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ORDONNANCE I975-7 du 27 Janvier 1¢75

portant régine des médicaments au
Dahomey =

LE PROSIDZNT DE LA REPUBLIGUE,
CHEF DE L'iTAT, CHEF DU GOUV.RIWEMINT,

VU la Proclamation du 26 Octobre 1972 :

H

VU le Décret n°® 74-~277 du 21 Octobre 1574, portant formation du
Gouvernement

VU le Décret n° 74~-289 du 4 Novembre 1974, déterminant les Ser—
vices rattachés & la Présidence de la République et fixant les

attributions des Membres du Gouverncment ;

VU 1'Ordonnance n® 73-9 du 23 Janvier 1973, portant réorganisation
et fonctionnement du Ministdre de 1z Sonté Publique et des Af-

faires Sociales et 1'Ordonnance n° 73-56 du 4 Aottt 1973 qui 1'a
completée ;

VU 1'Ordonnance n® 73-68 du 27 Septembre 1973, portant définition
des conditions d'inportation de produits pharmaceutigues et
objets de pansement au Dahomey ;

SUR °. rapport du Hinistre de la Santd Publique et des Affaires
Sociales ; .
LE CONSEIL DES MINISTRES ENTENDU,

ORDONNE ;

DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE ler.~ Répond & la définition de médicanent, toute substance ou com-
position présentée comme possédant des propriétcés curatives ou préventives &
%'egard des maladies humaines ou animales, ainsi gue tout produit pouvant
¢tre administré & 1l'homme ou X l'animal, en vuc C'établir un diagnostic médi -
cal ou de restaurer, corriger ou modifier leurs Tonctions organiques.,
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Sont notamment consididrds comne des modicaments @

a) les produits d'hyzigne contenant unc substance nyant une actlon.

thérapeutique au sens de l'alinda premier ci-deszus ;

b) les produits dlhygidne contenant unc substance vénéneuse & doses
égales ou supéricures a celles Tixdes pour chaqucfsubst;nce et pour chaque
type de produit par arrété du lMinistre de la Santé Publique, aprds avis de la
Comniission des médicaments.

¢) les produits didtétiques qui renfermcnt dans leur compositiog des
substances chimiques ou biclogilques ne congtituant pas elles-méges dgs aliments
mais dont la présence confére 2 ces produits, soit des propriétés spéeiales
recherchées en thérapeutique didtétique, soit dcs propridétés de repas d'épreuve

ARTICLE 2.- Pour tout médicauent, le mode d'obtention, la forme pharmaccutique,
la posologie, les incompatibilités, toutes constontes d'identification et d'uti
lisation thérapeutique, la réglenentation, doivent 8tre confories suz spéecifi-
cations de la Fharmacopée Internationale & défaut du Codox dahoméen ou de bout

autre Codex reconmi par les autorités administratives compétentes.,

ARTICLE 3.- L'inmportation des nédicaments doit faire 1'objet d'une régslenen-
ation particuliére.

Les dons de médicaments et tous autres objets ot articles destinds
& la médecine hunaine ct vétérinaire ainsi que leo échantillons médicaux doiven
8tre adressés 2 leurs ayant-droits par l'internédiaire de 1'0ffice National de
Pharmacie qui fera la déeclaration do toutes les inportations au service de
1'Enregistrenent et de Statistisues de la Dircction Générale des Pharnacics.

ARTICLE 4.~ Les Pharmacicns on oxercice et les Organismes de 1'Etat crdds i
cet effet sont, suivant leurs atvributions respecvives, habilités & préparer,
conditionner, vendre en #ros et au détail :

o a) tous rédicanents destinés 4 la médee’ne modoernc humaine ct vété-~
rinaire ;

' b) tous objets de panscrients et articles présentés comme conformes A
l.un des ngex adoptés ainsi que des produits of réactifs utilisds pour déter-
nlner un diagnostic médical.

Les guér%ssgurs inscrits auprés de la Dircetion Provinciale do la
Janté sont habll}tes a preparcr, conditionner ot vendre toutes drogues, subge
tances ou compositions nedicanenteuses destinder 3 la nddecine traditionnclle.

o _ Ces compositions feront 1'obiet d'études s
tut de recherches nédico-pharn : on
forme d'administration.

_ ygtématiquos par un ‘nzti-
aceutique en vue dten déterminer la neilleourc
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Les plantes médicincles inscrites 2 la phornacopée font 1'objet
d'une réglenentation particulisrec.

ARTICIE 5.- L'autorisation de vente de certains nédicancnts conditionn§§ et
objets de pansenents peut 8tre accordée dans un Lut d'ut;lité_publique 2 d?s
personnes ne possédant pas le dipléme de phariacien, aprés avis de la Commis—
sion Technique des Médicancnts.

