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Avant-propos

L’Organisation africaine de normalisation (ARSO) est une organisation intergouvernementale africaine
mise en place par la Commission économique des Nations Unies pour I’Afrique (CEA) et I'ancienne
Organisation de l'unit¢ africaine (OUA), actuellement I'Union africaine (UA). Un des mandats

fondamentaux de ’ARSO est d'élaborer et harmoniser les normes africaines (ARS) dans le but de
renforcer la capacité commerciale intra-africaine, augmenter la compétitivité des produits et des

services de I'Afrique au niveau mondial et améliorer le bien-étre des communautés africaines. Les
travaux de préparation des normes africaines sont normalement faits par les comités techniques de
I’ARSO. Chaque Etat membre intéressé par un sujet pour lequel un comité technique a été établi a le
droit d’étre représenté dans ce comité. Les organisations internationales, les communautés
économiques régionales (CER), les organisations gouvernementales et non-gouvernementales, en
liaison avec I’ARSO, participent aussi & ces travaux.

Les normes de '’ARSO sont préparées conformément aux régles établies dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d’élaborer les normes ARSO. Les projets de normes
ARSO adoptés par les comités techniques sont soumis aux organismes membres pour vote. Leur

publication comme normes ARSO requiert I'approbation d'au moins 75% des organismes membres qui
votent.

L’Organisation africaine de normalisation attire I’attention particuliére sur le fait que quelques éléments

de ce document peuvent faire I'objet de droits de propriété industrielle. L’ARSO n’est tenue d’identifier
aucun de ces droits.

La présente norme a été élaborée par le Comité technique d’harmonisation de I’ARSO chargé de la
Médecine traditionnelle africaine (CTH 13 de ’ARSO).

© L’Organisation africaine de normalisation 2016 — Tous droits réservés’

Secrétariat central de 'ARSO
International House 3rd Floor

P. O. Box 57363 — 00200 City Square
NAIROBI, KENYA

Tel. +254-20-2224561, +254-20-3311641, +254-20-3311608

E-mail : arso@arso-oran.org
Web: www.arso-oran.org

" © 2016 ARSO — Tous droits d’'usage réservés aux ONN des Etats membres africains dans le monde entier.
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Notice de droit d'auteur

Le présent document publié par ’ARSO est protégé par les droits d’auteur de ’ARSO. Bien que
la reproduction de ce document par ceux qui participent au processus d’élaboration des normes

ARSO soit permise sans permission préalable de la part de I’ARSO, ni ce document ni un extrait
de ce document ne peut étre reproduit, enregistré ou transmis sous toute forme pour une raison
ou une autre sans la permission préalable a I’écrit de la part de ’ARSO.

Les demandes d’autorisation de reproduction de ce document a des fins commerciales doivent

étre envoyées a I'adresse ci-dessous ou a I'organisme membre de ’ARSO dans le pays du
demandeur.

© L’Organisation africaine de normalisation 2016 — Tous droits réservés

Secrétariat central de 'ARSO
International House 3rd Floor

P.O. Box 57363 — 00200 City Square
NAIROBI, KENYA

Tel : +254-20-2224561, +254-20-3311641, +254-20-3311608
E-mail : arso@arso-oran.org
Web: www.arso-oran.org

Toute reproduction a des fins commerciales peut étre soumise au paiement de droits ou a un
contrat de licence. Les contrevenants pourront étre poursuivis.
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Introduction

La médecine traditionnelle comprend les diverses pratiques, approches, connaissances et croyances

sanitaires intégrant des médicaments a base de plantes, d’animaux et de minéraux, des traitements
spirituels, des techniques manuels et exercices, appliqués seuls ou en association afin de maintenir le
bien-étre et traiter, diagnostiquer ou prévenir les maladies (OMS, 2003). Les médicaments traditionnels
ont été utilisés par I'numanité pour le traitement de diverses maladies depuis longtemps avant
'avénement de la médecine orthodoxe, et a ce jour, servent les besoins de soins de santé de la majorité
de la population vivant en Afriqgue. On estime qu'environ 80% de la population vivant en Afrique
recourent aux médicaments traditionnels pour satisfaire leurs besoins de santé (OMS-AFRO, 2010b).
OMS-AFRO (2010) signale que dans les pays pour lesquels des données plus détaillées sont
disponibles, le pourcentage de la population utilisant la médecine traditionnelle varie de 90% au Burundi
et en Ethiopie a 80% au Burkina Faso, en République Démocratique du Congo et en Afrique du Sud ;
70% au Bénin, en Céte d'lvoire, au Ghana, au Mali, au Rwanda et au Soudan ; et 60% en Tanzanie et
en Ouganda. Selon une enquéte menée par Roll Back Malaria de ’OMS au Ghana, au Mali, au Nigeria
et en Zambie, 60% des cas de fievre chez les enfants, vraisemblablement dus au paludisme, ont été
traités avec des plantes médicinales a domicile en 1998 (OMS, 2002). Une étude publiée par
'ONUSIDA (ONUSIDA, 2003), suggére gu'environ les deux tiers des malades du SIDA dans les pays
en développement utilisent des médicaments traditionnels pour obtenir un soulagement symptomatique
et gérer les infections opportunistes. OMS-AFRO (2010) L'OMS-AFRO (2010) explique que la
médecine traditionnelle est populaire parce qu'elle est généralement disponible, bon marché, et
couramment utilisée dans de grandes parties de I'Afrique, de I'Asie et de I'Amérique latine.

En reconnaissance de I'utilisation fréquente et donc de I'importance d'intégrer la médecine traditionnelle
dans les systéemes de santé nationaux, les Chefs d'Etats et de gouvernements, lors de leur réunion &
Lusaka, Zambie, en juillet 2001, ont déclaré la Décennie 2001-2010 comme la décennie de la Médecine
traditionnelle africaine afin de créer un environnement permettant d'optimiser sa contribution (CUA,
2007). Les pays africains ont été encouragés de mettre en place un organisme national
multidisciplinaire chargé de la coordination de la médecine traditionnelle ; de la formulation du cadre
politique et légal ; de I'affectation des ressources appropriées ; du développement des réglements pour

la production locale et I'utilisation rationnelle des médicaments traditionnels et de la protection des
droits de propriété intellectuelle. Le Rapport sur les progres de la décennie de la Médecine traditionnelle
africaine dans la région africaine (OMS-AFRO, 2011) indique qu'au cours de cette décennie les pays
ont rendu populaire la médecine traditionnelle, ont mis en place et renforcé leurs capacités
institutionnelles et élaboré des politiques nationales et les cadres juridiques pour la pratique de la
médecine traditionnelle. Notant que parmi les défis rencontrés dans la mise en ceuvre de la stratégie
visant a promouvoir le role de la médecine traditionnelle dans les systemes de santé figurent la faible
capacité de réglementation qui a conduit.a des pratiques abusives dans la médecine traditionnelle dans
certains pays; le manque de données scientifiques sur I'innocuité, l'efficacité et la qualité des
médicaments traditionnels, OMS-AFRO (2011) a proposé de renforcer la réglementation des produits,
des praticiens et des pratiques de la médecine traditionnelle en tenant compte de la Déclaration d'Alger

sur la recherche pour la santé (OMS-AFRO, 2009) parmi d’autres actions.
La présente norme africaine a été élaborée en réponse aux défis décrits ci-dessus tout en visant aussi

a promouvoir un systéeme relativement uniforme d'enregistrement, de commercialisation et de
distribution commerciale de médicaments traditionnels de qualité constante en Afrique.

