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REPLJBLIQ[JE DIJ BEN" IN

DECRET l,l' 2000-41I Dtl l7 AOIIT 2000

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

CHEF DTi GOUVERNEMENT.

Vu la Loi n" 90-032 du 1l décembre 1990 portant Constitution de

la République du Bénin :

Vu la Loi n' 97-020 du 17 juin 1997 f,xant les conditions de
l'exercice en clientèle privée des professions médicales en
para-médicale ;

Vu la Loi n' 9'7-025 du 18.1uillet 1997 sur le Contrôle des drogues
et des phannaciens du Bénin ;

Vu l'Ordonnance n" 73-30 du 3l mars 1973, instituant le code de
déontologie des pharrnaciens du Bénin ;

Vu l'Ordonnance no 73-68 du 27 septernbre 1973 portant définition
des conditions d'irnportation de Produits Pharrnaceutiq ues et
objet de pansement au Dahorney ;

Vu la Proclarnation le l"' a'uril 1996 par la Cour Constitutionnelle, des
des résultats définitifs de l'élection présidentielle du 18 nars 1996 ;
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PRESIDENCE DE LA REPLTBLIQUE

Portant application dc la Loi n'97-020 du
I 7 juin 1997 portant fixation des conditions
d'exercice en clientèle privée des
professions rnédicales et paramédicales et
relatifà 1'ouverture et à l'exploitation d'une
usine pharmaceutique en République du
Bénin.



Vu le Décret n' 99-309 du 22 juin 1999 portant composition du
Gouvernernent ;

Vu le Décret n" 89-370 du l0 octobre 1989 portant réglementation de
I'rmportation, dc la définition et de la vente dc produits chimiques
et réactifs de laboratoire ;

Vu le Décret n" 96-25 du 23 janvier 1996 portant rnode de détermination de
prix de cession des rnédicaments et des produits pharmaceüiques en
République du Bénin ;

Vu le Décret n'2000-164 du 29 rnars 2000 portant attributions, organisation
et fbnctionnement du Ministère de la Santé Publiquc ;

O Sur proposition du Ministre de la Justice, de la Santé Publique .

Le Conseil des Ministres entendu en sa séance du l2 .luillet 2000 ;

DECRE,TE:
.\rticle l"' : L'usine pharrnaceutrqLre est un établissernent de fàbrication et de
vcntc eu gros de médicaments et objets de pansement. Elle doit être la propriété
d'un pharrnacien ou d'un société à la gestion et à la direction générale dc
Iaquelle participe au moins r"ur pharmacien. Ce dernrer est personnellement
rcsponsable de l'application des règles éditées dans l'intérêt de la santé sans
préjudice, le cas échéant, de la responsabilité solidaire de l'usine.

Cct établissement peut aussi efïectuer des opérations d'importation de
produits semi-flnis et de reconditionnernent. Toute usine de fabrication à
I'obligation de vendre uniquement aux établissernents pharmaceutiques.

\rticlt 2 L'autorisation de création et d'exploitation d'une uslne
doublepharrnaceutique est subordonnée à la constitution d'un dossier en

exernplaire comprenant les pièces ci-après :

l. rrn dossier original de l'étude de faisabilité technique ,

2. une dernande manuscrite du pharmacien responsable ou de la société précisant
la nature des activités et le lieu d'implantation de l'usine

3. le curriculum vitae du phannacien responsable ;

4. une autorisation légalisée du ou des reqnérants à exercer en clientèle privée ;
5. Lrne photocopie légalisée des statuts de la société
6 Lrn plan détaillé des locaux à exploiter et la liste dls équipernents ;
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7. un récépissé de deux cent rnille (200 000) F CFA non remboursables
représentant les tiais d'étude de dossier à verser dans un compte
spécialement ouvert à la Direction des Pharmacies et des Explorations
Diagnostiques.

;\rticle 3.- L'autorisation dc création et d'exploitation d'une usine
pharrnaceutique est donnée individuellernent par le Ministre chargé de la Santé
Publiquc sur proposition de la cornrnission technique.

;\rticle 4 Avant la mise en exploitation de l'industrie pharmaceutique, le
pharmacien responsable derra demander et obtenir un quitus d'exploitation
délivré par la Direction des Pharrnacies et des Explorations Diagnostiques après
inspection de pré-ouverture efïèctuée par un inspecteur.

L.'inspecteur peut fàire appel à toutes personnes ressources pouvant
l'aider à l'accomplissement correcte de sa rnission.

[.a dernande du quitus d'exploitation est adressée au Directeur des
Pharmacies et des Explorations Diagnostiques 30.yours avant la date d'ouverture
de l'établissement

Â rticlc 5 : Toute usine pharrraceutique est tenue de respecter les bonnes

La distribution cles médicanrcnts fàbriqués par une usine
phannaceutique est subordonuée à une autorisation de mise sur le rnarché
conlcrrmérnent aux dispositions 1égislatives et réglcrrentaires en vigueur
cn I{épublicluc du tsénin.

Ârticle 6:Toute irnportation ou exportation par Llne usine pharmaceutique de
substanccs sor.rs contrôle international est soumise à une autorisation spéciale du
l\4inistre chargé de la Santé Publique

Article 7: Toute usine pharmaceutique installée en République du Bénin est
sournise à des inspections périodiques initiées par la Direction des Pharmacies et
des Explorations Diaqnost iqtres.

Article I : Les usines pharmaceutiques installées au Bénin avant 1997 ont un
délai d'un (0 l) an à cornpter de la date de signature pour leur mise en
contbrrrité vis à vis du présent Décret..
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Article 9: Les Ministres de la Santé , du Cornmerce. de I'lntérieur et des
F'inances devront veiller chacun en ce qui le concerne, à l'application du présent
Décret qui prend effet à compter de sa date de signature et sera enregistré et
publié au Journal Offlciel.

FaitàCotonou, le 17 août 2ooo

Par lc Présidcnt clc la République,
Chcl'clc I'lltat, Cheldu Gouvernerneut,

athieu KEREKOtJ.-

Le Ministre d'Etat. Charué la Coordirration
de l'action Gouvemementale, du Plan, du
Développernent et de la Prornotion de I'Ernploi,

Ilruno AM0LISSOU.-

Lc Minis ornmerce, de La Ministre de la Santé Publique,
L.'Artisan To;rnsrne,

évérin ADJOV Marina d'AI,MEIITA MASSOUGBODJI.-

Le Ministre dc l'lntérieur, de la
Securité et de l'Adrnirrislratiorr
Tenitoriale,
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Daniel T A MA-

,\N,IPLIATIONS :PR 6 AN 4 CS 2 CC 2 CES 2 IIAAC 2 MECCAG-PDPE 4
MSP MISAT 4 MCAT 4 AUTRES MINIS'|ERES 15 SGG 4 DGBM-DCF-
DC'ICP-DCID-DCDDI 5 tsN-DAN.DLC 3 GCONB-DCCT-INSAE 3 BCP-
CSM.ICAA 3 TJNB.ENA-FASJEP 3 .IO I.
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