- REPUBLIQUE DU CAMEROUN PAIX TRAVAIL PATRIE

ARRETEN°®178 CAB/PM du 05 DEC 2008
Portant création, organisation et fonctionnementde la commission chargée d’examiner
les dossiers de demande d’autorisation de mise sermarché des médicaments
vétérinaires.

LE PREMIER MINISTRE, CHEF DU GOUVERNEMENT,

Vu la constitution ;

Vu la loi n°90/033 du 10 aolt 1990 relative a I'edee et I'organisation de la profession

vétérinaire ;

Vu la loi n°2000/017 du 19 décembre 2000 portagter@entation de l'inspection sanitaire

vétérinaire ;

Vu la loi n° 2000/018 du 19 décembre 2000 porta@glementation de la pharmacie

vétérinaire ;

Vu la loi 2001/006 du 165 avril 2001 portant nomahae et réglementation zoo sanitaire
des maladies du bétail réputées Iégalement contsggect a la déclaration obligatoire ;

Vue le décret n°75/527 du 16 juillet 1975 portagglementation des établissements
d’exploitation en matiére d’élevage, des péchekestindustries animales ;

Vu le décret n°83/661 du 27 décembre 1983 porta&giementation des substances
vénéneuses ;

Vu le décret n° 84/1053 du 18 aolt 1984 portaneaEldéontologie des vétérinaires ;

Vu le décret n° 92/089 du 04 mai 1992 précisanatetbuts du Premier Ministre, modifié et

complété par le décret n°95/145-bis du 04 aolt 1995

Vu le décret n° 2004/320 du 08 décembre 2004 pomaganisation du gouvernement,

modifié et complété par le décret n) 2007/ 267 ds&ptembre 2007 ;

Vu le décret n° 2004/321 du 08 décembre 2004 pon@amination d’'un premier Ministre,

Vu le décret 2004/ 322 du 08 décembre 2004 poftantation du gouvernement modifié et

complété par le décret n) 2007/ 269 du 07 septeR200&

Vu le décret n°® 2008 /2909 du 05 décembre 200&fixas conditions de fabrication, de

conditionnement, d’importation, de vente et de riigtion en gros et au détail des

médicaments vétérinaires,

ARRETE :

CHAPITRE 1°*
DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1°- le présent arrété porte création, organisatiorfoattionnement de la
commission chargé d’examiner les dossiers de deendiaditorisation de mise sur le marché
des médicaments vétérinaires, ci aprés dénomnuarieission.

ARTICLE 2.- Placé sous lautorité du Ministre chargé des sesvivétérinaires, la
commission a pour missions :
— d’examiner les demandes d’homologation des proghiégsmaceutiques vétérinaires ;
— de proposer au Ministre chargé des services véiggs des avis économiques,
techniques ou scientifiques, en vue de la mise lsumarché des médicaments
vétérinaires ;




— de donner un avis sur la restriction ou l'interiiotde I'utilisation d’'un médicament
vétérinaire ou sur le retrait de I’homologation ;

— de donner un avis technique sur tout dossier aehéé ;

— de valider les protocoles d’expérimentation ;

— d’autoriser I'expérimentation des produits nouveaux

A ce titre, elle :

— tient compte, autant que possible, du colt du raétenit vétéerinaire dans le cadre de
la pathologie et de I'économie de I'élevage au Gamun ;

- vérifie la conformité de la demande avec I'ensentdsdela Iégislation sanitaire en
vigueur ;

— peut ordonner une visite préalable du laboratogdatbrication avant toute décision
d’homologation d’un médicament vétérinaire ;

— requiert 'analyse des échantillons des prodwtsrss a la demande d’homologation
par des laboratoires agrées ;

CAPITRE I
DE L'ORGANISATION ET DU FONCTIONNEMENT

SECTION |
DE L'ORGANISATION

ARTICLE 3. -(1) La commission est composée ainsi qu'’il suit :
Présidents :Le secrétaire général du ministéere chargé degesrvétérinaires.