Vi © ARSO 2016 — Tous droits réservés
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Médecine traditionnelle africaine — Exigences minimales relatives. a
I'enregistrement des médicaments traditionnels a base de plantes

1 Domaine d'application

La présente norme africaine spécifie des critéres minimaux pour les médicaments traditionnels a base de
plantes sur la sécurité d'emploi, la qualité et I'efficacité thérapeutique afin de faciliter I'enregistrement, la
commercialisation et la distribution des médicaments traditionnels standardisés.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour I'application du présent document. Pour
les références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les références non datées, la derniére
édition du document de référence (y compris tout amendement) s’applique.

ARS 950, Médecine traditionnelle africaine — Glossaire
ARS 951, Médecine traditionnelle africaine — BPF relatives aux médicaments a base de plantes

ARS 952, Médecine traditionnelle africaine — Directives sur les BPF relatives aux médicaments a base
de plantes

ARS 953, Médecine traditionnelle africaine — Programme de certification des produits a base de
plantes médicinales

ARS 955, Directives techniques pour I'innocuité, I'efficacité et la qualité des matiéres premiéres et
médicaments a base de plantes

ARS 968, Médecine traditionnelle africaine — Lignes directrices pour la pharmacovigilance

3 Définitions et abréviations

Aux fins de la présente norme, les termes et les définitions dans la norme ARS 950 s’appliquent.

4 Informations techniques générales

4.1 Renseignements sur le demandeur

4.1.1 Lademande pour I'enregistrement d’'un médicament traditionnel ne doit étre introduite que par:
(a) le titulaire de licence/brevet

(b) le fabricant

(c) unreprésentant technique local (RTL) autorisé du fabricant ou du titulaire de licence/brevet qui
doit étre responsable de la facilitation de la communication avec le demandeur et, lorsque le
produit est enregistré, doit assumer les responsabilités juridiques en ce qui concerne le produit
sur le marché

(@) des praticiens en médecine traditionnelle

4.1.2 ~ Le nom, I'adresse, le numéro de téléphone, le numéro de fax, et I'email du demandeur doivent
étre fournis.

© ARSO 2016 — Tous droits réservés 1
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4.2 Renseignements sur le produit

4.2.1 Le nom du produit: le nom commercial et / ou de marque qui est unique a un médicament
particulier et par lequel il est généralement identifié (et par lequel il est enregistré dans le pays de
fabrication).

4.2.2 Forme posologique produit: la forme sous laquelle le médicament est présenté - un macérat,
des infusions, des cendres, des décoctions, un comprimé, une capsule, une solution, une suspension,
une émulsion, une pommade, un suppositoire, etc.

4.2.3 Le dosage du produit doit étre indiquée par forme posologique unitaire ou par quantité
spécifiée : par ex. mg par comprimé, mg par capsule, mg / ml, mg par cuillerée de 5 ml, mg par g, etc.

4.2.4 Utilisation(s) thérapeutique(s): I'usage auquel le médicament est destiné ne doit étre qu’une
indication majeure. Le produit peut étre multicomposant avec d'autres propriétés pharmacologiques
mais son application doit étre limitée a l'usage prévu.

4.2.5 Description visuelle du produit: une description compléte / apparence du médicament
traditionnel, y compris la couleur, la taille, la forme et d'autres caractéristiques pertinentes, par ex.
poudre verte, liquide brun, comprimés pelliculés roses, etc.

426 Type de récipient: indiquer le type d'emballage principal dans lequel le médicament
traditionnel est présenté, par ex. dans des bouteilles en plastique, des sachets en aluminium, etc.

4.2.7 Taille (s) d’emballage: la présentation du produit & enregistrer, c’est-a-dire donner la liste de
toutes les tailles d’emballages destinés a la commercialisation.

4.2.8 Duréedeconservation proposée (en mois): ladurée spécifiée avant l'utilisation pour laquelle
un médicament traditionnel est jugé susceptible de rester utilisé dans des conditions prescrites établies
par des études de stabilité.

4.2.9 Conditions de stockage: Les conditions de stockage proposées doivent étre indiquées sur
I'étiquette et appuyées au moyen des études de stabilité.

4.2.10 Pays d'origine: Le pays de fabrication ou de production du médicament traditionnel a
enregistrer ou le pays de libération du produit.

4.2.11 Statut d’enregistrement du produit dans le pays d’origine, le numéro
d’homologation/enregistrement exige que le demandeur indique la situation réglementaire du
médicament traditionnel & enregistrer dans le pays d’origine et dans les autres pays.

4.3 Renseignements sur le fabricant

4.3.1 Nom du fabricant : Le nom, I'adresse, le numéro de téléphone, le numéro de fax, et I’email
du site du fabricant doivent étre fournis. Lorsque de différentes activités de fabrication d'un produit
donné sont effectuées sur différents sites de fabrication, les indications ci-dessus doivent étre fournies
pour chaque site et l'activité exercée sur le site particulier doit étre indiguée comme indiqué dans le
tableau ci-dessous.

Nom du fabricant Adresse compléete du site de | Activité sur le site
fabrication

4.3.2 Statut des BPF sur le site de fabrication

Les informations vérifiables concernant la conformité a la norme ARS 951.

2 © ARSO 2016 — Tous droits réservés
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4.4 Composition du produit
4.4.1 Liste detous les principes actifs et les principes non actifs utilisés

() Nom scientifique ou botanique de la plante/des plantes: Nom en latin (genre et espéce) de

'espéce et de la famille de la plante/des plantes, par exemple. Catharanthus roseus
(Apocynaceae), Azandiracta indica (Meliaceae)

(i)  Lenom commun ou synonyme est le nom en francais. Si ces noms ne sont pas connus, le
nom vernaculaire local peut étre utilisé, par exemple Madagascar periwinkle (Catharanthus
roseus), Neem Tree (“Muarubaini” - Azandiracta indica).

(i) Partie de la plante utilisée: La partie utilisée doit étre indiquée, par exemple feuille, racine,
écorce, etc.

(iv) Spécification: La gamme minimale de spécifications pour les principes actifs doit étre comme
elles sont établies dans les pharmacopées reconnues. Lorsque la matiere fait partie d'une
monographie établie, elle doit étre conforme aux exigences de la monographie. Lorsque la
matiére végétale n'est pas soumise a une monographie établie, le demandeur doit indiquer en
détail tous les essais utilisés pour caractériser la matiére avec des limites, le cas échéant.

