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REPUBLIQUE DU BENIN

Fraternité-Justice-Travail

DECRET N° 2023 — 422 DU 26 JUILLET 2023

portant approbation des statuts modifies de I'Agence
béninoise de Régulation pharmaceutique, désormais
dénommée « Agence béninoise du Médicament et des
autres produits de Santé ».

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE,
CHEF DE L'ETAT,
CHEF DU GOUVERNEMENT,

la loi n° 90-32 du 11 décembre 1990 portant Constitution de la République du
Bénin, telle que modifiée par la loi n® 2019-40 du 07 novembre 2019 ;

la loi n° 2020-20 du 02 septembre 2020 portant création, organisation et
fonctionnement des entreprises publiques en République du Bénin ;

la loi n° 2021-03 du 1 février 2021 portant organisation des activités
pharmaceutiques en République du Bénin ;

la décision portant proclamation, le 21 avril 2021 par la Cour constitutionnelle, des
résultats définitifs de I'élection présidentielle du 11 avril 2021 ;

le décret n° 2023-297 du 06 juin 2023 portant composition du Gouvernement ;

le décret n° 2021-401 du 28 juillet 2021 fixant la structure-type des ministeres, tel que
modifié par le décret n°® 2022-476 du 03 aolt 2022 ;

le décret n° 2021-571 du 03 novembre 2021 portant attributions, organisation et
fonctionnement du Ministére de la Santé ;

le décret n° 2023-357 du 12 juillet 2023 portant attributions, organisation et
fonctionnement du Ministere de 'Economie et des Finances ;

sur proposition du Ministre de la Santé,

le

Conseil des Ministres entendu en sa séance du 26 juillet 2023,

DECRETE

Article premier

Sont approuvés, tels qu’annexés au présent décret, les statuts modifiés de I'Agence

béninoise de Régulation pharmaceutique, désormais dénommée « Agence béninoise du

Médicament et des autres produits de Santé ».
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Article 2
Le Ministre de la Santé et le Ministre de 'Economie et des Finances sont chargés, chacun

en ce qui le concerne, de I'application du présent décret.

Article 6
Le présent décret, qui prend effet pour compter de la date de sa signature, abroge les
dispositions du décret n° 2022-278 du 09 mai 2022 portant approbation des statuts de
'Agence béninoise de régulation pharmaceutique ainsi que toutes autres dispositions
antérieures contraires.
Il sera publié au Journal officiel.

Fait & Cotonou, le 26 juillet 2023

Par le Président de la République,
Chef de I'Etat, Chef du Gouvernement,

/—w

T WV
Wad

Patricé TALON.

Le Ministre de I'Economie Le Ministre de la Santé,
et des Finances,

C/VQ\&& )
Romuald WADAGBF
Ministre d’Etat

Benjamin Ignace B. HOUNKPATIN

AMPLIATIONS : PR:6;AN:4:CC:2:CS:2;C.COM:2;CES:2;HAAC:2;HCJ:2;MS:2;MEF:2; AUTRES
MINISTERES : 20 ; SGG: 4 ; JORB : 1.




STATUTS DE L’AGENCE BENINOISE
DU MEDICAMENT ET DES AUTRES PRODUITS DE SANTE




CHAPITRE PREMIER : OBJET - REGIME JURIDIQUE - SIEGE — TUTELLE
— ATTRIBUTIONS

Article premier : Objet
Les présentes dispositions fixent les statuts modifiés de '’Agence béninoise de Régulation
pharmaceutique dénommée « Agence béninoise du Médicament et des autres produits de

santé »

Article 2 : Régime juridique

L’Agence béninoise du Médicament et des autres produits de santé est dotée de la
personnalité morale et de I'autonomie financiére. Elle est régie par les dispositions des
présents statuts, de la loi n° 2020-20 du 02 septembre 2020 portant création, organisation et
fonctionnement des entreprises publiques en République du Bénin et de I'Acte uniforme de

I'OHADA relatif au droit des sociétés commerciales et du groupement d’intérét économique.

Article 3 : Tutelle
L’Agence béninoise du Médicament et des autres produits de santé est placée sous la tutelle

du ministére en charge de la Santé.

Article 4 : Siége social
Le siége social de '’Agence béninoise du Médicament et des autres produits de santé est
fixé a Cotonou. |l peut étre transféré en tout autre lieu du territoire national par décision du

Conseil des Ministres et sur proposition du Conseil d’administration.

