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PRÉSIDENCE DE LA RÉPUBLIQUE

Lot N" 2021 - 03 DU I ER FEVRTER 2021
portonl orgonisotion des octivités phormoceutiques
en République du Bénin.

L'Assemblée notionole
12 jonvier 2021 ;

q délibéré et odopté en so séonce du

Le président de lo République promulgue lo loi dont lo teneur suit :

TITRE I

DES DISPOSITIONS GENERAIES

CHAPITRE I

DES DEFINITIONS. DE L'OBJET ET DU CHAMP D'APPTICATION

Arlicle ler: Au sens de lo présente loi, les termes ci-oprès signifient :

- ossuronce quolité : dispositions qui, prises une por une ou prises
ensemble, influencent lo quolité d'un produit phormoceutique et concourent
ô gorontir que le produit o les ottributs de quolité qu'il est supposé ovoir pour
son usoge ;

- outorisotion de mise sur le morché : document délivré por I'orgone
notionol de régulotion du secteur phormoceutique et qui outorise lo cession d
tilre onéreux ou grotuit d'un médicoment;

- outorisoiion spéciole d'importotion: outorisotion temporoire
d'uiilisotion qui porte sur une quontité importonle de médicoments et outres
produits de sonté pour répondre ô des cos d'urgence ou de crise sonitoire ;

- outorisotion temporoire d'utilisotion : document délivré pour I'utilisotion
exceptionnelle d'un médicoment qui ne bénéficie pos d'une outorisotion de
mise sur le morché, ne foit pos l'objel d'un essoi clinique et est desliné d troiter,

- outorisotion de commerciolisotion : document délivré por I'orgone
notionol de régulotion du secteur phormoceutique pour des produits de
sonté outres que le médicoment ;



prévenir ou diognostiquer des molodies groves ou rores pour lesquelles il

n'existe pos de troitement opproprié disponible sur le morché ;

- bonnes protiques de dispensotion : élémenls de I'ossuronce quolité qui
veilleni à gorontir que lo délivronce des médicoments ossocie I'onolyse
phormoceutique de I'ordonnonce médicole si elle existe, lo préporotion
éventuelle des doses è odministrer et lo mise è disposition des informotions et
des conseils nécessoires ou bon usoge des médicoments ;

- bonnes protiques de fobricotion : éléments de l'ossuronce quolité qui
veillent à I'homogénéité de lo fobricoiion des médicoments et oulres produits

de sonté ei ou respeci des normes de quolité qui correspondent à l'usoge
ouquel ils sont destinés ;

- bonnes protiques phormoceutiques : protiques bosées sur un ensemble
de normes édictées por les outorités compéientes, qui répondent oux
exigences de quolité, de sécurité, d'efficocité et d'usoge rotionnel des

médicoments et outres produits de sonté ;

- corte des dépôts : document de progrommotion des zones
géogrophiques d'implontotion des dépôts phormoceutiques ;

- corte phormoceutique : document de progrommotion des zones
géogrophiques d'implontotion des officines de phormocie ;

- contrôle quolité : protique recouvront l'échontillonnoge, lo

corociérisotion et les essois des produits, oinsi que les procédures de leur

orgonisotion, de leur documentotion et de leur libérotion ;

- demondeur de l'outorisotion de mise sur le morché : personne physique

ou morole hobilitée è représenter le fobricont ou l'exploitont d'un loborotoire
phormoceutique pour I'obtention d'une outorisotion de mise sur le morché ;

- dépositoire : entreprise se livront, d'ordre et pour le compte d'un ou de
plusieurs fobriconts, ou stockoge de médicoments et outres produits de sonié
dont elle n'est pos propriétoire, en vue de leur distribution en gros et en l'étot
oux sociétés de grossistes+époriiteurs ;

- dispensolion : octe phormoceutique qui consisie .n ,{ .
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- bonnes protiques d'imporiotion et de distribuiion : proiiques de
distribulion constituées de lo porlie du système d'ossuronce quolité
gorontissont que les différentes octivités liées ou processus d'importotion et de
distribution sont réolisées conformément oux règles de quolité étoblies ;



