régles régissant
I’homologation des pesticides dans ’espace CEDEAO ;

Vu le Réglement N°04/2009/CM/UEMOA relatif a I’harmonisation des regles
régissant I’homologation, la commercialisation et le contréle des pesticides au sein

de ’'UEMOA ;

Vu  la Réglementation Commune aux Etats membres du CILSS sur I’homologation des
pesticides ;

Vu la lettre n°2015-274/MARHASA/SG/DGPV du 15 juillet 2015 portant mise en
place d’un centre régional de Toxicovigilance des Pesticides.

---ARRETE---
CHAPITRE I — DE LA CREATION

Article 1% : Il est mis en place dans la région des Hauts-Bassins un Centre Régional de
Toxicovigilance des Pesticides (CRTP).

CHAPITRE IT - DES ATTRIBUTIONS

Article 2 : Le Centre Régional de Toxicovigilance des Pesticides est chargé de :

recueillir les déclarations, rapports et informations qui lui sont transmis par les
services de santé humaine et animale, les sociétés et entreprises productrices,
utilisatrices ou distributrices de pesticides, les programmes de développement, les
ONG, des cellules de toxicovigilance et toutes autres structures de gestion des

pesticides.

évaluer et transmettre les informations recueillies a la Sous-Commission de
Toxicovigilance des Pesticides (SCTP) ;

- Mener des études et travaux relatifs aux pesticides et leurs impacts ;

Apporter un appui technique aux membres des cellules de toxicovigilance ;

- Assurer I'information et la formation des acteurs ;

Contribuer au développement de I’information en matiére de toxicovigilance ;

Porter & la connaissance des instances compétentes en matiére de toxicovigilance,
les constatations d’usages dangereux des pesticides ;
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- Participer a des missions d’expertise et de conseil :
- Prendre des décisions et les exécuter en cas d’urgence et rendre compte a I’échelon
supérieur.
CHAPITRE III - DE LA COMPOSITION

Article 3 : Le Centre Régional de Toxicovigilance des Pesticides est composé de :

Président : Le Secrétaire Général de la Région

Secrétariat Technique : Un(e) représentant(e) de la Direction Régionale chargée de
I’Agriculture (un Spécialiste en protection des végétaux ou

un Ingénieur agronome)

Membres :
- Un(e) représentant(e) de la Direction Régionale de la Santé (un Chimiste ou un

Pharmacien ou un Médecin)

- Un(e) représentant(e) de la Direction Générale du Centre Hospitalier Universitaire
SANON Souro (un Toxicologue ou un Pharmacien ou un Médecin)

- Un(e) représentant(e) de la Direction Régionale chargée de la sécurité et Santé au
travail (un Médecin du Travail ou Inspecteur de travail)

- Un(e) représentant(e) de la Direction Régionale chargée des Ressources Animales v
(un Médecin vétérinaire ou Ingénieur d’élevage)

- Un(e) représentant(e) de la Direction Régionale chargée de I’Environnement
(un Environnementaliste ou un Ingénieur forestier)

Un(e) représentant(e) de la Direction Régionale chargée de la Recherche
Scientifique (un Ecotoxicologue ou un Chercheur du domaine des pesticides).

- Un(e) représentant(e) de la Direction Régionale du Laboratoire Nationale de Santé
Publique ‘
- Un(e) représentant(e) du Centre MURAZ

Article 4 : Le Centre Régional de Toxicovigilance des Pesticides peut faire appel a toute
personne physique ou morale dont la compétence ou la contribution est jugée nécessaire.

CHAPITRE 1V - DU FONCTIONNEMENT

Article S : Le Centre Régional de Toxicovigilance des Pesticides est soumis aux bonnes
pratiques de toxicovigilance dont les principes, les modalités d’organisation et les
modalités de fonctionnement sont définies par texte réglementaire.

Article 6 : Les personnes impliquées dans la mise en ceuvre de la toxicovigilance ont un
role trés important a jouer et sont tenues a des obligations d’alerte.

Article 7: Les membres du Centre Régional de Toxicovigilance des Pesticides se
réunissent deux (02) fois par an en sessions ordinaires et en sessions extraordinaires
chaque {1~ que de besoin sur convocation du Président.
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Article 8: Les décisions du Centre Régional de Toxicovigilance des Pesticides sont
prises a la majorité simple des membres présents a la réunion.

Article 9: Les ressources du Centre Régional de Toxicovigilance des Pesticides
proviennent de la Commission Nationale de Contrdle des Pesticides, des contributions des
partenaires au développement et des ONG intervenant dans le domaine des pesticides.

CHAPITRE V - DISPOSITIONS DIVERSES ET FINALES

Article 10 : Les fonctions de membres du Centre Régional de Toxicovigilance des
Pesticides sont gratuites.

Toutefois, la participation aux sessions donne droit 4 une prise en charge par la
Commission Nationale de Contrdle des Pesticides.

Article 11 : Le Directeur Régional en charge de I’agriculture, le Directeur Régional en
charge de la Santé, le Directeur Régional en charge des Ressources Animales, le
Directeur Régional en charge de I’Environnement et le Directeur Régional en charge de la
Recherche Scientifique sont chargés chacun en ce qui le concerne, de I’exécution du
présent arrété qui sera enregistré, publié et communiqué partout ol besoin sera.

AMPLIATIONS :
MATD Bobo-Dieulasso, le
- MARHASA

- MERH

- MRA

- MS

- MRSI

- Directions concernées
- AIC

G{in

-

\)ﬂ.
ffed GOUBA
Administrateur Civil

Chevalier de 1'Ordre National
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3.1.2. Décret n°2018 - 0093 /PRES/PM/MS du 15
février 2018 portant organisation du Ministére de la
santé.

Abroge le décret n°2016 - 753/PRES/PM/MS du 16 aolt 2016 portant organisation
du Ministéere de la Santé ;
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BURKINA FASO DECRET N°2018-_0093  /PRES/PM/MS

----------- portant organisation du Ministére de la santé.
Unité-Progrés-Justice

LE PRESIDENT DU FASO,
PRESIDENT DU CONSEIL DES MINISTRES
o ;0D Tb

VU la Constitution ; : /1 /‘o ﬁ/ W ?’

VU le décret n°2016-001/PRES du 06 janvier 201 orfant nomination du
Premier Ministre ;

VU le décret n°2017-0075/PRES/PM du 20 fevrler 20)7 port
Gouvernement; e

remaniement du

= o

1
VU le décret n°2017-0148/PRES/PM/SGG<CM du 2\3 mars 2017 portant
attributions des membres du' ement ;

VU le décret n°2016-027/PRES/PM/SGG du 23 février 2016 portant
organisation-type des départements ministériels ;

Sur rapport du Ministre de la santé ;

Le . Conseil des Ministres entendu en sa séance du 27 septembre 2017 S

DECRETE

TITRE I : DES DISPOSITIONS GENERALES

Article 1 : IL’organisation du Ministére de la santé est régie par les dispositions
du présent décret et s’articule autour des structures suivantes :

- le Cabinet du Ministre ;
- le Secrétariat général.
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TITRE II : DU CABINET
CHAPITRE I : DE LA COMPOSITION

Article2 : Le Cabinet du Ministre comprend :

- le directeur de cabinet ;

- les conseillers techniques (CT) ; '

- D’inspection technique des services de santé (ITSS) ;

- la cellule des chargés de mission ;

- le secrétariat particulier (SP) ;

- le protocole ;

- la sécurité ; e

- le secrétariat permanent du Conseil national de santé (SP/CNS) ;
- les secrétariats techniques ;

Sont rattachés au Cabinet :

- I'Unité de gestion de la performance et de la résultologie
(UGPR) ;

- 1’Unité de gestion et de transfert des connaissances (UGTC) ;

- le Comité National de Bioéthique et de Protection des Personnes
qui se prétent a la Recherche en Santé (CNBP) ;

- le Comité ministériel de lutte contre le SIDA et les IST dans le
secteur de la santé¢ (CMLS-Santé).

CHAPITRE II : DES ATTRIBUTIONS

Article3 : Le Cabinet est chargé :

- du courrier confidentiel et réservé ;
- des audiences du Ministre ;

- des relations avec le Secrétariat général du gouvernement et du
Conseil des ministres, les autres ministéres, les institutions
nationales et internationales ;

- du protocole du Ministre ;
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a

- du contréle de la gestion administrative, technique et financiére
des services du ministére ;

- de I’assistance - conseil au Ministre.

Section 1: Du Directeur de cabinet

Article 4 : Le Directeur de cabinet est chargé :

d’assurer la coordination des activités du cabinet ;

d’assister le Ministre dans la gestion des affaires réservées et
confidentielles et de traiter tout dossier a lui confier ; .

d’organiser I’emploi de temps du Ministre en collaboration avec le
ou la Secrétaire particulier(e) ;

d’assurer les contacts officiels avec les cabinets des autres

départements ministériels en relation avec le Secrétaire général.

Article 5 : Le Directeur de cabinet est nommé par décret en Conseil desministres
sur proposition du Ministre.

Il est placé hors hiérarchie administrative.

Section 2 : Des Conseillers techniques

Article 6 : Les Conseillers techniques assurent 1’étude et la synthése des dossiers
qui leur sont confiés par le Ministre. De maniére générale, ils assistent

le Ministre dans I’étude de toutes les questions relevant de leur
compétence.

Article 7 : Les Conseillers techniques, au nombre de cing (05) au maximum, sont
choisis en raison de leur compétence technique et nommés par décret en
Conseil des ministres, sur proposition du Ministre. Ils dépendent
directement du Ministre et sont placés hors hiérarchie administrative.
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Section 3 : De I’Inspection technique des services

Article 8 : L’Inspection technique des services de santé (ITSS) veille a
I’application de la politique du département. Elle assure le suivi-conseil
et le contréle du fonctionnement des services, projets et programmes.

A ce titre, elle est chargée :

- de I’appui-conseil pour I’élaboration des programmes d’activités
des services, projets et programmes ;

- du contrdle de I’application des textes législatifs, réglementaires et -
des instructions administratives régissant le fonctionnement
administratif, financier et comptable des structures centrales, des
structures déconcentrées, des structures rattachées et des structures
de mission ;

- du contrdle de I’application des textes législatifs et réglementaires
relatifs au secteur sanitaire privé, de la médecine traditionnelle et
de la médecine alternative ;

- des investigations relatives a la gestion administrative, technique
et financiere des services, projets et programmes ;

- de la vérification de I'utilisation des crédits publics et de la
régularit¢ des opérations des gestionnaires de crédits, des
comptables et régisseurs de deniers publics et des matiéres et
fournitures relevant du ministére ;

- de I’étude des réclamations des administrés et des usagers des
services, projets et programmes ;

- de lutter contre la corruption au sein du ministére de la santé en
collaboration avec les structures compétentes de 1’Etat.

Article 9 : Le pouvoir de contrdle et de vérification de I’Inspection technique des
services de santé s’exerce aussi bien a priori qu’a posteriori sur :

- les structures centrales, les structures déconcentrées, les structures
rattachées, les structures de mission et les projets et programmes
placés sous la tutelle du Ministére de la santé ;

- les établissements et les services sanitaires privés, de médecine
traditionnelle et de médecine alternative.

L’inspection technique des services de santé dresse, a cet effet, des
rapports de contrdle et de vérification a I’attention du Ministre.
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Article 10 : L’Autorité Supérieure de Controle d’Etat et de Lutte contre la
Corruption (ASCE-LC) est ampliatrice de tous les rapports de
I’Inspection technique des services de santé.

Article 11 : L’Inspection technique des services de santé est dirigée par un
Inspecteur général nommé par décret pris en Conseil des ministres sur
proposition du Ministre, avec rang de Conseiller technique.

L’Inspecteur général reléve directement du Ministre et est placé hors
hiérarchie administrative.

I1 bénéficie des mémes indemnités que les conseillers techniques.

a

Article 12 : L’Inspecteur général est assisté d’inspecteurs techniques, au nombre
de quinze (15) au maximum, nommés par décret pris en Conseil des
ministres.

L’Inspecteur général et les inspecteurs techniques sont choisis en
raison de leur compétence technique et de leur moralité parmi les
cadres supérieurs. Les inspecteurs techniques bénéficient des mémes
indemnités que les directeurs généraux des services.

Section 4 : De la Cellule des chargés de mission

Article 13 : La Cellule des chargés de mission regroupe des agents ayant occupé
de hautes fonctions politiques et/ou administratives.

I1s assurent I’étude et I’analyse des dossiers spécifiques qui requiérent
une bonne connaissance de I’administration publique et qui leur sont
confiés par le Ministre.

Ils sont nommés par décret pris en Conseil des ministres sur
proposition du Ministre de la santé et sont placés hors hiérarchie.

Ils bénéficient des mémes indemnités que les chargés de mission du
Premier ministere.
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Section 5 : Du secrétariat particulier

Article 14 : Le Secrétariat particulier est chargé de la réception, du traitement et de
I’expédition du courrier, confidentiel et réservé du Ministre.

I1 organise I’emploi du temps du Ministre en relation avec le Directeur
de cabinet.

I est dirigé par un(e) secrétaire particulier(e) nommé(e) par arrété du
Ministre.

11 (elle) bénéficie des mémes indemnités de responsabilité accordées
aux chefs de service.

Section 7: Du protocole

Article 15 : Le Protocole du Ministre est chargé, en relation avec le Protocole
d’Etat, de I’organisation des cérémonies, des audiences et des
déplacements officiels du Ministre.

I1 est nommeé par arrété du Ministre.

Section 8 : De la sécurité

Article 16 : La Sécurité est chargée d’assurer la sécurité du Ministre, des
installations et équipements du ministre.

Section 9 :  Du Secrétariat permanent du Conseil national de santé (SP/CNS)

Article 17 : Les attributions, 1’organisation et le fonctionnement du Conseil
national de santé sont précisés par décret pris en Conseil des ministres.

Le SP/CNS est dirigé par un Secrétaire permanent. Il est nommé par
décret pris en Conseil des ministres sur proposition du Ministre de la
santé.

Le Secrétaire permanent bénéficie des mémes indemnités que les
conseillers techniques.
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Section 10 : Des Secrétariats techniques

Article 18 : Les secrétariats techniques sont créés pour exécuter des missions
conjoncturelles ou temporaires. De par leur caractére temporaire, ils
ne peuvent excéder cing (05) ans d’existence. A terme, ils s’intégrent
dans les structures permanentes du ministere.

Placé sous I’autorité d’un secrétaire technique, le Secrétariat technique
peut étre organisé en départements.

En ’état, cinq secrétariats techniques sont déja programmés. Ceux-ci
sont détaillés ci-apres :

= marche vers la couverture sanitaire universelle ;

= accélération de la transition démographique ;

= amélioration de ’alimentation et de la nutrition des méres et
des enfants ;

= coopération pour le développement sanitaire ;

= Jutte contre les maladies infectieuses cibles de 1’élimination
d’ici a 2030.

Article 19 : Le secrétaire technique est nommé par décret pris en Conseil des
ministres sur proposition du Ministre chargé de la santé et bénéficie
des mémes indemnités que les Conseillers techniques. Les Chefs de
département des Secrétariats techniques sont nommés dans les mémes
conditions que le secrétaire technique et bénéficient des K mémes
indemnités que les directeurs de services centraux.

Article 20 : L’organisation et le fonctionnement des secrétariats techniques sont
précisés par arrété ministériel.
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Section 11 : De I’Unité de gestion de la performance et de la résultologie (UGPR)

Article 21 : L’UGPR a pour missions de tenir a jour d’une part, ’agenda des
résultats que le secteur de la santé doit livrer dans le cadre des efforts
nationaux de développement et de pousser d’autre part, I’ensemble des
acteurs vers une dynamique de performance afin que les résultats
promis soient livrés & bonne date. A ce titre, elle est chargée :

- de diriger Iattention de tous les acteurs du secteur de la
santé et d’assurer une visibilité élevée sur ce qui doit étre
fait en priorité pour produire les résultats attendus du
secteur de la santé ;

- de suivre la performance du secteur de la santé dans la
production de ses résultats stratégiques prioritaires et
d’accompagner tous les acteurs a tous les niveaux en levant
les obstacles qui minent leur niveau de performance ;

- de stimuler la collaboration intra et intersectorielle
nécessaire a I’intégration d’une composante santé dans
toutes les politiques publiques de développement afin de
produire ensemble les résultats sanitaires attendus ;

- de coordonner avec toutes les parties prenantes la
production et la diffusion des rapports nationaux en matiére
de santé, notamment, le rapport ministériel annuel de
performance, le rapport périodique sur 1’état de santé des
burkinabé, le rapport national sur la qualité¢ des soins
fournis aux burkinabg, etc.

- de faire assumer le devoir de redevabilité du secteur de la
santé en animant la communication en alliance avec toutes
les parties prenantes sur les résultats obtenus ensemble afin
de permettre a la population de vérifier que les promesses
inscrites dans 1’action gouvernementale sont tenues.

L’UGPR est dirigée par un Chef d’Unité nommé par décret pris en
Conseil des ministres sur proposition du Ministre chargé de la santé et
bénéficie des mémes indemnités que les Conseillers techniques.

Un arrété¢ du Ministre chargé de la santé fixe 1’organisatien et le
fonctionnement de I'UGPR. Les membres de 1’équipe technique de
’Unité sont des chargés d’études.
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Section 12 : De I’Unité de gestion et de transfert des connaissances (UGTC)

Article 22 : L’UGTC a pour missions d’éclairer par des données probantes
(évidences scientifiques, cofits d’opportunité prévisibles, préférences
des populations, état des ressources requises) et dans un
environnement complexe, la prise de toutes les décisions publiques en
matiére de santé en cohérence avec la politique nationale de
développement et de valoriser le capital intellectuel du secteur de la
santé. A ce titre, elle est chargée : :

- de procéder a la synthése continue des données probantes en
liaison avec la Direction du suivi, de 1’évaluation et de la
capitalisation ainsi qu’avec les instituts et les agences spécialisées
de santé ;

- de valoriser le capital des compétences du secteur de la santé par
la cartographie des experts et des expertises établies ;

- de mobiliser, chaque fois que de besoin, I’expertise nationale
collective ou internationale pointue pour traiter et faire des
préconisations pertinentes sur I’ensemble des questions d’intérét
pour ’agenda de la santé dans le pays ;

- de produire régulicrement 1’état de I’art sur les questions
prioritaires de santé publique au Burkina Faso (notamment en
réponse aux questions orales et écrites de la représentation
parlementaire nationale) ainsi que des notes d’orientation politique
et autres supports pertinents d’information pour éclairer les
décisions publiques en matiere de santé ;

- d’optimiser les processus de travail dans le secteur de la santé par
la capitalisation et la réutilisation des savoirs et des savoir-faire
existants, en diffusant les meilleures pratiques et en réduisant les
erreurs répétitives. .

L’UGTC est dirigée par un Chef d’Unité nommé par décret pris en
Conseil des ministres sur proposition du Ministre chargé de la santé et
bénéficie des mémes indemnités que les Conseillers techniques.

Un arrété du Ministre chargé de la santé fixe ’organisation et le
fonctionnement de ’'UGTC. Les membres de 1’équipe technique de
1I’Unité sont des chargés d’étude.
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Section 13 : Du Comité National de Bioéthique et de Protection des Personnes
qui se prétent a la Recherche en Santé (CNBP)

Article 23 : Le CNBP a pour mission d’orienter le département sur les questions
de bioéthique. A ce titre, il est chargé :

- de donner des avis et de formuler des préconisations sur les
questions éthiques soulevées par des pratiques médicales (dons
d’organe, transplantation, recherche sur les cellules souches,
dépistage génétique, contrdle de sécurité sanitaire, etc.) et par-les
attitudes et pratiques sociétales ayant un rapport avec la santé
(place des minorités sexuelles, gestion de la toxicomanie et des
pratiques addictives, avortement, sexualité en milieu $colaire,
etc.) :

- de donner des avis sur les questions éthiques liées a 1’usage des
technologies médicales et de proposer des solutions et des moyens
pour leur mise en ceuvre ;

- de donner des avis sur les problémes éthiques qui se posent dans
des contextes cliniques ;

- de donner des avis sur la prise en compte des engagements du
pays sur le plan national et international (orientations de la
recherche, protection des données a caractére personnel, prise en
compte du genre et des questions climatiques, etc.) ;

- d’émettre des avis sur les aspects éthiques des protocoles
scientifiques de recherche pour la santé ; s

- d’accréditer les comités institutionnels d’éthique de la recherche
pour la santé ;

- dassurer le suivi et le controle des comités
institutionnels d’éthique de la recherche pour la santé ainsi que
des protocoles de recherche pour la santé mis en ceuvre au Burkina
Faso ;

- de tenir un registre de la recherche scientifique pour la santé
conduite au Burkina Faso.

Un décret pris en Conseil des ministres crée et fixe la composition du
CNBP. Un arrété interministériel fixe 1’organisation et le
fonctionnement du CNBP.

10
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Section 14 : Du Comité ministériel de lutte contre le SIDA et les IST dans le
secteur de la santé (CMLS-Santé).

Article 24 : Le CMLS-Santé est le relais dans le secteur de la santé du Comité
National de Lutte contre le Sida et les IST (CNLS). Il a pour mission
d’animer, au profit des personnels travaillant dans le secteur de la
santé, toutes les actions de prévention, de prise en charge et de soutien
en matiére de VIH/sida. A ce titre, il est chargé :

- de définir a partir du cadre stratégique national de lutte contre le
VIH/sida et les IST le plan d’actions de lutte contre le VIH/sida et
les IST du secteur de la santé ;

- de mobiliser les ressources nécessaires aux activités de prévention,
de prise en charge et de soutien ;

- de coordonner toutes les initiatives de prévention, des soins,
traitement et de soutien en matiére de sida qui sont dirigées sur les
personnels de santé ;

- de rendre compte au CNLS-IST des efforts de lutte contre le sida
et les IST entrepris au profit des personnels de santé.

Le CMLS-Santé est dirigé par un Coordonnateur. Celui-ci est.nommé
par décret pris en Conseil des ministres sur proposition du Ministre
chargé de la santé et a rang de chargé de mission.

TITRE III : DU SECRETARIAT GENERAL

Article 25 : Pour la mise en ceuvre et le suivi de la politique du Gouvernement
dans son département, le Ministre dispose d’un Secrétariat général
placé sous 'autorité d’un Secrétaire Général. La composition et les
attributions du Secrétariat général sont régies par les dispositions ci-
dessous.

CHAPITRE I : DE LA COMPOSITION

Article 26 : Le Secrétariat général comprend :

- les services du Secrétariat général ;
- les structures centrales ;

- Les structures rattachées ;

- les structures déconcentrées ;

- les structures de mission.

11
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Section 1 : Des services du Secrétariat général

Article 27 : Pour la coordination administrative et technique des structures du
ministére de la santé, le Secrétariat général dispose :

- d’un bureau d’étude ;
- d’un secrétariat particulier ;
- d’un service central du courrier ;

- d’un service de I’accueil et de I’information.

Section 2 : Des structures centrales

Article 28 : Sont des structures centrales, celles qui exercent leurs activités sous le
contrdle direct du Secrétaire général.

Article 29 : Les structures centrales du Ministére de la santé comprennent :

- les directions générales ;

- les directions transversales.

Article 30 : Les Directions générales du Ministére de la santé sont :

- la Direction générale de la santé publique (DGSP) ;
- la Direction générale de I’offre des soins (DGOS) ;
- La Direction générale de 1’acces aux produits de santé(DGAP)

- la Direction générale des études et des statistiques sectorielles
(DGESS).

.

Article 31 : Les directions transversales du Ministere de la santé comprennent :

- laDirection de I’administration et des finances (DAF) ;
- la Direction des marchés publics (DMP) ;
- la Direction des ressources humaines (DRH) ;

- la Direction du développement institutionnel et de 1’innovation
(DDII) ;

- la Direction de la communication et de la presse ministérielle
(DCPM) ;

- la Direction des systémes d’information en santé (DSIS) ;
- laDirection des archives et de la documentation (DAD).
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Section 3 : Des structures rattachées

Article 32 : Sont des structures rattachées les sociétés d’Etat et les Etablissements
Publics de I’Etat (EPE) relevant du Ministére de la santé.

Les structures rattachées au secrétariat général du Ministére de la
santé comprennent :

* les établissements publics de santé hospitaliers (Hopitaux
nationaux, Hopitaux régionaux, Hopitaux de district) ;

* les établissements publics de santé non-hospitaliers :

- [D’Office de santé des travailleurs (OST) ;

- le Centre national de transfusion sanguine (CNTS) ;
e les autres EPE :

- I’Ecole nationale de santé publique (ENSP) ;

- D’Institut national de santé publique (INSP) ;

- D’Agence nationale de sécurité sanitaire de I’environnement,

de P’alimentation, du travail et des produits de santé
(ANSSEAT) ;

- D’Agence nationale de régulation pharmaceutique (ANRP) ;

- I’Agence nationale de gestion des soins de santé primaires
(AGSP); X

- D’Institut national d’excellence en soins de santé au Burkina
Faso (INESS-BF) ;

* la Centrale d’achat des médicaments essentiels génériques et des
consommables médicaux (CAMEG) ;

e la Société générale de 1’équipement et de la maintenance
biomédicale (SOGEMAB).

Section 4 :  Des structures déconcentrées

Article 33 : Les structures déconcentrées sont les démembrements du Ministére de
la santé au niveau régional et provincial. Ce sont :

- Les Directions régionales de la santé (DRS) ;
- Les Directions provinciales de la santé (DPS) ;
- Les Districts sanitaires (DS).
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Article 34 : Les Directions régionales de la santé sont chargées de mettre en ceuvre
la politique sanitaire du gouvernement dans les régions sanitaires en
collaboration avec les directions centrales, les structures de mission et
les services rattachés ; .

La Direction régionale de la santé est dirigée par un directeur régional
nommé en Conseil des ministres sur proposition du Ministre de la
santé.

Article 35 : La direction provinciale de la santé est ’entité opérationnelle
d’administration des services de santé. La Direction provinciale de la
santé comprend un (1) ou plusieurs districts sanitaires. Les Directions
provinciales de la santé (DPS) sont chargées de planifier et de
coordonner les programmes de santé publique et de soins de santé des
districts sanitaires ;

Elle est dirigée par un directeur provincial nommé en conseil des
ministres sur proposition du Ministre de la santé.

Article 36 : Le District sanitaire constitue I’entité opérationnelle chargée de
fournir a la population les soins de santé primaires. Le district
sanitaire est organisé en aires de santé centrées sur les centres
médicaux (CM) et les centres de santé et de promotion sociale
(CSPS).

La structure de référence de ces formations sanitaires est 1'Hopital de
District Sanitaire (HDS), connu auparavant sous 1’appellation Centre
médical avec antenne chirurgicale (CMA).

Chaque district sanitaire est administré par un Comité de gestion. La
composition, I’organisation, les attributions et le fonctionnement du
Comité de gestion du district sanitaire sont précisés par un arrété
interministériel.

Au niveau national, I’ensemble du systéme de soins de santé primaires
est coordonné par une agence nationale de gestion des soins de santé
primaires (AGSP).

14

Page 311292



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

Article 37 : Le directeur de I’hdpital du district appuyé par son directeur
provincial de la santé coordonne les activités du réseau de soins formé
par I’hépital, les CM publics et privés, les CSPS publics et privés, de
son ressort territorial.

Le directeur de 1’hopital de district sanitaire est nommé par arrété du
Ministre de la santé sur proposition du directeur régional de la santé.

Article 38 : Un arrété du Ministre de la santé fixe les attributions, I’organisation et
le fonctionnement des Directions régionales de la santé, des directions
provinciales et des districts sanitaires.

=

Section 5 :  Des structures de mission

Article 39 : Les structures de mission sont les projets et programmes de
développement concourant & 1’accomplissement des missions du
ministére de la Santé et les cellules ou comités créés pour prendre en
charge les questions transversales d’intérét majeur.

L’organisation et la désignation des responsables des cellules sont
précisées par arrété du Ministre.

CHAPITRE II : DES ATTRIBUTIONS

Section 1 : Des attributions du Secrétaire général

Article 40 : Le Secrétaire général assure la gestion administrative et technique du
Ministére de la santé.

Il assiste le Ministre dans la mise en ceuvre de la politique du
Ministere. Il est chargé de la coordination administrative et technique
des structures centrales, des structures déconcentrées, des structures
rattachées et des structures de mission.

En I’absence du Secrétaire général, le Ministre nomme un intérimaire
parmi les trois (03) directeurs généraux désignés sur une liste établie a
cet effet. Les modalités d’établissement de la liste sont fixées par
arrété du Ministre.
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Lorsque ’absence excede trente (30) jours, ’intérimaire est nommé
par arrété du Ministre. Lorsque 1’absence n’excede pas trente (30)
jours, I’intérimaire est nommé par note de service.

En tout état de cause, 1’intérim ci-dessus mentionné ne saurait excéder
trois (03) mois.

Article 41 : Le Secrétaire général assure les relations techniques du département
avec les structures techniques des autres Ministéres, le Secrétariat
général du gouvernement et du Conseil des ministres et les institutions
nationales.

Article 42 : A I’exception des documents destinés au Chef de I’Etat, au Chef du
gouvernement, aux membres du gouvernement, aux présidents
d’institutions et aux ambassadeurs, le Secrétaire général regoit
délégation de signature pour :

- les lettres de transmission et d’accusé de réception ;
- les ordres de missions a I’intérieur du Burkina Faso ;
- les décisions de congés ; #

- les décisions d’affectation ainsi que ’ensemble des actes de gestion
du personnel des services relevant du secrétariat général ;

- les textes de communiqués et les télécopies.

Article 43 : Outre les cas de délégations prévues a I’article 39 ci-dessus, le
Ministre peut, par arrété, donner délégation de signature au Secrétaire
général pour toutes autres matieres relatives a la gestion quotidienne
du Ministére.

Article 44 : Pour tous les cas susvisés aux articles 39 et 40, la signature du
Secrétaire général est précédée de la mention « pour le Ministre et par
délégation, le Secrétaire général ».
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Section 2 :  Des attributions des services du Secrétariat général
Paragraphe 1 : Du Secrétariat particulier

Article 45 : Le Secrétariat particulier est chargé de la réception, du traitement et de
I’expédition du courrier confidentiel du Secrétaire général.

11 est dirigé par un () secrétaire particulier (ére) nommé (e) par arrété du
Ministre. : ' '

Paragraphe 2 : Du Bureau d’études

Article 46 : Le bureau d’études appuie le Secrétaire général dans ses missions de
coordination administrative et technique.

Article 47 : Le Bureau d’études est chargé d’étudier et de faire la synthése des
dossiers qui lui sont soumis par le Secrétaire général.

Article 48 : Le Bureau d’études est animé par des chargés d’études, au nombre de
cinq (05) au plus, désignés parmi les cadres supérieurs, en raison de
leur compétence technique et nommés par décret en Conseil des
ministres sur proposition du Ministre de la santé.

Ils bénéficient des indemnités accordées aux directeurs de service.

Paragraphe 3 : Du Service central du courrier

Article 49 : Le Service central du courrier est chargé du traitement du courrier non
confidentiel destiné au Secrétaire général.

Il est dirigé par un chef de service nommé par arrété du Ministre.
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Paragraphe 4 : Du Service de I’accueil et de I’information

Article 50 : Le Service de I’accueil et de 1'information des usagers assure un
accueil et une orientation des usagers et partenaires du ministére.

Il est dirigé par un chef de service nommé par arrété du Ministre.
Section 3 : Des attributions des structures centrales

Paragraphe 1 : Des directions générales

Article 51 : La Direction générale de la santé publique (DGSP) a pour mission
I’animation du programme national de santé publique (PNSP) du
Département de la santé. A ce titre, elle est chargée :

- de formuler le PNSP conformément 4 la politique nationale de santé
définie par le gouvernement ;

- de coordonner et de suivre la mise en ceuvre du PNSP ;

- de veiller a la mise en ceuvre de toutes les fonctions essentielles de
santé publique, notamment l’analyse stratégique de la situation
sanitaire nationale, la prévention et le controle des malddies, la
promotion de la santé ainsi que la protection de la santé de la
population, des communautés et des groupes spécifiques ;

- d’assister le Secrétaire général dans D’appui technique aux
structures déconcentrées du ministére de la santé.

Article 52 : La Direction générale de la santé publique (DGSP) comprend :

- la Direction de la promotion et de 1’éducation pour la santé
(DPES) ;

- la Direction de la prévention et du contrdle des maladies non
transmissibles (DPCM) ;

- la Direction de la protection de la santé de la population (DRSP) ;
- la Direction de la prévention par les vaccinations (DPV) ;

- la Direction de la santé de la famille (DSF) ;

- la Direction de la nutrition (DN).
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Article 53 : L’organisation et le fonctionnement desdites directions centrales sont
précisés par arrété du ministre de la Santé.

Article 54 : La Direction générale de I’offre de soins (DGOS) a pour .mission
I’animation de la prestation des soins de santé au bénéfice de la
population. A ce titre, elle est chargée

- de formuler le programme national d’offre de soins de santé
(PNOS) conformément a la politique nationale de santé définie par
le gouvernement ;

- de coordonner et de suivre la mise en ceuvre de toutes les fonctions
essentielles d’offre de soins de santé notamment les soins cliniques,
les urgences médicales ainsi que la médecine libérale ;

- de coordonner la régulation de 1’offre de soins de santé notamment
en ¢€laborant et en veillant & I’application de la réglementation et
des normes en matiere d’offre de soins de santé ;

- de coordonner et de suivre la mise en ceuvre de I’assurance de la
qualité des soins et de la sécurité des patients, de I’évaluation des

pratiques professionnelles ainsi que de la performance des
structures de soins ;

- de capitaliser 1’apport des technologies de I’information dans la
promotion de ’e-santé ;

- d’assurer la coordination des activités des établissements publics
hospitaliers et non hospitaliers et des établissements de santé
privés ;

- de définir les normes en infrastructures et en équipements du
Département de la santé ainsi que 1’animation des dispositifs de
maintenance et d’approvisionnement nécessaires a la mise en ceuvre
des fonctions de santé publique et d’offres de soins de santé ;

- Concevoir, €laborer et mettre en ceuvre le programme de la

médecine traditionnelle et de la médecine alternative a tous les
niveaux du systéme de santé ;

- d’assister le Secrétaire général dans I’appui technique aux
structures rattachées au ministére de la santé.
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Article 55 : La Direction générale de I’offre des soins (DGOS) comprend :

- la Direction des formations sanitaires publiques (DFSP) ;

- la Direction du secteur privé de santé (DSPS) ;

- la Direction de la qualité des soins et de la sécurité des patients
(DQSS) ;

- la Direction de la logistique et des urgences médicales (DLUM) ;

- la Direction des infrastructures, des équipements et de la
maintenance (DIEM)

- La Direction de la médecine traditionnelle et alternative (DMTA).

- L’organisation et le fonctionnement desdites directions centrales
sont précisés par arrété du ministre de la Santé

Article 56 : La Direction générale de 1’accés aux produits de santé (DGAP)a pour
mission 1’animation de 1’acces aux produits de santé au bénéfice de la
population. A ce titre, elle est chargée :

- d’établir et de mettre en ceuvre en collaboration avec les services
compétents la politique pharmaceutique nationale ;

- de coordonner 1’élaboration des plans, et des stratégies en matiére
de pharmacie hospitaliere, des approvisionnements en produits de
santé et de la biologie médicale définie par le Gouvernement ;

- de définir et d’animer le plan national de biologie médicale ;

- de traduire en programmes de développement et de promotion, la
politique nationale en matiére de pharmacie hospitaliére, de gestion
de chaine d’approvisionnement en produits de santé et de biologie
médicale ;

- d’assurer le suivi évaluation des plans, programmes en matiére de
gestion de la chaine d’approvisionnement en produits de santé, de
pharmacie hospitaliere et de biologie médicale.

Article 57 : la Direction générale de I’accés aux produits de santé (DGAP)
comprend :

la Direction de la politique pharmaceutique(DPP) ;

la Direction de la gestion de la chaine d’approvisionnement en
produits de santé (DCAPS) ;

la Direction de la Pharmacie hospitaliére(DPH) ; :

la Direction des laboratoires de Biologie médicale(DLBM).

L’organisation et le fonctionnement desdites directions centrales sont
précisés par arrété du ministre de la Santé
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Article 58 : La Direction générale des études et des statistiques sectorielles
(DGESS) a pour mission I’animation du programme national de
gouvernance du systéme de santé. A ce titre, elle est chargée :

- de formuler la politique et la stratégie nationales de santé ainsi que
le plan national de développement sanitaire (PNDS) ;

- de définir le programme national de gouvernance du systéme de
santé (PNGSS), de coordonner et de suivre sa mise en ceuvre ;

- d’organiser les revues sectorielles (mi-parcours et annuelle) de mise
en ceuvre du PNDES et du PNDS ;

- d’¢laborer le programme d’activités consolidé du ministére assorti
de projets de lettres de mission pour les structures du département ;

- d’¢laborer les rapports d’activités consolidés (mi-parcours et
annuel) du ministére assortis d’une évaluation annuelle des
performances ;

- de préparer les cadres sectoriels de dialogue et suivre la mise en
ceuvre des recommandations issues de ces cadres ;

- de préparer le cadrage sectoriel ;

- de contribuer & la mobilisation des financements au profit du
ministére ;

- d’élaborer le programme d’investissement prioritaire du ministére
et de suivre son exécution ;

- de suivre et d’évaluer les projets et programmes du ministére et
d’élaborer des rapports de leur mise en ceuvre ;

- d’identifier et de suivre les actions des intervenants extérieurs
(autres projets et programmes de développement, organisations non
gouvernementales, organisations de la société civile, secteur privé
et collectivités territoriales) par des rapports périodiques sur leurs
contributions a la mise en ceuvre de la politique et de la stratégie
nationales de santé ainsi que du plan national de développement
sanitaire ;

- de collecter et de traiter toutes les données statistiques des activités
du ministére ;

- de promouvoir la recherche pour la santé au sein du département ;

- de proposer toute étude nécessaire a la dynamique du département.

21

Page 381292



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

Article 59 : La Direction générale des études et des statistiques sectorielles
(DGESS) comprend : :

- la Direction du suivi, de 1’évaluation et de la capitalisation
(DSEC) ;

- la Direction des statistiques sectorielles (DSS) ;

- la Direction de la formulation de la politique et des stratégies
sectorielles (DFP) ;

- la Direction de la prospective et de la planification opérationnelle
(DPPO) ;

- la Direction du partenariat pour le financement de la santé (DPFS) ; -

- la Direction de la production des ressources humaines de la santé
(DPRH) ;

- la Direction de la coordination des projets et programmes (DCPP).

- L’organisation et le fonctionnement desdites directions centrales
sont précisés par arrété du ministre de la Santé

Paragraphe 2: Des attributions des structures transversales directement
rattachées au Secrétaire général.

Article 60 : La Direction de ’administration et des finances (DAF) a pour mission
la gestion des moyens financiers et matériels du ministére. A ce titre,
elle est chargée : !

- d’élaborer et appuyer 1’exécution des budgets du département ;

- d’¢laborer et d’appuyer I’exécution du budget au titre des transferts
en capital de I’Etat ;

- d’assurer la gestion des biens meubles et immeubles et de tenir la
comptabilité matiere ;

- d’assurer la sécurité du personnel et des biens ;

- de produire les rapports périodiques sur I’exécution du budget du
département.
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Article 61 : La Direction des marchés publics (DMP) a pour mission de gérer le
processus de la commande publique du département. A ce titre, elle
est chargée :

- d’¢laborer le plan général annuel de passation des marchés publics
du ministére et de produire les rapports périodiques de son
exécution ;

- d’¢laborer I’avis général de passation des marchés dont le montant
prévisionnel toutes taxes comprises est supérieur ou égal au seuil
communautaire de publicité défini par ’'UEMOA ; ¥

- d’assurer la mise en ceuvre des procédures de passation des marchés
publics et de délégation de services publics.

Article 62 : La Direction des ressources humaines (DRH) a pour mission,
d’assurer en relation avec le Ministére en charge de la fonction
publique, la conception, la formalisation, la mise en ceuvre et
I’évaluation des mesures visant  accroitre I’efficacité et le rendement
des personnels du Ministére. A ce titre, elle est chargée notamment :

- de veiller a Papplication du régime juridique applicable aux
emplois et aux agents de la Fonction publique, notamment de la
Fonclion publique hospitaliére ;

N

- d’assurer une gestion prévisionnelle et rationnelle des ressources
humaines du ministére et de participer au recrutement de son
personnel ;

- de contribuer au bon fonctionnement des cadres de concertation
avec les partenaires sociaux ;

- de concevoir et de mettre en ceuvre les plans et programmes de
formation en cours d’emploi des agents du département ;

- de contribuer a I’élaboration du volet dépenses de personnel du
budget du ministére et de suivre son exécution ;

- de proposer l'engagement et la liquidation des dépenses de
personnel conformément aux dispositions législatives et
réglementaires ; .

- de contribuer a I’amélioration des conditions de travail et de la
productivité du personnel du ministére ;

- d’¢laborer et de mettre en ceuvre la politique sociale et coordonner
les initiatives en la matiére ;

- d’apporter un appui-conseil en gestion des ressources humaines aux
structures du ministére.
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Article 63 : La Direction du développement institutionnel et de 1’innovation
(DDII) a pour missions la conception du schéma directeur
d’organisation et de gestion du secteur de la santé et I’animation de la
dynamique générale des reformes sectorielles nécessaires. A ce titre,
elle est chargée :

- de procéder a I’analyse périodique du systtme de santé pour
dégager ses atouts et ses handicaps et préconiser en retour les
champs de réformes nécessaires a I’amélioration de sa performance,
notamment le financement de la santé, les formes de paiement des
services de santé, les comportements des prestataires de santé et de
la population, I’organisation du systéme de soins et sa régulation ;

- d’assurer la rationalisation des structures de santé par une veille
institutionnelle et organisationnelle ;

- d’assurer le pilotage du processus de changement dans le cadre des
réformes institutionnelles et organisationnelles en matiére de santé ;

- de concevoir et de mettre en ceuvre des outils d’organisation du
travail pour I’amélioration du management et de la qualité des soins
et des services de santé en rapport avec les normes et standards
internationaux ;

- d’établir une cartographie des processus et de définir les procédures
correspondantes ;

- de participer a 1’élaboration et a la vérification de la régularité des
actes juridiques pris au sein du Ministére ;

- de contribuer a la promotion de la culture du résultat au sein du
secteur de la santé ;

- d’assurer la rationalisation des structures par une veille
organisationnelle et institutionnelle.

Article 64 : La Direction de la communication et de la presse ministérielle
(DCPM) a pour missions la coordination des actions de
communication interne et externe et la gestion de la visibilité du
Ministére. A ce titre, elle est chargée :

- d’élaborer la stratégie sectorielle d’information et de
communication ;
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- d’appuyer les structures centrales, rattachées et déconcentrées dans
I’élaboration, la mise en ceuvre, le suivi et 1’évaluation des
stratégies de communication en santé ;

- de coordonner, de suivre et d’évaluer la mise en ceuvre de la
stratégie sectorielle de I’information et de la communication en
santé ;

- de gérer la communication de crise du Ministére de la Santé ;

- d’assurer les revues de presse et les synthéses de 1’actualité a
I’attention du Ministre et du Secrétaire général ;

- de réaliser des dossiers de presse de I’actualité ;
- de gérer les relations publiques du ministére avec les institutions ;
- de publier et de gérer les périodiques du département ;

- d’assurer les relations avec les organes de presse nationaux, les
journaux et les correspondants de presse étrangére ;

- de mettre a jour la documentation et des statistiques de presse ayant
un rapport avec 1’activité du Ministére ;

- d’assurer la vulgarisation de la politique nationale de santé ;

- de contribuer a la production des chroniques du gouvernement en
collaboration avec le Service d’Information du Gouvernement :

- de participer a I’animation du site Web du Ministére de la santé en
collaboration avec les autres directions ;

- de développer et animer les réseaux sociaux.

Article 65 : La Direction des Systémes d’Information en Santé (DSIS) a pour
* mission I’assurance de la maitrise d’ouvrage stratégique des systémes
d’information de santé et le déploiement des technologies numériques

appliquées  la santé. A ce titre, elle est chargée :

- de concevoir un plan directeur informatique du Ministére ainsi que
des différentes structures du Département de la santé ;

- de coordonner le déploiement des fonctions et des solutions
informatiques appliquées a la santé en collaboration avec les
différentes directions générales et autres structures du Ministére ;

- de concevoir et de coordonner la mise en ceuvre d’un systéme
national d’information en santé qui capitalise le travail de toutes les
sources disponibles au Ministére de la santé et auprés de ses PTF ;

- de construire en standardisant les codes ainsi que la nomenclature
de stockage des données et de déployer des bases de données et des
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applications appropriées pour gérer les fonctions et les métiers de la
santeé ;

- d’appuyer la direction des archives et de la documentation dans la
numérisation de I’ensemble des archives du secteur de la santé et le

développement d’outils multicritéres de facilitation de la recherche
de I’information archivée ;

.

