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PRESIDENCE DE LA RÉPUBLIOUE

DÉCRET N'2020 - 523 DU 04 NovElvlBRË20?0

portant transmission à l'Assemblée nationale du

pro.iet de loi portant organisation .des 
activités

pharmaceutiques en République du Bénin'

LE PRÉSIDENT DE LA RÉPUBLIOUE,

CHEF DE L'ÉTAT,

CHEF DU GOUVERNEMENT,

Ialoin"90-32du11décembrelgg0portantCohstitutiondelaRépubliqueduBénin,

telle que modifiée par la loi n" 2019-40 du 7 novembre 2O1g 
"'

la décision portant proclamation, le 30 mars 20'16 par !a Cour colstitution nelle ' des

résultats définitifs de l'élection présidentielle du 20 mars 2016.;-

le décret n. 2019_3g6 du 05 septembre 201g portant composition du Gouvernement:

ledécretrr"2019-430du02octobre2019fixantlaStructure-typedesministères;

ledécretn"2o20-o7Bdu19février2020portantattributions,organisationet
fonctionnement du Ministère de la Santé ;

proposition du tt/linistre de la Santé'

Conseil des Ministres entendu en sa séance du 04 novembre 202O'

DÉCRÈTE

LeprojetdeloiportantorganisationdesactivitéspharmaceutiquesenRépubliquedu

Béninseraprésentéàl'Assembléenationaleparlelvlinistrede.laSanléetleGardedes

Sceaux, Ministre de la Justice et de la Législation qui sbnt individuellement ou

conjointementchargésd,ensoutenirladiscussionsurlabase'del,exposédesmotifsci.
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EXPOSÉ DES MOTIFS

Monsieur Ie.président de l,Assemblée nationale,
l"4esdames et lüessieurs ies Députés,

I. HISTORIQUE DES

PHARMACEUTIQUE
DYSFONCTIONNEMENTS DU SOUS-SECTEUR

Le médicament étant |un des mailons essentiers des dispositifs sanitaires, ir s,avère
nécessaire que sa quarité, son innocuité et son efficacité soient assurée. 0"r,", "r,"r,ru]nationares dans |intérêt de ra santé pubrique. A cet effet, r,importation et ra distribution
des produits pharmaceutiques doivent se faire conformément à un cadre juridique quigarantisse la traçabilité du système d'approvisionnement des produits de santé etl'assainissement du sous_secteur pharmaceutique.
La loi n" 9z-020 du 17 juin 1997 portant conditions de .exercice en crientère privée des

filf;;=1t"" 'edicares 
etparamédicares qui régit jusqu'à ce jour, res professions de santédont la profession pharmaceutique, ne prend pas en compte res spécificités dq sous_secteur pharmaceutique ni les nouvelles exigences contenues or., ,.. onoril;;internationares, résionares et sous-régionare, 

"n 
,uri;;; ;il;; o-".ir.oorit" uusanté' Pire, res dispositions nationares reratives â ra rutte contre res,rr- rédi";;";; 

",la vente i[icite des produits pharmaceutiques sont dépassées et res sanctions prévuesdans ce cadre paraissent dérisoires au regard de 
'ampleur 

du phénomène et de Ia gravitédes actes commis par res contrevenants. c,est pourquoi, matgre t,existence desdispositions de la loi n" 97_020 du 17 juin 1997, on assiste encore,";"";;; ;;;circuration d'importantes quantités de faux médicaments qui sont à r,oiigine desnombreux cas de décès et de maladies dont l,insuffisan"u onulu. 
. ,-. '."''

Toutes ces situations ont conduit à des dysfonctionnements qui nécessitent ra mise enæuvre de profondes réformes du sous-secteur pharmaceutique. c,est dans cesconditions qu'après l'opération PANGEA rX riée à r,affaire de faux médicaments ayantentrainé r'interperation et ra condamnation de certains acteurs du sous_secteurpharmaceutique, le Gouvr rrnement a mis en place, par décret no 2O1B_2SZ du 20 juin20'rB' le comité pHARÀrrED, chargé de proposer des réformes en Ia matière.En effet' c'est dans re 'souci d'apporter une correction efficace aux gravesdysfonctionnements du sous-secteur pharmaceutique que le Gouvernement a fait initier

;:,,.;l- 
de toi portant organisation des activirés pharmaceutiques en Répubtique du
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il. PRESENTATION DU PROJET DE LOI PORTANT ORGANISATION DES

ACTIVITES PHARMACEUTIQUES EN REPUBLIOUE DU BENIN

A:OBJECTIFSDUPROJETDELALOIPoRTANToRGANISATIoNDESACTIVITES

PHARMACEUTIQUES EN REPUBLIQUE DU BENIN

Le vote du Projet de

République du Bénin

loi portant organisation des

s'inscrit dans la PolitiqÙë

pharmaceutiq ues en

de l'Etat, relative à

activités

génÉrale

l'amélioration des services sociaux de base et vise à renforcer :

- la disponibilité et l'accessibilité financière des médicaments et autres produits de

santé,

- l'assainissement du sous-secteur pharmaceutique '

- la traçabilité du système d'appr:ovisionnement des produits de santé ;

- la qualité des produits pharmaceutiques mis à la consommation au Bénin ;

- l'amélioration des soins de santé ;

- la réduction des cas de maladies et de décès liés à la consommation des

médicamentsducircuitilliciteetdesmédicamentsdequalitéinférieureetfalsifiés;

-laréorganisationdusystèmedesantépourunecouverturesanitaireplusefficace.
Parailleurs,levoteduprojetdeloiportantorganisationdesactivitéspharmaceutiques

enRépubliqueduBénins,inscritégalementdanslecadredurespect'parleBénin,de

ses engagements internationaux par rapport à la loi-type de I'Union Africaine sur la

réglementation des produits médicaux et au processus d'harmonisation de la

réglementation pharmaceutique au sein de la Communauté Economique des Etats de

l'Afrique de l'Ouest et de l'Union Economique et Monétaire Ouest-Africaine'

B: COMPOSANTES DU PROJET DE LOI PORTANT ORGANISATION DES ACTIVITES

PHARMACEUTIQUES EN REPUBLIQUE DU BENIN

Le projet de loi portant organisation des activités pharmaceutiques en République du

Bénin comporte cent un 1t ot; urti"t". répartis en cinq (5) titres subdivisés en quinze

(15) chapitres. Les titres se présentent comme suit :

' Titre t : disPositions générales ;

'Titrell:dispositionsrelativesauxactivitésliéesaumédicamentetautres
produits de santé ,

Titre lll :dispositions relatives aux conditions d'exercice de pharmacie;

Titre lV : dispositions relatives à la régulation du secteur

pharmaceutique ; ' ,?,

Titre V : dispositions reiatives aux sanctions et dispositions diverses

3
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Au totar, cette nouvere roi sur l'organisation des activités pharmu".rtiqru" apporte une
cohérence certaine à r'ensembre du dispositif textuer reratif à ra pharmacie et aumédicament car elle cr.ee un ancrage légal général qui , offre des possibilités
d'amélioration des textes existants en vue de la prise en compte Au, leuotrtion,
scientifiques et sociares de Ia pharmacie et du médicament.
En outre, ce projet de roi s'inscrit résorument dans ra rütte coqtreJes médicaments dequalité inférieu.e et farsifiés (faux médicaments), fréau auqüer re denrn, ""rr"'.".0.de pays africains' paye un rourd tribut. Dans ce.cadre, re présent projét de toi in.trrr.
de lourdes peines pour sanctionner re trafic iflicite de ces faui médicaments. En cera, reBénin marque sa cohérence dans Ie respect de ses engagements- inl..tionrr*puisqu'ir a signé et ratifié ra convention tüédicrime, instrument de droit pénalinternational de lutte contre le trafic des faux médicaments.

III. iTTERET DU BENIN POUR LE VOTE DE LA LOI PORTANT ORGANISATION
DES ACTIVITES PHARMACEUTIQUES

Le vote du projet de roi portant organisation des activités pharmaceutiques enRépublique du Bénin permettra d'assurer ra traçabirité du système d,approvisionnement
des produits de santé et l,assainissement du sour
choses qui visent à garantir aux popuration. 0". "",,i]l':::,::îî:ft'que' 

toutes

La mise en æuvre de cette roi aidera à réorganiser re système de santé pour unecouverture sanitaire prus efficace. Le vote de ce projet de roi permettra égarement derenforcer ra crédibirité de notre pays vis-à-vis des autres Etats de ra communautéinternationare, régionare et sous-régionare au regard des nouveres exigences enmatière de régulation des produits de santé.

