:CRETARIAT GENERAL

U GOUVERNEMENT 10 6 1!||-'

DECRET DI2021/.:.-w-sisqv00s IPRG/ISGG
REGLEMENTANT LA PHARMACIE VETERINAIRE

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE,

| La Constitution ; : e o
' La Loi L/2018/025/AN du 03 juillet 2018, portant Organlsation General de
I’Administration Publique ; Hra
La Loi L/2018/026/AN du 03 juillet 2018, portant Code de L'Elevages et des Produi
Animaux ;

Le Décret D/2018/254/PRG/SGG du 15 octobre 2018, portant Attributions et
Organisation du Ministére de I'Elevage ;

Le Décret D/2021/014/PRG/SGG du 15 janvier 2021, portant Nomination du Premit
Ministre, Chef du Gouvernement ;

Le Décret D/2021/015/PRG/SGG du 19 janvier 2021, portant Structure du
Gouvernement ;

Les Décrets D/2021/017-018-024-028/PRG/SGG des 19, 21,23 et 27 janvier 2021,
portant respectivement Composition partielle du Gouvernement ;

Le Conseil des Ministres entendu en sa session ordinaire du jeudi 11 Mars 2021.

DECRETE :
APITRE 1 : DEFINITIONS ET DISPOSITIONS GENERALES
TICLE 1 : On entend par :

<+ Médicament vétérinaire, toute substance ou préparation présentée comm
possédant des proprietés préventives ou curatives a l'égard des maladie
animales ; toute substance ou préparation pouvant étre administrée aux animat
en vue d'établir le diagnostic des maladies animales, de restaurer, modifier ¢
corriger leurs fonctions organiques ;

<+ Etablissement pharmaceutique vétérinaire, tout site géographique ou sol
regroupés des moyens humains et matériels affectés a des opératior
industrielles ou commerciales dans le domaine du médicament a usag
vétérinaire ;

<+ Fabrication de médicaments vétérinaires, toute activité pharmaceutique
caractére industriel qui conduit a la production d'un médicament vétérinaire,
savoir l'approvisionnement ou I'acquisition des matiéres premieres et des article
de conditionnement, la mise en forme galénique, le contréle de la qualité, |
libération des lots de médicaments, ainsi que les opérations de stockag



etablissement public ou société de droit guinéen propriétaire d'un établissem:
de préparation se livrant, en vue de la vente, a la préparation totale ou partielle
médicaments vétérinaires.

*» Grossiste répartiteur de médicaments vétérinaires, tout pharmacien,
vétérinaire ou tout établissement public ou société de droit guinéen, propriéta
d'un établissement se livrant a la vente en gros et en'l'état de médicamei
vétérinaires aux personnes autorisées a les recevoir, so:t pour leur utilisati
directe, soit pour la vente au détail ; -

<+ Spécialité pharmaceutique pour usage vétérinaire, tout. médicament préparé
I'avance et présenté sous un conditionnement particulier et caractérisé par u
dénomination spéciale ;

<+ Expérimentation des médicaments vétérinaires tous essais, recherches
expérimentations, ci-aprés dénommeés essais, auxquels il est procédé en v
d'obtenir une autorisation de mise sur le marché ou une modification de celle-ci

< Importation : L'entrée sur le territoire national des lots de médicamer
vétérinaires, en vue de leur vente en gros, de leur cession a titre gratuit ou de le
utilisation lors d'essais cliniques sur I'animal, en provenance d'Etats tiers.

<+ Exportation : L'expédition hors du territoire national des lots de médicamer
vétérinaires fabriqués a l'intérieur du pays ou précédemment importés.

< Distribution en gros de médicaments vétérinaires : Toute activité pharmaceutigt
a caractére commercial qui comprend l|‘achat, la vente, l'importation ¢
I'exportation des médicaments vétérinaires ou toute autre commerciale porta
sur des medicaments vétérinaires a des fins lucratives ou non.

TICLE 2 : En application des dispositions de la loi L/2018/N° : 026/AN portant Coc
"Elevage et des Produits Animaux du 03 juillet 2018, notamment en ses articles 88 |
les établissements pharmaceutiques vétérinaires sont soumis a une autorisatic
wverture délivrée par arrété du Ministre en charge de I'Elevage, aprés enquéte ¢
torité compétente.

Ir les établissements ou est effectuée la fabrication ou I'importation de médicame
rrinaires, I'autorisation précise les formes pharmaceutiques concernées ou, le
eant, la nature des médicaments concernés.