- d’élaborer en collaboration avec les directions générales et autres
structures concernées et de suivre la mise en ceuvre de la cyber-
stratégie sectorielle e-santé ;

- de concevoir en collaboration avec les directions générales et autres
structures concernées, de coordonner et de suivre la mise en ceuvre
des activités de télésanté ;

- d’élaborer en collaboration avec la direction des infrastructures, des
équipements et de la maintenance et de suivre la mise en ceuvre de
la stratégie d’équipement et de maintenance informatiques ;

- de coordonner la conception, le développement, la mise en ceuvre et
la maintenance des applications ;

- de créer, de gérer et d’administrer les systémes d’exploitation des
bases de données ;

- d’assurer la formation des agents du département sur les
applications informatiques ;

- de mettre en ceuvre les mesures de sécurité des données et d’assurer
la réalisation de sauvegardes périodiques ;

- de construire, d’administrer le site Web du Ministre de la santé et
de relier I’ensemble des sites Web des structures du Département de
la santé a ce site Web mére.

Article 66 : La Direction des Archives et de la documentation (DAD) a pour
mission le traitement, la gestion, la conservation, de sauvegarder le
patrimoine archivistique et documentaire du ministére. A ce titre, elle
est chargée :

- de définir et de mettre en ceuvre la politique du ministére en matiére
de gestion et de conservation des archives et de la documentation,
en relation avec le Centre National des Archives ;

- de concevoir et de mettre en ceuvre les outils de gestion d’archives
et de la documentation en fonction de la réglementation en vigueur
et de I’organisation du département ministériel ;

- d’optimiser les conditions de stockage et de conservation des
documents et les espaces en conséquence de maniére prospective ;
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- de veiller au respect des conditions de communication des
documents avec pour objectif général de permettre leur acces
rapide ;

- d’opérer le tri et gérer les versements aux administrations des
Archives, en tenant compte des contraintes légales et des durées
d’utilité administratives ;

B

- de repérer I'information professionnelle utile & son unité et de
réaliser des résumés signalétiques ;

- d’assurer le catalogage et I’indexation des documents avec le
langage archivistique approprié ;

- de rechercher et sélectionner I'information et les prestations

documentaires appropriées aux besoins d’informations des
utilisateurs ;

- de former et accompagner les utilisateurs dans leurs démarches de
recherche de I’information ;

- d’appuyer les autres structures du ministére dans la gestion et la
conservation des archives et de la documentation.

Section 4 : Des attributions des structures déconcentrées du ministére de la santé

&

Article 67 : Les attributions, ’organisation et le fonctionnement des structures
déconcentrées sont régis par arrété du Ministre de la santé.

Article 68 : Les structures déconcentrées ont des liens fonctionnels avec toutes les
directions centrales.

Section 5 : Des attributions des Structures de mission

Les attributions, 1’organisation et le fonctionnement des projets et programmes de
développement sanitaire, des cellules et des comités techniques créés pour prendre
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en charge des questions transversales d’intérét majeur sont précisés par les textes
les régissant.

TITREIV : DES DISPOSITIONS TRANSITOIRES DIVERSES ET
FINALES

Article 69 : En attendant la création, 1’organisation et le fonctionnement effectif
des nouvelles structures, celles existantes avant ’adoption du: présent
décret, et ayant des missions similaires ou apparentées assurent la
continuité du service.

Article 70 : L’organisation et le fonctionnement des structures centrales sont
précisés par arrété du Ministre de la santé.

Article 71 : L’organisation et le fonctionnement des structures rattachées sont
régis par leurs textes de création et leurs statuts particuliers.

Article 72 : Le Secrétaire général, les Directeurs généraux, les Directe;urs des
structures centrales, les Directeurs des structures déconcentrées
(Directeur régional et Directeur provincial), les Directeurs des
structures rattachées sont nommés par décret en Conseil des ministres
sur proposition du Ministre de la santé.

Article 73 : Les chefs de service et les coordonnateurs et chefs de projets et de

programmes de développement sont nommés par arrété du Ministre de
la santé.

Article 74 : Le présent décret abroge toutes dispositions antérieures contraires,
notamment le décret n°2016-753/PRES/PM/MS du 16 aofit 2016
portant organisation du Ministére de la Santé.

28
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Article 75 + Le Ministre de la Santé est chargé de I’exécution du présent décret qui
sera publié au Journal Officiel du Faso.

Ouagadougou, le 15 fevrier 2018

Le Premier Ministre

W?e\ow

Paul Kaba THIEBA
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ANNEXE 2 : Abréviations

AGSP " | Agence nationale de Gestion des Soins de santé Primaires

ANRP Agence nationale de régulation pharmaceutique

ANSSEAT Agence natif)nale de sécurité sanitaire de I’environnement, de 1’alimentation, du travail
et des produits de santé

CAMEG Centrale d’achat de médicaments essentiels génériques et des consommables médicaux

CHUR Centre hospitalier universitaire régional

CHUN Centre hospitalier universitaire national

CM Centre médical ¢

CMLS Comité ministériel de lutte contre le SIDA

CNBPP Comité national de bioéthique et de protection des personnes qui se prétent a la
recherche en santé

CNTS " | Centre national de transfusion sanguine

CSPS Centre de santé et de promotion sociale

CT. Conseiller technique

DAD Direction des Archives et de la documentation

DAF Direction de I’administration et des finances

DCFS Direction de la Coopération et du Financement de la santé

DCAPS Direction de la gestion de la chaine d’approvisionnement en produits de santé

DCPM Direction de la communication et de la presse ministérielle

DDII Direction du développement institutionnel et de 1’Innovation

DFP . | Direction de la formulation des politiques

DFSP Direction des formations sanitaires publiques

DGAP Direction générale de 1’accés aux produits de santé

DGESS Direction générale des études et des statistiques sectorielles

DGOS Direction générale de I’offre de Soins

DGSP Direction générale de la santé publique

DIEM Direction des Infrastructures de I’Equipement et de la maintenance

DLBM Direction des Laboratoires de Biologie Médicale .

DLUM Direction de la logistique et des urgences médicales

DMP Direction des marchés publics
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DMTA Direction de la médecine traditionnelle et alternative

DN Direction de la nutrition

DPES Direction de la promotion de la santé et de 1’éducation pour la santé

DPH Direction de la Pharmacie hospitaliére

DPP Direction de la politique Pharmaceutique

DPPO Direction de la prospective et de la planification opérationnelle ‘
DPRH Direction de la production des ressources humaines

DPS Direction provinciale de la santé

DPV Direction de la prévention par les vaccinations

DRH Direction des ressources humaines

DRS Direction régionale de la santé

DS District sanitaire

DSEC Direction du suivi, de I’évaluation et de la capitalisation

DSF Direction de la santé de la famille

DSIS Direction des Systémes d’Information en Santé *
DSPS Direction du secteur sanitaire privé

ENSP Ecole nationale de santé publique

HDD * | Hopital de District Sanitaire

INESS-BF Institut national d’excellence en soins de santé au Burkina Faso

INSP-BF Institut national de santé publique au Burkina Faso

ITSS Inspection technique des services de santé

OST Office de santé des travailleurs

SAI Service accueil et information

SCC Service central du courrier

SP Secrétariat particulier ou permanent ‘
SP/CNS Secrétariat permanent du Conseil national de santé

ST _ | Secrétariat technique

UGPR Unité de gestion de la performance et de la résultologie

UGTC Unité de gestion et de transfert des connaissances
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3.1.3. Arrété n°2014- 675 /MS /CAB du 28 aout 2014
portant création, attribution, composition et
fonctionnement du comité de pilotage national du
projet de lutte contre les médicaments falsifiés en
Afrique, dénommeée « Projet TRACMed »
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Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

...... Unité — Progrés — Justice
CABINET

Arrété n°3014 ~ “MS/CAB

Portant création, composition, attribution et fonctionnement du
Comité de pilotage national du Projet de lutte contre les
médicaments falsifiés en Afrique, dénommé « Projet
TRACMed »

la Constitution ;

4#:;"‘ de [y Samt® \:
N4 FASO
le décret n°2012-1038/PRES du 31 décembre 2012 poRaHE

Premier Ministre ;

Omination du

le décret n°2013-002/PRES/PM du 02 janvier 2013 portant composition du
Gouvernement du Burkina Faso ;

le décret n°2013-104/PRES/PM/SGGCM du 07 mars 2013 portant attribution des
membres du Gouvernement ;

le décret le décret n°2013-926/PRES/MS du 10 octobre 2013 portant
Organisation du Ministére de la santé ;

le décret n°2007-775/PRES/PM/MEF du 22 novembre 2007 portant
reglementation générale des projets ou programmes de développement au
Burkina Faso ;

la convention de collaboration signée entre le Ministére de la Santé représenté par
la Direction générale de la pharmacie, du médicament et des laboratoires (DGPML)
et Pharmacie et Aide Humanitaire (PAH) dans le cadre de la mise en ceuvre du

« Projet TRACMed » financée par I'Initiative 5%.

ARRETE

CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

Article 1 : Il est créé au sein du Ministére de la santé, un comité de pilotage national du
« Projet TRACMed » dénommé, « CPN Projet TRACMed ».

Page 1 sur 4
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Article 2 : Le présent Arrété définit les attributions, la composition, I'organisation et le
fonctionnement du « CPN Projet TRACMed ».

CHAPITRE Il : ATTRIBUTIONS

Article 3: Le « CPN Projet TRACMed » est l'organe d'orientation et de supervision du
projet.
A ce titre, il est chargé :

- de suivre la mise en ceuvre du projet ;

- d’'examiner et valider le plan d’exécution du projet ;

- dapprouver les ajustements du document du projet, y compris les
ajustements budgétaires, en accord avec PAH ;

- d'examiner et valider les différents rapports d'évaluation du projet et
termes de référence des missions ;

- d'examiner et valider les rapports d’activités et financiers du projet ;

- de veiller a la mise en ceuvre des recommandations du comité de pilotage
international (CPI), des missions de supervision et de suivi/évaluation
ainsi que des différents audits du projet ;

- d'evaluer les performances de I'unité de gestion du projet par rapport aux
objectifs fixés ;

- de faire des recommandations a l'attention de I'unité de gestion et les
différents partenaires techniques et financiers intervenant dans la mise en
ceuvre du projet ;

- d'assurer la mise en cohérence du programme avec les activités d’autres
programmes sectoriels ;

- examiner tout dossier soumis a son appréciation.

CHAPITRE Ill : COMPOSITION

Article 4 : Le « CPN Projet TRACMed » est composé ainsi qu'il suit :
Président : Le Secrétaire Général du Ministére de la santé ;

Vice-président : Le Directeur général de la pharmacie, du médicament et des
laboratoires ;

Rapporteurs :
- Le Chef de I'Unité de Gestion du projet, dénommé « Coordonnateur/point focal » du

Projet ; .
- Le gestionnaire administratif et financier du projet.

Page 2 sur 4
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Membres :
1. Le Secrétaire Permanent du Comité national de lutte contre Ia Drogue (CNLD) ;
2. Le Commissaire responsable de I'Unité Anti-drogue (UAD) ;
3. Un (01) représentant de la Direction générale de Ia police nationale (DGPN) ;
4. Un (01) représentant de |a Direction générale de la Douane (DGD) ;
5. Un (01) représentant de Ia gendarmerie nationale :
6. Un (01) représentant du Ministére de la justice ;
7. Un (01) représentant du Ministére de la Communication :
8. Un (01) représentant du Ministére en charge des transports : —
9. Un (01) représentant du Ministere du Commerce et de I'Artisanat :

10.Un (01) représentant du Ministére des ressources animales et halieutiques ;

11.Un (01) représentant de Ia Centrale d’Achat des Médicaments et Consommables
médicaux Essentiels (CAMEG) ;

12.Un (01) Conseiller technique de 'Ambassade de France au Burkina Faso :

13.Un (01) représentant de I'Ordre National des Pharmaciens :

14.Un (01) représentant du syndicat des pharmaciens :

15.Un (01) représentant de I'association des maires du Burkina Faso (AMBF)

16.Un (01) représentant des associations des consommateurs.

CHAPITRE IV : FONCTIONNEMENT

Article5: Le « CPN Projet TRACMed » se réunit en sessions ordinaires une (01) fois
par semestre, sur convocation de son président.

Le « CPN Projet TRACMed » peut tenir des réunions extraordinaires en cas de nécessité
a linitiative de son Président ou d'un tiers (1/3) au moins de ses membres.

Article 6:  Le « CPN Projet TRACMed » soumet ses rapports des travaux au Ministere
de la santé quinze (15) jours apres chaque session.

Article 7: Le « CPN Projet TRACMed » peut faire appel a toute personne physique ou
morale pour sa compétence ou son expertise en cas de besoin.

Article 8 : Les charges de fonctionnement du « CPN Projet TRACMed » sont assurées
par le projet.

La qualité de membre est gratuite. Toutefois les frais de mission, de transport et autres
prises en charge éligibles seront remboursés, conformément au budget du projet.

Page 3 sur 4
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CHAPITRE V : DISPOSITION FINALES

Article 9  Le Secrétaire Général du Ministére de la santé est chargé de I'application du
présent arrété.

Article 10 ; Le présent arrété sera enregistré, publié et communiqué partout ou besoin.
sera.

28 AOUT 2014

Ouagadougou, le

AMPLIATIONS :
- CAB/MS
- SG/IMS
- M. Secu
-  MFB
- Douane
- Police
- Gendarmerie
Toutes directions centrales
- Tout service rattaché

- DCMEF/MS Léné SEBGO

. DCMEF/MS Officier de I'Ordre National
- DGEP

- DGCOOP

- Journal officiel
- Archives/chrono

Page 4 sur 4
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3.1.4. Arrété n°2014-1073 /IMS/CAB du 29 septembre
2014 portant création, attribution, composition et
fonctionnement du comité de rédaction et de lecture de
la Lettre du CeDIM.
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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
V Unité.- Progres - Justice

t

t ‘.
Arrété n %&914 -‘3 /MS/CAB
portant création, attributions, composition et
fonctionnement du comité de rédaction et de lecture de « La

lettre du CeDIM »

e

"
€5
ua\““@g’
5200ty

LE MINISTRE DE LA SANTE,

/
'Z’Jueu_q s\

}? ¥ m“?a onstltutlon
v
AR e décret n°2012-1038/PRES du 31 décembre 2012 portant nomination du

Premier Ministre ;
VU e décret n°2013-002/PRES/PM du 02 janvier 2013 portant composition du

Gouvernement du Burkina Faso ;
VU e décret n°2013-104/PRES/PM/SGG-CM du 07 mars 2013 portant attributions

des membres du Gouvernement ;
VU  laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU le décret n°2013-926/PRES/PM/MS du 10 octobre 2013 portant organisation du
Ministere de la santé ;

VU [lArrété n°2013-1279/MS/CAB du 13 décembre 2013 portant attribution,
organisation et fonctionnement de la Direction générale de la pharmacie, du

médicament et des laboratoires (DGPML).

CHAPITRE | : CREATION
ARTICLE 1 : Il est créé au sein du Ministére chargé de la santé, un Comité de rédaction

et de lecture du bulletin d’information médico-thérapeutique dénommé « La lettre du
CeDIM »
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CHAPITRE Il : ATTRIBUTIONS
ARTICLE 2 : Le comité de rédaction et de lecture est chargé de :

- Elaborer les numéros de bulletin ;

- Valider les articles a publier ;

- Proposer des thémes a traiter par le bulletin ;

- Assurer la lecture critique de tous les projets d’articles ; Phiree

- Traiter de toute autre question en rapport avec ses domaines de compétence.

CHAPITRE lil : COMPOSITIONS

ARTICLE 3: Le comité de rédaction et de lecture de « La lettre du CeDIM » est
constitué par des personnes ressources es qualité suivantes :

- BENON/DIALLO Thérése, préparatrice d’état en pharmacie ;

- COULIBALY Gérard, médecin, spécialiste en néphrologie ;

- DIALLO Ismaél, médecin, spécialiste en Médecine interne ;

- FOFANA Souleymane, pharmacien, spécialiste en pharmacie hospitaliére ;
- GAMPINI/KOUASSI Sandrine Estelle, pharmacien, spécialiste en biologie ;

- GUISSOU Innocent Pierre, pharmacien, professeur titulaire en pharmacologie et
toxicologie ; : :

- KABORE Jean, médecin, professeur titulaire en neurologie ;

- KABORE Sonia, médecin, spécialiste en pédiatrie ;

- KAFANDO Patrick, pharmacien, titulaire d’'une officine pharmaceutique ;

- KAIN Paul, médecin spécialiste en gynécologie ;

- KANIA Dramane, pharmacien, spécialiste en biologie ;

-  KAPOANE Karfo, médecin, professeur agrégé en psychiatrie ;

- MEDA Nicolas, professeur agrégé en santé publique ;

- OUEDRAOGO Dieudonné, médecin, professeur agrégé en rhumatologie ;
- OUEDRAOGO Emile, pharmacien, spécialiste en pharmacie clinique ;

- SANOU Georgette, médecin, spécialiste en santé publique ;

- SEMDE Rasmané, pharmacien, professeur titulaire en pharmacie galénique
industrielle et biopharmacie ;

)

- SERME Abdel Kader, médecin, professeur agrégé en Gastro-entérologie ;

- TAPSOBA Patrice, médecin, spécialiste en dermatologie ;
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- TIENDREBEOGO Hubert, pharmacien, spécialiste en régulation des essais
cliniques ;

- TRAORE/OUEDRAOGO Rasmata, pharmacien, professeur titulaire en bactériologie
et virologie ;

- WENDSOURI Mamadou, médecin spécialiste chirurgie générale ;

- ZABSONRE Patrice, médecin, professeur titulaire en cardiologie.

ARTICLE 4 : Les membres du comité de rédaction et de lecture sont nommés pour une
durée de trois (03) ans, renouvelables.

Les membres du Comité élisent parmi eux, un Président et un Vice-président.

ARTICLE 5: Le responsable du Centre de documentation et d’information sur le
médicament (CeDIM), assure le secrétariat et la coordination des activités du comité de
rédaction et de lecture de la « La lettre du CeDIM ».

ARTICLE 6 : Le comité de rédaction et de lecture peut, en cas de besoin, faire appel a
toute autre personne dont les compétences sont jugées nécessaires.

CHAPITRE IV : FONCTIONNEMENT

ARTICLE 7: Les activitts du comité de rédaction et de lecture sont réalisées
conformément aux exigences reglementaires et procédurales en vigueur.

ARTICLE 8 : Le comité de rédaction et de lecture se réuni ordinairement une fois par
trimestre, sur convocation de son Président.

Toutefois, il peut se réunir en session extraordinaire, en cas de besoin, sur convocation
de son président.

ARTICLE 9: Le rapport des rencontres du comité doit étre transmis a la direction
générale de la pharmacie, du médicament et des laboratoires dans un délai de 07 jours.

ARTICLE 10 : Le comité de rédaction et de lecture délibere valablement si les deux tiers
des membres statutaires sont présents.

Lorsqu’un comité ne peut pas délibérer pour insuffisance de quorum, il est convoqué a
une date ultérieure et se tient quel que soit le nombre des membres présents.

ARTICLE 11 : Les membres du comité de rédaction et de lecture sont tenus au respect
des principes de confidentialité, de transparence et d’équité.
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lls doivent signer une déclaration de conflit d’intérét et d’engagement de confidentialité.

ARTICLE 12 : Le fonctionnement des comités de rédaction et de lecture fait I'objet de
procédures écrites validées.

ARTICLE 13 : Le mandat des membres de comité d’experts ne donne pas lieu a des
rémunérations.

Toutefois, les membres bénéficient des émoluments pour leur expertise.

ARTICLE 14 : Les frais de fonctionnement du comité de rédaction et de lecture et les
émoluments des membres proviennent du budget de I'Etat.

CHAPITRE V : DISPOSITIONS DIVERSES ET FINALES

ARTICLE 15 : Le présent arrété abroge toutes dispositions antérieures contraires.

ARTICLE 16 : Le secrétaire général du Ministére de la santé et le Directeur général de
la pharmacie, du médicament et des laboratoires sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I'application du présent arrété qui sera enregistré, publi¢ et communiqué
partout ou besoin sera.

Ouagadougou, le

Ampliations:

- 1 Original

-1J.0.

- 1 Présidence du Faso

- 1 Premier Ministére

- 1 Tout Ministére

- 1 Tout Gouvernorat

-1ITSS

-1 SG Mini Santé

- 1 Toute Direction Centrale MS

- 1 Toutes DRS

- 1 Tout Ordre professionnel de santé

- 1 Tout syndicat de professionnel de santé
- 1 Association Burkinabe des délégués médicaux
- 1 Archive.
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3.1.5. Arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
CABINET Unité-Progrés- Justice
69

Vu
Vu
Vu

Vu

Vu

Vu

ARRETE N° 2015 - e S “IMS/CAB : portant
: L attributions, composition et fonctionnement du
‘. !7 é E M comité national de pilotage de la lutte contre
* les maladies tropicales négligées.

s

la constitution ;

la charte de Ia transition: Ko MAR 2p7%
le décret n°2014-001/PRES/T RANS du 18 novembre 2014 portant no
Premier Ministre :

le décret n°2014-004/PRES/T, RANS du 23 novembre 2014 portant composition

du gouvernement :

le décret n° 2013-926/PRES/PM/MS du 10 Octobre 2013 portant organisation du
Ministére de la santé :

l'arrété n°2013-1276/MS/CAB du 18 décembre 2013 portant  attributions,
organisation et fonctionnement de la Direction générale de la santé;

ARRETE

Page 61]292



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

CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

Article 1: |l est créé au sein du Ministére de la santé un Comité national de pilotage
(CNP) de la lutte contre les maladies tropicales négligées (MTN).

Article 2: Le présent arrété détermine les attributions, la composition et le
fonctionnement dudit comité.

CHAPITRE Il : ATTRIBUTIONS

Article 3: Le Comité national de pilotage de la lutte contre les MTN est chargé de :

- fixer les grandes orientations de la lutte contre les MTN dans le cadre des
directives de 'Organisation mondiale de la santé (OMS);

- suivre la mise en ceuvre de ces orientations ;

- faire le plaidoyer pour la mobilisation des ressources pour la lutte contre les
MTN ;

- donner des directives sur la mise en ceuvre des activités;

- examiner et valider le programme d'activités annuel et le budget du programme;

- arbitrer les allocations des ressources ;

- examiner et valider les rapports d'activités et financiers du programme;

- examiner et valider les résultats des évaluations internes et externes;

- évaluer les performances du programme;

- faire des recommandations pour une mise en ceuvre efficace des interventions.

Article 4: Le Comité national de pilotage de la lutte contre les MTN travaille cn
étroite collaboration avec la coordination du programme national de lutte contre les
maladies tropicales négligées.

CHAPITRE Il : COMPOSITION

Article 7: Le Comité national de pilotage de la lutte contre les MTN est composé
ainsi qu'il suit :

Président : Le Secrétaire général du Ministére de la Santé

1% Vice-président : Le Directeur général de la santé

2% Vice-président : Le Directeur de la lutte contre la maladie

Rapporteur : Le Coordonnateur du Programme national de lutte contre
les maladies tropicales négligées (PNMTN) ;

Membres :

Au titre du Ministére de la santé :
- un conseiller technique du Ministre de la santé ;
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- le Directeur général des études et des statistiques Sectorielles (DGESS) ;

- le Directeur de I'administration et des finances du ministére de la santé (DAF) ;

- le Directeur général de la pharmacie, du médicament et des laboratoires ~~
(DGPML) ;

- un (01) représentant de la Direction de la promotion de la santé (DPS).

- un (01) représentant du Centre Muraz de Bobo-Dioulasso ;

- un (01) représentant du Centre de recherche en santé de Nouna (CRSN);

- un (01) représentant du Centre national de recherche et de formation sur le
paludisme(CNRFP) ;

- les responsables d'unités du programme national de lutte contre les maladies
tropicales négligées.

Au titre des autres départements ministériels :

- un (01) représentant du Ministére en charge de I'Environnement et du
Développement durable ;

- un (01) représentant du Ministére en charge de la communication:

- un (01) représentant du Ministére en charge de I'Economie et des Finances ;

= un (01) représentant de la Direction générale de la coopération (DGCoop);

- un (01) représentant du Ministére en charge de I'Hydraulique ;

- un (01) représentant du Ministéere de I'Administration temitoriale, de la
décentralisation et de la sécurité;

- un (01) représentant du Ministére des ressources animales;

- un (01) représentant du Ministére en charge de I'Education nationale et de
I'Alphabétisation ;

- un (01) représentant de I'Institut de Recherche en Sciences de la Santé (IRSS);

- un (01) représentant de l'unité de formation et de recherche en sciences de la
santé du I'Université de Ouagadougou.

Au titre des autres institutions :
- un (01) représentant de I'Organisation mondiale de la santé ;
- un (03) représentants des Organisations non gouvernementales intervenant dans le
domaine de la lutte contre les MTN.

CHAPITRE Il : FONCTIONNEMENT

Article 8: Le Comité national de pilotage de la lutte contre les MTN se réunit en
session ordinaire une (01) fois par semestre et en session extraordinaire sur décision
de son président.

Article 9: Le Comité national de pilotage de la lutte contre les MTN peut faire appel
a toute personne compétente en matiére de lutte contre les MTN pour la tenue de ses
sessions.
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Article 10 : Les frais de fonctionnement du comité national de pilotage sont assurés
par le budget de I'Etat.

CHAPITRE IV : DISPOSITIONS FINALES

Article 11: Le Secrétaire général du Ministére de la Santé est chargé de I'application
du présent arrété qui sera enregistré, publié et communiqué partout oli besoin sera.

Ampliations :

* Présidence du Faso

» Premier Ministére

* Autres ministéres

* SG/MS

« Toutes directions centrales du MS
* Tous services rattachés du MS

« Tous services déconcentrés du MS
* Toutes structures de mission du MS
+ Tout membre du comité

« Journal Officiel

* Archives/Chrono
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3.1.6. Arrété n°2015-653/MS/SG/DRH/SGC du 6 mai
2015 portant désignation des membres du Conseil de
discipline du Ministere de la Santé
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:VU'le décret:n°2014- 004/PRESfF RANé{PM du 23 novembre 201 4 portant composmon
. dugouvernement

it '5 :
Vi la loi n°013/98/AN du: 28 avril’ 199 gportant régime juridique apphcable aux emplois et
aux ‘agents de la Fonction: Pubnque; —

& lon n°019/2005/AN du 1 8 mai: 20@5 portant modification de la Ion n°013/98/AN du
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wifitis 12 Les representants des structiires ci- aprés desugnes;relevant du Mlnlstere de
Ry 7oe ;e la Santé, sont nommés metfibres du conseil de’ dlsc:IpIme

l- Membres titulaires représentant I’Admlmstratlon : ; :

1) Directeur Général des Etudes et des Statistiques Sectonelles (DGESS) i
2) Directeur des Ressources. Humames (DRH) __

3) Directeur Général de.la Sa e(bce)

[I- Membres suppléant representant I’Admmlstratlon
1) Directeur de IAdmmlstratlon et des Finances (DAF) T
2) Directeur des Etabllssement de Santé (DES) -

3) Directeur Général de la Pharmame du Médicament et des Laboratoires
(DGPML) - :

lll-Membres titulaires représentant le personnel
1) Un représentant du SYNTSHA
2) Un représentant du SAIB .~
3) Un représentant du SYSMAB -
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3.1.7. Arréte 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
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Arrété n° 2015, - MS/CAB

Portant nomination du Coordonnateur du
Programme sectoriel santé de Iutte contre

le VIH/Sida et les Inféctio sexuellementv
transmissibles. sl_\s\-IST)

la Constitution ; -

la charte de la Transition : .

le décret n°2014-001/PRES/TRANS du 18 novembre R014 portant

nomination du premier Ministre ; -
le décret n°2015-892/PRES-TRANS/PM du 19 juillet 2015 portant
remaniement du Gouvernement =

Le décret 2015-663/PRES-TRANS/PM/MS du 22 mai 2015, portant
organisation du Ministére de |a Santé ; -

Sur proposition du Secrétaire général du Ministére de la santé,

ARRETE

e 1 : Monsieur YONL]| Bapougouni Philippe Christian, matricule
102636 C, Médecin spécialiste en santé publique, est nommeé
Coordonnateur du Programme sectoriel santé de lutte contre
le VIH/Sida et les Infections sexuellement transmissibles. —

Article 2 : La Secrétaire générale, le Directeur général de la santé et le -~

Directeur de la lutte contre |a maladie sont chargés chacun en
ce qui le concerne de I'application des dispositions du présent

arrété.
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Article 3 : Le présent arrété abroge toutes dispositions antérieures
contraires et prend effet pour compter de la date de prise de
service de l'intéressé en sa qualité susnommée, sera

enregistré, publié et communiqué partout ol besoin sera.

Ouagadougou le, 03 NOV 2015

Ampliations :
-CAB

- SG/IMS

- Toutes directions centrales/MS
- Toutes DRS

- Tous services rattachés/MS

- DCMEF

- PTF concernés

- Intéressé

- Journal Officiel

- Archives/Chrono
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3.1.8. Arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
N kdkekkkdekkkkkdekkkedeok R dekedededkdedekokok
CABINET N Unité-Progres-Justice

ARRETEN°2015- - /MS/CAB

Portant création, = attributions, composition et
fonctionnement du comité technique de coordination de la
gestion des intrants nutritionnels

LE MINISTRE DE LA SANTE,

VU la Constitution ;
VU la Charte de la Transition ;

VU le décret n°2014-001/PRES-TRANS/PM du 18 novembre 2014 portant
nomination du Premier Ministre ;

VU le décret n°2014-004/PRES-TRANS/PM du 23 novembre 2014 portant
composition du Gouvernement ;

VU le décret n°2013-104/PRES/PM/SGG-CM du 7 mars 2013 portant attributions
des membres du gouvernement ;

VU la loi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la sante publique ;

VU le décret n°92-129/PRES/SAN-ASF du 20 mai 1992 portant institution d’une
liste nationale de médicaments essentiels ;

VU le décret n°2015-663/PRES/PM/MS du 22 mai 2015 portant organisation du
Ministére de la santé ;

Vu Iarrété n°2013-1340 /PRES/PM/MS du 23 décembre 2013 portant création,
attribution, composition et fonctionnement de la commission nationale de
coordination des approvisionnements des intrants des programmes de santé
prioritaires.

ARRETE
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CHAPITRE | : DE LA CREATION

Article 1: En application de larticle 5 de n°2013-1340 /PRES/PM/MS du 23
décembre 2013 portant création, attribution, composition et
fonctionnement de la commission nationale de coordination des
approvisionnements des intrants des programmes de santé prioritaires,
il est créé un comité technique de coordination de la gestion des intrants
nutritionnels au Burkina Faso.

Article 2 : Les définitions des intrants nutritionnels sont, d'une part, celles qui sont
retenues dans les normes et protocoles de prise en charge des cas de
malnutrition et d’autre part, celles qui figurent dans la politique nationale
de nutrition.

CHAPITRE Il : DES ATTRIBUTIONS
Article 3: Le comité technique de coordination de la gestion des intrants
nutritionnels est chargé de :
- préparer les travaux de la commission nationale :

- évaluer les informations collectées, les enquétes et les travaux en matiére de
gestion des approvisionnements des intrants nutritionnels -

- évaluer la performance du protocole d’accord en prenant en compte des
criteres définis de commun accord (gestion des stocks, gestion de la
distribution, les conditions de sécurité des intrants, les frais inhérents a la
gestion et a la distribution ....)

- Pproposer et évaluer tout plan de gestion de risques liés a la disponibilité, a |
‘accessibilité et a la qualité des intrants nutritionnels :

- faire les prévisions et les quantifications des besoins g
- élaborer les plans d’approvisionnement
- suivre la mise en ceuvre des plans d’'approvisionnement ;

- documenter et alerter la commission nationale de coordination des
approvisionnements des intrants des programmes de santé prioritaires sur les
risques liés a I'approvisionnement.

Article 4 : En cas d'urgence, le comité technique de coordination tient lieu de cellule
de crise. '
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CHAPITRE Ill : DE LA COMPOSITION

Article 5 : Le comité technique de coordination de la gestion des intrants
nutritionnels est composé de :

1. deux pharmaciens de la direction en charge de la sécurisation des
approvisionnements de la DGPML ;

2. un représentant de la DAF / Santé ;
3. le Directeur en charge de la nutrition au Ministére de la santé ;

£

un pharmacien en charge des approvisionnements a la Direction de la
Nutrition ;

4

. un représentant de la Direction Générale de la Santé;
. un pharmacien représentant la CAMEG ;

5

6

7. deux personnes ressources de 'UNICEF ;

8. Le pharmacien de la direction régional du centre ;
9

. un pharmacien en charge de la gestion d’'un DRD de la région du centre ;

10.une personne ressource des CHU/CHR impliquée dans la prise en charge de
la malnutrition dans la région du centre.

Article 6 :Le secrétariat est assuré par le service de coordination des
approvisionnements de la Direction en charge de la sécurisation des
approvisionnements pharmaceutiques (DSAP).

Article 7 : Le comité technique de coordination de la gestion des intrants
nutritionnels peut, en cas de besoin, faire appel a toute personne physique
ou morale dont les compétences sont jugées nécessaires.

CHAPITRE IV : DU FONCTIONNEMENT

Article 8:Le comité technique de coordination de la gestion des intrants
nutritionnels se réunit en session ordinaire, trimestriellement, sur
convocation du président de la commission nationale au moins deux
semaines avant la date prévue de la réunion.

Toutefois, le comité peut en cas de nécessité, peut se réunir en session
extraordinaire sur convocation du président de la commission nationale.

Article 9 : Le fonctionnement du comité technique de coordination de la gestion des
intrants nutritionnels fait I'objet de procédures écrites.

Article 10 : Le comité technique de coordination de la gestion des intrants

nutritionnels délibere valablement si les deux tiers (2/3) des membres
sont présents.
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Lorsque le comité ne peut délibérer pour faute de quorum, une nouvelle
session est convoquée dans un délai de deux semaines et le comité peut
valablement délibérer quel que soit le nombre des membres présents.

Article 11 : Les travaux du comité technique de coordination de la gestion des
intrants nutritionnels sont préparés par le secrétariat sous la
responsabilité du président.

Article 12: Le comité technique de coordination de la gestion des intrants
nutritionnels tient compte dans ses délibérations des rapports logistiques
de la CAMEG, des rapports dé 'UNICEF et de la direction de la nutrition.

Article 13 : Les membres du comité technique de coordination de la gestion des
intrants nutritionnels sont tenus au respect des principes de
confidentialité, de transparence et d'équité. lls doivent signer une
déclaration de conflit d'intérét et d'engagement de confidentialité au
moment des sessions.

Article 14 : Le mandat des membres du comité technique de coordination de la
gestion des intrants nutritionnels est gratuit.

Article 15 : Les frais de fonctionnement du comité technique de coordination de la
gestion des intrants nutritionnels sont assurés par le budget de I'Etat. Sur
la base de plans d'actions, 'UNICEF au méme titre que d’autres
partenaires techniques et financiers, pourra contribuer a la mise en
ceuvre des activités du comité.

CHAPITRE V : DISPOSITONS FINALES

Article 16 : Le Secrétaire général du Ministére de la santé est chargé de I'application
du présent arrété qui sera enregistré, publié et communiqué partout ou
besoin sera.

7 |
Ouagadougou, le 03

Ampliations :
- 1J.0.

- 1 Original

- 1.8G/MS
- 1TSS B
- TUNICEF Dr Arhédée Présper DHGUIMBE ( 3~

—

- 1 Toute Direction Centrale du MS Offigief de l'ordle national s
- 1 Toute Direction Régionale de la Santé
-1 Archives/Chrono
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3.1.9. Arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
___________________ Unité-Progrés-Justice

SECRETARIAT GENERAL

DIRECTION DES EXAMENS DE FIN D’ETUDESDES
PERSONNELS PARAMEDICAUX ET SAGES-FEMMES

wet Bk i m

Arrété N°2016_ | 7 J _ IMS/SGI/DEFP
Portant organisation, attributions et
fonctionnement de la Direction des
Examens nationaux de fin d’études des
personnels paramédicaux et sages-

femmes et de la Formation

Professionnelle._ )

LE MINISTRE DE LA SAN

VU_la Constitution ;

VU le décret n°2016-001/PRES du 06 janvier 2646-peﬁént nomination du
Premier Ministre ;

VU le décret n°2016-003/PRES/PM du 12 janvier 2016 portant  composition
du gouvernement ;

VU le décret n° 2016- 006/PRES/PM/SGG-CM du 08 février 2016 portant
attributions des membres du gouvernement ;

VU la loi n°013/98/AN du 28 avril 1998 portant régime juridique applicable aux
emplois
et aux agents de la Fonction Publique ;

VU Ia loi n°019/2005/AN du 18 mai 2005 portant modification de la loi
n°013/98/AN du 28 Avril 1998 ;

VU e décret n°2014-363/PRES/PM/MS/MFPTSS/MESS/MEF du 12 mai 2014
portant institution et organisation des examens de fin d'études des écoles
publiques et privées de formation des personnels paramédicaux et sages-
femmes ;

VU le décret n°2016-663/PRES-TRANS/PM/MS du 22 mai 2015 portant
organisation du Ministére de la Sante ;
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ARRETE

CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES
Article 1 : En application du décret n°2013-926/PRES/PM/MS du 10 Octobre

2013 portant organisation du Ministere de la santé, l'organisation, les

attributions et le fonctionnement de la Direction des examens nationaux de fin
d’'études des personnels parameédicaux et sages-femmes et de la formation

professionnelle sont régis par le présent arréte.

Article 2 : La Direction des examens nationaux de fin d’études des personnels
paramédicaux et sages-femmes et de la formation professionnelle a pour
missions la coordination des activités relatives a la certification nationale a
l'issue de la formation dans les écoles publiques et privées de formation
paramédicale et sage-femme. A ce titre, elle est chargée de:

- contribuer a définir la politique et les orientations du département en

matiére d'évaluation et de certification des apprentissages ;

- tenir les registres et procés-verbaux des examens de fin d'études ;

- délivrer et contréler les attestations et dipldmes ;

- contribuer & la conception d'outils d'evaluation des apprentissages ;

- évaluer la mise en ceuvre des orientations et proposer des stratégies

d'ajustement.

CHAPITRE Il : ORGANISATION

Article 3: La Direction des examens de fin d'études des personnels

paramédicaux et sages- femmes et de |la formation professionnelle comprend :
- un secrétariat ;
- un service des archives, de la documentation et des statistiques:
- un service administratif et financier ;
- un service de suivi pédagogique ;

- un service des examens ;
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CHAPITRE Il : ATTRIBUTIONS ET FONCTIONNEMENT

Article 4 : La Direction des examens nationaux de fin d’études des personnels
paramédicaux et sages-femmes est placée sous l'autorité d'un directeur

nommé en Conseil des Ministres sur proposition du Ministre de la santé.

- |l assure le bon fonctionnement des services et la coordination des
activités ;

- |l évalue les agents placés sous sa responsabilité.
Article 5 : En cas d'absence du directeur, l'intérim est assuré par un chef de
service nommé par note de service du Secrétaire général sur proposition du

directeur.

Article 6 : Le secrétariat est chargée de :

- saisir et mettre en forme les correspondances a la signature du
DEFP, du SG et du Ministre ;
réceptionner, traiter et ventiler le courrier ;
préparer les correspondances au départ ;

- classer les correspondances arrivée et depart ;

- organiser les audiences du directeur ;

- gérer les communications internes et externes ;

- préparer et transmettre les documents a reprographier ;

- évaluer les agents placés sous sa responsabilite ;

Participer a I'élaboration du plan d’action de la DEFP.

Article 7: service des archives, de la documentation et des statistiques
est chargé de:

- élaborer et mettre a jour des procédures de gestion des documents

de la direction ;
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- élaborer et mettre a jour des outils de gestion des archives et de la
documentation ;

-assurer I'archivage et la conservation des registres et des proces-
verbaux des examens de fin d’études ou tous autres documents
d'importances. ;

- créer et sécuriser une base de données ;

- exploiter les données informatiques ;

- contribuer a I'expression des besoins de la direction ;

- évaluer les agents placés sous sa responsabilité ;

- Participer a I'élaboration du plan d'action de la DEFP.

Article 8 : Le service administratif et financier est chargé de :

- élaborer les avant-projets de budget et suivre 'exécution des crédits
alloués a la DEFP ;

- suivre la gestion de toutes les ressources financiéres de la DEFP;

- participer a la mobilisation des ressources au profit de la DEFP ;

- réceptionner et gérer tous les stocks de matériels, fournitures et
consommables de la DEFP ;

-assurer la comptabilité matiére des biens du service ;

-tenir a jour la situation du patrimoine mobilier et immobilier de la
DEEP;

- suivre I'exécution des contrats d’entretien et de maintenance des
équipements, de la logistique roulante et des infrastructures de la
DEFP; .

-tenir & jour les dossiers individuels et le fichier du personnel affecté a
la DEFP ;

- préparer a la signature du supérieur hiérarchique les actes ;

administratifs concernant les agents affectés a la DEFP, les actes de
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prise de service, les notes d'affectation dans les services, les
certificats administratifs des agents affectés a la DEFP ;

- élaborer réguliérement les rapports comptables et financiers de la
DEFP ;

- coordonner I'élaboration, le suivi et I'évaluation des plans d'action
annuels de la DEFP ;

- Evaluer les agents placés sous sa responsabilité ;

- Participer a I'élaboration du plan d’action de la DEFP.

Article 9 Le service des examens est chargé de:
- élaborer annuellement le chronogramme des activités de 'examen de

fin d'études ;

-ventiler le calendrier de I'examen national a toutes les écoles ;

- élaborer annuellement le calendrier des examens de fin d'études ;

- veiller au suivi rigoureux du chronogramme des examens de fin
d'études ;

- établir les relevés de notes des candidats admis et ajournés a la
signature du DEFP ;

-tenir a jour les registres de gestion des attestations et des diplomes ;

- produire les statistiques relatives aux attestations et diplomes retirés
ou non ;

-veiller a la communication avec les différents acteurs impliqués dans

I'organisation des examens de fin d'études ;

- appuyer les établissements de formation dans la conception des outils
des examens pratiques ;

- concevoir et assurer la production des outils des examens ;

- proposer au DEFP les différents jurys chargés de I'exécution des

activités liées aux examens de fin d’études ;
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-mettre a la disposition des structures les outils d'évaluation
harmonisés des examens pratiques ;

- assurer le suivi des effectifs des écoles participantes, des centres
d'examen et des candidats ;

- concevoir les attestations a la signature du DEFP ;

- concevoir les diplémes a la signature du DEFP et la contresignature
du ministre de la santé ;

- délivrer les attestations et les archiver en collaboration avec le
service des archives et documentation ;

-appuyer le directeur dans la coordination des différentes opérations
de I'examen ;

- appuyer les services de suivi pédagogiques dans le suivi des
évaluations continues et des examens de passage dans les
différentes écoles ;

-faire parvenir dans les 24h qui suive la proclamation, les résultats de
'examen, aux différentes écoles ;

- évaluer les agents placés sous sa responsabilité ;

- participer a I'élaboration du plan d'action de la DEFP.

Article 10 : Le Service du suivi pédagogique est chargé de :
- appuyer les établissements de formation dans la conception des outils

des examens pratiques et tout autre outil d’évaluation en conformité
avec les programmes de formation ;

- appuyer les écoles publiques et privés dans les révisions des
curricula de formation selon les besoins et les irrégularités
constatées ;

- élaborer en début d’année le calendrier scolaire ;

- élaborer un programme de passage dans les écoles publiques et

privée, pour les différentes activités pedagogiques ;

- élaborer un logiciel de notes afin de gérer les notes  d'évaluation

continue des différentes écoles ;
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- vérifier périodiquement les méthodes et techniques
d’enseignements ;

- d’évaluation dans les écoles en collaboration avec les services
pédagogiques des écoles concernées ;

- évaluer les agents placés sous sa responsabilité ;

-participer a I'élaboration du plan d'action de la DEFP.

Article 11 : Les chefs de service sont nommés par arrété du Ministre de la
santé sur proposition du Directeur des examens nationaux de fin d'études
des personnels paramédicaux et sages- femmes et de la formation

professionnelle.

CHAPITRE IV : DES DISPOSITIONS FINALES

Article 12 : Le présent arrété prend effet pour compter de sa date de
signature et abroge toutes dispositions antérieures contraires.

Article 13 : Le Secrétaire général du Ministére de la santé est chargé de
I'application des dispositions du présent arrété qui sera enregistré, publié et
communiqué partout ol besoin sera.