Eu égard à ce qui précède

nation a e, Mesdames 
", ;":ï,i",T rl**';Tilî;ïl: ï:;ïfi ,j'::îï:auguste Assembrée, pour examen et adoption, le projet de loi portant organisation desactivités pharmaceutiques en République du Bénin.

Fait à Cotonou, Ie 04 novemb re 2O2OPar le.Présjdent de la République,
uhef de I'Etat, Chef du Goirvernement,

_u
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Le t\4inistre d'État, chargé du Plan
et du DéveloPPement'

AbdoulaYe BIO TCHANE

Le Garde des Sceaux' tüinistre
de la Justice et de la Législation,

ù1r./ ,L t<,q

Séverin MaxIme

Le tvlinistre de la Santé,

Benjamin lgnace B. HOUNKPA.I-lS

aMPLIATIONS:PR:6-AN:4tCC:2-CS:2-CES;2-HAAC:2-HCJ:2-MPD:2-t''4JL:2-MS:2-AUTRES
n7i sÎEnes, zr -scc : 4 -JoRts i.
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AECrJWG

RÉPUBLIOUE DU BÉNIN
Fraternité-Justice-Travail

ASSEIV1BLEE NATIONALE

LOI N'2020
portant organisation des activités ph arnraceutiques

en RéPublique du Bénin

L,Assemblée nationale a délibéré et adopté en sa séance du.-....'.., la loi dont la

teneur suit :

TITRE I : DISPOSITIONS GÉNÉRALES

APITRE PREMIER : OÉTiTIITIONIS, OBJET ET CHAMP D'APPLICATION

Article premier !*. , *..
Au sens de la présente loi, les termes ci-après signifient

- assurance qualité : dispositioôs qui' prises une par une bu 'prises ensemble'

influencentlaqualitéd,unproduitpharmaceutiqueetconcourent.àgarantirquele
produit a des athibuts de qualité qu'il est supposé avoir pour son usage 

' .' "- 
'- 

'
.autorisationdecommercialisationidocumentdélivréparl,organenationaldenl

régulation du secteur pharmaceutique pour des produits de santé autres que le

médicament ;

autorisatigndemisesurlemarché:documentdélivréparl'organenationalde
régulation du secteur. pharmaceutique et qui autorise la cession à titre onéreux ou

autorisationspécialed'importation:autorisationtemporaired'utilisationquiporte
sur une quantité importante de médicaments et autres produits de santé pour

répondre à des cas d'urgence ou de crise sanitaire;

autorisation temporaire d'utilisation : document délivré pour l'utilisation

exceptionnelle d'un médicament qui ne bénéficie pas d'une autorjsation de mise sur

le marché, ne fait pas I'objet d'un essai clinique et est destiné à traiter' prévenir ou

diagnostiquer des maladies graves ou rares pour lesqueltes il n'existe pas de

traitement approprié disponible sur le marché ;

bonnes pratiques de dispensation : éléments de I'assurance qualité qui veillent à

garantir que la délivrance des médicaments associe l'analyse pharmaceutique de

l'ordonnance nrédicale si elle existe' la préparation éventuelle des doses à

.,.i u)t



administrer et ra misê à disposition des informations et des conseirs nécessaires aubon usage des médicaments 
;

- bonnes pratiques de fabrication : érérnents de l,assurance de ra quarité q ui veiflentà l'homogénéité de ra fabrication des médicaments et autres produits de santé et aurespect des normes de quarité qui correspondent à l,usage auquer irs sont destinés 
;- bonnes pratiques d'importation et de distribution : pratiques de distributionconstituées cJe ra partie du système d'assurance quarité garantissant que resdifférentes activités liées arr nrô.êcê,,c À,;'*^^-,^!.

conrormément rr- ,"nL'"i"oj:ï,i:tiff:rtation 
et de distribution sont réalisées

-. b-onnes prallques pharmaqeutiques : pratiques basées sur un ensembre de norrnesédictées par res autorités compétente., qri ,.eponount aux exigences de quarité, de

ï,i,la 
d'efficacité et d,usage rationnet des médicaments et autres oà0r,,. o"

- carte des dépôts : document de programmation des zones géographiquesd'implantation des dépôts pharmaceutiques" ; 
z'urres geogra

- carte pharmaceutique : document de programmation des zones géographiques.d'implantation 6es officiryis de.pharmacie ; 
" -

- contrôre de ra quarité : pratique recouvrant r,éch antiron nage, ra caractérisation etles essais des produits, ainsi que res procédures d,organisation, de documentationet de leur libération 
;

- demandeur de l,autorisation de mise sur le marchÉ ^^,^^^^^ -,norare habiritée à représenter re rao,iquani ï':ïr#:ïï:.tiï:,ff:pharmaceutique pour l,obtention d,une urtori"rtion de mise sur le marché ;' dépositaire: entreprise se livrant, d'ordre et pour re compte d,un ou de prusieursfabricants, au stockage de médicaments et auiÀs produits de santé dont ere n,estpas propriétaire, en vue de reur distribution. en gros et en r,état aux étabrissementsgrossiste_répartiteurs ; .
- dispensation : acte pharmaceutique qui consiste en (i) ra déiivrance d,un

,ii"",i::::îi:lJ::r,- de santé non'meoicamenteux, associée à r,anaryse de
des information. nu"u"ITnde 

le concernant ; (ii) la mise à disposition du public

s a n té a i n s q u e e s, *._Ëiü iî :;,1ï,§: ffj:1T,", J: :, :î;: J,',",,:§ 
j 
:(iii) re conseir rié à r'utirisatio"-ga r..ooriti;;a dont ra dispensation n,est paslégqlement soumise a la nu"ejtu J" 

""r",r 
r* oaonnun"u médicale 

;dispositif médical : instr

:.ïl:, en association. ;îil;lili:î1":Jî::ïT:::1.:: ou autre artic,e utirisé

ct: cèrui-ci' destiné par-re rabricant J etre il;ï; ïffi:ï :îti:Jïï"J
2
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diagnostic,

ma lad ie, (ii)

de prévention, de contrÔle, de traitement ou d'atténuation d'une

de diagnostic, de contrôle, de traitement, d'atténuation ou de

compensation d'une blessure ou d'un handicap, (iii) d'étude ou de remplacement ou

modification de l'anatomie ou d'un processus physiologique, (iv) de maîtrise de Ia

conception,etdontl.actionprincipalevouluedansousurlecorpshumainn.estpas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme'

mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens ;

distribution : répartition et circulation des médicaments et autres produits de santé,

depuis les locaux des fabricants de ces produits, ou d'un autre point central, à

I'utilisateur final, ou à un point intermédiaire au moyen de diverses méthodes de

transpod et par différents Iieux de stockage ou établissements pharmaceutiquês ,

enregistrement: procédure conduisant à l'octroi d.une autorisation de mise sur le

marché pour un médicament pour la première fois ;

essaiclinique:étudesystématiquedesproduitsdesantésurdessujetshumains,
que ce soit chez les patients ou d'autres volontaires, afin de découvrir ou de vérifier

les effets ou d'identifier tout effet indésirable des produits de recherche ou d'étudier

I'absorption, la distribution, le métabolisme et l'excrétion des produits dans le but de

s'assurer de leur efficacité et de leur sécurité ;

établissement d,exploration diagnostique: établissement disposant d,un

équipementrépondantauxdispositionslégislativesetréglementairesenVigueur,où
sontprélevésetanalysésdiversspécimensbiologiquesd,originehurnaineou
anirnale sous Ia responsabilité de pharmaciens, de médecins ou de biologistes qui

eninterprètentlesrésultatsdanslebutdeparticiperaudiagnostic,autraitement,à
la prévention des maladies humaines ou animales ;

établissement pharmaceutique: établissement dans lequel sont -exercées l'une

quelconque des activités pharmaceutiques notamment de fabrication' de

conditionnement,d,importation'd,exportation,dedistributionengrosouaudétailet
de promotion des médicaments et autres produits de santé;