Vice-président : Le Directeur des services vétérinaires.

Membres :

— deux (02) représentants s du ministére chargéeteeas vétérinaires ;
— un (01 représentant du ministére chargé de la patiéue ;

— un (01 représentant du ministere chargé du commerce

— un (01 représentant du ministére chargé de la relcbe

— un (01 représentant du ministere chargé de I'enniement ;

— un (01 représentant du ministere chargé de la riatian ;

— un (01) représentant de I'ordre national des véhénes du Cameroun ;
— un (01) représentant de I'ordre national des pheiena du Cameroun ;
— deux (02) experts en pharmacie vétérinaire et tbagge médicale ;

(2) Les membres de la commission sont désignéepadministrations et organismes
aux quels ils appartiennent.

(3) La composition de la commission est constaggalpcision du Ministre chargé des
services vétérinaires.



(4) Le président de la commission peut inviter @opersonne, en fonction de ses
compétences ou de son expérience sur les questioraminer, a prendre part aux part aux
travaux de la commission avec voix consultative.

ARTICLE 4.- (1) La commission dispose de deux sous-commissipésialisées :

a)- La sous commission de | a pharmacovigilanagdedf vaccinovigilance : elle est chargée
de formuler des recommandations relatives a ceanh@s

b)- La sous commission de la sélection et de V@siagn des listes des médicaments et
vaccins essentiels : elle est chargée de la sghedtis médicaments et vaccins essentiels et de
la révision périodique de la liste des médicamentsaccins.

(2) Le président de la commission peut, en cas eloibs, créer d’autres sous-
commissions spécialisées.

ARTICLE 5.- (1) Pour l'accomplissement de ses missions etuiel ermanent de ses
activités, la commission dispose d'un Secrétariathhique assuré par la Sous-direction
chargée de la pharmacie vétérinaire.

(2) Le Secrétariat Technique est I'organe d’exécutie la commission.
A ce titre, il est notamment chargé de :

— préparer les réunions de la commission ;

— rédiger les comptes rendus des sessions, les tagpouels d’activités ;

— suivre la mise en ceuvre des résolutions de la cesiom ;

— assurer la collecte, la tenue, la centralisatiodaetonservation des documents et
archives de la Commission

— assurer I'exécution de toute autre mission a luifiée par le président de la
Commission ;

— mettre a la disposition des administrations etrafeé@rs économiques intéressés les
copies et actes de la commission.

SECTION 1L
DU FONCTIONNEMENT DE LA COMMISSION

ARTICLE 6.- (1) La commission se réunit en session ordinaire fois par trimestre, sur
convocation de son président.

(2) Elle peut également se réunir en session exlirsire en cas d’'urgence.

(3) Les convocations auxquelles sont joints lesudwnts de travail, précisent la date,
le lieu, I'neure et l'ordre du jour de la réunioh doivent parvenir aux membres de la
Commission quinze (15) jours au moins avant la gedgue de la rencontre.

(4) Le délai de convocation prévu a l'alinéa précedest ramené a trois (3) jours
ouvrables, en cas de lutte urgente contre les é{&=0



ARTICLE 7. - (1) La commission ne peut valablement délibérer § les deux tiers (2/3) au
moins des membres sont présents.

(2) En cas d’insuffisance du quorum, la commis&sha nouveau convoquée dans les
mémes formes et délais prévus a l'article 6 ci-dest peut valablement délibérer nonobstant
le respect des conditions prévues a l'alinéa lessds.

(3) Les avis et décisions de la Commission sostdta majorité simple des membres
présents. En cas d’égalité des voix, celle du geésiest prépondérante.

(4) Les décisions de la Commission sont consigdéas un procés verbal cosigné par
le président de la commission et le Secrétaireitjmoces-verbal mentionne en outre les
noms des membres présents ainsi que ceux des pessonitées a titre consultatif.

