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INTRODUCTION

Par consequent, toute specialite
pharmaceutique doit faire [’objet avant sa
commercialisation ou sa distribution a titre

gratuit ou onéreux, en gros ou en détail d’une

Autorisation de Mise sur le Marche (AMM,

enregistrement, licence).




INTRODUCTION

Objectif: permettre un acces égal partout dans le
monde, a des medicaments qui garantissent :

_a qualite,
| a sécurité,

| ’efficacité

Actes et textes pris, au niveau des communautes,
des pays pour fixer les regles pour 'AMM
vétérinaires (cadre reglementaire)




()IP, Les textes au niveau national

Différents types de textes
Lois

Décrets

Arrétés

Circulaires et notes de service

ordonnances

Initiateurs
PM et Parlement

Conseil des ministres: initiative
du ministre en charge de
I'élevage

PM, ministre, préfet, maire

Services en charge de la sante
animale, autorité vétérinaire

Gouvernement




()I Aes textes au niveau communautaifeies

Actes juridiques
)

Aqui ?
Portée géneérale

Etats membres

Destinataires qu’elles
Désignent

Aux parties
intéresseées

Quel effet

Directement applicable sans
aucune mesure de transcription
nationale

Doivent étre transposées dans
les lois nationales

Remplacent les lois nationales et
sont directement applicables

Servent de guide aux industries
et aux professionnels de la sante




()ip Composition du dossier d’AMM/
5 Enregistrement/Licence

o

—

'= Norme convenue: dossier techniqgue commun (CTD)

\(mn‘_

" Le dossier dAMM contient 'ensemble des donnees
~ i fexperimentales et analytiques prouvant la qualite, la
securite, et I'efficacité du medicament propose ou

@ Mmedicament candidat




Enregistrement/Licence

Partie | : resumé du dossier, contenant notamment les
rapports d’experts (renseignements administratifs,

Résumes des caractéristiques du produit (RCP)




()ie Composition du dossier d’AMM/
Enregistrement/Licence

& & Partie lll: contient 'ensemble des donnees
1

consacrées a la sécurité du médicament et se

décompose en trois volets:

La securité pour le consommateur de denrees
animale, volet dans lequel sont abordées les
limites maximales de résidus (LMR) et les

temps d’'attentes;




()ie Composition du dossier d’AMM/
Enregistrement/Licence

La securité pour 'utilisateur du médicament;

La securité pour I'environnement

Partie |V: apporte les preuves cliniques et

précliniques et de l'efficacité du meédicament

chez 'animal de destination




Evaluation du dossier




Evaluation du dossier

.. demande, des questions supplémentaires

. surviennent habituellement auxquelles le sponsor

¥ ou demandeur de medicament devra répondre.




Evaluation du dossier

Une fois que toutes les questions ont été répondues

de facon satisfaisante.

Organisme responsable émet une autorisation de

mise sur le marche, en imposant des conditions

specifiques d'utilisation, de stockage et

d’elimination des dechets, le cas echeant pour le

produit specifique.




LUEMOA

ii Un cadre legislatif
-

1=

regissant la pharmacie véterinaire dans la

zone UEMOA (Benin, Burkina-Faso, Cote

d’lvoire, Guinée Bissau, Niger, Mali, Sénegal et

Togo) a eté adopte par le conseil des Ministres

statutaire de la Commission le 23 mars 2006 a

Abidjan.