(v)  Quantité par unité posologique: La dosage du produit doit étre indiquée par forme posologique
unitaire ou par quantité spécifiée : par ex. mg par comprimé, mg par capsule, mg/ ml par cuillerée
de 5 ml, mg par g, etc.

(vi) Composant(s) chimique(s): Pour chacun des constituants actifs figurant sur la liste (par
exemple Catharanthus roseus), indiquer les. principaux composés chimiques lorsqu'ils sont
connus par exemple la vincristine ou, si elle n'est pas connue, un groupe majeur de composeés,
par exemple alcaloides indoliques.

(vii) Raison d’inclusion: Lorsqu'une matiére est incluse et n'est pas l'ingrédient actif, indiquer la

raison pour son inclusion, par exemple le sucre comme agent sucrant, le miel comme agent de
conservation.

Ces informations doivent étre présentées comme le montre le tableau ci-dessus:

4.4.2 Liste de tous les principes actifs utilisés

Nom scientifique | Nom .commun | Partie de la | Spécification Quantité par unité | Composant(s)
ou botanique ou synonyme plante utilisée (USP, BP, | posologique chimique(s) :
internes)

4.4.3 Liste detous les principes non-actifs utilisés

Nom scientifique | Nom commun | Partie de la | Spécification Quantité par unité | Raison pour
ou botanique Oou synonyme plante utilisée (le posologique l'inclusion
cas échéant)

5 Classifications des médicaments traditionnels africains
5.1 Généralités
Une grande variété de différents types de médicaments traditionnels sont disponibles sur le marché

africain, allant des matiéres premiéres végétales, en passant par les remedes transformés emballés,
jusqu'aux produits a base de plantes importés. Il serait trés difficile, voire impossible, de mettre en place

© ARSO 2016 — Tous droits réservés 3
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un mécanisme d'enregistrement des médicaments traditionnels en Afriqgue sans recourir a un systeme
de classification approprié pour les produits de cette nature.

Quatre catégories de médicaments traditionnels, selon leur mode de préparation, de l'indication et de
I'étendue du développement du médicament traditionnel par rapport au remede traditionnel utilisé, sont
ainsi distinguées comme il est indiqué ci-dessous.

5.2 Catégorie 1. Remédes maison

Les médicaments traditionnels de la catégorie 1 sont des médicaments préparés par-des tradipraticiens
pour le traitement de patients individuels ; ils ont les caractéristiques suivantes :

(@) Préparés au besoin, c'est-a-dire sans planification préalable mais selon les besoins et selon les
méthodes traditionnelles ;

(b)  L'innocuité et I'efficacité sont justifiées au moyen d’une longue période d’usage (plus de dix (10)
ans (NDA(UG), 2009):

(c) Les médicaments de la catégorie 1 ne sont pas directement contrdlés par les agences nationales
de réglementation pharmaceutique mais les tradipraticiens qui les fournissent doivent étre
certifiés par l'enregistrement de leur pratique ou la reconnaissance de leur pratique par la
communauté ou toute autorité locale (NDA(UG), 2009);

(d) Les médicaments pourraient étre utilisés librement par les populations locales ; les médicaments
de la catégorie 1 ne sont pas autorisés sur le marché (et s'ils sont introduits sur le marché, ils
doivent satisfaire aux exigences minimales générales pour I'enregistrement des médicaments
traditionnels).

5.3 Catégorie 2: Médicaments traditionnels établis

Un médicament traditionnel de la catégorie 2 est celui qui est largement utilisé par la communauté mais
qui peut étre commercialisé. Il a les caractéristiques suivantes :

(8) Traditionnellement utilisé dans une localité donnée et trés bien connu par la population locale,
tant en termes de composition‘que de traitement ;

(b)  Sa formulation est bien connue et il est préparé selon les méthodes traditionnelles ;
(c)  Son innocuité et son efficacité sont justifiées par une longue période d’utilisation ;
(d) Il est disponible aux populations locales gratuitement ;

(e) Cependant, si un médicament de la catégorie 2 doit étre mis sur le marché, il doit satisfaire aux
exigences minimales générales pour l'enregistrement des médicaments traditionnels.

5.4 Catégorie 3: Médicaments traditionnels basés sur larecherche

Un médicament traditionnel de la catégorie 3 est un médicament qui a été élaboré a travers la recherche
scientifique. Il a les caractéristiques suivantes :

(@) Il a été produit selon les méthodes de recherche basée sur I'utilisation ethno-médicale.

(b)- Sa formulation, son dosage, sa forme posologique et son utilisation thérapeutique sont basés
sur des données de recherche ;

(c) llest produit sur une échelle semi-industrielle ou industrielle ;

(d) = Son innocuité et son efficacité sont basées sur des données de recherche tirées d'enquétes
scientifiques et cliniques normalisées ;

4 © ARSO 2016 — Tous droits réservés
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Les médicaments traditionnels de la catégorie 3 peuvent étre utilisés dans un établissement de
recherche ;

Cependant, si un médicament de la catégorie 3 doit étre mis sur le marché, il doit satisfaire aux
exigences minimales générales pour I'enregistrement des médicaments traditionnels.

Catégorie 4. Médicaments traditionnels importés

Les médicaments traditionnels de la catégorie 4 sont des médicaments traditionnels importés, et ils
sont caractérisés par ce qui suit :

(@)
(b)
(©)
(d)

6.1

6.1.1

(@)

(b)

(c)

(d)

(e)

(f)

lls viennent d’un pays étranger, soit en Afrique, soit en dehors de I’Afrique ;
lls doivent satisfaire aux exigences pour les médicaments traditionnels ;
lls doivent étre enregistrés dans le pays d’origine ;

lls doivent satisfaire aux exigences pour les médicaments traditionnels du pays dans lequel ils
sont importés.

Exigences réglementaires relatives a I’innocuité et a I’efficacité
Exigences minimales générales
Innocuité

Identification botanique/authentification (PPB(K), 2010)

0] Nom botanique — Le nom latin (genre et espéce) de I'espéce et de la famille de la plante,
par exemple Catharanthus roseus (Apocynaceae), Azandiracta indica (Meliaceae). Le
nom local de la plante doit étre fourni en plus du spécimen d’herbier (numéro de bon)
vérifié dans un herbier reconnu. Pour les produits & base de plantes ou complémentaires
importés, un certificat d’identification doit étre obtenu d’un herbier reconnu.

Source géographique dela plante utilisée — Il s’agit du pays d’origine et la région ou la plante
est récoltée, cultivée oula nature sauvage. (Voir ARS 952)

Récolte et cueillette de la plante — La méthode de la récolte de matiéres végétales des
sources cultivées ou sauvages doit étre décrite, y compris le stade, le temps et la saison de

développement de la plante. Les mesures utilisées pour contrdler I’adultération de la matiére
végeétale doivent étre aussi décrites. (Voir ARS 952)

Méthode de séchage — La méthode utilisée pour stocker et conserver la matiere végétale doit
étre décrite et justifiée. (Voir ARS 952)

Stockage et conservation de la matiere végétale — La méthode utilisée pour stocker et
conserver la matiere végétale doit étre décrite et justifiée. (Voir ARS 952)

Informations biologiques (par le biais de la documentation et des bases de données)
(i) Les informations biomédicales concernant I'innocuité et I'efficacité du produit.