‘e autorisation peut, aprés mise en demeure, étre suspendue ou retirée en ca
fraction aux dispositions du Code de |'Elevage et des Produits Animaux et de se
as réglementaires. :

\PITRE Il DELIVRANCE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION

MCLE 3 : L'autorisation de fabrication de médicaments vétérinaires est accordée



> Etre une société de droit guinéen dans laquelle est recruté un vétérinaire con:
ou un pharmacien responsable ;

> Disposer toutes les ressources humaines, matérielles et financiéres suffisan
pour I'implantation et la mise en ceuvre des installations nécessaires a la fabric
de medicaments ;

» Suuvre les normes de Bonnes Pratiques de fabracatlon de meédicaments en
~ référant a la pharmacopée universelle. ; ; i ; -

RTICLE 4: Une demande d'autorisation -de fabnque de medicaments
compagnée par les éléments suivants : -

1. Les documents administratifs et juridiques de I'établissement ;

2. Les pieces justificatives attestant la qualification du personnel technique
I'établissement ;

3. Les documents techniques décrivant les bonnes pratiques de fabrication d
médicaments depuis I'acquisition des matiéres premiéres jusqu'aux produits finit

4. Les Procédures d'essais cliniques et de libération des lots de médicaments finis.

5. L'indication précise du site de I'établissement devant assurer la fabrication d
médicaments ;

6. Le schéma de I'établissement de fabrique de médicaments et ses dépendances.

'TICLE 5 : Toute modification de l'infrastructure et des installations est subordonnée
e autorisation préalable des autorités en charge de la délivrance des actes juridiqu
I'établissement ou de la société.

\TICLE 6 : Si, dans le délai de deux ans qui suit la notification des autorisations et |
ablissement ne fonctionne pas, ces autorisations deviennent caduques. Toutefois,
tification produite avant I'expiration dudit délai, celui-ci peut étre prorogé.

'TICLE 7 : Les fabricants de médicaments vétérinaires doivent pouvoir justifier, a
ment, que tous les produits qu'ils utilisent, fabriquent et livrent sont conformes
actéristiques auxquelles ils doivent répondre et qu'il a été procédé aux contn
essaires.

TICLE 8 : Les fabricants de médicaments vétérinaires faisant I'objet d'une autorisa
mise sur le marché ou d'un enregistrement veillent a ce que toutes les opérations
rication soient conduites dans le respect des données du dossier de cette autorisa
de cet enregistrement. lls sont tenus de réévaluer et, si nécessaire, de modifier le
thodes de fabrication en fonction des progrés scientifiques et techniques. Le"
éant, le fabricant avise le titulaire de l'autorisation ou de l'enregistrement et, s'il
inct, I'exploitant du médicament vétérinaire de ces modifications. '
TICLE 9 : Tout établissement pharmaceutique vétérinaire se livrant a la vente en g
1 cession a titre gratuit ou a la distribution en gros doit conserver, pour cha
isaction d'entrée et de sortie. au moins les informations suivantes :



d) La quantité regue ou fournie ;
e) Les noms et adresses du fournisseur et du destinataire.

RTICLE 10 : Tout établissement pharmaceutique vétérinaire mentionné au premier a
it s'assurer que les personnes morales ou physiques destinataires de sa livraison
ibilitées a délivrer au détail des médicaments vétérinaires.

RTICLE 11 : Expérimentation des médicaments vétérinaires, un Arrété du Ministre
arge de I'Elevage, pris sur proposition du responsable en charge de laipharmacie; f
s protocoles applicables a I'expérimentation des médicaments vétérinaires.

ATICLE 12: Les documentations relatives aux essais d'innocuité et a I'étude d
sidus : '

- pour les médicaments non immunologiques ;

- Pour les médicaments immunologiques ;

ront définies par arrété du Ministre en charge de |'Elevage

XTICLE 13 : Le pharmacien ou le vétérinaire assurant la responsabilité de |'applic:
s dispositions législatives et réglementaires relatives aux aliments médicamenteux
e lié par convention a l'entreprise concernée et exercer au moins les attribut
vantes :

1° Il est responsable de la qualité des aliments médicamenteux fabriques, importés
distribués par les établissements concernés ;

2° Il organise et controle les activités de fabrication, d'importation ou de distribution
dans le respect des bonnes pratiques applicables a ces activités et assure la liai
avec le pharmacien ou vétérinaire responsable de ces entreprises en ce qui
concerne leur publicité ;

3° Il controle les registres ou enregistrements ;

4° || vérifie le respect des conditions de délivrance ;

5° Il organise un plan d'urgence pour le retrait des lots d'aliments médicamenteux ;

6° Il propose toutes mesures d'amélioration qu'il juge utiles pour assurer la mise en
ceuvre des bonnes pratiques.

