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1. Brefs rappels sur TUEMOA
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Le Traité de I’'Union

Renforcer la compétitivité économique des Etats
membres(EM) dans un marché ouvert et
concurrentiel et un environnement juridique
rationalisé et harmonisé

Créer un marché commun avec libre circulation
des personnes, des biens, des services, des
capitaux et le droit d’établissement des personnes
exercant une activité indépendante ou salariée

Coordonner les politigues sectorielles nationales
et la mise en ceuvre d’'actions communes et de

—\ politiques sectorielles communes (agriculture)

Harmoniser dans la mesure nécessaire au bon
fonctionnement ) du marché commun les
|égislations des Etats membres




Politique Agricole de I'Union (PAU): Axes (?

UEMOA

d’intervention
. =&l
1 Adaptation des systémes 25 Approfondissement du marché
de production et commun dans le secteur agricole
amélioration de et la gestion des ressources
I’environnement de la partagees J .
N production /
fHarmonisation des normes

relatives aux procédures

de production et de mise

sur le marché des produits
agricoles et des intrants. )

3
L Insertion de I’agriculture dans le marché régional et mondial J




Importance du secteur de I’Elevage dans
I’espace UEMOA

= L'élevage constitue l'une des composantes essentielles de Ia
Politique Agricole de I'Union adoptée par Acte Additionnel n°03/2001
de la Conférence des Chefs d'Etat et de Gouvernement, tenue a
Dakar, le 19 decembre 2001.

=" es ressources animales ont un poids économique et social
important dans la zone UEMOA avec des effectifs de bétail estimes
en 2016 a 41,80 millions de bovins, 50,13 millions d'ovins, 65,80
millions de caprins et 288,25 millions de volailles (FAOSTAT, 2016).



Importance du secteur de I’Elevage dans
I’espace UEMOA

= La moitie de ces effectifs sont concentrés dans trois pays a savoir
le Burkina-Faso, le Mali et le Niger. Environ 10% de la population
dépendent entierement de I'élevage tandis que 58% deépendent
au moins partiellement de ce sous-secteur (IEPC, 2009);

= Sa contribution au PIB du secteur primaire est relativement
significative et varie de 22% a 39% dans les pays sahéliens et de
8% a 18% dans les pays cétiers (DPE-UEMOA, 2017);



Importance du Secteur de I’Elevage dans
’espace UEMOA

= || contribue aussi pour 5 a 10% aux recettes d'exportations des
pays ouest-africains, notamment le Burkina, le Mali et le Niger.

= Dans le cadre de la mise en ceuvre de cette politique, plusieurs
reformes ont eté engagees dans le secteur de l'élevage, parmi
lesquelles figure I'harmonisation des législations pharmaceutiques
veterinaires.



2- Harmonisation des legislations

pharmaceutiques vétérinaires au
sein de TUEMOA
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Neéecessitée d’'une harmonisation des legislations )/
pharmaceutiques veétérinaires au sein de TUEMOA ~—"

: <
0 Etat des lieux : l

= Absence quasi-générale de textes spécifiques au secteur,

_et tres peu sont récents et en conformité avec les normes .
Internationales;

= Extréme hétérogenéite de la nature juridique des textes et
de leur contenu (plusieurs domaines);

= Une mise en application peu efficace, voire inexistante des
textes adoptes;

» Les autorités de réglementation, quand elles existent sont
faibles faute de RH suffisante et de qualité.

En résumé les textes nationaux n’étaient pas aux normes

internationales et n’étaient pas harmonisés entre les pays

(inadaptés aux défis actuels et futurs surtout dans un
marché commun)




Dispositifs regionaux de I’lharmonisation

Cette reforme a été rendue effective le 23 mars 2006, a
Abidjan, par le Conseil des ministres statutaires de TUEMOA
qui a adopté un ensemble de textes reglementaires mettant
en place:

P Comité Vétérinaire de TUEMOA

P Dispositif regional d’Autorisation de mise sur le marché des
medicaments veéterinaires

¥ Dispositif régional de contréle de la qualité des médicaments
véterinaires

¥ Dispositif régional de surveillance des meédicaments véterinaires
(inspection & pharmacovigilance véterinaire)



