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T T LE PREMIER MINISTRE,
Le Contrblegr Financiar kf

SUR RAPPORT CONJOINT DU MINISTRE DES FINANCES ET DU MINISTRE DE.
LA SANTE ;

Vu la Constitution du 20 juillet 1991, rétablic et modifiée aux termes de la loi
constitutionnelle n°2006-014 du 12 juillet 2006 ;

Vu I'Ordonnance Constitutionnelle n © 2008-002 en date du 13 aout 2008 régissant les
pouvoirs provisoires du haut conseil d’état ;

Vu [’(.’)I‘Llounanclc n°90-09 du 04 Avril 1990 portant statut des établissements publics et des
sociétés a capitaux publics et régissant les relations de ces entités avec ’Etat |

Vu le decret n°90-118 du 19 aolt 1990 fixant la composition, I’organisation et le
fonctionnement des organes délibérants des établissements publics ;

Vu le décret n°® 157-2007 du 06 septembre 2007 relatif au conseil des ministres et aux
attributions du Premier ministre et des ministres ;

Vu le décret n® 150-2008 du 14 aout 2008 portant nomination du Premier ministre ;

Vu le déeret n®159-2008 du 31 Aout 2008 portant nomination des membres du
Gouvernement ; '

Vu le décret No 087-2007 du 16 juin 2007 fixant les attributions du Ministre de la santé et
I"organisation de I’ Administration centrale de son Département ;

Yu le déeret No 179-2008 du 12 octobre 2008 relatif aux attributions du Ministre des
Finances et I’organisation de I'administration centrale de son département.

Le Conseil des ministres entendu le 12 Février 2009

DECRETE

Article Premier : Il est crée un élablissement public a caractere administratif dénommé
!

"« Laboratoire Nationat de Contrdle de la Qualité des Médicaments» T g
A ce titre, il est doté de la personnalité morale et de I’autonomie financicre. Son siége est fixé |

/

a Nouakchott,
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Le Laboratoire \}Vatm@%rﬁ@f@bj‘ﬁ% e-de**im Qualité des Medit
tutelle du Ministre*¢hafge de la Santé.
Article 2 : Le Labumtmm National de Contréle de la Quahfé des Médicaments a_pour
mission de :

= Contrdler la qualité des médicaments et autres produits.di "'I"i__nté !

@ Libérer les lots de médicaments fabriqués localement avant leur commercialisation sur

le Territoire National,

@Jr@cmu
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Article 3 . Le Laboratoire National de Contréle de Ia Qualité des Médicaments peut
conclure des conventions avec |’Etat, les collectivités locales, les établissements publics, les
associations professionnelles, les entreprises et tout partenaire intéressé, pour assurer toute
fonction ou action, en relation avec ses attributions.

Article 4: Le Laboratoire National de Contrble de la Qualité des Médicaments est
administré par un organe délibérant, dénommé « Conseil d’ Administration », régi par les
dispositions du décret n°90-118 du 19 aofit 1990 fixant la composition, I’organisation et le
fonctionnement des organes délibérants des établissements publics.

Article 5: Le Conseil d’ Administration du Laboratoire National de Contréle de la Qualité

* des Médicaments comprend ;

- Un Président ;

- Un représentant du Ministére chargé des Finances ;
‘Un représentant du Ministére chargé des Affaires Economiques et du
Développement ;

- Un représentant du Ministére chargé de la Sant¢ ;

- Un représentant du Ministére chargé du Commerce ;

- Un représentant du Ministére chargé de I'Industrie ;

- Urmrreprésentant des Investisseurs privés du secteur de la pharmacie ;

- Un représentant du personnel du Laboratoire.

Le Conseil d’ Administration peut inviter & assister a4 ses réunions toute personne dont il juge
I"avis, les compétences ou la qualité utile & la discussion des points inscrits & 1’ ordre du jour.

Article 6: Le Président et les membres du Conseil d’ Administration sont nommés par décret
pour un mandat de trois ans. Toutefois, lorsqu’un membre du conseil perd, en cours de
mandat, la qualité en vertu de laquelle il a été nommé, il est procédé  son remplacement dans
les mémes formes, pour le reste du mandat restant & courir.

