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REPUBLIQUE DU BENIN =~
Fraternité-Justice-Travail

DECRET N° 2020 — 489 DU 07 OCTOBRE 2020

portant approbanon des statuts modrfes de I’Agence
- béninoise de régulation pharmaceutigue.

LE PnESiDEm DE LA REPUBLIQUE,
T CHEF DEL'ETAT,
CHEF DU GOUVERNEMENT,

la loi n° 90 32du 11 decembreﬁQQO’portant Constitution de la Républigue du Bénin,
telle que: ‘modifiée par la loi n® 2019-40 du 07 novembre 2019

la loi n® 2020-20 du 02 septembre 2020 poﬁant creatlon organ:sahon et
:onctlonnement des entreprlses publiques en Repubhque du Bénin ; ;

la deCIS[On portant proclamatlon le 30 mars 2016 par la Cour consututlonnelle des
résultats définitifs de I'élection preSIdentleHe du 20 mars 2016 ;

le decret n°® 2019-396 du 05 septembre 2019 portant composition du Gouvernement ;
le décref n° 2019-430 du 02 octobre 2019 fixant la structure- -type des ministéres ;

le décret n° 2020-078 du 19 février 2020 portant attributions, organisation et
fonctionnement du Ministére de la Santé :

le decret n° 2017-041 du 25 janvier 2017 portant attributions, -organisation et
:onc’nonnement du Ministere de [ Economie et des Finances ;

décret n° 2019-407 du 25 septembre 2019 portant apprcbaﬂon des stafuis de
ngence béninoise de regulatlon pharmaceutique ;

sur propos:tlon du Ministre de la Sante

Conseil des Ministres entendu en sa séance du 07 octobre 2020,

LR PERRETE -

Article premier
Sont approuvés, tels qu'ils figurent en-annexe au-présent decret, les statuts modifiés de

I'’Agence béninoise de regulation pharmaceutique.

La
ge

gestion ﬂnénciére et comptable de '’Agence est effectuée conformément aux régles de

stion de droit privé.




Article 2

Le présent décret, qui prend effet pour compter de la date de sa signature, abroge toutes
dispositions antérieures contraires. |

Il sera publié au Journal officiel.

Fait a Cotonou, le 07 octobre 202

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

:‘-‘*‘J- M
el e
//‘—’-.‘:’“’—_'r—-'r
.. Patrice TALON :
Le Ministre de I'Economie Le Ministre de la Santé, .
3t des Finances, - ' ' et

Romuald WAD:E\GI‘B Benjamin Ignace B. HOUNKPATIN

ANPLIATIONS : PR:6 ; AN:4;CC:2;CS:2;HCJ:2; CES: 2; HAAG : 2; MEF : 2; MS : 2 ; AUTRES MINISTERES :22: SGG : 4 -
JORB: 1.




STAT UTS DE L’AGENCE BENINOISE DE LA REGULATION
PHARMACEUTIQUE

CHAPITRE PREMIER : REGIME JURIDIQUE, TUTELLE ADMINISTRATIVE, SIEGE SOCIAL
ET ATTRIBUTIONS

Article premier: Objet

LA e

Les présentes dispositions fixent les statuts modifiés de I'établissement public a caractére
social dénommé « Agence béninoise de la régulation pharmaceutique », lesguels

remplacent Ies statuts approuvés par le décret n® 2019-407 du 25 septembre 2019.

Article 2 : Champ d’application
La régulation concerne I'ensemble du secteur pharmaceutique, notamment :

- les établissements de fabrication, d_’importation, d’'exportation et de vente en gros ds

produits de santé ;
- les établissements de dispensation ou de commercialisation dé produits de sanié ;
- les établissements de représentation pharmaceutique ;
- les établissements d’explorations diagnostiques ;
- les laboratoires de contréle de la qualité des produits de santé ;

- toutes les activités pharmaceutiques et parapharmaceutiques exercées au Bénin ou

destinées au marché béninois. *

Article 3 Ré’f'gfme juridigue

.....

de l'autonomie financiere. Elle est régie par les dispositions des présents statuts, ds Ia lot
n® 2020-20 du 02 septembre 2020 portant création; organisation et fonctionnement des
entreprises publiques en Réepublique du Benin et de I'Acte uniforme de 'OHADA relztif au

droit des sociétés commerciales et du groupement d'intérét économique.