TICLE 14 : Pour l'exercice de ces attributions, le pharmacien ou le vétérinaire procéc
; visites réguliéres dont la périodicité, qui doit étre adaptée a la nature et a I'importa
; opérations concernant les aliments médicamenteux, est fixée par les bonnes pratiq
licables a cette activité. Le pharmacien ou le vétérinaire enregistre les dates de
tes ainsi que ses observations par tout systéme approprié permettant une édi
\édiate a la demande des autorités de contréle et n‘autorisant aucune modiﬁcatid'n

Inées apres validation de leur enregistrement. e

TICLE 15: En cas de changement de propriété d'un établissement, I'autorisatic
wverture est transférée au nouveau propriétaire sur demandé adressé par |
rmacien ou le vétérinaire responsable au Ministre en charge de 'Elevage.

TICLE 16: Les établissements de fabrication de médicaments vétérinaire



yaque Inspection donne lleu a un rapport qui sera communique seion le cas
\armacien ou vétérinaire responsable ou a la direction de la société concernée.

1APITRE Il : AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE DES MEDICAMEN
“TERINAIRES

RTICLE 18 : Il est créé une commission d'Autorisation de Mise sur le Marché ¢
=-d|caments a usage vétérinaire, ci-apres désignée « commission d AMM ».

zTICLE 19 La commussnon d’Autorisation de Mise sur. le Marche comprend Six
=mbres désignés par le Ministre en charge de I'Elevage... =~ . = o '

Président de I'Ordre National des Docteurs Vétérinaires est membre de droit de
mmission d'Autorisation de Mise sur le Marché.

XTICLE 20 : Le Président de la commission d'Autorisation de Mise sur le Marché ¢
signé par le Ministre en charge de I'Elevage.

ITICLE 21 : La commission d’Autorisation de Mise sur le Marché donne son avis
nistre en charge de I'Elevage sur toutes questions relatives a la mise sur le marc
s médicaments a usage vétérinaire.

utefois, dans le cadre d'un appel d'offre public, les médicaments & usage vétérina
enus bénéficient pour le seul secteur public d'une Autorisation de Mise sur le Marc
itée a la durée du marché prévu dans I'appel d'offre.

'TICLE 22 : La commission d’ Autorisation de Mise sur le Marché se base sur I'un 1
sieurs des critéres suivants pour I'élaboration de son avis :

conformité du médicament a usage vétérinaire, et du dossier de présentation avec
islation et la réeglementation en vigueur ;

compatibilité avec les objectifs nationaux, et éventuellement internationaux, acceptt
la République de Guinée, et avec la réglementation nationale en matiére de défen:
itaire ;

utilisation et colt du médicament a usage vétérinaire dans le cadre de la patholog
ile actuelle ;

conformité analytique, innocuité, efficacité du médicament a usage vétérinaire.

TICLE 23 : La commission d'Autorisation de Mise sur le Marché statue sur le dossie
s peut également faire effectuer aux frais du demandeur, des examens, analyses C
ertises complémentaires qui lui paraissent nécessaires.

TICLE 24 : La composition et les conditions de fonctionnement de la commissic
Jtorisation de Mise sur le Marché sont précisées par Arrété du Ministre en charge d
vage. '

TICLE 25 : Toute demande d'Autorisation de Mise sur le Marché d'un médicament
ge vétérinaire fait 'objet de la part du fabricant, de I'importateur ou du grossiste, d
6t d'un dossier administratif et technique, dont la composition est fixée par arrété d



RTICLE 26 : S'agissant des médicaments a usage ‘vétérinaire vises a l'article 5 (2)
'ssus, le dossier joint a la demande se limite a une attestation d’Autorisation de M
r le Marché de moins de six (6) mois, des lors que les pays d'origine, ou groupes
lys ont déja fait I'objet d'un agrément de principe.