Ouagadougou, leg JUN .20t

AMPLIATIONS

CAB/MS

SG/MS

ITSS

Toutes Directions Centrales/MS
Tout service rattaché/MS

- Toute structure déconcentrée/MS

Journal Officiel
Archives /Chrono
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Arrété 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 la Santé, Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso.
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MINISTERE DE L'ADMINISTRATION
TERIFTORIALEET DE LA DECENTRALISATION

REGION DES HAUTS BASSING

DURKINA FASO
Wi - ool - faitite

GOUVERNORAT DE BOBO DIOULASSD

SECRETARIAT GENERAL

0
amtté w2 O 5 IMATDIRHBSIGBDISG partant

créakion, compsition, miributions ef foncliormement d'une Ceilule
de Veille des Essaiz Cliniques du Centre de Reoherche pour
Santé, Conitre MURAZ de Bodo-Diowlnseo.

LE GOUVERNEUR DE LA REGION DES HAUTS BASSINS

Vu  la constitution ;
Vu e Décret n°2016-001/PRES du 06 janvier 2016 portant nomination du Premier Ministre ;

Vu Je Décret n® 2017-075/PRES/PM du 20 février 2017 portant remaniement du
Gouvernement du Burkina Faso ;

Vu  la Lol CI0MO8/AN du 21 avril 1998 portant modalité d'intervention de 'Etat et réjaanition
de compétences entre I'Etat et les autres acteurs de développement ;

Vu  laloi 02098/AN du 05 mal 1998 portant norme de eréation d’organisation et de gestion
des structures de 'administration de I'Etat ;

Vu  laloi 013/2001/AN du 02 juillet 2001 portant organisation du territoire national en treize
{12} régions ;

Vu  la Joi 2°035-2002/AN du 26 novembre 2002 portant création de la catégorie
d'Etablissement Public de Santé

Vu Ja loi n*55-2004/AN du 21 décembre 2004 et ensemble ses modificatifs portant code
géndral des collectivités territoriale du Burkina Faso ;

Vu  le Décret n"2006-352/PRES/PM/MFB du 20 juillet 2006 modifiant le déeret n°2004-
191/PRES/PM/MFB du 22 avril 2004 portant statut généeal des Etablissements Publics de
Santé (EPS) ;

Vu e Décret n“2006-443/RESPM/MS du 14 septembre 2006 portant création nominale des
Etablissements Publics de Santé (EPS);

Vu  le Décret n2008-042/PRES/PMMS/MEF du 06 février 2008 portant statuts particuliers du
Centre MURAZ ;

Vu  le décret 2015-1617(PRES-TRANS/PM/MS/MRSIMESS/MEF du 28 Décembre 2015
portant approbation des statuts particuliers du Centre MURAZ ;

Vu e déeret n®2016-0M7/PRESPMMATDST du 17 février 2016 portant nomination de
Gouverneurs de région ;

Vu le D¥cret n® 2016-878/PRES/PM/MATDSIMINEFID du 14 septembre 2016, portant
organisation administrative du territoire et attribution des chefs de circonscriptions

administratives au Burkina Faso ;
1
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Vu  Taété n*2011-249MS/CAB du 18 juillet 2011 portant organisation et fonctionnement du
Centre MURAZ ;

Considérant les nécessités,

- ARRETE---
Chapitre 1: De la création

Article 1: Dans le cadre de In mise en couvre « des essais cliniques du centre de recherche pour
la santé, Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso », il est créé, dans Ja Région des Hauts-Bassins, une
Cellule de Veille dénommée « Cellide de Veille des Essais Clinigues du Centre de Rechercie
pour fa Santé, Centre MURAZ de Babo-Dioulasso ».

Article 2; Les attributions, la composition et le fonctionnement de la Cellule de Veille des Essais
Cliniques du Centre de Recherche pour la Santé, Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso sont régis
par les dispositions du présent arrite,

Chapitre 2: De ]a composition

Article 3; La Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de Recherche pour la Santé,
Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso est composée comme suit -
v Prési : Le Gouverneur de la Région

v Premier vice-président,......:  Le Secrétaire Général de Région

v Le Deuxié -prési
et porte-parole de la cellule,.; e Directeur Régional de la Santé

v Seerdtaire Général,nenn.... i Le Directeur Général du Centre MURAZ
de Bobo-Dioulasso

v Secrélaire Général Adjoint.:  Le Coordonnateur du projet de l'essai clinique
¥ Membres conseillers :

Le Co Investigateur du projet de I'essai clinique

Le Directeur Régional de la Police Nationale

Le Commandant de la 2t Région Militaire

Le Commandant de la 2" Région de Gendarmerie

Le Directeur de la RTB2 Hauts-Bassins

La Présidente de la Maison des Associations

Un (1) représentant des autorités coutumibres et traditionnelles
Un (1) représentant de la Communaulé Catholique

Un (1) représentant de la Communauté Protestante

Un (1) représentant de Ja Communauté Musulmane

Le Chet de quartier de Diarradougou

Le Chef de I'Equipe Société et Santé du Centre MURAZ

de Bobo-Dioulasso

Le Communicateur du projet de essai clinique

*  Un(l) représentant des partenaires sociaux du Centre MURAZ
de Bobo-Dioulasso

800 - a9 eie e @
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Article 4; La Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de Recherche poar Ja Sanlé,
Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso peut faire appel a toute personne physique ou morale dont
la contribution est jugée nécessaire,

Anticle 5: Les membres de la Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de Recherche
pour la Santé, Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso sont nommés par arrété du Gouverneur sur
proposition de leurs structures d‘appartenance,

Chapitre 3 : Des attributions

Article 6: La Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de Recherche pour Ja Santé,
Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso est chargée de :

v Faciliter et créer un dialogue social apaisé en s de crise pour permettre le bon
dézoulement de l'essai clinique dans la ville de Bobo-Dioulasso en particulier et a
Burkina Faso en général ;

¥ Préparer les messages de communication de riposte en cas de rumeurs de nature A ternir
Iimage du Centre MURAZ de Bobe-Dioulasso et a nuire aux activités menées par le
projet de V'essai clinique ;

v Développer une collaboration directe et proactive avee la presse nationale et
internationales sur les activités du projet de I'essai clinique ;

¥ Prévenir et reconnaitre des cas de crises potentiels avant, pendant cu aprés I'essai
clinique ;

¥ Apporter des réponses adéquates et a temps, aux éventuelles rumeurs susceptibles de
provogquer une psychose auprés des populations ;

v Se saisir de tous cas de crises potentiels non fids 3 I'essal clinique qui pourrait
indirectement entraver le bon déroulement de I'essai clinique ;

¥ Coordonner les réseaux pour mettre en place des alertes sur d'éventuels cas de crise ;

¥ Organiser et mettre en action dans les plus brefs délais, les activités prévues dans Je plan
de communication de crise.

Chapitre 4 : Du fonctionnement

Article 7: La Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de Recherche pour la Santé,
Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso se néunit une (1) fois par semestre en sesslon ordinaire pour
une évaluation technique et sociale des activités de communication de Fessai dinique.

Elle peut se réunir en session extraordinaire aprés consultation du secrétaive général de la
cellule en cas dalertes de crise par les autorités sanitaires, administratives, séeuritaires, les
membres de la cellule ou de la communauté.
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Article B: Les sessions de Ja Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de Recherche pour
la Santé, Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso sont convoquées par son président ou en cas
d'absence, par les vice-présidents dans ‘ordre de leur énumération aprés autorisation préalable
des titulaires.

Les convecations et les documents de travail doivent parvenir aux membres soixante-douze {72)
heures avant pour les sessions ordinaires et vingt-quatre (24} heures avant en cas de sessicas
extraordinaires,

Arlicle 9: Les membres de la Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de Recherche
pour la Santé, Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso ont 'obligation de présence pour les sessions
ordinaires,

Lit représentation n'est possible que pendant les sessions extraordinaires en cas d’empiéchement
aveére.

Article 10: Les membres de la Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de Recherche
pour la Santé, Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso sont tenus au respect rigourcux de Ja
confidentialité des informations traitées au sein de la cellule.

Article 11: Le fonctionnement de la Cellule de Veille des Essais Cliniques du Centre de
Recherche pour la Santé, Centre MURAZ de Bobo-Dioulasso est pris en charge par le Centre
MURAZ. de Bobo-Dioulasso et les promoteurs des projets d‘essais cliniques.

hapi : Des di iti

Adicle 12; Le Secrétaire Général de la Région et le Directeur Général du Centre MURAZ de
Bobo-Diculasso sont chargés chacun en ce qui le concerne de I'application du présent arrété qui
sera enregisted, publié et communiqué partout ot besoin sera.

Ampliations :
- MATD (ATCE)
- MINEFID (ATCR)
- M8 (ATCR)
- SUCLUERS CONOETING
- AC

Qffcier e 1'Ordre Matizmal
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3.2. . Centrale d’Achat des Médicaments Essentiels et
Générigues (CAMEG)

Pas de nouveaux textes, confere le tome | 2011
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3.3. Laboratoire national de sante publique (LNSP)

Pas de nouveaux textes, confére letome | 2011
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3.4. Centres Hospitaliers Universitaires (CHU) et
centres hospitaliers regionaux(CHR)

Textes joints
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3.4.1. Arrété n°2016-147 MS/CAB du 10 mai 2016
portant création composition, attributions et
fonctionnement du comité national d’organisation des
Etats Généraux des Hopitaux
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CABINET
9
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Arrété N°201g W ) IMSICAB
Portant Création, composition, attributions et
fonctionnement du comiteé national d’organisation
des états géne des hopij

états geng%%ﬁ) “es .1op|taux

/(_\._\ o J_/:;.é'_q;hc ME?EYJO(/‘~./J,’_I

VA

Vu Ia Constitution P

Vu e décret n°2016-001/PRES du 06 janvie
du Premier Mministre P

Vu e décret n°2016-0003/PRES/PM du 12 janvier 2016 portant
Ccomposition dy Gouvernement ¥

Vu e décret n°201 6~006/PRES/PM/SGG-CM du 8 février 2016 portant
S nt: —

Vu a loj p° 23/94/ADP du 19 maj 1994 portant code de |g santé

Vu e décret n° 2015-663/PRES-TRANS/PM/MS du 22 maj 2015

portant Organisation dy Ministére de |4 Santé : -

VU le décret n° 2009 - 36/PRES/PM/MEF du 13 février 2009 portant

Vu e décret n° 2012-720/PRES/PM/MEF du 11 Septembre 2012

ARRETE

CHAPITRE | - DISPOSITIONS GENERALES

Article 1 - | egt créé un comité nationg| d'organisation des états
généraux des hépitaux.
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Article 2 - Le présent arréte détermine 1a composition, les attributions et
le fonctionnement du comité national d’organ'\sation des états généraux
des hopitaux.

CHAPITRE 1L : COMPOSITION DU COMITE

Article 3: L€ comité national d’organisation des états genéraux des
hopitaux a pour président le Secrétaire généra\ du Ministére de la santé
et pour vice-président le Directeur genéral de la santé.

Article 4 Le comité national d'organisation des états généeraux des
hopitaux comprend :

« lacellule de coordination ;

« la commission theme |

o la commission finances

« la commission presse et communication |

« la commission logistique et transport |

« la commission secrétariat/ reprograph'\e }

e la commission restauration ;

o la commission accuei\lprotoco\e 3

« la commission sécurité |

« la commission santé.

Article 5 La cellule de coordination et les commissions du comité
national d’organisation des états généraux des hopitaux sont composées
ainsi qu'il suit©

cellule de coordination :

La
président : Le Secrétaire général du Ministere de la santé
Vice-président: Le Directeur général de la santé

Membres :

e LE Représentant de 'OMS |

« Le Représentant des partenaires techniques et financiers |

. Le Directeur général des études et des statistiques
sectorielles (DGESS);

. Le Directeur Général de |a Pharmacie, du Meédicament et des
Laboratoires (DGPML) ;

. Un Conseiller technique ;

« Le Directeur de cabinet |

« Un Chargé de mission.
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La commission théme

Président : un Conseiller technique santé

Vice-président : un Chargé de mission

Rapporteur : Le Directeur des établissements de santé

Membres :
¢ Un Conseiller technique
¢ Un chargé de mission :
e Un représentant du bureau d'études du Secrétariat général :
 Un représentant des services cliniques de chaque hoépital de la ville
de Ouagadougou :
Un représentant de la DGS :
Un représentant de la Direction des établissements de santé ¢
Un représentant de la DGESS ;
Deux représentants des ONG et associations :
Un représentant de la DGPML :
Un représentant de la DDI ;
Un représentant de la SOGEMAB.

La commission finances

Président : Le Directeur de I'administration et des finances (DAF/Santé)
Vice-président : Le Directeur des marchés publics (DMP)

Membres :

Un chargé de mission ;

Un représentant de la DAF/ Santé ;
Un représentant du SAF/DES ;
Deux représentants de la DES :
Un représentant de la DCMEF/MS.

La commission presse et communication

Président : Le Directeur de la communication et de la presse
Ministérielle (DCPM) ;

Vice-président : Le Chargé de communication du CHUYO
Membres :

¢ Un représentant de la Direction de la promotion de la santé (DPS) ;
e Un représentant de la Direction de la communication et de la
presse Ministérielle (DCPM) ;
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¢« Un représentant de chaque service de communication des
hopitaux de la ville de Ouagadougou |

o Un Conseiller technique ;

¢ Un chargé de mission ;

o Un représentant de la DES.

La commission logistique et transport

Président : Un Représentant de la Direction de 'administration et des
finances (DAF/santé)

Vice-président : Un représentant de la DPV

Membres :
e Un représentant du DAF
e Un représentant de la Direction de 'ENSP ;
e Un représentant de la DES ;
o Un représentant du CNTS.

La commission secrétariat/ reprographie
e La Secrétaire du cabinet du ministre ;
o La Secrétaire du secrétariat géneral ;
e Le reprographe du secrétariat général ;
« Les agents de liaison du cabinet et du secrétariat général
o La secrétaire de la DES ;
e Le reprographe de la DES.

La commission restauration
« Trois représentants de la DAF ;
« Un représentant de la DMP |
« Un représentant de la DCMEF.

La commission accueil/protocole
« Le protocole du Ministre ;
« Un représentant de la DAF ;
o Un représentant de la DES.

La Commission sécurité
« Un représentant du ministére de la sécurité ;
o La sécurité du Ministre.

La commission santé
. Le Directeur régional de la santé du Centre ;
o Les 5 médecins-chefs de districts de la région du centre ;
« Un représentant du CHUYO ;
« Un représentant du CHU sis a Tengandogo.
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CHAPITRE lll : ATTRIBUTIONS DU COMITE

Article 6 : Les attributions du comité national d'organisation des états
généraux des hopitaux sont :
e planifier les activités de la tenue des états généraux des hopitaux :
e mobiliser les ressources humaines, matérielles et financiéres
nécessaires pour la mise en ceuvre de cette activité ;
e coordonner la mise en ceuvre des activités ;
o produire le rapport des états généraux des hopitaux.

Article 7 : La cellule de coordination et les commissions sont chargées
de :

Cellule de coordination :
o superviser les membres des commissions
o faire régulierement le point au Ministre de la santé sur I'état
d’avancement des activités.

Commission théme

o préparer techniquement la tenue des états généraux des hopitaux ;

e assurer le suivi des consultants et des groupes de travail ;

¢ organiser la restitution du rapport provisoire des consultants ;

o apprécier les documents techniques proposés par les consultants
et autres ;

e préparer les invitations aux participants ;

e proposer le programme des états géneéraux ;

¢ décrire le déroulement des travaux, les TDR des travaux de
groupes, 'organisation des travaux de groupes ;

¢ assurer la synthése des recommandations et I'élaboration du
rapport final ;

e élaborer la feuille de route de mise en ceuvre des
recommandations en appui aux consultants.

Commission finances

« élaborer le budget de la tenue des états généraux des hopitaux ;

¢« mobiliser les ressources financiéres et matérielles nécessaires
pour la mise en ceuvre de l'activité ;

o recruter les prestataires de services;

o gérer les ressources financieres et matérielles ;

o appuyer l'organisation de la tenue des etats généraux ;

« produire un rapport financier de I'activité.

Commission presse et communication
¢ concevoir des messages d'information ;
o assurer la couverture médiatique de la tenue des états généraux ;
o documenter la tenue des états généraux des hopitaux.
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Commission logistique et transport

élaborer le plan logistique de la tenue des états généraux des
hépitaux ;

organiser la location des salles ;

organiser le transport des participants vers les sites si nécessaire -
organiser les salles pour le déroulement des travaux ;

appuyer la commission theme dans l'organisation pratique des
travaux ;

produire un rapport logistique de I'activité.

Commission secrétariat/ reprographie

envoyer les invitations aux participants

rendre disponibles tous les documents nécessaires a la tenue des
etats généraux ;

assurer le secrétariat au niveau du site de la tenue des états
géneraux ;

rendre disponibles les listes de présence ;

répondre aux sollicitations des participants ;

Saisir tout document nécessaire a la tenue des états généraux, les
recommandations, etc.

Commission restauration

Assurer la restauration de tous les participants aux états généraux
des hopitaux ;

rendre disponibles trois pauses dont deux pauses café ;

discuter du menu avec les restaurateurs ;

suivre la qualité des repas.

Commission accueil/protocole

initier les cartes d'invitation aux participants ;

envoyer des invitations aux officiels et autres personnalités ;
assurer 'orientation des participants ;

assurer la décoration de la salle pléniere pour I'ouverture.

Commission sécurité :

assurer la sécurité des lieux et des participants.

Commission santé :

prendre en charge les cas mineurs de maladie ;

sélectionner les hopitaux et cliniques pouvant recevoir d’éventuels
malades ;

assurer le transfert des cas graves sur les hopitaux et cliniques ;
tenir & jour la liste des pharmacies de garde.

6
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CHAPITRE IV : FONCTIONNEMENT DU COMITE

Article 8: Le comité national d'organisation se reunit une fois par
—— . - . . -
semaine et chaque fois que de besoin sur convocation de son Président.

Article 9 : Le comité national d'organisation est placé sous la tutelle du
Ministre de la Santé.

Article 10 : Les membres du comité national d’organisation seront pris
en charge par le budget de I'Etat.

CHAPITRE V : DISPOSITIONS FINALES

Article 11 : Le Secrétaire général du ministere de la santé est chargé de
I'application du présent arrété qui prend effet pour compter de sa date de
signature

Article 12 : Le présent arrété sera enregistré, publie et communique
== :
partout ou besoin sera. ~
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3.5. .DISTRICTS

Textes joints
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3.5.1. Arrété n°2015-622-MS/CAB du 28 avril 2015
modifiant I'arrété 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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“MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Vu
Vu
Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

la Constitution
ia Charte de la transition .

“\._

le décret n“2014-001/PRES-TRANS du 18 novembre 2014 portaft
nomination du premeer Ministre |

le décret n"2014-004/PRES-TRANS du 23 novembre 2014 portant
composition du Gouvernement ;

le décret n"2015-145/PRES-TRANSPMISGG-CM du 9 février
2015 portant attributions des membres du Gouvermnement |

le décret n"2014-748/PRESPMWMEF ou 10 septembre 2014,
portant organisaton du Minsstére de NEconomie et des Finances:

le décret n® S3-001/PRESMFLPISASFMAT du 28 janvier 1993
portant autonomie de gesSon dans les formations sanitaires
périphériques de I'Etat

larrété 2014-037TMSJ/CAB du 24 janwer 2014 portant attributions.

P m-::mnawmmm

‘article 27 de Tlarréteé n"2011-189/MS/CAB portant
districts sandaires dans les régions du Nord, du Centre-

nord du Centre-ouvest. du Sud-cuest et des Hauts-Bassins  est modifié
ainsi qu'if suit
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Au lieu de -

Article 27 e district sanitare de Gaous couwre les communes de
Gm.m.mmmmmaPmm

Lire :

Article 27 G le disirict sanitaire de Gaocua couwvre les communes de
Gaoua, m,mmmmumgl

Article 2: L'articie 28 de lamété n"2011-189/MS/CAB portant
nord, du Centre-ouest, du Sud-ouest et des Hauts-Bassine est modifie
ainsi qu'il suit

Au eu de :

Article 28 : le district santtawre de Kampt couwvre les communes de
Kamptl, Djigoué et Lorcperns
Lire :

Articlg 28 = le district sanitaire de Kampti couvre les communes de
Kampti, Diigoué et Perigban _

Anigb__s: Le présent amété qui annule toutes dispositions antériewres
confraires sera enregistré, commumniqué &t publié partout ol besoin sera.

Ampliations Cusgadougou e Al
. .,'U L

e 28 A

- Préwdence du Fase

« Pramer Mnmsre

= Tous Ministicws

- SGGCMm

« ITSS
SGINS

= Toues Directhors Cantraes ™S

- Cowsenorats du Nord oy Cactrecong.
o0 Canrecxast, du SOSOLeN of ces
Hmts-3assn

N
- 13-DRS
- JO
Archives ( chroog
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3.6. Comité Ethique de Recherche en Santé (CERS)

Pas de nouveaux textes, confere le tome | 2011
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4. CONDITIONS D’EXERCICE DES PROFESSIONS DE
SANTE

Textes joints
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4.1.  Arrété n°2017- 456/MS/CAB du 17 juillet 2017 portant
conditions d'exercice de la profession de visiteur médical

Abroge l'arrété n°2010 - 290 /MS/CAB du 01 octobre 2010 portant condition d’exercice de la
profession de visiteur médical
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BURKINA FASO

st ok ot e ek

MINISTERE DE LA SANTE

EEE RS

Unité —progres™ justice

CABINET &p
4{56?
Arrété N° 2017- ~___IMSICAB

VU la Constitution ;

VU e décret n°2016 - 001/PRES du 6 janvier 2016 portant\; omi 2
Ministre ;

VU le décret n°2017 - 075/PRES/PM du 20 février 2017 portant remaniement
Gouvernement ;

VU le décret n°2016 - 006 /PRES/PM/SGG-CM du 08 février 2016 portant
attributions des membres du gouvernement ;

VU le décret n°2016 - 753/PRES/PM/MS du 16 ao(t 2016 portant organisation du
Ministere de la Santé ;

VU laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;
VU  laloi n°15/94/ADP du 05 mai 1994 portant organisation de la concurrence
au Burkina Faso ;

VU la loi n°025-2001/AN du 29 octobre 2001portant code de la publicité au
Burkina Faso ;

VU  laloi n°017/99/AN-du 29 avril 1999 portant code des drogues ;
VU le décret n°2014 - 047/PRES/PM/MS du 07 février 2014 portant code de
déontologie des pharmaciens du Burkina Faso ;

VU le décret n°2005-398/PRES/PM/MS du 19 juillet 2005 portant conditions
d’exercice privé des professions de santé ;

VU e décret n°2010 - 244/PRES/PM/MS du 20 mai 2010 portant publicité sur les
médicaments et autres produits pharmaceutiques ;

ARRETE
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CHAPITRE | : DES DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1: Le présent arrété fixe les modalités d’exercice de la profession de

visiteur médical.

ARTICLE 2: Le visiteur médical, communément appelé délégué médical, est toute
personne physique employée par un établissement pharmaceutique de préparation
ou une agence de promotion médicale pour présenter des informations médicales et
scientifiques sur un médicament ou autre produit pharmaceutique, en vue de sa

promotion.

ARTICLE 3 : La visite médicale est la promotion des médicaments et autres produits
pharmaceutiques aupres des professionnels de santé autorisés;
Elle ne peut étre assurée que par des visiteurs médicaux détenteurs d’une

autorisation d’exercice de la profession délivrée par le Ministre en charge de la santé.

CHAPITRE Il : DE L’AUTORISATION D’EXERCICE DE LA PROFESSION DE
VISITEUR MEDICAL

ARTICLE 4: Seules les personnes physiques titulaires du dipléme de visiteur
médical ou d'un document jugé équivalent et régulierement employées par un
laboratoire pharmaceutique ou une agence de promotion médicale peuvent

prétendre a I'obtention d’une autorisation d’exercice de la profession.

ARTICLE 5: Tout dossier de demande d’autorisation d’exercice de la profession de
visiteur médical, adressée au Ministre en charge de la santé, doit comporter les
pieéces suivantes :
a) Une demande datée et signée du demandeur, revétue d’un timbre fiscal de
trois cent (300) francs CFA et adressée au Ministre en charge de la santé ;
b) Deux photos d’identité récentes;
¢) Une copie légalisée de I'acte de naissance ou du jugement supplétif ou toute
autre piéce en tenant lieu ;
&) Un extrait de casier judicaire datant de moins de trois (03) mois a compter de

la date de dépdt de la demande;
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e) Une copie légalisée du dipléme ou d’'un document jugé équivalent de visiteur
médical reconnu par le ministére chargé de la santé ;

f) Une photocopie légalisée de la carte d’identité nationale ou du passeport a
jour ;

g) Une copie légalisée du certificat de nationalité Burkinabé ou d'un autre pays
membre de TUEMOA ;

h) Un engagement sur 'honneur, daté et signé du demandeur, précisant qu'il a
pris connaissance des dispositions législatives et reglementaires et qu'il va s’y
conformer.

i) Une attestation de travail valide liant le demandeur a un laboratoire
pharmaceutique ou a une agence de promotion de produits pharmaceutiques.
Dans le cas des agences de promotion médicale ou de représentation des
établissements pharmaceutiques de préparation, I'attestation de travail devra

comporter le nom des laboratoires.

ARTICLE 6: Tout postulant a une autorisation d'exercice de la profession de visiteur
médical fait obligatoirement l'objet d’'une enquéte de moralité diligentée par les
autorités administratives de la localité. Le rapport d’enquéte de moralité est annexé

au dossier.

ARTICLE 7: Les frais du dossier de demande, payables au dépét du dossier et non
remboursables, sont fixés par arrété conjoint du Ministre en charge de la santé, du

Ministre en charge de I'économie et du Ministre en charge du commerce.

ARTICLE 8 : Le dossier complet de demande est déposé au Ministére de la santé.

Le Ministre en charge de la santé dispose d'un délai maximum de quatre - vingt - dix
(90) jours pour la publication de la décision d’octroi ou de refus de I'autorisation
d’exercice de la profession de visiteur médical a compter de la réception du rapport

de I'enquéte de moralité. Passé ce délai, l'autorisation est réputée accordée.

ARTICLE 9: La durée de lautorisation d'exercice de la profession de visiteur

médical est de cing (05) ans renouvelable.
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Le dossier de demande de renouvellement est transmis au ministre en charge de la

santé et comporte les piéces suivantes :

- Une demande de renouvellement datée et signée du demandeur, revétue d’un
timbre fiscal de trois cent (300) francs CFA et adressée au Ministre en charge
de la santé

- Une copie légalisée de I'arrété d'exercice de la profession de visiteur médical

- Une attestation de travail valide.

ARTICLE 10: toute modification intervenant dans l'exercice de la profession de

visiteur médical doit faire I'objet d’'une nouvelle demande.

CHAPITRE 1l : DES OBLIGATIONS DU VISITEUR MEDICAL

ARTICLE 11 : Tout changement intervenu dans la situation professionnelle du
titulaire d’une autorisation d’exercice de la profession de visiteur médical, notamment
la cessation temporaire ou définitive d'activité, doit &tre portée a la connaissance du

Ministre chargé de la santé par 'employeur.

ARTICLE 12: Le visiteur médical s’oblige a exercer sa profession avec rigueur et
sens de responsabilité en respectant les régles relatives a la publicité sur les

médicaments et autres produits pharmaceutiques.

ARTICLE 13: Le visiteur médical a [l'obligation de donner des informations
completes, impartiales, conformes aux données les plus récentes de la recherche
médicale et scientifique, vérifiables, et conformes aux contenus des dossiers

d’autorisation de mise sur le marché des produits dont il fait la promotion.

Ces informations ne doivent pas étre fondées que sur les avantages comparatifs

avec des produits similaires ou partageant les mémes indications thérapeutiques.
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ARTICLE 14 : Le moment, la durée et la fréquence de la visite médicale ainsi que le
comportement du visiteur médical ne doivent en aucun cas perturber 'organisation et

le fonctionnement des services de santé.

ARTICLE 15 : Le visiteur médical est personnellement responsable des déclarations
dans le cadre de ses activités. En cas de non - respect constaté des regles
concernant son activité, le visiteur médical peut faire I'objet de poursuites ou de toute

autre mesure envisagée par le Ministre chargé de la santé.

ARTICLE 16 : le visiteur médical est tenu d’'informer dans les meilleurs délais les
services compétents du Ministere de la santé et I'établissement qu'il représente, de
tout effet indésirable nouveau reconnu dont il a eu connaissance concernant les

médicaments dont il assure la promotion.

ARTICLE 17: Le visiteur médical peut remettre a titre gratuit, au cours des visites

qu'il effectue, des échantillons médicaux autorisés au Burkina Faso.

ARTICLE 18 : la remise d’échantillons médicaux doit étre accompagnée de la fiche
signalétique ou la notice qui résume les caractéristiques du produit ainsi que les
mentions <<échantillon médical gratuit, ne peut étre vendu >>, imprimé en

caracteres indélébiles sur le conditionnement.

Il est interdit au visiteur médical de remettre les échantillons médicaux a des non

professionnels de santé.

ARTICLE 19 : Les échantillons médicaux doivent étre directement remis aux
professionnels de santé, selon la liste des produits que chacun est autorisé a

prescrire ou a détenir.

ARTICLE 20: Le visiteur médical ainsi que son ou ses employeur(s) sont

responsables de la qualité pharmaceutique des échantillons médicaux remis.
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lls doivent conserver les informations relatives aux échantillons qu'ils détiennent, a

des fins de tragabilité, conformément a la réglementation en vigueur.

ARTICLE 21: |l est interdit au visiteur médical de conditionner la fourniture
d’échantillons médicaux ou de tout autre avantage ou bénéfice, par la prescription, la

dispensation ou l'utilisation de médicaments par les professionnels de santé.

CHAPITRE IV : DES DISPOSTIONS TRANSITOIRES ET FINALES

ARTICLE 22 : De maniere transitoire, les visiteurs médicaux en activité doivent
déposer une demande d’autorisation d’exercice de la profession de visiteur médical
accompagnée des piéces prévues a l'article 5 du présent arrété, a I'exception du

dipléme de visiteur médical.

Cette période transitoire prend fin dés qu’'une école de formation installée au Burkina
Faso sera en mesure de délivrer un dipldome de visiteur médical reconnu par le

Ministére chargé de la santé.

ARTICLE 23 : Quiconque aura falsifié une autorisation d’exercice de la profession de
visiteur médical dans le but de permettre I'exercice de la profession, est passible des

sanctions prévues par la loi.

ARTICLE 24: Les visiteurs médicaux détenteurs d’autorisation d’exercice de la
profession antérieure au présent arrété disposent d’'un délai de six (06) mois pour se

conformer aux présentes dispositions.

ARTICLE 25: Le présent arrété abroge toutes les dispositions antérieures contraires
notamment celles de l'arrété n°2010 - 290 /MS/CAB du 01 octobre 2010 portant

condition d’exercice de la profession de visiteur médical.
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ARTICLE 26 : Le Secrétaire générale du ministere de la santé, l'inspecteur général
des services de santé et le Directeur général de la pharmacie, du médicament et des
laboratoires sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'application du présent

arrété qui sera enregistré, communiqué et publié partout ou besoin sera.

7;»’(/
Ouagad o 1 -
uagadougou, le (07

AMPLIATIONS:

-1 Original

-1 Présidence du Faso

-1 Premier Ministere

-1 Tous Ministéres

-1 Conseil supérieur de la communication
-11TSS

-1 SG Mini Santé

-1 Toute Direction Centrale MS

-1 Toutes DRS

-1 Direction Générale des Impots

-1 Chambre de Commerce

-1 Tout Ordre professionnel de santé

-1 Tout syndicat de professionnel de santé

-1 Association Burkinabé des délégués médicaux

-1 Groupement professionnel des agences de promotion médicale
-1 Tout Grossiste privé

-1J.0

-1 Archives

eur Nicolas MEDA

Chevalier de I'ordre. national

Profgsg

Page 113|292



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

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. Arrété n°2015-617 MS/CAB du 28 avril 2015
portant libération de lots des vaccins au Burkina Faso
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MINISTERE DE LA SANTE _ BURKINA FASO

CABINET 4 Unité - Progrés — Justice
7N
% ,
4

Arrété n°2015 - L IMS/CAB
' Portant modalités de libération des lots de vaccins au Burkina Faso

LE MINISTRE DE LA SANTE
VU la Constitution ;

VU la Charte de la Transition ;

VU  le décret n°2014-001/PRES/TRANS du 18 novembre 2014 portant nomination du
Premier Ministre ;

VU le décret n°2014-004/PRES/TRANS/PM du 23 novembre 2014 por’(ant
composition du gouvernement ;

vu le décret n°2015-145/PRES-TRANS/PM/SGG-CM du 09 février 2015 portant
attributions des membres du gouvernement ;

VU laloin°23 /94 / ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU e décret n°2013-926/PRES/PM/MS du 10 octobre 2013 portant organisation du
Ministére de la santé ;

VU Tlarrété N°2013-1279 MS/CAB portant attributions, organisation et fonctlonnement
de la DGPML (réf. Activité libération lot/assurance qualité) P

ARRETE

ARTICLE 1 : La libération des lots de vaccins, fabriqués ou importés au Burkina Faso,
est obligatoire.

On entend par libération de lot, le processus d’évaluation de chaque lot
individuel d’un vaccin homologué / enregistré ou ayant une autorisation
spéciale d’importation, avant I'octroi d'autorisation d’importation ou de
mise en consommation.

ARTICLE 2 : La libération de lot est matérialisée par un document dénommé « certificat

de libération  de lot » émis par la Direction générale de la pharmacie, du
médicament et des laboratoires (DGPML).

ARTICLE 3 : La libération des lots de vaccins fabriqués au Burkina Faso est basée sur
lanalyse du résumé du protocole de fabrication, des résultats des
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controles effectués par le laboratoire national de santé publique (LNSP).
Ces analyses entrainent la production d'un rapport d'étude et d'un bulletin
d’'analyse qui seront transmis a la DGPML.

ARTICLE 4 : Pour les vaccins importés par le systéme des Nations Unies, comme ceux
du programme élargi de vaccination (PEV), la libération de lot se fait sur la
base:

' o de l'analyse du certificat de libération de lot émls par les autorités
sanitaires du pays d'origine ;
e et du résumé du protocole de fabrication doit obligatoirement étre
fourni pour chaque lot de vaccin.

ARTICLE 5 : Pour les vaccins importés par les grossistes répartiteurs, la libération de
lot se fait comme suit :

1. Si le certificat est émis par une autorité sanitaire de compétence
reconnue telle que I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) de France, la « Food and Drug Administration »
(FDA) des USA, la « Therapeutic Goods Administration » (TGA)
d’Australie, la « Health Canada » du Canada, la « Swiss Medic » de la
Suisse, 'Agence Fédérale du Médicament et des Produits de Santé
(AFMPS) , la « Medicines and Health Care Products Regulatory Agency »
(MHRA) du Royaume Uni ou « I'European Medicines Agency » (EMEA), la
libération se fait sur la base

« de l'analyse du certificat de libération de lot émis par I'une ou plusieurs
de ces autorités.du résumé du protocole de fabrication doit
obligatoirement étre fourni pour chaque lot de vaccin.

2. Si le certificat de libération de lot est émis par une autorité sanitaire
autre que celles citées précédemment, la libération de lot se fait sur la
base :

o du certificat de libération de lot délivré par les autorités sanitaires du
pays du fabricant ;

e du résumé du protocole de fabrication doit obligatoirement étre fourni
pour chaque lot de vaccin.

e des bulletins d’analyse du lot fourni par le laboratoire fabricant et/ou
par un laboratoire indépendant..

ARTICLE 6 : Dans les cas d’'urgence ou des situations d'épidémie, une dérogation a la
libération de lot peut étre accordée par la Direction générale de la
pharmacie, du médicament et des laboratoires.

Article 7:  Le présent arrété entre en vigueur dans un délai de douze (12) mois a
partir de sa date de signature en vue de permettre aux différents acteurs
de se mettre en régle vis-a-vis de I'administration, notamment en ce qui
concerne la mise a disposition de toute la documentation nécessaire a
I'application de la procédure de libération de lot.

(3]
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ARTICLE 8 : Le Secrétaire général du ministere de la santé, I'lnspecteur général des
services de santé, le Directeur général de la santé, le Directeur général de
la pharmacie, du médicament et des laboratoires et le Directeur général
du laboratoire national de santé publique sont chargés, chacun en ce qui
le concerne, de l'application du présent arrété qui sera enregistré, publié
et communiqué partout ou besoin sera.

p Ouagadougou, le 28 AVR. 201

AMPLIATIONS:

- 1 Original
-18GG.CM

- 1 Présidence du Faso
- 1 Premier Ministére

- Tout Ministére
-11TSS

-1 SG Mini Santé

- 1 Toute Direction Centrale MS

-1 Toutes DRS
- 1 Tout Ordre professionnel de santé

. - 1 Tout syndicat de professionnel de santé
-1J.0.
- 1 Archives/Chrono.

)
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5.1.2. Arrété interministériel n° 2015-003 MS/
MICA/MARHASA /MEF du 12 aodt 2015 portant
conditions de délivrance des autorisations de mise sur
le marché des denrées alimentaires particulieres a
I'exclusion des compléments alimentaires au Burkina
Faso
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MINISTlff_I_E_Bf__I:_A__ff\NTE BURKINA FASO

MINISTERE DE L'INDUSTRIE, DU COMMERCE MnlteEroges = Justice
ET DE L’ARTISANAT

MINISTERE DE L’AGRICULTURE, DES RESSOURCES
HYDRAULIQUES, DE L’ASSAINISSEMENT ET DE LA
SECURITE ALIMENTAIRE

MINISTERE DE L’ECONOMIE ET DES FINANCES

i
Y
\

Arrété interministériel N° 2015___ "1 MS/ MICA/IMARHASA /MEF portant
conditions de délivrance des ggt*onsatlons de mise sur le marché des denrées
alimentaires particuliéres a I'exclusion des compléments alimentaires au
Burkina Faso

Le Ministre de la Santé
Le Ministre de I'Industrie, du Commerce et de I’Artisanat
Le Ministre de I’Agriculture, des Ressources Hydrauliques, de
I’Assainissement et de la Sécurité Allmentalre oA ‘S‘%
Le Ministre de ’'Economie et des Finances M{)/ \\‘ /&

VU la Constitution ;
VU la Charte de la Transition ; =
VU  le décret n°2014-001/PRES/TRANS" du 18 miové

du Premier Ministre ; /
VU le décret n°2014- 004/PRES/TRAN'/ M du 23\v

composition du gouvernement ;
VU le décret n°2013-104/PRES/PM/SGG-CI

des membres du gouvernement ;

VU e décret n°2013-926/PRES/PM/MS du 10 octobre 2013 portant organisation du
Ministére de la santé ;

VU  le décret n°2013- 853/PRES/PM/MICA du 03 octobre 2013 portant organisation
du Ministére de I'lndustrie, du Commerce et de 'Artisanat;

VU le décret n°2013-612/PRES/PM/MASA du 23 juillet 2013 portant organisation
du Ministére de I'Agriculture et de la Sécurité Alimentaire;

VU le décret n°2014-748/PRES/PM/MEF du 10 septembre 2014 portant
organisation du Ministére de 'Economie et des Finances;

VU  laloi N° 23 /94 / ADP portant Code de la santé Publique ;

“vemb o 2014

VU la loi N° 022-2005/AN du 24 mai 2005 portant Code de I'Hygiéne Publique au
Burkina Faso

ARRETENT

CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES
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ARTICLE 1: Le présent arrété fixe les conditions d’autorisation de mise sur le
marché des denrées alimentaires particuliéres (DAP).

La classification et la définition des denrées alimentaires particuliéres (DAP) sont
annexées 1 au présent arrété.

ARTICLE 2 : L'autorisation de mise sur le marché d’'une Denrée Alimentaire
Particuliere est faite sur la base d'un arrété du Ministre en charge de la Santé qui
autorise son importation, sa détention, sa distribution et sa dispensation au Burkina
Faso pendant la période prévue pour la validité de celui-ci. L’AMM est valable pour
une durée de cing (05) ans. Elle est renouvelable tous les cing (05) ans. .

ARTICLE 3 : L’autorisation de mise sur le marché est accordée a un fabricant ou un
importateur pour les Denrées Alimentaires Particuliéres, de nom commercial connu, de
formule, de présentation, de conditions d'utilisation bien précisées. Toute modification
majeure relative au nom, a la formule, aux conditions d’utilisation, au site de fabrication,
au conditionnement, a I'emballage, a I'étiquetage et a la conservation du produit, fait
I'objet d’'une nouvelle demande d'autorisation de mise sur le marché: il s’agit de
variations majeures. Toute autre variation peut étre qualifiée de mineure et fera I'objet
de notification a l'autorité compétente de la part du demandeur.

ARTICLE 4 : L'obtention d’une autorisation de mise sur le marché des Denrées
Alimentaires Particuliéres doit faire I'objet d’un dossier de demande rédigé en francais
en trois exemplaires et adressé au Ministre en charge de la Santé. Le dossier
administratif, la fiche synthétique et I'étiquette doivent étre libellés en frangais. Les
dossiers sont déposés a la Direction Générale de la Pharmacie, du Médicament et des
Laboratoires contre récépissé.

CHAPITRE Il : DE LA DEMANDE D’AUTORISATION DE MISE SUR LEWIARCHE
D’UNE DENREE ALIMENTAIRE PARTICULIERE -

ARTICLE 5 : Les éléments constitutifs du dossier de demande d’autorisation de mise
sur le marché des Denrées Alimentaires Particuliéres comprennent : -

1. Dossier administratif :
1.1Une lettre de demande d’autorisation de mise sur le marché timbrée a 300
FCFA comportant les informations ci-aprés :
- L’objet de la demande ;
- Nom et adresse du demandeur ;
- Nom du fabricant ;
- Nom commercial du produit, dosage, forme et présentation ; -~
- Cinquante (50) échantillons modéle vente ou dix (10) si le conditionnement est
supérieurou égala5kgou5L;
1.2 attestation de Prix Grossiste Hors Taxes (PGHT) ;
1.3 un regu de paiement des frais du dossier conformément a l'arrété conjoint
n°2012 - 304/ MS/ MEF du 25 juillet 2012 portant tarification, modalités de
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relatives a certaines prestations de la Direction Générale de la Pharmacie, du
Médicament et des Laboratoires. —

2. Dossier technique
2.1Informations sur le demandeur

- Le nom et adresse du fabricant; -

- L'adresse du ou des sites de fabrication, de contréle et de conditionnement ; .

- Une copie de I'acte autorisant la création de I'unité de production ; ~

- Un certificat de bonnes pratiques de fabrication ou un rapport d’évaluation pour
les nouvelles structures ; ¢

- Un plan de maitrise sanitaire du processus de fabrication validé par une autorité
compétente.; —

- Un Certificat national de conformité aux normes applicables en la matiere
recommandées par la commission du Codex Alimentarius ;

- L'engagement d'analyser fréquemment la composition de ces produits et de
mettre les résultats a la disposition de la Direction Générale de la Pharmacie, du
Médicament et des Laboratoires.

2.2 Informations analytiques
- Une copie de 'autorisation ou le certificat de libre vente ;
- Un certificat d’analyse du lot fourni délivré par un laboratoire agréé ;-
- Les procédés d’obtention et de contréle des matiéres premiéres ; | =
- Un certificat d’analyse des différentes matiéres premieres ;
- Le procédé de fabrication.