Article 5 : Mission et attributions
L’Agence béninoise du Médicament et des autres produits de santé a pour mission de
coordonner, la politique nationale en matiere de médicament et autres produits de santé.
A ce titre, elle est chargée de :
— de contréler le secteur pharmaceutique et de veiller au respect des lois et reglements
dans les domaines relevant de son champ de compétence ;
— d'instruire les dossiers de demande d’autorisations d’ouverture et d’exploitation de

'ensemble des établissements relevant du champ de sa mission ;
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d’octroyer les autorisations en matiére de mise sur le marche, de commercialisation,
de mise en service, d’enlévement, d’'importation, d’exportation, de publicité¢ et de
promotion des produits de santé ainsi qu’en matiére d'essais cliniques ;

d'octroyer les certificats de bonnes pratiques pharmaceutiques aux établissements
relevant du champ de sa mission ;

d'organiser et de mettre en ceuvre linspection pharmaceutique au niveau de
l'ensemble des établissements relevant du champ de sa mission, y compris des
établissements de fabrication des produits a base de plantes et d’autres produits
traditionnels de santé, les sites d’essais cliniques et les établissements en charge des
essais cliniques ;

de procéder, en collaboration avec I'organe chargé du contréle de la qualité des
produits de santé ou tout autre organe de controle de qualité autorisé, au prélévement
et au contréle de qualité de tout produit de santé lors de son entrée sur le territoire ou
dans les différents lieux de stockage et de distribution ;

de gérer le systéme national de tragabilité des produits de santé ;

de collecter et d'évaluer toute information concernant les effets indésirables des
produits de santé ;

d’organiser, en collaboration avec toutes les structures compétentes, la lutte contre
les produits de santé contrefaits et le marché illicite de produits de santé ;

de mettre en ceuvre un systéme de gestion et de destruction des produits de santé
périmés, avariés ainsi que ceux saisis lors de la surveillance du marché et des
opérations de lutte contre les produits de santé contrefaits ;

d’assurer la diffusion de I'information sur le bon usage des produits de santé ainsi que
le contréle de la publicité sur ces produits ;

de veiller, sans préjudice des dispositions Iégislatives particulieres, a I'application des
conventions internationales ratifiées par le Bénin et portant notamment sur la
réglementation des stupéfiants, des substances psychotropes, des précurseurs
chimiques et sur la réglementation du secteur pharmaceutique.



CHAPITRE Il : ORGANISATION ET FONCTIONNEMENT

Article 6 : Organe délibérant
Le Conseil des Ministres est 'organe délibérant de I'Agence béninoise du Médicament et des
autres produits de santé. Il prend les décisions qui relévent des attributions de I'actionnaire
unique ou de 'assemblée générale des actionnaires dans les sociétés.
Article 7 : Attributions de I’Organe délibérant
L'Organe délibérant est compétent pour :
- modifier les statuts dans toutes leurs dispositions ;
- transférer le siége social en toute autre ville du territoire national ;
- autoriser la transformation de 'Agence ;
- nommer les membres du Conseil d’administration ainsi que le commissaire aux
comptes ;
- statuer sur les états financiers de synthése de chaque exercice ;
- décider de l'affectation du résultat ;
- statuer sur le rapport du commissaire aux comptes sur les conventions conclues entre
I'Agence et les dirigeants sociaux et approuver ou refuser d'approuver lesdites

conventions.

Article 8 : Conseil d’administration
L'’Agence béninoise du Médicament et des autres produits de santé est administrée par un

Conseil d’administration.

Article 9 : Attributions du Conseil d’administration
Le Conseil d’administration est doté des pouvoirs les plus étendus pour déterminer les
orientations de I'activité de 'Agence et veiller, en toutes circonstances, a leur mise en ceuvre.
A ce titre, il est chargé notamment de :
- définir les objectifs de I'Agence et l'orientation qui doit étre donnée a son
administration ;
- adopter 'organigramme et les procédures de 'Agence ;
- adopter le budget, les plans d’investissement et plans stratégiques de développement
de 'Agence ;

- assurer le contréle permanent de la gestion assurée par le Directeur général ;
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- examiner les rapports d'activités de I'Agence ainsi que les rapports annuels de
performance ;

- arréter les états financiers établis aprés chaque exercice par le Directeur général ;

- adopter les plans de passation en ce qui concerne les marchés publics et autoriser
les autres conventions d'importance significative passées par le Directeur général ;

- approuver le réglement intérieur proposé par le Directeur géneral ;

- approuver la grille de rémunération du personnel de I'Agence.;

- recruter le Directeur général et décider de sa révocation en cas de manquement ou
insuffisances de résultats ;

- proposer a l'autorité de tutelle, le cas échéant, la transformation ou la dissolution de
I'’Agence ainsi que toute modification des statuts ;

- autoriser les dons et legs.