RTICLE 27 : Aucune Autornsat:on de Mise sur le Marehe ne peut étre délivrée par
nistre en charge de I'Elevage, pour un médicament a usage vétérinaire, sans a
2alable de la commission d'Autonsatron de Mise surile Marché. :

RTICLE 28 : L'Autorisation de Mise sur le Marché est-accordée pour une-durée de Ci
nées renouvelable. Elle peut étre assortie de restriction, de limitation -et-de -conditic
ttilisation.

XTICLE 29 : Toute Autorisation de Mise sur le Marché d'un médicament & usa
terinaire peut étre suspendue ou retirée par Arrété du Ministre en charge de I'Elevac
rés consultation de la commission d’Autorisation de Mise sur le Marché ;

RTICLE 30 : L'Arrété de retrait ou de suspension d’'une Autorisation de Mise sur
iwrché doit étre motivé. IL se prononce toujours sur le devenir des médicaments
age vétérinaire en cause et déja en circulation.

IAPITRE IV : DISPOSITIONS DIVERSES

'TICLE 31: Les fonctions de pharmacien ou de vétérinaire responsable d'
blissement de fabrication, de gros ou d'importation de meédicaments a usa
erinaire, sont incompatibles avec I'exercice de la pharmacie d’officine, de la clienté
érinaire libérale et de toute autre forme de vente au détail de médicaments & usat
érinaire.

TICLE 32 : La délivrance au détail, a titre gratuit ou onéreux, de médicaments
ige vétérinaire est subordonnée a la rédaction par un vétérinaire d’'une prescription g
a remise a l'utilisateur (éleveur). Ce document est exclu quand le vétérinaire déliv
méme les médicaments, dans le cadre de I'exercice privé de la clientele, soit a
veur, soit a un groupement agréeé d’éleveurs ;

TICLE 33: La remise d'échantillon est considérée comme une délivrance c
dicaments a titre gratuit.

TICLE 34 : Le vétérinaire ne peut céder au détail des médicaments a usage humai
fquand il les administre en personne a I'animal malade.

la faculté de prescrire, pour des animaux, des médicaments autorisés et prepare
r 'usage humain.

rrescription doit alors étre satisfaite par un pharmacien d'officine.

TICLE 35 : La publicité concernant le médicament a usage vétérinaire se conforme
égislation en vigueur en matiére de meédicaments et assimilés, de professio
rrinaire, y compris le Code de déontologie vétérinaire.



:levage.
HAPITRE V : DISPOSITIONS TRANSITOIRES

RTICLE 37: Les médicaments a usage veétérinaire et produits assimilés, d
)mmercialisés dans le pays a la date de promulgation du présent décret, continuent
lurer jusqu’a ce qu'il ait été statué sur leur cas.

ITICLE 38 : Dans un délai de deux ans, les résponsables de la commiercialisation
oduits visés a l'article 25 ci-dessus devront, sous peine de perdré la faculté de
immercialiser, avoir déposé une demande d'Autorisation de Mise surle Marché
RTICLE 39: En matiére de médicaments a usage vétérinaire, les établissements
orication, de vente en gros, les sociétés d'importation existant a la date de
omulgation du présent décret, continuent de fonctionner. :

perdent cette faculté, s'ils n‘ont pas fait, dans les deux mois, une déclarat
axistence au Ministre en charge de I'Elevage.

) délai de deux ans leur est accordé pour se mettre, si besoin est, en conformité a\
législation et la reglementation de la pharmacie vétérinaire.

RTICLE 40 : Les délais se comptent a partir de la date de promulgation du prése
cret.

XTICLE 41 : Sans préjudice des sanctions penales, est puni de 'amende prévue pc
. contraventions de la 5°™ classe, le fait :

our le pharmacien ou le vétérinaire responsable d'un fabricant de ne pas déclal
mediatement aux autorités lorsqu’il en a connaissance, aprés la commercialisati
In lot de médicament vétérinaire, un incident ou accident survenu lors de la fabricati
susceptible d'entrainer des dommages pour la santé animale ou humaine.

Pour le pharmacien ou le vétérinaire responsable, de ne pas déclarer immeédiateme
"©S en avoir eu connaissance a l'autorité compétente tout effet indésirable susceptik
tre due a ce médicament.

IAPITRE VI : DISPOSITIONS FINALES

TICLE 42 : Des arrétés du Ministre en charge de I'Elevage fixent, en tant que «
soin, les conditions d'application du présent Décret.

TICLE 43 : Le présent Décret qui abroge toutes dispositions antérieures contraire
nd effet a compter de sa date de signature et sera enregistré et publié au Journ
iciel de la République. -

13 AVR. 2021