2.3 Une fiche synthétique du produit -
Comportant:
- La dénomination ; ¢
- La composition nutritionnelle (ingrédients énumérés dans l'ordre décroissant de
leur poids initial (m/m) et les additifs, les quantités par unité de mesure de chaque
ingrédient) sous forme de tableau
- Les conditions d’utilisation ; -
- Les précautions d’emploi ; .
- Les conditions de conservation ;
- Les caractéristiques physiques de la Denrée Alimentaire Particuliere ; <
- Ladurée de conservation de la Denrée Alimentaire Particuliere. -

1 g

2.4Etiquetage
L’étiquetage des Denrées Alimentaires Particulieres doit mentionner les
informations suivantes : .»
- La dénomination ;
- La composition nutritionnelle (ingrédients et les additifs, les quantités par unité de
mesure de chaque ingrédient) sous forme de tableau. Les ingrédients connus
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pour provoquer des allergies doivent toujours étre déclarés; Pour les plantes et
les préparations de plantes, il faut indiquer la dénomination scientifique compléte

- Les conditions d'utilisation ;

- Les précautions d’emploi ;

- Les conditions de conservation ;

- Les caractéristiques physiques de la Denrée Alimentaire Particuliére ;

- Ladurée de conservation du complément ;

- Le nom commercial et la mention « Denrée Alimentaire Particuliére » ; -

- Le nom et la catégorie de nutriment caractérisant le produit, accompagné de la
composition qualitative et quantitative : Les ingrédients connus pour provoquer
des allergies doivent étre déclarés; La valeur energétique doit étre exprimée en
kJ et en kcal par 100 g ou par 100 ml, Les quantités de protéines, de glucides et
de lipides dans la denrée alimentaire doivent étre exprimés en g par 100 g ou par
100 ml ;

- La portion journaliere recommandée ;

- Les dates de fabrication et de péremption ;

- Le numéro de lot ;

- Le poids ou le volume net ;

- La mention « ne pas dépasser la dose journaliére » ;

- La mention « tenir hors de la portée des enfants » ;

- La mention « un régime alimentaire complet et varié constitue une source
suffisante de nutriment en général » ;

- Le pays d’origine ;

- un mode d'emploi de la denrée alimentaire ;

- Pour les préparations destinées aux nourrissons du deuxiéme age (les enfants
ages de six (06) a douze (12) mois) et aux enfants en bas age (désigne les
enfants agés de plus de douze (12) mois mais de moins de trois ( 03) ans),
I'étiquette doit également inclure une mention précisant que les préparations
alimentaires complémentaires, doivent étre consommées en complément des
aliments familiaux et du lait maternel/des substituts au lait maternel ;

- Pour les préparations pour nourrissons présentées sous forme liquide ou en
poudre et destinées a remplacer, en cas de nécessité, le lait maternel, chaque
étiquette figurant sur le récipient doit porter ces informations additionnelles:
> Le libellé: « le lait maternel est le meilleur aliment pour votre bébé» ou une

mention similaire indiquant la supériorité de I'allaitement au sein ou du lait
maternel;
> Une déclaration que le produit ne doit étre utilisé que sur avis d’'un agent
sanitaire indépendant;

L'étiquette ne doit pas porter d’images de nourrissons ou de femmes, ni

aucune autre représentation ou texte idéalisant 'emploi de la préparation pour

nourrissons

> Les mots « humanisé », « maternisé » ou d’autres termes analogues ne
doivent pas étre utilisés ;

> L'étiquette doit porter une information indiquant que les nourrissons devraient
recevoir une alimentation de complément en sus de la préparation pour

v

4
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nourrissons a partir d'un age ou le produit convient a leurs spécifiques besoins
en matiere de croissance et de développement, sur avis d’'un agent sanitaire
indépendant, et en tout état de cause a partir de 'age de six (06) mois
révolus ;

- Pour les produits diététiques destinés a des fins médicales spéciales, la mention
« a utiliser sous contréle médical» doit figurer bien en évidence sur I'étiquette. .
L'allégation «Pour le traitement diététique...», 'espace blanc étant complété par la
(les) maladie(s), trouble(s) ou état(s) pathologique(s) pour lesquels le produit est
destiné et efficace peut étre fournie séparément de I'emballage.

CHAPITRE Iil : DE LA DEM;\NDE DE RENOUVELLEMENT

ARTICLE 6 : Le renouvellement de l'autorisation de mise sur le marché est
conditionné par le dép6t d’'un dossier comprenant :

1. Dossier administratif
1.1 Une lettre de demande d’autorisation de mise sur le marché timbrée a 300
FCFA comportant les informations ci-aprés : .~

- L’objet de la demande ;

- Le nom et adresse du demandeur ;

- Le nom du fabricant ;

- Le nom commercial du produit, le dosage, la forme et la présentation;

1.2Cinquante (50) échantillons modele vente ou dix (10) si le conditionnement est
supérieur ou égal a cinq (5) kg ou cing (5) L ;
1.3 L’attestation de Prix Grossiste Hors Taxe ;
1.4un regu de paiement des frais de dossier conformément a l'arrété conjoint
n°2012 - 304/ MS/ MEF du 25 juillet 2012 portant tarification, modalités de
perceptions des recettes relatives a certaines prestations de la Direction
Générale de la Pharmacie, du Médicament et des Laboratoires. -
2. Dossier technique
2.1 Informations sur le demandeur
Le nom et adresse du fabricant ;

- L’adresse du ou des sites de fabrication, de contréle et de conditionnement ;

- Une copie de l'acte autorisant la création de I'unité de production ;

- Un certificat de bonnes pratiques de fabrication délivié par une autorité
compétente du pays d’origine;

- Un certificat de bonnes pratigues d’hygiéne prenant en compte les
recommandations globales d’hygiene et d’autres mesures spécifiques pour
chaque catégorie de type de denrées alimentaires particuliers délivré par une
autorité compétente du pays d’origine;

- Un Certificat national de conformité aux normes applicables en la matiére
recommandées par la commission du Codex Alimentarius délivré par une
autorité compétente du pays d’origine;
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nourrissons a partir d'un age ou le produit convient a leurs spécifiques besoins
en matiere de croissance et de développement, sur avis d’'un agent sanitaire
indépendant, et en tout état de cause a partir de I'age de six (06) mois
révolus ;

- Pour les produits diététiques destinés a des fins médicales spéciales, la mention
« a utiliser sous contréle médical» doit figurer bien en évidence sur I'étiquette.
L'allégation «Pour le traitement diététique...», l'espace blanc étant complété par la
(les) maladie(s), trouble(s) ou état(s) pathologique(s) pour lesquels le produit est
destiné et efficace peut étre fournie séparément de I'emballage.

CHAPITRE Ill : DE LA DEMANDE DE RENOUVELLEMENT

ARTICLE 6 : Le renouvellement de l'autorisation de mise sur le —marché est
conditionné par le dép6t d’'un dossier comprenant :

1. Dossier administratif
1.1 Une lettre de demande d’autorisation de mise sur le marché timbrée a 300
FCFA comportant les informations ci-apreés :
- L'objet de la demande ;
- Le nom et adresse du demandeur ;
Le nom du fabricant ;
Le nom commercial du produit, le dosage, la forme et la présentation;
1.2Cinquante (50) échantillons modeéle vente ou dix (10) 'si le conditionnement est
supérieur ou égal a cinq (5) kg ou cing (5) L ;
1.3 L'attestation de Prix Grossiste Hors Taxe ;
1.4un regu de paiement des frais de dossier conformément a larrété conjoint
n°2012 - 304/ MS/ MEF du 25 juillet 2012 portant tarification, modalités de
perceptions des recettes relatives a certaines prestations de la Direction
Générale de la Pharmacie, du Médicament et des Laboratoires.

2. Dossier technique
2.1 Informations sur le demandeur

- Le nom et adresse du fabricant ; -

- L'adresse du ou des sites de fabrication, de contréle et de conditionnement ;

- Une copie de I'acte autorisant la création de I'unité de production ;

- Un certificat de bonnes pratiques de fabrication délivré par une autorité
compétente du pays d’origine;

- Un certificat de bonnes pratiques d’hygiéne prenant en compte les
recommandations globales d’hygiene et d’autres mesures spécifiques pour
chaque catégorie de type de denrées alimentaires particuliers délivré par une
autorité compétente du pays d’origine;

- Un Certificat national de conformité aux normes applicables en la matiére
recommandées par la commission du Codex Alimentarius délivré par une
autorité compétente du pays d'origine;
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- L’engagement de soumettre fréquemment et au moins une fois par an les
denrées alimentaires au controle de sa composition et de mettre les résultats a la
disposition de la Direction Générale de la Pharmacie, du Médicament et des
Laboratoires.

2.2 Informations analytiques
- Une copie de l'autorisation ou le certificat de libre vente ;
- Un certificat d’analyse du lot fourni délivré par un laboratoire agréé ;
- Les procédés d’obtention et de contréle des matiéres premiéres ;
- Un certificat d’analyse des différentes matiéres premieres ;
- Le procédé de fabrication.

2.3 La fiche synthétique du produit
Comportant :

- La dénomination ;
- La composition nutritionnelle sous forme de tableau ;
- Les conditions d'utilisation ;
- Les conditions de conservation;
- Ladurée de conservation du complément
- Les précautions d’emploi ;
- Les conditions de conservation ;
- Les caractéristiques physiques de la Denrée Alimentaire particuliére ;
- La durée de conservation de la Denrée Alimentaire particuliére. .

2.4Etiquetage

L'etiguetage des Denrées Alimentaires Particulieres doit mentionner les
informations suivantes :
Le nom commercial et la mention «Denrée Alimentaire Particuliére» ;
Le nom et la catégorie de nutriment caractérisant le produit, accompagné de la
composition qualitative et quantitative : Les ingrédients connus pour provoquer
des allergies doivent étre déclares; La valeur énergétique doit &tre exprimée en
kJ et en kcal par 100 g ou par 100 ml, Les quantités de protéines, de glucides et
de lipides dans la denrée alimentaire doivent étre exprimés en g par 100 g ou par
100 ml ;

- La portion journaliére recommandée ;

- Les conditions d'utilisation et les précautions d’emploi ;

- Les conditions de conservation;
La durée de conservation du complément ;

- Les dates de fabrication et de péremption ;

- Le numéro de lot ;

- Le poids ou le volume net ;

- La mention « ne pas dépasser la dose journaliére » ;

- La mention « tenir hors de la portée des enfants » ;
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- La mention « un régime alimentaire complet et varié constitue une source
suffisante de nutriment en général » ;

- Le pays d’origine ;

- un mode d'emploi au cas ol son omission ne permettrait pas de faire un usage
approprié de la denrée alimentaire;

- Pour les préparations destinées aux nourrissons du deuxiéme age (les enfants
ageés de six (06) a douze (12) mois) et aux enfants en bas age (désigne les
enfants agés de plus de douze (12) mois mais de moins de trois (03) ans),
I'étiquette devrait également inclure une mention précisant que les préparations
alimentaires complémentaires, doivent étre consommées en complément des
aliments familiaux et du lait maternel/des substituts au lait maternel ;

- Pour les préparations pour nourrissons présentées sous forme liquide ou en
poudre et destinées a remplacer, en cas de nécessite, le lait maternel, chaque
etiquette figurant sur le récipient devrait porter ces informations additionnelles:
> Les mots « avis important» ou leur équivalent;
> Le libellé: « le lait maternel est le meilleur aliment pour votre bébé» ou une

mention similaire indiquant la supériorité de lallaitement au sein ou du lait

maternel;

Une déclaration que le produit ne doit étre utilisé que sur avis d’'un agent

sanitaire indépendant;

» L'étiquette ne doit pas porter d'images de nourrissons ou de femmes, ni
aucune autre représentation ou texte idéalisant 'emploi de la préparation pour
nourrissons ;

> Les mots « humanisé », « maternisé » ou d’autres termes analogues ne
doivent pas étre utilisés ;

> L’étiquette doit porter une information indiquant que les nourrissons devraient
recevoir une alimentation de complément en sus de la préparation pour
nourrissons a partir d’'un age ou le produit convient a leurs spécifiques besoins
en matiére de croissance et de développement, sur avis d'un agent sanitaire
Independent, et en tout état de cause a partir de I'age de six mois révolus ;

- Pour les produits diététiques destinés a des fins médicales spéciales, la mention
« a utiliser sous contréle médical» doit figurer bien en évidence sur I'étiquette.
L'allégation «Pour le traitement diététique...», 'espace blanc étant complété par la
(les) maladie(s), trouble(s) ou état(s) pathologique(s) pour lesquels le produit est
destiné et efficace peut étre fournie séparément de I'emballage.

v

ARTICLE 7 : Le dossier complet est adressé au Ministre chargé de la Santé en trois
(03) exemplaires.

ARTICLE 8 : Toute demande de renouvellement doit étre introduite au minimum
dans les six (06) mois précédant la date d’expiration effective de I'autorisation de
mise sur le marché, et au plus tard dans les deux mois suivant cette date.
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CHAPITRE IV : DE LA DEMANDE DE MODIFICATION
ARTICLE 9 : Le dossier de demande de modification de 'autorisation de mise sur le
marché d’'une Denrée Alimentaire Particuliere comprend : 3

1. Dossier administratif _-

1.1 Une lettre de demande de variation d'autorisation de mise sur le marché
timbrée précisant la modification souhaitée ;

1.2 L'autorisation de mise sur le marché rectificative correspondante ou en vigueur,
ou toute piéce équivalente justifiant que la modification a été accordée par les
autorités du pays du demandeur ;

1.3 La preuve de la conformité aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) valide,
la copie de l'autorisation du site, la date de la derniére inspection ;

1.4 ’attestation de Prix Grossiste Hors Taxe ;

1.5Des échantillons modéle vente : variation majeure (50 échantillons ou 10 si le
conditionnement est supérieur ou égal a 5 kg ou 5 L) et variation mineure (10
échantillons ou 02 si le conditionnement est supérieur ou égal a 5kgou5L). —

1.6un regu de paiement des frais de dossier conformément a l'arrété conjoint
n°2012 - 304 / MS/ MEF du 25 juillet 2012 portant tarification, modalités de
perceptions des recettes relatives a certaines prestations de la Direction
Générale de la Pharmacie, du Médicament et des Laboratoires.

2. Dossier technique _—

21La fiche synthétique du produit et les conditionnements (lorsque la
modification intéresse la fiche synthétique du produit et/ou les
conditionnements)
e Un tableau comparatif entre les nouvelles et les anciennes versions ;
e Les nouvelles versions intégrant les mises a jour.

2.2Un certificat d’analyse du lot d’ou proviennent les échantillons fournis,
délivré par un laboratoire agréé ;

2.3Contenu du dossier technique des variations mineures
Les modifications considérées comme mineures nécessitent le dépot d'un dossier
comportant la notification de la modification, une attestation de non modification
de la qualité signée par le responsable de la production ; —
La modification mineure ne doit affecter ni la qualité, ni I'efficacité, ni la sécurité,
ni linnocuité, ni les propriétés de la denrée alimentaire particuliére concernée.

2.4Contenu du dossier technique des variations majeures
Toute variation majeure nécessite le dépét d’un dossier de demande de modification
comportant la présentation de la modification, les justifications et les controles
nécessaires.
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ARTICLE 10 : Le dossier complet est adressé au Ministre chargé de la Santé en trois
(03) exemplaires.

CHAPITRE V: SANCTIONS

ARTICLE 11 : L'importation, la détention, la distribution et la dispensation des
Denrées Alimentaires Particuliéres sans autorisation de mise sur le marché est
passible des sanctions ci-dessous : ‘

- le paiement d'une amende de cent mille (100 000) a un million (1 000 000) de
francs CFA ;

- tout produit objet de Tlinfraction est saisi, contrélé et remis pour usage ou
destruction par les services compétents du ministére de la santé.

ARTICLE 12 : Toute modification non autorisée est passible des sanctions ci-
dessous :

- la suspension de I'autorisation de mise sur le marché ;

- le retrait de I'autorisation de mise sur le marché ;

- le paiement d’'une amende de cent mille (100 000) & un million (1 000 000) de
francs CFA ;

- tout produit objet de linfraction est saisi, contrélé et remis pour usage ou
destruction par les services compétents du ministére de la santé.

ARTICLE 13: Dans le cas ou l'utilisation d’'une DAP présente un danger pour la
santé publique, le Ministre chargé de la Santé peut suspendre I'autorisation de mise
sur le marché et interdire le débit de ce produit jusqu’a la décision finale.

Cette décision sera notifiée au titulaire de 'autorisation de mise sur le marché par le
Ministre en charge de la Santé qui doit prendre, sans délais, les dispositions
nécessaires pour le retrait du produit du circuit de distribution.

La décision de retrait de I'autorisation de mise sur le marché doit faire I'objet d’un
avis motivé de la commission technique chargée de I'examen des dossiers de
demande l'autorisation de mise sur le marché

ARTICLE 14 : Dans le cas d’une non-conformité d’un lot de Denrées Alimentaires
Particulieres, le Ministre en charge de la Santé peut interdire la distribution ou
ordonner le retrait du lot incriminé.

ARTICLE 15 : Ces sanctions sont appliquées nonobstant d’autres sanctions prévues
dans la réglementation nationale ou communautaire.

CHAPITRE VI : DISPOSITIONS DIVERSES ET TRANSITOIRES

ARTICLE 16 : Les produits visés par le présent arrété ne peuvent &tre mis en vente
qu'avec les qualificatifs correspondant au groupe de denrée alimentaire particuliére
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défini a 'annexe 1 du présent arrété. Ces informations doivent étre écrites dans un
langage simple et compréhensible. -~

ARTICLE 17 : Les Denrées Alimentaires Particuliéres déja en vente sur le territoire
national, doivent faire I'objet d’une régularisation dans un délai de six (06) mois a
compter de la date d’entrée en vigueur du présent arrété.

ARTICLE 18 : le présent arréte abroge toutes dispositions antérieures contraires.

CHAPITRE VII : DISPOSITIONS FINALES
ARTICLE 19 : Les Secrétaires Généraux des Ministéres de la Santé, de 'Economie
et des Finances, de I'Industrie, du Conimerce et de I'Artisanat, de I'Agriculture des
Ressources Hydrauliques, de I'Assainissement et de la Sécurité Alimentaire
, sont chargés, chacun en ce qui le concerne de I'application du présent arrété.

ARTICLE 20 : Le présent arrété qui prend effet pour compter de sa date de signature
sera enregistré, communiqué et publié partout ou besoin sera,

Ouagadougou, le i1 2 A0U 2015

Le Ministre d la §

AN

Officier de ['Ordre National

Le Ministre de I'Agriculture, des
Ressources Hydrauliques,.de

Jean/Gustave SANON

- 1 Présidence du Faso

- 1 Premier Ministére

- 1 Ministére de la santé

- 1 MARHASA

-1 MICA

-1 MEF

- 1 SG Ministére de la santé
-1 SG MARHASA

-1 SG MICA

-1 SG MEF

- Toutes Directions Centrales MS
- Directions Régionales MS
- 2 Archives : Chrono
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Annexe 1 : classification et définitions des denrées
alimentaires particulieres
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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 particuliéres les denrées qui, du fait de leur
composition particuliére ou du procédé particulier de leur fabrication, se distinguent nettement
des denrées alimentaires de consommation courante, conviennent a I'objectif nutritionnel

indiqué et sont commercialisées de maniére a indiquer qu’elles répondent a cet objectif.

Les denrées alimentaires particulieres 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 particuliéres et
qui, de ce fait, peuvent tirer des bénéfices d’'une ingestion contrélée de certaines
substances dans les aliments ou en complément de 'alimentation normale ;

* ou enfin de nourrissons ou d’enfants en bas age de bonne santé.
. CLASSIFICATION

Les denrées alimentaires particulieres 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 age
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.  DEFINITIONS
1. LES COMPLEMENTS ALIMENTAIRES

Les compléments alimentaires sont définis dans la décision N°06 /2010/CM/UEMOA, portant
adoption de lignes directrices pour I'homologation des compléments nutritionnels dans les
Etats membres de TUEMOA.

2. LES PRODUITS DIETETIQUES ET DE REGIME

Les produits diététiques et de régime sont, des aliments expressément traités ou formulés
pour répondre a des besoins nutritionnels correspondant a un état physique ou physiologique
particulier et/ou a 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 a des fins médicales spéciales ;

* Les produits diététiques a teneur garantie en certaines vitamines, acides aminés
essentiels, protéines et minéraux

e Les produits diététiques de I'effort ;

e Les produits de régime

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

Les produits diététiques destinés a des fins médicales spéciales sont des denrées alimentaires
particulieres spécialement traitées ou formulées pour répondre aux besoins nutritionnels des
patients. lls sont destinés a constituer I'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 I'état de santé appelle d'autres besoins nutritionnels particuliers qui ne
peuvent étre satisfaits par une modification du régime alimentaire normal ou par un régime
constitué d'aliments destinés & une alimentation particuliere ou par une combinaison des deux.

lls ne peuvent étre utilisés que sous contrble médical.

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

essentiels, protéines ou minéraux:
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Les produits diététiques a 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 a l'aide de procédés technologiques spéciaux, propres a maintenir

ces teneurs inchangées ;

- ceux qui recoivent un apport en vitamines ou en acides aminés essentiels, protéines ou
minéraux visant & compenser une perte subie au cours de la fabrication ; cet apport étant
tel que, pour chague 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 'ensemble

des matiéres premiéres.

Les produits diététiques a teneur protéique particuliére 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 a 0,2 et dont I'indice chimique de la fraction protéique est au moins

égal a 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 dixieme 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 & 0,01.

- Les aliments & teneur garantie en acides gras essentiels : ce sont les corps gras alimentaires
concrets, c'est-a-dire ayant un point de fusion au moins égal a 20°C, qui renferment une
quantité d’acides gras essentiels (acide linoléique, acide linolénique et acide arachidonique)

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

2.3. Les produits diététiques de I'effort :

Les produits diététiques de l'effort sont des denrées alimentaires particulieres 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 I'une des sous catégories ci aprés :

- Denrées alimentaires équilibrées a 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 : 13a 17% ;
= apport calorique des glucides : 50 a 60% ;
= apport calorique des lipides 27 a 33%
- Denrées alimentaires a teneur protéique élevée, adaptées a un effort musculaire intense et

dont la teneur en protéine est supérieure a 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 particulieres destinées a des personnes

astreintes a 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 a 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 age (plus de 6 mois et

moins de 36 mois)

Les aliments destinés aux nourrissons et enfants en bas age concernent tous les produits
présentés sous forme de mélanges réalisés spécialement a I'intention du nourrisson ou de
'enfant en bas age ainsi que les produits présentés sous forme de préparations finement

divisées a administrer au nourrisson.
lIs sont subdivisés en 3 sous-groupes :

- Les préparations pour nourrissons ;
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- les préparations de suite ;
- les farines et produits assimilés de I'enfance ;

- les aliments diversifiés de I'enfance.

3.1. Les préparations pour nourrissons

Les préparations pour nourrissons sont des denrées alimentaires destinées a I'alimentation
particuliere des nourrissons de zéro a six mois de leur vie et répondant & elles seules aux
besoins nutritionnels de cette catégorie de personne. Ces préparations doivent étre utilisées

sur avis médical.

3.2. Les préparations de suite

Les préparations de suite sont des denrées alimentaires destinées a I'alimentation particuliere
des nourrissons a 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 I’enfance :

Ce sont les farines céréaliéres 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 a forte teneur en protides, produits enrichis en vitamines

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

3.4. Les autres aliments diversifiés de I’enfance :

Ce sont les aliments qui sont préparés a partir de denrées alimentaires diverses telles que la
viande, le poisson, les ceufs, les légumes, les fruits, les céréales, et les produits laitiers, et

destinés aux nourrissons a partir de six mois.
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DENEEES ALIMENTAIRES PARTICULIERES

/

|

~.

COMPLEMENTS — | PRODUITS METETIQUES ET
~*| ALIMENTAIRES/NUTRITIONN DE REGIME
ELS
PRODUITS IMETETIQUES
.......... | i  DESTINES A DES FINS
|, NUTRIMENTS MEDICALES SPECIALES
PRODUITS METETIQUES A
SUESTANCES A BUT | TENEUR GARANTIE EN
— NUTRITIONNEL OU i CERTAIMES VITAMINES,
PHYSIOLOGIQUE ACIDES AMINES
ESSENTIELS. PROTEINES OU
| PLANTES ET PREPARATION | | ; PRODUITS DIETETIQUES
. DE PLANTES DE LEFFORT
—=  PRODUWITS DE REGIME

ALIMENTS DESTINES AUX
NOURRISSONS ET
ENFANTS: EMN BAS AGE

_—

FARINES ET PRODUITS
ASSIMILES DE L'ENFANCE

ALIMENTS DIVERSIFES DE
L'ENFANCE
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5.1.3. Arrété n°2017- 1245/MS/CAB du 27 décembre
2017 portant nomenclature nationale 2017 des
spécialités pharmaceutiques et medicaments
génériques autorisés au Burkina Faso

(Annexe non joint)
Abroge l'arrété Arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
Unité-progrés-justice
CABINET
A' e
= K 45
ARRETE N° . MSICAB portant nomenclature

vuU

VU

vu

VU
vu

VU

&

VU

VU

nationale 2017 des spécialités pharmaceutiques et
médicaments génériques autorisés au Burkina Faso.

Isa UF fots

alion du premier

LE MINISTRE DE LA SANTE, -

la Constitution ; |‘ 
le décret n°2016 - GOUPRES du B janvier 2016 podant pom

Ministre ; . \ AL
le décret n"2017 - O7S/PRESIPM du 20 [évrier 20'1'7,7'rtant remaniement
Gouvernement ; _ —— 29—'/‘ (&7 (-

le décrat n°2017 - 0148 PRESPMISGG-CM du 23 mars 2017 portant attributions
des membres du gouvernemeant | .

le décret n°2015 - 663IPRES-TRANS/PMMS du 22 mai 2015 portant organisation
du Ministére de la Santé | .

la loi 0°23 - S4/ADP du 10 mai 1994 portant code de la santé publique | -

la loi n"D17/AN du 08 mal 2012 portant création, atfribution, organisation et
fonclionnemeant de I'Ordre National des infirmiers du Burkina Faso -

la loi n°027/AN du 05 juin 2012 portant création, attrioution, organisation ¢l
fonclionnement de I'Ordre National des Pharmaciens du Burkina Faso _-

la loi n"028/AN du 05 juin 2012 portant création, attribution, crganisation et
fonctionnement de 'Ordre National des médecins du Burkina Faso
le décret n°2000 - D11/PRES/PIAMS du 11 février 2000, pertant réglementation de
limportation, de la détention et de la vente des consommables médicaux
le décret n"2005 - 398/PRES/PMIMS du 19 juillet 2005 portant conditions d'exercice
privé des professions de santé ;
lo décret n°2003 - 382PRESIPM/MCPEA/MFB du 31 juilet 2003, porant
nomenclature nationale des spécialités phamaceutiques et médicaments générigues
autorists au Burkina Faso

ARRETE

Article 1: Le présent arétd publie la nomenclature nationale 2017 des spicialtés
phamaceutiques et madicaments génériques aulonsé au Burkna Faso.

1
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Article 2 : La <nomenclature naticnale des spécialités pharmaceutiques et médicaments
génériques autorisés au Burkina Faso> est le répertoire des médicaments et aulres
produits de santé a usage de médecine humaine ayant oblenu du Ministére de la santé,
une Autorisation de Mise sur le Marché (A M.M).

La nomenclature nationale 2017 comporte sept parties, correspondant aux sept catégones
sous lesquelles les produils ont é1é enreglistrés.

1. SpéciaMtés, copies de spécialités et générnques

Vaceing et sérums immunologiques

Compléments nutriionnels, denrées alimentaires particubéres
Médicaments & base de plantes

Reéactifs de laboratoires

Consommables et matériels médicaux

o i A SRR

Produits cosmétiques et d'hygiéne corporelie
Article 3 : Est annexée au présent amété la nomenclature nationale 2017 des spéciallés

phammacsutiques et médicaments génériques autorisés au Burkina Faso. La nomenclature
nationale peut étre consultée sur ke sile web de la DGPML.

Article 4 : Au cours de I'année 2017, 'ex-DGPML a procédé a fa mise & jour de la base
des données des spécialités pharmaceutiques ef médicaments génériques autorisés au
Burkina Faso. La mise a jour des AMM a concerné ka péricde de janvier & juiliet 2017.

Article § : La Secrétaire générale de la santé, linspecteur général des services de santé
et la directrice éhargée de la continuité des activités réglementaires phamaceutiques
(DCARP) sonl chargés chacun en ce qui le conceme, de I'application du présent arrélé qui
sera enreglstré, publié et communiqué partout ol besoin sera,

Ouagadougou, le [ L[ 2

Amplistions

1 ariginad
150500
- 1 Presdenca 32 Fmo
1 Preniy Vinkiahe
1 56 Virtaless go la sarkt
Touns Diectiorn Cortoadas VS
1S
tINER
1 Touks cwecin AbpOoAKe O B e
1 Tout Overe produanicrrel 23 aas i
1 Syrdcad ces phirnaiiins Ou Bukea
1 AMCOIIoN Rakirabd dax 385 sas nbdcas

—— 110
= TAxhives : Chom
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5.1.4. Arrété 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 a
usage de médecine humaine.

Abroge I'arrété 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 a usage
de médecine humaine
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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

CABINET Unité - Progres - Justice

—

Arrété n°2016 + _IMSICAB portant création,
attributions, composition et fonctionnement des co
d’experts d’évaluation des demandes d’homologati
des produits de santé a usage de mede o

A

VU la Constitution; -~~~ : \

VU e décret n°2016-001/PRES du 6 janvier 2016,
Ministre ;

N

VU le décret n°2016-003/PRES/PM du 12 janvier 2016 portant composon du
Gouvernement ;

VU ! le décret n°2016-006 /PRES/PM/SGG-CM du 08 février 2016 portant attributions
des membres du gouvernement ;

VU  le décret n°2016-753/PRES/PM/MS du 16 aolt 2016 portant organisation du
Ministére de la Santé ;

VU  laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU le réglement n°06-2010/CM/UEMOA du 1% Octobre 2010 relatif aux procédures
d’homologation des produits pharmaceutiques & usage humain dans les Etats
membres de TUEMOA ;

VU  arrété 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 a usage de médecine humaine .

ARRETE
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CHAPITRE | : CREATION

ARTICLE 1 : il est créé au sein du ministére chargé de la santé, trois (03) comités
suivants :

- Le comité d’experts chargé de I'évaluation des demandes d’homologation :
e des spécialités pharmaceutiques ; -
e des médicaments génériques ;
e des médicaments dérivés du sang ;
e des vaccins et autres produits immunologiques. -
- Le comité d’experts chargé de I'évaluation des demandes d’homologation :
e des médicaments a base de plantes ;
e des médicaments issus de la pharmacopée traditionnelle ;
e des compléments nutritionnels et autres denrée alimentaires particuliéres ;
e des produits cosmétiques et d’hygiénes corporelles.
- Le comité d’experts chargé de I'évaluation des demandes d’homologation :
o des réactifs de laboratoires de biologie médicale et autres dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro ;
o ' des consommables médicaux.
CHAPITRE Il : ATTRIBUTIONS

ARTICLE 2 : les comités d’experts sont chargés, a la demande de la di.rection de
la pharmacie, du médicament et des laboratoires, de :

- procéder aux évaluations techniques des dossiers de demande
d’homologation des produits de santé a usage de médecine humaine ;

donner un avis sur la qualité pharmaceutique, la sécurité, I'innocuité,
I'efficacité et l'intérét thérapeutique des produits de santé a usage de

meédecine humaine ;

traiter de toute autre question en rapport avec leurs domaines de
compétence.

CHAPITRE il : COMPOSITION
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ARTICLE 3 : les experts d’évaluation des demandes d’homologation des produits de
santé a usage de la médecine humaine sont constitués par des personnes ressources

o~

es qualité.

ARTICLE 4 : le comité d’experts chargé de I'évaluation des demandes d’homologation des
produits de santé a usage de la médecine humaine des spécialités, des vaccins, des
generiques, des médicaments dérivés du sang et autres produits immunologiques est
composeé de :

un pharmacien spécialiste en galénique

un nutritionniste

un pharmacien spécialiste en pharmacognosie,

un pharmacien inspecteur

un pharmacien ou médecin spécialiste en toxicologie,

un pharmacien ou médecin spécialiste en pharmacologie
un pharmacien spécialiste en analyse pharmaceutique,

@ N O OB~ W N -

un pharmacien spécialiste en chimie thérapeutique,

©

un médecin pédiatre

- 10 un médecin dermatologue,
11 un pharmacien spécialiste en immunologie,
12 un pharmacien ou médecin spécialiste en bactériologie-virologie
13 un pharmacien hospitalier

14 un pharmacien généraliste

15 au besoin un pharmacien ou un médecin ressource en fonction de la
spécificité de certaines demandes.

ARTICLE 5 : le comité d’experts chargé de I'évaluation des demandes d’homologation
des meédicaments a base de plantes, des médicaments issus de la pharmacopée
traditionnelle, des compléments nutritionnels et autres denrées alimentaires
particulieres, des produits cosmétiques et d’hygiéne corporelle est composé de :

1. un pharmacien spécialiste en galénique

2. un nutritionniste

3. un pharmacien spécialiste en pharmacognosie,
4. un pharmacien inspecteur
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un pharmacien ou médecin spécialiste en toxicologie,
un pharmacien ou médecin spécialiste en pharmacologie
un pharmacien spécialiste en analyse pharmaceutique,

QO OO

un pharmacien spécialiste en chimie thérapeutique,

9. un médecin pédiatre

10.un médecin dermatologue,

11.un pharmacien spécialiste en immunologie,

12.un pharmacien ou médecin spécialiste en bactériologie-virologie

13.un pharmacien hospitalier

14.un pharmacien généraliste

15.au besoin un pharmacien ou un médecin ressource en fonction de la
spécificité de certaines demandes.

ARTICLE 6: le comité d'experts chargé de I'évaluation des demandes d’homologation
des réactifs de laboratoire de biologie médicale et autres dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro et des consommables médicaux est composé de :

un pharmacien inspecteur

un pharmacien ou médecin biologiste spécialisé en hématologie,
un pharmacien ou médecin biologiste spécialisé en anapathologie, -
un pharmacien ou médecin spécialiste en toxicologie,

un pharmacien ou médecin biologiste spécialisé en biochimie,

un pharmacien ou médecin biologiste spécialisé en immunologie,

un ingénieur biomédical

X N OO O b WN =

un chirurgien traumatologue

9 un médecin spécialiste en chirurgie générale

10 un pharmacien hospitalier,

11 un pharmacien généraliste

12 un dentiste

13 un radiologue ; »

14 au besoin un pharmacien ou un médecin ressource en fonction de la spécificité
de certaines demandes.
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ARTICLE 7: les membres de chaque comité sont nommés par arrété du Ministre chargé

S
>

de la santé, pour une durée de trois (03) ans renouvelables.

ARTICLE 8: chaque comité d’experts peut, en cas de besoin, faire appel a toute autre
personne dont les compétences sont jugées nécessaires dans I'évaluation des dossiers

a leurs confiés.

ARTICLE 9: le secrétariat de tous les comités est assuré par la direction de la
réglementation et des licences pharmaceutiques.

CHAPITRE IV : FONCTIONNEMENT

ARTICLE 10: les évaluations et expertises des dossiers de demande d’homologation par
sont réalisés par les différents comités d'experts conformément aux exigences

réglementaires et procédures en vigueur. .~

ARTICLE 11: les comités d'experts d’évaluation des demandes d’homologation des
produits de santé se réunissent a la demande des présidents des comités d’'experts. .

ARTICLE 12: le rapport de chaque comité doit étre transmis a la direction générale de la
pharmacie, du médicament et des laboratoires dans un délai de 07 jours aprés la tenue
des sessions du comité d’experts. Le délai de traitement des dossiers par le comité
d’experts est déf{ni par la direction générale de la pharmacie, du médicament et des
laboratoires dans la lettre de demande d’expertises. '

ARTICLE 13: le comité d’experts délibere valablement si les deux tiers des membres
statutaires sont présents.

Lorsqu’un comité d’experts ne peut pas délibérer pour insuffisance de quorum, il est

convoqué a une date ultérieure et se tient quel que soit le nombre des membres présents.

ARTICLE 14: les membres des comités d’experts sont tenus au respect des principes de
confidentialité, de transparence et d’équité.

lls doivent signer une déclaration de conflit d'intérét et d’engagement de confidentialité au
moment des sessions.
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ARTICLE 15: le fonctionnement des comités d’experts d’évaluation des produits de santé
fait 'objet de procédures écrites validées par la direction générale de la pharmacie, du
médicament et des laboratoires ~

ARTICLE 16: le mandat des membres de comité d’experts ne donne pas lieu a des

rémunérations.
Toutefois, les membres bénéficient des émoluments pour leur expertise. .~

ARTICLE 17: les frais de fonctionnement des comités d’experts et les émoluments des
membres proviennent du budget de I'Etat et de la régie d’avance de la Direction générale
de la pharmacie, du médicament et des laboratoires.

Les montants et modalités de ces émoluments sont fixés par la direction générale de la
pharmacie, du médicament et des laboratoires, selon les textes en vigueur.

CHAPITRE V : DISPOSITIONS DIVERSES ET FINALES

ARTICLE 18 : le présent arrété abroge toutes les dispositions antérieures notamment
celles de I'arrétés 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 a usage de médecine humaine.

ARTICLE 19 : Le secrétaire général du Ministére de la santé et la Directrice générale de

la pharmacie, du ‘médicament et des laboratoires sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de l'application du présent arrété qui sera enregistré, publié et communiqué
partout ol besoin sera. ’

[ WA 13
Ouagadougou, le (2.9 NOV ‘ﬂ”ﬁ

AMPLIATIONS:

- 1 Original

- 1 Présidence du Faso
- 1 Premier Ministére
-1 Tout Ministére

- 1 Tout Gouvernorat

-1I1TSS

-1 8G Mini Santé

- 1 Toute Direction Centrale MS Smaila EDRAOGO
- 1 Toutes DRS

-1 Tout ordre professionnel de santé

- 1 syndicat de professionnel de santé

- 1 Association Burkinabé des délégués médicaux
-1 Tout Grossiste privé

-1J.0.

-1 Archive.
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5.1.5. Arrété n°2016 - 721 MS/CAB du 5 décembre
2016 portant création, attributions, fonctionnement de
la commission d’enregistrements de produits de santé
a usage de meédecine humaine.

Abroge l'arrété n°2013-243/MS/CAB/ du 13 mars 2013 portant création, attributions, composition et
fonctionnement de la commission d’enregistrement des produits de santé a usage de médecine humaine
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MINISTERE DE LA SANTE /4, BURKINA FASO

CABINET

VU la Constitution ;

VU e décret n°2016-001/PRES du 6 janvier 2016 portant nomi
Ministre ; \

VU le décret n°2016-003/PRES/PM du 12 janvier 2016 portant comp0|'
Gouvernement ;

VU le décret n°2016-006 /PRES/PM/SGG-CM du 08 février 2016 portant attributions
des membres du gouvernement ;

VU le décret n°2016-753/PRES/PM/MS du 16 ao(t 2016 portant organisation du
Ministere de la Santé ;

VU  laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU  le reglement n°06-2010/CM/UEMOA du 1°" Octobre 2010 relatif aux procédures
d’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain dans les Etats
membres de 'UEMOA ;

VU arrété n°2013-243 /MS/CAB du 13 mars 2013 portant création, attributions,
composition et fonctionnement de la commission d’enregistrement des produits
de santé a usage de médecine humaine ;

\ ;
ation gu premier

on du

ARRETE

CHAPITRE | : CREATION

ARTICLE 1 : il est créé au sein du ministére chargé de la santé, une commission
d'enregistrement des produits de santé a usage de médecine humaine.
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On entend par produits de santé a usage de médecine humaine les produits listés ci-
apres :

spécialités pharmaceutiques ;
médicaments génériques ; / ’

vaccins et autres produits immunologiques ;
des médicaments dérivés du sang ;
des médicaments a bas des plantes, e
des médicaments issus de la pharmacopée traditionnelle ; /

des produits cosmétiques et d’hygiénes corporelles ; (

compléments nutritionnels et autres denrée alimentaires particuliéres ; |

des réactifs de laboratoires de biologie médicale et autres dispositifs médicaux.de
diagnostic in vitro ,

des consommables médicaux |
CHAPITRE Il : ATTRIBUTIONS

ARTICLE 2 : la commission d’enregistrement des produits de santé a usage de
de médecine humaine est chargée de :

- Examiner et donner un avis définitif & partir des travaux des rapports des
comités d’experts sur :

o les dossiers de demande d'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) ;

o les suspensions d’Autorisation de Mise sur le Marché ;
o les projets de retrait définitif d’Autorisation de Mise sur le Marché ;

o les variations et renouvélement de I'Autorisation de Mise sur le Marché :

- Traiter de toute autre question relative a I'Autorisation de Mise sur le
Marché des produits de santé.

CHAPITRE Il : COMPOSITION

ARTICLE 3 : la commission d'enregistrement des produits de santé a usage de

médecine humaine est composée de membres répartis comme suit :

Ministére de la santé

o un représentant de 'inspecteur technique des services de santé
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o un représentant du Cabinet du Ministre (conseiller technique) ;

o la directrice de la réglementation et des licences pharmaceutiques ou son
représentant ;

o le directeur des laboratoires ou son représentant ;

o la directrice de la sécurisation des approvisionnements pharmaceutiques
ou son représentant ;

o le directeur de la médecine et de la pharmacopée traditionnelle ou son
représentant ;

o le directeur général de la santé ou son représentant ;

o le directeur de la santé et de la famille ou son représentant ; ;

o un représentant du Centre de documentation de [linformation sur le
médicament ;

o le directeur de contréle de la qualité des médicaments du Laboratoire
Nationale de Santé Publique ou son représentant ;

o un pédiatre ;

o un gynécologue-obstétricien ;

o un ophtalmologue ;

o un gastro-entérologue ;

o un spécialiste en ORL ;

o un neurologue ;

(0]

un spécialiste en pneumologie-allergologie ;

(o]

un urologue ;

un cardiologue ;

un radiologue ;

un spécialiste en maladies infectieuses ;

un microbiologiste ;

un médecin ou un pharmacien toxicologue ;

un médecin ou un pharmacien pharmacologue ;
un pharmacien spécialiste en pharmacognosie ;

9 O e O O O O 6

un pharmacien galéniste ;

(0]

un spécialiste en nutrition- diététique ;

" un spécialiste en pharmacie hospitaliére ;

o

un médecin spécialisé en stomatologie ; -

o
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o un chirurgien-dentiste ;
o meédecin ou pharmacien de santé publique.
Ministére des enseignements (UFR/SVT et UFR/SDS)
o un représentant des centres de recherches en santé de chaque UFR
Ministére du commerce i
o un représentant du Ministére en charge du commerce et de I'industrie
Association des consommateurs
o un représentant des associations de consommateurs.
Ministére des ressources animales .
o un représentant des services vétérinaires.'
Ordres des professionnels de santé
o trois représentants des ordres professionnels de santé.
Ministére de la défense
o un représentant du directeur central des services de santé des armées
Observateurs
o un représentant de la direction générale de la douane
ARTICLE 4 : les membres de la commission sont nommés par arrété du Ministre en
chargé de la santé, pour une durée de trois (03) ans renouvelables.
Le président est la directrice générale de la pharmacie, du médicament et des laboratoires.
Le vice-Président de la commission est choisi parmi les membres de la commission.

Le secrétariat de la commission est assuré par la direction de la réglementation et des
licences pharmaceutiques.

ARTICLE 5 : La commission d’enregistrement peut, en cas de besoin, faire appel a toute
autre personne dont les compétences sont jugés nécessaires a I'évaluation des dossiers a

eux confiés.

CHAPITRE IV : FONCTIONNEMENT

ARTICLE 6: Les évaluations des dossiers de demandes d’homologation sont réalisées

conformément aux exigences réglementaires et procédures en vigueur.

ARTICLE 7: La commission d’enregistrement des produits de santé se réunit
trimestriellement sur convocation du président la commission.
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Des sessions extraordinaires peuvent étre organisées en cas de nécessité.

ARTICLE 8: Entre deux sessions de la commission, la direction générale de la
pharmacie, du médicament et des laboratoires a toute autorité pour s’assurer de la
qualite et des bonnes conditions de production des produits de santé objet de demande

d’homologation au Burkina Faso .

A cet effet et en cas de besoin, elle peut commanditer des audits et des inspections des
installations de production concernées. Les rapports de ces audits et inspection son mis
a la disposition du président de la commission qui en fait la synthése lors des sessions
devant examiner les dossiers de demande d’AMM concernés.

ARTICLE 9: la commission d’enregistrement délibére si les deux tiers (2/3) des

membres statutaires sont présents.

Lorsque la commission ne peut pas délibérer pour insuffisance de quorum, elle est
convoquée a une date ultérieure et se tient quel que soit le nombre des membres des
présents.

ARTICLE 10: Les activités de la commission d’enregistrement des produits de santé a
usage de médecine humaine sont cordonnées par la direction générale de la pharmacie,

du médicament et des laboratoires. .

ARTICLE 11: les-membres de la commission d’enregistrement des produits de santé a
usage de médecine humaine sont tenus au respect des principes de confidentialité, de
transparence et d'équité.

lls doivent signer une déclaration de conflit d'intérét et d’engagement de confidentialité au

moment des sessions.

ARTICLE 12: le fonctionnement de la commission d’enregistrement des produits de santé
a usage de médecine humaine fait I'objet de procédures écrites et validées par la DPML.

ARTICLE 13: le mandat des membres de la commission d’enregistrement des produits de
santé a usage de médecine humaine ne donne pas lieu a des rémunérations.

Toutefois, les membres bénéficient des émoluments pour leur expertise.

ARTICLE 14: les frais de fonctionnement de la commission d’enregistrement des produits
de santé a usage de médecine humaine et les émoluments des membres proviennent du
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budget de I'Etat et de la régie d’avance de la direction générale de la pharmacie, du

médicament et des laboratoires.

Les montants et modalités de ces émoluments sont fixés par la directrice de la pharmacie,
du médicament et des laboratoires.

CHAPITRE V : DISPOSITIONS DIVERSES ET FINALES .

ARTICLE 15 : le présent arrété abroge toutes les dispositions antérieures notamment
celles de l'arrétés n°2013 - 243 /MS/CAB du 13 mai 2013 portant création, attributions,
composition et fonctionnement de la commission d’enregistrement des produits de santé
a usage humaine.

