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PREFACE

La réédition du présent recueil de textes législatifs et réglementaires
en matiére de pharmacie et de laboratoire obéit a un impératif qui est de se
conformer a un des objectifs majeurs de notre Politique Pharmaceutique
Nationale adoptée par le Gouvernement le 31 Mars 1995 a savoir
I'élaboration et la mise a jour réguliere des dispositions Iégislatives et

reglementaires.

Les objectifs majeurs d'une telle démarche restent les mémes a savoir :

Fournir a I'ensemble des acteurs du secteur pharmaceutique (laboratoires,
fabricants, importateurs, pharmaciens, médecins, agences de promotion et
délégués médicaux, tradipraticiens etc.) des informations pertinentes sur

I'environnement juridique du médicament ;

Fournir aux partenaires au développement sanitaire en général et celui du
secteur pharmaceutique en particulier des informations adéquates en vue
de l'amélioration et de la promotion d'une collaboration plus saine,

transparente et fructueuse ;

Lutter de maniére efficace contre le phénoméne inquiétant de la vente illicite

et la contrefacon des médicaments a tous les niveaux ;

Mettre un cadre Iégal précis a la disposition des magistrats qui seront

appelés a trancher des litiges éventuels qui pourront naitre.
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Par ailleurs, il nous a paru nécessaire d’adjoindre a ce recueil le document
de plaidoyer - véritable stratégie nationale - de lutte contre le marché illicite
et la contrefagcon adoptée lors de la conférence internationale tenue a

Niamey en Novembre 2013.

La lutte contre le phénoméne du marché illicite est un défi mondial qui
nécessitera que tous les intervenants et chacun a son niveau (Etat, ONG,
Interpol, Organisation Mondiale des Douanes, OMS, Laboratoires
pharmaceutiques...) prennent des mesures courageuses pour juguler ledit

phénoméne. La santé de nos vaillantes populations est a ce prix.

Enfin, il y a lieu de mentionner ici les dispositions institutionnelles et
juridiques édictées au niveau communautaire (CEDEAO & UEMOA) dont
certaines ont déja fait I'objet de transcription dans notre ordonnancement

juridique.

Les autres le seront bient6t et feront I'objet d’arrétés ministériels. Il s’agit

notamment des guides et des lignes directrices.

Le Ministre de la Santé Publique
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ORDONNANCE N°96-977 du 11 Décembre 1996 portant création d’un
Etablissement Public a caractere Administratif dénommé
« Laboratoire National de Santé Publique et d’Expertise »
(LANSPEX).

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE

VU La Constitution ;
Vu L’Ordonnance 96-001 du 30 Janvier 1996 portant organisation des

pouvoirs publics pendant la période de Transition, modifiée par
I'Ordonnance 97-017 du 26 Avril 1996 ;

VU Le Loi N° 62-36 du 18 Septembre 1962, portant création de I'Office
National des Produits Pharmaceutiques de Chimiques (ONPPC) et les

textes modificatifs subséquents ;

VU  L’Ordonnance N° 86-001 du 10 Janvier 1986, portant régime général des
Etablissements Publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d’Economie Mixte ;

VU L’Ordonnance N° 86-002 du 10 Janvier 1986, déterminant la tutelle et le
controle des Etablissements Publics, Sociétés d’Etat et Sociétés
d’Economie Mixte ;

Sur  Rapport du Ministre de la Santé Publique ;

Le Conseil des Ministres entendu.

ORDONNE

TITRE 1°" : CREATION ET OBJET

Article 1°¢": |l est créé un Etablissement Public a caractére Administratif
dénommé « Laboratoire National de Santé Publique et d’Expertise » en abrégeé
LANSPEX.
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Article 2 : Le LANSPEX a pour missions :

- D’assurer le controle de la qualité de médicaments et des
consommables médicaux importés ou produits localement ;

- D’assurer le contréle de la qualité des produits alimentaires ;

- De contribuer a la lutte contre la drogue ;

- D’assurer le contrble des produits phytosanitaires ;

- D’assurer I'analyse des eaux ;

- De contribuer a la formation des techniciens ;

- De contribuer a la recherche dans tous les domaines de la santé ;

- De servir de cadre pour la coopération sous régionale, régionale ou
internationale dans son domaine.

TITRE Il : TUTELLE ET ADMINISTRATION

Article 3 : Le LANSPEX est placé sous tutelle technique du Ministre chargé de
la Santé Publique et sous la tutelle financiere du Ministre chargé des Finances.

Article 4 : Le LANSPEX est administré par un conseil d’'administration et dirigé
par un Directeur nommeé par décret.