établissement pharmaceutique g ross iste-répartiteu r : établissement exerçant les

activitésliéesàl,achat,àl'importation,àladétention,àIaconservationetàla
distribution en gros des médicaments et autres produits de santé ;

établissementpharmaceutique!ndustriel(inclustriepharmaceutique)
,,àtâblis.ement disposant d'un site de fabrication et effectuant les opérations de

fabrication, d'importation, d'exportation, et de vente en gros des médicaments et

autres produits de santê.; " .n-.

fabrication , 
"n.uî!';É'§bpérations 

comprenant l'achat de niâ't#aux et de matières

premières'Iaprépârationdel,ingrédientpharmaceutiqueaitifetduproduitdesanté
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finis, y compris l'emballage et le recorrclitionnement, I,étiquetage et le ré_étiguetage, Ie
contrôle de qualité, ra ribération, re stockage, la cjistribution et res contrôres connexes :

fonctions de régrementation pharmaceutique : activités techniques du secteur
pharmaceutique régies par des normes et standards sur ra base d'une poritique
pharmaceutique déterminée et comprenant : (i) r'homorogation des produits de santé,
(ii) l'inspection pharmaceutique, (iii) le contrôle de qualité, (iv) I,octroi des
autorisations d'exercice et d'exproitation des étabrissements pharmaceutiques, (v) ra
pharmacovigirance, Ie contrôre des essais criniques, (vi) re contrôre des
approvisionnements et Ia surveilance du marché pharmaceutique, (vii) re contrôre de
l'information et de ra promotion des médicaments et autres produits de santé, (viii) ra
promotion de l'usage rationnel des mécjicaments;

inspection pharmaceutique :ensembre des investigations et contrôres menés par
les autorités compétentes en vertu des textes, des bonnes pratiques et des normes
en vigueur ou en vertu du devoir général de protection des personnes 

;

lrornnlnrrrfinn ensemble des processus conduisant à l,obtention d,une autorisation demise sur Ie marché et comprenant: r'enregistrement, re renouveuement et res
variations;

nrarché illicite des médicaments et autres produits de santé: ensembre des
opérations non autorisées par ra roi ou par res autorités compétentes qui sont menéespar des personnes physiques ou morares et qui consistent en |importation,
I'exportation, Ia fabrication, ra distribution et ra dispensation de médicaments et autresproduits de santé enregistrés ou non ;

médicament: substance ou composition présentée comme
propriétés curatives ou préventives vis-à-vis des maladies humain
ainsi que tout produit pouvant être administré à l,homme ou à l,anima

médical ou de restaurer,
en exerçant une action

possédant des
es ou animales,

len vue d'établir
corrrger ou modifier leurs fonctions

p ha rmacologiq ue, immunologique ou

un diagnostic
physiologiques

métabolique;

- médicament essentier : médiczment satisfaisant aux besoins de santé pubrique etsélectionné sur la base des preuves scientifiques actualisées de son efficacité, desoninnocuité,etdurappor1comparécoÛUefficacité;

- médicament et autres produits de santé.inutirisabres meoi.ament et aûtresproduits de santé hors d'usage, périmes, avariés, endommagés, 
"ontruiuitr,'tuî lJfalsifiés et tout produit retiré du marché par décision des autJrités ""*0"""*. ,- officine de pharmacie : étabrissement de santé, ouvert par un ou. prusieurs

oharmaciens atfecté à r'exécrrton des ordonnances magiolrales, i tc prepar.atàn aesmédicaments inscrits à ta pharmacopée officielle, à Ia dilpensati;; illél#"î.
et autres produits de santé;
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a

organe national de régulation du secteur pharmaceutique structure nationale

chargée de la mise en ceuvre des mécanismes de surveillance et de gestion du

fonctionnement du secteur pharmaceutique en application des lois et règlernents ;

pharmacie à usage intérieur : structure installée à I'intérieur d'un établissement de

santé habilitée à faire les actes relevant d'une officine de pharmacie, au bénéfice

exclusif des malades qui y sont hospitalisés ou soignés ;

pharmacienassistant:pharmacien,inscritàl'Ordredespharmaciens'quiassiste
un pharmacien titulaire d'une officine de pharmacie;

pharmacien titulaire : pharmacien qui, dans le cadre d'une exploitation individuelle

d'une officine de pharmacie, en est le propriétaire;

pharmacien prestataire: pharmacien qui, dans le cadre de la gestion d'une

pharmacieàusageintérieur,apportesonappuitechniqueàl'exploitationdeladite
pharmacie à travers un contrat de prestation de service ;

pharmacienpermanent:pharmacienquiexploiteauprofitd,uneformationsanitaire,

ta pharmacie à usage intérieur dans le cadre de l,exécution d,un contrat de travail ;

pharmacien responsable : pharmacien qualifié au sein d'un établissement

pharmaceutique qui, jouissant de I'expérience requise selon le type d'établissement

et d'une totale indépendance technique, est garânt de l'exécution des activités

pharmaceutiques conformément aux bonnes pratiques pharmaceutiques ;

pharmacopée : le recueil contenant notamment :

a.lanomenclaturedesdrogues,desmédicamentssimplesetcomposésetdes
produits de santé non médicamenteux ;

b.lalistedesdénominationscommunesinternationalesdemédicaments;

c.lestableauxdeposologiemaximaleetusuelledesmédicamentspourl,adulteet
pour l'enfant ainsi que les doses d'exonération;

d. les renseignements qui peuvent être utiles au pharmacien pour la pratique

pharmaceutique.

tes caractères des médicaments, Ies mÔyens qui.permettent de les identifier' les

méthodesd'essaisetd'analysesàutiliserpourassurerlecontrÔle'lesprocédés
de préparation, de stérilisation, de conservation desdits médicpments ainsi que

les règles de conditionnement, leuis principales incompatibilités et un ensemble. 
' 

'

de données utiles au plrarmacien pour ta préparation et la dispensation des

médicaments,

production:ensembledesopéi.ationsperm'ettantl.obte.ntionduproduitfinides
médicaments ou autres produits.de santé ;

e
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Droduits de santé autres que le médicar.nent : ces produits comprennent:
. les dispositifs médicaux ;

. Ies réactifs et consonrnnables de laboratoire;

. les produits cosmétiques ;

. les compléments nutritionnels ;

, les gaz médicaux ;

tous autres produits considérés comme produits de santé par res textes en
vrgueur;

produits de santé de quarité inférieure:produits de santé qui ne répondent pas
aux normes de qualité ou aux spécifications requises;
produits de santé farsifiés:produits de santé dont |identité, ra composition ou ra
source sont frauduleusement représentées 

;

produits de santé non enreglstrés ou non homorogués : produits de santé qui
n'ont pas été évarués ou approuvés par.organe nationar de réguration du secteurpharmaceutique pour re marché sur requer irs sont commerciarisés ou distribués .

publicité su'rés produits de santé:forme d"information qui vise à promouvoir raprescription, ra dérivrance, ra vente ou ra consommation des médicaments ou autresproduits de sanlé ;

régulation : activités de surveilance et de gestion du fonctionnement du secteurpharmaceutique en application des lois et règlements en vigueur;
repas d'épreuves : repas de composition quaritative et quantitative déterminée, que
l'on fait prendre au marade avant un tubage gastrique pour provoquer ra sécrétion dusuc gastrique en vue de son analyse chimique ;

secteur pharrnaceutique : ensemble des personnes physiques ou moralesautorisées par ra roi à exercer toute activité pharniaceutique de fabrication, decontrôle de quarité, de stockage, de distribution, de dispensation, de représentation,
d'importation et d,exportation de produits de santé ;

vente au détair : cession â titre onéreux au pubric du médicament o, ,rtr.. pioauitsde santé sous leur conditionnement à I,unité ;

vente en gros : cession à titre onéreux de médicaments ou autres produits de santénon faite au détair à des étabrissements agréés pour ra dérivrance de médicaments 
;

vigilances: ensembre des processus continus de recueir, d'enregistrement etd'évaluation d'incidents ou d'effets indésirabres susceptibres o,etre ries"a rri,,nr,,".des médicaments et autres prod.uits de santé en vue d,en assurer la surveillance, lasécurité d'emploi et le bon usage.
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Article 2

