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LETTRE CIRCULAIRE

O BJET : Mise en application du reglement
N°04/2020/CM/UEMOA.

Cette note circulaire consacre la mise en application au Niger du reglement

N°04/2020/CM/UEMOA du 28/09/2020 relatif aux procédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats membres de TUEMOA a compter du 1¢" janvier

2022.

En effet. ce texte communautaire abroge et remplace le reglement N° 06/2010/CM/UEMOA
du 1 octobre 2010 pour prendre en compte les exigences relatives aux documents techniques
communs (CTD) harmonisés au niveau de I'espace CEDEAO et I'évolution de certains concepts

au niveau international.

Par conséquent, tous les dossiers de demande d’autorisation de mise sur le marche, de
variation et de renouvellement d’'un produit pharmaceutique a usage humain doivent désormais
atre constitués conformément a ce nouveau réglement qui est disponible sur le site web de la

Direction de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle (DPH/MT) : https://www.dphmt-

msp.ne.

Aussi. tout titulaire d’'une autorisation de mise sur le marche doit adhérer au systeme
national de vigilances et fournir & la DPH/MT des rapports periodiques actualises de
pharmacovigilance.

J'attache du prix quant au respect de cette circulaire.

Ampliations :
MEMBRES CE/ET/PS ..... 1 INFO

MEMBRES CNHPS........ 1 INFO
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