ARTICLE 8.- (1) La commission statue et arréte sons calendeesession ordinaire annuels
lors de sa premiere session de I'année budgétaire.

(2) Ce calendrier est approuvé et rendu publicdeémision du Ministre chargé des
services vétérinaires.

ARTICLE 9.- (1) Les fonctions de président, de vice-présidetd, membres de la
Commission et du Secrétariat Technique sont gestuit

(2) Toutefois, a I'occasion des sessions, les @s&#s ainsi que les personnes invitées
a titre consultatif, bénéficient d’'une indemniténtlde montant est fixé par décision du
Ministre chargé des services vétérinaires.

ARTICLE 10.- Chaque session de la commission fait I'objet dapport adressé au Ministre
chargé des services vétérinaires.

CHAPITRE 1lI
DE LA CONSTITUTION DES DOSSIERS ADMINISTRATIF ET TE CHNIQUE

ARTICLE 11 .- (1) Toute demande d’autorisation de mise suméché des médicaments
vétérinaires adressée au Ministre chargé des ssrvigtérinaires doit étre accompagnée d’un
dossier administratif et technique.

(2) La demande est déposée, contre récépisséwaceseun courrier du Ministre chargé

des services vétérinaires.

SECTION |
DU DOSSIER ADMINISTRATIF

ARTICLE 12 .- La demande d'autorisation de mise sur le mardhén médicament
vétérinaire comporte les renseignements suivants :




— la dénomination du médicament (hom commercialepohémation commune, assortie
ou non d’'une marque ou du nom du titulaire ou dénation scientifique ou formule,
assorties ou non d’'une marque ou du nom du tig)lair

— la composition qualitative et quantitative de tdas composants du médicament
vétérinaire en termes usuels, a I'exclusion desfiles chimiques brutes, et avec la
dénomination commune internationale recommandéd' @eganisation Mondiale de
la Santé Animale, si une telle dénomination existe

- la forme pharmaceutique, les dosages et les pedsnTd ;

— les modes et les voies d’administration ;

- les especes de destination et la posologie poucuckades différentes espéces
animales auxquelles le médicament vétérinaire esstir ;

- les indications thérapeutiques, contre-indicatietnsffets indésirables ;

— la durée limite d'utilisation ;

— lindication du temps d’attente pour les especesnales productrice de denrées
destinées a la consommation humaine (le demandepoge et justifie un niveau de
résidus acceptable dans les denrées alimentaiesisgue pour le consommateur) ;

- le nom ou la dénomination sociale et I'adresse elmahdeur et, le cas échéant, ceux
de I'entreprise exploitant le médicament ;

- le nom ou la dénomination sociale et I'adresse wldes fabricants, y compris du ou
des fabricants des principes actifs et, le casagthéeux de I'importateur ;

— la désignation des lieux de fabrication, y compasconditionnement et de contrdle de
qualité ;

— la copie des autorisations administratives d’owwrertles établissements de fabrication
ou d’'importation délivrées au fabricant ou I'impdur du médicament concerné, ou
la copie des récépissés des demandes d’autorissities dites demandes n’ont pas
encore donné lieu de décision ;

— le cas échéant, une liste de pays qui ont accardé@utorisation de mise sur le marché
du médicament ou dans lesquels une demande estiendiexamen ;

— le nombre et le titre des volumes de documentgtiéaentés a I'appui de la demande ;

- la quittance de versement des droits fixés déligegde régisseur de recettes.