Article 4 : Tutelle admiinistrative

L’Agence béninoise de regulation pharmaceutique est placée sous la tutelle du minisi&rs en

charge de la Santé.




Article 5 : Siege social
Le siége social de I'Agence béninoise-de régulation pharmaceutique est fixé a Cotonou:

Il peut &tre transféré en tout autre lieu du territoire national par décision du Conseil des

Ministres, sur proposition du Conseil d'administration.

L'Agence peut.implanter des antennes dans d’autres communes.
Article 6 ; Attributions

L’Agence béninoise de régulation pharmaceutique a pour mission, la coordination de la
politique nationale en matiére de pharmacie et de produits de santé sous la supervision du
ministére en charge de la Santé

Elle est investfe de prérogatives Iui permettant de prendre des décisions, ‘de contréler, de
proposer des textes régissant le.secteur pharmaceutique de donner des injonctions et de

sanctionner en vue d'assurer la regulahon de ce secteur.

A ce titre, elle es‘[ chargee
de controler le secteur pharmaceutique et de veiller au respect des lois et réglements
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 ;

d’octroyer les auionsations en matiere de mlse sur le march de commero;ahsation
de mise en service, denlevement dlmporta‘non dexportat:on de pubhcrte et de

promotlon des prodwts de sante ams: qu en ma’fnere d essais chnlques
- d octroyer les certificats de bonnes prathues pharmaceuhques au proﬂt des
etablissements relervrar}t du champ de ,_s_a _mlss;on i

- d orgamser et de mettre en csuvre linspection pharmaceutique;-au niveau de
Fensemble des établissements relevant du champ de sa mission y compris des
établissements de fabrication des produits & base de plantes et d'autres produits de
santé traditionnels ; | -
de procéder au controle de qualité de tout produit de santé lors de son entrée sur le-

B te‘rritoiré etlou dans lss différents lieux de stockage ‘et de distribution, en
collaboration avec I'organe chargé du contréle de la qualité des produits de santé ou

tout autre organe de controle de qualité autorisé ;
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- de gérer le systéme national de tracabilité des produits de santé ;

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

d'organiser la lutte contre les faux produits de santé et le marché illicite de produits

de santé, en collaboration avec toutes les structures compétentes ;

de metire 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 faux produits de santé "
- d'assurer la diffusion de linformation sur le bon usage des produits de santé ainsi
que le cbntrﬁle de la publicité sur lesdits produits ;

- de velller sans prejudlce des dispositions législatives particuliéres, a I'application des
conventlons internationales ratifices par le Bénin et portant notamment sur la
reglemantatlon des stupeﬁants, des substances psychotropes, des précurseurs

Chimiqués et sur la régulation du secteur pharmaceutique.

CHAPITRE Il : ORGANISATION ET FONCTIONNEMENT
Section prem lere ORGANE D’ADMINISTRATION.
Article 7 : ConseEE d’administration
L'Agence béﬁinoise de reégulation | pharmaceuﬁqde est administrée par un Consell

d'administration.

Article 8 : Attributions du Conseil d’administraﬁoh

Le Conseil d’édministration est I'organe d'orientation de ['Agence. Il est doté des pouvoirs
les plus etendus pour déterminer, “sous réserve des compétences dévolues au Conseil de

surveillance, Ies orlenta‘{lons de l'activité de I'Agence et veiller, en toutes circonstances, a
leur mise en cauvre. | '
A ce titre, outre ses fonctions d'orientation, de suivi et de contréle de I'action de la Direction
générale, il est chargé de :

- définir les objectifs de [I'Agence et l'orientation qui doit étre donnée a son

administration ;

- adopter l'organigramme et les procédures de I'Agence ;
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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 géneral ;
examiner les rapports d'activités de 'Agence ainsi que les rapports annuels de
performance ; :