Article 7' Te Conseil d’Administration est investi de tous les pouvoirs nécessaires pour
orienter, impulser et contrdler les activités de I’établissement, tels que prévus aux termes de
'ordonnance n®90-09 du 4 avril 1990 portant statut des établissements publics et des sociétés
a capitaux publics et régissant les relations de ces entités avec I’Etat.

Dans ce cadre, le Conseil d’ Administration délibére notamment sur les questions suivantes :

- le programme d’action annuel et pluriannuel ;
- le budget prévisionnel ;
le rapport annuel du commissaire aux comptes ;
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. constitutionnelle N° 2006-014 du 12 Juillet 2006 ;

: 3 f

REPUBLIQUE ISLAMIQUE DE MAURITAN
Honneur — Fraternité — Justice

Vu la Constitution  du 20 juillet 1991, rétablie et modifiée

Vu le décret N° 157-2007 du 06 septembre 2007 relatif au cong
attributions du Premier ministre et des ministres ;

il

20-0-0-0-0-0+0-0-0-0-0-0.
MINISTERE DE LA SANTE
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Qualité Hes Médicasiisiits,
LE MINISTRE DE LA SANTE

aux termes de la loi

eil des ministres et aux

Vu le décret N° 026-2011 du 12 Février 2011 portant nomination de Lertains rncmbii'es du

gouvernement ; R ,
Vu le déeret N°  090-2011 du 06 juin 2011 fixant les attributions d
I"organisation de I’ Administration centrale de son Département,
Vu le décret N° 119 -2009 du 06 Mars 2009 créant le Laboratoire N
Qualité des Médicaments.

ARRETE

u Ministre de la santé et
ational de Coﬁtrﬁle de la

Article Premier : Le Laboratoire National de Contréle de la Qﬁal*ﬁté des Médicaments est

chargé en coordination avec la Direction chargée de la Pharmacie et
la Sant¢ de garantir I’assurance qualité des médicaments ¢
conformément aux dispositions du présent arrété.

I’ Inspection Générale de
t dispositifs médicaux

Article 2 : Une attestation d’analyse de. conformité établie par le [Laboratoire National de

imission du dossier a la

Contrble de la Qualité des Médicaments est un préalable & toute S0
commission nationale du médicament pour ’octroi d’une autorisati
des médicaments et dispositifs médicaux et de leur enregistrement da

de celui-ci,

Article 3 : Bn vu de Papplication de la disposition prévue par I’artio

Direction chargée de la Pharmacie devra mettre & la.flisposi‘tion du
Contrdle de la Qualité des Médicaments les éléments-ci-apres :

1. Dossier technique du fabricant e
2. Echantillons en quantité suffisante; accompagnes de leurs bul

par le fabricant

3. Matieres premiéres avec leurs bulletins d’analyses respectifs : |

- Pour la /les substance(s) aotive,(s) 5
Pour leurs principales impuretes.

de mise surle marché
s la limite des capacités

|
le 2 du présent arrété la
Laboratoire National de

letins d’analyse délivrés
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Qualitd Hes Médichintie
LE MINISTRE DR LA SANTH |

Vu la Constitution. du 20 juillet 1951, rémblse et ‘madifiée |aux termes: de Ia |o;
aux

- constitutionnells N° 2006-014 du 12 juillet 2006 ;

Vu le déeret N 157-2007 du 06 septerabre 2007 relatif sy congsil des ministres et aux
attributions du-Premier ministze-of des mis istres ; | { :

Valo déoret N° 026-2011 du 12 Février 2071 portasit nomination de Tertajns merbtes du
gouvemement | ¥j ; ;

Vu le déoret N° 0902011 du 06 juin.2011 fixens les attributions (?Fu Winistre de la santé et
Porganisation de " Administration centials te son Diépartement, i : :

Vu le décret N° 119 .2009 du 05 Mars 2009 créant le Laboratoire I\.ﬁ’?ational de Controle de la

|

i
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ARRETE

Article Premier : Le Laboratoire National de Contrle de la Qualité des Médicaments est
chargé en coordination avec la Direction chargés de la Pharmacie et U lnspection Générale de
la Santé de garantir Passurance qualité des médicaments & dispositifs  médicaux
conformément aux dispositions du présent arréé, "

[ o i

Article 2 : Une aitestation d’analyse de conformité tablie par le Laboratoire N:atienal de
Contrdle de la Qualitd des Médicaments est un préalable & toute soumigsion du dossier & la
commission -netionale: du médicament pour "octrof d’une autorisaticn de mise sur’le marché
des médicaments et dispositifs médicauy et de.leur enregistrement dahs la limite des capacités
de celui-ci, '