Article 5 : Le Directeur du Laboratoire doit posséder les titres ou diplémes, les
qualifications professionnelles et I'expérience voulue notamment dans le
domaine des analyses de laboratoire, de la gestion des organismes de contrdle
pharmaceutique, biologique, toxicologique et/ou environnementale.

Il doit en outre disposer des compétences nécessaires pour assurer la gestion
des ressources humaines.

Article 6 : Un Conseil Scientifique et Technique Consultatif donne son avis sur
tout sujet scientifique ou technique concernant I'établissement.

Article 7 : Un Comité d’Etablissement est consulté sur les mesures de nature a
affecter le volume ou la structure des effectifs, la durée de travail, les conditions
d’emploi et sécurité au travail et de formation professionnelle du personnel.
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TITRE 1l : PATRIMOINE ET RESSOURCES

Article 8 : Le patrimoine du LANSPEX est constitué des biens meubles et
immeubles.

Article 9 : Les ressources du LANSPEX sont :

- Les dotations de fonctionnement et d’équipement du budget de
I'Etat ;

- Les ressources regulieres résultant de [I'exploitation de
I'Etablissement ;

- Les fonds de concours de I'Etat, des Collectivités Publiques et
d’autres personnes morales et physiques ;

- Les produits de I'aliénation des biens meubles et immeubles ;

- Les fonds d’aide extérieures ;

- Les dons et legs.

Article 10: Le Trésorier Général est agent comptable du LANSPEX en
application de la Loi 72-08 du 17 Février 1972 portant institution d’un Trésor
National.

Article 11 : le personnel du LANSPEX est constitué de cadres de santé, cadres
administratifs et financiers et de personnels régis par le code du travail et de la
convention collective interprofessionnelle.

Article 12 : Dans le cadre de la coopération internationale, le LANSPEX peut
bénéficier de 'assistance technique d’Institutions Africaines et Internationales

poursuivant le méme but.

Article 13 : Un décret pris en Conseil des Ministres déterminera les statuts du
LANSPEX.

Article 14 : La présente Ordonnance sera publiée au Journal Officiel et
exécutée comme Loi de I'Etat.

Fait a Niamey le 11 Décembre 1996.
Signé : Le Président de la République

IBRAHIM MAINASSARA BARE
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ORDONNANCE N°97-002 du 10 janvier 1997 portant Législation
Pharmaceutique

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE,

Vu La Constitution du 12 Mai 1996 ;
Sur Rapport du Ministre de la Santé Publique ;

Le Conseil des Ministres entendu ;

ORDONNE

Article premier : la présente ordonnance détermine la législation relative a
la pharmacie.

PREMIERE PARTIE : DE LA PHARMACIE

TITRE PREMIER : DISPOSITIONS GENERALES

CHAPITRE PREMIER : DU MEDICAMENT

SECTION | : DEFINITION ET CATEGORIES

PARAGRAPHE | : DEFINITION

Article 2 : On entend par médicament, toute substance ou composition présentée
comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies
humaines ou animales, ainsi que tout produit pouvant étre administré a 'homme
ou a l'animal, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou
modifier leurs fonctions organiques.

Sont notamment considérés comme médicaments :

- Les produits d'hygiéne corporelle et les produits cosmétiques contenant
une substance ayant une action thérapeutique au sens de l'alinéa 1er ci-
dessus ;

- Les produits d'hygiéne corporelle et les produits cosmétiques contenant
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des substances vénéneuses a des doses et concentrations égales ou
supérieures a celles fixées pour chaque substance et pour chaque type de
produit par arrété du Ministre chargé de la Santé.

- Les produits diététiques qui renferment dans leur composition des
substances chimiques ou biologiques ne constituant pas elles- mémes des
aliments, mais dont la présence confére a ces produits soit des propriétés
spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de
repas d’épreuve ;

- Les produits utilisés pour la désinfection des locaux et pour la prothése
dentaire ne sont pas considérés comme des médicaments.

PARAGRAPHE Il : DES CATEGORIES DE MEDICAMENT

Article 3 : Spécialité pharmaceutique :

Tout médicament préparé a l'avance, présenté sous un conditionnement
particulier et mis sur le marché sous une dénomination spéciale.

Article 4 : Médicament Essentiel :

Tout médicament d'une importance primordiale, fondamentale, indispensable
pour satisfaire aux besoins sanitaires de la majorité de la population.

La liste nationale des médicaments essentiels est fixée par arrété du Ministre
chargé de la Santé.

Article 5 : Médicament Générique :

Tout médicament présenté sous sa Dénomination Commune Internationale (DCI)
ou autre nom, identique par son principe actif, son dosage unitaire et bio-
équivalent a une spécialité mise sur le marché et dont le brevet est tombé dans le
domaine public.

