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REPUBLIQUE GABONAISE

meDENCE OE LA REPUBLIQUE UNION - TRAVAIL - RUSTICE

MINISTERE DE LA SANTE FUBLIGUE
s ETDELAPOPULATION

réglementacion de Dimportafion, de fz distribution o
‘de 12 promoticn des produits pharmaceutiquss en

Riépusiiguz gabeonzize

DENT DE LA REFUBLIGUE,
L'ETAT:
Yu la Constitution ; ’
.- Vu les Décrets N° Q1043/PR 2t QL1 16/PR d=2s 12 er 30 Qctobre 1994 fixant [z Composition &y

Gouvernement, ensemble les textes modificz ifs subsdguems ;

Vy 1'Ordonnance N° 01/95 du 14 Janvier 1995 portant orieniation de 12 politiquz de la sanié en
. République gabenaise ; s T

Vi le décret 1406/PR/MMSPP du 6 novembre 1922 pomant amribuiions e réorpanisation du
Balnlerdon o 1o Somtd DURIa o o Lot Daa 1aa s
[RERLES Famwe ww d Wil § W S e e TR Wi e e

Ls Cour Administrative consuiide ;

Lz Conseil des Ministes eatendu |

ARTICLE 1ER. Le présent déeret, pris en apolicaticn de article 109 2¢ Uordonnance susvizde
@ réglanentation de importation, de

PR T 4 Sismibudon et de b promorion des produits
phenmaceutiques en République gabonaise,

DISPASITIONS GENERALES

ARTICLE 2.~ Nul nc peut se livier & iTimponaten ou 4 13 dismibution de produtis
pharmaceutiques, & titve gratuit ou Snéreux, sans I'agrément du ministree chargd de 12 Samé,

° . ! . . v
ARTICLE 3.- L'ofTicine, le dépdt ot tout zutrz érzblissement servant de cadre 3 "inponation ou
§ {a distnibution. de produits pharmaccutiques (zit 1"objet d'un awrément déliveé par le ministre
charpé de [a Santé,
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ARTICLE 4.~ Tout produit phanmaceutique distribug sur le (emitoire pabonais doit émre titulaire
d'une auierisation délivrée par le ministre chargé de fa Santé.

ARTICLE 5= La promotion d'un produil pharmaceutique ou de la pha:macopcx. traditiernelic

autonisé, qu il $’agisse d'information médicale oy de oublicité, est soumise 3 avtorisaticn -

préalable délivrée par le ministre chargé de fa Sané,

TRroaLIls p{a_,,,,ac nq
L4 mnln&hﬁzjg

ARTICLE 7. Les substances et abjels dont le commerce est soumis & restrictions comprendent

- tes substances dangereuses, stupélianies ou ;a;ﬁ.s SUOpey
- les produits d’origine huma.ne

- fes radio-€¢iéments artifigiels |

- s piantes médicinales

« ies 2liments diétériques ct de r.,g,mc
tes denrées alimentaires et bo:csonsldcstinécs & une dlimentation particutiére ;-

|- les essences pouvant servirala fabncauon de baissons aicoolisées ;

cigesier: acanc:ldhéjdcstmcs 3 émre app!wucs sur i*homme ;

= fes p:’sdms destinés & | entrétien ou & I'application des lentilles de contact ©

- les produits cosmeuques gt d hygidne corporclle renfennant certaines substances vénéneuses -
= les biberons g tube <t 2 téiine |-

- i¢s objets de pansements et les thennoméatres nédicaux ;

= ‘es appareils biomédicaux vendus au pub‘:c

ARTICLE 8.« Les autorisations, homolc"anom et earegisTements pour les substances e obje
visés 3 {'anticie 7 ci-dessus sont délivrés par le minicrra charpd da s Samid g

- by

rci. mentation en v:uucur ;
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CHAPITRE PR CAMIER - DRV JHr"}DdffTF‘\ nEner TLAZ A NI [V 6 oo

dhem e ST RS u.ﬁi EY 45141'

f)CM!‘»E’ SUR LE MARUHE (';A!"(,’\)A!‘

Ardele 9. Les médicamen:s d%sfribu%s sur le temiinice zabonais sont tiuiares de " Autorisarion
a¢ hise sur e Marché Gabonais et abrégé AMMC,

Tt fabricant de médicaments, ou 3o represariwf désire 3
ie mzrché gabonals, doit en faire 12 demande av ministre

II
'