Laprésenteloiapour.objet,l,organisationdesactivitésliéesaumédicamentetauxautres
produits de santé en Éépublique du Bénin'

Article 3

Laprésentelois,appliqueàlafabrication,àl,imporiation,àl,exportation,àladistribution,à
la dispensation et à la délivrance des médicaments

Elles'appliqueégalementauxautresproduitsdesantépourlesopérationsqu'ellerégiten
ce qui les concerne

Article 4

Sont assimilés aux médicaments :

.les produits d'hygiène contenant une substance ayant une action thérapeutique au

sens de la définition du médicament ;

les produits d'hygiène contenant une ou plusieurs substances vènéneuses dont au

moinsuneestàdoseségalesousupérieuresàcelleéfixéespourchaquesubstance
et pour chaque type de produit par arrêté du ministre chargé de la Santé' après avis

de la Commission nationale du médicament ;

les produits diététiques renfermant des substances chimiques ou biologiques ne

constituant pas elles-mêmes des aliments mais dont la présence leur confère' soit

des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététique' soit des propriétés

de repas d'éPreuve ;

les produits stables, préparés à partir du sang ou de ses composants ;

certains produits de thérapie génique et cellulaire ;

les produits présentés comme supprimant l'envie de fumer

l'accoutumance au tabac'

ou réduisant

Article 5
Constituent des types de médicaments' les produits ci-après :

- générateur : système contenant un radionucléide parent déterminé servant à la

productiond,unradionucléidedefiliationobtenuparélutionoupartouteautreméthode

et utilisé dans un médicamen!.radiopharmaceutique ;

- médicament'générique d;une spéciatité de référence : produit qui a la même

composition qualitative et quantitative en principe actif' la même forme

pharmaceutiquequelaspécialitéderéférenceetdontlabioéquivalenceaveccelle-ci

. est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées ,
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médicament homéopathique : spécialité ou médicament préparé en efficine à partir
de tous produits, substances ou composés, apperés souches homéopathiques,
d'origine animare, végétare ou minérare, seron un procédé de fabrication
homéopathique tel que décrit dans res pharmacopées reconnues au Bénin ;

médicament immunologique : vaccin, toxine, sérum, allergène ou tout autre produit
utilisé en vue de provoquer une immunité active ou passive dans un but thérapeutique
ou diagnostique 

;

médicament radio-pharmaceutique : médicament qui, rorsqu'ir est prêt à l,emproi,contient un ou prusieurs isotopes radioactifs, dénommés radionucréides, incorporés àdes fins médicales ; 
.- - -- vrvvu' 

'r rv\'jr l

précurseur : radionuciéide produit pour le marquage radioactif d,une autre substanceavant administration 
;

préparation hospitarière : médicament préparé sur prescription médicare et seron resindications de ra pharmacopée, en raison de I'absence de spéciarité pharmaceutiquedisponible ou adaptée, dans la pharmacie à usage intérieur d,un étabiissement desanté et destiné à être dispensé à un ou plusieurs iatients dans redit étabrissement 
;préparation magistrare : médicament préparé extemporanément en pharmacie seronune prescription destinée à un malade déterminé;

préparation officinare : médicament préparé en pharmacie seron res indications dela pharmacopée et destiné à être dispensé directement aux patients approvisionnéspar cette pharmacie 
;

produit officinar divisé : drogue simpre, tout produrt chimique ou toute préparationstable décrite par la pharma"opéu, prepaé ,-,,"rrn"u par un étabrissementpharmaceutique et divisé soit par lui soit par la pharmacie d,officine qui le met en vente,soit par une pharmaôie à usage intérieur;
spécialité pharmaceutiouê mérlina*^n{ ^-a.-
pharmaceutiqu., r,.u""n,J::,, ;::ï,ff;j"i::,,,". à r'avance dans lindustrie

dénomination spéciare o, no,, de marque , 
ouniculier et caractérisé par üire

trousse : préparation qui doit être reconstituée ou combinée avec des radionucréide§dans Ie produit radio pharmaceutique final.

CHAPITRE il : MoNopOLE PHARMACEUTTQUE
Article 6

Ne peuvent être exercées c

"i-rrrres'ÿ]:t"v 

v^çr uYç' que par des pharmaciens ou sous leur responsabilité, les activités
.t.

ra preparation, r'importation, I'exportation et ra distribution des médicaments destinés

6
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la préparation des générateurs, des trousses ou précurseurs ;

la vente en gros, la vente au détail et toute dispensation au public des médicaments

et des produits assimilés ;

la vente des plantes médiciàales inscrites à une pharmacopée reconnue par l'Etat ou

figurant sur une liste établie par le ministre chargé de Ia Santé ;

la vente au détail et toute dispensation au public des aliments lactés diététiques pour

nourrissonetdesâIimentsderégimedesenfantsâgésdemoinsdesix(06)moiset
dontlescaractéristiquessontdéterminéesparleministrechargédelaSanté;

laventeaudétailettoutedispensationdedispositifmédicaldediagnosticinvitro,de
dispositifsmédicauxstérilesdestinésàêtreutilisésparlepublic;

la vente en gros et au détail et toute dispensation au public d'objet de pansement et

tout article présenté comme conforme à la pharmacopée'

Nonobstant les dispositions de l'arlicle 6 de la présente loi' sont autorisés;-

.pourlesétablissementsagréésconformémentauxconditionsetmodatitésdéfinies
pàrdécretprisenConseildesMinistres,lafabricationetladélivrancedesvirus
atténuésounon,dessérumsthérapeutiques'destoxinesmodifiéesounonetdes
produitsd.originemicrobiennenonchimiquementdéfinispouvantservirsousune
forme quelconque au diagnostic, à la prophylaxie ou à la thérapeutique 

'

-lapréparation,laventeaudétailparlesvétérinaires,uniquementdansleurscabinets
desoins,desmédicamentsdestinésàl'usagedelanrédecinevétérinaire'

Peut,demême,êtreexceptionnellementautoriséeparl,organenationalderégulationdu
secteurpharmaceutique,iaventeparunnonpharmacien'deplantesmédicinalesinscrites
àunepharmacopéereconnueparl'Etatoufigurantsurlalisterelativeauxplantes
médicinales établie par le ministre chargé de Ia Santé'

Article B

La fabrication et la vente en gros des drogues simples, des produits chimiques et de toutes

matièrespremièresdestinéesàlapharmaciesontlibres,sansquecesproduitsnepuissent
être délivrés directement aux consommateurs pour I'usage pharmaceutique'

LesmodalitésduprésentarticlesontpréciséesparunarrêtéduministrechargédelaSanté.

TITRE II : ACTIVITÉS LIÉES AU MÉDICAMENT ET AUTRES PRODUITS DE SANTÉ

CHAPITRE Ill : FABRICATION, I MPORTATIO'À'l€T EXPORTATION DES

MÉDICAMENTS

Article 7

Ariicie I
L'ouverture et l'exptoitation de tout

subordonnées à l'obtention d'une licenc

établissement pharmaceutique industriel sont

e délivrée par le ministre chargé de la Santé' sur

' -fi-'I



proposition de l'organe national de régulation du secteur pharmaceutique, dans Iesconditions et suivant les modalités définies par décret pris en conseil des lüinistres, sousréserye des dispositions particulières de la présente loi.

Article 10

Les médicaments sont fabriqués par les étabrissements pharmaceutiques industriers,conformément aux bonnes pratiques de fabrication.

Article 11

outre ies industries pharmaceutiques, sont considérées comme étabrissementspharmaceutiques industriels :

- Ie§ unités de reconditionnement pharmaceutiques 
;- les unités artisanales de production de médicaments.

Article 13

Les unités artisanares de production de médrcaments sont des unités de productionpharmaceutique de petite taire, mettant en æuvre des procédés automatiques, semi-automatiQues et/ou artisanaux pour la production et Ia mise sur le marché Je proouits ae

Article 14

L',importation ou |exportation des médicaments est subordonnée à l,obtention d,uneautorisation délivrée par'organe n"tion"r ou àgJtution o, secteur pharmaceutique, dansles conditions et suivant les modarités définies pàr decret pris en conseir des Ministres.