Article 10 : Composition du Conseil d’administration
Le Conseil d’administration est composé de cinq (05) membres, & savoir :
— un (1) représentant du ministére en charge de la Santé ;
— un (1) pharmacien de grande notoriéeté ;
— un (1) représentant du ministére en charge des Finances ;
— un (1) représentant du ministére en charge du Commerce ;
— un (1) représentant de I'Ordre national des pharmaciens du Bénin.
Le pharmacien de grande notoriété est désigné sur proposition du ministre chargé de la
Santé.
La qualité de membre du Conseil d’administration est incompatible avec celle de membre du

Conseil de Surveillance.

Article 11 : Organisation du Conseil d'administration
Le Conseil peut confier a un ou plusieurs de ses membres des missions permanentes ou
temporaires qu’il détermine et leur déléguer les pouvoirs qu’il juge convenables. Il peut

décider de la création de comités chargés d’étudier les questions soumises a son examen.

Article 12 : Nomination et mandat des membres du Conseil d’administration
Les membres du Conseil d’administration sont nommés par décret pris en Conseil des
Ministres, sur proposition du ministre de tutelle, apres leur désignation par les autorités ou

structures représentées, pour un mandat de trois (03) ans renouvelable.
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La durée du mandat expire a l'issue de la session du Conseil d’'administration ayant statué

sur les comptes du dernier exercice de leur mandat, sauf nomination de nouveaux membres

au terme des trois (03) ans.

Article 13 : Présidence du Conseil d’administration
Le Conseil d’administration est présidé par le représentant du ministére de tutelle.
Le président du Conseil d’administration est notamment chargé de :
- veiller a ce que le Conseil d’administration assume le contréle de la gestion confiée
au Directeur et, a cet effet, effectue a tout moment, les vérifications qu'il estime utiles
a I'exercice de sa mission ;
- convoquer les réunions du Conseil d’administration ;
- coordonner les relations des membres du Conseil avec la direction générale et
notamment les demandes d’informations.
La durée du mandat de président du Conseil d’administration ne peut excéder celle de son
mandat d’administrateur.
En cas d’absence ou d’empéchement du président, le Conseil désigne a chaque seance,

celui de ses membres qui présidera la séance.

Article 14 : Vacance de poste d’administrateur.

En cas de vacance de siége pour mutation, démission, décés ou pour tout autre motif, le
membre concerné est remplacé par 'autorité ou la structure représentée dans un délai de
trente (30) jours, a compter de la date de survenance de I'événement ayant provoque la
vacance.

Le membre remplagant poursuit le mandat en cours pour le reste de sa durée. Il est nommeé

par décret pris en Conseil des Ministres.

Article 15 : Périodicité des réunions du Conseil d’administration

Le Conseil d’administration se réunit aussi souvent que nécessaire, sur convocation du
président qui fixe I'ordre du jour de la réunion.

Toutefois, les administrateurs constituant le tiers au moins des membres du Conseil
d’administration, peuvent, en indiquant I'ordre du jour de la séance, convoquer le Conseil

d’administration, si celui-ci ne s’est pas réuni depuis plus de deux (02) mois.
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La convocation, I'ordre du jour et les dossiers correspondants sont adressés a chaque
membre au moins sept (07) jours avant la réunion par courrier ou courriel avec accusé de
réception. Ce délai peut étre réduit en cas d’'urgence.

Le Conseil se réunit au siége de I'’Agence. Il peut toutefois se réunir en tout autre lieu, sur
consentement expres de la majorité des administrateurs. Il peut également se réunir a
distance, par le biais de moyens techniques, notamment par visioconférence, sous réserve

que ceux-ci permettent de garantir la fiabilité et I'intégrité des échanges.

Article 16 : Quorum de réunion du Conseil d’administration

Le Conseil d’administration ne siége valablement que si tous les membres ont été
régulierement convoqués et si la moitié (1/2) au moins de ses membres est présente ou
représentée.

En cas d'absence du président, le Conseil désigne en son sein un président de séance.

Article 17 : Régles de représentation
Un administrateur ne peut étre représenté que par un autre administrateur. De méme, un

administrateur ne peut représenter qu'un seul administrateur.

Article 18 : Majorité de prise de décision

Les décisions du Conseil d’'administration sont prises a la majorité absolue des voix des
membres présents et représentés.

En cas de partage des voix, celle du président est prépondérante.

Les décisions du Conseil d’administration sont constatées par procés-verbal consigné
dans un registre spécial, cété et paraphé au niveau du tribunal du lieu du siége de
I'Agence. Le procés-verbal est signé par le président et un administrateur désigné lors

chaque séance du Conseil.

Article 19 : Secrétariat du Conseil d’administration
Le Directeur général de '’Agence assiste aux réunions du Conseil d’administration avec
voix consultative.

Il assure le secrétariat des réunions du Conseil d’administration.

Article 20 : Assistance de personnes ressources
Le Conseil d'administration peut faire appel a toute personne susceptible d'apporter son

expertise dans un domaine particulier et de I'éclairer au cours de ses travaux. La personne
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