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Portant définition des conditions sur la publicité faite pat les laboratoires
des produits pharmaceutiques en République gabonaise.

Le Vice-Premier Ministre, Ministre de la Santé, de la'Prévoyance Sociale et de la Solidarité
Nationale,

- Vula Constitution ;

- Vu Pordonnance n° 1 /95 du 14 janvier 1995 pottant orientation de Ja politique de la

santé en République gabonaise ;

- Vulaloin® 12/95 portant ratification de Pordonnance n°001 /95 susvisée ;

= Vulaloin® 05/85 du 27 juin 1997 portant réglement général de la comptabiliré publique,

ensemble des textes modificatifs subséquents ;

“ Vu le décret n° 001158/PRMSPP/ dy 4 septembre 1997, fixant les attributions et

Yotganisation du ministére de I sante publique et de [a population ;

Vu Pordonnance n° 10/2011 du 11 aoft 2011 portant organisation du secteyr

oi 1° 18/2011 du 14 février 2012 portant ratification de Pordonnance n° 10/2011
200t 2011 portant organisation du secteur phatmaceutique en République
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= Vule décrer n° 326/PR/MS du 14 février 2013 fixant Jeg atttibutions et Vorganisation dy
ministére de I santé ;

© Vu le déeret n® 00487/PR du 11 septembre 2015 portant nomination du Premjer
Ministre, Chef dy Gouvernement ;

= Vule décret n° 00487/PR/PM du 11 septembre 2015 portant nomination des membyes
du Gouvernement de la République, ensemmble les textes modificatifs subséquents ;

= Vules nécessités de service ;

ARRETE

CHAPITRE I : De Pobjet et des définitions,

Article 1: e Présent arréeé o pour objet de définir Jes conditions sur Ia publicité faite par les
laboratoires des produits Pharmaceutiques en République gabonaise,

Article 2 : Aux fins dy Présent atrété on entend patr:

Pour les produits conseils et dans Iz sensibilisation Sur certaines pathologies, I publiciré
peut sadresser au grand public.

b. publicité gy dispositif médical (OM), toute forme dinformation, de Prospection oy
d'incitation qui vige 3 promouvoir Ig Prescription, I3 délfvrance, la vente ou l'atilisation
des DM, Elle s’adresse principalement ayx professionnels de sanré.

Ne sont pas inclus dans Je champ de cette définition .

1. l'étiquetagc et la notice d'instruction dy DM ;

2 la Correspondance, accompagnée, le cag échéant, de tout document non publicitaire,
nécessaire pour répondre 3 une question précise sur un DM particulier ;
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. 1 ' ux effets
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3. les infotmations relatives aux mises en garde, Jux ?:ccauuc‘msi due fes catalogues de
. i:xsdésirables celevés dans le cadre de la matétiovigilance 2108 q

ix 81 i ion sur le DM ;
vente et listes des prix sl n'y figure aucune informaty

- i 3 ;es humaines, pour autant
4 les informations telatives 4 la santé humaine ou 2 des maladies b P

[ P ol A [ + - un DM‘
qu'il n'y ait pas de référence meme inditecte

CHAPITRE II : Des Dispositions générales.

Article 3 : La publicité du DM doit définic de fagon objective le produit, le cas échéant, ses

i écutité té, telles
petformances et sa conformité aux exigences essentielles concernant la fecuntg et la S:;f d;l =
quelles sont attestées par le certificat de conformité et PAttestation d'Enregistreme ‘

déliveé pas la Direction du Médicament et de 1a Phatmacie (DMP).

Article 4: Toute publicité auprés du public faite 4 égard d'un ptoduit conseil doit etre
clairement identifiable comme telle et doit :

a) étre congue de fagon & ce que le caractére publicitaire du message soit évident et que le
produit soit clairement identifié comme médica_ment B )

b) respectet les dispositions de l'autorisation de mise sut le mfn:che'; .

) étre conforme aux renseignements figurant dans le résumé des caractéristiques du
produit ;

d) favoriser ['usage rationnel du médicament ;

e) comporter au moins les informations suivantes :

- la dénomination du médicament, ainsi que la dénomination commune internationale ;

- les informations indispensables pour le bon usage du médicament ;

- Pinvitation expresse et lisible « 2 lire attentivement les instructions d'usage » ;

- une invitation expresse et lisible a lire attentivement les instructions figurant sur la
notice ou sur 'emballage extérieur ;

un message de prudence, un renvoi au consell dun phattnacien et, en cas de
persistance des symptdmes, une invitation « 2 la consultation d'un médecin ».

Article 5: Toute publicité faite 4 I'égard d'un produit pharmaceutique (PP) auprés des
professionnels de santé, ainsi que toute documentation qui leur est communiquée dans le cadre
de la promotion, doit compotter :

les informations essentielles compatibles avec le tésumé des caractéristiques du produit
fourni dans le dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché ;

- la classification du médicament en matiére de délivrance ;
- le prix de vente ou tatif indicatif des différentes présentations ;
-~ une disposition sur la vigilance pharmaceutique.

Article 6: Toute documentetion telative 4 un produit pharmaceutique, qui est communiquée
dans le cadre de la promotion suprés des professionnels de santé, doit inclure au moins les

informations visées a l'article 5 ci-dessus et préciser la date 4 laquelle elle a été établie ou révisée
en dernier lieu.

Atrticle 7 : Toutes les informations contenues dans la documentation visée 3 Yarticle 6 ci-dessus
doivent étre exactes, actuelles, vérifiables et suffisamment complétes pour permettre aux
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professionnels de santé de se faire une idée personnelle de la valegr thérapeutique du
médicament.

