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ANALYSE : Projet d’Arrété portant organisation
du Laboratoire National de Controle
des Médicaments

Le Ministre de la Santé et de Ia Prévention Médicale
Vu la Constitution, notamment en ses articles 43, 53 et 76 ;
Vu le décret n°2004-1404 du 04 novembre 2004 portant organisation du
Ministére de la Santé et de la Prévention Médicale;
Vu le décret n° 2004-561 du 21 avrl 2004 portant nomination du Premier
Ministre ;
Vu le décret n°2004-562 du 22 avril 2004 portant nomination des
Ministres, modifié; o
Vu le décret n°2004-564du 26 avril 2004 portant répartition des services
de I’Etat et du contrdle des établissements publics, des sociétés nationales et
des sociétés & participation publique entre la Présidence de le République, la
Primature et les Ministéres, modifié :
Vu le décret n°2004- 1323 du 01 octobre 2004 relatif aux attributions du
Ministére de la Santé et de |a Prévention Médicale:
Vu le-décret n°2002-1173 du 23 décembre 2002 instituant un secrétaire genéral
dans certains ministeres 3

ARRETE ? o @

ARTICLE PREMIER © | o
Le Laboratoire National de Contréle'des Médicaments (LNCM) est chatgé du
controle technique des médicaments, en relation avec la Direction de la '
Pharmacie et des Laboratoires.
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ARTICLE 2 - - |
Les domaines d’activités dy Laboratoire National de Contrle des Médicaments
portent sur :

1. Les échantillons de médicaments déposés 4 la Direction de la Pharmacic
<t des Laboratoires par ies iaboratorres en yue de I’obtention du visa.
Les €chantillons de médicaments prélevés au cours des inspections.

3. Les échantillons de médicaments de projets et programmes nationaux.
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4. Les échantillons de médicaments de grossistes-répartiteurs publics et
privés,

5. Les échantillons de médicaments de I’industrie pharmaceutique.

6. Les échantillons de médicaments étudiés dans le cadre des activités de
recherche.

7. Les échantillons de sérums et vaccins.

8. Les matiéres premiéres d’origine naturelle oy synthétique entrant dans la
fabrication des médicaments

9. Les produits dont Putilisation exige, pour la santé publique, des garanties
analogues a celles des medicaments notamment -

- Produits cosmétiques et d’hygiéne corporelle contenant une
substance ayant une action thérapeutique :

- Produits diététiques et de régime qui renferment dans leyr
composition des substances chimiques ou biologiques ne
constituant pas elles-mémes deg aliments mais dont la présence
peut confeérer 4 ces produits des propriétés spéciales :

- Produits paramédicaux ;

- Dispositifs médicaux :

- Eaux minérales modifiges ¢

- Produits présentés comme bouvant neutraliser ou détruire syr
I"organisme humain les substances toxiques employées dans un but
militaire ou agissant sur ["organisme humain ayant subi ’effet de
telles substances -

- Produits utilisés pour I"application de lentille de contact ;

- Produits présentés comme supprimant I’envie de fumer oy
réduisant I’accoutumance ay tabac ;

ARTICLE 3 -

Les échantillons prévus a ’article 2 sont prélevés par le personnel] du
Laboratoire National de Contréle des Médicaments sur instruction du Chef de
Service.

Les quantités d’échantillons 3 prélever doivent étre conformes aux procédures
opératoires validées du Laboratoire National de Contrdle des Meédicaments.
Dans tous les cas, les rapports de controle des médicaments, sérums, vaccins et
autres produits assimilés, sont adressés au Directeur de la Pharmacie et des
Laboratoires et aux [nspecteurs techniques des services pharmaceutiques.

ARTICLE 4
Le Laboratoire National de Contréle de
Le Ulifeau de Uestion ;
- Le bureau Assurance-Qualité :
- Le bureau de Ia Logistique ;
- Le bureau Physico-chimie et Pharmacotechnie ;
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- Le bureay toxicologie et Pharmacologie
- Le bureau Microbiologie :
- Le bureau Vaccins,

ARTICLE 5 -
Le bureay de Gestion est chargé de -

- L’élaboration, I'exécution et Je suivi du budget

- La gestion dy personnel

- La gestion dy courrier

- La gestion des materiels et fournitures de bureau et produits
d’entretien

- La gestion dy pare avtomobile

- Lacommande des €quipements, réactifs et matérie| de laboratoire

- La maintenance

ARTICLE ¢ -
Le bureay Assurance-Qualité et chargé :
- Du pilotage de Ia mise en place dy Systeme qualité
- De Iorganisation des audits
- De la formation continue du personpe]
- Dela métrologie
-~ De la validation

- De la gestion de I3 documentation qualité.

ARTICLE 7 -
Le bureau de I Logistique est chargé de -
- Larchivage de I3 documentation BpL. et non BPL, rapports d’études,
certificats et bulletins d’analyses et €nregistrements qualité ;
- La gestion de I3 documentation scientifique et technique :
- La gestion des Ieactifs et consommableg de laboratoire
- La gestion des Spécimens et items d’essaj ;
- Lamise en réserve des équipements et matériels non affectés.

ARTICLE 8 -
Le bureay Physico-chimie et Pharmacotechnie est chargé :

- Du contrdle d’identits et de pureté, dy dosage des matiereg premiéres
et des produits finis

- Du contréle de la bio disponibilité in vitro et des autre tests galéniques

- Des essais physico-ohimiques des sérums ei deg Yaceins

De 1z vérification de 1a stabilité des produits finis

- Du contréle deg critéres physico—chimiques des produits dont
Iutilisation eXige pour la santé publique des garanties analogues 3

- celles des médicaments.



ARTICLE 9

Le bureay Toxico!ogie et Pharmacologie est chargé -
- Du contrle de l’apyrogémcité
Du contréle de la tolérance Cutanéomuqueyge
= Du controle deo Pactivitg pharmacologique
= Du contréle de Pinnocujté

ARTICLE j¢ -

Le bureay de Microbiologie est chargé dy, -
~ Contréle de stérilité
- Contréle de PUreté microbienne
- Dosage de Pactivitg antibiotique

ARTICLE 11:
Le bureay Vaccins est chargé dy, -
- Contréle de stérilité
- Contrdle d’activite
Contréle d’identité
- Contrdle de I’innocuyjte
- Contréle de la stabilitg

ARTICLE 13 -
==L Lb 12

Chaque bureay mene ses activitgs Sous la double rubrique dy controle de roytipe
et de la recherche.

ARTICLE 13 :
Chaque burea est placé sous Pautorité d°yp Tesponsable nommg par note de
service du clhef du laboratoire.

ARTICLE 14 "
Le Laboratojre National de Contréle des Meédicaments et dirigé par up chef de

ARTICLE 15 -
Le Chef dy laboratoire applique I3 politique qualjtg Il oriente et coordonne Jeg
activités deg différents bureaux

ARTICLE 16 :
==Lk 16




ARTICLE 17 i
LNIICLE 17
Le Chefdy Lab

oratorre National de
Pexécution du

Contréle des
présent arrété.

Médicaments est chargé de

Le Ministre de la Santé, de

etdela Prévention Médicale
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