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

définir le niveau de délégation des actes de gestion courante et autoriser les actes

relevant de son niveau de validation tels-que définis dans le code des marchés
publics ;
examiner les conventions passées par le Directeur général et leurs résultats ;

approuver le réglement intérieur proposé par le Directeur général ;

approuver la grille de remuneratlon du personnef de IAgence
recruter le Dlrecteur general et deolder 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 9 : Composition du Conseil d’administration

Le Conseil d’'administration esf compose de sept (07) mémbres, a savoir :

un (1) réprésentant du ministére en charge de la Santé ;

un (1) représentant de 'Autorité de régulation du secteur sante;
un (1) réprésentant du ministére en charge des Finances;

un (1) réprésentant du ministére en charge de la Justice ;

un (1) réeprésentant du ministére enicharge de la Sécurité publique ;
un (1) réprésentant du m?nistére_en charge du Commerce :

un (1) représentant de ['Ordre national des pharmaciens du Bénin.



Article 10 : Présidence du Conseil d’administration
Le Conseil d'administration est présidé par le représentant du ministere en charge de la

Santé.

Article 11 - 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 chargé de'la Santé, aprés leur désignation par les

autorités ou stﬁuotures représentées, pour un mandat de trois (3) ans, renouvelable.

Article 12 : Vacance de poste d’administrateur
En cas de vacance de siége pour mutation, démission, décés ou tout autre mofif, le

membre concerné est remplacé par l'autorité ou la structure représentée dans un délai de
trente (30) jours,-a compter de la’'date de survenance de I'événement -ayant provogué la

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

par décret pris en Conseil des Ministres.

Article 13 : Périodicité des réunions du Conseil d’administration

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

Toutefois, les administrateurs constituant le tiers (1/3) au moins des membres du Conseil
d’administrat]o"_h, peuvent, en indiquant l'ordre du jour de la séance, convoquer le Conseil
d’administration, si celui-ci ne s'est pas réuni depuis plus de six (06) mois.

La convocation, l'ordre du jour et les dossiers correspondants sont adressés & 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 siege de 'Agence. [l peut toutefois se réunir en tout autre lieu, sur
consentement exprés de la majorité des administrateurs. Il peut également se réunir 2

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 14 : Quorum de réunion du Conseil d’administration
Le Conseil d’administration siége valablement 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 15 : Majorité de prise de décision

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

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

Les décisions du Conseil d'administration sont constatées par procés-verbal consigne
dans un registre spécial, coté 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

de chaque séance du Conseil.

Article 16 : 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 17 : Assistance de personnes ressources
Le Conseil d'administration peut faire appel a toute personne ressource susceptible
d'apporter son expertise dans un domaine particulier et de [‘éclairer au cours de ses

travaux. La personne ressource n'a pas voix délibérative.

Article 18 : Indemnités de fonction des administrateurs
La fonction de:membre du Conseil d’administration ne donne droit & aucune rémunération.
Toutefois, les membres du Conseil d’administration bénéficient des indemnités de fonction

conformément.aux textes en vigueur.

Article 19 : Interdiction aux administrateurs de contracter avec I’Agence

M An il A?
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compte courant ou autrement, ainsi que de faire cautionner ou avaliser par elle leurs

engagements vis-a-vis des tiers.

Article 20 : Fautes des membres du Conseil d’administration

Lles membres du Conseil d’administration sont personnellement. responsables des

infractions aux lois et réglements commises dans 'exercice de leurs fonctions.

Article 21 : Autres modalités de fohctio_gmement du Conseil d’administration

Les condi’[ionfs ‘de fonctionnement du’ Conseil d’administration ainsi que les modalités

d'adoption de 'ses décisions sont précisées dans le réglement intérieur de I'Agence.

Section 2 : ORGANE DE SURVEILLANCE
Article 22 : Conseil de surveillance

L’Agence béninoise de régulation pharmacedtique dispose d'un Conseil de surveillance.