CHAPITRE IV: DISTRIBUTION EN GROS DES MÉDICAMENTS
Article l S

a'
L'ouverture et |exproitation. de tout éiabrissement de distribution en gros de médicarnenissont subordonnées à r'obtention?ünu ri.un.u ourirree par re ministre chargé de ra santé,sur propositio.n de r;orgâÀe nationar de réguration du secteur pharmaceutique, dans lesconditions et suivaht res.modarités detnies"par oécret pris en conseir des Ministres, sousréserve des dispositions particuiières Oe Ia presente ioi.

'JQ''i' -i ' "i'Ç;

/.-p

A.rticle 12

Les unités de reconditionnement pharmaceutiques sont des étabrissements spéciarisésdans l'achat en gros de médicaments et auires proorit. J" "]Ë "î'-vu" oe rurrreconditionnement et de leur mise sur re marché dans des conditions qui garantissent raqualité des produits ainsi reconditionnés.



Article 1 6

La distribution en gros des médicaments se fait par des sociétés g rossistes-ré partiteurs

pharmaceutiques, conformément aux bonnes pratiques d'importation et de distribution.

CHApITRE V : DtSPENSA,TIoN DES MÉDICAMENTS, PUBLICITÉ ET PROMoTIoN
DES MEDICAMENTS

Article 17

La dispensation de médicaments ne peut être faite que par les établissements habilités dont

les conditions d'ouverture et d'exploitation sont définies par décret pris en conseil des

lVlinistres, sous réserve d95 dispositions particulières de la présente loi. Ce décret définit

également les règles ,ppl"?$tr à la dispensation de médicaments'

La dispensation obéit par ailleurs aux bonnes pratiques de dispensation, notamment pour

Ies médicaments soumis à une prescription médicale obligatoire'

Article 1B

La publicité en faveur d'un médicament est toute forme d'information, de démarchage, de

prospection ou d'incitation, pour obtenir, à des fins commerciales, la prescription, la

délivrance, la vente ou la consommation de ce médicament'

Article 19

sauf celle qui est faite à l'intention des professionnels de santé dans le cadre de leurs

activités qui peut être spécialement autorisée par l'organe national de régulation du secteur

pharmaceutique, la publicitê portant sur tout médicament et tout produit considéré comme

médicament est interdite

Les règles particulières applicables aux produits de la médecine traditionnelle en matière

de pubticite à l'intention cles professionnels de santé sont définies par décret pris en conseil

des lüinistres

Article 20

Toute action d'information sur un médicament ou un produit considéré comme médicament

- respecte les dispositions de l'autorisation de mise sur le marché ;

-estconformeauxrenseignementsfigurantdanslerésumédescaractérjstiquesdu
produit , 'r''1 §

- vise à favoriser un usage rationnel du médicament;

- évite de porter atteinte à la santé publique'

11
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.tI{APITRE VI DONS DE Tÿi EDICAMENTS

Artiôle
Le dôn de mêd-tcànleh ts est subordonné à une autorisation préalable délivrée pa r l'organe
n ationa de régulation du secteur pharmaceutique

Article 22

A, rtic le 23

Article 24

CHAPITRE VIII : AUTRES PRODUITS DE SANTÉ
Article 25

CHAPITRE tX : DISpOStTtONS COMMUNES
Article 26

Les autres règles applicables au don de médicaments sont fixées par arrêté d t_r ministre
chargé de la Santé.

CHAPITRE VII : DESTRUCTION DES MÉDICAMENTS

Les médicaments inutirisabres font l'objet de destruction, par ra structure compétente, àl'initiative des étabrissements pharmaceutiques qui res détiennent, du ministère en chargede la santé ou de 
'organe 

nationar de réguration du secteur pharmaceutique-

Les conditio.s et modarités de destruction des médicaments sont fixées par arrêtéinterministérier du ministre crrargé de Ia santé et du ministre chargé de IEnvironnement.

sans préjudice des règres auxquefles irs sont soumis rorsqu,irs relèvent du monoporepharmaceutique étabri par Iarlicre 6 de ra présente roi, ra fabrication, r,importation,l'exportation, la distributior
destruction des produits ;Jiïi; :i_::"i:",,i',-l::l""iïfi iji:ï::i.: :::,"iJ:conditions fixées par décret pris en Conseil des Ministres.

TITRE III : DISPOSITIONS RELATIVES AUX CONDITIONS D'EXERCICE DE
PHARMACIE

Les ressortissants des Etats membres de |union Economique et Monétaire ouest Africainejouissent du droit d'accès à la profession de pharmacien et de la liberté dlétablissement surle tei-i'itoii-e nationai suivai rt ies iègies appiicabies à ia profession cie pharmacien.

124

Article 27

conformément à r'articre '100 de ra constitution, res conditions d,accès et d,organisation dela profession de pharmacien sont définies par voie de règlement.



Article 28
-' tans.préjudice des dispositions des traités ou conventions ratifiés par le Bénin ei sous

réserve de la réciprocité, les ressortissants des Etats autres que ceux membres de l'Union

Economique et lrlonétaire Ouest Africaine jouissent du droit d'accès à la profession de

pharmacien et de la liberté d'établissement sur ld territoire national suivant les règles

applicables à la profession de pharmacien.

Article 29

Les pharmaciens au service des organismes internationaux ou membres de missions

médicales reconnues par l'Etat peuvent, dans le cadre des activités de ces organismes ou

missions, accomplir sur le territoire national, des actes relevant de la profession

pharmaceutique sur autorisation spéciale du ministre chargé de Ia Santé'

CHAPITRE X : DISPOSITIONS PARTICULIÈRES

Section première : lndustrie pharmaceutique

Article 30

Toute industrie pharmaceutique doit être la propriété d'un pharmacien ou d'uné société à la

gérance ou à la direction générale de laquelle participe un pharmacien .dénommé

pharmacien responsable.

Article 31

Le pharmacien responsable est inscrit au tableau de I'ordre national des pharmaciens et

titulaire d'un diplÔme reconnu au Benln-

Article 32

Le pharmacien responsable est personnellement responsable du respect des dispositions

ayant trait à son activité, sans préjudice, le cas échéant, de la responsabilité solidaire de la

société.

Article 33

Toute industrie pharmaceutique remplace son pharmacien responsable par un autre

remplissant les mêmes conditions, lorsque, pour une cause quelconque, celui-ci n'est pas

en mesure d'assumer ses fonctions soit temporairemént, soit définitivement,

Articlc 34

Toute industrie pharmaceutique met en place un système de traçabilité des médicaments

qr.ri s'intègre au dispositif national de traçabilité des produits de santé'

,:.!
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Article 35

Une industrie pharmaceutique ne peut approvisionner que les g rossiste-répa rtiteu rs, sauf
dérogation accordée par l'organe national de régulation du secteur pharmaceutique.

Article 37

Toute société de g rossiste-répartiteur nomme à la direction ou dans l,équipe de direction,
url pharmacien responsable in§ôrit au tableau de l'ordre nationat des pharmaciens et titulq*e
d'un diplôme reconnu au Benin.

Article 38

Le pharmacien responsabre est garant de |apprication des bonnes pratiques.
La responsabilité du pharmacien responsable n'exclut pas celle de Ia société de groèsisté-
répartiteur dans laquelle il exerce.

Article 39

Article 41

Toute société de gross iste-répartiteu r remplace son pharmacien responsable par un autre
remplissant les mêmes conditions, lorsque, pour une cause querconque, cerui-ci n,est pas
en mesure d'assumer ses fonctions soit temporairement, soit définitivement.

Article 40

Toute société de grossiste-répartiteur met en prace un système de traçabirité des
médicaments qui s'intègre au dispositif nationar de traçabirité des produits de santé.

Dans le secteur privé, sauf dérogation accordée par |organe nationar de réguration du
secteur pharmaceutique, les médicaments, produits et objets mentionnés aux articres 4 et
5 de la présente loi, ne peuvent être rivrés par res sociétés g rossistes-répartiteurs qu,aux
officines de pharmacie.

Dans le secteur public, les sociétés grossistes-répartiteurs ne sont autorisées à livrer aux
formations sanitaires pubriques que sur présentation de ra preuve de rupture des produits
concernés au niveau de la structure publique d'achat.