ARTICLE 19.- La demande d'AMMG, accompacnds du réednissé d'acquinement des drois
¢'crregisrement du dossier vigés 4 "a:"'"!c i3 wi-d23304s, doil cou nponics .

te rom et l'adresse du laboraioire phnnnaceu ique {ebrinsnl, ainsi qu'un centifical dexistence
gz} de ce laboratoire datant de moins de six nois ;

la dénomination de Ia spécialité ou du généiiqLe, sa forme gaiénique. ¢ mode et les veies
Gediministration, la contenance des modeles putlics et des modéles hospiintiers -

f‘»
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tewm g

"« la dénomination commune mfar*zauonale du r:'zadwamr-m €L s2 conposiiion thimigue |

- =5 propriéiés pharmacologiques ¢f 12 mode d'ac
- les mdications, {a posclogie et [a durée du m:z.m'*
- tes contre-indications et les mises cn. igarde ;
« les efTess indésirables, les risques d'if tolérance, d accoutumance ou de dépendance |
- Ies inferactions médicamenteuses ef alimentaircs ;

- {¢ surdasage et les antidotes & meture! en ocunTe |

- fe caassemient du médicament au rega ‘rd du régi ne des substances vénédnouses
|
1
ARTICLE 11.- Le dossicr accompagnant ta desnznde doir comporer |
- teus renscignements sur le mode ot 1o£s conditicns d¢ fobreation du médiemnent |, on pariculicr,
le ou les licux ol Te médicament est fabriqué et conditionné ;

¥ ‘:ﬁf%‘és}subﬁ e lelarid



- ies techniques de contrdle des matidres prew iéres et du médicament fini, ainsi que les réstftats
clilenus ; .

- les vésuliais des essais physico-chimiques ef Jes 2ssa:s de conservation |

- les comptes-rendus des essais cliniques ef plianmaco-ioxicologiques.

ARTICLE [2.- Sont joints ¢n outre 3 fa demande : . | _

. c..“quamc (50) échantitlons de chaque forme ¢ de chague préseniation du médicamnent, zinsi
¢ue les textes d'information destinés au public et zu corps médical ; :

- {a liste des pays ot la vente du imédicament est autoriséz . § doit éwe indiqué en particulier i
cene venie est autorisée dans le pays exportateue, en proc:u:sam le certificat de fibre vente evou
Pavtersation de mise sur le marché ; dans I cis contra're, une afiesiation du Ministérs de Iy
Sand du pays exportateur goil 1.,dxqucr ta rzizon pour Isquelle le wédicament 'y et gas
feLaidinent en venie |

- one anesiauon du Minisidre de 1a Sante du pays exponateur Youmissan: 'assuranae que l'usine
dou provient le produit est inspectée 1 intervalles. rem"mrs et zomzspond aux nonnag
spproprides de Bonnes Pratiques de Fabricarot :

- un¢ anestation des mémes autoriids, indiquant les prix grossistes hors taxes et les prix publizs
g0 iques & ce médicament dang e pa_vs- gxpornate.r,

ARTICLE 13.- Le montait des droits d enregistreiment du dossier de demande d'Autorisation de
Mise sur e Marché Gabonais est fixé par voie €g’zmentai-e,

ARTHCLE 14~ La durée de validité de UAMMG est d= cing ans. Flle est rerouvelée 2 'a
demande du fabeicant ou de son représentant.

Le retrait de I'Autorisation de Mise sur le Marchd ou du certificnt de fibre vente dans le pavs
weponatenr est susceptible dlen namu{ celui de FANMMG

ARTIOLE 15 L'AMMG est atmbuer: par amelé du minisire chargd de {a Santé,sur prapasition
a2 Lhrecuon du ivicdicament et de 12 Phannzcis. ktie se traduit par Dectrot d'un numéro
< stonif par foene, préseniation e d@sa-«_

La lisie actualisée des AMMG est diffusée dars touiz 12 prafission e cupres des auiorids da ia
Sanie. de la Police et d2s Dovanes.