Cette autorisation nc sera accordée cuc pour des villages nc cone-
portant ni pharnacic d'officinc, ni poste de vente de 1'0ffice National de
Pharmaciec. :

ARTICLE 6.- La fabrication, 1'importation, la vente con gros des séruns, vac-
cins et certains produits d'origine microbienne non chimigquemcnt définis, ne
peuvent 8tre fait que par des $inmblissements cgrdds par le Ministre de la
Santé Publique sous réserve des réglements particulicrs conccrnant certains
d'entre eux.

CHAPITRE PREMIER
CLASSIFICATION DES MEDICA IITTS

ARTICIE 7.- D'aprés lour nocivitd les médicanents sont classés enfdoﬁx.grahdes
catégories : -

1) les produits non dangercux
2) les substances véndéineusoes.

On entend par substances vénémeuscs log produits plus ou moing
tgxiques dont 1l'ingestion & certaines doses provogue la nort mais qui pos-
sedent cependant les propridtds utilisdes en thirapeutique. Tls sont inscrits
a2 1'un des tableaux suivents : '

Tableag 4 ¢ produits toxiques

- B : a) produits stupéfiants

b) substances psychotrones
- C : produits dangercux.

. , @a.liste de ces produi@s sera fixée nor Arrdté du Ministre de 1a
ante‘Publlqug ¢t leur réginc specifigue fera 1'objct d'un décret pris on
Conseil des Ministres. |

éﬁgﬁgLE 8.~ Tous’les nédicaients sont ddlivrds am public sous treis nodos
F grepts de présentation : lus "produits vrac", lus "produit maison", los
specialités pharnaceutiques. '

ARTICIE 9.- Les produits ac délivrés sous
9. vrac d vr lc »on dec 1o jacomnso
L nof de la pharnacopde ou le
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a) peuvent 8tre détaillés et emballdés d la Pharmacic méne
b) peuvent aussi 8tre conditionnés & l'avance hors de la Pharmacie
par des fagonnicrs.

Ces produits doivent 8tre conformes aux prescriptions de la phar-
nacopée officielle.

ARTICLE 10.- "Produits Maison" : sous cette appolla?ion on désigne desaprg-
parations exécutées & 1l'of’icinc selon une foriwul: établie par le Pharnacien
qui peut s'inspirer de fornulcs existantes ou de 3a propre ceréation.

Ces préparations nc doivent contenir guc des substances inecrites
a4 la Pharnacopée Officiellc.

CEAPITRE II

DES SPHCILALITES PHAAMACTUTINUES

ARTICLE 311.~ On sntend par sepéeinlité pharnaceuticuc tout nédicanent préparé
hoh gl 1 > LT ) _ HU o prepat

a l'avance, préscnté sous un conditionncment particulicr et caractérisé par

une dénonmination spéciale.

Pour la vente au public, les officines ne peuvent en aucun cas
utiliser les conditionncrents dits "hépitaux" & l'exclusion des produits
dont la liste sera fixde par irr8té du Ministre de la Santé Publique et des
Affaires Sociales.

GAPTTRE ITT

DE L'ENRIGISIRLMENT DES MIDICIILNTS

ARTICLE 12.- 1°- fucune spdeialitd pharnaceutisue ne peut &tre introduite et
diffus€e au Dahoricy qu'apres avoir &té conre isvrée au Ministere de la Santé
Publique (Dircction Géndralc “os Pharmacies%

Toutefois, des nddicamcnts non enresisgtrds, pourront &tre importés

L]

sur sutorisation spéeiale au titre de 1'aide internationalc.

De mlme, les nddicancats non enrogictrds pourront &tre inportés

et utilisés & des fins d'asgai thérapeutique dans dos conditions qui scront
fixées par décret. - ‘

2%~ L'enregistrencnt ne sera accordd ail'aux produits n'dffrant au-
cun danger pour la santé de la population ot présontant un intérdt thérapeou~
t%qpe reel et un caract®re dec nouveautd ot cltorisinglité par rapport & ceoux
déja en vente dans le pays.
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30.. Lteonregistrencnt de la spécialité¢ nc constitue pas une atbgs
tation des propriétés thérapcuiiques du produit.:ct ne reléve pas le fabricant
de sa responsabilité civile & 1'égard des tiers.

49— les spécialitis TFobriguées ou conditionndes sur’pla?e ?ev?oqt,
pour &tre débitdées, avoir Fait 1l'objet de 1'enveintrenent prévu a l'alinea
1 ci-dessus. ‘

ARTICLE 13.- Les infractions aux dispositions e l'article 12 cdeessus ot des
décrets pris en apilication de cet article sony punics d'un emprisonnencnt de
un & six mois et d'une ancnde de 100 000 4 5 0CC 000 de Francs.