R

Article 3 : Bn vu de I'application de ls disposition prévus par Particle 2 di présent arcété la
Direction chargée de la Pharmacie devie metirs 3 la.digposition du|Laboratoire National de
Contréle de la Qualité des Médicaments les éléments ci-aprés ‘ ‘

'r

b
1. Dossier technique du fabricant | i ; e
2. Echantillons en quantité suffisante; accompagnés de leurs bullpting d’analyse délivrés

- par le fabricant ; | £

3. Matieres premiéres avec leurs bulletins d’analyses respectifs 3 i
- Pour la/les substance(s) active(s) ; ‘ ! :
- Pour leurs principales impuretés, T |
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Article 2 Leg terrains et Jeg réserves
fonciéres sont destinés 3 ] réalisation d’yp
Programme de logements sur financement dy
FADES,

Artlele' 3: 1.4 présente  attribution est
consentie sur |a base de I’ouguiya
symbolique,

Article 4 : La Sociste de Construction et de
gestion Immobiljgre bourra, aprés mise ep
valeur conforme 3 ’engagement déja précisé
a larticle 2 dy présent décret, obtenir sur sa
demande, |a concession  définitive desdits
terrains,

Article 5: Sont abrogées  foutes les
dispositions antérieures contrajres au présent
décret,

Article 6: Le Ministre des Finances est
chargé de exécution dy présent décret qui
Officiel de g
République Islamique de Mauritanie,

sera  publi¢ au Journa]

Ministere de |a Santé

Actes Réglementaires

Décret n°2009-119 4y I3 Avril 2009 portant
création et fonctionnement d’un
Etablissement public dénommé «Laboratoire
des

National de Controle de 1a Qualité

Médicamentsy,

Article Premier: || est crée un établissement

public a caracteére administratif

déenommé «Laboratoire National de Contrdle
de la Qualité des Médicamentsy

A ce titre, il est doté de Ia personnalité morale
et de I'autonomie financiére. Son siége est
fixé a Nouakchott. Le Laboratoire National de

Officiel de I3 République |5 amique de Mauritanje 15 Aout 2009,

1013

Contrdle de Ja Qualité des Médicaments est
Placé sous la tutelle du Ministre chargé.

Article 2: Le Laboratoire National de

Contrdle de [ Qualité

pour mission de :

* Contréler |a qualité des médicaments
et autres produits de santé ;

des M¢édicamentg a

* Libérer |es lots de médicaments
fabriqués localement avant leur
Commercialisation syr le  Territoire
National,

Article 3; e
Contréle de [a Qualité des Meédicaments peyt
conclure deg conventions avec I’Etat,

Laboratoire National de

les

collectivités locales, e ¢tablissements
publics, les associations professionnelles, Jes
entreprises et tout partenaire intéressé, pour
assurer toute fonction Ou action, en relation
avece ses attributions.

Article 4: [e Laboratoire National de
Conudle de |a Qualité des Médicaments est
administré délibérant,

par un organe

dénommé «Conseil d‘Administration», régi
par les dispositions du décret n°90-118 du 19
1990

Porganisation ¢t e

aofit fixant |a composition,

fonctionnement des

organes  délibérants  deg ¢tablissements

publics,

Article 5: Le Conseil d’Administration dy

Laboratoire National de Contrdle de la

Qualité des Médicaments comprend:

- Un Président:

- Un représentant du Ministere chargé
des Finances;

- Un représentant du Ministere chargé
des Affaires Economiques et du
Développement:
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- Un représentant dy
de la Santg:

= n representant du
du Commerce:

- Un représentant du
de I'Industrie:

= Uh représentant des Investisseurs
privés du secteyr de la pharmacie:

- Un  représentant du personnel dy
Laboratoire:

Le Conseil d’Administration peut inviter 3

assister & ses réunjons toute personne dont ]

Ministére chargé
Ministére chargé

Ministére chargé

Juge I'avis, leg compétences oy Ja qualité utile
a la discussion des points inscrits § ordre dy
Jjour,