Article 23 : Attributions du Conseil de surveillance
Le Conseil de surveillance assure ['orientation et le contréle de [activite technique de
régulation de la Direction générale.
A ce titre, il est chargé :
- de veiller au respect des normes, des lois et réglements ainsi que des conventions
internationales applicables, au ‘plan technique, dans le champ de compéience de
I'Agence ;i- '
- de statuer en premier ressort sur les éventuels recours des tiers contre les décisions
prises par:I'’Agence en matiére de regulation ;
- d'émettre, soit de sa propre initiative, soit & la demande du Gouvernement ou des
institutions de la République, des avis et de formuler des recommandations dans toutes
les matiéres relevant du champ de compétence de 'Agence.
Le Conseil \de surveillance se réunit de maniére ad hoc, @ la demande du -Conseil
d'administration ou a la demande du Directeur général qui en rend compte au Consell
d’administration & sa toute prochaine session.
Le Conseil de surveillance rend compte de ses travaux au Conseil d'administration et au

ministre chargé de la Santé.




Article 24 : Composition du Conseil de surveillance

Le Conseil de surveillance est compesé-de ¢ing (05) membres, a savoir :

le pharmacien membre du collége de I'Autorité de régulation du secteur de la santé ;

un (01) pharmacien ayant une compétence avérée en réglementation ;

- un (01) spécialiste ayant des connaissances avérées dans les plantes
médicinales notamment dans le domaine de la pharmacopée ;

un (01) enseignaht universitaire intervenant dans le domainé ‘de la recherche
pharmaceutique ; o ' '

un (01) unste ayant une connaissance du secteur pharmaceuthue

La qualité de fmembre du Conseil d’admims‘fration n'est pas incompatible avec celle du

Conseil de surveillance.

Article 25 : Preszdence du Conseil de surveillance” -~~~ P e ',

Le Conseil de surveillance est présidé par le pharmac:en membre du collége de iAuton‘[e

de Régulation du secteur de la santé.
Article 26 : Nomination et mandat des membres du Conseil de sunfeﬁf!'ance

Les membres du Conseil de surveillance, a I'exception du président, sont nommés par
décret pris en Conseil des Ministres, sur proposition du ministre chargé de la Santé.
La durée du mandat des membres du Conseil de surveillance est de trois (3) ans

renouvelable.

Article 27 : Vacance de poste
En cas de vacance de siége pour démission, décés ou tout autre motif, le membre
concerné est remplacé suivant la procédure ayant conduit & sa nomination.

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

par décret pris 'En Conseil des Ministres.
Article 28 : Réélement intérieur

Le Conseil de surveillance adopte son réglement intérieur qui fixe notamment les modalités

des réunions et des délibérations ainsi que les régles de procedures applicables de Iui.
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Article 29 : Assistance de personnes ressources

Le président_—;du Conseil de surveillance peut inviter, a titre consultatif aux seances du

Conseil, toute'personne en raison de son expertise.

Les personnes invitées a participer aux séancés du Conseil de surveillance sont tenues au

respect du secret professionnel et de déclarer par écrit, tout conflit d'intéréts.

Article 30 : Indemnités de fonction

La fonction de membre du Conseil de surveillance ne donne droit & aucune rémunération.

Toutefois, Ies membres du Conseil de survelilance beneﬂcrent des indemnités de fonction

fixées par decret

Les membres du Conseil de survelllance durant foute la duree de leur mandat; peuvent - - -

continuer par consequent d'exercer Ieurs actlwtes professmﬂnelles

Lorsqu’ils soni membres du Consetf d admm:stratlon |ls per(;o:vent Ilndemnlte de fonctron

de membre du Conseil de surveillance plus un compiement forfaitaire fixé par le décret

prévu au pfesent article.

Article 31 : Déclaration de conflit d’intéréts
Les membres: du Conseil de surveillance, avant leur prise de fonction ou pendant Ia

realisation de leur mission, sont tenus de déclarer par écrit tout conflit d'intérats de nature &

affecter leur impartialité ou leur indépendance dans I'exercice de leurs fonctions.