Article 42

Les sociétés g rossistes-répartiteu rs livrent à tout établissement pharmaceutique dûment
autorisé, sauf dérogation spéciale accordée par I'organe national de régulation du secteur
pharmaceutique.

14 
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Section 2: Société de g ross iste-ré partiteu r pharmaceutique

Article 36

L'autorisation d'ouverture et d'exploitation cl'une société de g rossiste-répartiteur est
accordée à une société détenue par un ou plusieurs pharmaciens ou par toute autre
personne.



Article 43

. Les sociétés g rossistes-répartiteu rs s'abstiennent de porter atteinte au libre choix par le
pharmacien d'officine, de son fournisseur et de s'imnriscer dans Ia gestion d'une officine de
pharmacie ou de participer à son capital.

Article 44
Les sociétés g rossistes-répartiteu rs sont tenues de participer à un système d'astreinte dont
les modalités sont définies par arrêté du ministre chargé de la Santé.

Article 45

Les sociétés g rossistes-répa rtiteu rs peuvent être autorisées à exercer des activités de
dépositaires, sous les mêmes conditions de constitution et d'exploitation des établissements
pharmaceutiques de dépositaires. Ces conditions sont fixées par décret pris en Conseil des
lVl in is t re s.

-ÿ
Section 3: Officine de pharmacie

Paragraphe premier.: Dispositions générates aux officines de pharmacie

Article 46

Toute officine de pharmacie est signalée par un emblème et une enseigne portant le mot
"pharmacie", suivi de la dénomination choisie par le pharmacien.

L'emblème de la pharmacie se compose d'une croix grecque de coureur verte, rumineuse
ou non, d'un caducée pharmaceutique de coureur verte, rumineux ou non;constitué par une
coupe d'Hygie et un serpent d'Epidaure.

Toute officine porte, de façon apparente, Ie nom du pharmacien responsabre, ra mentiôn de
son diplôme et de son
d'exploitation.

Iieu d'obtention, les références de Ia licence d,ouverture et

L'ensemble de ces indications de caractère utilitaire ne peut en aucun cas être considéré
comme constituant une publicité.

....
Article 47

Toute officine de pharmacie met en place un système de traçabilité des médicaments qui
s'intègre au dispositif national de traçabilité des produits de santé.

Artic le 48

La propriété d'une officine de pharmacie ne peut être détenue que par,un ou plusieurs
pharmaciens

Paragraphe 2 : Exploitation individutelll d,une officine

Article 49

Le pharmacien titulaire d'une autorisation d'ouverture et d,exploitation d,une officine,
exerçant à titre individuel, est propriétaire de son officine et ne peut être propriétaire que
d'une seule ofiicrne.

1s 
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Toutes stip.u.lations contraires aux dispositions du premier alinéa du présent article sont

nulles et de nul effet.

Paragraphe 3 : Exploitation èn commun d'une officine

Les pharmaciens peuvent s'associer pour constituer une société en vue de I'ouverture et de

l,exploitation en commun d'une ou de plusieurs officines de pharmacie dont le nombre ne

peut excéder celui des actionnaires. En aucun cas, une société de pharmaciens ne peut

détenir plus de dix (10) officines.

Pour l'application des dispositions du premier alinéa du présent article, I'autorité compétente

veille à une répartition harmonieuse des officines de la société sur le territoire national'

Aucun pharmacien ne peut être actionnaire dans plus d'une société de pharmaciens aux

fins d'ouverture êt d'exploitation d'oflicines de pharmacie'

Article 51

Toute société d'exploitation en commun d'une ou de plusieurs officines nomme parmi seè

actionnaires, à la direction ou dans l'équipe de direction de chaque officine, un pharmacien

responsable inscrit au tableau de I'Ordre national des pharmaciens'

Article 52

Le pharmacien responsable est garant de l'application des bonnes pratiques.

La responsabilité du pharmacien responsable n'exclut pas celle de la société d'exploitation

de I'officine dans laquelle il exerce.

Article 53

Les stipulations des statuts de toute société d'exploitation en commun d'officines respectent

l'indépendance profe§sionnelle de chaque actionnalre.

paragraphe 4 : Dispositions cornn?unes aux différents types d'exploitations
d' offici nes de Ph armac ie

Article 54

ExceptéS les actes de conseils et d'éducation sanitaires posés par le pharmacien, les

consultations médicales, les actes médicaux et les soins infirmiers sont interdits dans une

officine.

Artlcle 55

La c@tion d'une officine de pharnracie privée à l'intérieur d'une formation sanitaii'e privée

ou pudtique est interdite.

Article 56
r -= r.ffininac r{c nhar-rn=nic riê nêi r\iÊni s'ann i'ovision ner en médicaments oU'aUDfèS (ieS

uv ri.qi I I igv,v

sociétés grossistes-répartiteu rs sauf dérogation accordée par l'organe national de

régulation du secteur pharmaceutique.
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Arucle 5 /
La vente de produits non qualifiés de médicament ou produits de santé en vertu de la
présente loi est interdite dans les officines de pharmacie.

Article 58

La vente de remède secret est interdite dans les officines de pharmacie.

Est considéré comme remède secret, tout médicament simple ou composé détenu en vue
de la vente, mis en vente ou vendu alors qu'une oü plusieurs des mentions suivantes sont
omises sur un ou des éléments de son conditionnement :

- le nom et I'adresse du pharmacien, sauf sur les arripoules médicamenteuses dont les
dimensions ne permettent pas cette inscription et qui doivent être délivrées au public
dans une boîte portant les mêmes indications;

- le nom et la dose de chacune des substânces actives contenues Oans te produit
préparé.

Article 59

Les règles relatives à l'élaboration de la carte pharmaceutique et l'attribution des sites
d'implantation d'officines de pharmacie et de dépôts pharmaceutique sont fixées par arrêté
du ministre chargé de la Santé sur proposition de I'organe national de régulation du secteur
p harmaceutiq ue.

L'attribution des sites respecte les principes de transparence et d'équité.

Article 60

Toute ouverture d'officine ou tout transfert d'une officine de son site d'implantation est
soumis à l'avis consultatif du Conseil national de liOrdre des pharmaciens sur la régularité
de la situation professionnelle et la moralité du postulant.'

L'avis du conseil intervient dans un délai d'un (01) mois à compter de la date de saisine de
l'ordre, sous réserve de toute prorogation acceptée par l'organe national de régulation du
secteur pharmaceutique. A défaut, I'avis est réputé favorable.

Tout refus de licence par l'autorité compétente fait l'objet d'une décision motivée.

Article 61

La licence de création d'une officine de pharmacie ne peut être cédée par son titulaire
indépendamment du fonds de commerce auquel elle se rapporte.

En cas de fermeture définitive d'une I'officine, la licence est retirée par le ministre chargé de
la santé, sur proposition de l'organe national de régulation du secteur pharmaceutiglre.

Article 62
Avant la mise en exploitation d'officine de pharmacie, le pharmacien titulaire de la licence
d'ouveÉure soliicite, un quitus d'exploitation auprès de l'organe national de régulation ciu
secteur pharmaceutique.
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Le quitus atteste de l'état de confor.mité à la réglementation. pharmaceutique des

installations destinées à servir de cadre d'exercice de l'activité d'dfficine'

A défaut de quitus d'exploitation, l'officine ne peut être ni approvigjonnée par les sociétés

grossistes-répa rtite u rs, ni ouverte au public.

Article 63

Une officine ne peut rester ouverte qu public. en.l'absence de. son titulaire que si celui-ci est

remplacé par un autre pharmacien pour le temps nécessaire.

Le remplacement est notifié à l'organe national de la régulatio.n du secteur pharmaceutique.

La durée de ce remplacement ne peut excéder une année, sauf dérogation accordée par le

ministre chargé de la Santé.

Article 64

Après le décès d'un pharmacien titulaire d'une officine de pharmacie, le délai pendant lequel

les ayants d roits peuvent maintenir son officine ouverte en la faisant gérer, par un

pharmacien, ne peut excéder deux (02) années à compter de la date du décès A I'issue de

ce délai, l'officine est cédée dans les conditions fixées par le décret relatif aux conditions

d'ouverture et d'exploitation.