(ii). Les informations biologiques obtenues au moyen de la génétique et des empreintes.

(i)  Enl'absence de résultats publiés d'études toxicologiques, une expérience documentée de
l'utilisation a long terme doit constituer la base de I'évaluation des risques. Cependant,
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(<))

(h)

(i)

()

(k)

()

(m)

6.1.2

méme dans le cas de médicaments traditionnels utilisés sur une longue période, un risque
toxicologique chronique peut avoir eu lieu mais peut ne pas avoir été reconnu.

(iv) L’identification de plantes toxiques provenant de pharmacopées nationales ou de
documents internationaux, tels que la Pharmacopée africaine ou les monographies
pertinentes de 'OMS et d'autres documents biomédicaux bien établis.

Etudes de toxicité

0] Si le produit a une longue histoire d'utilisation sans dommages démontrés, des mesures
réglementaires restrictives spécifiques ne sont pas nécessaires, a moins que de nouvelles
preuves indiquent la nécessité d'une évaluation des risques et des avantages révisés.

(i)  S'il existe un risque toxicologique connu, des études toxicologiques standard sont
obligatoires. Les données obtenues de ces études doivent étre.documentées de maniere
appropriée et soumises aux autorités de réglementation. Les données sur la toxicité
doivent étre soumises si l'utilisation traditionnelle a long terme ne peut pas étre

documentée ou s'il existe des doutes sur I'innocuité.

(i)  L'absence de tout effet secondaire rapporté ou documenté n'est pas une garantie absolue
d’innocuité pour les médicaments traditionnels ; certains tests toxicologiques peuvent
donc étre nécessaires. Les tests proposés pourraient inclure des tests d’immunotoxicité
(par exemple les tests des réactions allergiques), de génotoxicité, carcinogénicité et la
toxicité reproductive due & Iutilisation a long terme, mais ne doivent pas se limiter & ceux-
la.

Posologie: La détermination pharmacologique des doses appropriées de médicaments et

remédes. La quantité thérapeutique prescrite d’'un médicament a étre administré & un malade.

Les doses et le groupe d’age doivent étre indiqués.

Formes posologiques in sous lesquelles le médicament est présenté, par exemple solution,
liquide, suspension, émulsion, pommade, suppositoire, comprimé, capsule, etc.

Effets indésirables (effets secondaires) : un effet indésirable qu’on ne voulait pas mais qui se
présente lorsqu’on prend un produit.

Contre-indications: Une condition qui rend un traitement ou une procédure particuliere
déconseillée ou contre-indiquée doit étre mentionnée.

Avertissements: Une indication en cas de danger d'effet aprés ou pendant I'utilisation du
produit.

Précautions: Mesures a prendre en cas de grossesse, d'allaitement, d'insuffisance rénale et
hépatique, etc. pendant I'utilisation du produit.

Efficacité

Par activité thérapeutique, on entend la prévention, le diagnostic et le traitement des maladies
physiques et psychiques ; I'amélioration d’états pathologiques, ainsi que le changement bénéfique d’un
état physigue ou mental. Les principes actifs d’'un médicament traditionnel sont ceux qui ont une activité
thérapeutique. Les principes actifs d’'un médicament traditionnel sont ceux qui ont une activité
thérapeutique.

(@)

Evaluation de I'efficacité

() Dans le cas des médicaments traditionnels, les exigences en matiére de preuve
d'efficacité dépendront du type d'indications d'utilisation et des expériences individuelles
consignées dans les rapports des médecins, des tradipraticiens ou des patients traités.

L’expérience de praticiens thérapeutiques ou complémentaires ; les expériences des
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patients traités et les preuves cliniques seront nécessaires dans les cas ou l'utilisation
traditionnelle n'a pas été documentée ; la littérature scientifique validée par des essais
cliniques ;

(i)  Sil'utilisation d'un médicament traditionnel n'a pas été documentée, ou dans les cas ou
un nouveau médicament consiste en des plantes traditionnellement utilisées pour une
nouvelle indication, une preuve clinique appropriée d'efficacité est requise.

(b)  Principes actifs
0] La préparation de médicaments dont les principes actifs ont été identifiés doit étre

normalisée de maniére a ce que chaque lot contienne une quantité définie d'ingrédients
actifs, en supposant que des méthodes analytiques adéquates soient disponibles ;

(i)  Dans le cas ou il n’est pas possible d’identifier les différents principes actifs, le médicament
peut étre considéré comme formant un seul principe actif.

(c) Evaluation de I’'efficacité

0] Pour des utilisations soutenues par des données clinigues (c'est-a-dire comprenant des
indications médicales qui sont bien établies dans certains pays et qui ont été validées par
des essais cliniques, dont les résultats sont enregistrés dans la littérature scientifique) ;

(i) Pour les utilisations décrites dans les pharmacopées et autres documents bien reconnus
(c'est-a-dire des utilisations médicinales bien établies dans de nombreux pays et incluses
dans les pharmacopées officielles ou les monographies officielles du gouvernement) ;

(i)  Pour les utilisations décrites en médecine traditionnelle (c'est-a-dire les indications

décrites dans les pharmacopées non officielles et d'autres formes de littérature ou dans
des utilisations purement traditionnelles).

(d)  Directives sur I’évaluation clinique des médicaments traditionnels

Une évaluation clinique doit étre effectuée conformément aux réglements de [I'autorité de
réglementation compétente nationale. Ces réglementations peuvent étre complétées par les Directives
sur I'étude cliniqgue des médicaments traditionnels dans la Région africaine de 'OMS (OMS-AFRO,
2004) lorsque I'organisme de réglementation le juge nécessaire.

6.2 Exigences spécifiques

Les Etats membres doivent élaborer des exigences réglementaires spécifiques concernant I’innocuité
et l'efficacité de chaque catégorie de médicaments traditionnels, sur la base des exigences
réglementaires minimales générales énoncées a la clause 6.1 ci-dessus et d'autres spécifications
nationales.

7 Exigences réglementaires relatives au contrble de la qualité

7.1 Exigences minimales générales

7.1.1 Matiéres premieres

(8) Identification de plante(s)

0] Définition (c’est-a-dire le nom latin de la plante comprenant le genre, I'espéce, la variété,
et la famille) ;

(i)  Synonymes (c’est-a-dire les noms binomiaux latins légitimes de la plante)
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(b)

(c)

(iii)

(iv)

v)

Noms vernaculaires choisis (c’est-a-dire la liste sélective de noms vernaculaires de la
plante) ;

Distribution géographique (c’est-a-dire la distribution naturelle dans le pays ou la région
et/ou si la/les plante(s) est/sont cultivée(s) ou importée(s) ;

Description (c’est-a-dire une bréve description de la plante vivante, y compris les photos
et /ou les dessins).