Article 32 ; Féutes des membres du Conseil de surveillance

Les membres du Conseﬂ de survelllance sont personneflement responsables des.

infractions aux lo;s et reg!ements commises dans Iexermce de leurs fonctlons
Section 3 : ORGANE DE GESTION

Article 33 : D_ifrectlon générale

La gest'ion'quc;:)tidilenne de I'Agence est assurée bar une direction généfale.—

Article 34 : Nomination du Directeur général -

Le Directeur général de 'Agence est un pharmacien, nommé par decret pris en Conseil des

Ministres, sur. proposition du Conseil d’administration aprés une sélection par appel a

e 4

candidatures.



Il doit justifier de compétences et d'expérience professionnelle dans le domaine
pharmaceutique et dans le domaine managérial et ne doit pas avoir fait I'objet d'une
condamnation: pénale ou d'une interdiction temporaire ou définitive d'exercer une activite,

prononcée par une juridiction, le Conseil de I'Ordre ou par une autre instance disciplinaire.

Article 35 : Attributions du Directeur général 7

Le Directeur général de I'’Agence assure la gestion quotidienne et la bonne marche de
'Agence. lI esi responsable de Pexécution, de la coordination et de la gestion des activités

de I'Agence dans le respect des onentations fixées par le Conseil d’ admlmstratlon

A ce fifre, il :

_ coordonne les activités de I'Agence ;

procédé au recrutement et au licenciemant du personnel permanent ou contractuel
de I'Agence, dans le respect de la réglementation en vigueur ;

élabore et fait adopter les documents de gestion ainsi que le plan de développement
stratégique pluriannuel de I’Agencép'ar le Conseii'd'adminiétl‘étion.; -
représernte I'Agence dans tous les actes de la vie civile, notamment a 'egard des
tiers ;

met en place un proceésus de consultation et d'information des acteurs du secteur
nharmaceutique avant toute décision [moorfa nte ;

vellle a iapphca’non correcte des procédures techniques, admini stra’[lves fmanmeres

et comptables ;

met en ‘ceuvre, suit et evalue les pro;ets et accords dans le cadre de-la cooperatlon
internationale

- est [’ordonna’feur du budget de 'Agence.

Article 36 : Organisation de la direction générale
Les directions techniques, antennes ou services, leurs attributions, leur organisation sont
fixées par décision du Directeur général, aprés approbation de l'organigramme par le

Conseil d’admiinistration.

Article 37 : Nomination des directeurs techniques
Les directeurs techniques sont nommés- par décision-du Directeur - général,  aprés -

approbétion du Conseil d'administration.
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Article 38 : Commissions techniques
Dans le cadre de ses avis ou décisions d’autorisation, 'Agence met en place des
commissions fechniques spécialisées. -
Les attributions, la composition et le fonctionnement de chaque commission sont fixes par

décision du Directeur général apres avis du Conseil d'administration.

Article 39 : Erﬁpéchemeht du Directeur général

Le Conseil dfadministraﬁon ‘peut, en-cas d'-urg‘encé ou pour cause de vacance, donner
mandat d'assi_;mer provisoirement la direction générale de I'entreprise soit a un cadre de
I’Agence, soit :a toute autre personne physique. Ce mandat n'est donné que pour une durée
limitée a la vacance et prend fin a compter de la nomination d'un nouveau direcieur

géneral.

Article 40 : In'{;spe_ction;pharmaceutique A

L'inspection p“harmaceut[que est exercée par. des pharmaciens inspecteurs assermentes
placés sous Iautorlte de [Agence dans les conditions fixées par arrété du ministre chargé
de la Sante.

En cas de nééessité, les Inspecteui’s assermentés de I'Agence bénéficient du concours des

forces de défense et de sécurité dans I'exercice de leur mission.

Article 41 : Sansme du pharmacien mspecteur =

Les pharmamens mspecteurs assermentés peuvent se saisir dofﬁce ou éire saisis a
linitiative du ministre charge de la Sante du procureur de la République, par le Conssil

national de I oﬁ_rdre des pharmaciens ou par les syndicats de pharmaciens du Bénin-

Article 42 : Personne responsable des marchés pub[:cs

La personne responsab[e des marchés publics, habilitée a signer les marchés passés par
I'Agence, est-jchargee de conduire la procedure de passation jusqu'a la désignation de

I'attributaire ef I'approbation du marché définitif et de son suivi.