ARTICLE 16 : Le secrétaire général du Ministére de la santé et la Directrice générale de
la pharmacie, du médicament et des laboratoires sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de l'application du présent arrété qui sera enregistré, publié et communiqué

partout ou besoin sera.

Ouagadougou, le 115 DEC 2075

/ b
AMPLIATIONS: -
- 1 Original J g
- 1 Présidence du Faso & o
PremiegMnistere ey T . s - T =
-1 Tout Ministére -~

- 1 Tout Gouvernorat

-1 1TSS /
-1 SG Mini Santé /
- 1 Toute Direction Centrale MS Smaila OUEDRAOGO

-1 Toutes DRS

- 1 Tout ordre professionnel de santé

- 1 Tout syndicat de professionnel de santé

- 1 Association Burkinabé des délégués médicaux
- 1 Association des consommateurs

- 1 Tout Grossiste privé

-1J.0.

- 1 Archive.

Page -155-]292



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

5.2. Listes nationales de médicaments et autres
produits

- 156 - | 292



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

5.2.1. Arrété 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'arrété n°2014 - 080 / MS/CAB du 06 février 2014 portant Liste nationale des
meédicaments essentiels et autres produits de santé du Burkina Faso
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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

Unité — Progres<Justice
CABINET #f “

Arrété n°2017 - 47 _ImsiCAB
Portant Liste nationale des médicaments essentiels et autres produi
santé du Burkina Faso - \‘/\\

LE MINISTRE DE LA SANTE,

VU  la Constitution;
VU le décret n°2016 - 001/PRES du 6 janvier 2016 portant nominatit n” du- premier

Ministre ; <_/ /,/
VU le décret n°2017 - 075/PRES/PM du 20 février 201J/bon nt r
Gouvernement ;

vu le décret n°2016 - 006 /PRES/PM/SGG-CM du 08 février 2016 portant attributions
des membres du gouvernement ; s

VU  le décret n°2016 - 753/PRES/PM/MS du 16 aolt 2016 portant organisation du
Ministére de la Santé ;

VU la loi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU la loi n°15/94/ADP du 05 mai 1994 portant organisation de la concurrence au Burkina
Faso;

VU e décret n° 2000-011/PRES/PM/MS portant réglementation de I'importation, de la
détention et de la vente des consommables médicaux ; _—

VU le décret n° 2003382/PRES/PM/MCPEA/MFB/MS du 31 juillet 2003 portant
nomenclature nationale des spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques
autorisés au Burkina Faso;

aniement

Arréte

ARTICLE 1: La liste nationale des médicaments essentiels et autres produits de santé
destinée a la médecine humaine en vigueur au Burkina Faso est celle jointe en annexe du
présent arrété.

Elle comprend trois (03) parties : les médicaments essentiels adultes, les médicaments
essentiels pédiatriques et des annexes comprenant une liste d’intrants nutritionnels et une
liste de dispositifs médicaux essentiels. e

ARTICLE 2: On entend par médicaments essentiels, I'ensemble des médicaments qui
satisfont aux besoins de la majorité de la population en matiére de soins de santé au Burkina
Faso. Ces meédicaments doivent étre disponibles & tout moment, en quantité suffisante et
sous une forme pharmaceutique appropriée, et a un prix accessible pour les individus et la
communaute. -

ARTICLE 3 : Est considéré comme dispositif médical, tout instrument, appareil, équipement
ou encore un logiciel desting, par son fabricant, & étre utilisé chez 'homme & des fins,
notamment, de diagnostic, de prévention, de contréle, de traitement, d’atténuation d’une
maladie ou d’une blessure.
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ARTICLE 4 : Les médicaments de la liste nationale des médicaments essentiels et autres
produits de santé sont sous Dénomination commune internationale (DCI), exception faite des
médicaments traditionnels améliorés.
ARTICLE 5 : L’appartenance d’'un médicament ou d’un dispositif médical a la présente Liste
nationale des médicaments essentiels et autres produits de santé ne peut 'exempter de
l'autorisation de mise sur le marche (AMM).

ARTICLE 6 : La liste nationale des médicaments essentiels et autres produits de santé a été
établie selon le niveau de soins, par classe pharmaco-thérapeutique et par ordre
alphabétique pour les médicaments essentiels. _—

Elle est classée par ordre alphabétique et selon leur catégorie, leur nature ou leur usage
médical pour les dispositifs médicaux essentiels.

ARTICLE 7: L'application de la liste nationale des médicaments essentiels et autres
produits de santé est indicative pour les hépitaux. Il revient & chaque comité thérapeutique
hospitalier d’établir sa liste complémentaire de médicaments au regard de sa spécificité. -

ARTICLE 8: L’'application de la liste nationale des médicaments essentiels et autres
produits de santé est obligatoire pour les formations sanitaires du premier échelon.
ARTICLE 9: Toute dotation ou donation de médicaments et de dispositifs médicaux aux
structures sanitaires nationales doit se conformer a la présente liste nationale des
médicaments essentiels et autres produits de santé. _—

ARTICLE 10 : La liste nationale des médicaments essentiels et autres produits de santé est
révisée tous les deux (2) ans par arrété du ministre chargé de la santé.

ARTICLE 11 : Le présent arrété abroge toute disposition antérieure. e

ARTICLE 12: Le Secrétaire général du ministére de la santé, linspecteur général des
services de santé, sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'application du présent
arrété qui sera enregistré, publié et communiqué partout ol besoin sera.

Ouagadougou, le 7 § MAR 201;

AMPLIATIONS :

- 1 Original

- 1 SG Mini Santé

- 1 Toute Direction Centrale MS
-1 Toute DRS

-1 SP/CNLS-IST

-1 0OMS

- 1 UNICEF

-1PTF

- 1Tout ordre professionnel de la santé
-1J.0.

- 1 Archive.
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5.3. .Importation, détention et délivrance

Textes joints
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5.3.1. Arrété n°2015 - 845 MS/CAB du 9 juillet 2015
portant reglementation des substances vénéneuses au
Burkina Faso
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BURKINA FASO
“ MINISTERE DE LA SANTE Unité - Progreés — Justice

CABINET

\f)’

/

Arrété N° 2015 7 'MS/ICAB
portant réglementation dgs substances vénéneuses
au Burkiffa Faso

LE MINISTRE DE LA SANTE

VU la Constitution ;
VU la charte de la Transition ;

VU  le décret n°2014-001/PRES/TRANS du 18 novembre 2014 portant nomination
du Premier Ministres ;

VU le décret n°2014-004/PRES/TRANS du 23 novembre 2014 portant
composition du gouvernement ;

VU le décret n°2015-145/PRES-TRANS/PM/SGG-CM du 09 février 2015 portant
attributions des membres du gouvernement

VU le décret n°2015 - 663/PRES-TRANS / PM / MS du 22 mai 2015 portant
organisation du Ministére de la Santé ;

VU  laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

ARRETE

CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1: les substances vénéneuses sont des principes actifs qui, introduits par
une voie quelconque dans le corps humain présentent un risque nocif car ils agissent
a faible dose de maniére directe ou indirecte.

Le risque direct est la conséquence de I'action de la substance dans I'organisme. Le
risque indirect est lié aux autres facteurs notamment la qualité de la substance et la
mauvaise utilisation.

Les substances vénéneuses sont classées par liste :
- Liste | des médicaments dits toxiques a risque nocif élevé,

- Liste Il des médicaments dits dangereux a risque nocif faible,
- Liste des médicaments stupéfiants a risque toxicomanogéne.

1
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ARTICLE 2 : la délivrance des substances vénéneuses est soumise a des

restrictions réglementaires au regard de I'article 287 du code de santé publique.

ARTICLE 3 : les substances vénéneuses sont classées dans des listes prévues par
le code de santé publique qui sont mises & jour réguliérement par le ministere en

charge de la santé.

ARTICLE 4 : le présent arrété qui réglemente la fabrication, limportation et
I'exportation, le stockage, la distribution, la prescription et la délivrance des
substances vénéneuses et des précurseurs vise a garantir a I'utilisateur un maximum

de sécurité dans leurs emplois composés.
CHAPITRE Il : REGLEMENTATION DES MEDICAMENTS DE LA LISTE |

ARTICLE 5 : dans le présent arrété, on entend par médicaments de la liste I, des
médicaments contenant des substances vénéneuses qui, par inhalation, ingestion ou
pénétration cutanée en trés petites ou petites quantités, entrainent la mort ou nuisent
a la santé de maniére aigué ou chronique;

ARTICLE 6 : le conditionnement des produits de la liste | doit comporter les mentions

suivantes:

- Nom commercial,

- Dénomination Commune Internationale,

- Composition en principes actifs,

- Excipients a effet notoire,

- Voie d’administration,

- Nom et adresse du fabricant,

- Numéro de lot, dates de fabrication et de péremption,
- Mention « ne pas laisser a la portée des enfants »,

- Mention « Respecter la dose prescrite » pour les médicaments destinés aux voies
internes ou « ne pas avaler et respecter la dose » pour les médicaments des voies
externes en noir sur fond rouge,

- Mention « Uniquement sur ordonnance » en noir,

- Rectangle blanc avec filet rouge ou le pharmacien met son cachet, indique le
numéro d’ordonnancier et la posologie du médicament.

ARTICLE 7: limportation des produits de la Liste | est soumise & I'obtention
préalable d’un visa d’importation délivrée par la Direction Générale de la Pharmacie
du Médicament et des Laboratoires (DGPML).

2
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Pour les médicaments psychotropes de la liste |, l'importation est soumise a
I'obtention préalable d’une autorisation spéciale d'importation délivrée par le Ministre

en charge de la santé.

ARTICLE 8: [l'Autorisation Spéciale d'Importation (ASI) est accordée a un
demandeur pour importer au Burkina Faso des psychotropes conformément a la
réglementétion internationale. Le dossier doit comporter une fiche de demande
diiment rempli et signé, un certificat de bonne pratique de fabrication (BPF) du ou
des laboratoire (s) fabricant (s) si les produits ne sont pas homologués ou enregistrés
au Burkina Faso, un certificat d’analyse de chaque lot si les produits ne sont pas
homologués ou enregistrés au Burkina Faso, une facture renfermant les produits

concernés.

A la demande d'exportation, est jointe une attestation de la structure destinatrice des

produits délivrée par le Gouvernement du pays ou du territoire exportateur.

ARTICLE 9 : les dossiers d’autorisation d’'importation des médicaments de la liste |
sont traités conformément a la procédure d’octroi des autorisations d’importation et

autorisation spéciale d’'importation.

ARTICLE 10 : les médicaments de la liste | sont détenus dans une armoire fermant a
clé ne contenant que des médicaments de la méme liste sous la responsabilité du
pharmacien qui peut déléguer a un autre pharmacien.

Tout vol ou perte doit &tre matérialisé et signalé sans délai & l'autorité judiciaire et

sanitaire compétente.
ARTICLE 11 : seuls sont habilités a prescrire des médicaments inscrits a la liste | :

- les médecins qui disposent d’une liberté de prescription illimitée ;

- les chirurgiens-dentistes qui peuvent prescrire les médicaments en rapport
avec les pathologies bucco-dentaires ;

- les sages-femmes d'état, les maieuticiens d'état, les infirmiers (éres) d'état,
dont I'habilitation a prescrire est limitée a ceux de la liste publiée par arrété
conformément a la loi n°23-94/ADP du 19 mai 1994 portant code de santé
publique ; :

- le médecin biologiste et le pharmacien biologiste responsable de laboratoires
d’analyses de biologie médicale qui peuvent prescrire des médicaments

nécessaires a 'exercice de la biologie ;
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- les médecins vétérinaires dont la liberté de prescription est illimitée dans le

cadre des médicaments destinés a la médecine vétérinaire.
ARTICLE 12 : 'ordonnance doit comporter :

- l'identité du prescripteur : nom, adresse et qualification,
- la date et signature,
- les doses d’administration sont libellées en toutes lettres,

- les modes d’administration.

ARTICLE 13 : la durée de la prescription est de 12 mois maximum sauf pour les

anxiolytiques (12 semaines) et les hypnotiques (4 semaines).

ARTICLE 14 : la premiére présentation de I'ordonnance a l'officine doit se faire au

maximum dans les trois mois suivant la prescription sous peine de caducité.

ARTICLE 15 : la quantité de médicaments délivrée correspond & un (01) mois de
traitement, sauf pour les contraceptifs prolongés a trois (03) mois. Le renouvellement
est interdit sauf s'il est expressément indiqué par le prescripteur qui doit préciser le
nombre de renouvellements ou la durée du traitement (dans une limite de douze

mois).

ARTICLE 16: la délivrance des médicaments de la liste | est conditionnée a la
présentation d’'une ordonnance médicale remplissant les conditions édictées aux
articles 11, 12 et 13.

ARTICLE 17 : aprés la délivrance de I'ordonnance, le pharmacien est tenu d'inscrire
la date de délivrance, son cachet ainsi que le numéro d'enregistrement a
'ordonnancier sur lordonnance et sur le conditionnement du meédicament.
L’'ordonnance est enregistré a 'ordonnancier et conservé pendant au moins dix (10)
ans.

CHAPITRE Ill : REGLEMENTATION DES MEDICAMENTS DE LA LISTE |l
ARTICLE 18 : définitions.

Les produits inscrits a la liste Il sont des substances vénéneuses qui, par inhalation,
ingestion ou pénétration cutanée peuvent :

> donner lieu & une réaction d'hypersensibilisation telle qu'une exposition

ultérieure a la substance ou au mélange,

> produire des effets néfastes caractéristiques,
4
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» provoquer un cancer ou en augmenter la fréquence,

> produire des défauts génétiques héréditaires ou en augmenter la fréquence,
» produire ou augmenter la fréquence d'effets nocifs non héréditaires dans la

progéniture ou porter atteinte aux fonctions ou capacités reproductrices.
ARTICLE 19 : régles d’étiquetage
Le conditionnement des produits de la liste Il doit comporter les mentions suivantes :

- nom commercial,

- dénomination commune internationale
- composition en principes actifs

- excipients a effet notoire

- voie d’administration

- nom et adresse du fabricant,

- numéro de lot, dates de fabrication et de péremption - Mention « ne pas laisser a la

portée des enfants »...,

- mention « Respecter la dose prescrite » pour les médicaments destinés aux voies
internes ou « ne pas avaler et respecter la dose » pour les médicaments des voies

externes en noir sur fond rouge,
- mention « Uniquement sur ordonnance » en noi,
- rectangle blanc avec filet vert ol le pharmacien met son cachet, indique le numéro

d’ordonnancier et la posologie du médicament.

ARTICLE 20: limportation des produits de la Liste Il est soumise a I'obtention
préalable d’un visa d'importation délivré par la DGPML.

ARTICLE 21 : les dossiers d’autorisation d’importation des médicaments de la liste Il
sont traités conformément a la procédure d’octroi des autorisations d’'importation et

autorisation spéciale d'importation.

ARTICLE 22 : les médicaments inscrits a la liste Il ne doivent pas étre accessibles
au public et sont détenu dans des rayons ne comportant que des médicaments de la
liste II.

Tout vol ou perte doit étre matérialisé et signalé sans délai a l'autorité judiciaire et

sanitaire compétente.
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ARTICLE 23 : Seuls sont habilités a prescrire des médicaments inscrits a la liste Il:

- les médecins qui disposent d’une liberté de prescription illimitée,

- les chirurgiens-dentistes qui peuvent prescrire les médicaments en rapport
avec les pathologies bucco-dentaires,

- les sages-femmes d'état, les maieuticiens d’état, les infirmiers (éres) d'état,
dont I'habilitation a prescrire est limitée a ceux de la liste publiée par arrété
conformément a la loi n°23-94/ADP du 19 mai 1994 portant code de santé
publique,

- les directeurs de laboratoires d’analyses de biologie médicale qui peuvent
prescrire des médicaments nécessaires a I'exercice de la biologie,

- les médecins vétérinaires dont la liberté de prescription est illimitée dans le

cadre des médicaments destinés a la médecine vétérinaire.
ARTICLE 24 : 'ordonnance doit comporter :

- I'identité du prescripteur : nom, adresse et qualification,
- la date et signature,
- les doses d’administration libellées en chiffres, {

- les modes d’administration.
ARTICLE 25 : |a durée de la prescription est de 12 mois maximum.

ARTICLE 26 : la premiére présentation de I'ordonnance doit se faire au maximum
dans les trois mois suivant la prescription. Le renouvellement est possible pendant
un (1) an sur présentation de l'ordonnance, le médecin peut notifier le non

renouvellement par la mention « & ne pas renouveler» sur 'ordonnance.

ARTICLE 27 : la délivrance des médicaments de la liste Il est conditionnée a la
présentation d’'une ordonnance médicale remplissant les conditions édictées aux

articles 6, 7 et 8.

ARTICLE 28 : aprés la délivrance de I'ordonnance, le pharmacien est tenu d'inscrire
la date de délivrance, son cachet sur I'ordonnance et sur le conditionnement du
médicament. L'inscription & l'ordonnancier des médicaments de la liste Il est

facultative.
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CHAPITRE IV : REGLEMENTATION SUR LES STUPEFIANTS ET
PRECURSEURS

ARTICLE 29 : les stupéfiants sont des substances toxicomanogénes qui peuvent
étre responsables en raison des effets nocifs résultant de leur abus de dépendance

physique et psychique.

ARTICLE 30 : I'importation des produits de la liste des stupéfiants est soumise a
I'obtention préalable d’'une autorisation spéciale d’importation délivrée par le Ministre

en charge de la santé.

ARTICLE 31: ['Autorisation Spéciale d’Importation (ASI) est accordée a un
demandeur pour importer au Burkina Faso des stupéfiants conformément a la
réglementation internationale. Le dossier doit comporter une fiche de demande
diiment rempli et signé, un certificat de bonne pratique de fabrication (BPF) du ou
des laboratoire (s) fabricant (s) si les produits ne sont pas homologués ou enregistrés
au Burkina Faso, un certificat d’analyse de chaque lot si les produits ne sont pas
homologués ou enregistrés au Burkina Faso, une facture mentionnant les produits

concernés.

A la demande d'exportation, est jointe une attestation de la structure destinatrice des
produits délivrée par le Gouvernement du pays ou du territoire importateur.

ARTICLE 32 : l'autorisation d'importation ou d’exportation comporte les mémes

indications que la demande concernant I'opération qu'elle permet.

Lorsqu’il s’agit d'exportation, une copie authentifié¢e de l'autorisation est jointe a
chaque envoi et le Ministre chargé de la santé en adresse une copie au

Gouvernement du pays ou territoire importateur.

ARTICLE 33 : Il est interdit a quiconque n'ayant pas fait la déclaration visée a l'article
29, d'acheter ou de se faire délivrer des substances classées comme stupéfiants si
ce n'est sur une prescription d'un médecin, d'un vétérinaire, d'un chirurgien-dentiste
ou de toute autre personne agréée par le Ministére de la santé.

Toutefois, cette interdiction n'est pas applicable aux laboratoires, entreprises et
établissements désignés dont la liste est établie par arrété ministériel, qui détermine,

en méme temps les conditions dans lesquelles lesdites substances pourront étre

Page -168-]292



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

remises a ces laboratoires et établissements, les quantités maxima qu'ils sont

autorisés a se faire livrer.

ARTICLE 34 : l'acquisition des stupéfiants auprés des fournisseurs internationaux
pour répondre aux besoins nationaux est assurée par la Direction générale de la

pharmacie, du médicament et des laboratoires.

Toutefois, des autorisations spéciales d’importation peuvent étre délivrées aux

entreprises et établissements publics et privés agrées selon les cas.

ARTICLE 35: l'approvisionnement des établissements hospitaliers et de soins
publics et privés en stupéfiants est fait auprés de la Direction générale de la
pharmacie, du médicament et des laboratoires par le pharmacien responsable de la

gestion des stupéfiants de chaque établissement et ce, de fagon trimestrielle.

Pour ce faire, ils utilisent un carnet de commande a souches réservé a cet effet,
lequel est coté et paraphé par un pharmacien inspecteur.

ARTICLE 36 : chaque établissement hospitalier doit avoir une procédure de gestion
et d'utilisation des stupéfiants. Le pharmacien responsable doit controler I'utilisation
des stupéfiants dans les services cliniques. Le procés-verbal de contréle doit étre

daté et cosigné par le pharmacien et le responsable de l'unité de soins.

ARTICLE 37 : lapprovisionnement des officines pharmaceutiques privées en
stupéfiants est fait auprés de la Direction générale de la pharmacie, du médicament
et des laboratoires et des entreprises publigues ou privées agréées pour la
distribution des stupéfiants. Pour ce faire, ils utilisent un carnet de commande a
souches réservé a cet effet, lequel est coté et paraphé par un pharmacien

inspecteur.

Les pharmaciens d’officine doivent présenter un rapport trimestriel de consommation

suivant un modéle établi a cet effet.

ARTICLE 38 : dans toutes les structures, les stupéfiants sont détenus dans des
locaux, armoires ou autres dispositifs de rangement fermés a clef ou disposant d'un |

mode de fermeture assurant la méme sécurité sous la responsabilité du pharmacien.

Un registre des mouvements des stocks de stupéfiants, des fiches de suivi ainsi
qu’un fichier informatique /un logiciel sont utilisés dans les services de pharmacie
pour la gestion des stocks. Un carnet de bon de sorties est utilisé pour effectuer les
sorties des stupéfiants vers les services cliniques.

8
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Au niveau des services cliniques, un registre de consommation des stupéfiants, un
carnet de bons de commandes ainsi que des ordonnanciers a souches sont utilisés

pour le suivi des stocks et les réapprovisionnements.

ARTICLE 39 : les stupéfiants sont détenus de préférence dans leurs
conditionnements d'origine ou & défaut dans des récipients étiquetés. Dans tous les

cas, I'étiquetage doit respecter les régles suivantes :
a) Spécialités pharmaceutiques :

En plus des mentions légales des spécialités, 'étiquetage du conditionnement porte

trois mentions complémentaires :

() -mention « Respecter la dose prescrite » pour les médicaments destinés
aux voies internes ou « ne pas avaler et respecter la dose » pour les

médicaments des voies externes en noir sur fond rouge ;
(ii)- mention « Uniquement sur ordonnance » en noir ;

(iii) - rectangle blanc avec filet rouge ot le pharmacien met son cachet, indique le

numéro d’ordonnancier et la posologie du médicament.
b) Conditionnements hospitaliers :
L'étiquette est blanche avec un large filet rouge comportant :

o Dans la partie supérieure sont inscrites en lettres noires : -
(i) la dénomination de la spécialité et le cas échéant, la Dénomination Commune
Internationale du ou des principes actifs ;
(i) le dosage exprimé en quantité ou en concentration ;
(iii) la forme pharmaceutique ;
(iv)la voie d'administration.
e Dans la partie inférieure, séparée du contexte par une ligne noire est inscrite en

lettres noires la mention bien lisible « Respecter les doses prescrites ».

L'étiquette doit, en outre, mentionner le numéro de lot et les dates de fabrication et

de péremption du stupéfiant.

ARTICLE 40 : les médicaments de la liste des stupéfiants ne peuvent étre prescrits
et délivrés aux particuliers que sous forme compatible avec leur usage thérapeutique
et seulement sur une ordonnance individuelle de couleur blanche extraite d'un carnet

a souches signée par :
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(i) un médecin,

(i) un chirurgien-dentiste pour les prescriptions nécessaires a I'exercice de lart
dentaire,

(iii) un docteur vétérinaire pour 'usage vétérinaire,

(iv) toute autre personne agréée par le Ministére en charge de la santé.

Le carnet d’ordonnances a souches est fourni aux prescripteurs exergant dans les
établissements hospitaliers par le ministere en charge de la santé et dans les

établissements privés par I'ordre national des médecins.

L’approvisionnement des services cliniques se fait par le pharmacien responsable de
la pharmacie hospitaliére en contrepartie des souches du carnet fini. Il est détenu, au

niveau du service clinique, par le chef de service.

ARTICLE 41 : les établissements hospitaliers ou de soins établissent et tiennent a
jour en leur sein, une liste des personnes habilitées, en vertu de la législation et de la
réglementation en vigueur, a prescrire des médicaments classés comme stupéfiants.
Cette liste est communiquée au pharmacien responsable de la pharmacie. Elle doit
comporter le nom, la qualité, les qualifications ou les titres et la signature de ces
personnes ou tout autre mode d'identification et d'authentification de ces personnes

avec l'intitulé précis de leurs fonctions.

ARTICLE 42 : Il est interdit de prescrire et de délivrer des substances classées
comme stupéfiants lorsqu'elles ne sont pas contenues dans une spécialité

pharmaceutique ou une préparation.

ARTICLE 43 : l'auteur d'une ordonnance médicale comportant une prescription de
médicaments classés comme stupéfiants indique en toutes lettres, le nombre
d'unités thérapeutiques par prise, le nombre de prises et le dosage s'il s'agit de
spécialités, les doses ou les concentrations de substances et le nombre d'unités ou

le volume s'il s'agit de préparations.

ARTICLE 44 : toutes les précautions doivent étre prises pour éviter les pertes, les
vols et les falsifications des documents de prescription mentionnés aux articles 40,
42 et 43. Ces documents et les tampons d'identification sont rangés sous clef. En
cas de perte ou de vol, déclaration en est faite sans délai aux autorités compétentes

de la police ou de la gendarmerie.

ARTICLE 45 : les médicaments classés comme stupéfiants ne peuvent étre délivrés
que par:

10
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(i) les pharmaciens des officines ouvertes au public,

(i) les pharmaciens des établissements hospitaliers ou de soins.

La dispensation est faite & la vue d’'une ordonnance individuelle de couleur blanche
extraite d’'un carnet & souches signée par un prescripteur autorisé selon I'article 23
du présent arrété.

ARTICLE 46 : aprés exécution de la prescription, 'ordonnance est revétue du timbre
du pharmacien, qui 'a exécutée et comporte le numéro sous lequel la prescription

est inscrite a 'ordonnancier et la date de la délivrance.

ARTICLE 47: tout dispensation/cession, méme a titre gratuit, de médicaments
classés comme stupéfiants doit étre inscrit sur un ordonnancier coté et paraphé. Les

inscriptions sur I'ordonnancier sont faites sans aucun blanc, rature ni surcharge.

ARTICLE 48 : |la premiére présentation de I'ordonnance doit se faire au maximum
dans les trois jours a partir de la date d’établissement de I'ordonnance.

Au-dela de trois jours, l'ordonnance ne peut étre dispensée que pour la durée
restante a courir. Un déconditionnement peut étre nécessaire afin de délivrer le

nombre exact d'unités de médicament prescrit.

ARTICLE 49 : |l est interdit de prescrire ou d’exécuter des ordonnances contenant
des médicaments classés comme stupéfiants pour un traitement d’'une durée
supérieure & vingt-huit jours sauf pour le chlorhydrate de morphine injectable
(07 jours), la méthadone et le flunitrazépam (14 jours).

ARTICLE 50: une nouvelle ordonnance comportant une prescription de
médicaments classés comme stupéfiant ne peut étre exécutée pendant la période
déja couverte par une précédente ordonnance prescrivant de tels médicaments, sauf
si le prescripteur en décide autrement par une mention expresse portée sur
'ordonnance.

ARTICLE 51 : avant toute administration de stupéfiants 2 un malade, le personnel
infirmier vérifie l'identité du malade et les médicaments, au regard de la prescription
médicale.

Pour chaque médicament, la dose administrée et I'heure d'administration sont
enregistrées sur un document (fiche spéciale) conservé dans le dossier medical. Ce

document peut étre communiqué a tout moment au pharmacien sur sa demande.

11
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Lorsque le médicament n'a pas été administré, le prescripteur et le pharmacien en

sont informés.

ARTICLE 52 : 'administration des stupéfiants fait I'objet d'un enregistrement sur un
état récapitulatif d'administration des stupéfiants mentionnant les données suivantes:

(i) le nom de I'établissement,

(i) la désignation de ['unité de soins,

(iii) la date et I'neure de I'administration,

(iv) les nom et prénom du malade,

(v) la dénomination du médicament et sa forme pharmaceutique,

(vi) la dose administrée,

(vii) l'identification du prescripteur,

(viii) lidentification de la personne ayant procédé a l'administration et sa

signature.

Les états récapitulatifs d'administration sont datés et signés, en établissement
hospitalier, par le médecin responsable de l'unité de soins et adressés a la

pharmacie qui les conserve pendant trois ans.

CHAPITRE V : SANCTIONS

Article 53 : quiconque importe, exporte ou détient des substances vénéneuses en
violation des régles ci-dessus sont passibles de peines d’amendes prévues par le
code de santé publique et le code des drogues sans préjudices des sanctions

pénales et civiles y relatives.

Article 54 : quiconque prescrit, délivre ou administre des substances vénéneuses en
violation de la réglementation est passible de sanction prévues par son ordre

professionnel sans préjudice de sanctions pénales ou civiles y relatives

Les personnes n‘ayant pas la qualification pour I'usage des produits vénéneuses
sont passibles de sanctions pénales prévues par la réglementation en vigueur.

12
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CHAPITRE VI : DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES
ARTICLE 55: le présent arrété abroge toutes les dispositions antérieures.

ARTICLE 56 : le Secrétaire Général du Ministere de la Santé et I'Inspecteur
technique des services de santé sont chargés, chacun en ce qui le concerne de
l'application du présent arrété.

ARTICLE 57: le présent arrété qui prend effet pour compter de sa date de signature
sera enregistré, communiqué et publié partout ou besoin sera.

Ouagadougou, le

09 JUIL. 2015

AMPLIATIONS:

- 1 Original

-18GG.CM

- 1 Présidence du Faso

- 1 Premier Ministére

- Tout Ministére

-11TSS

-1 SG Mini Santé

- 1 Toute Direction Centrale MS

-1 Toutes DRS

- 1 Tout Ordre professionnel de santé
- 1 Tout syndicat de professionnel de santé
-1J.0.

- 1 Archives/Chrono.

ationals©
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5.4. Assurance et Contrdle Qualité des produits

Pas de nouveaux textes, confere le tome | 2011
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5.5.  .Publicité sur les médicaments et promotion de
medicaments

Textes joints
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5.5.1. Arrété n°2016 - 722 MS/CAB du 15 décembre
2016 portant reglementation de l'importation des
échantillons médicaux gratuits au Burkina Faso
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MINISTERE DE LA SANTE ___BURKINA FASO

CABINET

/7]
I ;.

M‘,” i
f

£ ™~

ARRETE N°2016 <</ MSICAB
portant réglementation de I'importation des échantillons
gratuits pour la promotion au Burkina Ea§q‘,, o ~
/9(*0:5‘“\“‘\.\55 et S/ZA;
'-i(;&@ N
2 / Ny

LE MINISTRE DE LA SANTE

VU  la Constitution ; ;

VU e décrét n°2016 - 001/PRES du 6 janvier 2016 portaﬁ no
Ministre ;

VU  le décret n°2016 - 003/PRES/PM du 12 janvier 2016 portant composition du
Gouvernement ;

VU le décret n°2016 — 006 /PRES/PM/SGG-CM du 08 février 2016 portant
attributions des membres du gouvernement ;

VU  le décret n°2016 - 753/PRES/PM/MS du 16 ao(t 2016 portant organisation du
Ministere de la Santé ;

VU  le décret n°2010 - 244/PRES/PM/MS du 20 Mai 2010 portant publicité sur les
médicaments et autres produits pharmaceutiques ;

VU le décret n°2000 - O011/PRES/PM/M/MS du 11 février 2000, portant
reglementation de limportation, de la détention et de la vente des
consommables médicaux

VU la décision n® 10/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes directrices pour le
controle de linformation et la publicité sur les médicaments aupres des
professionnels de la sante dans les Etats membres de TUEMOA d’octobre 2010

VU  laloin°23 - 94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU larrété n°2010 - 291 /MS/CAB du 01 Octobre 2010 portant condition de la
publicité sur les médicaments et autres produits pharmaceutiques

VU Tlarrété n°2010 - 288 /MS/CAB du 01 Octobre 2010 portant condition d’ouverture

et d’exploitation d’'une agence de promotion médicale

ARRETE
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Article 1 : le présent arrété définit la reglementation de I'importation des échantillons
médicaux gratuits de spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques

autorisés pour la promotion au Burkina Faso.

Article 2 : les échantillons médicaux sont des médicaments présentés sous leur mo-
dele de vente ou pas, remis directement a titre gratuit aux professionnels de la santg,
habilités a le recevoir et destiné a faire connaitre ou rappeler I'existence du médica-

ment.

N\

Cependant, ils doivent étre estampillés/par la mention : "échantillon gratuit" avec
une durée de validité d’au moins six (06) mois a I'arrivée. Le dépét vente ou la vente

des échantillons médicaux est interdite.

Article 3 : limportation d’échantillons médicaux est autorisée pour les agences de
promotion ou les représentations des laboratoires de fabrication et/ou d’exploitation
agréées par le Ministere de la santé.

Les quantités maximales autorisées des échantillons médicaux gratuits a importer
sont de : :
— deux milles (2000) unités de conditionnement par an toutes formes confon-
dues du ou des principes actifs pour une nouvelle AMMM ; —
~ c¢ing cent (500) unités de conditionnement par an, toutes formes confondues

du ou des principes actifs, pour une AMM de plus de cinq (05) ans.

Article 4 :les échantillons médicaux gratuits ne peuvent contenir des substances __
classées comme stupéfiants, psychotropes ou précurseurs, ou auxquelles une ré-

glementation particuliere est appliquée en tout ou partie.

Article 5: les agences de promotion ou les représentations des laboratoires de fabri-
cation ou d’exploitation sont personnellement responsables de la qualité pharmaceu-
tigue des échantillons médicaux importés et la distribution doit étre conforme a la

reglementation en vigueur.

Article 6 : les campagnes d'unités gratuites doivent étre organisées avec les gros-
sistes pharmaceutiques autorisés. Il est formellement interdit aux agences de promo-

tion ou les représentations des laboratoires de fabrication ou d’exploitation de re-
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mettre des échantillons médicaux gratuits directement a l'officine pharmaceutique

dans le cadre des campagnes d’unités gratuites.

Article 7 : le Secrétaire Général du Ministére de la santé, 'inspecteur général des

services de santé et la Directrice Générale de la pharmacie, du médicament et des

laboratoires sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'application du présent

arrété qui sera enregistré, publié et communiqué partout ou besoin sera.

(SN e (U (TR

Ouagadougou, le i & DEC 2016

s

Ampliations

1 original

2 8GG.CM

2 Présidence du Faso

3 Premier Ministére

3 SG Ministére de la santé

Toutes Directions Centrales MS
11TSS

1 Toute direction régionale de la santé
1 Tout Ordre professionnel de santé

1 Tout syndicat professionnel de santé 4 \
1 Association Burkinab¢ des délégués médicaux - -
1 Groupement professionnel des agences de promotion médicale Dr Smalla OU EDRAOGO
1 direction générale de la douane

14O

2 Archives : Chrono
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5.5.2. Arrété n°2017-458 MS/CAB du 17 juillet 2017
portant condition de la publicité sur les médicaments et
autres produits pharmaceutiques

Abroge l'arrété n°2010-291/MS/CAB du 1°" octobre 2010 portant condition de la publicité

sur les médicaments et autres produits pharmaceutiques
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MINISTERE DE LA SANTE BURKIN),/}R iﬁie

sk skosk skokok

CABINET P@, piteé<progres — justice
\@ Borp,

4o
Arrété N° 2017 - Y4  msicaB

pharmaceutiques
LE MINISTRE DE LA SAN’TE,‘

VU la Constitution ; ,

VU le décret n°2016 - 001/PRES du 6 janvier 2016 pattanf-nomini
Ministre ; ;

VU le décret n°2017 - 075/PRES/PM du 20 février 2017 portant remanigment
Gouvernement ;

VU le décret n°2016 - 006 /PRES/PM/SGG-CM du 08 février 2016 portant
attributions des membres du gouvernement ;

VU le décret n°2016 - 753/PRES/PM/MS du 16 ao(t 2016 portant organisation du
Ministére de la Santé ;

VU laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU laloi n°15/94/ADP du 05 mai 1994 portant organisation de la concurrence
au Burkina Faso ;

VU la loi n°025-2001/AN du 29 octobre 2001portant code de la publicité au
Burkina Faso ;

VU laloi n°017/99/AN-du 29 avril 1999 portant code des drogues ;

VU le décret n°2014 - 047/PRES/PM/MS du 07 février 2014 portant code de
déontologie des pharmaciens du Burkina Faso

VU le décret n°2005-398/PRES/PM/MS du 19 juillet 2005 portant conditions
d’exercice privé des professions de santé ;

VU  le décret n°2010 - 244/PRES/PM/MS du 20 mai 2010 portant publicité sur les
médicaments et autres produits pharmaceutiques ;

ARRETE

CHAPITRE | : DES DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1: Le présent arrété précise les conditions de la publicité sur les

médicaments et autres produits pharmaceutiques.
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ARTICLE 2 : La publicité sur les médicaments est 'action d’'information et d’incitation
menée par un fabricant, un distributeur, une agence de promotion médicale ou un
prestataire de service de santé pour faire prescrire, acheter, consommer et/ou

requérir des médicaments ou autres produits pharmaceutiques.

ARTICLE 3 : Seuls peuvent faire I'objet d'une publicité, les médicaments et autres
produits pharmaceutiques ayant une autorisation de mise sur le marché au Burkina

Faso valide.

ARTICLE 4 : La publicité doit étre conforme a la réglementation en vigueur en la
matiere. Elle doit étre notamment vérifiable, ne pas comporter des allégations ou des

indications ou présentations fausses ou de nature a induire en erreur.

ARTICLE 5 : Tout médicament faisant I'objet d'une publicité doit avoir une notice

accompagnant le produit ou des inscriptions précises sur le conditionnement.

ARTICLE 6 : Toute citation, tableau ou illustration emprunté a des revues médicales
ou a des ouvrages scientifiques doit étre reproduit fidélement et la source exacte doit
étre précisée.

Toute la reproduction doit avoir été au préalable autorisée par l'auteur,
ARTICLE 7 : La publicité relative aux établissements de fabrication, de distribution et
de dispensation des médicaments et autres produits pharmaceutiques doit se

conformer aux exigences en matiére d’éthique et de déontologie.

ARTICLE 8 : La publicité auprés du personnel de santé, auprés du grand public et

dans les lieux publics peut se faire dans les conditions prévues par le présent arrété.
CHAPITRE Il : DE LA PUBLICITE AUPRES DU PERSONNEL DE SANTE
ARTICLE 9 : La publicité auprés des professionnels de santé ne peut étre faite que

par une agence de promotion médicale, un établissement pharmaceutique de

préparation ou toute autre personne physique ou morale autorisée.
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Elle peut se faire aux moyens d'encarts dans les journaux scientifiques, de sites web
spécialisés, de gadgets, de fiches posologiques, par des moyens audio-visuels a
I'exclusion de la radio et de télévisons, par des présentations lors des colloques,

congres, conférences, séminaires, foires ou par des visites médicales.

ARTICLE 10 : Il est interdit de conditionner la fourniture d’échantillons médicaux ou
de tout autre avantage ou bénéfice, a la prescription, la dispensation ou ['utilisation

de médicaments par les professionnels de santé.

ARTICLE 11 : Le libellé des illustrations qui figure dans la publicité s’adressant aux
professionnels de santé doit étre conforme aux fiches d’informations scientifiques
approuvées pour le médicament en cause et a toute source d’information au contenu

analogue. Le texte doit étre parfaitement lisible.

ARTICLE 12; la publicité auprés des professionnels de santé doit faire I'objet d’un
visa de publicité.

CHAPITRE il : DE LA PUBLICITE AUPRES DU GRAND PUBLIC

ARTICLE 13 : Il est interdit sauf dans le cadre des campagnes publicitaires des
programmes de santé, de faire la publicité des médicaments soumis a prescription
médicale auprés du grand public . Celle—ci ne doit pas s’adresser aux enfants, ni les
impliquer.

Les médicaments ne doivent pas comporter des pictogrammes ou des images qui

incitent a une consommation abusive.

ARTICLE 14 : La publicit¢ des médicaments non soumis a prescription médicale
aupres du grand public peut se faire aux moyens d’encarts dans les journaux, de
sites web, par des moyens audio-visuels, par des présentations lors des colloques,
d’affiches, de posters, de panneaux, ou de présentations dans les locaux des
établissements de santé et des établissements pharmaceutiques, conformément a la

réglementation en vigueur.
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ARTICLE 15 : La distribution d’échantillons médicaux dans les enceintes ouvertes au
public, méme a l'occasion des congrés meédicaux et pharmaceutiques et autres

foires, est interdite.

Toutefois, leurs expositions lors de manifestation scientifiques et professionnelles
sont autorisées lorsqu’elles sont assurées par des visiteurs médicaux et conformes a

la réglementation en vigueur.

ARTICLE 16 : Les mentions obligatoires sur une annonce publicitaire s’adressant au

grand public sont :

a) Le ou les nom (s) de la (des) substance (s) active(s) désignée (s) par la
dénomination commune internationale (DCI) ou les noms des produits
végeétaux , s'ily a lieu :

b) Le nom de marque ;

c) La ou les principale (s) indications (s) ;

d) La ou les principale (s) précautions (s) , contre-indication (s) , effet (s)
indésirables (s), interaction (s) médicamenteuse (s) et mise (s) en garde ;

e) Le oules nom (s) et adresse (s) du fabricant,

f) Le ou les noms (s) ou adresse (s) du responsable de la mise sur le marché ;

g) Le ou les prix de vente réguliers.

ARTICLE 17 : Les campagnes publicitaires des programmes de santé ne peuvent
s'adresser au grand public que si elles sont assorties, de fagon clairement identifiée,
des mentions minimales obligatoires que la Commission de contréle de la publicité
sur les médicaments détermine en prenant en compte les caractéristiques des

messages publicitaires audio-visuels.

ARTICLE 18: Toute publicité sur les médicaments et autres produits
pharmaceutiques non soumis a prescription médicale auprés du grand public est
soumise a I'octroi d’un visa de publicité.

CHAPITRE IV : DU VISA DE PUBLICITE

ARTICLE 19 : Le visa de publicité est délivré par le Ministre chargé de la santé,

apres avis de la commission de contréle de la publicité sur les médicaments.
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Le visa délivré précise le mode et les conditions de diffusion de la publicité.

ARTICLE 20 : Tout dossier de demande d’autorisation de visa de publicité, adressée

au Ministre en charge de la santé, doit comporter les piéces suivantes :

a) Une demande datée et signée par le responsable de la mise sur le marché ou
son représentant, revétue d'un timbre fiscal de trois cents (300) francs CFA,
adressée au Ministre en charge de la santé ;

- Le oules nom(s) du (des) produit(s) concerné (s) ;

- Les informations concernant les différentes catégories de personnes
destinataires de la publicité ;

- Le ou les support (s) et/ou modes de diffusion ;

- Le ou les lieux de diffusion ;

- Le nom et I'adresse du demandeur ;

- Le nom et I'adresse du fabricant ;

- la durée que couvrira la publicité sur le territoire Burkinabé ;

- La preuve de l'autorisation de mise sur le marché ;

- Le nom et les coordonnées téléphoniques de la personne chargée du dossier
au sein de I'établissement demandeur.

b) deux exemplaires originaux de la maquette du projet de publicité pour chaque

médicament ou produit concerné ;

c) pour les moyens audiovisuels un texte transcrivant laudio, indiquant

eventuellement le scénario, décrivant et représentant l'image. Le titre et la durée

des messages doivent également étre précisés.

d) pour les autres documents :

- deux photocopies du projet de publicité, dont la qualité permet de juger tous
les éléments (textes et illustrations) du document original ;

- deux exemplaires de [I'ensemble des références bibliographiques
mentionnées dans la publicité ;

e) la preuve du payement des droits de visa dont le montant et les modalités sont

fixés par arrété conjoinf des Ministres chargés de la santé, des finances et du

commerce.
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ARTICLE 21 : Le visa délivré peut étre suspendu ou retiré en cas de non-respect
de la réglementation en vigueur et /ou sur proposition de la Commission de
contréle de la publicité sur les médicaments.
Le retrait du support de publicité se fait en accord avec les autorités administratives
compétentes.
ARTICLE 22 : Le Ministre en charge de la santé dispose d'un délai maximum de
quatre-vingt-dix (90) jours pour la notification de la décision d’octroi,
d’ajournement ou de refus du visa de publicité. Passé ce délai, le visa de

publicité est réputé accordé.
CHAPITRE V : DES DISPOSITIONS FINALES

ARTICLE 23: le présent arrété abroge toutes les dispositions antérieures
contraires notamment celles de I'arrété n°2010-291/MS/CAB du 1% octobre
2010 portant condition de la publicité sur les médicaments et autres produits

pharmaceutiques.