ARTCLE 16 L"Autorsation de Mise sur te N arché Ga
Al

t
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zbilitds civiles el pénales,

y ARTICLE {7.- Les médicaments frenerques sort d ~peﬁses sauf avis conmzire de fa Direction du

Megcament & de la Pharmacie, des dossiers veianifs aux essais nhammses- waeeelogiques e

]
l i

HHGURE 4
ARTICLE 18.- Les médicamenis qu: Ine SORT ras idgalement en ventz dans l2 pays sxponateys
peuvent bénéiicier de U AMMSG §'iis som indisoens b es au Gabor et s'ils sont destinés a traiter
des pathologies n'existant pas dans le! pavs exporntaies

PARTICLE i - Par dérogation aux 4!sposmons qui précedens, T2 sminisere chargé de fa Sarté peut

actzasa Pemplol de médicamenis qiepourvue d AMMG, sous 13 responsabilité du médecin
w3z, aOi’S\.gU ‘ils sont destinés 4 traiter des parhologies graves et qu'il n'existe pas d'altemative
ihérs =:cu(1qm:
ARTHCLE 20.- Toute niodification defl'un des elérents visés aux aricles 10 4 12 ci-dessus doit
e comumuniquée 3 la Direction du Meédicament e de ta Prannacie sous peine de suspension de
PAMMG,

[ ]
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ARTICLE 21.- Toute cammunication ac corps médical qui sécarterait des informations visces 3
article 10 ci-dessus, par rajout ou par emission, entraine la suspension de TAMMG,

+ Tout incident thérapeutique rejevé 4 I"occasion des procédures de phanmacavigilance doit ¢ue

rapponté & Ia Direction dy Médicament ¢t de Iz Pharmacic. Larsqu'un tncident thérapeutioue a
€ié officicllement notifié, toute teniati¢ d¢ ddsinformation conduiie par le fabricany g9y son
représentant cntraine la Suspension de I'AMMG, ' ' Too e
ARTICLE 22.- I"AMMG peut étre suspeadue cu rerirde par décision motivée du ministre chargd”
de la Santd sur proposition de Ia Directicn ¢ Médiecament t de la Fharmacie, .
La suspension ne peut excéder une pério 3 d'un an,

. o . . .y
ARTICLE 23.- Les infonnatigns sur les effets inattendus ou loxiques des médicaments
postéricures 4 la délivrance de "AMMG. somt recucilties of cvaludes par Ia Dirsction dy
Médicament et de la Pharmiacie quien rd Zre au minisire chargé de Ia Sanié. :
ARTICLE 24.- Tout médecin, chirurgien-deniiste ou sage-fequne. qui consiaiz un 20Tet inadendy
ou toxique susceptible d'ére indouté & un wédicament qu't! a preseri; en fait I3 déclaraior 4 Ig

Direction du hédicament et de I;g Pharmzcie.
. i
EJ

CHAPITRE [f s DE LM %()R TATION DES PRGDUITS PHARMACEU TIQUES

3
CARTICLE 25.- L'imporiation dés produiss pharmaceutiques sur fe termiaire de iz République

gabtonaise ¢St soumise aux presgriptions de i"anticle 2 ci-dessus et aux dispositions du présens
chapire. : ’ :

ARTICLE 26.- La seule tarification prise en considération est le prix grossisic hors taxes du pavs
xportateur en abrégé PGHT, |
Celui-ci ne peut en auenn eng ftre ddpassé poor ez s pansiioas
Chaque année, les fournisseurs doivenr adresser & Ia Dirsction fu Nédicanent o ce fa
Fhanmacie leur tanl PGHT \'i;§é par la Tirection oy "Awvence du Médicament du pays
Exporaicur, i

gy e a g - ! . . . . s
ARTICLE 27.~ Les imporaleurs Gu leur mandsiaire doivent érre ea possession des factures ¢ des
documenis d'expédition avant Parivée des foumitures sur le temite v national,

: i

i . ! . . e ; .
ARTICLE 28.- Le numérg 4u ot de fabrication e 1z date fimie d'utiliszation doivant éma
clgiremant indiqués sur les condiionrements in drsyr e zaiedzyr de chaque producs
sharmizesutique, i
! . . ! < e .
La date de fabrication doi; figuret sur gy moirs i'un dag condisionnemenis, ;
Toh

!
H
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(S RTICLE29.- La durée minimum de validitd admise & i'enimée sur iz temitoire pabonais st finde
fau tiers de l3 durée maximale de validité de produit.
Ce seull peut étre refeve 3 1a demande de I mponateur,

i -
ARTICLE 30.- Sculs les médicanénis titulaires de PAMMG o Iegatument ea vente dans e pays
Srponateur sont auterisés 3 Henirée sur 'z termiroire 8a00nais, svus réserve des dispositions
prévues aux articles 18 et 19 ci-dessus, _
Cete obligation s'impose 4 tous ids unportz tevrs publics e privés,

H
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CHAPITRE [l DE LA DISTRIBUTION I ES PRODLITS PHAR YA CEUTINUES

ARTICLE 3[.- La distribution au déuail des produiis phannaceutiques ne peut étre elfectuce quie
dans les Eeablissemenis définis aux armicles 32 & 34 ci-dessous, : ;
ARTICLE 32 L'officing st un dtabliszement privé spécielisé dans la dismbution au déail dog
produits phannaceutiques ainsi qu's {"exécutior: des préparations magisteales et o flicinales.