- dispositif médicol : inslrument, opporeil, équipement, motière ou outre
orticle, uiilisé seul ou en ossociotion, y compris le logiciel nécessoire pour le
bon fonctionnement de celui-ci, desiiné por le fobricont à être utilisé sur

l'homme ô des fins :

o de diognostic, de préveniion, de conlrôle, de troitement ou
d'otténuotion d'une molodie ;

o de diognosiic, de contrôle, de troitement, d'otténuotion ou de
compensotion d'une blessure ou d'un hondicop ;

o d'étude ou de remplocement ou de modificolion de l'onotomie ou d'un
processus physiologique ;

o de moîtrise de lo conception et dont I'oction principole voulue dons ou
sur le corps humoin n'est pos obtenue por des moyens
phormocologiques ou immunologiques ni por métobolisme, mois dont
lo fonction peut être ossistée por de tels moyens ;

- distribution : réportiiion ei circulotion des médicoments et outres
produits de sonté, depuis les locoux des fobriconts de ces produiis ou un outre
point centrol, jusqu'à I'utilisoteur finol, ou un point intermédioire ou moyen de
diverses méthodes de tronsport et por différents lieux de stockoge ou

étoblissements phormoceutiques ;

- enregistrement : procédure conduisont è I'octroi de lo première

outorisotion de mise sur le morché d'un médicoment ;

o lo délivronce d'un médicoment ou d'un produit de sonté non
médicomenteux, ossociée d l'onolyse de I'ordonnonce ou de lo
commonde le concernoni ;

o lo mise à disposition du public des informotions nécessoires ou bon
usoge des médicoments et outres produits de sonté oinsi que les ocies
liés oux conseils préventifs et à I'éducotion pour lo sonté ;

o le conseil lié à I'utilisotion d'un produii de sonté dont lo dispensotion
n'est pos légolement soumise ô lo nécessité de fournir une ordonnonce
médicole;

- essoi clinique : étude systémotique des produits de sonté sur des sujets

humoins, que ce soit chez les potients ou d'outres volontoires, ofin de découvrir
ou de vérifier les effets ou d'identifier tout effet indésiroble des produits de
recherche ou d'étudier l'obsorption, lo distribution, le métobolisme et
I'excrétion des produits dons le but de s'ossurer de leur efficocité et de leur

sécurité ;

- étoblissement d'explorotion diognostique : étoblissement disposont
d'un équipement répondont oux dispositions législotives et réglementoires en

vigueur, où sont prélevés et onolysés divers spécimens biologiques d'oriç' 'ilne+

3



humoine ou onimole sous lo responsobilité de phormociens, de médecins ou
de biologistes qui en interprètent les résullots dons le but de porticiper ô lo
prévention, ou diognostic ou ou troitement, des molodies humoines ou
onimoles;

- étoblissement phormoceuiique : étoblissement dons lequel esl exercée
I'une quelconque des octivilés phormoceutiques, notqmment lo fobricoiion,
le conditionnement, I'imporiotion, I'exportqtion, lo distribuiion en gros ou ou
détoil et lo promotion des médicoments et ouîres produits de sonté ;

- éioblissement phormoceutique industriel : étoblissement disposont
d'un site de fobricotion et effectuont les opérotions de fobricotion,
d'importotion, d'exportotion, de reconditionnement

et de vente en gros des médicoments et outres produits de sonté ;

- étoblissement de représentotion phormoceutique : étoblissemenl
oyont pour ociivité hobituelle d'ossurer lo promotion des médicoments et
outres produits de sonté ouprès des professionnels de sonté. Leurs préposés

sont dénommés « délégués médicoux » ou « visiteurs médicoux » ;

- fobricotion : ensemble d'opérotions comprenont I'ochot de motérioux
et de motières premières, lo préporotion de l'ingrédient phormoceuiique octif
et du produit de sonté finis, y compris I'embolloge et le reconditionnement,
l'étiquetoge et le ré-étiquetoge. le contrôle de quolité, lo libérotion, le
stockoge, lo distribution et les contrôles connexes ;