Dispositif unifié d’autorisation de mise sur le
marché des meédicaments vetérinaires
(AMM)



Reglement

DISPOSITIF UNIFIE D’AMM:
Textes juridiques de base

portant création et modalités de

N*“ 01/2006/CM/UEMOA  fonctionnement d’un Comité

composition

vétérinaire au sein de FTUEMOA

v'Directeurs des SV des Etats membres et des
observateurs

M" Missions

)

v’ Emettre des avis techniques consultatifs a la
Commission de 'UEMOA sur les projets de décision
proposés par le CRMV

v Mais missions élargies a d’autres domaines:
santé animale, SSA, exercice de la profession
vétérinaire, etc.
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DISPOSITIF UNIFIE D’AMM:
Textes juridiques de base

Reglement établissant des procédures communautaires pour
'autorisation de mise sur le marché et la surveillance des
médicaments vétérinaires et instituant un Comité Régional
du Médicament Vétérinaire

N ® 02/2006/CM/UEMOA

» Le Comité Régional du Médicament Vétérinaire ( CRMYV),
pierre angulaire du dispositif d AMM, rattache a la Commission de |’ UEMOA

Le CRMV est composeé de scientifiques reconnus (10):
Pharmacie galénique/analyse des médicaments (3);
Immunologie (2); Toxicologie-pharmacologie (2) Clinique
véterinaire (2) et le Président

Secondé par un Secrétariat Permanent (SP) logé au siege
de la Commission de FTUEMOA
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DISPOSITIF UNIFIE D’AMM: (‘?
Textes juridique de base vEmon

Reglement établissant des procédures communautaires pour N |
, - - - r -

19 GBS RN B Iautorlj‘;a-tlon de mls’e’s_ur _Ie marc_he fat la survelllan_c?

des médicaments vétérinaires et instituant un Comité

Régional du Médicament Vétérinaire

> La Liste des Experts du Médicament
Vétérinaire (LEMY), en appui au CRMV

v Constituée d’experts et de structures de référence
spécialisées en matiere de médicament (labos)

v'Sollicitée par la Commission, en cas de besoin, pour
apporter un appui a I’évaluation technique des
dossiers (appui au rapporteur, groupes de travail
techniques, etc.)

¥] .




7
ROLE DU CRMV ET DU SECRETARIAT )/
PERMANENT S

" |

»Le Secrétariat permanent (évaluation administrative)
v'Recoit les demandes d’AMM
v'Vérifie la recevabilité administrative des dossiers .
v'Prépare les réunions du CRMV

v'Prépare les projets de décision administrative résultant
de I’évaluation du CRMV

»Les membres du CRMV se réunissent plusieurs fois (en
moyenne quatre fois) par an pour:

vExaminer les dossiers validés par le Secrétariat
permanent (évaluation technique);

v'Statuer sur les éventuelles demandes d’investigations
complementaires;

v'Statuer sur la recevabilité technique;

v'Proposer la décision a soumettre a la Commission de
— PTUEMOA:




DISPOSITIF UNIFIE D’AMM:
Textes juridiques de base

Reglement établissant des procédures communautaires pour
, .- i , i

N GRS UEY Ia’utf)rlsatlon dg m!se_sur le _mar_che et la suwfal!lanf:e_ des
médicaments vétérinaires et instituant un Comité Régional
du Médicament Vétérinaire

Article 13

T aucun meédicament veétérinaire ne peut étre mis sur le marché
d'un Etat membre a titre gratuit ou onéreux sans qu'une autorisation de
mise sur le marché n'ait été délivrée par la Commission de TUEMOA

= Partie Résumé du dossier
= Partie Qualité

Décision =  Partie Innocuité/résidus
n°09/2009/COM/UEMOA:

modalités de dépot dune| |™ Partie Efficacite Preclinique et Clinique

demande d’ANMM
18



DISPOSITIF UNIFIE D’AMM: Textes juridiques d’application
utilisant

Reglement dexlse&ll_igneslmclthgemdmwc I'bt prOtOCOIGS

N 007/2009/COM/UEMOA analytiques, d’innocuite, precliniques et
cliniques en matiere d’essais de
medicaments vétérinaires