ARTICLE 13 - Outre les renseignements administratifs mentisrankarticle 12 ci-dessus, le
requérant doit fournir les informations suivantektives au résumé des caractéristiques du
produit :

— la dénomination du médicament ;

— la composition qualitative et quantitative en pipes actifs et constituants de
'excipient dont la connaissance est nécessairen@ lbonne administration du
médicament ;

- la forme pharmaceutique ;

- les propriétés pharmacologiques et, dans la meguees renseignements sont utiles
pour l'utilisation thérapeutique, des éléments kdarmacocinétique ;

— les informations cliniques suivantes :

= |es animaux de destination ;

= |es indications thérapeutiques selon les animawkedénation ;
= |es contre-indications ;

= |es effets indésirables en indiquant leur fréequestdeur gravité ;
= |es précautions particulieres d’emploi ;



les informations concernant l'utilisation du médiwnt, en cas de lactation ou
de gravidité, y compris la ponte ;

les interactions médicamenteuses et autres ;

la posologie, le mode et la voie d’administratian @&ans le cas des pré
mélanges médicamenteux, les taux et procédés utedit

s’il y a lieu, les symptbmes survenant en cas delosage, la conduite

d’'urgence a observer et les antidotes a administrer

les mises en garde particulieres pour chaque aeidetlestination ;

le temps d’attente ou l'indication selon laquellecan temps d’attente n’est
nécessaire ;

les précautions particulieres a prendre par laopees qui administre le

médicament aux animaux.

Les informations pharmaceutiques ci-apres

les incompatibilités majeures chimiques et physique

la durée de stabilité du médicament avant ouvertireconditionnement
primaire et, si nécessaire, aprés reconstitutiomddicament ou ouverture du
conditionnement primaire ;

les précautions particuliéres de conservation ;

la nature du conditionnement primaire et le conterprimé soit en nombre
d’'unités de prise ou selon la forme pharmaceutigone/olume ou en poids ;
les précautions particuliéres a prendre, le cagéarthlors de I'élimination des
médicaments non utilisés ou des déchets.

le nom ou la dénomination sociale et I'adressetdiaire de 'autorisation de mise sur
le marché et, le cas échéant, ceux de I'entreprploitant le médicament ;

la date d’établissement du résumé des caractérstidqu produit ;

les projets des conditionnements extérieurs etgren et, s'il y a lieu, le projet de
notice, sont joints au résumeé des caractéristiqugsoduit.

SECTION I
DU DOSSIER TECHNIQUE

ARTICLE 14 .- La demande d'autorisation de mise sur le mardhén médicament

vétérinaire doit étre accompagnée d’'un dossiemigale comprenant :

les documents relatifs aux essais non cliniques ggsais analytiques et d’innocuité,
I'étude des résidus), les essais précliniquesigcies et d'efficacité mentionnés aux
articles 15, 16 et 17 ci-dessous, incluant lesltasuobtenus au cours des différents
essais réalisés ;

Une copie :

des autorisations de mise sur le marché obtenugscgomédicament dans un
pays tiers, accompagnées des résumés des catapiéasiu produit,

des décisions de refus antérieurs d’autorisationige sur le marché de ce
médicament ainsi que les motifs.



ARTICLE 15.- La documentation relative aux essais analytiqades médicaments

vétérinaires comprend :

la composition qualitative et quantitative du médient ;

la description de tous les constituants et du ¢mmiement primaire ;

la description du mode et des conditions de fabooadu médicament, ainsi que la
formule de fabrication ;

la description des techniques de contrble des reatipremiéres, des produits
intermédiaires et du produit fini ;

la description des techniques de contrble en abeifabrication ;

l'indication des résultats obtenus par applicaties techniques sus mentionnées ainsi
gue toutes les indications utiles sur le conditenent primaire ;

la description des essais de stabilité ayant pedmidéterminer la durée proposee de
conservation.