- fonctions de réglemeniotion phormoceutique : octiviiés techniques du
secleur phormoceutique régies por des normes et stondords sur lo bose d'une
politique phormoceutique déterminée et comprenont :

o I'homologotion des produits de sonté ;

o I'inspection phormoceuiique ;

o le contrôle quolité ;

o I'octroi des qutorisotions d'exercice et d'exploilotion des étoblissements
phormoceutiques ;

o lo phormocovigilonce ;

o le contrôle des essois cliniques ;

o le contrôle des opprovisionnemenls et lo surveillonce du morché
phormoceutique ;

o le contrôle de I'informotion et de lo promotion des médicomenls et
outres produits de sonté i ,o lo promotion de I'usoge rotionnel des médicoments ;êf, -

Y
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- inspection phormoceutique : ensemble des investigotions et conlrôles
menés por les outorités compétentes en vertu des textes, des bonnes proliques
ei des normes en vigueur ou en verlu du devoir générol de proteclion des
personnes ;

- homologotion : ensemble des processus conduisont Ô l'obtenlion d'une
outorlsotion de mise sur le morché et comprenonl l'enregistrement, le

renouvellement et les voriotions ;

- morché illicite des médicoments et outres produits de sonté :ensemble
des opérotions non outorisées por lo loi ou por les outorités compétentes qui

soni menées por des personnes physiques ou moroles et qui consistent en

I'importotion, I'exportotion, lo fobricotion, lo dlstribution et lo dispensotion de
médicoments et qutres produits de sonté enregistrés ou non ;

- médicoment: substonce ou composition présentée comme
possédont des propriétés préventives ou curotives vis-à-vis des molodies

humoines ou onimoles, oinsi que tout produit pouvonl être odministré ù
l'homme ou è I'onimol en vue d'étoblir un diognostic médicol ou de restourer,

corriger ou modifier leurs fonciions physiologiques en exerçoni une oction
phormocologique, immunologique ou métobolique ;

- médicoment essentiel : médicomeni solisfoisont oux besoins de sonté
publique et sélectionné sur lo bose des preuves scientifiques octuolisées de
son efficocité, de son innocuité, et du ropport comporé coÛt/efficocité ;

- médicoments et outres produits de sonté inutilisobles : médicoments el
outres produits de sonté hors d'usoge, périmés, ovoriés, endommogés,
contrefoisonts, foux ou folsifiés et toui produit retiré du morché por décision

des outorilés compétentes ;

- officine de phormocie : étoblissement de sonfé, ouvert por un ou
plusieurs phormociens, offecté ô l'exécution des ordonnonces mogistroles, Ô

lo préporotion des médicoments inscrits è lo phormocopée officielle, Ô lo

dispensotion des médicoments et oukes produits de sonté;

- orgone notionol de régulotion du secteur phormoceutique : struclure

notionole chorgée de lo mise en oeuvre des méconismes de surveillonce et

de gestion du fonctionnemenl du secteur phormoceutique en opplicolion des

lois et règlements ;

- phormocie à usoge intérieur: structure instollée à I'intérieur d'un
étoblissement de sonté. hobilitée Ô foire les octes relevont d'une officine de
phormociç, ou bénéfice exclusif des molodes qui y sont hospilolisés ou

J
sorgnes; 

n

5



- phormocien ossistont : phormocien, inscrit à I'ordre des phormociens,
qui ossiste un phormocien tituloire d'une officine de phormocie ;

- phormocien tituloire : phormocien propriétoire d'une officine de
phormocie, dons le codre d'une exploitotion individuelle ;

- phormocien prestoloire: phormocien qui opporte son oppui
technique à lo gestion et ô I'exploitotion d'une phormocie ô usoge intérieur,

è trovers un controt de prestotion de service ;

- phormocien permonent: phormocien qui exploite ou profit d'une
formotion sonitoire, lo phormocie à usoge intérieur dons le codre de
I'exécution d'un controt de trovoil ;

- phormocien responsoble : phormocien quolifié ou sein d'un
étoblissemenf phormoceutique, justifiont de I'expérience requise et jouissont

d'une totole indépendonce technique. ll est goront de l'exécution des
octivités phormoceutiques conformément oux bonnes protiques
phormoceutiques ;