LUEMOA

(05) textes de base

(i) réglement N°1/2006/CM/UEMOA portant création
et modalités de fonctionnement d’'un comité
vétérinaire au sein de TUEMOA

i) Reglement n°02/2006/CM/UEMOA établissant les

proceédures communautaires pour I'autorisation
de mise sur le marche et de la surveillance des
medicaments vetérinaires et instituant un
comité regional ;

(iii) Reglement n°03/2006/UEMOA instituant des
redevances dans le domaine du médicament
vétérinaire au sein de TUEMOA ;




Procédure d’enregistrement :
cas de LUEMOA

(iv) Reglement n°4/2006/CM/UEMOA instituant un
reseau de laboratoires charges du contrble de
la qualité des médicaments veétérinaires dans

la zone UEMOA ;

v) Directive n°7/2005/CM/UEMOA relative a la

pharmacie veterinaire




LUEMOA

L'UEMOA , suite a I'harmonisation des
textes communautaires en matiere de
meédicaments vetéerinaires, dispose d'un
systeme centralisé d’autorisation de

mise sur le marche des médicaments
vetéerinaires organisé autour du CRMV et
placé sous la responsabilite de la
commission de 'TUEMOA, seule habilitée
désormais a délivrer des AMM régionales




() ip Procédure d’enregistrement : cas de 21N
’ LUEMOA Mg

Ce comité s’appuie sur un Secrétariat
Permanent logé au sein de la commission. En
cas de besoin, un groupe d’experts positionne
dans les Etats membres appelés liste des
experts du medicament vetérinaire (LEMV)

pourrait appuyer le CRMV dans ses travaux.

La durée de |la procedure pour 'octroi de
I'autorisation de mise sur le marché d'un
medicament veterinaire est de 240 jours.




‘ SCHENMA ORGANISATIONNEL DE T A PROCEDURE D AMNM

Industrie Pharmaceutique Veétérinaire Distribution
i N N x
Dépot du dossier d”ANMDNDMN
Secrétariat du CRNMWV
Demande de compléments
- administratifs
- techniques
. L . F 3 y 3
Recevabilité administrative
Oui Non
Demande
d’avis
Je
Liste d’_experts CRNMNMWV > Controle
du 11'1e’d>1ca%11e11t
veétérinaire
(LENMYV) Avis
v
Recevabilité technique
Non
Oui
v
Proposition de décision
Favorable — défavorable
Demande
‘. d’avis
de
Comite vetérinaire Commission de I"UENMOA
—
Avis l
Deécision
Notification

ETATS
Notification NMENMBRES




Formulaire de demande
Nom du produit
Nom de la ou des substances actives

Especes cibles

Concentration, forme médicamenteuse, voie et
meéthode d'administration

Description, type et dimensions du
conditionnement




'@ J{®coNTENU DE LA DEMANDE D’AMM

Nom et adresse du demandeur/sponsor

Nom et adresse des fabricants et des sites
impliqués dans les différentes étapes de
fabrication, de test et de délivrance, et nom
et adresse de l'importateur, le cas échéant

Proposition de texte d'étiquetage pour
l'emballage immeédiat et 'emballage externe

Notice jointe a l'emballage, le cas echéant
Exemples de conditionnement proposes




Profil du produit

Structure chimique et propriétés physico-
chimiques de la ou des substances actives

Indications thérapeutiques proposees et
especes cibles

Precautions et avertissements, y compris
délais d'attente, le cas échéant

Liste des autorisations de mise sur le marché
déja produites dans d'autres pays, et de celles
en attente




'@ J{®coNTENU DE LA DEMANDE D’AMM

™ Documentation relative a la qualité
il Composition du produit

Méthode de préparation : méthode de
fabrication, tests de controle en cours de
fabrication et validation, y compris analyse de
lots

Substance(s) active(s) : spécifications,
impuretés dans la substance de deépart,
convenance de la méthode de fabrication,
steréo-isomerisme le cas echéant, et stabilité

Excipients : specifications, donnees d’aptitude
a ’emploi et de sécurité, le cas echéant




'@ J{®coNTENU DE LA DEMANDE D’AMM

Materiau de conditionnement (emballage
immédiat) : spécifications et aptitude a
’emploi

Tests de controle sur les produits intermédiaires
Tests de controle sur le produit fini
Stabilité du produit fini