ARTICLE 16 .- La documentation relative aux essais d'innoceité I'étude des résidus

comprend :

a)

b)

pour les médicaments non immunologiques :
les essais d’'innocuité des constituants du médicgraeec la mise en évidence :

» chez l'animal, de I'éventuelle toxicité du meédicarhedans les conditions
normales d’emploi ;

» chez 'homme, des éventuels effets indésirablescass aux résidus contenus
dans les denrées alimentaires provenant des anitnaitdés ou qui peuvent
survenir lors de l'administration du meédicament’aimal ou lors d'une
exposition au médicament ;

= pour la transformation industrielle des denréameatitaires, des inconvénients
des résidus présents dans ces denrees ;

= pour I'environnement, des risques éventuels ligsnaploi du médicament

I'’étude des résidus incluant :

= ['étude du métabolisme et de la cinétique des vasdu médicament chez
'animal de destination, la détermination du tendfetente a respecter pour
écarter tout risque pour la santé humaine, y cargricas de transformation
des denrées alimentaires provenant des animatsstrai

» |es méthodes d'analyse pouvant étre utilisées @mraltorités compétentes
pour le dépistage des résidus.

pour les médicaments immunologiques :

I'évaluation de I'innocuité du médicament dansdeaditions d’emploi chez I'animal
de destination ;

'examen des fonctions immunologiques chez I'anidetestination ;

les études, pour les vaccins vivants, des progribtélogiques, de la capacité de
diffusion de la souche, de sa dissémination cheirial vacciné et des risques de
retour a I'état de virulence et de modification gérgue de la souche ;



- le cas échéant, I'étude des effets des résiduaudess constituants du vaccin ;
— I'évaluation des risques éventuels de I'emploi dddisament pour I'environnement.

ARTICLE 17 - Les documents relatifs aux essais précliniquetirefues sont :
a) pour les médicaments non immunologiques :

— la documentation relative aux essais précliniques q
= établit I'activité pharmacodynamique et les canastiues
pharmacocinétiques ;
= évalue la tolérance du médicament chez I'animalefination et les éventuels
effets indésirables ;
= étudie les organismes résistants aprés utilisatimmeédicaments destinés a
prévenir ou a traiter des maladies infectieusedemuinfestations parasitaires.

- la documentation relative aux essais cliniques qui
= met en évidence les effets thérapeutigues danscdeslitions normales
d’emploi, les contre-indications constatées aveautles médicaments ou
additifs alimentaires et les signes cliniques endmsurdosage ;
= définit la posologie et la durée de traitement.

b) pour les médicaments non immunologiques :

— la documentation relative aux essais clinigues cemmt les essais d’efficacité qui
mettent en évidence les effets thérapeutiquesldamm®nditions normales d’emploi, la
posologie et la durée du traitement ou, dans ledaas vaccin , le schéma vaccinal
proposé, les contre-indications et les effets imdBkes éventuels.

ARTICLE 18 .- Par dérogation aux dispositions des articleslé%t 17 ci-dessus :

a) le requérant n'est pas tenu de fournir, pour ieédicaments vétérinaires non
immunologiques, les résultats des essais d'innécuiétude des résidus, les essais pré
cliniques et cliniques ou, dans le cas des médiotmeetérinaires immunologiques, les
résultats des essais d’innocuité et d’efficaciipsut démontrer :

— soit que le médicament vétérinaire est un générigu un médicament dit
essentiellement similaire a un médicament vétaendéja autorisé et tombé dans le
domaine public ou dont le titulaire de l'autorisati de mise sur le marché du
médicament original a accepté qu’il soit fait réféce a sa documentation ;

— soit par référence détaillée a la littérature ddigne publiée, que les constituants du
médicament vétérinaire sont d'usage vétérinaira Btabli et présentent une efficacité
reconnue et un niveau acceptable de sécurité.

b) lorsqu’il s’agit d’'un nouveau médicament vétaire composé de plusieurs constituants,

les résultats des essais d’innocuité, de I'étuderéigidus, des essais pré cliniques et cliniques
relatifs a la nouvelle association doivent étrerficgisans qu'il soit nécessaire de produire la

documentation relative & chaque constituant.

ARTICLE 19.- (1) Outre les renseignements administratifs ehrigjues mentionnés aux
articles 12, 13, 14, 15, 16 et 17 ci-dessus, leigamnt est tenu de joindre a sa demande




d’autorisation de mise sur le marché du médicameétgrinaire les échantillons modeéle dudit
produit pour analyse auprés des laboratoires agréés

(2) La quantité de ces échantillons sera indiqué@ection du type de produit et de son
conditionnement.