- phormocopée : recueil contenont notomment :

o lo nomencloture des drogues, des médicoments simples et composés
et des produits de sonté non médicomenteux;

o lo liste des dénominotions communes iniernotionoles de médicoments ;

o les tobleoux de posologie moximole et usuelle des médicoments pour
I'odulte et pour l'enfont oinsi que les doses d'exonérotion ;

o les renseignements qui peuvent êlre utiles ou phormocien pour lo
protique phormoceutique ;

o les coroctères des médicqments, les moyens qui permetient de les

ideniifier, les méthodes d'essois et d'onolyses à utiliser pour ossurer le

contrôle, les procédés de préporotion, de stérilisotion, de conservolion
desdits médicoments oinsi que les règles de conditionnement, leurs
principoles incompolibiliiés et un ensemble de données utiles ou
phormocien pour lo préporotion el lo dispensotion des médicoments ;

- production : ensemble des opérolions permettont I'obtenlion du
produit fini des médicoments ou outres produits de sonlé ;

- produils de sonté outres que le médicoment : il s'ogit :

o des disposilifs médicoux ;

o des réoctifs et consommobles de loborotoire ;

o des produits cosmétiques ;

o des compléments nutriiionnels ;
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ô de ious outres produils considérés comme produits de sonté por les

textes en vigueur ;

- produits de sonté de quolité inférieure : produits de sonté qui ne
répondent pos oux normes de quolité ou oux spécificotions requises ;

- produits de sonté folsifiés : produits de sonté dont l'identité, lo

composition ou lo source sonl frouduleusement représentées ;

- produits de sonté non enregistrés ou non homologués : produiis de
sonlé qui n'ont pos été évolués ou opprouvés por I'orgone notionol de
régulotion du secteur phormoceutique pour le morché sur lequel ils sont

commerciolisés ou distribués ;

- publicité sur les produils de sonlé : forme d'informotion, de
démorchoge, de prospection ou d'incitotion pour obtenir è des fins

commercioles, lo prescription, lo délivronce, lo vente ou lo consommotion des

médicoments et/ou ouires produits de sonté ;

- régulotion : octivités de surveillonce et de geslion du fonctionnement
du secteur phormoceutique en opplicotion des lois et règlements en vigueur;

- repos d'épreuve: repos de composition quolitolive et quontitolive
déterminée, que l'on foit prendre ou molode ovqnt un tuboge gostrique pour
provoquer lo sécrétion du suc gostrique en vue de son onolyse chimique ;

- secteur phormoceutique: ensemble des personnes physiques ou

moroles outorisées por lo loi è exercer toute octivilé phormoceutique de
fobricotion, de conlrôle de quolité, de stockoge, de distribution, de
dispensotion, de représentotion, d'importotion et d'exportotion de produits de
sonté ;

- société de grossistes-réportiteurs phormoceuliques : société exerçont

les octivités liées à I'ochot, Ô I'importotion, Ô lo détention, à lo conservotion el
è lo distribution en gros des médicoments el outres produits de sonté ;

- vente ou détoil : cession Ô like onéreux ou public, de médicoments ou

outres produits de sonté sous leur conditionnemenl à I'unité ;

- vente en gros : cession à titre onéreux de médicoments ou qutres

produits de sonté non foite ou détoil è des étoblissements ogréés pour lo
délivronce de médicoments ;

- vigilonces :

d'enregiskement et
ensemble des processus continus
d'évoluotion d'incidenls ou d'effets

de recueil,
indésirobles t
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susceptibles d'être liés Ô I'utilisotion des médicoments et outres produits de
sonté en vue d'en ossurer lo surveillonce, lo sécuriié d'emploi et le bon usoge.

Article 2 : Lo présente loi o pour objel, I'orgonisotion des ociivités liées

ou médicoment et oux outres produits de sonté en République du Bénin.

Article 3: Lo présente loi s'opplique è lo fobricotion, è I'importotion, è
I'exportotion, Ô lo disiribution, Ô lo dispensotion et è lo délivronce des

médicoments.