> Partie 1: Partie administrative - Résumé du dossier

» Partie 2: Partie qualité pharmaceutique
Constituants, fabrication, contréle des matiéres premieres, tests
- / effectués a des étapes intermédiaires du processus, produit

' fini... -

p > Partie 3 : Partie innocuité et résidus

Tests toxicologiques (toxicité dose unique, doses répétées, effets sur
/ > la reproduction), sécurité de I'utilisateur, évaluation du risque

— environnemental ... (produits chimiques),

Administration d’'une dose, administration répétée, effets sur la
reproduction... (produits immunologiques)

> Partie 4 : Tests d’efficacite: Essais Precliniques et cliniques ...
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DISPOSITIF UNIFIE D’AMM: Textes juridiques d’application utilisant
les GL du VICH

fixant les normes et  protocoles
analytiques, d’innocuité, précliniques et
N ° 007/2009/COM/UEMOA cliniqgues en matidre  d’essais  de
médicaments vétérinaires

Reglement d’exécution

e Modele de presentation des dossiers deécrit dans I'Annexe I1lIl du
document intitule “VICH and its role in providing harmonised data
requirements to support the authorisation of veterinary medicinal
products” (VICH/10/008)
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UTILISATION DES LIGNES DIRECTRICES DU VICH DANS L'EVALUATION DES
DOSSIERS D’AMM

» Partie 2: Partie qualite pharmaceutique

Titre Catégorie/domaine

GL1 La validation des méthodes d’analyse : définition et terminologie

GL2 La validation des méthodes d’analyse : méthodologie

GL3 Stabilité des nouvelles substances et nouveaux produits médicamenteux

GL4 Essais de stabilité : exigences relatives aux nouvelles formes de posologies vétérinaires
GL5 Essais de stabilité : essais de photostabilité des nouveaux produits vétérinaires et

substances médicamenteuses

GL 8 Essais de stabilité : prémémalnges médicamenteux

GL 10 Présence d’impuretés dans les nouvelles substances pharmaceutiques a usage
vétérinaire

GL11 Présence d’impuretés dans les nouveaux produits médicamenteux vétérinaires

GL 18 Impuretés : directive sur les solvants dans les nouveaux produits médicamenteux

vétérinaires, substances actives et les excipients
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UTILISATION DES LIGNES DIRECTRICES DU VICH DANS L'EVALUATION DES

» Partie 3: Partie Innocuité/Résidus

N° de la ligne
directrice (GL)
GL33

GL31 et 37
GL22

GL23
GL6 et GL 48

GL 48 et 49

DOSSIERS D’AMM

Titre Catégorie/domaine

Approche générale de I'innocuité
Toxicité par administration reéitérée
Reprotoxicité

Mutagenicite
Ecotoxicité
Méthodes analytiques des résidus des

médicaments vétérinaires et calcul des temps
d’attente
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UTILISATION DES LIGNES DIRECTRICES DU VICH DANS L'EVALUATION DES
DOSSIERS D’AMM

- Partie 4: Partie Préclinique/Clinique

GL43 Tolérance chez I’animal de destination
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UTILISATION DES LIGNES DIRECTRICES DE L'OIE DANS L'EVALUATION DES

-

DOSSIERS D’AMM

MEDICAMENTS IMMUNOLOGIQUES:

LIGNES DIRECTRICES OIE, EMA sont les plus utilisées

24



Difficultes rencontrées par le
CRMYV dans I’évaluation des
dossiers d’AMM

[ Non prise en compte de certaines GL VICH par les
firmes pharmaceutiques

ANon respect de la trame du Reéglement d’
exécution n°07/2009/COM/UEMOA

A Difficultés d’évaluer les génériques vis a vis des
ignes directrices VICH (sans une étude de
pioéquivalence)

7

UEMOA

N




BILAN DU DISPOSITIF CENTRALISE D’AMM

dLe  processus dharmonisation des

legislations pharmaceutiques veterinaires
est entre dans sa neuvieme année
d’opérationnalisation

JLes premiers dossiers de demande dAMM
ont ete deposes en 2010
» Nombre de dossiers déposes : 694
» Nombre dAMM délivréees: 319

» Dossiers rejeté : 01



Resume des autres composantes
du systeme d’harmonisation des
legislations pharmaceutiques
veterinaires au sein de FTUEMOA