ARTICLE 24 : e Secrétaire général du ministére de la santé, I'inspecteur général
des services de santé et le Directeur général de la pharmacie, du médicament et
des laboratoires sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l'application du

présent arrété qui sera enregistré, communiqué et publié partout o besoin sera.

fs.
Ouagadougou, le 7 JU
AMPLIATIONS D

-1 Original

-1 Présidence du Faso

-1 Premier Ministére

-1 Toute supérieur de la communication
-11TSS

-1 Toute Direction Centrale MS

-1 Toutes DRS

-1 Direction Générale des Imp6ts

-1 Chambre de Commerce

-1 Tout Ordre professionnel de santé

-1 Tout syndicat de professionnel de santé

-1 Association Burkinabé des délégués médicaux

-1 Groupement professionnel des agences de promotion médicale
-1 Tout Grossiste privé

-1J.0

-1 Archives

Y
Chevaliek de I'ordre fational |
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5.6. Gestion des déchets

Pas de nouveau guide, confere le tome | 2011
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5.7. Dons de médicaments

Pas de nouveaux textes, confére le tome Il 2014

- 189 - | 292



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

5.8. Prix des médicaments

Textes non joints

5.8.1. Arrété 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 I'arrété 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. Arrété 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'arrété 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. Arrété 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 générigues et
consommables médicaux essentiels et autres produits
de santé spécifiques au Burkina Faso.
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MINISTERE DU COMMERCE,
DE L’INDUSTRIE ET DE L’ARTISANAT

dededededede e dede e e e de e e e ke ok

BURKINA FASO
Unite-Progrés-Justice

MINISTERE DE LA SANTE

VU

VU

vu

VU

VU

vu

vu
vVu

VU

VU

e ek e e e e e e e e e e ke e e ke %

. &

ARRETE CONJOINT N°2016 - / ____IMCIA/MS
Portant  création, attributio(sf composition et
fonctionnement de la commission nationale de fixation et
de négociation des prix des médicaments génériques et
consommables médicaux essentiels et autres produits de
santé spécifiques au Burkina Faso.

LE MINISTRE DU COMMERCE, DE L’INDUSTRIE
ET DE L’ARTISANAT,

la Constitution;

le décret n° 2016-001 /PRE ,
Premier Ministre;

la loi n°007-94/ADP du 11 mars 1994 portant supprs ion totale des droits et
taxes de douane sur les médicaments essentiels génériques (MEG);

la loi n°15-94/ADP du 5 mai 1994 portant organisation de la concurrence au
Burkina Faso et ses textes d’application;

la loi n°23-94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique;

le décret n°92-129/PRES/SAN-ASF du 20 mai 1992 portant institution d’'une
liste nationale de médicaments essentiels;

le décret n°2003 - 382/PRES/PM/MS/MFB/MCPEA du 31 juillet 2003 portant
nomenclature nationale des spécialités pharmaceutiques et médicaments
génériques autorisés au Burkina Faso;

le décret n°2012 - 966 PRES/PM/MS/MEF/MICA/MRSI du 13 Décembre 2012
portant adoption d’une politique pharmaceutique nationale au Burkina Faso;
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VU le décret n°2003 - 615/PRES/PM/MCPEA/MFB du 26 novembre 2003 portant
réglementation des prix des produits, biens et services soumis a contréle;-

VU le décret n°2015 - 807/PRES-TRANS/PM/MICA du 07 juillet 2015 portant
organisation du Ministere de I'industrie, du commerce et de l'artisanat; —

VU le décret n°2015 - 663/PRES-TRANS/PM/MS du 22 mai 2015 portant
organisation du Ministere de la santé; |

VU  Tlarrété 2011 - 212 bis/MICA/SG/DGCI du 24 novembre 2011 fixant la liste des
prix des produits, biens et services soumis a la réglementation des prix;

VU  Tlarrété n°94 - 110/MICM du 27 mai 1994, portant modification de I'arrété n°94-
0085 bis/MICM du 21 avril 1994 portant libéralisation des prix et marges des
produits et marchandises soumis a contréle;

VU  le rapport en date du 31 mars 2015 de l'atelier de validation du projet d’Arrété
conjoint Portant création, attributions et fonctionnement de la commission
nationale de fixation et de négociation des prix des médicaments génériques et
consommables meédicaux essentiels et autres produits de santé spécifiques au
Burkina Faso.

ARRETENT
CHAPITRE | : DE LA CREATION

Article 1 : Il est créé une commission nationale de fixation et de négociation des prix
des meédicaments génériques et consommables médicaux essentiels et autres
produits de santé spécifiques au Burkina Faso.

CHAPITRE Il : DES ATTRIBUTIONS

Article 2: La commission nationale de fixation et de négociation des prix des
medicaments génériques et consommables médicaux essentiels et autres produits
de santé spécifiques est chargée de :

- Analyser chaque année, les propositions des prix de revient des médicaments
génériques et des consommables médicaux essentiels faites par la Centrale
d’Achat des Médicaments Essentiels Génériques(CAMEG);

- négocier les prix de vente des médicaments génériques et consommables
médicaux essentiels proposés par la CAMEG;
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- émettre, a l'intention des Ministres en charge de la santé et du commerce, des
avis et des propositions motivées des prix de vente des médicaments et
consommables médicaux essentiels de la CAMEG au niveau du secteur
public (DRD,CSPS, CM, CMA, CHR et CHU) et des formations sanitaires
privées conventionnées;

- organiser régulierement des sessions de négociations de prix des
médicaments et autres produits de santé spécifiques auprés des fabricants,
fournisseurs et autres partenaires, privés ou publics;

- commanditer des études de prix des médicaments et autres produits de santé,

- émettre des avis et des recommandations visant & améliorer I'accessibilité
financiére des médicaments et autres produits de santé;

- traiter de toute autre question relative aux prix et a 'accessibilité financiere

des médicaments et autres produits de santé.

CHAPITRE Ill : DE LA COMPOSITION

Article 3: La commission nationale de fixation et de négociation des prix des
médicaments génériques et consommables médicaux essentiels et autres produits
de santé spécifiques est composée de :

- un président : le Directeur Général en charge du contréle économique et de la

répression des fraudes,

- un vice-président : le Directeur Général en charge de la pharmacie, du
meédicament et des laboratoires,
-  membres:
e Un représentant de la Direction générale de la santé,
e deux représentants du Ministére du commerce, de Iindustrie et de
l'artisanat,
e deux représentants de la Centrale d’achat des médicaments essentiels
génériques (CAMEG),
e un représentant de la Direction des marchés publics du Ministére de la
santé,

e un représentant de la Direction générale des douanes,

(957
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e un représentant de la Direction de I'administration et des finances du
ministere de la santé,

e un representant du programme national des maladies non transmissibles
(PNMNT)

e un représentant de 'ordre national des pharmaciens du Burkina,

e un représentant du syndicat national des pharmaciens du Burkina,

e un représentant de I'ordre national des médecins du Burkina,

e un représentant de la Ligue des consommateurs du Burkina,

e un représentant du Réseau Accés aux Médicaments Essentiels (RAME),

e Un représentant du service de l'inspection pharmaceutique de la DGPML

e Un représentant de la direction de la réglementation et des licences
pharmaceutiques (DLRP),

e Un représentant de la direction des laboratoires (DL),

e Trois représentants de la directon de la sécurisation des
approvisionnements pharmaceutiques (DSAP),

e un représentant de I'inspection technique des services de santé

e Deux pharmaciens représentant les Directions régionales de la santé,

e Deux pharmaciens représentant les Districts sanitaires, .

e un représentant des partenaires techniques et financiers.

Le secrétariat est assuré par la direction de la sécurisation des approvisionnements
pharmaceutiques (DSAP).

Article 4: La commission nationale de fixation et de négociation des prix des
meédicaments génériques et consommables médicaux essentiels et autres produits
de santé spécifiques peut en cas de besoin, faire appel a toute personne physique

ou morale dont les compétences sont jugées nécessaires.

CHAPITRE IV : DU FONCTIONNEMENT

Article 5:La commission nationale de fixation et de négociation des prix des

médicaments génériques et consommables médicaux essentiels et autres produits
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de santé spécifiques se réunit en session ordinaire une fois par an sur convocation
du président au moins deux semaines avant la date prévue de la réunion.

Toutefois, la commission peut en cas de nécessité, se réunir en session
extraordinaire sur convocation du président.

Les frais de fonctionnement de la commission nationale de fixation et de négociation
des prix sont assurés par le budget de I'Etat et les partenaires techniques et

financiers.

Article 6 :La commission nationale de fixation et de négociation des prix des
medicaments génériques et consommables médicaux essentiels et autres produits
de santé spécifigues peut mettre en place des comités ou des groupes de travail

techniques dont les travaux sont destinés a éclairer ses délibérations.

Article 7:Le fonctionnement de la commission nationale de fixation et de
négociation des prix des médicaments génériques et consommables médicaux
essentiels et autres produits de santé spécifiques et celui de ses comités ou groupes
de travail font I'objet de procédures écrites.

Article 8: La commission nationale de fixation et de négociation des prix des
meédicaments génériques et consommables médicaux essentiels et autres produits
de santé spécifiques délibere valablement si les deux tiers (2/3) des membres sont
présents.

Lorsque la commission ne peut délibérer faute de quorum, une nouvelle session est
convoquée dans un délai de deux semaines et la commission peut valablement
délibérer quel que soit le nombre des membres présents.

Article 9: Les rapports de la commission et les projets d'arrétés de prix sont

préparés par le Secrétariat et transmis aux deux ministres de tutelle sous la
responsabilité du président.

CHAPITRE V : DISPOSITONS FINALES

Article 10 : Les Secrétaires généraux du Ministére du commerce, de l'industrie et de

l'artisanat et du Ministére de la santé sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de
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l'application du présent arrété conjoint qui sera enregistré, publié et communiqué

partout ol besoin sera.

28 JuiL. 2016

Ouagadougou, le

\e b v®c>
Smaila OUEDRAOG ‘3@(_155%

N

Ampliations :
- 1J.0.

- 1 Original

- 1 Présidence du Faso

- 1 Premier Ministére

- Tout Ministere

- 1SG/MCIA

- 1SG/MS

- 1DGCRF

- 1TSS

- 1D.G.C.

- Tout Haut-Commissariat

- Toute Direction Centrale/MS

- 1 Toute Direction Régionale de la Santé
- 1 Ordre National des Pharmaciens
- Archives/Chrono

- Diffusion Générale
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5.9. . Vigilances

Pas de nouveaux textes, confere le tome Il 2014
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5.10. Comités de suivi

Pas de nouveaux textes, confére letome | 2011
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5.11. Essais cliniques

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

Pas de nouveaux textes, confére le tome Il 2014
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6.2. . Etablissements de préparation, grossiste ou de
promotion médicale

Textes joints
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6.2.1. Arrété n°2017-451 MS/CAB du 17 juillet 2017
portant condition d’ouverture et d’exploitation d’'une
agence de promotion médicale

Abroge I'arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE PUDRINGlS
ek ok ok ok ok ok ok
Unité —progres — justice

CABINET

T 5

Arrété N° 2017- /MS/C

VU la Constitution ;
VU e décret n°2016 - 001/PRES du 6 janvier 2016 portant
Ministre ;

VU le décret n°2017 - 075/PRES/PM du 20 février 2017 portant remaniement
Gouvernement ;

VU le décret n°2016 - 006 /PRES/PM/SGG-CM du 08 février 2016 portant
attributions des membres du gouvernement ;

VU le décret n°2016 - 753/PRES/PM/MS du 16 ao(it 2016 portant organisation du
Ministére de la Santé ;

VU laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU  Ialoi n°15/94/ADP du 05 mai 1994 portant organisation de la concurrence
au Burkina Faso ;

VU la loi n°025-2001/AN du 29 octobre 2001portant code de la publicité au
Burkina Faso ;

VU  laloi n°017/99/AN-du 29 avril 1999 portant code des drogues ;
VU le décret n°97-049/PRES/PM/MS du 05 février 1997 portant code de

déontologie des pharmaciens du Burkina Faso ;

VU ; le décret n°2014 - 047/PRES/PM/MS du 07 février 2014 portant code de
déontologie des pharmaciens du Burkina Faso ;

VU  le décret n°2010 - 244/PRES/PM/MS du 20 mai 2010 portant publicité sur les
medicaments et autres produits pharmaceutiques ;

ARRETE

Page -205-]292



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

CHAPITRE | : DES DISPOSITIONES GENERALES

ARTICLE 1 : Le présent arrété fixe les conditions d’ouverture et les obligations d’une
agence de promotion médicale ou de représentation des établissements

pharmaceutiques de préparation.

ARTICLE 2 : On entend par agence de promotion médicale, toute entreprise diment
autorisée qui a pour activité la promotion des médicaments et autres produits
pharmaceutiques.

On entend par établissement pharmaceutique de préparation une entreprise qui a
pour activité de fabriquer, stocker et vendre en gros des médicaments, produits et

objets soumis au monopole pharmaceutique.
CHAPITRE Il : DES CONDITIONS D’AUTORISATION D’'OUVERTURE

ARTICLE 3 : Seuls une personne morale, un professionnel de santé ou un visiteur
médical peuvent prétendre a une autorisation d’ouverture d’une agence de promotion

médicale ou de représentation d’établissements pharmaceutiques de préparation.

Le professionnel de santé ou le visiteur médical doit en outre étre autorisé a exercer
sa profession au Burkina Faso, et avoir une ancienneté d’au moins trois (03) ans,

période d’interruption non comprise.

L’agence de promotion médicale ou de représentation des établissements
pharmaceutiques de préparation est tenue de s’attacher des services d’'un

pharmacien-conseil.

ARTICLE 4 : Le pharmacien-conseil ne doit pas étre nécessairement un employé de
lagence de promotion médicale ou de la représentation des établissements
pharmaceutiques de préparation mais, doit résider au Burkina Faso et étre
régulierement inscrit au tableau de I'Ordre national des pharmaciens du Burkina
Faso.

Un méme pharmacien ne peut pas jouer la fonction de pharmacien-conseil auprés de

plus d’une agence.
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ARTICLE 5: L'ouverture d'une agence de promotion médicale ou d’une
représentation des établissements pharmaceutiques de préparation est subordonnée
a l'octroi d’'une autorisation du Ministre en charge de la santé, aprés avis de la

commission chargée é du controle de la publicité.

ARTICLE 6 : Tout dossier de demande d’autorisation d’ouverture d’'une agence de
promotion médicale ou d’une représentation d'établissements pharmaceutiques de
préparation est adressé au Ministre en charge de la santé.

Il doit comporter les pieces suivantes :

a) Une demande manuscrite revétue d’'un timbre fiscal de trois cent (300) francs
CFA, datée et signée par le demandeur et précisant la localité et le site
d'implantation et comportant :

- L’avis du médecin chef du district concerné ;

- L’avis du maire de I'arrondissement ou de la commune concernée ;

- L'avis du directeur régional de la santé concerné ;

- L’avis du gouverneur de la région concernée ;

- L’avis du secrétaire général du ministére de la santé ;

b) Une copie légalisée du statut et reglement de I'agence ;

c) Une copie légalisée de l'acte de désignation du premier responsable de
I'agence et du pharmacien-conseil ;

d) Un plan coété des locaux mentionnant la surface utile totale devant abriter
lagence ou la représentation des établissements pharmaceutiques de
préparation;

e) Une copie légalisée du dipléme du demandeur et de celui du pharmacien-
conseil ;

f) Une copie de [lattestation d'inscription a l'ordre professionnel de santé
compétent pour le demandeur (s'il y a lieu) et le pharmacien - conseil.

g) Un document attestant que I'intéressé justifie d'une éxpérience professionnelle
d’au moins trois (03) dans le secteur public ou privé ;

h) Un casier judiciaire datant de moins de trois (03) mois a la date de dép6t de la

demande, du postulant et du pharmacien-conseil;

(O8]
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i) Un rapport d’enquéte de moralité sur le demandeur, réalisée par les autorités
administratives compétentes ;

j) Une déclaration sur I'honneur datée et signée par le demandeur, précisant
qu’il a pris connaissance des dispositions législatives et réglementaires

relatives a la promotion médicale, et qu’il va s’y conformer.

En ce qui concerne les personnes morales, les piéces a fournir sont les mémes.

ARTICLE 7 : Les frais de dossiers de demandes d’autorisation, payables au dépot
du dossier et non remboursables, sont fixés par arrété conjoint des Ministres en

charge de la santé, de I'économie et du commerce.

ARTICLE 8 : le dossier de demande d’autorisation est transmis au Ministre en
charge de la santé par voie hiérarchique, aprés avis des autorités sanitaires et

administratives concernées.

Le Ministre en charge de la santé dispose d’'un délai maximum de quatre-vingt-dix
(90) jours pour la publication de I'octroi, de I'ajournement ou du refus d’autorisation
d’ouverture de I'agence.

Passé ce délai, 'autorisation est réputée accordée.
CHAPITRE Ill : DES OBLIGATIONS

ARTICLE 9: Une agence de promotion médicale ou de représentation des
établissements pharmaceutiques de préparation est habilitte a mener des activités
relatives a la publicité sur les médicaments et autres produits pharmaceutiques

autorisés.

ARTICLE 10: Le responsable d'une agence de promotion médicale ou de
représentation des établissements pharmaceutiques de préparation doit exercer

personnellement cette activité et étre disponible pour cela a plein temps.

ARTICLE 11 : Le pharmacien-conseil est solidairement responsable avec I'agence

ou la représentation des établissements pharmaceutiques de préparation, du respect

4
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des dispositions Iégislatives et réglementaires sur les médicaments et autres produits
pharmaceutiques.
Par conséquent, il doit avoir une bonne connaissance dans le domaine de la

réglementation pharmaceutique.

ARTICLE 12: le pharmacien -conseil doit :

- veiller au respect de la reglementation en matiere d’enregistrement des
produits de santé informer et sensibiliser les acteurs de I'agence de promotion
médicale sur les criteres d'éthique applicable a la promotion des
médicaments ;

- alerter les autorités sanitaires de tout nouvel effet indésirable de médicaments
collaborer étroitement avec les autorités sanitaires dans le cadre de la
surveillance des médicaments ;

- veiller au respect des bonnes pratigues de stockage des échantillons
médicaux

- veiller au respect de la reglementation sur la publicité ;

- Assurer la formation continue des visiteurs médicaux de son agence.

ARTICLE 13: le pharmacien - conseil de par sa fonction ne doit pas avoir une

position pouvant constituer un possible conflit d’intérét.

ARTICLE 14 : Le premier responsable de l'agence de promotion médicale ou de
représentation des établissements pharmaceutiques de préparation et le
pharmacien-conseil doivent collaborer avec les autorités publiques dans le cadre de
la protection de la santé publique.

lls sont notamment tenus d’informer dans les meilleurs délais les services
compétents du Ministere de la santé et I'établissement que l'agence ou de
représentation des établissements pharmaceutiques de préparation de représente ,
de tout nouvel effet indésirable reconnu dont ils ont eu connaissance concernant les

meédicaments dont ils assurent la promotion.
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ATICLE 15 : En cas d’alerte, 'agence de promotion médicale ou la représentation
des établissements pharmaceutiques de préparation est tenue de faciliter le retrait
immédiat et effectif des médicaments et autres produits pharmaceutiques dont elle

assure la promotion, y compris les échantillons médicaux.

ARTICLE 16 : [|’agence de promotion médicale ou la représentation des
établissements pharmaceutiques de préparation est responsable des déclarations et

des activités de ses visiteurs médicaux.

ARTICLE 17: L’agence de promotion médicale ou la représentation des
établissements pharmaceutigues de préparation est autorisée a détenir des
échantillons médicaux pour la dotation gratuite aux professionnels de santé autorisés

a les recevoir.

ARTICLES 18 : L’importation, la détention, le transport et la conservation des
échantillons médicaux par I'agence de promotion médicale ou la représentation des
etablissements pharmaceutiques de préparation doivent se faire conformément a la

réglementation en vigueur.

ARTICLE 19: l'agence de promotion ou la représentation des établissements
pharmaceutiques de préparation est responsable de la qualité pharmaceutique des
échantillons médicaux qu’ils détiennent.

lls doivent conserver les informations relatives aux échantillons qu’ils détiennent, a

des fins de tragabilité, conformément a la réglementation en vigueur.

ARTICLE 20 : Il est interdit a 'agence de promotion médicale ou la représentation
des établissements pharmaceutiques de préparation de conditionner la fourniture
d'échantillons medicaux ou de tout autre avantage ou bénéfice, par la prescription, la

dispensation ou I’ utilisation de médicaments par les professionnels de santé.
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CHAPITRE IV : DES DISPOSITIONS DIVERSES ET FINALES

ARTICLE 21: Le responsable de l'agence de promotion médicale ou des
représentations des établissements pharmaceutiques de préparation est tenu
d’'informer dans un délai maximum de soixante (60) jours, le Ministre chargé de la
santé de toute cessation temporaire ou définitive de ses activités ainsi que de toute

modification dans la gérance de I'agence.

ARTICLE 22: Les représentations des établissements pharmaceutiques de
préparation sont soumises aux mémes conditions d’ouverture et aux mémes

obligations que les agences de promotion médicale.

ARTICLE 23: L’agence de promotion médicale et les représentations des
établissements pharmaceutiques de préparation ouvertes avant la publication du
présent arrété dispose d’'un délai de douze (12)'mois pour se conformer aux
exigences ci-dessus énoncées. Passé ce délai, il leur est interdit toute activité de

promotion des médicaments et autres produits pharmaceutiques.

ARTICLE 24: Le délai d’ouverture de I'agence de promotion médicale ou de la
représentation de I'établissement de préparation est fixé a douze (12) mois, pour
compter de la date de signature du présent arrété. Passé ce délai, 'autorisation
d’ouverture est déclarée caduque. Toutefois, a I'expiration de ce délai, sur demande
motivée adressée au Ministre en charge de la santé, un nouveau délai de douze (12)

mois peut étre accordé.

ARTICLE 25: L'ouverture de l'agence de promotion médicale ou de la
représentation d'établissements pharmaceutiques de préparation ne deviendra
effective qu’apres linspection des locaux et/ou des équipements par les services
compétents du Ministere de la santé. Cette inspection est sanctionnée par une

décision écrite desdits services.
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ARTICLE 26: le présent arrété abroge toutes les dispositions antérieures contraires
notamment celles de l'arrété n°2010 - 288 /MS/CAB du 01 octobre 2010 portant

condition d’ouverture et d’exploitation d’'une agence de promotion médicale.

ARTICLE 27: Le Secrétaire général du ministére de la santé , l'inspecteur général

des services de santé et le Directeur général de la pharmacie, du médicament et

des laboratoires sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'application du

présent arrété qui sera communiqué et publié partout ou besoin sera.

AMPLIATIONS

-1 Original

-1 Présidence du Faso .

-1 Premier Ministére

-1 Tous Ministéres

-1 Toute supérieur de la communication
-1 1TSS

-1 SG Mini Santé

-1 Toute Direction Centrale MS

-1 Toutes DRS

-1 Direction Générale des Impots

-1 Chambre de Commerce

-1 Tout Ordre professionnel de santé

-1 Tout syndicat de professionnel de santé

-1 Association Burkinabé des délégués médicaux

-1 Groupement des agences de promotion médicale
-1 Tout Grossiste privé

-1J.0

-1 Archives

Quagadougou, le [17 JU/L 207?

Chevglier de I'ordre national
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6.2.2. Arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
e Unité-Pregrés—Justics
CAEBINET DU MINISTRE b 2.
— O Q

v

Arrété N° 2018- /MS/CAB
portant conditions de création des établissements

pharmaceutiques de vente en gros ou des établissements
pharmaceutiques de distribution en gros

LE MINISTRE DE LA SAN

VU laConstiution: (i (A ASY S
VU le décret n*2016.001/PRES du 6 jJanwier 2016 porfant a
Ministre ; X! Sk 1O 2 / L=
VU e décret n"2018 - 035/PRES/PM du 31 janvier 2018 porlanl remaniement
Gouvernement ;

VU e décret n°2017 - 0148 /PRES/PMISGG-CM du 13 mars 2017 portant attributions
des membres du gouvernement |

VU e décret n"2018 - ODBI/PRES/PMIMS du 15 février 2018 portant organisation du
Ministére de la Santé |

VU e décret n°96-379/PRESIPM/SGG-CM du 03 juillet 1996, portant organisation type
des Départements Ministérials ;

VU laloi n°23/847ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;
VU e Kiti n"AN-VIII-068/FP/SAN-AS du 09 octobre 1990, portant fixation des conditions

d'autorisation d'cuverture d'établissements sanitaires privés & but lucratlif au
Burkina Faso |

VU Tamété conjoint n°91-142/SAN-AS-FIMETSS du 04 cécembre 1991, portant
application du Kiti n®ANVIILOSEFPISAN-AS du 09 oclobre 1580, portant fixation
des conditions d'autensation d'euverture d'élablissements sanitaires privés a but
lucratif au Burkina Faso.

ARRETE
CHAPITRE | : DES DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1 : le présent amété fixe l=s conditions de création d'un établissement
pharmaceutique de venta en gros ou d'un établissesment pharmaceutique de distribution
en gros au Burkina Faso.

ARTICLE 2: On entend par établissament pharmaceutique de vente en gros ou
établissament pharmaceutique de distribution en gros, une enlreprise qui a pour activilés,
l'achal, le sfockage et la vente en gros ou la distribution en gros de médicaments, de
produits et objets scumis au monopeole pharmaceulique.
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ARTICLE 3 : La vente en gros, désigne le débit & un inlermédiaire se livrant & une
disiribution en gros.

La distribution en gros désigne le débit & une officne pharmaceutique et & une phamacie
hospitaliére.

ARTICLE 4 : Sont autorisés a faire |a vente en gros, les élablissements pharmaceuliques
de préparation et les &tablissements de vente en gros.

Sont autorisés & faire la distribulion en gros les établissements pharmaceutiques qui se
Iivrent a 'achat en vue de [a vente a une officine pharmaceutique etlou & une pharmacie

hospltaliére.

¢

ARTICLE 5§ : Seuls les élablissements pharmaceutiques qul sont la propriété d'un
pharmacien ou d'une société a la gestion ou & la Direction Générale de laquelie participe
un pharmacien, peuvent prétendre A l'ocirol d'une aulorisation de création d'un
établissernent pharmaceutique de vente en gros ou d'un établissement pharmaceutique

de dislribution en gros.
ARTICLE 6 : Les pharmaciens mentionnés & l'adicle 5 ci-dessus, sont dénommés

pharmaciens responsables. lis dolvent &tre réguliérement inscrits au tableau de 'Ordre
national de pharmaciens et sont personnellement responsables du respect dans
I'ttablissement pharmacautique des différentes dispositions législatives et réglementaires
relatives aux médicaments, Celte responsabilité n'exclut pas le cas échéant, la
responsabilité solidaire de la sociéé qui exploite I'établissement,

CHAPITRE Il : DOSSIER DE DEMANDE DE CREATION

ARTICLE 7 ! Un dossier de demande d’autorisation de création d'un établissement
pharmaceutique de vente en gros ou d'un établissement pharmaceutique de distribution
en gros se compose comme suit ;

1. Une demande manuscrite datée et signée par le postulant et adressée au ministre
chargé de la santé, revétue d'un timbre fiscal de cing cent (500) F CFA, el précisant
le type d'établissement pharmaceutique, la ville, et s'il y a lieu, 'arrondissement du
projet d'implantation et comportant les mentions des avis du :
médecin chef du district concerné,
maire de I"arrondissement ou de la commune concernée,
directeur régional de la santé concerné,
gouverneur de la région concernée,

- secrétaire général du ministére de la santé.

2. Une copie légalisée des statuts de la société de rétablissement pharmacsutique de
venie en gros ou 'établissement phamaceutique de distribution en gros ;

3. Une copie légalisée de lacte de désignalion du premier responsable de
I'élablissement pharmaceutique de vente en gros ou de ['établissement
pharmaceautique de distribution en gros et du pharmacien responsable |

4. Un decument précisant le nombre de personnes qui seront affectées aux
différentes activités ainsi que leur gualification et leur responsabilité ;
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5. Une déclaration sur I'honneur datée el signée par le premier responsable et le
pharmacien responsable de 'élablissement pharmaceutigue de vente en gros ou
de I'établissement pharmaceutique de distribution en gros précisant qu'ils ont pris
connaissance des dispositions relatives aux texes réglementaires en vigueur et
qu'ils entendent s'y conformer ;

6. Un dossier complet du pharmacien responsable.

ARTICLE 8 : Le dossier du phamacien rasponsable est composé comme suit

a) Une copie légalisde de |'acte de naissance cu du jugement supplétif en tenant bsu ; -

b) Une copie l&galisée du certificat de nationalité Burkinabé cu d’'un pays membre de
FUEMOA ;

c) Une phetocople carlifiée conforme du dipidme de pharmacien ou tout aulre dipléme
Jugé équivalent |

d) Un exirait de casier judiciaire datant de moins de trois (03) mois a Ia date de dépdt
de [a demande;

e) Une pholocopie légalisée de la carle nationale didentité burkinabé ou d'un pays
membre de TUEMOA

f) Un certificat d'aptitude médical signé et daté de moins de trois {03) mois & la date
de dépdt du dossier de demande ;

g) Une allestation d'inscription au {ableau de l'ordre des pharmaciens du Burkina Faso
en cours de validité ;

h) Un decument justfiant d'une expérience professionnelle d'au moins trois (03) ans.

ARTICLE 9 : Tout postulant & la création de I'établissement phamaceulique de venle en
gros ou de I'établissement pharmaceutique de distribution en gros ainsi que fe pharmacien
responeable font obligatoirement l'objet d'une enquéle de moralité diigentée par les
autorités administratives de la lecalité, Les rapporls d'enquéte de moralité sont annexés
au dossier.

ARTICLE 10 : L'avis de I'Ordre national des pharmaciens du Burkina Faso (ONPBEF) est
requis par le Ministére chargé de la santé. L'ONPBF dispose d'un délal de deux (02) mois,
pour donner son avis sur le dossiar qui lui est soumis.

ARTICLE 11 : La création de |'élablissement pharmaceutique de venle en gros ou de
I'établissement pharmaceutique de dislribution en gros est suberdonnée a l'oclrei d'une
autorisation du Ministre chargé de la Santé, aprés examen du dossier complet par une
commission {echnique.

ARTICLE 12 : La décision du Ministre chargé de la santé est prise dans un dékai
n'excédant pas un (01} mois, &8 compter de la date d'arrivée de l'avis de la commission
lechnique & son cabinet.

ARTICLE 13 : Le premier responsable de I'établissement phamaceutique de vente en
gros ou de 'établissement pharmaceutique de distribution en gros doit collaborer avec les
autorités publiques dans le cadre de ia protection de ia santé publique.
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ARTICLE 14 : L'ouverlure et I'exploitaticn de Fétablissement pharmaceutigue de vente en
gros ou de I'établissement pharmaceutique de distribution en gres est subordonnée 3
l'octroi d'une autorisation du Ministre chargé de la Santé, aprés examen du dossier
complet par une commission technique.

CHAPITRE IV : DES DISPOSITIONS DIVERSES

ARTICLES 15 Les établissements pharmaceutiques de vente ou de distribution en gros
déja ouverts & la date de la publication de présent arété disposent d'un délai de douze
(12) mols pour s conformer aux éxigences ci-dessus énoncées.

ARTICLE 16 : Le Ministre chargé de la santé délivre une autorisation pour un (01} an. Elle
devient cadugue sl un (01} an aprés sa délivrance, la création de I'établissement n'est pas
elfective,

Toulefois, avant l'expiration de ce délai, le Ministre chargé de la santé peut & lilre
exceptionnel, sur demande motivée du postulant, en proroger la validité, ce pour une
nouvelle péricde d'un (01) an.

Pour &re recevable, la demande de prorcgation du postulant devra étre introduite au
moins trois (03) mois avant l'expiration de |'autorisation de création. Cette demande de
prorogation doit camporter la copie de Farrété d’'autorisation de création délivrée par le
Ministre chargé de la santé,

ARTICLE 17 : La Secrélaire générale du Ministére chargé de la Santé, I'Inspecteur
général des Etablissements et Services de Sanlé, sont chargés, chacun en ce qui le
cancemne, de l'application des dispositions du présent arrété,

ARTICL v Le présent amété qui prend effet & compler de sa dale de signalure sera
enregisirg, publié et communiqué partout oi besain sera,

Ouagadougou, e e
/ 3
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6.2.3. Arrété 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'arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
A Unité —Progrés — Justice
CABINET DU MINISTRE

Arrots N* 3078 © 33/‘ IMSICAB

portant condition d'ouverture et d’exploitation
d’un établissement pharmaceutique de vente en
gros ou d’un établissement pharmaceutique de
distribution en gros

LE MINISTRE DE LA SANTE, "/

VU la Constitution ; %370 tF /\[, g / 527 ; Y :

VU le décret n°2016-001/PRES du 6 janvier 2016 portant nominatién du

premier
Ministre : /1 / 06720{8
VU le décret n°2018 - 035/PRES/PM du 31 janvier 2018 portant remaniement
Gouvernement ;

VU le décret n°2017 - 0148 /PRES/PMISGG-CM du 13 mars 2017 portant
attributions des membres du gouvernement ;

VU  le décret n°2018 - 0093/PRES/PM/MS du 15 février 2018 portant organisation du
Ministére de la Santé ;

VU e décret n°96-379/PRES/PM/SGG-CM du 03 juillet 1996, portant organisation
type des Départements Ministériels ,

VU  laloi n"23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU le Kiti n"AN-VIII-066/FP/SAN-AS du 09 octobre 1990, portant fixation des
conditions d'autorisation dlouverture d'établissements sanitaires privés a but
lucratif au Burkina Faso ;

VU lamrété conjoint n"91-142/SAN-AS-F/METSS du 04 décembre 1991, portant
application du Kiti n® AN-VIII-066/FP/SAN-AS du 09 octobre 1990, portant
fixation des conditions d'autorisation d'ouverture d'établissements sanitaires
privés a but |ucratif au Burkina Faso.

ARRETE
CHAPITRE | : DES DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1 : Le présent arrété fixe les conditions d'ouverture et d'exploitation d'un
établissement pharmaceutique de vente en gros ou d'un établissement pharmaceutique
de distribution en gros au Burkina Faso.

Page -219-]292



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

ARTICLE 2: L’autorisation d'ouverture et d'exploitation d'un établissement
pharmaceutique de vente en gros ou d'un établissement pharmaceutique de distribution
en gros au Burkina Faso est accordée par arrété du ministre chargé de la santé sur
presentation d'un dossier de demande d'ouverture et d'exploitation et aprés avis de la
commission technique instituée a cet effet.

CHAPITRE Il : DES CONDITIONS D'OUVERTURE

ARTICLE 3: Seuls les détenteurs d'une autorisation de création d’'un établissement
pharmaceutique de vente en gros ou d'un établissement pharmaceutique de distribution
en gros peuvent prétendre a l'octroi d'une autorisation d'ouverture et d'exploitation.

ARTICLE 4 : Le pharmacien responsable est personnellement responsable du respect
dans l'établissement pharmaceutique des différentes dispositions législatives et
réglementaires y relatives. Cefte responsabilité n’exclut pas le cas échéant Ia
responsabilité solidaire de la société qui exploite I'établissement.

ARTICLE 5: Le premier responsable de I'établissement pharmaceutique de vente en
gros ou de I'établissement pharmaceutique de distribution en gros et le pharmacien
responsable doivent collaborer avec les autorités publiques dans le cadre de la
protection de la santé publique.

ARTICLE 6 : Le dossier de demande d'ouverture et d’exploitation d'un établissement
pharmaceutique de vente en gros ou d'un établissement pharmaceutique de distribution
en gros comprend les piéces suivantes :

1. Une demande manuscrite adressée au Ministre chargé de la Santé, datée et
signée par le premier responsable de I'établissement revétue d'un timbre fiscal
de cing cents (500) F CFA et précisant le site d'implantation.

2. Une copie du contrat de travail du pharmacien responsable datée et signée par
foutes les parties et validée par I'ordre national des pharmaciens et l'inspection
des services de pharmacie;

3. Une attestation de non engagement & la fonction publique Burkinabé ou un
arrété de mise en disponibilité accompagné d’'une cessation de service, un arrété
de démission ou de retraite pour les agents de 'Etat et les militaires en activité
du pharmacien responsable.

4. Une déclaration sur I'honneur de non engagement du dipléme du pharmacien
responsable dans un autre établissement pharmaceutique.

5. Une attestation d'inscription au tableau de l'ordre des pharmaciens du Burkina
Faso en cours de validite;

6. Un plan cété des locaux dans lesquels s'exercera I'activité de vente en gros ou
de distribution en gros des médicaments, des produits et objets relevant du
monopole pharmaceutique qui doivent étre conformes aux bonnes pratiques de
distribution et d'importation des produits pharmaceutiques a usage humain des
Etats membres de 'UEMOA et/ou de tout autre document reconnu par le pays.

r
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ARTICLE 7 : Le dossier complet de demande d’ouverture et d'exploitation est adressé
au ministre chargé de la Santé et directement déposé a I'agence nationale de régulation
phamaceutique.

ARTICLE 8 : Les frais de dossiers de demande d'autorisation, payables au dépét du
dossier et non remboursables, sont fixés par arrété conjoint des Ministres chargés de la
santé, de I'économie et du commerce.

CHAPITRE Il : DES CONDITIONS D’EXPLOITATIONS

ARTICLE 9: Les etablissements pharmaceutiques de distribution en gros doivent
veiller 3 la disponibilité de quatre cinquiéme (4/5) de la Liste nationale des médicaments
essentiels.

ARTICLE 10 : Dans les cas exceptionnels, d'épidémies, de catastrophes, de famine, de
guerre, de difficultés dans |'obtention de vaccins et de médicaments essentiels, le
Ministre chargé de la Santé peut requérir les services des établissements
pharmaceutiques de vente en gros ou de distribution en gros,

ARTICLE 11 : Les locaux destinés & la vente en gros ou a la distribution en gros des
divers produits soumis au monopole pharmaceutique ne peuvent en aucun cas servir a
une activité de vente au-dela de la pharmacie d'officine ou de la pharmacie hospitaliére.

ARTICLE 12 : Les locaux définis & I'article 11 ci-dessus doivent étre conforme au guide
de bonnes pratiques de distribution et d'importation des médicaments a usage humain
dans les Etats membres de 'TUEMOA.

ARTICLE 13 : Les établissements pharmaceutiques de vente en gros ou de distribution
en gros font I'objet de contréle régulier des services compétents du ministére chargé de
la Santé.

Tout manquement aux dispositions de |'article 12 ci-dessus, peut entrainer la fermeture
temporaire ou définitive de I'établissement par le ministre chargé de la santé.

ARTICLE 14 : Toute modification des locaux ou de changement de site d'implantation
de I'établissement pharmaceutique de vente en gros ou I'établissement phamaceutique
de distribution en gros de produits pharmaceutiques doit faire I'objet d'une demande
adressee au Ministre chargé de la Santé.

La decision d'autorisation de modification ou de refus de modification doit intervenir au
maximum dans les deux (02) mois qui suivent la date de dépét de la demande. Toute
décision de refus est motivée.

ARTICLE 15 : Nonobstant les dispositions de l'article 12 ci-dessus tout contrevenant

aux prescriptions du présent arrété sera puni conformément a la réglementation en
vigueur.
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ARTICLE 16 : L'ouverture et I'exploitation de I'établissement ne peut étre effective
qu'aprés linspection des locaux et des équipements par l'inspection des services de
pharmmacie du ministére chargé de la santé. Cette inspection est sanctionnée par un
proces-verbal desdits services.

ARTICLE 17 : Les établissements de vente en gros ou de distribution en gros peuvent
posséder des succursales sur I'étendue du territoire national. Chaque succursale doit
étre dirigée par un pharmacien. Le pharmacien responsable de |'établissement de vente
en gros ou de distribution en gros concerné délegue ses responsabilités
pharmaceutiques au pharmacien désigné de la succursale. Ce pharmacien désigné est
appelé pharmacien assistant. ‘

ARTICLE 18 : Pour l'ouverture et I'exploitation d'une succursale, I'établissement de
vente en gros ou de distribution en gros doit soumettre un dossier du pharmacien
désigne ainsi que de la succursale.

ARTICLE 19 : Le dossier de demande d'ouverture et d'exploitation d'une succursale
d'un établissement phammaceutique de vente en gros ou dun établissement
pharmaceutique de distribution en gros comprend les piéces suivantes;

13 Une demande manuscrite adressée au Ministre chargé de la Santé, datée et
signée par le premier responsable de I'établissement revétue d'un timbre fiscal
de cing cents (500) F CFA et précisant le site d'implantation ;

2. Une copie du contrat de travail du pharmacien désigné datée et signée par
toutes les parties et validée par I'ordre national des pharmaciens et l'inspection
des services de pharmacie ;

3. Une attestation de non engagement a la fonction publique Burkinabé ou un
arrété de mise en disponibilité accompagné d'une cessation de service, d'arrété
de démission ou de retraite pour les agents de I'Etat et les militaires en activité
du pharmacien désigné ;

4, Une déclaration sur I'honneur de non engagement du dipléme du pharmacien
désigné ;

5. Une attestation d'inscription au tableau de l'ordre des pharmaciens du Burkina
Faso en cours de validité ;

6. Un plan coté des locaux dans lesquels s'exercera I'activité de vente en gros ou
de distribution en gros des médicaments, des produits et objets relevant du
monopole pharmaceutique qui doivent étre conformes aux bonnes pratiques de
distribution et d'importation des produits pharmaceutiques a usage humain des
Etats membres de 'UEMOA et/ou de tout autre document reconnu par le pays ;

T Un plan de masse de |'établissement.

ARTICLE 20 : Le dossier du pharmacien désigné est composé comme suit ;

1. Une copie legalisée de I'acte de naissance ou du jugement supplétif en tenant
lieu ;
2. Une copie légalisée du certificat de nationalité Burkinabé ou d'un pays membre
de 'TUEMOA ;
4
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3. Une photocopie certifiée conforme du diplome de pharmacien ou tout autre
dipléme jugé équivalent ;

4. Un extrait de casier judiciaire datant de moins de trois (03) mois a la date de
depbt de la demande ;

5. Une photocopie légalisée de la carte nationale d'identité burkinabé ou d’'un pays
membre de I'UEMOA ;

6. Un certificat d'aptitude médical signé et daté de moins de trois (03) mois a la
date de dépot du dossier de demande ;

7. Une attestation d'inscription au tableau de I'ordre des pharmaciens du Burkina
Faso en cours de validité ;

8. Un document justifiant d'une expérience, professionnelle d’au moins trois {03)
ans.

ARTICLE 21: le pharmacien désigné fait obligatoirement I'objet d'une enquéte de
moralité diligentée par les autorités administratives de la localité, Le rapport d’enquéte
de moralité du pharmacien désigné est annexé au dossier sous plis fermé avec la
mention confidentielle adressée & I'agence nationale de régulation phammaceutique.

CHAPITRE IV : DES DISPOSITIONS DIVERSES

ARTICLE 22 : Le Ministre chargé de la santé délivre une autorisation pour un (01) an.
Elle devient caduque.si un (01) an aprés sa délivrance, I'ouverture et I'exploitation de
I'établissement n'est pas effective.

Toutefois, avant I'expiration de ce délai, le Ministre chargé de la santé peut & titre
exceptionnel, sur demande du postulant, en proroger la validité, ce pour une nouvelle
période d'un (01) an.

Pour étre recevable, la demande de prorogation du postulant devra étre introduite au
moins trois (03) mois avant 'expiration de I'autorisation de I'ouverture. Cette demande
de prorogation doit comporter la copie de I'arrété d'autorisation de création délivrée par
le Ministre chargé de la santé.

ARTICLE 23 : Le premier responsable de I'établissement et le pharmacien responsable
sont tenus de notifier par écrit toute rupture de contrat de travail avec le pharmacien
responsable au ministre chargé de la santé et déposé directement a la structure
chargee de la régulation pharmaceutique avec ampliation au conseil régional de I'ordre
du ressort dans un délai de sept (7) jours.

ARTICLE 24 : Tout changement de pharmacien responsable doit faire I'objet d'une
demande de changement dans un délai de trois (03) mois aprés un préavis de départ,
un décés ou un licenciement.

ARTICLE 25 : Les établissements pharmaceutiques de vente en gros ou les
etablissements pharmaceutiques de distribution en gros de produits soumis au
monopole pharmaceutique déja ouverts a la date de la publication de présent arrété
disposent d'un délai de douze (12) mois pour se conformer aux exigences ci-dessus
énoncees.
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ARTICLE 26 : Les établissements pharmaceutiques de vente en gros ou les
établissements pharmaceutiques de distribution en gros ne peuvent assurer a la fois la
vente en gros et la distribution en gros.

ARTICLE 27 : La Secrétaire générale du Ministére chargé de la Santé, I'Inspecteur
General des Etablissements et Services de Santé, sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I'application des dispositions du présent arrété.

ARTICLE 28 : Le présent arrété abroge toutes dispositions antérieures contraires,
notamment de l'arrété n°2000-088/MS/CAB du 22 février 2000 portant condition
d'ouverture et dexploitation des établissements pharmaceutiques de vente ou
distribution en gros.