Elle s'opplique égolement qux outres produils de sonté pour les

opérotions qu'elle régit en ce qui les concerne.

Article 4 : Sont ossimilés oux médicoments :

- les produits d'hygiène contenont une substonce oyont une ociion
théropeulique ou sens de lo définition du médicoment ;

- les produits d'hygiène contenont une ou plusieurs subsionces

vénéneuses donl ou moins une est ù doses égoles ou supérieures ô celles fixées

pour choque substonce et pour choque type de produit por orrêté du ministre

chorgé de lo sonlé, oprès ovis de lo commission notionole du médicoment ;

- les produits diététiques renfermont des substonces chimiques ou

biologiques ne constituont pos elles-mêmes des olimenis mois dont lo
présence leur confère, soit des propriéiés spécioles recherchées en

théropeutique diétéiique, soit des propriétés de repos d'épreuve ;

- les produits stobles, préporés Ô portir du song ou de ses composonts ;

- certoins produiis de théropie génique et celluloire ;

- les produils présentés comme supprimont I'envie de fumer ou réduisoni

I'occoutumonce ou toboc.

Article 5 : Constitueni des lypes de médicoments, Ies produits ci-oprès :

- généroteur : sysième contenoni un rodionucléide porent déterminé

servont ô lo production d'un rodionucléide de filiotion obtenu por élution ou

por toute outre méthode et utilisé dons un médicoment rodio-
phormoceutique ;

- médicoment générique d'une spéciolité de référence : produil qui o

lo même composition quolitotive et quontitotive en principe octif, lo même

forme phormoceutique que lo spéciolité de référence et dont lot
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bioéquivolence ovec celle-ci est démontrée por des études de
biodisponibilité oppropriées ;

- médicoment homéopothique:spéciolité ou médicoment préporé en
officine ù portir de tous produits, substonces ou composés, oppelés souches
homéopothiques, d'origine onimole, végétole ou minérole, selon un procédé
de fobricqtion homéopothique tel que décrit dons les phormocopées
reconnues ou Bénin ;

- médicoment immunologique : voccin, loxine, sérum, ollergène ou tout
outre produit utilisé en vue de provoquer une immunité octive ou possive dons
un but théropeulique ou diognostique;

- médicoment rodio-phormoceutique : médicoment qui, lorsqu'il est

prêt è I'emploi, contient un ou plusieurs isotopes rodiooctifs, dénommés
rodionucléides, incorporés è des fins médicoles ;

- précurseur : rodionucléide produit pour le morquoge rodiooctif d'une
outre substonce ovont odministrotion ;

- préporotion hospitolière : médicoment préporé sur prescripiion

médicole et selon les indicotions de lo phormocopée, en roison de I'obsence
de spéciolité phormoceutique disponible ou odoptée, dons lo phormocie è

usoge intérieur d'un étoblissement de sonté et destiné è être dispensé è un ou
plusieurs potients dons ledit étoblissement ;

- préporotion mogislrole : médicoment préporé extemporonément en
phormocie selon une prescription destinée è un molode déierminé ;

- préporotion officinole : médicoment préporé en phormocie selon les

indicotions de lo phormocopée et destiné à être dispensé directement oux
potienis opprovisionnés por cette phormocie ;

- produit officinol divisé : toute drogue simple, tout produit chimique ou

touie préporotion stoble décrite por lo phormocopée, préporé Ô I'ovonce por

un éloblissement phormoceutique et divisé soit por lui, soit por lo phormocie
d'officine qui le met en venie, soii por une phormocie Ô usoge intérieur;

- spéciolité phormoceutique : médicoment préporé è l'ovonce dons

I'industrie phormoceutique, présenté sous un conditionnemenf porticulier et

coroctérisé por une dénominotion spéciole ou nom de morque ;

- lrousse : préporotion qui doit être reconstituée ou combinée ovec des

rodionucléides dons le produit rodio-phormoceutique tinof.$'
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CHAPITRE II