Dispositif de controle de la qualité des
meédicaments vétérinaires au sein de 'UEMOA

dTextes réglementaires mettant en place le réseau de
laboratoires

v"Réglement N°04/2006/CM/UEMOA instituant un réseau de
laboratoires chargés du contrOle de la qualite des
medicaments veétéerinaires dans la zone UEMOA,;

v Décision N° 010/2009/COM/UEMOA portant désignation
des laboratoires du réseau charges du contréle de qualite
des medicaments veterinaires au sein de TUEMOA



Dispositif de controle de la qualité des
medicaments vetérinaires au sein de '’UEMOA

J Composition du reseau
— 06 laboratoires chargés du contr6le de qualité des medicaments
veterinaires chimiques;
— 03 laboratoires charges du contrOle des vaccins vetéerinaires;

J Domaines d’intervention du réseau
— Reéalisation d’analyses ponctuelles dans le cadre de procedures
d’AMM ou d'importations;

— Réalisation d’analyses dans le cadre de la surveillance du
marche;

— Reéalisation d’analyses résultant de la pharmacovigilance (effet
indesirable pour I'animal ou 'homme).



Dispositif de controle de la qualité des
medicaments vetérinaires au sein de '’UEMOA

 Les appuis de la Commission de TUEMOA au reseau

- Renforcement de capacités des agents des labos;

— Appui en equipements et mateériels d’analyse des labos pour un
montant global de 620 millions de FCFA,;

— Elaboration et validation en 2017 d’'un cahier des charges fixant
les exigences techniques et organisationnelles des labos.



Dispositif de surveillance des medicaments
veétérinaires au sein de 'TUEMOA

dLa Commission de TUEMOA a mis en place un systeme
regional d'inspection du marché des MV constitué de :

- 2 Inspecteurs désignés par chague EM;
- 1 Cadre de la Commission en charge de la coordination.

 Les appuis de la Commission de TUEMOA au systeme
- Formation des inspecteurs sur les techniques et
procedures d’inspection;

- Appuis aux Etats membres pour |I'assainissement du
marche des MV.



Résultats des campagnes d’Assainissement
du marché des Médicaments Véeterinaires):

B |la saisie et la destruction de quantités importantes de
meédicaments veétérinaires frauduleux présents sur le
territoire de I'Union ;

B |la fermeture des points de vente illégaux de produits
vetérinaires dans certains Etats membres ;

B |la couverture mediatique des opérations de réepressions
et diffusion de films documentaires.



Résultats des campagnes d’Assalinissement
du marché des Médicaments Veéterinaires)




Dispositif de surveillance des medicaments
veétérinaires au sein de 'TUEMOA

 Systeme régional de pharmacovigilance vétérinaire

= Prevu par le Reglement n°02/2006/CM/UEMOA
établissant des procedures communautaires dAMM et |la
surveillance des MV et instituant Comité Regional du MV
(Art. 43 a 46)

= Elle n'est pas encore fonctionnelle, des dispositions seront
prises par la Commission pour sa mise en place en
collaboration avec les Etats membres. Cependant, avec la
relecture en cours, les firmes pharmaceutiques doivent
donner la preuve de leur auto -evaluation au
renouvellement de leurs AMM en produisant un rapport



3- Conclusions & perspectives

= Cadre legislatif et réglementaire désormais harmonisé
et conforme aux normes internationales:

= Un dispositif (CRMV/LEMV/CV) d'évaluation des
dossiers de demande d'AMM constitue de
scientifiques bien formeés et opérationnels;

= Les exigences techniques (GL du VICH, les normes
et GL de I'OIE décrites dans le Manuel terrestre de
'OIE) sont tres utiles pour I'évaluation des dossiers
dAMM des meédicaments a usage véterinaire au
niveau de TUEMOA



Conclusions & perspectives

= Néecessite d’harmoniser les exigences techniques

C’est pourquoi TUEMOA participe
aux reunions du VICH en tant

qu’observateur avec I’appul de
I’OIE



Conclusions & perspectives

= La lutte contre les contrefacons, la vente lllicite des
medicaments vétérinaires, la mise en place d’'un systeme
de pharmacovigilance et la problematique de la RAM sont
des chantiers en perspective au niveau de 'UEMOA
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