Partie de la plante utilisée et |’état de la matiére utilisée

(i)
(ii)
(i)
(iv)

Aspect général.
Propriétés organoleptiques.
Caractéristiques microscopiques.

Matiére végétale en poudre.

Tests qualitatifs et quantitatifs généraux des matieres végétales

Tests chimiques, biologiques ou physiques

(1)

()

Matiere végétale médicinale :
(& Laquantité de matiére végétale doit étre indiquée ; ou

(b) La quantité de matiére végétale peut étre donné comme une fourchette,
correspondant & une quantité définie de composants d’activité thérapeutique
connue.

Exemple : Nom de la quantité de principes actifs
Sennae folium (a) 900 mg ou (b) 830—1000 mg, correspondant a 25 mg de
glycosides hydroxyanthracéniques, calculés sous forme de sennoside B

Préparation a base de plantes :

(& La quantité équivalente ou le rapport entre la matiere végétale et la préparation
végétale doit étre indiquée (ceci ne s'applique pas aux huiles grasses ou
essentielles) ; ou

(b) La quantité de matiére végétale peut étre donnée comme une fourchette,
correspondant & une quantité définie de composants d’activité thérapeutique
connue (Voir exemples).

La composition de tout solvant ou mélange de solvants utilisé et I'état physique de
I'extrait doit étre indiquée. Si une autre substance est ajoutée au cours de la
fabrication de la préparation végétale pour ajuster le niveau des constituants de
l'activité thérapeutique connue, ou pour toute autre fin, la ou les substance(s)
ajoutée(s) doit/doivent étre décrite(s) comme « autres principes » et l'extrait
authentigue comme « ingrédient actif ».

Exemple : Nom de la quantité de principes actifs
Sennae folium (a) 125 mg d’extrait éthanolique (8 :1) ou 125 mg d’extrait

éthanolique, équivalent & 1000 mg de Sennae folium ou (b) 100—130 mg d’extrait
éthanolique (8 :1), correspondant a 25 mg de glycosides hydroxyanthracéniques,
calculés sous forme de sennoside B
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7.1.2
(a)
(b)
(c)
(d)
(e)
®
(9)
(h)

(i)
0
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Autres principes

Dextrose 20—50 mg

La détermination de la présence de composants actifs et la quantité doivent étre
décrites en détall

=  Détermination de la valeur extractible (le cas échéant)

= Par exemple Datura stramonium : le test de présence d’alkaloides et la quantité
d’atropine

Tests de pureté

() Des tests microbiologiques doivent étre décrits pour démontrer I'absence de micro-
organismes pathogénes (par exemple E. coli, P. aeroginosa, S aureus et Salmonella

spp, etc.).

(i)  Matiére organique étrangére
(i)  Cendres totales, cendres insolubles dans I'acide et cendres sulfatées.
(iv)  Extrait soluble dans I'eau.
(v)  Extrait soluble dans l'alcool.
(vi) Perte ala dessiccation (le cas échéant).
(vii) Indice de gonflement.
(viii) Résidus de pesticides.
(ix) Métaux lourds (mercure, arsenic, plomb).
(x)  Résidus radioactifs.
(xi)  Autres tests de pureté.

Produits finis
Composition qualitative et quantitative des composants actifs ;
Quantité et type d’excipients ;
Quantification des principes actifs ;
Description du processus de fabrication ;
Spécifications de la qualité du produit fini ;
Méthodes d’analyse ;
Etudes de stabilité ;

Certificat d'enregistrement dans le pays d’origine, de préférence conformément aux exigences
réglementaires nationales ;

Bonne pratique de fabrication conformément aux normes nationales officielles ;

Conditionnement.
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7.2 Exigences spécifiques
7.2.1 Spécifications du produit fini

La gamme minimale de spécifications pour les produits finis doit étre comme elles sont établies dans
les pharmacopées reconnues.

(1) Contamination microbiologique et tests pour les autres toxines

(2) Homogénéité de poids (pour comprimés, poudres unidoses, suppositoires, tisanes en sachets et
capsules, etc.), temps de désagrégation (pour comprimés, gélules, suppositoires et pilules),
dureté et friabilité (par exemple, comprimés non enrobés), viscosité (pour les fluides internes et
externes), la consistance (préparations semi-solides) et la dissolution (comprimés ou gélules), le
cas échéant.

(3) L’aspect physique comme la couleur, 'odeur, la forme, la taille et la texture

(4) Laperte ala dessiccation ou la teneur en eau

(5) Les analyses d’identité, la détermination qualitative des substances pertinentes des plantes (par
exemple la chromatographie)

(6) La quantification des principes actifs pertinents s'ils sont identifiés et si les méthodes d'analyse
adéquates sont disponibles

(7)  Les essais de limite pour les solvants résiduels

7.2.2 Bréve description de la procédure de fabrication et de contrdle de la qualité en cours de
fabrication conformément a la norme ARS 951.

7.2.3 Analyse du produit fini

Les détails concernant les méthodes d'essai décrites ici doivent étre ceux qui sont appliqués pour
confirmer la conformité aux spécifications énumérées a la section 7.1.1 auxquels on ajoute le certificat

d'analyse provenant d’un laboratoire de contrdle de la qualité reconnu et indépendant.

Les essais de contrdle du produit fini doivent étre tels qu'ils permettent la détermination qualitative et
quantitative des principes actifs. Si I'activité thérapeutique des composants est connue, elle doit étre
indiquée et déterminée quantitativement. Lorsque cela n'est pas possible, les spécifications doivent
étre basées sur la détermination des marqueurs. Si le produit final ou la préparation contient plusieurs
matiéres végétales et qu'une détermination quantitative de chaque principe actif n'est pas possible, on
peut déterminer le contenu de plusieurs principes actifs. La nécessité de recourir & ce mode opératoire
doit étre justifiée.

8 Etudes de stabilité du produit fini

8.1 La stabilité physique et chimique du produit dans le récipient prévu pour la commercialisation
doit étre déterminée dans des conditions de stockage définies afin de supporter la durée de
conservation. Cette section doit inclure un résumé des études menées (conditions environnementales,
lots, procédures analytiques) et une bréve discussion des résultats et des conclusions, des conditions
de stockage ou la durée de conservation proposées.

8.2 Les études de stabilité a long terme doivent étre basées sur les directives de La Conférence
internationale sur I'harmonisation (ICH) des critéres d'homologation des produits pharmaceutiques a
'usage de I'hnomme.

9 Exigences réglementaires concernant I’étiquetage et le conditionnement
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9.1 Etiquetage

Les étiquettes doivent porter des informations suivantes :

(a) Le nom du produit.
(b) Garder hors de la portée des enfants
(c) Une liste quantitative des principes actifs, y compris les noms des plantes. Laorsque le produit

est importé, le nom de la plante doit étre mentionné, ainsi que le nom botanique.