DU MONOPOLE PHARMACEUTIQUE

Article 6: Ne peuvenl êlre exercées que por des phormociens ou sous

leur responsobilité, les octivités ci-oprès :

- lo préporotion, I'importoiion, I'exportolion et lo distribution des

médicoments deslinés è I'usoge de lo médecine humoine ou onimole ;

- lo préporotion des généroteurs, des trousses ou précurseurs ;

- lo vente en gros, lo vente ou détoil ei loute dispensotion ou public des

médicoments et des produits ossimilés;

- lo vente des plontes médicinoles inscrites à une phormocopée

reconnue por I'Etoi ou figuront sur une liste étoblie por le ministre chorgé de lo

sonté ;

- lo venie ou détoil et lo dispensotion qu public des oliments loctés

diététiques pour nourrisson el des oliments de régime des enfonts ôgés de
moins de six (06) mois et dont les coroctéristiques sont déterminées por le
ministre chorgé de lo sonté ;

- lo vente ou détoil ei toute dispensotion de toul dispositif médicol de

diognostic în vitro et de disposiiifs médicoux siériles destinés è êlre utilisés por

le public ;

- lo vente en gros el ou détoil et lo dispensotion ou public de tout obiet

de ponsement et de tout orticle présenté comme conforme à lo

phormocopée.

Article 7: Nonobstont les dispositions de l'orlicle 6 de lo présente loi, sont

outorisés:
- pour les étoblissements ogréés conformément oux conditions et

modolités définies por décret pris en conseil des ministres, lo fobricotion et lo

délivronce des virus otténués ou non, des sérums théropeutiques, des ioxines

modifiées ou non et des produits d'origine microbienne non chimiquement

définis, pouvont servir sous une forme quelconque ou diognostic, ù lo

prophyloxie ou à lo théroPeutique ;

- lo préporotion, lo vente ou déloil por les vélérinoires, uniquement dons

leurs cobinets de soins, des médicomenls desiinés è l'usoge de lo médecine

vétérinoire.

Peut, de même, être exceptionnellement outorisée por l'orgone

notionol de régulotion du secteur phormoceutique, lo vente por un non
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phormocien, de plontes médicinoles inscrites à une phormocopée reconnue
por I'Etot ou figuront sur lo liste relotive oux plontes médicinoles étoblie por le
ministre chorgé de lo sonté.

Arlicle 8: Lo fobricotion ei lo venie en gros des drogues simples, des
produits chimiques et des motières premières deslinées à lo phormocie sont

libres, sons que ces produits ne puissent êire délivrés direclement oux

consommoteurs pour l'usoge phormoceutique.

Les modolités du présent orticle sont précisées por un onêté du minisire

chorgé de lo sonté.

TITRE II

DES ACTIVITES LIEES AU MEDICAMENT ET AUX AUTRES PRODUITS DE SANTE

CHAPITRE I

DE tA IABRICATION, DE I.'IMPORTATION EI DE t'EXPORIATION DES

MEDICAMENTS

Article 9: L'ouverture ei I'exploitotion de tout éloblissement
phormoceutique industriel est subordonnée à I'obiention d'une licence
délivrée por le ministre chorgé de lo sonté, sur proposition de I'orgone notionol
de régulotion du secteur phormoceutique, dons les conditions ei suivoni les

modolilés définies por décret pris en Conseil des ministres, sous réserve des

dispositions poriiculières de lo présente loi.

Article t0 : Les médicoments sont fobriqués por les étoblissements
phormoceutiques industriels, conformément oux bonnes protiques de

fobricotion.

Arlicle I I : Sont considérées comme étoblissements phormoceuliques

industriels :

- les induslries phormoceuliques ;

- les unités de reconditionnemenl phormoceutique ;

- les unités ortisonoles de production de médicoments.

Article l2 : Les unités de recondilionnemenl phormoceutique sont des

étoblissements spéciolisés dons I'ochot en gros de médicoments et outres
produits de sonté en vue de leur reconditionnement et de leur mise sur le

morché dons des condiiions qui gorontissent lo quolité des produils oinsi

recondition nés.
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Article l3:Les unités ortisonoles de production de médicoments sont

des unilés de produclion phormoceutique de petite toille, meltoni en ceurr.$



des procédés outomotiques, semi-outomotiques et/ou ortisonoux pour lo
production et lo mise sur le morché de produits de sonté.