ARTICLE 29 : Le présent arrété qui prend effet a compter de sa date de signature sera
enregistré, publié et communiqué partout ol besoin sera,

Ouagadougou, le i'aa JUIN 2018

Ampliations :

1 Onginal

2 Présidence du Faso

3 Premier Ministére

Teous Ministéres

1 SGG.CM

1 IGE

3 SG Ministére de la santé
Toutes Directions Centrales MS
Toutes DRISanté

Tous senvices raltachés

Tous services extérieurs

1 Direction Générale des Impots
Chambre de commerce

Tout ordre professicnnel de santé
1 syndicat des Pharmaciens
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6.3. Pharmacie Hospitaliere

Pas de nouveaux textes, confére letome | 2011
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6.4. Officines et depots prives de medicaments
Textes joints
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6.4.1. Arrété-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'arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
--------- Unité-progres-justice

ARRETE N°2016/ - MS/CAB/

PORTANT CREATION, ATTRIBUTIONS, COMPOSITION ET FONCTIONNEMENT D'UN
COMITE D'IDENTIFICATION DES SITES D'IMPLANTATION D'OFFICINES
PHARMACEUTIQUES AU BURKINA FASO MQ o4

LE MINISTRE DE LA SANTE,

VU la Constitution ; 31 MAI 2076~ ‘

VU le décret n°2016-001/PRES du 6 janvier 2016 portant nomination du premier
Ministre ;

VU le décret n°2016-003/PRES/PM du 12 janvier 2016 portant composition du
Gouvernement ;

VU le décret n°2015-145PRES/TRANS/PMSGG-CM du 09 février 2015 portant
attributions des membres du gouvernement ;

VU le décret n°2015-663/PRES-TRANS/PM/MS du 22 mai 2015 portant organisation du
Ministere de la Santé ;

VU la loi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU le décret n°2005-398/PRES/PM/MS du 19 juillet 2005 portant conditions d’exercice
privé des professions de santé ; S

VU le décret n°2000-037/PRES/PM/M/MS du 11 février 2000, portant organisation et
fonctionnement de I'Ordre National des Pharmaciens du Burkina Faso:;

VU le décret n°97-049/PRES/PM/MS du 05 février 1997 portant code de déontologie des
Pharmaciens du Burkina Faso

ARRETE

Chapitre | : CREATION

Article 1 : il est créé au sein du Ministére de la santé, un comité d’identification des sites

d’implantation d’officines pharmaceutiques au Burkina Faso.
Chapitre Il : ATTRIBUTIONS

Article 2 : le comité est chargé de planifier les implantations des officines pharmaceutiques

au Burkina Faso chaque année. Il a pour mission de :
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— déterminer en début d'année, les villes et arrondissements susceptibles d'accueillir
de nouvelles officines ;

- déterminer le nombre d'officines & créer par an au Burkina Faso ;

— determiner les sites prioritaires d'implantation d'officines pharmaceutiques pour

I'année en cours.
Chapitre Il : COMPOSITION

Article 3 : le comité est composé comme suit
~ Président : le Directeur Général de la pharmacie, du médicament et des laboratoires
- Secrétaires :
» le Directeur de la Reglementation et des Licences Pharmaceutiques
* le chef de service Octroi des Licences Pharmaceutiques
—  Membres :
e un (01) représentant de la Direction générale de la santé
e un (01) représentant de la Direction Générale des Etudes et des Statistiques
e un (01) représentant de la Direction de la Sécurisation des Approvisionnements
Pharmaceutiques
e un (01) représentant de la Direction des Laboratoires
e un (01) représentant de la Direction de la Médecine et de la Pharmacopée
Traditionnelle
* un (01) représentant du Service Octroi des Licences Pharmaceutiques
e un (01) représentant de I'lnspection Générale des Services de Santé
e deux (02) représentants du conseil National des Pharmaciens de I'Ordre des
pharmaciens du Burkina Faso
* deux (02) représentants de chaque Conseil Régional de I'Ordre
e deux (02) représentants du Syndicat National des Pharmaciens du Burkina
Article 4 : les membres du comité d’experts sont nommés par arrété du Ministre chargé de
la santé, pour une durée de trois (03) ans renouvelables.
Article 5 : les activités du comité sont coordonnées par la Direction de la Réglementation et
des Licences Pharmaceutiques de la Direction Générale de la Pharmacie, du Médicament et
des Laboratoires (DGPML).

Chapitre IV : FONCTIONNEMENT
Article 6: le comité peut faire appel a toute personne physique ou morale dont la
compétence est jugée nécessaire.

Article 7 : le comité se réunit une fois par an pour chaque région ordinale et chaque fois

que de besoin sur convocation du président.
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Article 8: le comité délibére valablement si 2/3 des membres statutaires sont
présents. Lorsque le comité ne peut pas délibérer pour insuffisance de quorum, il est
convoqué  une date ultérieure et se tient quel que soit le nombre des membres présents.
Article 9 : les membres du comité sont tenus au respect des principes de confidentialite, de
transparence et d'équité. |ls doivent signer une déclaration d'engagement de confidentialite
et de conflit d'intérét au moment des sessions.

Le mandat des membres du comité ne donne pas lieu a des rémunérations. Toutefois, les
membres bénéficient des émoluments.

Article 10 : les frais de fonctionnement du comité et des émoluments proviennent du Budget
de I'Etat et des frais de prestations de la DGPML.

Les montants et modalités de ces émoluments sont fixés par le directeur général de la

pharmacie, du médicament et des laboratoires.
Chapitre V : DES DISPOSITIONS FINALES

Article 11: le présent arrété abroge toutes les dispositions antérieures contraires,
notamment celle de larrété n°2007-206 portant création, attributions, composition et
fonctionnement d'un comité  d'identification des sites d’implantation  d'officines
pharmaceutiques au Burkina Faso du 04 Juin 2007.

Article 12 : le Secrétaire Général de la santé et le Directeur Geénéral de la Pharmacie, du
meédicament et des laboratoires sont chargés chacun en ce qui le concerne, de I'application

du présent arrété qui sera enregistré, publié et communiqué partout ol besoin sera.

Ouagadougou, le !03 JUIN 2016

Dr Smaild OUEDRAOGO

Ampliations

1 original

2 SGG.CM

2 Présidence du Faso

3 Premier Ministére

3 SG Ministére de la santé
Toutes Directions Centrales MS
11GSS

1 ONPB

1 syndicat des Pharmaciens
1J0

2 Archives : Chrono
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6.4.2. Arrété 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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BURKINA FASO
MINISTERE DE LA SANTE Unité — Progrés — Justice
CABINET DU MINISTRE
“E& ~ v f'," Jn
Arrété N°2018 IMS/CAB

portant autorisation de cession d'une officine
pharmaceutique ou d'un laboratoire d'analyses
de biologie médicale £ P,

LKA

LE MINISTRE DE LA SANTE

VU la Consttution ; %}q CfF N /’1‘5—4’»:? X
VU 3 loin®23/24/ADP du 19 mai 1534 pertant code de 1a sante’ ht
VU e décret n°2016-001/PRES du 6 janvier 2016 portant noms

Ministre ; A4 }o(,/zoFK
VU e décret n"2018 - 035/PRES/PM du 31 janvier 2018 portant remanement
Gouvernement ;

VU le décret n"2017 - D148 /PRESPMISGG-CM du 13 mars 2017 portant
atributions des membres du gouvernemeant ;

VU e décret n*2018 - 0093/PRES/PM/MS du 15 février 2018 portant crgansation
du Ministére de la Santé | :

VU e décret n“2005-398!IPRES/PMMS du 19 juillet 2005 porant conditions
d'exercice privé des professions de santé ;

VU a2 lol n027-2012/AN du 05 juin 2012 porfant création, altribution, organisation
et fonctionnement de l'ordre national des pharmaciens du Burkina Faso |

VU e décret n"2014 - 4EPRESPMIMS du 07 févner 2014 portant code de
déontologe des médecine du Burkina Faso |

VU e décret n°2014-047/PRESIPM/MS du 07/02/2014 portant code de déontologie
des pharmaciens du Burkina Faso ;

VU  l'amété n°2000 - 247/MSICAB du 24 acdi 2008 fixant les régles de bonne
exécution des analyses de biclogie médicale au Burkina Faso,

ARRETE

CHAPITRE |: DISPOSITIONS GENERALES

Article 1: le présent arrété définit les conditions de cession d'une officine
phammaceutique ou d'un aboratoire d'analyse de biclegie médicale au Burkina Faso.
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Article 2: la cession est la vente & tlitre onéreux ou gracieux d'une officine
pharmaceutique cu d'un laboratoire d'analyses de biologie médicale au Burkina
Faso.

La cession d'une officine phamaceutigue est la vente de |'établissement 4 un
pharmacien ou A des pharmaciens associss en vue de son exphilation

La cession d'un laboratoire d'analyse de biclogle médicale est fa vente de
I'slablissement & un phammacien biologiste ou & un médecin biologiste ou & des
pharmaciens biclegistes ou médecing  biologistes assceciés en vue de son
exploiabion, -

CHAPITRE Il : CONDITIONS DE CESSION D'EXPLOITATION D'UNE
OFFICINE PHARMACEUTIQUE OU D'UN LABORATOIRE D'ANALYSES
DE BIOLOGIE MEDICALE

Article 3 : Toute cession d'cfficine pharmacautique ou d'un laboratoire d'analyses de
biologie médicale ayant une aulerisation d'ouveriure et d'exploitation valide doil faire
I'objet d'une autorisaticn préakable de cession,

Article 4 : Le bénéficiaire d'une auvlorisalion de cession doil se conformer aux
dispositions législatives el réglementaires en vigueur en matigre d'ouverture et
d'exploitation d'une cofficine pharmaceutique ou dun laboraleire d'analyses de
biologle médicale.

Article 5 : La structure chargée de la régulation phammaceutique doit délivrer une
autorisation de cession dans un délai de trois (02) mois.

Article 6 : les pidces exigées pour Fautorisation de cession sont :

- Tlarrété d'ouverture et d'exploitation de l'officine pharmacautique ou du
laboratoire d'analyses de biologie médicale ;

- un certificat d'hérédité et un cartificat du représentant mandaté ou désigné par
les héritiers pour les représenter s'il y a lisu ;

- une attestation de premidre Inscription & l'ordre professionnel concemé du
cadant et de 'acquéreur sl y a lieu ;

- une attestation d'inscriplicn a l'ordre professionnel concermné en cours de
validilé du cédant et de l'acguéreur s'il y a Beu ;
une aftestation de promesse de location du lecal  devant  abriter
I'établissement au un conirat de bail |
un fermulaire de demande de cession diment rempli 4 retirer auprés de la
structure chargée de Ia régulation pharmaceuiique,
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CHAPITRE il : CONDITIONS DE POURSUITE D'EXPLOITATION APRES
D'UNE OFFICINE PHARMACEUTIQUE OU D'UN LABORATOIRE
D'ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE

Article 7 : la poursuite d'exploitation aprée cession d'une officine pharmaceutique ou
d'un laboratoire d'analyses de biclogle médicale doit faire I'objet de dépdt d'un
dossier complet de demande adressé au Minisire chargé de la sanlé et déposée &
l'agence nationale de régulation pharmaceutique,

Article 8 : ke dossier du postulant pour la poursuite d'exploitation de I'établissement
58 Ccompose comma suit :

1, Une demande manuscrile adresseée au Ministre chargé de la Santé, datée et
signée par le postulant revétue d'un timbre fiscal de cing cents (500) F CFA |

2. Une autorisation de cession délivrée par le ministére chargé de la santé ;

3, Une attestation de non engagement & la fonction publique Burkinabé acu un
arréié de mise en disponibilité accompagné d'une cessation de senvics, un
arrété de démission ou de retraite pour les agents de |'Etat et les militaires en

activité du postulant ;

4, Une attestation d'inscription au tableau de l'ordre professionnel concernd en
cours de validité ;

5. Une copie kgalisée de l'acte de naissance ou du jugement supplétif en tenant

. lieu ]

6. Une copie du certificat de nationa®é Burkinabé ou d'un pays membre de
I'UEMOA, ;

7. Une phetocopie certifiée conforme du dipldme du postulant cu lout autre
dipléme jugé équivalent ;

8, Un exirait de casier judiciaire datant de moins de trois {03) mois a la date de
dépdt de la demande ;

9. Une photocopie légalisée de [a carte nationale d'identité burkinabé ou d'un
pays membre de 'UEMOA ;

10.  Un cerlificat d’aptitude médical signé et daté de mains de Iros (03) mois 3 fa
date de dépdt du dossler de demande |

11, Un document justifiant d'une expérience professionnelle d'au moins trois (03)
ans,

Article 9 : Par dérogation, I'ayant droit pharmacien n’ayant pas Fanciennelé requise
de trois {03) ans, peut bénéficler d'une autorisation de cesgion et poursulvre
Fexploitation de l'officine pharmaceutique qui lui est cédé, sous la tutelle technique
d’un pharmaclen titulaire d'officine jusqu’a I'ancienneté de trols {03) ans requis. Ce
phamacien tiulaire est désigné de commun accord avec I'Ordre national des
pharmaciens du Burkina Faso.
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Par allleurs, 'ayant droit pharmacien biologiste cu médecin biologiste n'ayant pas
I'anciennaté requise de trois (03) ans, peut bénéficier d'une auvtorisation de cession
et poursuivie Texploilation aprés cession du laboratoire d'analyses de biclogie
médicale qui lui est cédé, sous la tutelle technique d'un autre phamacien bickgiste
ou médecin biokogiste titulaire jusqu'a Fancienneté de trois (03) ans requis.

Ce pharmacien biclegiste cu médecin biclogiste litulaire est désigné de commun
accord avec |'Ordre professionnel concemne.

Article 10: La poursuite d'exploitation effeclive aprés cession d'une officine
pharmaceutique ou d'un laboratoire d'analyses de biclogie médicale réguliérement
ouverte est subordonnée A une aulorisation du Ministre chargé de la santé.

CHAPITRE lll : DISPOSITIONS FINALES

Article 11 : Noncbstant les poursuites judiciaires conformément aux lois et
réglements en vigueur, tout contrevenant aux dispositions au présent arrété s'expose
aux sanctions suivantes qui relévent de fa compélence du Ministre chargé de la
santé :
- la fermeture temporaire de son établissement pour une durée maximale de
trois (03) mols ;
- la fermeture définitve de I'établissement sera prononcée si les mesures
correclives ne sont pas intervenues a lissu de trols (03) mois.

Article 12 : Le présent arété abrege foutes dispositions antérieures contralres,
notamment de I'arrété n*2010-360/MS/CAB du 27 octobre 2010 portant autorisation
d'ouverure et d'expleftation d'une officine pharmaceutique privée et de l'amété
n“2007-200MSICAB du 28 mai 2007 portant autorisation d'ouverturs et
d'exploitation d’un laboraltoire d'analyses de biologie médicale.

Article 13 : La Secrétalre Générale du Ministére chargé de la santé, l'lnspecteur
général des senvices de santé, sont chargés, chacun en ce qui le conceme, de
l'application du présent arrélé qui sera enregistré, publié et communiqué partout o
besoin sera.

Amplistices ;
1 Odgiesd
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3 Prarier Ninglten
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1 Diecton Géndram des Ingdi
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6.4.3. Arrété n°2018-695/MS/CAB du 18 juin 2018
portant des conditions de poursuites d’exploitation de
I'officine pharmaceutique ou d'un laboratoire
d’analyses de biologie médicale aprés décés du
titulaire de I'établissement
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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

rstetee ité —Pr. il &
CABINET DU MINISTRE s e WCER

Arrité!t:—mis_____IMSICAB

portant des conditions de poursuites d’exploitation
de I'officine pharmacsutique olidi laboratoire
d'analyses de biolog) médicale apn

. pl? - 2o .
VU  fa Constitution ; %f;‘t P M- AS%S ob (o3 "20 €
VU 2 loi n"2384/ADP du 12 mai 1824 portant code de Ia santé publique ;
VU  le décret n"2016-001/PRES du 6 janvier 2016 porlant nomination du premier
Ministre |

VU le décret n°2018 - 035PRES/PM du 31 janvier 2018 portant remaniement
Gouvemement |

VU e décret n°2017 - 0148 /PRES/IPM/SGG-CM du 13 mars 2017 portant
attributions des membres du gouvernement ;

VU  le décret n“2018 - 0093/PRES/PMIMS du 15 février 2018 porlant organisation
du Ministére de la Santa ; -

VU e décret n"2005-388PRES/IPMMS du 19 juillet 2005 portant condilions
d'exercice privé des professions de santé ;
VU  lalei n®027-2012/AN du 05 juin 2012 portant création, attribution, organisation
et fonclicnnement de l'ordre national des pharmaciens du Burkina Fasc
VU  le décret n°2014 - 048/PRES/IPMIMS du 07 février 2014 portant code de
déontologie des médecins du Burkina Faso ;

VU e décret n“2014.047/PRES/PMIMS du 07 févrer 2014 portanl code de
déontelegie des pharmaciens du Burkina Faso |

VU  Tarélé n"2007-200/MS/CAB du 28 mai 2007 portant autorisation d'ouverture
et d'exploitation d'un laboratoire d'analyses de biologie médicale privé ;

VYU  lamfté n°2010-360/MS/CABE du 27 octobre 2010 portant autonsation
d'ouverture et d'exploitation d'une officine pharmaceutique privée.
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CHAPITRE |: DISPOSITIONS GENERALES

Article 1 : Le présent arrété fixe les conditions de poursuite d'exploftation d'une
officine pharmacautique ocu d'un laboratoire d'analyses de biolegie médicale au
Burkina Faso.

CHAPITRE II: DES CONDITIONS DE POURSUITES D'EXPLOITATION D'UNE
OFFICINE PHARMACEUTIQUE APRES DECES DU PHARMACIEN TITULAIRE

Article 2 - la poursuite d'exploitation d'une officine phammaceutique aprés décas du
phamacien litulaire, peut étre accordée au’ conjoint survivant, 3 ses héntiers ou
ayants droils pour un délai n‘excédant pas un (01) an pour compter de la date de
décés, en le faisant gérer par un aufre pharmacien.
Toutefois, ce délai peut étre porté aprés avis, de linspection des services de
pharmacie et du président de FOrdre national de pharmaciens du Burkina Faso a ;
1. deux {02) ans, lorsgue le pharmacien Wulaire décédé laisse des héritiers
mineurs en ligne directe;
2. six (05) ans, lorsque le conjeint dudit pharmacien Wulaire ou f'un de ses
parents en ligne directe cu de ses hériliers se Irouve en faculté de pharmacie.

Article 3 ; Le dossier complet de demande de poursuite d'exploitation aprés le décés
du pharmacien titulaire d'officine pharmaceutique comprend:

1. Une demande datée et signée adressée au Ministre chargd de la santé
rev&lue d'un timbre fiscal de cing cants (500) FCFA, précisant l'objet;

2. Une copie du certificat de décés;

3. Une copie du certificat d'hérédité délivré par l'avtorité compétente;

4. Les copies des extraits d'acte de naissance ou jugements supplétifs d'acte de
naissance des enfants mineurs ¥ y a lieu;

5. Une pholecopie Iégalisée de Tattestation d'inscription en faculté de phamacie
du conjoint du pharmacien ou I'un de ses parents en ligne directe cu de ses
héritiers el y a lieu,

6. Le dossler du pharmacien gérant, qui comprend les pidces ci-aprés :

- la photocepie légalisée du dipiéme d'Etat de pharmacien ou de tout
autre dipldme reconnu équivalent;

- l'atlestation d'inscription & I'Ordre national des phamaciens du Burkina
Faso en cours de validité;

- une copwe légalisée de l'acte de naissance cu du jgement supplétif
d'acte de naissance en tenant hey,

- une copie du certfical de nationalité Burkinab& ou d'un autre pays
membre de 'lUEMOA,
un certificat d'aplitude médical signé et daté de mains de trols (03) mols

& la date de dépdl du dossier de demande;
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- un exirait du casier judiciaire daté de moins de trois mois (03) 2 la dale
de dépbt du dossier de demande;

- Un document justifiant d'une expérience professionnelie d'au mons
trots (03) ans; en tant que pharmacien;

- une attastation de non angagement a la fonction publique burkinabé ou
un arrété de mise en disponibilité accompagnée d'une cessation de
service, un arété de démission ou de retraite pour les agents de I'Etat
et les militaires en activite;

- une copie du contrat de Iravail du pharmacien gérani datée el signée
par toutes les parties et validé par I'ordre national des pharmaciens du
Burkina Faso et l'inspection des services de pharmacie;

- la déclaration sur Fhonneur de nen emploi en tant gue pharmmacien

Article 4 : le pharmacien gérant assimilé @ un phamacien fitulaire esl
personnellement responsable du respect de la |égislation et de [a réglementation
pharmaceutiques en vigueur.

Article § - La décision du Ministre chargé de la santé est prise dans un délai
n'excédant pas un (01) mois, @8 compter de |la date d'arrivée de l'avis de la
commission technique du dossier de demande & son cabinet.

- DES CONDITIONS DE POURSUITES D’EXPLOITATION
DU LABORATOIRE D'ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE

Article 6 - V'autorisation d'ouverture ou d'exploitation d'un laboratoire d'analyses de
biologie médicale peut éire suspendue ou retirée lorsque les conditions ¥gales ou
raglementsires cessent d'ére remplies.

Toutefois une autorisation de poursulte d'exploitation du laboratoire par le conjoint
survivant ou les héritiers du BMulaire peut &lre accordée par le Ministre chargé de la
santé.

Article 7 : la poursuite d'exploitation ¢'un aboraleire d'analyses de biologie médicale
aprés decés du pharmacien biologisle ou médecn biolegiste tulaire, peut étre
accordée au conjoint survivant, 4 ses héritiers ou ayants droits pour un délai
n'excédant pas un (01) an pour compier de la date de décés, en le faisant gérer par
un autre pharmacien biologiste ou médecin biologiste.

Toutafois, ce délai peut &tre portd aprés avis, de linspection des senvices de
pharmacie et de I'Ordre national professionnel concemé & |

1. deux (02) ans, lorsgue ke pharmacien biologiste ou médecin biologiste médical
titulaire décédé laisse des héritiers mineurs en ligne directe ;

2. cing (05) ans, lersque e conjoint dudil pharmacien biclogiste ou médecin
biclegmste médical tiulaire ou I'un de ses parents en ligne directe ou de ses
héritiers se frouve en cours d'élude de spécialisation en biologie médicale.
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Article 8 | Le dossier de demande de poursuite d'exploitation comprend :
1. Une demande datée el signée adressée au Ministre chargé de la santé ;
revétue d'un timbre fiscal de cing cents (500) F CFA, précisant l'objet ;
2, Une copie du cerlificat de déces ;
Une copie du cerlificat d'hérédité déivrée par l'autorité compédente ;
4. Les copies des exdraits d'acte de naissance ou jugements suppiétifs d'acte
de naissance des enfants mineurs s y a lieu ;
§. Le dossier du pharmacien biclogiste ou médecin biologiste, comprenant

les piécas ci-aprés ;

- la photocopie légalisée du dipléme d'Etat de pharmacien ou de
médecin ou de tout autre dipléme reconnu équivalent ;

- la photocopie légalisée du ou des certificats d'études spécialisés en
biologie médicale humaine ou de tout autre dipldme jugé équivalent ;

- une attestation d'inscription & l'ordre professionnel concemé en oours
de validité ;

- une attestation de non engagement & la fonction publique burkinabe ou
un arréié de mise en disponibilité accompagné d'une cessation de
service ou un arréte de démission cu de retraite pour les agents de
Etat et les militaires en activité ;

- une déclaration sur I'honneur de non engagement du dipléme du
pharmacien biolegiste ou de médecin biologiste dans un autre
élabissement de santé;

= un cerlifical d'aptilude médical, signé et daté de moins de trois {03)
mois & la date de dépét du dossier de la demande |

< un extrait du casier judiciaire daté de molng de trois meis (03) 4 la date
de dépdt du dossier ;

< un document justfiant d'une expérience professionnelie d'au moins
trois (03) ans en tant que pharmacien biclegiste ou médecin biclogiste ;

- une copie du confrat de travall du pharmacien biclogiste ou médecin
biologiste datée et signée par toutes les parlies et validé par I'ordre
professionnel concerné et 'inspection des services de pharmacie.

s

Article 9 - Le dossier complet de demande de poursuile d'exploitation du laboratoire
d'analyses de biologie médicale aprés décds du litulaire est adressé au Ministre
chargé de la santé et déposé & Ia slructure chargée de la régulation phammaceutique;

CHAPITRE IV : DES DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES

Article 10 : La poursuite d'exploftation d'une officine pharmaceutique ou d'un
laboratoire d’analyses de biologle médicale réguliérement ouverle est subordonnée a
une autorisation du Ministre chargé de la santé,

Article 11 : La fermeture temporalre cu définitive de l'officing pharmaceutique ou du
laboratoire d’analyses de biologle médicale peut &lre prononcée par amélé du
4
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Ministre chargé de la santé, suite 4 une demande motivée, soit du propriétaire, soit
de I'Ordre professionnel concemé, ou sur recommandation molivée des services
technigues compétents du Ministére chargé de la santé,

La fermeture temporaire ne peut excéder un délai d'un (01) an. Passé ce délai, ke
Minisire chargé de la santé prononce la fermeture définitive.

Article 12 | Teout manguemenl aux dispositions du présent arrété sera puni
conformément aux textes réglementaires en vigueur,

Article 13 : Le présent arrété abroge toutes disposiions antérieures contraires,
nofamment de Farrété n"2007-200/MS/CAB. du 28 mai 2007 portant autorisation
douverture et d'exploitation d'un laborateire d’analyses de biologie médicale et de
Farrétéd n°2010 - 360/MS/CAB du 27 octobre 2010 portant autorisation d'ouverture et
d'exploitation d'une officine pharmacsutique privée.

Article 14 : La Secrétaire Générale du Ministére chargé de la santé, l'Inspecteur
général des services de santé, sont chargés, chacun en ce qui le conceme, de
Fapplication du présent armété qui sera enregistré, publié et communiqué partout ol
besain sera.

Ouagadougou, le
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6.5. .Laboratoire d'analyse de Biologie médicale
Textes joints
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6.5.1. Arrété 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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le décret n*2012-1038PRES du 31 aa:-ui :
Prameer Ministre . -
VU  edéoetn'2013002PRESPM

du 02 jamaer 2013 porant remarnement dy Goovesmement du Bukdys Fass - —

VU e décret m"2013-100PRESFM ds 07 mors 2013 potart sttbutions des mermbres
o Gouvernemert .

vu hunmmmmuummmauwm;

vu an’Mth’mmo*uMm

mammtmwmmm
membras de TUEMOA : o

vu nMnm&mmtommumwmdu
Mnistée 02 s santé ; —

vu rnun'zomma.ue-zmmaum composition,
awawaumwdehmma
@hmaﬂumwam./

ARRE T

m&marmaarm-mmmwmm
mummwmumwwnmrm
Chargé de |a désignation ot de b servelisnce des activités des Lsboratores nationaux
&Mm.hsmmm“immmnom
mdmmahmaahmmmca
hwmmam/
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mg_;umcmmaumaahwﬁam«s
mhmmamuma- —

opm:hmmmwehm.m
médicamant &t des lsboratoises -

o Rapportour : Dr Abdoulays NIKIEMA drecteur des laboratolres _ -

o Membres

= Frinnocent Pierms GUISSOU. spécaliste en koxicologie ; —

- HMWMMQW:/

+  Priassans SANGARE, spécaiiste en wologe ; .—

- nmwmo.mmm; -

- PrJean SAKANDE, spéciafisie on Diochinse ©

- hmmwuwm

- PrElle KABRE, spéciaiiste en management de is qualite ; .

- PrOiga Mélanie LOMPO, spéciasfinie en anatomie - cylologie -pathologique:

- DFMMO.MMM -

- Mr Soufeymane SAVADOGO. conselier unchque du mimistre de 13 santé

- owmmxmwmmmuum;

- WWMW_MQW; -

«  Dr Adama ZIDA, spéciafiste en parastologie |

- Dr Nicolas MEDA, spocaliste en épcdéminioge;

- mmm,md-bmmuum;

- mmmmahmmahw;

« Or Chardes SAWADOGO, pharmacien, regprésentant de is direction des
hborstoires ;

- o:mouuo&moeo.mmmudm
des laboralores.

mtommwammm.wmmmhdm
de signalure du présent amidd. ast de cing (05) ans renouvelsbis.
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- ARTICLE 4 : Pendant la durée du mandst des cing (05) ans. is fste des persannes
MMnhmmmm.mthw
gmdehm.mmummm. =

mmmuhmmmtmmmpm
hsdmderma'zmmmwummuwaswm
mm.mumamndmmau
mcabmmmummam@

et ka5 procédures écrites en viguesr

mzummmmunwuumml
ahmmm«hmmmauamuw
bmawmmmumm,wa
communiqué partout ols beson sers.

Owagadougou. e (7 OCT 2014
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6.5.2. Arrété n°2015-318 MS/CAB du 03 fevrier 2015
portant désignation du laboratoire national de
référence des Papillomavirus-humains
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MINISTERE DE LA SANTE ‘ BURKINA FASO
CABINET Unité- Progres- Justice
0
ARRETE N°2015 "8  msicaB

portant désignation du laboratoire
national de référence des Papillomavirus

humains 9 0
MJC;\ //C/ QFD//{ 3 JA/V 20]5

LE MINISTRE DE LA SANTE

VU la Constitution ;
VU la Charte de la Transition

VU le décret n°2014-001/PRES-TRANS du 18 novembre 2014 portant
nomination du Premier Ministre ;

VU le décret n°2014-004/PRES-TRANS du 23 novembre 2014 portant
composition du Gouvernement;

VU e décret n°2013-404/PRES/PM/SGG-CM du 23 mai 2013 portant organisation
type des départements ministériels ;

VU laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique ;

VU le décret n°2007-213/PRES/PM/MS 24 avril 2007 portant adoption du
document cadre de la politique nationale en matiere d’analyses de biologie
médicale au Burkina Faso ;

VU e décret n°2013-926/PRES/PM/MS du 10 octobre 2013 portant organisation du Ministere
de lasanté ;

VU  larrété n°2007-201/MS/CAB du 28 mai 2007 portant conditions de création et d'ouverture
d'un laboratoire d'analyses de biologie médicale ;

VU larrété n°2007-200/MS/CAB du 28 mai 2007 portant conditions d'exploitation d'un
laboratoire privé d’analyses de biologie médicale ;

VU larrété n°2007-247/MS/CAB du 24 aodt.... fixant les régles de bonne exécution des
analyses de biologie médicale ;

VU larété n°2014-074/MS/CAB du 06 février 2014 portant modalités de désignation et de
fonctionnement d’un laboratoire national de référence ;
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ARRETE

ARTICLE 1 : Le Centre de recherche biomoléculaire Pietro Annigoni,
CERBA/LABIOGENE est désigné Laboratoire national de référence  des
Papillomavirus humains, en abrégé LNR-HPV, pour une période de cing (05) ans
renouvelable.

ARTICLE 2 : Le LNR-HPV est chargé d'organiser, de coordonner et de suivre les

activités du réseau national des laboratoires dans son domaine de competences.
ARTICLE 3 : Le LNR-HPV a pour missions particulieres de :

- standardiser les techniques ;

- conduire les études épidémiologiques ;

. élaborer et mettre en ceuvre des projets de recherche ;

- participer aux contréles de qualité externe international ;

- participer a I'organisation du contréle national de qualité des examens de
laboratoire ;

_ assurer I'évaluation externe de qualité des examens relevant de son domaine
de compétence ; !

- assurer 'expédition des échantillons aux laboratoires internationaux ;

- contribuer a 'approvisionnement et a la gestion des réactifs et
consommables ;

. alerter les autorités sanitaires par l'information immédiate concernant des
phénomeénes anormaux constatés dans son domaine d'activité et pouvant
avoir des répercussions sur I'état de santé des populations ;

- contribuer a la formation continue du personnel de laboratoire ;

- contribuer a la supervision du personnel de laboratoire ;

- participer au développement et a la validation de techniques d’identification
Papillomavirus Humains;

. avaluer les réactifs de diagnostic et de suivi de l'infection par les
Papillomavirus humains ;

- réaliser le génotypage des souches de Papillomavirus humains;

- constituer une biotheque ;

. assurer toute autre activité en rapport avec son domaine de compeétences.
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ARTICLE 4 : Le LNR-HPV peut collaborer avec d'autres laboratoires pour
I'accomplissement de ses missions.

Le cadre de cette collaboration est formalisé par un organigramme fonctionnel qui
sera transmis a la Direction chargée des laboratoires pour diffusion.

ARTICLE 5 : Un rapport annuel est adressé a la Direction chargée des laboratoires
avant la fin du premier trimestre de I'année suivante et doit comporter :
- le bilan des difféerentes activitts menées conformément au cahier des
charges ;
- l'utilisation des fonds alloués au LNR ;
- la liste des publications ou communications réalisées au cours de I'année en
rapport avec les missions du laboratoire de référence ;

- les perspectives du LNR.

ARTICLE 6: Le LNR-HPV est soumis a une évaluation annuelle par le comité
d'experts chargé de la désignation et de la surveillance des activités des laboratoires

nationaux de référence. s
ARTICLE 7 : Le présent arrété abroge toutes dispositions antérieures contraires.

ARTICLE 8 : Le Secrétaire général du Ministére de la Santé est chargé de
I'application du présent arrété qui sera enregistré, publié et communiqué partout ot

besoin sera.

Ouagadougou, le [03 FEV 2015

AMPLIATIONS :

-1 Original

-1 Ministére de la santé

-1 MESS

-1 MRSI

-5 SG/G-CM

-1 SG Ministére de la santé
-11TSS

-Toute direction centrale MS
- Directions Régionales de la Santé
-2 Archives /Chrono
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6.5.3. Arrété n°2018-694/MS/CAB du 18 juin 2018
portant conditions de création d’'un laboratoire
d’analyses de biologie médicale humaine

Abroge l'arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
St Unité ~Progrés - Justice
CABINET DU MINISTRE Bz
<= . 6 o
s
Arrété N°® 2018- IMSICAB

vu
vu

vu

vu

vu

vu

vu
vu

vu

vu

vVu

portant conditions de créallon d'un laboratoire
d'analyses de biologie médi

I/. "y ‘.u-}, ‘;\}
RSB A R 2T ca—
LE MINISTRE DE LA SANTE | 0 .~ (=weenTo
S X ‘\‘3#‘/1 :’:él; / -
la Constitution ; (/ $o CF A ,{5{,’/4 ﬁ/g 1o %
e décret n"2016-001/PRES du 6 janvier 2016 portant T /r'; du gremier
Ministre ;

k= décret n°2018 - D35/PRESPM du 31 janvier 2018 portant remaniement
Gouvernement ;

le décret n"2017 - 0148 /PRESPMISGG-CM du 13 mars 2017 portant
altributions des membres du gouvernement ;

le décret n"2018 - COSIPRES/IPMIMS du 15 février 2018 portant organisation
du Ministére de |a Santé ;

le décret n°96-379PRES/IPM/SGG-CM du 03 juillet 1996 portant organisation
type des Départements Ministériels | :

la loi n*22/94/ADP du 19 mai 1984 portant code de la santé publique ;

la lel n*027-2012/AN du 05 juin 2012 portant création, attribution, organsation
et fonclicnnement de Tordre nalional des pharmaciens du Burkina Faso ;

le décret n"2014-047/PRES/IPMIMS du 07 février 2014 portant code de
déontologie des pharmaciens du Burkina Faso ;

le décret n“2014-048/PRES/IPMIMS du 07 février 2014 portant code de
déontologie des médecins du Burkina Faso |

le décret n"2012-5S0/PRES/PMIMS du 12 juillet 2012 promulguant la lot
n"027-2012/AN du 05 juin 2012 portant création, attribution, organisation et
fonctionnement de I'ordre national des pharmaciens du Burkina Faso, —

le décret n*2005-398/PRES/PMIMS du 19 juillet 2005 portant condilions
d'exercice privé des profassions de santé.

ARRETE
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CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1: Le présent amété fixe les conditions de création des laboratoires
d'analyses de biclogie médicale humaine.

ARTICLE 2: Le laboratoire d'analyses de biologie médicale humaine est un
atablissement de santé agréé pour la pratique des examens, des explorations et des
expertises biclogiques. ¢

ARTICLE 3: Sont considérées comme des analyses de blologie médicale, les
examens qui concouren! au dagnostic, au lrallement ou 2 la prévenlion des
maladies humaines ou qui fonl apparailre toule aulre modification de ['état
physiclogique,

ARTICLE 4: Relévent de la biclogie médicale au sens du présent amété, la
biochimie, I'hématologie, la bactériclogie-virclogie, la parasitologie, la mycologie et
l'immunclogie.

ARTICLE &: Est considéré comme Biologiste Médical, le titulaire de l'un des
diplémes d'Etat de docteur en pharmacie, en médecine et d’au moins un certdicat
d'études spécialis®es en biologie médicale ou en bicchimie médicale ou de certificat
reconnu &t jugé équivalent par le Gouvernement du Burkina Faso.

CHAPITRE |l : DES CONDITIONS D’AUTORISATION DE CREATION

ARTICLE 8: L'autorisation de création d'un laboratoire d'analyses de biologie
médicale humaine est oclroyée exclusivement par arrété du Ministre chargé de la
sanlé sur présentation d'un dossier complet conforme aux dispositions du présent
arrété et aprés avis de la commission technique instituée a cet effet.

ARTICLE 7: L'autorisation de création d'un laboratoire d'analyses de biologle
médicale humaine est accordée aux biologistes médicaux tels que défini & l'article §
du présent amété.

ARTICLE 8: Les blologistes médicaux sont autorisés & constituer enfre eux une
société en nom collectif cu une société & responsabilitd limitée en vue de ka création
d'un laboratoire d'analyses de biclogie médicale humaine.

ARTICLE 9 Les cliniques, les polycliniques et les hdpitaux peuvent créer un
laboratoire d'analyses de biologie médicale humaine destingé aux malades

Page -253-1]292



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

hospitalisés au sein de leurs struclures conformément aux dispositions du présent
arrété,

ARTICLE 10: Tout laboratoire d'analyses de biologie médicale d'une clinigue,
polycinique d'un centre médical ou hapital doil étre dirigé par un pharmacien
bickegiste médical ou médecin biologisie médical.

ARTICLE 11 : Le doesier de demande d’auterisation de création comprend |

1. Une demande menuscrite adressée au Ministre chargé de la sanlé, revdiue
d’'un timbre fiscal de cing cent (500) FCFA et précisant fa ville, la commune,
Farrondigsement, du projet dimplantation et comgoriant les menlions des avis
du:

- médecin chef du district concerné ;

- mailre de I'arrondissement ou de la commune concemnée ;

- directeur régional de la santé concernd ;

- gouverneur de la région concernée ;

- secrétaire général du Ministére chargé de la Santé

2. Une cople Kgalisée de Macte de naissance ou du jugement supplétif en tenant
lieu,

3. Une copie légalisée du certficat de nationalité burkinabé ou de la zone de
'UEMOA; -

4. Un exirait de casier judiciaire datant de moins de trois (03) meois 4 la date de
dépét de la demande |

5. Un cartificat d'aptitude médical, signé et daté de moins de trois (02) mois a la
date de dépdt du dossier de demande;

6. Une photecople légalsée du diplome d'Elat de pharmacien, de médecin ou de
tout autre diptdme jugé équivalent,

7. Une photocopie légalisée du ou des certificats d'études spécialisés en biologie
médicale humaine ou de tout avire dipldme jugé équivalent ;

8. Un document atlestant que INintéressé justifie au moment du dépdt du dossier
d'une expérience professionnelle d'au moins trois (03) ans dans un laboratoire
d'analyse de biclegie médicale humaine ;

9. Une alteslation diinscription & l'ordre professionnel concarné en cours de
validié.

ARTICLE 12 : Le dossier complet de demande de créalion d'un laboratoire d'analyses
de biolegie médicale par une clinique, une polyclinique, un cenfre médical ou un
hépital doit comporter en plus des piéces de larticle 11, une photocopie de I'arrété de
création et/ou d'ouverlure et exploftation de I'établissement.

ARTICLE » Le dossier complet de demande de création d'un laboratoire
d'analyses de bickgie médicale formulé par une associalion de pharmaciens
bologistes elfou médecins bickogistes doit comporier en plus des piéces de I'article
11

a2
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- Un acte constitutif de I'association,
- Un dossier de chacun des associés comportant les pléces de l'article 11.

ARTICLE 14 : Tout pestulant & la création de laboratoire d'analyses de biologie
médicale fait obligatoirement ebjet d'une enquéte de moralité diligentée par les
autorités administratives de la localité. Les rapports d'enquéte de moralité sont
annexés au dossier sous plis fermé avec la mention confidenticlle adressée &
Yagence nationale de la régulation phamacautique.

ARTICLE 15 : L'avis de |'Ordre pmfessionne[ conocarné st requis par k= Ministare
chargé de a santé. L'ordre professionnel dispose d'un délai de deux {02) mois pour
donner son avis sur le dossler qul lul est scumis.

ARTICLE 16 : La création de laboratoire d’analyses de biologie médicale est
subordonnée & l'ociroi d'une autorisation du Ministre chargé de la Santé, aprés
examen du dossier complet par une commission technique.

ARTICLE 17 : La décision du Ministre chargé de la santé est prise dans un déiai
n'excédant pas un (01) mois, & compter da la date d'arrivée de ['avis de [a
commisegion technique & son cabinet.

ARTICLE 18 : L'ouverture et |'exploitation du laboratoire d'analyses de biologie
médicale est subordonnée & l'octrol d'une autonsation du Ministre chargé de la
Santé, aprés examen du dossler complet par une commigsion technique.

CHAPITRE |ll : DES DISPOSITIONS DIVERSES ET FINALES

ARTICLE 19 : Les laboratoires d'analyses de biolegie médicale déja ouverls 3 la
date de la publication du présent arrété disposent d'un délai de douze {12) mois pour
sa conformer aux exigencas ci-dessus énoncées.

ARTICLE 20 : Le Ministre chargé de la santé délivre une autorisation pour un {01)
an. Cette autorisation devient caduque si un (01) an aprés sa délivranca, la création
de I'dtablissement n'est pas effective.

Toutefors, avant l'expiration de ce délal, le Ministre chargé de la santé peut & titre
exceplicnnel, sur demande melivée du postulant, en prorager la validité, ce pour une
nouvelle péricde n'excédant pas un (01) an.

Pour ére recevable, la demande de prorogation du postulant devra &tre introduite au
moins trois {03) mois avant lexpiration de 'autorisation de création. Cette demande
de prorogation doit comporter la copie de 'arrété d'autorisation de création délivrés
par la Ministre chargé de la santé.

ARTICLE 21 : Dans les localités semi-urbaines dépourvues de laboratolre d'analyses
de biolagie médicale humaine, une dérogation peut &tre accordée aux postulants
remplissant les condilions de l'article 189 de la loi n°23/94/ADP du 19 mai 1684

4
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porlant code de santé publique pour créer el exploiter 2 la fois un laboraleire
d'analyses de biologie médicale et une officine pharmaceutique ou un laboratoire
d'analyses de biologic médicale et un cabinet médical,

Toutelois, si un laboratoire d'analyses de biclegle médicale venait & s'ouvrir dans la
localité, les bénéficiaires de celle dérogation dowvent se conformer aux dispositions
de ce présent arréld.

ARTICLE 22 : La Secrétaire générale du Ministére chargé de la Santé, linspecteur
Général des Etablissements et Senvices de Sant2, sont chargés chacun en c2 qui le
cancermne, de |'application des dispositions du'présent araté.