_ Article 43 : Nomination de la personne responsable des marchés publics

La personne responsable des marchés publics est nommée aprés sélection par appel a
candidatures par le Directeur général, parmi les cadres de la catégorie A échelie 1 ou
équivalent, justifiant idéalement d’une expérience d’au moins quaire (04) ans dans le

domaine des marches publics.

La personne responsable des marchés publics a rang de directeur technique.
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Article 44 : Commission de passation des marchés publics

La personne responsable des marchés publics est assistée dans I'exécution de sa mission

par une commission de passation des marchés publics. Elle assure sa. mission

conformément a la réglementation en vigueur.

Article 45 - Nomination des membres de la commission de passation des marchés
publics o - :

les membres de la commission de passation des marchés publics sont nommés

conformément & la réglementation en vigueur.

Article 46 : Composition du personﬁe!
Le personneltde I'Agence, placé sous le Directeur général, est COMpOSE :
- des fonctionnaires détaéhés aupres de ['Agence ;
- des agén’cs contréQtuels soumis aux dispositions du Code-du itraifaif et de fout autre

texte l&gislatif ou réglementaire en vigueur.

Article 47 : Régime des fonctionnaires en détachement

Les fonctionnaires en détachement auprés de '’Agence sont soumis pendant toute la durée
de leur service aux textes régissant I'Agence et a la législation du travail-sous réserve des

dispositions plus protectrices du statut général de la fonction publique.

Article 48 : Conflit d’intéréts et infégrité

L es membres du Conseil d'administration ainsi que le personnel de I'’Agence ne doivent en
aucun cas &tre salariés ‘ou bénéficier d’une rémunération sous quelque forme ou quelque
titre que ce soit d'un établissement ou structure exergant dans le’ secteur pharmaceutique ni

avoir des intéréts directs ou'indirects dans de telles structures.

Article 49 : P'fincipe de confidentialité
Les membres du Conseil d'administration ainsi que le personnel de I'’Agence, sont tenus au

secret professionnel pour les faits, actes et renseignements dont ils ont pu avoir

connaissance en raison de leur fonction: -
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CHAPITRE HI : ANNEE SOCIALE, COMPTES SOCIAUX ET CONTROLE DE GESTION

Article 50 : Année sociale

| 'année sociale correspond a I'année civile.

Article 51 : Gestion financiére et comptable de I’Agence

La gestion financiere et comptable de I'Agence est assurée- par un directeur financier,

recruté par la direction generale suwant les régles qui régissent le recrutement du

personnel mtervenant dans la chame des depenses publiques.

Il est soumis & la procédure d' accred:tatlon en qualité de comptable public, par le ministére

en charge des Finances.

Article 52 Rés.sources de I’Aéence-

Les ressources del Agence prowennent

des apports en nature constltues de b[ens meubles et lmmeub!es appar‘enant a I'Etat
et mis & sa dlsposmon :

de la sﬁbvention annuelle de I'Etat déterminée et eX’;S'ressément inscrite dans la loi de
ﬁnancés " ‘

des redevances issues de la régulation ; . _

des produits des amendes fmanczeres percues dans le secteur pharmaceut;que ar
iexceptlon des ame_ﬂdes_ pena!es qui sont payées au Trésor public;

des refssources mises 4 la.disposition de I'Agence par les partenaires techniques et
ﬁnancfers - '

des dons et Iegs 7

de toutes autres ressources aﬁectees a lAgence en. vertu d une reg!ementatlon

part:cuhere

Arilc!e 53. Comptablhte de I’ Agence

La comptablhte de iAgence est tenue en conformité avec Ees d[sposmons du drort

comptable de I OHADA

Elle est soumtse au contréle d'un commissaire aux comptes.
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Article 54 : Compte bancaire

Un compte est ouvert au Trésor public ou dans foute banque commerciale, aprés

autorisation du Conseil d’administration- et du ministre chargé des Finances, pour une

gestion transparente des ressources mises a disposition de '’Agence.

