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- Vula Constitution :

Visa - Vulaloin® 12/95 pottant ratification de Pordonnance n°pgy /95 susvisée ;
T,

Yu Pordonnance n° 10/2011 du 11 a0 2011 portant Otganisation du secteyr
armaceutique en République gabonaise ;

= Vulaloin® 05/85 gy, 27 juin 1997 portant réglement général de I comptabilité publique,
ensemble des textes modificatifs subséquents ;



République gabonaise ;

- Vuledécret n° 326/PR/MS du 14 février 2013 fixant les attributions et l'organisation du
ministére de la santé ;

= Vu le décret n° 00487/PR du 11 septembte 2015 portant nomination du Premier
Ministre, Chef du Gouvernement ;

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

= Vules nécessités de service ;

ARRETE

CHAPITRE I : De Pobjet et des définitions.

Article 1: Le présent arrété 2 pour objet de définir les conditions sur Ia publicité faite par les
laboratoites des produits pharmaceutiques en République gabonaise,

Article 2 : Aux fins du présent arrété on entend par:

2. publicité¢ des médicaments et autres produits pharmaceutiques 2 usage humain, 3
lexception du dispositif médical, toute forme d'information, de prospection ou
d'incitation qui vise 3 promouvoir la prescription, la délivrance, 11 vente ou I
consommation de médicaments. Elle s'adresse principalement aux professionnels de
santé,

Pour les produits conseils et dans la sensibilisation sur certaines pathologies, la publicité
Peut s’adresser au grand public.

b. publicité du dispositif médical (DM), toute forme d'information, de ptospection ou

d'incitation qui vise 3 promouvoir la prescription, la délivrance, Ia vente oy l'utilisation

des DM. Elle s’adresse principalemeit aux professionnels de santé,

Ne sont pas inclus dans le champ de cette définition :

1. Tétiquetage et la notice d'instruction du DM ;
2. la correspondance, accompagnée, le cas échéant, de tout document non publicitaire,
nécessaite pour répondre 3 une question précise sur un DM particulier ;



vente et listes des prix s'il 0y figure aucune information sur le DM ;
4. les informations relatives § I santé humaine ot 3 des maladies humaines, pout autant
qu'il 'y ait pas de référence méme indirecte 3 un DM.

CHAPITRE IT : Des Dispositions générales,

Article 3 : 14 publicité du DM doit définir de fagon objective le Produit, le cas échéant, ses
perfotmances et sa conformité aux exigences essentelles concernant la sécurité et la santé, telles
qu'elles sont attestées par le certificat de conformité et PAttestation d’Enregistrement du DM,
délivré par la Ditection du Meédicament et de la Pharmacie (OMP). i
Article 4% Toute publicité auptés du public faite 3 l'égard dun produit conseil doit étre
claitement identifiable comme telle et doit :

a) étre congue de fagon 4 ce que le caractére publicitaire du message soit évident et que le
Produit soit clairement identifi¢ comme médicament ;
b) respecter les dispositions de I'autorisation de mise sur le marché ;

c) éwe conforme aux renseignements figurant dans le tésumé des caractéristiques du
produit ;

d) favoriser l'usage rationnel dy médicament ;
€) comportet au moins les informations suivantes ;

T ua message de prudence, un renvoi ay conseil d'un pharmacien €, en cas de
persistance des symptomes, une invitation « 3 Ig consultation d'un médecin ».

Article 5: Toute publicité faite 3 légard dun produit pharmaceutique PP) auprés des

de la promotion, doit comporter ;

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

Atrticle 6 ; Toute documentation telative 4 un produit Pharmaceutique, qui est communiquée
dans le cadre de la promotion auprés des professionnels de santé, doit inclure au moins les

informations visées 3 I'article 5 ci-dessus et préciser Ia date 3 laquelle efle 2 été gtablie oy révisée
en dernier lieu,

Article 7 : Toutes les informations contenues dans la documentation visée 3 Particle 6 ci-dessus
doivent &tre exactes, actuelles, vérifiables et suffisamment complétes pour permettre aux



—.

professionnels de santé de se faire une idée petsonnelle de I valeur thérapeutique du
médicament,

Article 9: Les demandes de VPM sont évaluées dans un déla; de 3 mois, 4 compter dy jour
suivant la fin de la période de dépét.
Article 10,; Les labotatoires pharmaceutiques ou leurs mandataires déposent les échantillons et -

Supports promotionnels qu’ils souhaitent utiliser aupzes de la DMP en vue de Ia délivrance d'un
VPM.

Article 11 : La publicité pour les produits pharmaceutiques (affiches ou autres) n’est pas autorisée
dans les salles d’attente des cabinets médicaux, cliniques, hépitaux, etc.