(3) Le conditionnement desdits produits doit revét mention « ECHANTILLON
VETERINAIRE GRATUIT, NE PEUT ETRE VENDU » imprimée sur 'emballage.

(4) Les inscriptions sur I'emballage, I'étiquetage la notice doivent étre bilingues
(francais et anglais) et faire apparaitre de fdgghle : le numéro du lot et la date de
péremption imprimée sur I'emballage

CHAPITRE IV
DU MONTANT, DES MODELITES DE PERCEPTION ET D'AFFECT ATION DU
DROIT FIXE VERSE POUR L'OBTENTION D’'UNE AUTORISATIO N DE MISE
SUR LE MARCHE DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

ARTICLE 20 .- Toute demande d’autorisation de mise sur le h@ard’'un médicament
vétérinaire est accompagnée du payement d’un fixeitdont le montant, les modalités de
perception et d’affectation sont déterminées pardésent arréteé.

ARTICLE 21.- (1) Un montant de base est versé pour toute deendiadtorisation de mise
sur le marché d’'un médicament vétérinaire, accom@atjun dossier complet. Il couvre un
seul dosage, associé a une forme pharmaceutique.

(2) Ce montant de base est fixé selon les groupesétlicaments ainsi qu’il suit :

— trypanocides, vitamines aviaires par voir oraldutson, poudre) :2 500 000 (deux
millions cing cent mille) francs CFA ;

— antibiotigues a base d’oxytétracycline injectalaletibiotiques aviaires par voie orale
(solution, poudre), vaccins aviaires, antiparastaiexternes pour ruminant et
antiparasitaires mixtesl: 500 000 (un million cing cent mille) francs CFA

— antiparasitaires internes pour ruminants, désiafdsf additifs et compléments
nutritionnels et d’autres vaccing 000 000 (un million) de francs CFA ;

— antiparasitaires sanguins, antiparasitaires exienmpeur animaux de compagnie,
vitamines injectables, antiparasitaires externes golailles et les autres produits non
classés 500 000 (cing cent mille) francs CFA ;

— autres produits essentiellement pour animaux depagmie :150 000 (cent cinquante
mille) francs CFA.

(3) Ce montant de base est majoré de 10% pour ehagsage et/ou forme
pharmaceutique supplémentaire lorsqu’il présentéulsanément avec la demande
d’autorisation initiale.

(4) La majoration susmentionnée ne tient pas congotenombre d’especes de
destination.



ARTICLE 22.- (1) Un montant réduit de 50% s’applique a toutmalede d’autorisation de
mise sur le marché d’'un médicament enregistré enngunt sur la base de la présentation d’'un
dossier administratif et du résumé des caractguiss techniqgues du produit concerné. Ce
montant couvre un seul dosage associé a une fdmarenpceutique.

(2) Ce montant est majoré de 10% pour chaque dosag®rme pharmaceutique
supplémentaire lorsqu’il est présenté simultanéragat la demande d’autorisation initiale.
Ce montant couvre un seul dosage associé a une fadrarmaceutique supplémentaire.

(3) la majoration susmentionnée ne teint pas conthtenombre d'especes de
destination.

ARTICLE 23.- les montants ci-dessus sont susceptibles de iearipbur la modification
d’'une autorisation de mise sur le marché.

ARTICLE 24 .- (1) un montant correspondant a 30% du montaitade est versé en cas de
modification d'importance majeure de I'autorisatia mise sur le marché.

(2) en cas de modification identique concernauasipurs autorisations de mise sur le
marché du méme titulaire, ce montant couvre tocgssautorisations.

ARTICLE 25 .- un montant correspondant a 25 % du montant de bst versé pour chaque
extension d'une autorisation de mise sur le maé@ octroyée lorsque cette extension
couvre un nouveau dosage, une nouvelle forme pluutigue, qui ne figure pas dans le
dossier initial.