Dans Ie cas de l'exploitation en commun d'une ou de plusieurs officines de pharmacie, la

part"sociale du pharmacien décédé est rachetée dans le même délai, soit par tes associés

survivants, soit par un autre pharmacien.

Lorsqu'un associé d'une société d'exploitation en commun décédé a un héritier ayant Ia

qualité de pharmacien, celui-ci est prioritaire pour le rachat de la part du de cujus. En cas

de pluralité d'héritiers ayant cette qualité, les autres associés choisissent parmi eux, à
défaut, la juridiction compétente, désigne l'hériter acquéreur.

Article 65

Les horaires d'ouverture au public des officines de pharmacie et l'organisation du service

de garde sont fixés par arrêté du ministre chargé de la Santé, après avis consultatif du

Conseil national de I'ordre des pharmaciens-

Les officines de pharmacie participent à ce service de garde dans les conditions fixées par

cet arrêté, sauf dérogation accordée par le ministre chargé de la Santé.

Article 66

Seuls les pharmaciens sont autorisés à ouvrir et à exploiter un dépôt de vente de produits

de santé dans les localités non pourvues en officine et relevant de leur zone d'activités au

regard de la carte des dépôts.

Les corriitiuirs d'oi;veit;.;re et les modalités de fcnctionnenrent des dépôts cie vente cie

produits de santé sont déterminées par un arrêté du ministre chargé de la Santé.
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Exceptionnellement, l'autorisation d'ouverture d'un dépôt pharmaceutique peut être
accordée à toute autre personne dans les conditions prévues par I'arrêté visé à l'alinéa 2 du
présent article. "'

Article 67

Le pharmacien àtni"in" respecte le prix de vente des médicaments homologués par
I'organe national de régulation du secteur pharmaceutique, suivant les conditions et
modalités définies par décret pris en Conseil des Ministres.

Article 68
Les modalités de fixation du prix de vente des médicaments dans .les cas d'irnportation
exceptionnelle sont fixées par décret pris en Conseil des l\/inistres.

Article 69

Les statuts des sociétés constituées pour l'exploitation d'une officine. de pharmacie ainsi
que les modifications apportées à ces statuts au cours de la vie sociale, doiveht être
communiqués au Conseil national de l'Ordre des pharmaciens et à l'organe national de
régulation du secteur pharmaceutique, à la diligence du ou des dirigeants sociaux dans Ie
mois suivant leur signature.

Section 4 : Pharmacie à usage intérieur

Article 70

La liste des médicaments pouvant être détenus dans une pharmacie à usage intérieur est
définie et mise à jour périodiquement par arrêté du ministre chargé de la Santé.

Article 71

La pharmacie à usage intérieur d'une formation sanitaire publique est destinée au bénéfice
exclusif des malades qui y sont hospitalisés ou y sont en consultation à titre ambulatoire.

Articte 73

Les pharmacies à usage intérieur des formations sanitaires publiques s'ap provision nent en
médicaments et autres produits de santé auprès d'une centrale publique d'achat dédiée.

Les pharmacies à usage intérieur des formations sanitaires privées s'app rovision nent dans ''
les officines de pharmacie.

Nonobstant les dispositions ciu cieuxième alinéa, pour des produits d'urgence dont la liste
est limitativement fixée par le ministre chargé de la Santé, les pharmacies à usage intérieur
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Article 72

Les médicaments et autres produits de santé qui sont détenus dans une pharmacie à usage

intérieur d'une formation sanitaire privée ne peuvent faire l'objet de cession séparée de

l'acte de soin.



des formations sanitaires privées peuvent être autorisées à s'approvisionner auprès des

sociétés grossistes-répartiteurs.

Les modalité.s de ïixation des prix des prod_uits de la liste d'urgence sont fixées par arrêté

du ministre chargé de la Santé.

Article 74

La gérance d'une pharrîacie à usage intérieur est assurée par au moins un ph armacien

prestataire ou permangnt.
.($

ll est responsable du iÈspect des djspositions relatives à l'activité pharrnaceutique. .

Section 5 : Etablissernent de représentation pharmaceutique 
..,.i:{"

Article 75

L'établissement de représentation pharmaceutique est un établissement ayant pour activité
habituelle d'assurer la promotion des médicaments et autres produits de santé auprès des
professionnels de santé. Leurs préposés sont dénommés « visiteurs médicaux ».

Article 76

Les établissements de représentation pharmaceutique peuvent être ouverts et dirigés par

des personnes dont la qualification et I'expérience professionnelle sont jugées suffisantes,
suivant des conditions et modalités définies par arrêté du ministre chargé de la Santé.

Article 77

Dans Ie cadre de leurs activités, les établissements de représentation pharmaceutique

reçoivent des échantillons et assurent la promotion des médicaments ou autres produits de

santé dans les conditions définies par arrêté du ministre chargé de la Santé.

CHA.PITRE Xl : INSPECTION PHARMA,CEUTIQUE

Article 78

L'inspection de la pharmacie est exercée par des agents habilités par l'organe national de
régulation du secteur pharmaceutique.

Les agents commis pour l'inspection de la pharmacie sont des pharmaciens inspecteurs

assermentés ou, à titre transitoire, des pharmaciens, faisant office de pharmaciens

inspecteurs.

Article 79

Les pharmaciens inspecteurs contrôlent les établissements pharmaceutiques et les activités
qui s'y exercent.

lls scnt habllités à dresser des pi'ocès-',,ei'baux d-- !er-ri"s constatations et d'en saisii". pour les
infractions à la loi pénale, le procureur de la République par les soins de leurs autorités
hiérarchiques.
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Article B0

Avant leur entrée en fonction, les pharmaciens inspecteurs prêtent serment devant le

tribunal de première instance du lieu du siège de I'organe national de régulation d u secteur
pharmaceutique. lls sont tenus au secret professionnel.

Article 81

Les pharmaciens inspecteurs peuvent se saisir d'office de tout fait rentrant dans le champ

de compétence de l'organe national de régulation du secteur pharmaceutique ou être saisis
par toute autorité administrative ou par les différents conseils de I'Ordre national des
pharmaciens.

Article 82

ll est interdit aux pharmaciens inspecteurs, pendant l'exercice de leurs fonctions et dans un

délai de'-cFq ans suivant la cessation de celles-ci, d'avoir des intérêts directs ou indirects

dans les officines, laboratoires ou tout établissement pharmaceutique soum is à Ieur

surveillance.

Article 83

Les conditions dans lesquelles les pharmaciens inspecteurs sont habilités par l'organe

national de régulation du secteur pharmaceutique, Ies attributs de leurs fonctions, ainsi que

les avantages attachés à celles-ci sont fixés par un décret pris en Conseil des Ministres.

TITRE IV : DISPOSITIONS RELATIVES A LA REGULATION DU SECTEUR
PHARMACEUTIQUE

CHAPITRE XII : REGULATION PHARMACEUTIQUE

Article 84

La régulation du secteur pharmaceutique comprend les fonctions ci-après :

- l'instruction des dossiers de demande d'autorisations d'ouverture et d'exploitation

des établissements pharmaceutiques ;

- I'homologation des produits de santé ;

- Ies inspections pharmaceutiques ;

- la pharmacovigilance ;

. l'autorisation et le icintrôlé dÉ'ssâis.cliniques;

- la surveillance du marché pharmaceutique ;

- le contrôle de l'information et de la promotion des médicaments et autres produits de

santé:

- la promotion de l'usage rationnel des médicaments ;

ar*
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I'autorisation de mise sur le marché, le contrôle de l'jnformalion et de façon plus
gçngrale, le contrôle du 

1êoo1rs 
aux médicaments de la pharmacopée traditionnelle

dans lç système de santé.

Article 85

Les fonctions de régulation pharmaceutique sont exercées par l'organe national de
régulation du secteur pharmaceutique dont l'organisation et le fonctionnement sont fixés par
décret pris en Conseil des lr/linistres.

L'organe national de régulation du secteur pharmaceutique est une structure dotée de la
personnalité juridique et de l'autonomie financière.

Article 86

L'organe national de régulation du secteur pharmaceutique es1 investi de prérogatives, de
proposition de textes régissant Ie secteur pharmaceutique, de décision, de contrôle,
d'injonction et de sanction lui permettant d'assurer la régulation de ce secteur.