Atrticle 6 : Médicament Officinal :

Tout médicament préparé en pharmacie selon les indications d'une pharmacopée
ou d'un formulaire national et destiné a étre dispensé directement aux patients.

- On entend par pharmacopée, un recueil de normes pharmaceutiques destiné a
assurer l'uniformité de nature, de qualité, de composition et de concentration des
meédicaments et autres produits pharmaceutiques.
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Le formulaire national est un recueil synthétique des informations scientifiques et
techniques relatives aux meédicaments figurant sur la liste nationale des
médicaments essentiels.

Article 7 : Médicament Magistral :

Tout médicament préparé extemporanément dans une pharmacie selon une
formule établie par un prescripteur autorisé et destiné a un malade particulier.

Article 8 : Plante Médicinale :

Plante entiére ou partie de plante délivrée en I'état pour un usage thérapeutique
conformément a la liste établie par arrété du Ministre chargé de la Santé aprés
avis du Comité de Sélection du Médicament (CSM) dont la composition et le
fonctionnement seront déterminés par le Ministre chargé de la Santé.

SECTION Il : DE L'ENREGISTREMENT DES MEDICAMENTS.

Article 9 : Aucune spécialité pharmaceutique, aucun médicament générique,
aucun produit assimilé au médicament au sens de l'article premier de la présente
ordonnance ne peut étre débité a titre gratuit ou onéreux s'il n'a obtenu une
autorisation de Mise sur le Marché du Ministre chargé de la Santé.

Les conditions de délivrance, de suspension et de retrait de I'autorisation
sont fixées par un décret pris en conseil des Ministres.

Article 10 : Sans préjudice des sanctions administratives et disciplinaires, ceux
qui auront contrevenu aux dispositions de l'article 9 de la présente ordonnance
seront punis d'un emprisonnement de 10 jours a 6 mois et d'une amende de
100.000 a 500.000 Francs ou de l'une de ces deux (2) peines seulement.

Lorsque l'autorité judiciaire aura été saisie d'une poursuite pour l'application
du présent article, le Ministre Chargé de la Santé pourra prononcer la fermeture
provisoire de I'établissement.

En outre le tribunal pourra entre autres et dans les cas prévus aux alinéas
1er et 2e du présent article, prolonger la fermeture temporaire ou prononcer la
fermeture définitive de I'établissement.
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La juridiction saisie pourra, dans tous les cas, ordonner l'affichage du
jugement portant condamnation pour infraction aux dispositions de la présente
ordonnance ou des mesures prises pour son exécution dans les lieux qu'elle
désignera, ou son insertion intégrale ou par extraits dans un ou plusieurs journaux,
le tout aux frais du condamné.

SECTION il : DE LA PRESCRIPTION, DE LA PREPARATION ET DE LA
DISPENSATION.

Article 11 : Il est institué au Niger un régime particulier de listes I, Il et des
stupéfiants :
- la liste | comprend les médicaments et les substances vénéneuses
appartenant au tableau A ;
- la liste Il comprend les médicaments et les substances vénéneuses
appartenant au tableau C ;
- la liste des stupéfiants comprend les médicaments et les substances
vénéneuses appartenant au tableau B.

Les tableaux ci-dessus énumérés sont ceux annexes au décret n° 77-
168/PCMS/MSP/AS/DMR/MJ du 8 Décembre 1977 portant application de
lordonnance n° 74- 30 du 8 Novembre 1974 portant réglementation du
commerce, de la détention et de I'emploi des substances vénéneuses études
stupéfiants.

Tous les médicaments inscrits aux listes |, Il et des stupéfiants ne sont
délivrés que sur ordonnance.

Article 12 : Le Niger adopte la liste des stupéfiants et psychotropes des
conventions internationales ratifiées. Des décrets précisent les personnes
autorisées a prescrire et les régles relatives a la prescription et la dispensation de
certains biens de santé et notamment des stupéfiants, psychotropes et autres
substances vénéneuses.

Article 13 : Dans les Officines et les Hopitaux Nationaux, les Centres Hospitaliers
Départementaux, les Etablissements Hospitaliers Privés pourvus de
Pharmaciens, les Pharmaciens sont seuls autorisés a préparer et dispenser les
Produits Pharmaceutiques.

Par ailleurs, les Pharmaciens sont seuls autorisés, en cas de besoin a
procéder a la substitution des médicaments dans les conditions ci-apreés :
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- que les médicaments concernés soient ceux figurant sur les listes | ou Il ;
- qu'il s'agisse d'une molécule ou d'association de molécules identiques et
ayant la méme bioéquivalence.

Article 14 : Dans les dépbts de médicaments, les préparateurs en pharmacie ou par
dérogation tout autre professionnel de la santé sont seuls autorisés a dispenser les
produits pharmaceutiques dans la limite de la liste des produits pharmaceutiques

autorises.