ARTICLE 26.- (1) un montant correspondant a 5 % du montartade est versé en cas de
modification d'importance mineure de I'autorisatid® mise su r le marche.

(2) en cas de modification identique concernauasipurs autorisations de mise sur le
marché du méme titulaire, ce montant couvre tocgesautorisations.

ARTICLE 27.- un montant correspondant a 50% du montant dedsiseersé pour I'examen
du dossier de renouvellement quinquennal d’uneratoon de mise en valeur sur le marché
d’'un médicament. Il est versé pour chaque dossgEca a une forme pharmaceutique.

ARTICLE 28 .- un montant correspondant & 5 % du montant de bat versé lors du
transfert de I'autorisation de mise sur le marclhi@ aouveau titulaire.

ARTICLE 29.- (1) les doits fixés sont collectés par un régisskurecettes nomme par un
acte du Ministre chargé des finances.

(2) ces sommes sont reversées au trésor pubiie uta compte spécial ouvert a cet
effet.

ARTICLE 30.- le montant du droit fixe est affecté de la mammuivante :

- frais de fonctionnement de la commission chargéaathiner les dossiers de
demande d’autorisation de mise sur le marché delécam@ents vétérinaires ;
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- frais d’'analyse des échantillons des produits etlicagnents soumis a la
demande d’homologation aupres des laboratoiregsgre
- frais de fonctionnement des sous-commissions distma.
(2) les modalités de déblocage des fonds destiné&mnationnement de la commission
sont déterminées par décision du Ministre chargésdevices vétérinaires.

CHAPITRE V
DES AVIS ET DECISIONS DE LA COMMISSION

ARTICLE 31. — (1) la commission statue sur les dossiers visésticle 1% ci-dessus que
lui transmet le Ministre chargé des services vetdres, et lui donne, en retour, son avis
motive.

(2) la commission délibere sur 'une des meuregasues :

a) I'homologation du médicament vétérinaire pour lesages indiqués pour une
période de cinqg (5) ans renouvelable ;

b) le renouvellement de I’homologation ;

c) la modification ou I'extension des usages d’un rogadient vétérinaire ;

d) le maintient du médicament vétérinaire en étudedaet un délai fixé suivant la
nature des problémes constatés ;

e) le retrait de ’lhomologation ;

f) la restriction ;

g) l'interdiction ;

ARTICLE 32.- (1) les médicaments importés et déja commesésaliau Cameroun,
ayant une autorisation de mise sur le marché aams pays d’origine, sont enregistrés sur
la base d'un dossier comportant uniquement lesergnsements administratifs et le
résumé des caractéristiques du produit prévu atigleal?2 et 13 ci-dessus.

(2) les dispositions de l'alinéa 1 ci-dessus digpent également aux médicaments
produits localement, ne disposant pas d'autorisati@ mise sur le marché, mais
commercialisés depuis au moins cing (5) ans au @ame

ARTICLE 33.- (1) lorsque le dossier de demande d’autorisat®mndse sur le marché
des médicaments vétérinaires est incomplet, leidendis de la commission invite le
requérant a le compléter dans un délai déterminé.

(2) si, passé le délai qui lui était imparti, riquérant n’a pas fourni les pieces
supplémentaires requises a I'appui de sa demaetle;ot est rejetée, conformément aux
dispositions de I'article 35 ci-dessous.

ARTICLE 34 (1) l'autorisation de mise sur le marché des nmadents vétérinaires est
accordée au requérant dont la demande rempli@fetitons prévues aux chapitres 3 et 4
du présent arrété.

(2) aprés la délivrance d’'une autorisation de rsigele marché, le titulaire doit tenir
compte des progres scientifiques et techniquesntbduire tous les changements
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nécessaires dans les méthodes de fabricationcetndi®le mentionnés dans l'article 15 du
présent arrété.