(d) La forme posologique.

(e) Les indications thérapeutiques.

) La taille de I'emballage

(9) La dose minimale, moyenne et maximale doit clairement indiquée et, le cas échéant, spécifiée

pour les enfants et les personnes agées, ainsi que des informations concernant :

(i) le mode d’administration ;

(ii) La durée d’emploi ;

(i) Les effets secondaires majeurs, slilyena;

(iv) Les informations concernant le surdosage ;

(v) Les contre-indications, les avertissements, les précautions et les principales

interactions, si possible ;
(vi) La date de fabrication.

(h) La date d'expiration.

0] Le numéro de lot.

)] Les conditions de stockage

(K) Le nom du fabricant et I'adresse du site de fabrication.
9.2 Notice

Elle doit porter des informations suivantes :

(@8 Le nom et la description du produit

(b) La composition:

(c) Les propriétés pharmacologiques, si les informations sont disponibles
(d) Lesindications thérapeutiques

(e) La posologie : les doses minimales et maximales, ainsi que les doses moyennes doivent étre
indiquées (le cas échéant, spécifi€ées pour les enfants et les personnes agées).

® Les contre-indications/précautions, Interactions et mises en garde / mises en garde (allergénes,

sucres, enrobages d'origine animale, produits ayant subi un traitement par ionisation,
rayonnement, etc.)
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(9) Le nom et 'adresse du fabricant et du vendeur/distributeur/titulaire de licence autorisé.
(h) Lasurdose et le traitement

0] Les effets indésirables

()] Les considérations particuliéres, par exemple s’il s’agit des préparations vaginales, rectales et
urétrales

(K) Les conditions de stockage.
)] Le véhicule principal.
9.3 Conditionnement

Les spécifications d’emballage doivent étre conformes aux exigences réglementaires nationales.

10 Reglementation de la publicité des médicaments traditionnels

10.1 L'autorité nationale responsable de la réglementation des médicaments traditionnels doit
également vérifier les publicités avant leur diffusion pour s'assurer que le public recoit des informations
correctes sur le produit dépourvu de revendications ambigués ou fausses.

10.2  L’autorité de réglementation ne doit délivrer des autorisations de publicité qu’aprés une
évaluation satisfaisante du contenu de toute publicité. Les médias imprimés et électroniques doivent
étre avisés afin de s'assurer que chague annonceur de produits de médecine traditionnelle obtient le «
PERMIS DE PUBLICITE » de l'autorité réglementaire nationale avant qu'une publicité puisse étre
diffusée.

10.3  L’Annexe B donne des détails concernant les exigences relatives a la publicité de médicaments
traditionnels.

11 Surveillance apres commercialisation

11.1  Afin d'améliorer la sécurité des patients et des consommateurs utilisant des médicaments
traditionnels, les systémes nationaux existants de surveillance de I'innocuité et de pharmacovigilance
doivent étre élargis pour inclure les médicaments a base de plantes. Si de tels systémes n'existent pas
déja, ils doivent étre établis en priorité et des dispositions doivent étre prises dés le départ pour la
médecine traditionnelle.

11.2  La norme ARS 968 qui est basé sur I’ OMS (2004) offre des conseils sur le contrdle de
I'innocuité des médicaments traditionnels.

12 Considérations éthiques dans [I’enregistrement de médicaments
traditionnels

12.1  Les Lignes directrices internationales relatives aux aspects éthiques de la recherche
biomédicale sur des sujets humains doivent étre appliquées dans tous les essais cliniques des
médicaments traditionnels.

12.2. En principe, un comité d'éthique doit revoir le protocole pour chaque essai clinique, selon les
directives de chaque établissement. S’il y a lieu, un traitement de secours pour les patients qui
participent & un essai clinique avec placebo ou traitement n’ayant pas fait ses preuves. Le recours au
traitement de secours peut étre en soi un critere secondaire.

12 © ARSO 2016 — Tous droits réservés



ARS 954:2016(F)

12.3  Dans certains pays et dans certains hopitaux, les essais cliniques sont limités pour des raisons

éthiques. Il existe des cas ol méme I'utilisation d’un placebo est interdite, en particulier lorsqu’il s’agit
de patients souffrant de maladies comme le cancer. Les essais cliniques doivent toujours étre menés
dans le cadre des lois en vigueur dans un pays ou état donné.
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Annexe A
(informative)

Formulaire de demande d’enregistrement d’'un médicament traditionnel:

Confidentiel
Numeéro de demande
Date de soumission du dossier
ler évaluateur Nom Signature
2éme évaluateur Nom Signature

Date de la 1ére évaluation

Date de la 2éme évaluation

Nombres de dossiers regus

1. Renseignements sur le demandeur

1.1 Nom du demandeur, Adresse, Téléphone, Fax et Email

1.2 Nom du représentant technique local (pour les produits importés
seulement), Adresse, Téléphone, Fax et Email

2. Renseignements sur le produit

2.1 Nom du produit

2.2 Forme posologique et le dosage du produit

2.3 L'utilisation/les utilisations thérapeutique(s) du produit

2.4 La description visuelle du produit

2.5 Le type de récipient du produit

2.6 La taille/les tailles de I’emballage du produit

2.7 La durée de conservation proposée (en mois) du produit

2.8 Les conditions de stockage du produit

2.9 Le pays d’origine du produit

2.10 Le statut d’enregistrement du produit dans le pays d'origine, le

numéro d autorisation/ enregistrement (joindre le certificat de produit
pharmaceutique)

3. Renseignements sur le fabricant

3.1 Le nom du fabricant et I'adresse du site de fabrication Téléphone,
Fax et Email

3.2 Le statut des BPF du site de fabrication

4. Composition du produit

4.3 Liste de tous les principes actifs utilisés

Nom Nom commun | Partie dela | Spécifications (USP, | Quantité par | Composant(s)
scientifigue ou | ou synonyme | plante BP, ou internes) unité chimique(s)
botanique utilisée posologique
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4.4 Liste de tous les principes non-actifs utilisés

Partie de la

ou plante (USP, BP, ou

ou utilisée internes)
synonyme

Nom Nom commun

scientifique

Spécifications Quantité

unité

par

posologique

botanique

Composant(s)

chimique(s)

5. Contrdle de la qualité des matieres premiéres

5.1 Identification botanique de la plante utilisée

5.1.1 Nom botanique

5.1.2 Une bréve description de la plante

5.1.3 Identification macroscopique

5.1.4 Identification microscopique

5.2 Source géographique de la plante utilisée

5.3 Récolte de la plante

5.3.1 Stade de la plante lors de la récolte

5.3.2 Temps de récolte

5.3.3 Saison de récolte

5.4 Méthode de séchage

5.5 Stockage de matieres végétales

5.6 Evaluation de matieres végétales

5.6.1 Tests de pureté comprenant, par exemple le sol, les pesticides, la contamination radioactive,

les limites microbiologiques, les excréments d’origine animale, les autres parties de plantes, les
métaux lourds, etc.