Article 6: Le Président et [eg membres du
Conseil d’Administration gont nommeés par
déeret pour un mandat de trois.ans, Toutefois,
lorsqu’un membre du conseil perd, en cours
de mandat, Ia qualité en verty de laquelle i] a
été nomme, il est procédé & son remplacement
dans les mémes formes, pour le reste du

mandat restant a courir,

Article 7: Le Consejl d’Administration est
investi de tous les pouvoirs nécessaires pour
orienter, impulser et contrdler les activités de
I’établissements, tels que prévus aux termes
1990
portant statut des établissements publics des

de I’ordonnance n%90-09 du 4 avri]
Sociétés & capitaux publics et régissant les
relations de ces entités avec I’Etat,

Dans ce cadre, le Conseil d’Administration

délibére notamment syr les  questions

suivantes;

- Le programme d’action annuel et
pluriannuel;

- Le budget previsionnel:
Le rapport annuel du commissaire du
commissaire aux comptes:

- L'organigramme, le statut du
personnel, I'échelle de remunération,

) e
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auritanie 15 Aout 2009

A7
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le  manuel des  procédures du
Laboratoire National de Contréle de |a
Qualité des Médicaments:

- La  nomination aux  postes de
responsabilité et | révocation des dits
postes, sur Proposition dy Directeur:

- Les conventions cadre liant
I'Etablissement 3 d'autres institutions
Ou “organismes, et notamment |es
contrats-programmes;

- les tarifs des services et prestations;

- la composition de la_ commission des
marchés et contrats et Son reglement
intérieur;

- lacquisition et l'aliénation des biens
immobiliers et des biens mobiliers,
conformément 3 I'ordonnance n°80-65
du 17 juillet 1980 portant aliénation des
biens mobiliers du domaine privé de
I'Etat et ses textes modificatifs;

- le placement deg fonds;

Article 8: Le Consell d’Administration se
réunit au moins trois fois par an en session
ordinaire, sur convocation du Président, et, en
tant que de besoins, en session extraordinaire,
Sur convocation de son Président ou 4 Ia
demande de la majorité des membres.

Le Conseil ne peut valablement delibérer que
lorsque la présence de |a majorité absolue de
Ses membres est constatée, | prend ses
décisions et adopte ses avis a la majorité
simple des membres présents. En cas de
partage égal des voix, celle du Président est

prépondérante,

Le Secrétariat du Conseil d’Administration

est assuré par le Directeur,

Les proces verbaux des réunions sont signés
par le Président et par deux membres du
Conseil désignés, a cel cffet, au début de
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chaque session. Les proces verbaux sont

transcrits sur yn registre spéeial.

Article 9 Pour ’exécution de sa mission, |e
Consei] d’A(iminjstration est
Comite

assisté par up
Compos¢  de  quatre
membres dont obligatoirement son Président,

de  gestion,

Article 10 L’autorité de tutelle exerce Jeg

pouvoirs d’autorisation, d’approbation, de

suspension oy d’annulation 3 'égard des

délibérations du  Consejl d’Administration

portant sur:

- le  programme d’action,
pluriannuel:

- le budget Prévisionnel;

- le rapport annuel et les comptes de fin
d'exercice:

- les échelles de rémunération et le
statut du personnel;

- lacquisition et l'aliénation des biens
immobiliers:

annuel et

L'autorité de tutelje dispose également du
pouvoir de substitution, dang les conditions
prévues a Darticle 20 de PPordonnance pn°9.
09 du 4 aypi] 1990 portant statut
ctablissements publics et deg

des
sociétés 3
capitaux publics et régissant leg relations de
ces entités avec I’Etat

A cette fin, Jes proces verbaux des réunjons
du Conseil d’Administration sont transmis 3
I"autorité de tutel]e dans la huitaine qui suit la
session correspondante. Sauf opposition dans
un délai de quinze jours, les décisions dy
Conseil sont exécutoires,

Article 11: Le Laboratoire National de
Contréle de la Qualité des Médicaments est
dirigé par un Directeur nommeé par décret ep

Conseil des Ministres Sur proposition du

1015
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Ministre de la Santé, i est mis fin aux
fonctions dy directeur dang les mémes formes.
Article 12: e Directeur est investi de toyg
Pouvoirs nécessaires pour assurer
i‘orgzmisalinn, le fonctionnement et la gestion
du Laboratoire National de Contréle de |a
Qualité des Médicaments, conformément 3 sy
mission, sous reserve des POuUvoIrs reconnys
au Conseijl d’administration aux

présent décret.