Article 9 : Les demandes de VDM sont évaluées dans un dlaj de 3 mois, 3 compter du jour
suivant la fin de Ia pétiode de dépat,

Article 10 ; Les laboratoites Pharmaceutiques oy leurs mandataires déposent les échantillons er
Suppotts promotionnels quils souhaitent utiliser auprés de la DMP en vue de la délivrance d’un
VPM,

= les encazts dags les journaux spécialisés ;

- les Supports audiovisuels (cassette, CD Rom, DVD, clé USB, etc), 4 Pexclusion de la
radio et de Ia télevision :

- les colloques, congtés, conférences, séminaires, symposiums, enseignement
postuniversitajre ;

- les aides de visite (supports utilisés par le délégué médica] et montrés qux professionnels
de santé, fiche posologique, etc.) ;

- les tirés-a-part et numéros spéciaux ;

- les brochures ;

" les revues-maison H

= les documents légers d'infounation;

- les fiches signalétiques ;

“ les diaporamas ;

- les écrans de veille H

- les posters ;

- les agendas;

*  les blocs d’ordonnance ;

- les cahiets oy les fiches d'observation, et es cartes “T” mentionnant le nom d'une
spécialité pour demande de documentation sous téserye qu'elle soit accompagnée d'une
enveloppe “I” ne reprenant pas le nom de Ia spécialité ;

" ettous les autres supports définis pat voie réglementaire.
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Article 14 : 1.5 distribution d’échantillons médicaux gratuits dang les enceintes ouvertes au public,
notamment 4 Poccasion des congrés médicaux, pharmaceuu'ques ou des journées
professionnelles, est formellement interdite, Par contre les autres gadgets sont autorisés,

Article 15 : Le dossier de demande d’un VPM déposé auprés de Ia DMP doit contenir les piéces
suivantes ;

Article 16 : Le dossier de demande d’un VP concernant plusieyrs médicaments de classes
pharmacothérapeutiques différentes (par exemple aide de visite commun 3 plusieurs spécialités),

deux exemplaires otiginaux de la publicité par classe pharmacothérapeuriquc :

- les photocopies de 15 publicité, dont 15 qualité permet de juger tous les &léments (textes et
{llustrations) dy document otiginal ;

- le texte dactylographié qui indique Je scénario, déerit oy représente l'image
Paudio. Le titre de ces messages, leur durée aing; que le lieu et/oy Je mode de diffusion
sont précisés, s’i] g agit de documents audio ou audiovisuels ;

public, dénommée vigg publicité grand public (VPGP), est délivrée par la DMP,
Cette publicité n'est autorisée que pour les produits pharmaceutiques flon soumis 4 presctiprion

Article 18 : T2 publicité pour Jes produits Pharmaceutiques aupres du grand public peut se faire
par ¢

= affiche (bus, ville, facades d'immeubles) ;
- autocollant ; -

- bac--ordonnance ;

- banderole pour officine ;



- boite de mouchoirs ;

- carnet de suivi d'un traitement médicamenteux (sauf vaccins) ;

- chevalet, carte postale pré-écrite ;

- €léments de décoration pour vitrines d'officines (luge, cerf-volant) ;

- film et animation pour diffusion sans son (notamment en officine) ;

- gobelet pour fontaine 3 egy ;

~  objets destinés 3 des utilisations collectives : éponge, toise, thermométre de bain ;

- pare-soleil pour voitures ;

= pochette pour titre de transport (train, avion) ;

*  Présentoir, prospectus de comptoir ;

" Sac papier ou en plastique ;

- site Internet (site, Pages Internet, bandeau, publi-rédactionnel) ;

*  Suppotts audiovisuels (TV, cinéma), Les mentions obligatoires suivantes doivent figuter a
I'audio médicament, indication, limite d'dge, contre indication chez I femme enceinte,
principes actifs nécessitant une attention particuliére du public... ;

- tee-shirt ou maillot ;

- badge porté par des équipes sportives ;

- batométre, thermométre mutal ;

-~ calculatrice, potte-stylo, porte-sutligneur, agrafeuse pour comptoir d'officine :

- potte-parapluie ;

" Pota crayons, tégle pour comptoir d'officine ;

= tapis de souris pour comptoir d'officine ;

- Ettous les autres supports définis par voie téglementaire,

Asticle 19 : Le dossier de demande d'un VPGP auprés de la DMP doit contenir les pieces
swivantes :

" une demande adressée au Ministre en charge de la santé s/c de Ia DMP avec les
informations suivantes :
- lenomdela (ou des) spécialité (5) concernée (s) et la posologie ;
- la population cible destinataires de la publicité ;
- toute information concermant e support de diffusiont et/ou les modes et
lieux de diffusion B
- le nom et les coordonnées téléphoniques de Ia personne chargée du
dossier ;
" tois (3) exemplaires originaux de la publicité telle quelle est diffusée,
Article 20 : Leg suppotts de formation, internes 3 Pentreprise, ne sont pas des documents
promotionnels et ne font donc pas Fobjet d'un dépée auptes de la DMP pour obtenir un visa.
Cependant, ces documents peuvent étre contrdlés par la DMP au cours d’'une inspection.

Article 21 : La publicité pout les médicaments aupzés du grand public n’est autorisée que pour les
médicaments non sourmnis 3 prescription médicale obligatoire,

¢ est subordonnée au fait que I'autorisation de mise sur e marché gabonais (AMMG) oy
I'enregistrenent {(pour les médicaments homéopathiques ou les médicaments traditionnels 3 base
de plantes) ne comporte pas dinterdiction ou de resmiction en matiéte de publicité en raison d'ug
risque possible pour la santé publique, notamment lorsque le médicament n'est pas adapté 4 une
utllisation sans intervention d'un médecin pour le diagnostic, I'initiation ou Ia sutveillance du
trattement.
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Article 25, Le Ditecteyy du Médicam,
Présent arpasg,
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