ARTICLE 23: Le présent arrété abroge toutes dispositions antérieures conlraires
notamment l'arété n“2007-201/MSICAB du 28 mal 2007 portant condilions de
création el d'ouverlure d'un laboratoire privé d'analyses de biologie médicale,

Ampliations :

Crigrasl

Prdsddarce du Fazo

Fromee Mt

5G Minsitro de b earld
Ml Rassources Anmal
Sordco Sankd dos Aomées
IT55

Tostee Directiore Cortroles NS
Toss services rodachis

1 Tout crdve grodess onnal de santd
1 wyndical des Phamaciens
Orro Natioral des mddecns
ANCP

- A A N

YYVYYYYYYYYYYYYY

1
1
110

2 Archwes\Chiono
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6.5.4. Arrété n°2018-696/MS/CAB du 18 juin 2018
portant conditions d’ouverture et d’exploitation d'un
laboratoire d’analyses de biologie médicale humaine

Abroge l'arrété 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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO

biadk Aok o Unit¢ —prognds — justice
CABINET DU MINISTRE
~ "3 .
Arrété N° 2018- _ 6 9% IMS/CAB

vu

vu

vu

vu

vu

vu
vu

vu

vu

portant denditions d'ouverture ot oxploitation
d'un laboratoire d’analyses de Dbiologle
médicale humaine e

& S AR
la Constitution ; %&1 cr /\/ 7 {546 O <A
le décret n"2016 - D01/PRES du 6 janvier 2016 portant redisiafion du premier
Ministre ; A A récé 2013
le décret n"2018 - D3S/PRES/PM du 31 janvier 2018 portant rema

Gouvernement ;
le décret n°2017 - 0148 PRESPMISGG-CM du 13 mars 2017 portant
altributions des membres du gouvernemant ;

le décret n°2018 - 00SAPRESIPMIMS du 15 février 2018 portant organisation
du Ministére de la Santé ;

le Décret n*96-379/PRES/PMISGG-CM du 03 juillet 1996, portant crganisation
type des Déparlements Ministériels ;

la loi n°23/94/ADP du 19 mai 1984 porant code de la santé publique |,

la loi n°027-2012/AN du 05 juin 2012 portant création, attribution, organsation
et fonclicnnement de l'ordre naticnal des pharmaciens du Burkina Faso ;

le décret n"2014-047/PRESIPMMMS du 07 féwrier 2014 portant code de
déontolegie des pharmaciens du Burkina Faso ;

le décret n“2014-048!PRES/PMIMS du 07 février 2014 portant code de
deontologie des médecins du Burkina Faso ;

le décret n"2012_58O0/PRES/IPM/IMS du 12 juillet 2012 promulguant la Loi
N*027- 2012/AN du 05 juin 2012 portant création, atiribution, organisation et
fonctionnement de I'ordre national des pharmaciens du Burkina Faso ;

le décret n"2005-388/PRES/IPMIMS du 19 juillet 2005 portant condilions
d'exercice privé des professions de santé ;

l'amété n°2009-247 MSICAB du 24 Aolt 2009 fixant les régles de bonnes
pratiques d'exécution des analyses de biologie médicale au Burkina Faso.

ARRETE
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CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1: Le prasent arrété fixe los conditions d'ouverture et d'exploitation des
laboratoires d'analyses de biclogie médicale humaine.

CHAPITRE Il : DES CONDITIONS D’AUTORISATION D’OUVERTURE
ET D’EXPLOITATION

ARTICLE 2 : Seuls les détenteurs d'une autorisation de création d'un laboratoire
d'analyses de biologie médicale humaine peuvent prétendre & loctroi d'une
autorisation d'ouverture et d'expleiation.

ARTICLE 3: Le pharmacien biologiste ou médecin biclogiste est personnellement
responsable du respect dans le laboratoire d'analyses de biclogle médicale des
différentes dispositions législatives et réglementalres y relatives. Cette responsabilité
n'exclut pas le cas échéant [a responsabililé solidaire de I'élablissement.

ARTICLE 4 : Le premier responsable du laboratoire d'analyses de biologie médicale
ou de la structure qui abrile le laboratoire d'analyses de biologie médicale doit
collaborer avec les aulorités publiques dans le cadre de la protection de la santé
publique.

ARTICLE 5 : Le dossier de demande d'ouverture et d'exploltation d'un laboratoire
d'analyses de biologie médicale comprend :

1. Une demande manuscrite adressde au Ministre de la Santé, datée et signée
par le premier responsable de I'établissement revétue dun tmbre fiscal de
cing cent (500) F CFA et précisant le site d'implantation ;

2. Une photocopie de l'arrété de création du laboratoire d'analyses de biologie
médicale humaine ;

3. Une attestation de non engagement & la fonction publique Burkinabé ou un
arrété accompagné d'une cessation de service, de mise en disponibilité ou un
arréte de démission ou de retraite pour les agents de I'Etat et les militaires en
activité, le cas échéant ;

4. Une déclaration sur I'honneur de non engagement du dipldme du pharmacien
biologisie ou de médecin biologiste dans un autre laboratoire d'analyses de
biologie médicale ;

5. Une attestation d'inscription au tableau de l'ordre professionnel concemé en
cours de validité ;

6. Un plan coté des locaux dans lesquels s'exercera les activités du laboratoire
d’analyses de bicloegie médicale qui doivent étre conformes aux guides de
bonne exécution des analyses ;
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7. Le conlrat de travail du pharmacien biologiste cu du médecin biologiste pour
les cliniques, polycliniques, centres médicaux ou hbpitaux privés doit étre
daté et signé par loutes les parties et validé par l'ordre professionnel concerné
et Ninspection du senice de pharmacie |

8. La liste du personnel avec leur quakficaltion.

ARTICLE 6 : Les frais de dossiers de demande d'auvlorisation d'ouverlure et
d'exploitation, payables au dépdt du dossier et non remboursables, sont fixds par
amrété conjoint des Ministres chargés de la santé, de I'économie et du commaerce.

ARTICLE 7 : L'autorisation d'ouverture et d'éxploitation d'un laberatoire d'anatyses
de biclogie médicale humaine est octroyée par arrété du Ministre chargé de la Santé
sur présentation d'un dossier complet conforme aux dispositions du présent amté et
aprés avis de la commission technique d'examen des dossiers de demande
d'ouverture,

ARTICLE 8: L'autorisation d'cuverture et d'exploitaton d'un laberatoire d'analyses
de biologle médicale humaine es! accordée au médecin biologiste médical et
phamacien biologiste médical,

ARTICLE 9 : La décision du Ministre chargé de la santé est prise dans un délai
n'excédant pas un (01) mois, 8 compter de la date d'arrivée de l'avis de la
commigsion technique & gon cabinet.

ARTICLE 10: Le dossier complet de dermande d'ouverture et d'exploitation est
adressé au minislre chargé de la Sanlé el directement déposé a l'agence nationale
de régulation pharmaceutique.

ARTICLE 11: Laulorisation est personnelie el précise enlre aulre les noms,
prénoms et gualifications du bénéficiaire, le lieu d'implantation, l'objet et les
conditions d'ouverture et d'exploitation du Iaboratoire & la clientéle.

ARTICLE 12 : Le titulaire d'une autorisation d'ouverture et d'exploitation du Ministre
chargé de la santé dispose d'un délai de douze {12) mois en vue de l'ouverure
effective du laboratolre au public, En cas de besoin, ce délai est renouvels une seule
fois. Passé ce nouveau délai, Taulorisation d'ouverture el d'exploitation devient
cadugue,

Pour &tre recevable, la demande de prorogation du postulant devra étre introduite au
moins un (01) mois avant I'expiration de lauvtorisation d’ouverture. Cette demande de
proragation doit comporter la copie de 'arrélé d'avtorisation d'ouverture délivrée par
le Ministre chargé de la santé,

ARTICLE 13 : L'ouverlure et I'exploitation de I'établissement ne peut étre effective
qu'aprés l'inspection des locaux et des équipements par les senices d'inspection de

3
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pharmacie du ministére chargé de la santé. Celte inspection est sanclionnée par un

procds - verbal desdils services.

CHAPITRE Il : DES DISPOSITIONS DIVERSES ET FINALES

ARTICLE 14 : La Secrétaire générale du Ministére chargé de la Santé, linspecteur
Général des Etablissements et Services de Santé, sont chargés chacun en ce qui le
conceme, de l'application des dispositions du présent arrété,

ARTICLE 15: Le présent arréié abroge toutes dispositions antérieures contraires,
notamment l'arrété n"2007-201/MS/CAB du 28 mai 2007 porlant conditions de
création el d'ouverlure d'un laberatoire d'analyses de biologie médicale;

Ampiiations :
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6.6. . Etablissements privés de soins

Pas de nouveaux textes, confere le tome | 2011
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6.7. . Etablissements de médecine traditionnelle

Pas de nouveaux textes, confere le tome Il 2014
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/. 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 réglements
de PTUEMOA, conféere le tome | 2011

- 265 - | 292



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

9. . FRAIS DE PRESTATION

Textes joints
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9.1. Arrété conjoint n°2015-364 MS /MEF du 20 mars
2015 portant modification de I'arrété 2012-304 MS/MEF
du 25 juillet 2012 portant tarification et modalités de
perception et de répartition des recettes relatives a
certaines prestations de la Direction Générale de la
Pharmacie du Médicament et des Laboratoires (DGPML).
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A ) . % G\ 3 L p
Y » MINISTERE DE LA SANTE R BURKINA FASO (E%%?S
T UNIT-E.:;P;.Q.G.D;-E;TL.S.TICE - gm)
MINISTERE DE L’ECONOMIE 'g Ao

ET DES FINANCES : i 6
: Arrété conjoint n° 2015 -~ %4 MSIMEF

i portant modification de I'arrété conjoint n°2012/304/MS/MEF

du 25 juillet 2012 portant tarification, modalités de perception

et de répartition des recsttes relatives a certaines prestations

de la Direction Générale de la Pharmacie, du Médicament et

des Laboratoires (DGPML)

3 (
LE MINISTRE DE LA SANTE 20032
N0
= Vigad

la Constitution ;
la Charte de la transition ;
le décret n°2014-001/PRES-TRANS du 18 novembre 2014, portant ng
Ministre ;
VU  le décret n°2014-004/PRES-TRANS du 23 novembre 2014, portant comg ition
Gouvemement du Burkina Faso;
VU le décret Nn°2014-005/PRES-TRANS du 23 novembre 2014, portant nomination du Secrétaire
Général du Gouvemement et du Conseil des ministres ;
VU laloi n°006-2003/AN du 24 janvier 2003 relative aux lois de finances, ensemble ses modificatifs;
VU laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994, portant Code de la santé publique ;
VU le réglement n°06-2010/CM/IUEMOA du Ter octobre 2010, relatif aux procédures d’homologation
des produits phamaceutiques & usage humain ;
VU e Décret n°2014-748/PRES/PM/MEF du 10 septembre 2014, portant organisation du Ministére
de I'Economie et des Finances ; =
VU e décret n°2013~926/PRESIPMMS du 10 octobre 2013, portant organisation du Ministére de la
Santé ;
VU le décret N°2000-011/PRESIPM du 26 janvier 2000, portant réglementation de la détention et de
la vente des consommables médicaux A
VU le décret n°2003-382/PRES/PM/MS/MFBIMCPEA du 31 juillet 2003, portant nomenclature
nationale des spécialités pharmaceutiques et médicaments géneériques autorisés au Burkina

EEE

Faso;

VU le décret n°2010-244/PRES/PMIMS du 20 mai 2010, portant publicité sur les médicaments et
autres produits pharmaceutiques ;

VU e décret n°2010-243/PRES/PMIMS du 20 mai 2010, portant réglementation des essais

cliniques ;
VU le décret n°2005-255/PRES/PMIMFB du 12 mai 2005, portant réglement général sur la comptabilité
publique et son modificatif n°2013-131 1/PRES/PMIMEF du 31 décembre 2013;
"‘ﬁ‘éc“E'f}’E r:ENERALE !
CO\li NR W% VEE
s | 18 L0 N

» Sous le N
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o
) oy ? 9

VU e décret n°2005-256/PRES/PMIMFB du 12 mai 2005, portant régime juridique applicable aux
. comptables publics et son modificatif n°2013-1312/PRES/PMIMEF du 31 décembre 2013;
VU e décret n°20d5_-_257IPRESIPM/MFB du 12 mai 2005, portant régime des ordonnateurs et des
377 admi@tré{éﬁrs‘_j@ crédits de IEtal ef des autres organismes publics et son modificafif n°20713-
1276/PRESIPMIMEF du 31 décembre 2013;
; VU le décret n°2005-258/PRESIPMIMFB du 12 mai 2005, portant modalités de contrdle des
| opérations financiéres de I'Etat et des autres organismes publics et son medificatif n°2013-
| 1277IPRESIPMIMEF du 31 décembre 2013;
VU le décret n® 2008-328/PRES/PMIMEF du 09 juin 2008, portant organisation et fonctionnement
des régies de recettes et des régies d'avances de I'Etat et des autres organismes publics ;
le décret n°2006-186/PRES/IPMIMFB du 02 mai 2006, portant création de perceptions
spécialisées auprés des départements ministériels et des insitutions %
VU le décret n°2012-432/PRES/PMIMEF/MS du 24 mai 2012, portant autorisation de perception de
recettes relatives & certaines prestations de la Direction générale de la pharmacie, du
médicament et des laboratoires (DGPML).

g

| ARRETENT

Article 1¢: Les dispositions de I'article 3 de I'arrété conjoint n°2012/304/MS/MEF du 25 juillet
2012, portant tarification, modalités de perception et de répartition des recettes relatives &
certaines prestations de la Direction Générale de la Pharmacie, du Médicament et des
Laboratoires (DGPML) sont modifiées ainsi qu'il suit : ,

e | "
% Au lieu de :
Lk CHAPITRE Ili: TARIFICATION DES PRESTATIONS
{
41 Article 3 : Les tarifs applicables aux prestations de la Direction générale de la pharmacie, du
i [ - médicament et.des laboratoires, cités & I'article 2, sont fixés conformément au tableau ci-
3 dessous: 3 4 ;
N° : Tarifs (francs CFA)
D'OR- Désignation de la prestation -
DRE
i variations | variations | Renouvell
Autorisations de' mise sur le marché des| d d ) i e-ment
édi et autres produits de santé (100%) (10%) (50%)

1. | Médicament innovant (spécialité phamaceutique) et
médicament multi-sources (copie de spécialitg)
fabriqués dans les autres contrées 300 000 300 000 30 000 150 000
2. | Médicament innovant (spécialité pharmaceutique) et
médicament - multi-sources (copie de spécialité)
fabriqués dans les autres pays de l'espace UEMOA 150 000 150 000 15000 75000
et CEDEAO (50%)
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N° Tarifs (francs CFA)
D'OR- Désignation de la prestation & 2
DRE i
3. | Médicament innovant (spécialité phamaceutiqe) et = e >
médicament- mult-sources (copie “de  spécialité) 75000 75000 7500 37500
fabriqués au Burkina Faso 5 ;
4. | Médicament générique sous DCI fabriqué-dans les = § ;
autres contrées 150 000 150 000 15000 75000
5. | Médicament générique sous DCI fabriqué dans les
autres pays de 'espace UEMOA et CEDEAO 50%) 75 000 75 000 7500 37500
6. | Médicament générique sous DC| fabriqués au
Burkina Faso 37500 37 500 3750 18750
7. | Médi issu de la ph: pée traditionnelle et
médicament & base de plantes fabriqués dans les 100 000 100 000 10 000 50 000
autres contrées
8. | Médicament issu de la pharmacopée traditionnelle et
médicament & base de plantes fabriqués dans les
autres pays de l'espace UEMOA et CEDEAQ (50%) 50 000 50000 5000 25000
[4
9. Médicament issu de la pharmacopée traditionnelle et
médicament & base de plantes fabriqués au Burkina 25000 25000 2500 12500
Faso
10. IMal_iéres premiéres et articles de conditionnement 20000 20000 2000 10 000
pharmaceutiques fabriqués dans les autres contrées
11. | Matiéres premiéres et articles de conditionnement 10 000 1000 5000
pharmaceutiques fabriqués dans les autres pays de
I UEMOA et CEDEAO (50%
Matieres premiéres et articles de conditionnement 5000 500 2500
iques fabriqués au Burkina Faso
Consommable médical fabriqué dans les autres
contrées 50 000 50 000 5000. 25000
14.7 Consommable médical fabriqué dans les autres pays
de l'espace UEMOA et CEDEAO (50% 25000 25 000 2500 12500
1 médical fabriqué au Burkina Faso 12500 12 500 1250 6 250
Réactif de laboratoire fabriqué dans les  autres
| contrées - < 20000 20 000 2000 10000
17. | Réactif de laboratoire fabriqué dans les autres pays :
de I'espace UEMOA et CEDEAO (50% 10000 10 000 1000 5000
18. _| Réactif de laboratoire iqué au Burkina Faso 5000 5000 500 2500
19. [ Produit cosmétique et d'hygiéne corporelle fabriqué
dans les autres contrées 50 000 50 000 5000 25000
20. | Produit cosmétique et d'hygiéne corporelle fabriqué
dans les autres pays de l'espace UEMOA et 25000 25000 2500 12500
CEDEAO (50%)
21. | Produit cosmétique et d'hygiéne corporelle fabriqué
au Burkina Faso 12500 12500 1250 6 250
22. | Compléments nutritionnels et autres denrées
li ires particuliéres fab iquées dans les autres 100 000 10 000 50000
contrées

W
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N° Tarifs (francs CFA)
D'OR- Désignation de la prestation
DRE 5 37 : :
4.~ -4 28 | Complémenis . nutiionnels el autres denrdes | = =] :
= alimentaires_particuliéres fabriquées dans les autres | 50000 50 000° 5000 25000
s pays de l'espace UEMOA et CEDEAO (50%)
24. Complén'tents,hngm_:ﬁénﬁe]s et autres denrées|-- 25000 25000 -~ -2500 12500
P alimentaires parficuliéres fabriquées au Burkina Faso | ==
Amendement de
Autorisation d'essai clinique Protocole initial protocole (10% du tarif
Initial)
25. | Protocole individuel de recherche présenté par un
burkinabé 25000 2500
26. | Protocole individuel de recherche présenté par un
1ion Brkinaba 100 000 10000
27. | Protocole de recherche présenté par les entreprises,
centres ou instifutions nationaux de rech 200000 20000
28. | Protocole de recherche présents par les entreprises, 500 000 50 000
| centres ou institutions intemationaux de recherche {
4
1 i Autorisations et supervisions de desfruction de
| édicaments et autres produits de santé Tarifs (francs CFA)
29. | Volume des déchets inférieur & cing métres cubes 25000
30. Volumed&sdéehetscomprisenhechqettmntetmis 50 000
. métres cubes
31. Volurnedesdéchetssupérieurétrenletmismébas 100 000
cubes
Autorisation  de création, d'ouverture, | création : cession, transfert (10%
1 d'exploitation, de cession et do transfert | - du tarlf de création)
| (d'établissements pharmaceutiques, de
i laboratoires d'analyse de biologie médicales et
| d' de promotion médicale
| ’ 2. | Etablissements iques de i - 50 000 5000
11 3.* | Etablis: Mmdevenleengms 300000 30000_
® 4. _| Offines phamaceufiques privées %5000 2500
a 35. e e - | Clinique - i " 25000 500
Phammacies hospitaliéres Polyclinique e 25000 2500
privées Centre médical ~ 25000 2500
36. | Dépots de médicaments privés 15000 1500
37._| Laboratoire d'analyse de biologie humai 25000 2500
38. | Agences de promotion des médicaments 150 000 15000
Autorisation d'exercice de la profession de Tarifs (francs CFA)
visiteur médical
39. | Carte de visiteur médical 50 000
Visas d'autorisation de publicité sur les Tarifs (francs CFA)
et autres produits ph tiques
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N° Tarifs (francs CFA)
D'OR- Désignation de la prestation ]
DRE ° |- ; 3 i
. 40. | Afiiches et posters - -5 il - ~10 000
=41, P publics il - ] 10000
42. | Spots radiophoniques - : i 10000
=#A3:—{-Spots télévisuels R rasic -....30000
- 44— Encarts ” ST 2 20 000
45. | Pages web 20 000
Vente de produits pharmaceutiques Tarifs (francs CFA)
46. | Ventes de médicaments stupéfiants Au prix cotant
47._| Ventes de médicaments hospitaliers spécifiues Au prix coltant
Visas et autorisations spéciales d'importation des Tarifs (francs CFA)
édi et autres produits de santé
48. | Visa dimportation pour les médicaments homologués | 1000 francs CFA par demande
etimportés par les structures autorisées
49. | Autorisation spéciale d'importation de médicaments | 2 000 francs CFA par produit, & l'exception des produits
ou de produits de santé ¢ de don, des produits sans équivalents homologués et des
produits dont les quantités sont limitées & une prescription

Lire :

CHAPITRE Ill: TARIFICATION DES PRESTATIONS

Article 3: Les tarifs applicables aux prestations de la Direction générale de la
pharmacie, du -médicament et des laboratoires, cités a [article 2, sont fixés
conformément au tableau ci-dessous : :

N T :
DORDIE ‘Dé§igm?tion dela prestatlon P _ Tarifs{francs CFA)
| Autorisation de mise sur le marché des médicaments et autres | fére variation | variation | Renouvel-
produits de santé . autoris- majeure mineure | lement
ation (100%) (10%) [ (50%)
1. | & Médi i t (Spécialité phamaceutique) 300 000 300000 | 30000 150 000

fabriqué dans les autres confrées

b) Médicament multi-sources (copie de spécialités) | 1500 000 1500000 | 150 000 750 000
fabriqué dans les autres contrées e .

a) ‘Médicament innovant  (spécialité phamaceutique) | 150000 | 150000 | 15000( 75000

fabriqués dans les autres pays de l'espace UEMOA et
CEDEAO (50%) J J
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N Désignation de la prestation Tarifs (francs CFA)

D'ORDRE 5
b) Médicament multi-sources (copie de spécialité) 750000  *- 750000 | 75000 | . 375 000.
fabriqués dans les autres'pays deTespace UEMOA - = e A

'
*

It
k

I 1 etCEDEAO (50%) i ,
j 3. . |8) Medicament innovant (spéciaits “phemaceutique) |  75000|  75000| 7500| 37.600
t -I-==fabriqués au Burkina Faso sy o S =
- : " |b) Médicament multi-sources (copie de spécialits) | 375000| 375000| 37500| 187500
fabriqués au Burkina Faso

4. | Medicament générique sous DCI fabriqué dans les autres | 150000 | ~ 150 000 15 000 75000
contrées ? .

5. | Medicament générique sous DCI fabriqué dans les autres 75000 75 000 7 500 37 500
pays de 'espace UEMOA et CEDEAQ (50%)

6. | Médicament générique sous DCI fabriqués au Buikina 37 500 37 500 3750 18 750
Faso

7. | Médicament issu de la pharmacopée ftraditionnelle et 100 000 100000 | 10 000 50 000
médicament & base de plantes fabriqués dans les autres
contrées

)
I
1
\ 8. | Médicament issu de la pharmacopée traditionnelle et [ 50 000 50000 ( 5000 25000
i
i
|

médicament & base de plantes falftiqués dans les autres
pays de l'espace UEMOA et CEDEAO (50%)

; 9. | Médicament issu de la pharmacopée traditionnelle et 25 000 25 000 2500 12500
<4 médicament & base de plantes fabriqués au Burkina Faso

10. | Matiere premiére et article de conditionnement 20 000 20000 2000 10 000
phamaceutiques fabriqués dans les autres contrées

| 11. | Matiére premiére et ~ article de conditionnement 10 000 10 000 1000 5000
| : pharmaceutiques fabriqués dans les autres pays de
5 'espace UEMOA et GEDEAO (50%) ‘

* 12, | Matiéro premiére et article - de condiionnemenit 5000 5000 500 2500

; g pharmaceutiques fabriqués au Burkina Faso

i 13. | Consommable médical fabriqué dans les autres contrées |~ 50 000 50 000 5000 25000
4 *| - 4. | Consommable médical fabriqué dans les autres pays de'| . 25000 | 25000| 2500| 12500

41 . Tespace UEMOA et CEDEAO (50%) , i wi- : ’
- 15. | Consommable médical fabriqué au Burkina Faso : 12500 | 12500 1250 6250
- 16. - |- Réactif de laboratoire fabriqué dans les autres contrées 20000 20 000 2000 10000
17. | Réactif de laboratoire fabriqué dans les autres pays de 10 000 10 000 1000 5000

l'espace UEMOA et CEDEAO (50%)
18. | Réactif de laboratoire fabriqué au Burkina Faso 5000 5000 500 2500
19. | Produit cosmétique et d'hygiéne corporelle fabriqué dans 50 000 50 000 5000 25000
’les autres contrées

20. | Produit cosmétique et d'hygiéne corporele fabriqué dans 25000 25000 2500 12 500
By les autres pays de 'espace UEMOA et CEDEAO (50%)

21, | Produit cosmétique et d'hygiéne corporelle fabriqué au 12 500 12 500 1250 6250
Burkina Faso
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n-o:;ns Désignation de la prestation Tarifs (francs CFA)
22. | Complément nutiionnel et autre denrée alimentaire | 100000 | 100 000
particuliére fabriqué;giam les autres contrées” - nocy -
23. | Complément™ nutritionnel et autre denrée - imentaire 50 000 50000
. particuliére fabriqués dans les autres pays de l'espace-
- UEMOA et CEDEAO50%) = Sy -
24.| Complément Tutritonnel et autre denrée almentaire | 25000 25000
particuliére fabriqués au Burkina Faso
Autorisation d'essai clinique Protocole initial Modification de
protocole (10% du
tarif initial)
Protocole individuel de recherche présenté par un 25000 2500
burkinabé N
Protocole individuel de recherche présenté par un non 100 000 10 000
burkinabé .
Protocole de recherche pré é par les gentreprises, 200 000 20 000
centres ou institutions nationaux de recherche
28. | Protocole de recherche présenté par les entreprises, 1000 000 100 000
centres ou institutions internationaux de recherche
Autorisation et supervision de destruction de médicaments
et autres produits de santé b
29. | Volume des déchets inférieurs 4 cing métres cubes | 25000
30. | Volume des déchets compris entre <ing et trente trois 50 000
métres cubes
9. ] Volume des déchets supérieur a trente trois métres cubes 100 000
Autorisation de création, d'ouverture, d’exploitation, de Création, ouverture, Cession, transfert
cession et de transfert d'établissements pharmaceutiques, exploitation (10% du tarif de -
de laboratoires d'analyse de biologie ‘médicales, et | ~ création)
d’agences de promotion médicale
32. ’ Etablissement pharmaceutique de préparation 50 000 5000
33. | Etabli; h itiq de vente ou de 1000 000 100 000
distribution en gros 4
34. Officine pharmaceutique privée 25 000 2500
35. Clinique 25000 2500
Pharmacie - hospitaliére Polyclinique 25000 2500
privée
Centre médical I 25000 2500
j\
36. | Dépot de médicaments privé I 15000 1500

7
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"_ .
i Désignation t:!e _!a prestation g Tarifs (francs ‘CFA) .
‘ 37: Laboratoire d'analyse de biologie humaine o 25000 | = 5o 250
! —=| 38, | Agence de promotion des médicaments = = 150000 | ~ - = 1500C
“| Autorisation d'exercice de. I{ﬁm ession de visiteur médical-{- oy
| 39. | carte de visiteur médical 25000
Autorisation de publicité sur les produits pharmaceutiques
40. (a) Affiche et poster sur un produit fabriqué dans les 40 000
: autres contrées ) Y
b) Affiche et poster sur un produit fabriqué dans 20 000
i fabriqué dans les autres pays de I'espace UEMOA-{
| et CEDEAO (50%)
| c) Afiiche et poster sur un produit fabriqué au Burkina 10000
Faso
i 41. |a) Panneau public sur un produif fabriqué dans les 40 000
i autres contrées
1 b) Panneau public sur un produit fabriqué dans 20 000
| fabriqué dans les autres pays de l'espace UEMOA
] et CEDEAO (50%)
' ¢) Panneau public sur un produit fabriqué au Burkina 10 000
i Faso
} 42. |a) Spot radiophonique sur un produit fabriqué dans 40 000
les autres contrées ‘ Y
| b) Spot radiophonique sur un produit fabriqué dans 20 000
bl fabriqué dans les autres pays de I'espace UEMOA
j et CEDEAO (50%)
| ¢)  Spot radiophonique sur un produit fabriqué au Burkina 10 000
| i Faso %
i P 43. |@) Spot télévisuel sur un produit fabriqué dans les : 3 120 000
- 1 " autres contrées 3
b) Spot télévisuel sur un produit fabriqué dans 60 000
fabriqué dans les autres pays de Pespace UEMOA
et CEDEAO (50%)
c) Spot télévisuel sur un produit fabriqué au Burkina Faso 30 000
44. (a) Encart sur un produit fabriqué dans les autres 80 000
contrées
b) Encart sur un produit fabriqué dans fabriqué dans 40 000
les autres pays de I'espace UEMOA et CEDEAO
(50%)
<)  Encart sur un produit fabriqué au Burkina Faso 20 000
8
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W:DRE Désignation de la prestati_on T;ﬁfs (francs CFA)
45. |a) Page web sur un produit fabriqué dans les autres 4 f.: 80 000
o ' contrées " o == =] e
5 'b) Page web sur un produit fabriqué dans fabriqué 2 40 000
dansles autres pays de I'espace UEMOA et it B, -
_ CEDEAO (50%) e e
- ©) Page web sur un produit fabriqué au Burkina Faso 20 000
Vente de produits pharmaceutiques
46. | Vente de médicaments stupéfiants __Au prix colitant
47. | Vente de médicaments hospitaliers spécifiques . Au prix coltant
Visa et autorisation spéciale d’importation de médicament,
produit et matériel de santé
48. | Visa d'importation pour les médicaments, produits et | 1000 francs CFA par demande
matériels homologués et importés par les structures
autorisées
49. | Autorisation spéciale d'importation de médicament, | 2 000 francs CFA par produit, a I'exception
produit ou matériel de santé des produits et matériels de don, des produits
et matériels sans équivalents homologués et
des produits et matériels dont les quantités sont
limitées & une prescription médicale

Le reste sans changement.
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Article2: Le Secrétaire Général du Ministére de I'Economie et des Finances et le
Secrétaire Général dil Ministére de la Santé, sont'chargés chacun en ce qui le concerne, de
I'application du présent arrété qui prend effet pour-compter de sa date-de signature et sera
publié au Journal officiel du Faso. .

Ouagadougou, le 2 0 MAR 201

fficier de I'0 e National

Ampliations :

lllllllll||l|||!|l‘lllll

- MEFICAB
MS/CAB
MS/DAF
MS/DGPML
MICAICAB
MICADGCRF
MICA/ DGC

0GB -
DGTCP ; 2

ACT & = v #
RG 2
IGF

16T

DGCMEF
Toutes directions centrales et régionales/Ministére de ks Santé
Tous CHU/CHR
»
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9.2.  Arrété conjoint n°2015-913 MS /MEF du 7aolt 2015
portant modification de I'arrété 2012-304 MS/MEF du 25
juillet 2012 portant tarification et modalités de perception
et de répartition des recettes relatives a certaines
prestations de la Direction Générale de la Pharmacie du
Médicament et des Laboratoires (DGPML).

-278 - | 292



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

MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
UNITE - PROGRE@- JUSTICE
MINISTERE DE L’ECONOMIE AN
ET DES FINANCES 9
Arrété  conjoint n° 2015~ 7 »° IMSIMEF
portant modification de l'arrété conjoint  n°2012-
304/MSIMEF du 25 juillet 2012 portant tarification,
modalités de perception et de répartition des recettes
relatives a certaines prestations de la Direction Générale
de la Pharmacie, du Médicament et des Laboratoires
(DGPML)
LE MINISTRE DE LA SANTE ;
)
LE MINISTRE DE L'ECONOMIE ET DES FINANCES \J /qu’sg
VU  laConstitution ; -
VU © laCharte de la transition ; iy

VU le décret n°2014-001/PRES-TRANS du 18

Ministre ; _° o \e ,\
VU le décret n°2014-004/PRES-TRANS/PM dii.= 93, roveribre, 204% Epoftant composition du
Gouvernement du Burkina Faso; (5 S0y / pz(géb ’/M
VU e décret n°2014-005/PRES-TRANS/PM du Ne&,T 9044/ portant/ Torfiinat u

Secrétaire Général du Gouvernement et du Cons iministtead

VU  la loi n°006-2003/AN du 24 janvier 2003 et son modificatif n°039-2013/AN du 28 novembre
2013, relative aux lois de finances ;

VU  le réglement n°06-2010/CM/UEMOA du fer octobre 2010, relatif aux procédures d’homologation
des produits pharmaceutiques a usage humain ;

VU  laloi n°23/94/ADP du 19 mai 1994, portant Code de la santé publique ;

VU  le Décret n°2014-748/PRES/PM/MEF du 10 septembre 2014, portant organisation du Ministere
de I'Economie et des Finances ;

VU  le décret N°2000-011/PRES/PM du 26 janvier 2000, portant réglementation de la détention et de
la vente des consommables médicaux ;

VU  le décret n°2003-382/PRES/PM/MS/MFB/MCPEA du 31 juillet 2003, portant nomenclature
nationale des spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques autorisés au Burkina
Faso;

VU  le décret n°2010-244/PRES/PM/MS du 20 mai 2010, portant publicité sur les médicaments et
autres produits pharmaceutiques ;

VU  le décret n°2010-243/PRES/PMIMS du 20 mai 2010, portant réglementation des essais
cliniques ;

VU  le décret n°2013-926/PRES/PM/MS du 10 octobre 2013, portant organisation du Ministére de la
Santé ;

Vu le décret n°2005-255/PRES/PM/MFB du 12 mai 2005 et son modificatif n°2013-
1311/PRES/PMIMEF du 31 décembre 2013, portant réglement général sur la comptabilité
publique ;
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Vu le décret n°2005-257/PRES/PMIMFB du 12 mai 2005 et son modificatif n°2013-
1276/PRES/PM/MEF du 31 décembre 2013 portant régime des ordonnateurs et des
administrateurs de crédits de 'Etat et des autres organismes publics;

Vu le décret n°2005-258/PRES/PMIMFB du 12 mai 2005 et son modificatif n°2013-
1277/PRESIPM/MEF du 31 décembre 2013, portant modalités de controle de opérations
financiéres de I'Etat et des autres organismes publics ;

VU e décret n® 2008-328/PRES/PM/MEF du 09 juin 2008, portant organisation et fonctionnement
des régies de recettes et des régies d'avances de I'Etat et des autres organismes publics ;

VU  le décret n°2006-186/PRES/PM/MFB du 02 mai 2006, portant création de perceptions
spécialisées aupres des départements ministériels et des institutions ;

VU  le décret n°2012-432/PRES/PM/MEF/MS du 94 mai 2012, portant autorisation de perception de
recettes relatives & certaines prestations de la Direction générale de la pharmacie, du
médicament et des laboratoires (DGPML).

ARRETENT

Article 1¢r: Les dispositions de l'article 6 de l'arrété conjoint n°2012-304/MS/MEF du 25 juillet 2012
portant tarification, modalites de perception et de réparfition des recettes relatives a certaines
prestations de la Direction Générale de la Pharmacie, du Médicament et des Laboratoires (DGPML)
sont modifiées ainsi qu'il suit :

Au lieu de :

Article 6 : Les recettes issues des prestations de la Direction générale de la pharmacie, du médicament
et des laboratoires sont réparties comme suit :
1. 55% pour le budget de I'Etat ;
2. 45% pour le fonds commun des praticiens de la santé de la Direction générale de
la pharmacie, du médicament et des laboratoires, dont :
- 50% pour le fonctionnement des différents comités spécialisés de la
réglementation pharmaceutique et les expertises ;
- 50% pour les ristournes du personnel de la DGPML.

Lire :

Article 6 : Les recettes issues des prestations de la Direction générale de la pharmacie, du médicament
et des laboratoires sont réparties comme suit :
1. 55% pour le budget de IEtat ;
2. 45% pour le fonds commun des praticiens de la santé de la Direction générale de
la pharmacie, du médicament et des laboratoires, dont :
- 50% pour le fonctionnement des différents comités spécialisés de la
réglementation pharmaceutique et fes expertises ;
- 50% pour les ristournes du personnel de la DGPML.

La part destinée & la Direction générale de la pharmacie, du médicament et des laboratoires sera

mandatée au profit du compte de la régie d’avances a caractére spécial n°000144721141 intitulé
« RA spécial DGPML » ouvert dans les écritures de 'Agence Comptable Central du Trésor.
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LE RESTE SANS CHANGEMENT.

Article 2 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé et le Secrétaire du Ministére de I'Economie
et des Finances, sont chargés chacun en ce qui le concerne, de I'application du présent
arrété conjoint qui sera publié au Journal officiel du Faso.

Quagadorgol’e 'p 7 AOUT 2015

P/Le Ministre de 'Economie Le Ministre de la Santé

et des Finances
Le Minstre Délégué Chargé dget

Dr Amédée Prosger DJIGUIMDE

Amina BAMBARA/BILLA
Ofticier de I’orrre national

Ampliations :

MEF/CAB

MS/CAB

MS/DAF

MS/DGPML

MICA/CAB

MICAIDGCRF

MICA/ DGC

DGAIE

DGB

DGTCP

ACCT

RG

IGF

DGCMEF

Toutes directions centrales et régionales du Ministére de la santé
Tous CHU/CHR

Toutes structures rattachées au Ministere de la santé
Ordre national des pharmaciens du Burkina
PSIMS

DGTCP/SAD

(S e 10 0| S 1S et T RS 1 5 B PR P ot e N

Page -281-]292



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

9.3.  Arrété conjoint n°2015-365 MS/MEF du 20 mars 2015
portant tarification et modalités de perception des recettes
relatives a la demande a I'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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MINISTERE DE LA SANTE BURKINA FASO
""""""""""""" (- PROGRES - sTICE
MINISTERE DE L'ECONOMIE = W 3 6 5
ET DES FINANCES Arrété conjoint n°2015 - IMS/MEF  portant

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

VU

v

VU

tarification, modalités de perception et de répartition des recettes
relatives 4 la demande, a loctroi et au renouvellement
d'agrément technique pour la fourniture de réactifs et de
consommables médicaux ; la fourniture, I'installation, la mise en
service et la maintenance de matériel et d'équipements médico-
techniques. B Z 2

LE MINISTRE DE LASANTE *'/
=

LE MINISTRE DE L’ECONOI?I(If;F

la Constitution ;

|a Charte de la Transition ;

Ministre ;

le décret n°2014-004/PRES-TRANS/PM du 23 novembre 2014, portant -composition du
Gouvernement;

le décret n°2014-005/PRES-TRANS du 23 novembre 2014, portant nomination du Secrétaire
Général du Gouvernement et du Conseil des Ministres ;

la loi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant code de la santé publique;

la loi n°034/98/AN du 18 mai 1998 portant loi hospitaliére ;

la loi n°006-2003/AN du 24 janvier 2003 relative aux lois de finances, ensemble ses modificatifs ;
le décret n°2005-255/PRES/PM/MFB du 12 mai 2005, portant reglement général sur la
comptabilité publique et son modificatif n°2013-1311/PRES/PM/MEF du 31 décembre 2013;

le décret n°2005-256/PRES/PM/MFB du 12 mai 2005, portant régime juridique applicable aux
comptables publics et son modificatif n°2013-1312/PRES/PM/MEF du 31 décembre 2013;

le décret n°2005-257/PRES/PM/MFB du 12 mai 2005, portant régime des ordonnateurs et des
administrateurs de crédits de I'Etat et des autres organismes publics et son modificatif n°2013-
1276/PRES/PM/MEF du 31 décembre 2013;
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VU le décret n°2005-258/PRES/PM/MFB du 12 mai 2005, portant modalités de controle des
opérations financiéres de I'Etat et des autres organismes publics et son modificatif n®2013-
1277/PRES/PM/MEF du 31 décembre 2013;

Vu le décret n°2006-186/PRES/PM/MFB du 02 mai 2006 portant création de perceptions
spécialisées auprés de départements ministeriels et institutions ;

Vu le décret n°2008-173/PRES/PM/MEF du 16 avril 2008 portant réglementation génerale des
marchés publics et des délégations de service public au Burkina Faso ;

Vu e décret n°2014-748/PRES/PM/MEF du 10 septembre 2014, portant organisation du Ministére
de 'Economie et des Finances ;

Vu le décret n°2013-926/PRES/PM/MS du 10 octobre 2013, portant organisation du Ministere de la
Santé ;

Vu le décret n°2014-764/PRES/PM du 16 septembre 2014, portant autorisation de perception de
recettes relatives & la demande, a l'octroi, et au 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 ;

Vu larrété conjoint n°2013-1125/MS/MEF du 12 décembre 2013, portant conditions d'octroi, de
retrait et de renouvellement d'agrément technique pour la fourniture de réactifs et de
consommables médicaux ; la fourniture, I'installation, la mise en service et la maintenance de

matériel et d'équipements médico-techniques.

ARRETENT

Article 1¢:  En application des dispositions de I'article 5 du décret n°2014-764/PRES/PM du 16
septembre 2014, le présent arrété conjoint fixe les tarifs applicables, les modalités de perception et de
répartition des recettes relatives a la demande, a l'octroi et au 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.

Article 2 : Les recettes visées a l'article 1 ci-dessus sont les recettes, relatives a la demande a I'octroi
ou au renouvellement d'agrément technique pour la fourniture, l'installation, la mise en service et la
maintenance les domaines et catégories suivants :

()
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1.

Domaine A : la fourniture, I'installation, la mise en service de matériel et d’équipements
médico-techniques dans les spécifications catégorielles suivantes :

La catégorie A1:

les équipements, les accessoires et consommables de I'imagerie médicale ;

les équipements médicaux, chirurgicaux et leurs accessoires, les materiels,
équipements, produits et consommables d'odonto-stomatologie et les équipements
d'orthopéedie ;

les instruments, le petit matériel et les consommables médicaux.

La catégorie A2 : les équipements, les réactifs, les accessoires et les consommables de
laboratoire.

La catégorie A3 : les équipements généraux.

La catégorie A4:le matériel, les équipements et accessoires de production et de
distribution de fluides médicaux et de centrale de vide.

Domaine B : la maintenance de matériel et d’équipements médico-techniques dans les
spécifications catégorielles suivantes :

La catégorie B1 : les équipements de I'imagerie médicale.

La catégorie B2 : les équipements de laboratoires.

La catégorie B3 : les equipements médicaux et chirurgicaux.

La catégorie B4 : les équipements généraux.

La catégorie B5 : le matériel, les équipements et accessoires de production et de distribution
de fluides médicaux et de centrale de vide.
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Article 3 Les frais de dossiers de demande et de levée de suspension, les tarifs applicables par
domaine et catégorie sont fixés dans le tableau suivant :

Tarifs (FCFA)
Dési ion de la catégorie dans le domaine
I HRGRR = Dossier de Octroi | Pénalités de levée
demande ou | de suspension
renouvellement |
Al:

— les équipements, les accessoires et
consommables de Iimagerie médicale ;

— les équipements médicaux, chirurgicaux et leurs
accessoires, les matériels, équipements, produits

Domaine A': la foumiture et consommables d'odonto-stomatologie et 50 000 600 000 250 000
' équipements d'orthopédie ;

linstallation, la mise en

service de matériel et

d'équipements ~ medico- | — |es instruments, le petit matériel et les

techniques ; la fourniture consommables médicaux;

de réactfs et de

consommables médicaux | A2: les équipements, les réactifs, les accessoires et
les consommables de laboratoire
50 000 300 000 250 000

A3 : les équipements généraux
50000 | 200 000 250 000

A4 : le matériel, les équipements et accessoires de
production et de distribution de fluides médicaux et de
centrale de vide 50 000 | 500 000 250 000

B1 :les équipements de Iimagerie medicale

50 000 300000 | 250 000

B2:les équipements de laboratoires
Domaine B: la 50 000 300 000 250 000

B3 : les équipements médicaux et chirurgicaux

maintenance de matériel

50 000 300000 | 250 000
et d'équipements médico- :
techniques B4 : les équipements généraux 50 000 300000 | 250 000
B5: le matériel, les équipements et accessoires de
production et de distribution de fluides medicaux et de 50000 300 000 250 000

centrale de vide

Article 4 : les paiements des frais ci-dessus indiqués s'effectueront auprés de la régie de recettes qui
sera mise en place auprés de la Direction des Marchés Publics du Ministere de la Santé. En attendant
la création de ladite régie, les recettes seront encaissées par le Percepteur spécialisé aupres du
Ministére de la santé.
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Article 5 : Tout paiement au titre de ces prestations donne lieu a la delivrance d'une quittance extraite
d'un journal & souche préalablement coté et paraphé par le Receveur général ou tout mandataire
habilité.

Article 6: Les recettes ainsi percues font I'objet de répartition conformément aux proportions
suivantes :

- 60 % pour le budget de I'Etat ;

- 40% pour le fonctionnement de la Commission technique et la motivation des acteurs intervenant
dans la mobilisation des recettes ci-dessus indiquées ; cette part sera imputée dans un compte de
dépot de régie d'avances a caractére spécial qui sera ouvert a cet effet dans les livres de I'Agence
Comptable Centrale du Trésor.

Article 7 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé et le Secrétaire du Ministere de I'Economie
et des Finances, sont chargés chacun en ce qui le concerne, de I'application du présent arrété conjoint
qui sera publié au Journal officiel du Faso.

Ouagadougou, le 2 0 WAR 2015

Le Ministre de I’Ec9nomie

/—;‘,\\ N
omie
~ ,-‘»"‘
=
3t

1"‘\

e mind

Jean Gustave SANON

Ampliations :

- MEF/CAB

- MSICAB

- MS/DAF

-MS/DMP

-DGB

- DGCMEF

- DGAIE

-DGTCP

-ACCT

-RG

-IGF

- PS/MSanté

-1GT

- Toutes directions centrales et régionales /Ministére de la Santé;
- Toutes structures rattachées/Ministére de la Santé.
-DGTCP/SAD

-JO
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