termes duy

Dans ce cadre i veille & Papplication des lois
et réglements et 3 Pexécution des décisions
du Conseil d’Administral‘ion; il représente le,
Vis-a-vis des tiers et signe, en son nom, toutes
conventions relatives 4 son objet; il représente
le Centre en Justice, poursuit I"exécution de
tous jugements et fajt
saisies.

procéder & toutes

Le Dirceteur prépare e Programme d’action,
annuel et pluriannuel, e budget prévisionnel,
le compte d’exploitation et le bilan de fin
d’exercice,

Article 13: Aux
mission, e

fins d’exécution de sa

Directeyr exerce  [autorjté

hiérarchique et le pouvoir disciplinaire sur

Pensemble ¢y personnel 5 il nomme ¢

"

révoque e personnel, conformément 3

Porganigramme o dans les formes et
conditions prévyes par les textes en vigueur.
Il peut déléguer ay personnel placé sous son
autorité le pouvoir de signer tous ou certajns
actes d’ordre administratif

Le Directeur est ordonnateur du budget du
Laboratoire et veille 4 sa bonne exécution ; il

gere le patrimoine de I’organisme.

Article 14: L organisation administrative dy

Laboratoire National de Contréle de 1Ia

Qualité des Médicaments, sera définie dans



Un - organigramme approuvé par e Conseil
d’Administration

Article 15. Le Laboratoire National de

Controle de g Qualité¢ deg Médicaments,

dispose  des ressources

sulvantes:

- les recettes propres:

- les subventions de I'Etat:

- les dons et legs acceptes par |e
Conseil d’Administration;

- Les financements extérieurs;

- Toutes autreg ressources prévues par
les textes réglementaires en vigueur,

budgétaires

Article 16: [ eg dépenses dy Laboratoire

National de Contréle de |q Qualité  des

Médicaments comprennent:

- Les dépenses de fonctionnement;

- Les dépenses du personnel;

- Les dépenses d’équipement;

- Toutes autres dépenses en rapport
avec sa mission:

Article 17: e budget prévisionnel du
Laboratoire National de Contrle de [
Qualité des Médicaments est préparé par le
Directeur et soumis au Conseil
d’Administration, Aprés adoption, il est
ransmis 4 I'autorité de tutelle pour

approbation, au plus tard le 15 décembre de

année  précédent Pexercice budgétaire
considére,
Article  18:  L’exercice budgétaire et

comptable du Laboratoire National de
Contréle de Ia Qualit¢ des Médicaments
commence le ler Janvier et se termine au 31
décembre,

Article 19: La comptabilité dy Laboratoire
National de Contréle de la Qualité¢ des

Médicaments  est  tenue par un agent

comptable nommé par arrété dy Ministre
chargé des Finances,

Il est chargé de I"exécution deg recettes et des
dépenses dy Laboratoire National de Controle
de la Qualitg des Médicaments dans les
formes prescrites par Jeg régles de |
comptabilité publique,

Article 20: Le commissaire aux comptes dy
Laboratoire National de Contrle de |q
Qualit¢ des Médicaments CSt nommé par
arrété du Ministre chargé des Finances.

Article 21: [e Ministre de Iq Santé et [e
Ministre deg Finances sont chargés, chacun en
ce qui le concerne, de I’exécution du présent
décret qui sera publié au Journal Officiel de la
République [slamique de Mauritanje, /K
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Secrétariat d’Etat Chargé de Ia
Modernisation de PAdministration
et des Technologies de
PInformation et de la
Communication

Actes Divers
Décret n° 2009-197 du 04 Aout 2009, Portant

Nomination de certains Fonctionnaires au

Secrétariat d’Etat Chargé de la Modernisation
de I’Administration et des Technologies de

I’Information et de la Communication,

Article Premier : Leg Fonctionnaires dont les

noms suivent sont nommeés 4 compter du 09

avril 2009  conformément aux indications

suivantes ;

- Conseiller Chargé des Affaires
Juridiques : Monsieur E Arby Ould
Mohamedou Ould Khtour, Professeur
de I'Enseignement Supérieur ;

- Conseiller Technique Chargé de la
Modernisation de I'Administration : Fari
Diéri  Ba, Ingénieur Principal en

1016




