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Mesdames et Messieurs les
. 890 Promoteurs d’établissements
Bl 03653 pharmaceutiques d’'importation et
de distribution en gros.

NOTE D’INFORMATION

OBJET: Demandes d'agrément pour I'ouverture et I'exploitation d'un
établissement pharmaceutique d’importation et de distribution en gros.

Mesdames et Messieurs,

La réalisation recemment de la cartographie des établissements pharmaceutiques
sur I'ensemble du territoire national a permis de constater que certains grossistes
aprés l'obtention de I'agrement contreviennent aux dispositions de I’Ordonnance
N°97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation pharmaceutique et de ses textes
réglementaires subséquents d’application dont entres autres :

- L’absence de pharmacien directeur ;

- L’'absence de personnels techniques ;

- Le changement de statuts sans notification préalable ;

- La deélocalisation sans I'obtention préalable de I'autorisation de transfert
- L'absence de toutes activités d'importations regulieres ;

- Etc.

Par ailleurs, les difféerentes missions d’inspection menées par les services
compétents de mon département ministériel ont corroboré ces insuffisances dans
I'application des textes Iégislatifs et réglementaires régissant le secteur
pharmaceutique. Ces manquements ont eu pour conséquences limplication de
certaines centrales dans lI'importation, la distribution de produits prohibés,



non homologués, reconnus corrompus ainsi que la falsification de documents
officiels d'importation, la gestion de ces centrales par des tiers n'ayant aucune
compétence et connaissance sur la reglementation, la distribution irréguliére de
produits pharmaceutiques a travers un circuit illicite etc.

Il est aussi apparu clairement dans les recommandations pertinentes de ladite
cartographie et de ces inspections, limpérieuse nécessité d'élaborer des
dispositions réglementaires complémentaires afin de se conformer d'une part aux
Reglements, Directives et Décisions de I'UEMOA (notamment la Decision N°
09/2010/CM/UEMOA portant adoption des bonnes pratiques de distribution et
d'importation des produits pharmaceutigues a usage humain dans les Etats
membres de 'TUEMOA) , et d'autre part aux standards internationaux relativement a
la participation dans le capital de la société, les pratiques de bonne distribution, les
principes et conditions de stockage des produits, la localisation de ses
etablissements, les ressources humaines et les équipements indispensables efc.

Aussi, afin de permettre un assainissement du secteur pharmaceutique a méme de
garantir I'accessibilite de nos vaillantes populations a des medicaments de qualite,
sirs et efficaces, la délivrance des agréments pour les établissements
grossistes est suspendue.

Jinvite a cet effet les personnes dont les dossiers de demande d'autorisation
d’'ouverture d’établissements grossistes sont en instance au niveau de mon
département ministériel de bien s’approcher des services compétents en vue de
leur retrait.

Veuillez agreer, Mesdames et Messieurs, I'expression de ma franche collaboration.

Ampliations :

PM................. 1 atcr

SG/MSP ..........1

IGS ................. 1

CNO ................. 1
SYNPHANI ... ... 1 g '.
ARCHIVES ......1
CHRONO ......... 2 f