ARTICLE 33.- Le dépdt pharmaceutique est un dtablissement affecié 3 1z disiburing ay détatf &e
méd cmnants de presmidre néceseitd of de 213 NS produils phannaceutioues dont rog fistes sy
rabhes ef pebfides par vale réglemenddire,

ARTICLE 34 Les phannacies & usage jntérieur son: ceiles qui reidvent
- ¢¢ ' Qffice Prarmaceutique National t
« des structures sanitaires publiques et privées :

- des érablissements médico-sociauy et des services médicaun d'enmeprises -
- des organisimes a but non fucratif !

ARTICLE 35 - Les conditinns dans les %uelles une personne physique nost trulaive d'un dipldime
de pharmacien peut se livrer 3 la distribution de produits phannaceunques sant définies par veiy
régle nentaine Lo
ARTICLE 36.- La fabrication, Finiportatian, Iex poration e ia distribution en gres des produiis
pharmaceutiques sont elfectuées dans ides erablissements agréds par fe minisie chargé de ia
Santd ¢t s0il soumises i deg conditions d'exercice personnel de Ia professian,

Ir

CHAPITRE IV : DE LA PROMOTION DES PRAUDEITS Dot fata ooy

AKRTICLE 37 Toute publicité auprés du comps médical doi fre cortooue av dossier de
Pahenad, |
[ e £od i

I

=8 sehantilions mddicaux gratuitg sont réservds wu corps médical,

Coge

ARTICLE 38.- La publicité desiinde auloublic & ecnceman s ol Henyar
. . 1
a g ccessivies sans ordonnance.
Les sunparts deivent comporier ia snenli}bn « Cec estun médicamenr ».
it

T A g 1Tt
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ARTICLE 39.- Les essais cliniques jou biolcgicues enmepris 4 ia dimende dlune finne
phanmacsutique font i'objet d’une auio}“isatéon Fréalable déivrée par le ministre cliargé de Iz
sanié, i

b
b

d -
ARTICLE 40.- Les sanctions cacouryes au tite deos infrastions qux Gisposinions du présent
chapure vont de la saisie dy maténel ingriminé 3 la suspensian de U AMMIT sans préjudice des
evertizlies sancrions disciplinaires oy pénales.

ARTICLE 1. Des textes réglemeniaires déterminens, ¢n tan: que de besoin, leg dispositions e
foute nature nécessaires 4 'application d, présent décret,

(&,
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ARTICLE 42.- Le préscnt déeret, qui abroge toules dispositions antéricures contraives. sera
enregistré, publié ¢t communiqué partout ol besein sera, ?ﬁ)
I
L

P 7 Faitalibedlie e 28 NOV. 1

Par le Président de [a République,
ChelTde I'Etatl ;

Lz Fremier Ministre,
Chel du Gouvernemdnt ;

@Wxﬂ& R

" DrPaulin OBAh?z-/NGpEMA

{e Ministre de la Sané Pupjique et dejla Popu'aton :
|

Or Serge MBA BEKALE

Le Ministre des Affaires Socizales et de 1z Solidarité Nationale -

Sébustien MAMBOUNDO L{-n'IOU\f’AMA

—~

{2 ninisire de fa Défense Nationgple, d': fa Récuné ethie immigration :

GCéndral ldriss NGARI ‘ A

f e s o sorrr e e oo -
Le wiinistre du Comumerce de I'lngusifie, deq Petites et Moyennes Enmepries.
gz I Arnisanat, chargé du Redressement du(se ev? parapublic et de la Privatisation ;

i 1

M. André Dieudo e GETIE ’ ‘

./-.

Ermanuel WTHOGO

L%ijanccs de i’ Fcononuc du Budgct ct des l’amc:panons
1 .

Marcel l lFI’AMI!\’ MAT O!\/\, i

Tt