ARTICIE 14.~ La spécialité originale fabriqué au Dahoney et ayant obtenu
1'enregistrement est garantic contre toute imitation pendant le délai de
dix ans qui court du jour ol son fabricant a ét¢ habilité & la mettre cn
vente. '

ARTICIE 15.- A l'expiration du ddélai mentionnc¢ & l'article précédent, ce né-
dicament peut faire 1l'objet au profit d'autres fabricants de l'octrei de 1'en-
regigtrement. Il ne peut dans ce cas &tre débité que sous sor. nom comnun ou

sa dénonination scientifigue, ces dénoninations ‘cvant 8tre cccompagnées du
nen de la marque du fabricant rcsponsable. : T

ARTICLE 16.- Les virus atténués ou non, sérungthirapentiques, toxines modifiée
ou non et les divers produits d'origine microbiciie ou chimiquement définis,
pouvant servir sous une forne guelcongue au diagiostic, & la prophylaxie ou a
la thérapeutique, quelle cue soit la forme sous lagquelle ils sont présentés
pour la vente, ne peuvent &tre débités & titre ondreux qu'autant gqu'ils auront
été enregistrés selon les prescriptions de l'article 12 ci-dessus.

ARTICLE 17.- Les médicanents qni scront destinds aux essais thérapeutiques et
renis gratuitenent zu Corps Mddical ne seront considérds comne Echantillons
et exonérés de droits de douanes gue pour autart cu'ils porteront marquée sur
1'emballage, la mention : "Echentillon médical - nc peut &tre vendu". Leur
cession & titre onédreux est rizoureusement interdite.

q
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ABTICLE 18 .- Des décrets vris en Conseil des Ministres préciseront les con-
ditions d'ap»lication des articles 12 - 15 et 15 ci-dessus et notamment :

1°- les régles concernant la présentation et 1 3 i i
specialités pharmaceutiques : P ] 7 ® determination des

2 [ nlr ) U.l aes 21 -

0a i i ! ) -
ainsi que zelligs gonélt}onstains lesquelles sont accorddes l'enregistrement
Ou s’ operent e Sché ; ot
siom. g p ¢ cas echeant, leur suspension ou leur suppres-

4°- les régles apulicables & 1a garentic p

‘ : révuc & 1l'article i—
dessus et & 1l'octroi d'enregistrement prévu & e 1> el

Ill'article 16 ci-dessus,
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5°=~  les regles relabtives a 1'expérineniation des médicaments ;

6°- les restrictions oui peuvent &tre arnortées, dans 1'intérdt
de la Santé Publique et & la ddlivrance de cerlaing nddicaments.

ARTICLE 19.~ I1 cst créé unc Conrission Techninue des médicaments dont la-
composition et le fonctionnencnt sont déterminds par déeret.

CHAPITRE IV

REGLEM NTATION DE La PURLICINE

. ARTICIE 20.- La publicité technique concernant los nédicaments est libre au-
pres du Corps Médical et Para-nddical.

ARTICLE 21.- La publicité des nddicaments enresistrés ne peut é&tre portde i
la connaissance du publie par quelque nOyen que ce goit, si lesdits médica-
nents n'ont regu le visa du Ministre de la Santd Publique et des Affaires

Sociales aprés avis de la Conmnmission Technique des Médicaments institude &
1'article 20 ci-dessus.

, . Ce visa ne conporte aucunc garantic on ce qui concernc les praprié-
tés thérapeutiques du produit. ‘

ARTICLE 22.- "Toutc infraction i l'article 22 ci~dessus sera punic dtunec
anende de 100 000 & 5 QQ0 QOO fe Fres ct, en cas dc¢ réeidive d'une ancnde
de 500 000 & 50 000 000 FoFres sssortic 2 la requite du Directeur Géndral
des Pharmacics de l'interdicticn de veonte du produit concernd". 7

o I
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ARTICIE 23.- La présente Ordonnance qui abroge toutes dispositions antéricurcs
coniraires ot notarrient celles de 1'Ordonnance n® 73-68 du 27 Scptembre 1973
susvisée, sera exédcutée corie Lol de 1'Ttat.

Fait & COTCIOU, le¢ 27 Janvier 1975

Par le Président de la République, -
Chef de 1'Etat, Chef du Gouverncient, \ -

enant~Colonel Mathieu KEREKQU

e Ministre de la Santé Publique
et des if7aires Sociales,

Le Garde des Sceaux, Ministre dc la
Justice et de la Législation,

Licutenant-Colonel B. OHOUENS

Capitaine Issifou BOURAIMA

AMPLIATIONS : PR 8 CS 6 MSPAS 20 autres ninistdres 12 CIR 4 DGSP--DGAS 8

DG des Pharmacice 6 ONP 6 UNIDAH 4 SGG 4 SPD 2 DGP-DGAJL-INSAL é IAA-IGE 2
DCCT-CNI--Gde Chanc.3 DGAE 2 JORD 1