(3) le Ministre chargé des services vétérinairadt,pgar décision et apres avis de la
commission, modifier 'autorisation de mise sumd@rché d’un médicament vétérinaire
pour en restreindre les indications, en limiterdeaditions de délivrance, en modifier la
posologie, ajouter une contre indication ou toutdrea mesure préventive lorsqu’il
apparait, a la suite de I'évaluation des donnégshdemacovigilance, que le médicament
vétérinaire ne satisfait plus aux conditions memtées a I'article 17 ci-dessus.

ARTICLE 35.- l'autorisation de mise sur le marché d'un médieamvétérinaire est
refusée par décision du ministre chargé des serviérinaires, apres avis motivé de la
commission, s’il apparait :

— que la demande et le dossier qui 'accompagne miepss conforment au contenu
fixé par les articles 12, 13, 14, 15, 16 et 17ea3gls ;

— que le médicament vétérinaire n'a pas la composigoalitative ou quantitative
déclarée dans les documents y afférents ;

— qu’il est nocif dans les conditions d’emploi indéps dans le dossier de demande ;

— que l'effet thérapeutique annonce fait défaut ®apece animal de destination,

- que la mise sur le marché dun médicament vétéenast de nature a
compromettre gravement la protection de la santdame ou de | a santé
animale ;

— que pour les médicaments destinés a étre admmigtes animaux producteurs
de denrées destinées a la consommation humaitemfes d’attente indiqué dans
le dossier est insuffisant pour que les denréesealiaires provenant de I'animal
traité ne contiennent pas de résidus a des niveasseptibles d’étre dangereux
pour leur consommateur ou qu’il est insuffisamnjestifié.

— que le médicament vétérinaire est présenté pouwtilgation interdite dans son
pays d’origine.

ARTICLE 36.- l'autorisation de mise sur le marché des médicamgétérinaires est
suspendue pour une durée ne pouvant excéder uaratégsion du Ministre chargé des
services vétérinaires, apres avis motivé de la agsian , lorsqu’il apparait soit :

— qu’il n’a pas la composition qualitative ou quaatiie ;

— que les contrbles prévus dans le dossier n’'onéfgasffectues,

— que le médicament présente un risque pour la damt#gine ou pour la santé
animale ;

— que, pour les médicaments destinés a étre adn@émiatdes animaux producteurs
de denrées, destinés a la consommation humaingnies d’attente indiqué
s’avere insuffisant pour que les denrées alimarggirovenant de I'animal traité
ne contiennent pas de résidus pouvant présentedategers pour la santé des
consommateurs ;

— que l'effet thérapeutique annonce fait défaut ®unial de destination ;

— que l'utilisation pour laquelle le médicament vétaire est présenté fait I'objet
d’une interdiction dans son pays d’origine ;
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— que le titulaire de l'autorisation de mise sur laramé n’a pas informé le Ministre
chargé des services vétérinaires de tout élémenivean entrainant une
modification des renseignements et documents @lgin

— que l'étiquetage ou la notice ne sont pas conforenes dispositions du décret
fixant les conditions de fabrication, de conditiemrent, d’importation, de vente et
de distribution en gros et au détail des médicasnegtérinaires.

CHAPITRE VI
DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES

ARTICLE 37.- (1) un délai de douze (12) mois est accordéprapter de la date de
signature du présent arrété, aux fabricants, @i@ssi répartiteurs et importateurs des
médicaments vétérinaires pour se conformer awodigpns du présent arrété.

(2) passé ce délai, les médicaments vétérinaires qui pas obtenu d’autorisation de
mise sur le marché sont retirés des circuits deilaliion.

ARTICLE 38 .- le présent arrété sera enregistré et publiéastila procédure d’urgence,
puis inséré au journal officiel en francais et aglais./ -

Yaoundé le 05 décembre 2008-12-24
LE PREMIER MINISTRE
CHEF DU GOUVERNEMENT

INONI Ephraim

13