Article 87

En matière d'essai clinique, l'organe national de régulation du secteur pharmaceutique
évalue la sécurité et la qualité des produits utilisés au cours de l,essai.

L'essai clinique ne peut être autorisé que si l'organe national de régulation du secteur
pharmaceutique et le comité d'éthique ont tous deux émis un avis favorable. si les deux
avis ne sont pas réunis ou sont contradictoires, l,essai n,est pas autorisé.

L'acte d'autoiisation est signé par le responsable de l'organe national de régulation du
secteur pharmaceutique.

TITRE V : SANCTIONS ET DISPOSITIONS DIVERSES

CHAPITRE Xlll : SANCTTONS ADMTNTSTRATIVES

Article BB

L'organe national de régulation du secteur pharmaceutique peut, après audition de tout
contrevenant à Ia présente loi et aux règlements, proposer ou prononcer, selon ses
prérogatives, l'une des sanctions administratives suivantes :

,r..:. s.uspension ou retrait de l'autorisation d'exercice ou de I'autorisation d'exploitation ;

- suspension ou retrait des certificats de bonnes pratiques pharmaceutiques 
;

^'. suspensiori ou retrait des autorisations de publicité ou de.promotiqf i#Èioduits desanté; ;
- retrait des autorisations d'essais cliniques;
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- saisie des équipements ou des matériels ayant servi à la commission ou q ui sont le
produit des infractions prévues par la présente loi ;

- suspension ou retrait de l'autorisation de mise sur le marché d'un produit de.santé ;

- restriction provisoire de l'autorisàtion d'exercice d'une activité;

- retrait, destruction ou mise en quarantaine de produits, d'articles, de substances
pharmaceutiques ou de lots de prodr-rits d'articles ou de substances pharmaceutiques.

ll requiert tout officier judiciaire territorialement compétent pour procéder aux saisies des
produits, des équipements et du matériel ayant servi à la commission ou destinées à la
commission des infractions prévues dans la présente loi.

Article 89

L'organe national de régulation du secteur pharmaceutique peut prononcer des pénalités à
l'égard des opérateurs ou titulaires d'une autorisation d'exercer aux fins de l'exécution de
leurs obligations.

CHAPITRE XIV : SANCTIONS PENALES

Article 90

Est coupable d'exercice illégal de la pharmacie, quiconque se livre à des activités relevant
du monopole pharmaceutique, sans être un pharmacien légalement qualifié.

Est également coupable d'un exercice illégal de la pharmacie, tout pharmacien qui se livre

à Ia pratique de la pharmacie en violation d'une interdiction temporaire ou définitive
d'exercice de la profession de pharmacien.

L'exercice illégal de la pharmacie est puni d'une peine d'emprisonnement d'un (1) an à trois
(3) ans et d'une amende de cinq cent mille (500 000) francs CFA à deux millions (2.000.000)

francs CFA.

En cas de récidive, l'emprisonnement est de deux (2) ans à cinq (5) ans.

La juridiction compétente pourra, en outre, prononcer la confiscation des équipements ou
matériels ayant servi à la commission de I'infraction ou qui en sont le produit ainsi que la
fermeture de l'établissement du condamné.

Article 91

Est interdit, tout débit, tout étalage ou toute distribution de médicaments sur la voie publique,

Ést interdit, toute vente au détail de médicaments dans un lieu autre que l,officine de
pharmacie, Ia pharmacie à usage intérieur ou re dépôt de produits pharmaceutiques.

Est interdit, le débit à titre gratuit ou onéreux, l'importation, la vente de produits de santé

4

non autorisés au Bénin

dans les foires ou marchés.
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.La violation des interdictions prévues au présent article est punie d'une peine

d'emprisonnement ferme d'un (01) à trois (03) ans et d'une amende de cinq cent mille

(500.000) francs CFA à deux millions (2.000.000) francs CFA ou de l'une de ces deux peines

seulement.

En cas de violation de l'une quelconque des interdictions prévues au présent article, I'organe

procède à la saisie des produits, équipements et matériels conformément au disposition de

l'article 89 alinéa 2 de la présente loi, sans préjudice des poursuites pénales qu i peuvent

être engagées.

Articlê 92 . .. . ..
Est puni d'un emprisonnement de deux (02) à six (06) mois et d'une amende de cinq cent

mille (500 000) Francs CFA à un million ('1 .000.000) Francs CFA ou de l'une de ses deux
peines seulement, quiconque fai!,une déclaration fausse ou trompeuse relative à une
demande d'autorisation reiative à un établissement pharmaceutique.

Lorsque I'infraction a été commise par une personne morale, la peine est une amende allant
de dix millions (10.000.000). à cent millions (1 00.000.000) Francs CFA, sans préjudice des
peines applicables à ia personné physique auteur du fait matériel.

Article 93

Est puni d'un emprisonnement d'un (1) à cinq (5) ans et d'une amende de cinq millions
(5-000.000) à cinquante millions (50.000.000) Francs CFA ou de l'une de ses deux peines

seulement, quiconque fait une déclaration fausse ou trompeuse relative à une demande
d'autorisation d'essai clinique

Lorsque l'infraction a été commise par une personne morale, la peine est une amende de
cinq cents millions (500.000.000) Francs cFA, sans prejudice des peines applicables à la
personne physique auteur du fait matériel.

Article 94

Est puni d'un emprisonnement de deux (2) à six (6) ans et d'une amende de cinq cent mille
(500 000) à cinq millions (5.000.000) Francs CFA ou de I'une de ces deux peines seulement,
quiconque fait une déclaration fausse ou trompeuse à l'occasion :

- d'une demande d'autorisation de mise sur le marché d'un médicament ;

- d'une demande d'autorisation de fabrication, d'importation, d'exportation, de

stockage, de vente ou de distribution d'un médicament,

- de la vente d'un médlcament.

Lorsque t'infraction a été commise par une personne morale, la peine est une amende de

^^^\ ^ -^^+ *ill:^^ô /l nn nnn 
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peines applicables à la personne physique auteur du fait matériel.
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Article 95

Est puni d'un emprisonnement de cinq (5) à dix (10) ans et d'une amende de cinq millions
-,. (5.000ip00) à cinquante millions (50.000.000) Francs CFA ou de l'une de ces deux peines

' seulement, quiconque sciemment vend tout médicament portant sur le récipient, une

déclaration fausse ou trompeuse à propos de son contenu.
a
Lorsque llinfraction a été commise par une personne morale, la peine est une amende allant
de cinquante millions (50.000 000) à cinq cents millions (500.000.000) Francs CFA, sans
préjudice des peines applicables à la personne physique auteur du fait matériel.

Article 96

Est puni d'un emprisonnement de cinq (5) à dix (10) ans et d'une amende équivalant au
triple de la valeur marchande des médicaments incriminés ou de I'une de ces deux peines
seulement, quiconque :

- fabrique, importe, exporte, fournit, stocke, distribue ou vend des médicaments et
autres produits de santé contrefaits, faux, ou falsifiés :

- importe, exporte, stocke, distribue ou vend des médicaments en dehors des
procédures prévues par Ia présente loi et les règlements. :

Lorsque l'infraction a été commise par une personne nrorale, Ia peine est une amends
équivalant à trente (30) fois le montant de la valeur marchande des médicaments incriminés,
sans préjudice des peines applicables à la personne physique auteur du fait matériel.

Article 97

L'Ordre national des pharmaciens peut se constituer partie civile à raison des infractions
prévues et punies par Ia présente loi.

CHAPITRE XV : DISPOSITIONS DIVERSES ET FINALES

Article 98

L'organe national de régulation du secteur pharmaceutique publie et diffuse toutes
dispositions réglementaires, procédures et autres décisions en lien avec ses missions.

Article 99

La présente loi abroge la loi n' 97-020 du 17 juin 1997 portant condition de l'exercice en

clientèle privée des professions médicales et paramédicales, en ses dispositions contraires
relatives à la pharmacie, ainsi que toutêÙautres dispositions anlérieures contraires.
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Fait à Porto-Novo, le

Le Président de l'Assemblée nationale,

Louis Gbèhounou VLAVONOU
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Article 100

La présente loi sera publiée au Journal officiel et exécutée comme Loi de l'Etat.
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