Securité

Etudes de :
Pharmacodynamique
Pharmacocinétique

Toxicologie
Toxicite aigue
Toxicité chronique

Toxicite reproductive, y compris caractere
teratogene

Genotoxicité
Caractere carcinogene




Autres tests, par exemple effets microbiologiques sur
la flore intestinale humaine, potentiel de
sensibilisation, effets sur des systemes d'organes
specifiques, le cas echéant. Cela dépend du type de
substance et de son utilisation, par exemple les effets
microbiologiques sur la flore intestinale humaine ne
sont necessaires que pour des substances
microbiologiquement actives, utilisées sur des animaux
destinés a produire des aliments.

Sécurité des animaux cibles

Etudes sur les résidus (nécessaire uniquement pour des
substances appliguées a des animaux dont les produits
sont destines a la consommation humaine)

Métabolisme et cinétique des residus




Etudes sur les résidus (nécessaire uniguement
pour des substances appliquéees a des animaux
dont les produits sont destines a la

consommation humaine)
Métabolisme et cinetique des residus

Pharmacocinetique (absorption, distribution,
métabolisme, excretion)

Depléetion des residus
Méthode d'analyse
Securite des utilisateurs
Evaluation de l'impact environnemental




Médicaments vetérinaires immunologiques

Documentation relative a la qualité
Composition du produit

Methode de preparation : méthode de
fabrication, tests de controle en cours de

fabrication et validation, y compris analyse de
lots

Matéeriaux initiaux enumeres dans les

pharmacopeées et matériaux initiaux non-
enumeéres dans les pharmacopees




'@ J{®coNTENU DE LA DEMANDE D’AMM

Adjuvants et excipients : specifications,

donnees d’aptitude a ’emploi et de securite,
le cas echéant

Materiau de conditionnement (emballage
immediat) : specifications et aptitude a
’emploi

Tests de controle pendant le procédé de
fabrication

Tests de controle sur le produit fini
Homogeénéite d'un lot a l'autre
Tests de stabilite




Données de securité et residus

Etudes de laboratoire :
Sécurité de l'administration d'une dose
Securité de l'administration d'une surdose

(seulement pour les médicaments vetérinaires
immunologiques vivants)

Examen des performances reproductives
Examen des fonctions immunologiq




Exigences particulieres pour les vaccins
vivants

Distribution de la souche vaccinale
Dissemination dans l'animal vacciné
Retour a la virulence des vaccins atténues

Proprietés biologiques de la souche vaccinale

Recombinaison ou réassortiment genomique des
souches




™  Securiteé des utilisateurs

Etude des résidus (nécessaire uniquement
pour des substances appliquées a des animaux
dont les produits sont destines a la
consommation humaine)

Interactions
Etudes de terrain
Evaluations du risque environnemental

Evaluation requise pour les médicaments
vétérinaires contenant ou consistant en des
Organismes Genetiquement Modifies




'@ J{®coNTENU DE LA DEMANDE D’AMM

Tests d'efficacité

Exigences génerales incluant le choix
d'antigenes ou de souches vaccinales,
l'efficacité des produits immunologiques
vétérinaires ainsi que des données
supplementaires telles que des tests
diagnhostiques

Essais de laboratoire (conditions de
laboratoire bien controléees par provocation




'@ J{®coNTENU DE LA DEMANDE D’AMM

@8 Essais de terrain (en utilisant des echantillons

= représentatifs de lots du procedeé de
fabrication, il est possible d'étudier a la fois la
securité et l'efficacité dans la méme éetude de
terrain). Lorsque les essais de laboratoire ne
peuvent pas soutenir l'efficacite, on peut
accepter les performances des tests de terrain

seules




CONCLUSION

,'g Le parcours du médicament vetérinaire est

S
alie a

jonche d’obstacles reglementaires qui

concourent a conferer au medicament un haut

niveau de qualité, d’innocuité et d’efficacité.
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