5.6.2 Tests qualitatifs et quantitatifs de matiéres premiéeres

6. Contréle dela qualité du produit fini

6.1 Spécifications du produit fini

6.2 Breve description du procédé de fabrication et contr6les de la qualité au cours de la
fabrication (joindre les relevés de fabrication du lot)

6.3 Analyse du produit fini

6.4 Certificat d’analyse obtenu d’un laboratoire indépendant reconnu de contrdle de la qualité

6.5 Conditionnement et étiquetage du produit fini (inclure le notice)

7. Etudes de stabilité du produit fini

8. Informations pharmacologiques et toxicologiques

8.1 Innocuité du produit

8.1.1 Informations éthnomédicale (analyse documentaire)

8.1.2 Etudes de toxicité
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8.2 Informations pharmacologiques concernant le produit

8.2.1 Etudes d’efficacité du produit

8.2.2 Régime posologique

8.2.3 Effets indésirables/secondaires

8.2.4 Contre-indications, avertissements et précautions

Déclaration par le demandeur

1. Je, soussigné, déclare et certifie que les informations remplies dans ce formulaire et les. documents
d’accompagnement sont, a ma connaissance, correctes, complétes et vraies.

2. Je confirme par ailleurs que les informations visées dans ce dossier de demande sont disponibles pour vérification
au cours de I’inspection des BPF.

3. Je suis d’accord également que je suis obligé de respecter les exigences de I’autorité réglementaire concernant
les médicaments traditionnels.

4. Je suis d’accord également que le soussigné n’a pas commercialisé ou fait des publicités dans le pays et que je vais
respecter les exigences réglementaires concernant les publicités des médicaments.

5. Je suis aussi d’accord que le soussigné mettra en ceuvre des plants de pharmacovigilance pour ce produit
conformément aux exigences réglementaires.

6. Je consens également & I'évaluation des informations fournies a l'autorité de réglementation.

Nom :

Poste au sein de
I'entreprise

Signature :

Date :

Cachet officiel :

Commentaires et questions générales

Conclusion de I'évaluation

RECOMMANDATION (pas de questions non résolues)

QUESTIONS SOULEVEES

REJET

(Veuillez rayer les mentions inutiles)

16 © ARSO 2016 — Tous droits réservés




ARS 954:2016(F)

Annexe B
(normative)
Promotion/publicité des médicaments traditionnels

B.1 Tout le matériel promotionnel concernant la médecine traditionnelle doit étre soumis a l'autorité
de réglementation pour examen et approbation avant la publication.

B.2 La présente norme est pour :
(1) les autorités de réglementation de la médecine traditionnelle
(2) tous les praticiens de la médecine traditionnelle et les organisations / associations locaux
(3) tous les fabricants locaux de médicaments a base de plantes
(4) Toutes les maisons de presse

(5) Tous les importateurs et exportateurs de médicaments traditionnels

(6) Tous les points de vente de la médecine traditionnelle, ¢’est-a-dire les propriétaires et les
directeurs

(7) Lesreprésentants commerciaux des produits de la médecine traditionnelle

(8) Les praticiens de la médecine traditionnelle qui veulent informer le public de leur
emplacement et /ou locaux.

B.3 Elle vise tout le matériel et toutes les activités promotionnels qui peuvent comprendre, mais s’y
limiter :

(1) Tout le matériel audio, visuel et/ou écrit destiné a étre publié dans les médias

(2) Tout article écrit ou matériel supplémentaire concernant les entreprises de médicaments
a base de plantes.

(3) Les émissions télévisées
(4) Le sponsoring des médicaments a base de plantes, des symposiums, des expositions

(5) Le sponsoring télévisé des programmes, par exemple les bulletins d’information, les
émissions télévisées sur la santé/ le loisir

NOTE L'autorité de réglementation examine les informations et / ou les publicités en matiere de médecine
traditionnelle, y compris celles provenant du Ministére de la santé. Les présentes directives ne doivent pas s’appliquer

aux pratiques, par exemple la réflexologie, I’acupuncture, le spiritisme, les pratiques traditionnelles, etc.
B.4 Demande de faire la publicité
(1) (1) Toutes les demandes de faire la publicité de médicaments a base de plantes médicinales
locales doivent étre faites par écrit par les phytothérapeutes / directeurs en charge, ou toute
personne responsable de la demande de produits phytothérapeutiques locales a l'autorité
compétente du pays.

(2) La lettre de demande doit indiquer les détails de la publicité qui seront analysés
soigneusement, ¢’est-a-dire :

(@) Le nom du produit a base de plantes locales
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(b) La marque de fabrique du produit local (s’il y a lieu)

(c) Le type de matériau utilisé pour transmettre les informations publicitaires, par
exemple le texte, les affiches, les T-shirts, les sacs, les stylos, etc.

(d) Des CD audio, vidéo, cassettes, publicité en ligne, etc.
(e)  Une copie de la lettre d’enregistrement/ notification portant le numéro du produit

) En cas de renouvellement, la date de péremption et la situation s'il y a des
amendements faits & la publicité. La lettre d’enregistrement/notification doit étre
jointe.

B.5 Etude de la demande

Les demandes sont soumises a un processus de contrdle par un comité approprié de l'autorité de
réglementation compétente.

B.6 Echantillons

(1) Deux échantillons des matériels promotionnels sont soumis au moment de la demande.

(2) Tous les échantillons doivent &tre dans les langues approuvées par |'autorité de
réglementation.

B.7 Publicités audio/visuelles

(1) Le demandeur doit soumettre avec le CD/DVD/la cassette, un script écrit dans la langue
concernée.

(2) Le demandeur peut initialement soumettre le script de la publicité. Aprés I'examen et

I'approbation du script soumis, le demandeur peut alors faire un enregistrement audio
suivant le script approuvé sans dévier des informations approuvées dans le script. Le CD

qui en résulte doit étre soumis a I'examen et & I'approbation finale.
(3) Le message audio ne doit pas dévier du script approuve.
B.8 Matériels supplémentaires

(1) Deux copies de matériels qui doivent étre publiés comme matériels supplémentaires
doivent étre fournies.

(2) Le demandeur doit toujours se munir de la version électronique au cas ou les questions
surviennent.

B.9 Production de matériels promotionnels (MP)

L'ceuvre originale du matériel promotionnel doit &tre soumis a I'examen et approuvée avant I'impression

de plusieurs copies. Cela s’applique a I'élaboration des matériels promotionnels a publier et /ou &
distribuer.

B.10 . Exposition / Symposium/ Lancement

Ces activités doivent étre notifiées a l'autorité de réglementation et le demandeur doit déclarer toutes
les activités qui auront lieu dans une exposition. L’organisateur de I'événement doit soumettre :

(@ Une liste de présentateurs et leurs présentations
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(b) Les personnes chargées des étals, s'ily en a
(c) Les échantillons de matériels promotionnels
(d) Le programme provisoire

(e) Les copies des discours et la liste des invités.