Article 12 : La publicité destinée aux professionnels de santé peut se faire par :

- les encarts dans les journaux spécialisés ;

- les suppotts audiovisuels (cassette, CD Rom, DVD, clé USB, etc.), i Pexclusion de la
tadio et de Ia télévision ;

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

- les zides de visite (supports utilisés par le délégué médical et montrés aux professionnels
de santé, fiche posologique, etc.) ;

- les tirés-a-part et numéros spéciaux ;

- les brochures';

- les revues-maison :

- les documents légers d'information ;

- les fiches signalétiques R

- les diaporamas ;

- les écrans de veille ;

- les posters ;

- les agendas;

- les blocs d’ordonnance :

~ les cahiers ou les fiches d'obsetvation, et les cartes “T” mentonnant le nom d'une
spécialité pour demande de documentation sous réserve qu'elle soit accompagnée d'une
enveloppe “T™ ne reprenant pas le hom de la spécialité ;

- ettous les autres supports définis par voie réglementaire.



secondaire, ¢« Echaatillon médical gratyiy — Ne peut étre vendy », gyec une durée de validite
suffisante,

Ces échantillons ne Peuvent contenir deg substances_ classées comme  psychotropes ou
stupéfiants, o auxquelles la réglementation des'stupéfiants est appliquée en tout oy partie.

Les quantités des échantillons seront détermindes Par voie réglementaire,

Article 14 ;5 distribution d’échantillons médicauy gratuits daas les enceinges Ouvertes au public,
fotamment 3 Poceasion des congrés médicaux, pharmaceutiques Ou des journées

Article 15 ; [ ¢ dossier de demande d’un VPM déposé aupres de I DMP doit contenir Jeg piéces .
suivantes ;

lettre, signée bar le pharmacien responsable, indique claitement
- lenomdels (ou des) spécialité (s) concernée (s), et Ia posologie ;
- les différentes catégoties de Professionnels de sants destinataires de Ja publicité ;

Article 16 : T dossier de demande dun VPM concernant plusieurs médicaments de classes

pharmacothérapeutiques différentes (par exemple aide de visite commun 3 plusieurs spécialités),
Comprend ;

= lensemble des téférences bib]iographiques mentionnées dans leg aides de visite, fournies
en trois exemplaires,
Article 17 . L’autorisation de 1o publicité pour les produits Pharmaceutiques auprés du grand
bublic, dénommée visy publicité grand public (VPGP), est délivrée pat la DMP.
Cette publicité n'est autotisée que pour les produits Pharmaceutiques non soumis 4 prescription
médicale obligatoire,

Article 18 : T 5 publicité pour les produits phaﬂnaceutiques aupres du grand public peut se fajre
par:

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

- bac—é-ordonnance H

- banderole pour officine H



= boite de mouchoirs ;

" camet de suivi d'un traitement médicamentenx (sauf vaccing) ;

- chevalet, carte postale pré-écrite ;

*  élments de décoration pou vittines d'officines (luge, cetf-volant) ;

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

- gobelet pour fontaine § eau ;

- objets destinés 3 des utilisations collectives : éponge, toise, thermométre de baig ;
" Ppare-soleil pour voitures ;

" Pochette pour titre de transport (train, avion) ;

~  Pptésentoir, Prospectus de comptoir ;

= tee-shirt ou maillot R

- badge porté par des équipes sportives ;

- barométre, thermomeétre mura] ; '

- calculatrice, porte-stylo, porte-surligneur, agrafeuge pour comptoir d'officine ;
= porte-parapluie ;

- pota crayons, tégle pour comptoir d'officine ;

= tapis de souris pour comptoir d'officine ;

- Et tous les autreg supports définis par voie réglementaire,

Article 19 : Le dossier de demande d’un VPGP aupres de la DMP doit contenir les piéces
suivantes :

* une demande adressée gy Ministre en chatge de Ia santé s/c de Ia DMP avec Jes
infotmations suivantes :
- lenomdels (ou des) spécialité (s) concernée (s) et I posologie ;
- la population cible destinataires de Iy publicité ;
- toute information concernant le suppott de diffusion et/ou les modes et
lieux de diffusion :

= le nom et les coordonnées téléphoniques de Ia petsanne chargée du
dossier ;

®  trois (3) exemplaires otiginaux de la publicité telle quelle est diffusée,



Article 25: Le Directeur dy Médicament et de la Pharmacie est chargé de P'application dy
présent arrété, _

Fait & Libreville le, ,§ 1 AVR. 2016

Le Premier Vice-Premier Ministre, Ministre de la Santé
de la Prévoyage€ Sociale et de la Solidarité Nationale