Artlcle l4 : L'importotion ou I'exportotion des médicomenls est

subordonnée è I'obtention d'une ouiorisotion délivrée por I'orgone notionol
de régulotion du secteur phormoceutique, dons les conditions et suivont les

modolités définies por décret pris en Conseil des ministres.

CHAPITRE II

DE tA DISTRIBUTION EN GROS DES MEDICAMENTS

Article l5: L'ouverture et I'exploitotion de toute société de disiribution

en gros de médicoments sonl subordonnées è I'obtention d'une licence
délivrée por le ministre chorgé de lo sonté, sur proposition de I'orgone notionol
de régulotion du secteur phormoceutique, dons les conditions et suivont les

modolités définies por décret pris en Conseil des minisires, sous réserve des

dispositions porticulières de lo présenie loi.

Arlicle 16:Lo distribution en gros des médicoments se foit por des

sociétés de grossistes+éportiteurs phormoceutiques, conformément oux

bonnes protiques d'importotion et de distribution.

1-2

CHAPITRE III

DE LA DISPENSATION, DE LA PUBLICITE ET DE tA PROMOTION DES

MEDICAMENTS

Arlicle l7: Lo dispensotion de médicoments ne peut être foite que por

les éloblissements hqbilités dont les conditions d'ouverlure et d'exploiloiion
sont définies por décret pris en Conseil des ministres, sous réserve des

dispositions porticulières de lo présente loi. Ce décret définii égolement les

règles opplicobles è lo dispensotion de médicoments.
Lo dispensoiion obéit por oilleurs oux bonnes protiques de dispensotion,

notomment pour les médicomenls soumis à une prescription médicole
obligotoire.

Artlcle l8 : Lo publicité portont sur tout médicoment et tout produit

considéré comme médicoment est interdite, souf celle qui esl foite à

I'intention des professionnels de sonté dons le codre de leurs octiviiés qui peut

être spéciolement. outorisée por l'orgone notionol de régulotion du secteur
ohormoceutioru. t .
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Article l9: Les règles poriiculières opplicobles oux produifs de lo

médecine troditionnelle en motière de publicité à I'intention des
professionnels de sonté sont définies por décret pris en Conseil des ministres.

Arllcle 20 : Toute oction d'informotion sur un médicoment ou un produit
considéré comme médicoment :

- respecte les dispositions de l'outorisotion de mise sur le morché ;

- est conforme oux renseignements figuront dons le résumé des
coroctéristiques du produit ;

- vise ô fovoriser un usoge rotionnel du médicomenl ;

- évite de porter olteinte à lo sonté publique.

CHAPITRE IV

DES DONS DE MEDICAMENTS

Arlicle 2l : Le don de médicoments est subordonné è une outorisoiion
préoloble délivrée por I'orgone notionol de régulotion du secteur
phormoceutique.

Article 22 : Les oulres règles opplicobles ou don de médicoments sont

fixées por orrêté du ministre chorgé de lo sonté.

CHAPITRE V

DE TA DESTRUCTION DES MEDICAMENTS

Article 23 : Les médicoments inutilisobles font I'obiet de destruction por

lo siructure compétente, ô I'initiotive des étoblissements phormoceutiques qui

les détiennenf, du ministère en chorge de lo sonté ou de I'orgone nolionol de
régulotion du secteur phormoceutique.

Artlcle 24 : Les condiiions et modoliiés de destruction des médicomenis
soni fixées por orrêté interministériel du ministre chorgé de lo sonté el du

ministre chorgé de I'environnement.

CHAPITRE VI

DES AUTRES PRODUITS DE SANTE

Article 25 :Sons préjudice des règles ouxquelles ils sont soumis lorsqu'ils

relèvent du monopole phormoceutique étobli por l'orticle 6 de lo présente loi,

lo fobricotion, I'importotion, I'exportoiion, lo distribution en gros ou ou détoil$
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