Article 55 : Programme d’activités et budget prévisionnel

Le Directeur général soumet au Conseil d’administration un programme d'activités, les
comptes d’exploitation prévisionnels et un budget d'investissement pour I'année suivante,

trois (03) mois_‘_au plus tard avant la fin de ['exercice courant.

Article 56 : Vote du budget

Le budget de I'Agence est voté en équilibre des recettes et des dépenses.

Article 57 : Operauons de. c!oture d’exercice comptab!e

Dans un delal de trois (03) mois a compter de Ia cléture: de [exescuce comptable e
Directeur général arréte les comptes de resultat, dresse les bilans et inventaires, prepare_

son rapport d'activités et les soumet a 'approbation du Conseil d’administration.

Article 58 : Contrdle du Conseil d’administration
L'’Agence béninoise de régulation pharmaceutique est soumise aux controles prévus par les

textes en vngueur

Le Conseil d’administration vérifie le respect, par la d;reotlon generafe des or[en’{anons qu "l

a fixées.

Article 59 : Contrdle de I'autorité de tutelle -
L'Autorité de tutelle s'assure du contréle de la qualité de la gestion de I'Agence & travers

ses organes habilités. = o

Article 60 : Modification des documenfs budgétaires

En cas dmsu‘ﬁsances majeures notées dans des documents budgétaires, le ministre
chargé des Finances peut demander au Conseil d'administration d'y introduire, le cas
échéant, toutes modifications tendant au respect de ['équilibre ﬂnancxer de I'Agence et au

respect.de ses engagements coniractueis éveniuels a 'égard de {'Elat.
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CHAPITRE IV : COMMISSARIAT AUX COMPTES

Arficle 61 : Nomination d’un commissaire aux comptes
Il est nommé auprés de I'’Agence béninoise de tégulation pharmiaceutique un commissaire

aux comptes conformément aux dispositions légales et réglementaires en vigueur.

Article 62 : Attributions du commissaire aux comptes

Le commissaire aux comptes émet sur les comptes annuels, une opinion indiquant qu'ils
sont ou non réguliers et sincéres et qu'ils donnent une image fidéle des résultats, de Ia
situation fmanmere et du patrimoine de lAgence ala f[n de I'exercice.

Il adresse son: rapport d[recrement et SImuitanement au Directeur général et au président du

Consell d' admlmstratlon

Article 63 : Participation du commissaire aux comptes aux réunions du Conseil
d’ admmsstrat[on

Le commlssalre aux comptes assuste aux reunlons du Consetl dadmmlstratlon avec Voix
consultative. I est astreint au secret professionnel pour Ies faits, les acltes et

renseignements dont il a connaissance dans I'exercice de ses fonctions ou a 'occasion de

I'exercice de ses fonctions.

CHAPITRE V : TRANSFORMAT@N ET DISSOLUTION DE L’AGENCE

Article 64 : Trancfarmation de "Agence |

Sur rapport motwe du Directeur géneral, le Consell d'administration -peut proposer la
transforma’zlcn de iAgence

La propos;tlon est soumlse au ministre de tutel!e qui salsV{ le Conseil des Ministres.

Le cas echeant, I'évaluation de la valeur nette de l'Agence est établie par un expert
indépendant. :

La transformaftion de I’Agé'nce 'n'en'tré?ne pas s_aldisso'lution. '

Article 65 : Dissolution de I’Agence _ =
La diSéo!utionfde I'Agence est décidée par le Conseil des Ministres sur rapport du président
du Conseil d'administration. Le rapport propose un plan de liquidation qui comprend les

aspects patrimoniaux et sociaux.
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Article 66 : Liq'uidaﬁon'de I’Agence

En cas de dissolution de I'’Agence, les biens meubles et immeubles sont reversés, a titre
conservatoire, au patrimoine du ministére de tutelle.

Sur proposition conjointe du ministre de tutelle et du ministre chargé des Finances, il est

soumis au Gouvernement, un plan de liquidation du patrimoine avec une liste de potentiels

liguidateurs.

La liquidation ‘est cloturée par décret pris en Conseil des Ministres, sur rapport du

liguidateur.
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