Toutes les activités promotionnelles & mener lors du lancement/de I’exposition/ du symposium doivent
étre indiquées et déclarées.

B.10.1 La plante médicinale faisant I'objet de la publicité devrait étre Iégalement disponible dans le
pays et enregistrée / notifiée auprés de l'autorité de réglementation compétente.

B.10.2 Les informations dans la publicité
(1) doivent étre fiables : précises ; vraies ; a jour ; informatives ; éducatives et justifiables

(2) doivent étre conformes au dossier présenté a l'autorité de réglementation au moment de
I'enregistrement /de la notification ;

(3) ne doivent pas étre trompeuses
(4) ne doivent pas étre exagérées et doivent étre vérifiables
(5) ne doivent pas porter préjudice aux valeurs culturelles.

B.10.3 Le matériel/la publicité de promotion des médicaments traditionnels destiné(e) aux
prescripteurs/ professionnels du domaine de la santé

(1) doit comprendre des informations complétes sur le produit telles que définies par
l'autorité de réglementation

(2) Les informations fournies doivent étre appuyées par des preuves acceptables basées
sur le dossier présenté lors de la notification

(3) Des échantillons gratuits des produits peuvent étre fournis sur demande aux catégories
susmentionnées d'agents de santé, mais en quantités modestes.

B.10.4 Matériel promotionnel destiné au public
(1) doit étre limité aux médicaments traditionnels fabriqués par I’entreprise qui fait la publicité
(2)  ne doit pas étre destiné aux enfants et ne doit pas comprendre des photos d’enfants.
B.10.5 Approbation des publicités de médicaments a base de plantes locaux

Toute publicité avec des erreurs critiques ne doit pas étre approuvée sauf si des amendements sont
faits.
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Annexe C
(informative)
Accélération de la commercialisation des médicaments traditionnels

NOTE Le contenu de cette annexe a été tiré de (OMS-AFRO, 2010b) et la mention de cette source est ici faite avec
remerciements.

La médecine traditionnelle joue un réle important dans la prestation des services de soins de santé en
Afrique. Cependant, cela suppose une circulation efficace des médicaments traditionnels sur tout le
continent, avec les mémes garanties en termes de qualité pharmaceutique, d’innocuité et d'efficacité
thérapeutique que la médecine orthodoxe / allopathique. La mise en place de comités nationaux
d'experts pour les médicaments traditionnels, selon les directives ci-dessous et basées sur des
expériences nationales telles que celles obtenues du Burkina Faso, du Ghana, du Madagascar et du
Nigeria, devrait accélérer la commercialisation de ces médicaments et faciliter leur circulation a travers

I'Afrique.

Comités d’experts nationaux pour I’évaluation des médicaments traditionnels
Un comité d’experts national joue un réle opérationnel en :

(@) évaluant les demandes de licence d’enregistrement;

(b)  évaluant les demandes d’autorisation de mener des essais cliniques.
Le comité d’experts national joue un rdle conceptuel en :

(@) coordonnant I'élaboration d’'un compendium national de médicaments ;
(b) coordonnant I'élaboration d’un inventaire de plantes médicinales traditionnelles au niveau
national ;

(c) ceuvrant pour la promotion des médicaments traditionnels.
La création, l'attribution et le fonctionnement des comités d'experts nationaux doivent étre régis par
décret. Le mandat, qui doit étre approuvé par l'autorité nationale compétente, précisera sa composition

et déterminera la période d'analyse technique des demandes, qui ne doit pas dépasser trois mois.

Le comité national d'experts doit étre composé d'experts couvrant au moins les domaines principaux
suivants :

(i) la botanique ;

(i) la pharmacognosie ;
(iii) la pharmacologie ;
(iv) la pharmacie ;

(v) latoxicologie ;

(vi) la-galénique ;

(vii) la médecine interne ;
(viii) 'hématologie ;

(ix) la sociologie/ I'anthropologie ;
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(x) laréglementation des médicaments.
Les membres permanents doivent étre nommés pour une période déterminée par l'autorité nationale
compétente et renouvelable pour un second mandat. En outre, le comité peut élire des membres
experts non permanents pour siéger a chacune de ses réunions ; les membres non permanents
seraient nommeés par le président du comité, selon le type d'expertise requis pour les demandes

soumises a évaluation. De préférence, le comité doit se réunir en session ordinaire une fois tous les
trois mois.

Comités d’experts sous-régionaux pour I’évaluation des médicaments traditionnels
Dans le but de faciliter la circulation des médicaments traditionnels dans les Etats membres, il est
souhaitable d'encourager la régionalisation des enregistrements. A cet égard, il est proposé de créer

des comités d'experts sous-régionaux pour assurer I'évaluation technique des demandes. Ces comités
peuvent étre rattachés a des organisations sous-régionales existantes, telles que la Communauté

d’Afrique de I'est (EAC), I'Union monétaire et économique ouest-africaine (UMEOQOA), la Communauté

économique des Etats de I'Afrique de I'ouest (CEDEAO), le Marché commun de I'Afrique orientale et
australe (COMESA) et la Communauté de développement de I'Afrique australe (SADC).

Les fonctions primaires des comités d’experts sous-régionaux sont les suivantes :
(@) évaluer les demandes de licence ;

(b)  évaluer les demandes d’autorisation de mener des essais cliniques.

Les fonctions supplémentaires comprennent :

(c) élaborer et valider les protocoles ;

(d) vérifier les laboratoires et les structures de recherche en vue de leur approbation ;
(e) analyser les données sur la pharmacovigilance ;

) élaborer les compendiums sous-régionaux ;

(g) préparer les inventaires de plantes médicinales et de médicaments traditionnels au sein de la
sous-région ;

(h)  sélectionner et améliorer les laboratoires en vue d’assurer le contrdle de la qualité de
médicaments traditionnels ;

0) sélectionner et améliorer les centres d’évaluation clinique de médicaments traditionnels ;

()] élaborer des pharmacopées ;

(k)  créer et tenir une base de données sous-régionale

)] renforcer les centres de pharmacovigilance nationaux ;

(m) promouvoir les médicaments traditionnels en collaboration avec les comités nationaux.

Les membres des comités sous-régionaux doivent étre nommeés pour une période déterminée par
l'autorité nationale compétente et la nomination doit étre renouvelable pour un second mandat. Le
comité sous-régional doit étre composé par des experts ayant des expériences collectives dans les
domaines suivants :

0] la botanique ;

(i)  la pharmacognosie ;
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(i)
(iv)
(v)
(vi)
(vii)
(viii)
(ix)
(x)

la pharmacologie ;
la toxicologie ;
I'hématologie ;

la galénique ;

la médecine interne ;
la pharmacie ;

la sociologie/ I'anthropologie ;

la réglementation des médicaments.
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