Dans les autres formations sanitaires dépourvues de pharmaciens, les
préparateurs en pharmacie, les Infirmiers et les Sages-Femmes sont autorisés a
dispenser les produits pharmaceutiques dans la limite des listes de produits
pharmaceutiques autorisés.

Article 15 : Toute dispensation ou préparation a titre gratuit ou onéreux d’'un
produit pharmaceutique est interdite en dehors des établissements cités aux
articles 13 et 14 de la présente ordonnance.

Article 16 : Est interdit le fait pour quiconque participe a la prescription, la
préparation ou la dispensation des produits pharmaceutiques, de recevoir, sous
quelque forme que ce soit de fagon directe ou indirecte des intéréts ou ristournes
proportionnels ou non au nombre des unités prescrites ou vendues.

Article 17 : Sans préjudice des sanctions administratives et disciplinaires, ceux
qui auront contrevenu aux dispositions des articles 15 et 16 de la présente
ordonnance seront punis d'un emprisonnement de 10 jours a 6 mois et d'une
amende de 100.000 a 500.000 Francs ou de I'une de ces deux peines seulement.

Article 18 : Toute infraction aux dispositions de l'article 12 est punie
conformément aux textes en vigueur et notamment l'ordonnance 74-30 du 8
Novembre 1974 portant réglementation du commerce, de la détention et de
I'emploi des substances vénéneuses et des stupéfiants.

Article 19 : Les dépositaires régulierement agréés avant I'entrée en vigueur des
présentes dispositions et ne remplissant pas les conditions énumérées a l'article
15 conservent leur qualité de dépositaire jusqu'a I'ouverture d'une officine dans la
localité.

Article 20 : Les médicaments commercialisés a la date de la publication de la
présente ordonnance continuent a étre délivrés au public jusqu'a ce qu'une
décision soit prise a leur sujet conformément a l'article 9 de la présente
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ordonnance.

lls doivent faire l'objet d'une demande de maintien dans un délai n‘excédant
pas deux (2) années a partir de la date de la publication de la présente
ordonnance.

Article 21 : Les établissements autorisés a fabriquer des médicaments
antérieurement a la présente ordonnance sont tenus de s'y conformer dans un
délai n'excédant pas une (1) année a partir de la date de sa publication.

CHAPITRE Il : DES AUTRES PRODUITS PHARMACEUTIQUES ET
PARAPHARMACEUTIQUES

SECTION | : DEFINITIONS.

Article 22 : On entend par autres produits pharmaceutiques, tous produits autres
que les médicaments dont la dispensation sauf dérogation est réservée au
Pharmacien.

Article 23 : Les produits parapharmaceutiques sont les produits autres que les
produits pharmaceutiques dont la distribution est autorisée en pharmacie.

SECTION 1l : DU MATERIEL MEDICO-CHIRURGICAL ET DES OBJETS DE
PANSEMENTS.

Article 24 : Les établissements pharmaceutiques sont autorisés a fabriquer,
importer ou distribuer le matériel médico-chirurgical et les objets de pansements.

SECTION lli : DES PRODUITS DIETETIQUES ET DE REGIME.

Article 25 : Sont considérés comme produits diététiques, les produits qui
renferment dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne
constituant pas par elless-mémes des aliments, mais dont la présence est
recherchée pour corriger l'insuffisance ou la mauvaise utilisation de certains
éléments de la ration alimentaire.

Article 26 : On entend par produits de régime, tout produit destiné a remplacer un
aliment courant en vue d'éviter des troubles susceptibles d'étre provoqués par
celui-ci.
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Article 27 : Pour tous les autres produits diététiques ne répondant pas a la
définition de l'article 25 de la présente ordonnance, la fabrication, I'exportation,
l'importation ou la distribution est libre.

Toutefois pour des raisons de santé publique, le Ministre chargé de la Santé
peut fixer par arrété les conditions particulieres pour ce type de produit,
notamment relatives a la composition, au conditionnement, aux dénominations de
vente, a I'étiquetage, a la présentation, a la publicité et aux modalités de contrdle
opéré par le fabriquant.

Article 28 : Le Ministre Chargé de la Santé déterminera par arrété la liste des
produits pharmaceutiques définis aux articles 22, 23 et 25 de la présente
ordonnance.

SECTION IV : DES PRODUITS COSMETIQUES ET DES PRODUITS
D'HYGIENE CORPORELLE

Article 29 : Sont considérés comme produits cosmétiques et d'hygiéne corporelle,
toutes substances ou préparations autres que les médicaments destinés a étre
mises en contact avec les diverses parties superficielles du corps humain ou avec
les dents et les muqueuses en vue de les nettoyer, de les protéger, de les
maintenir en bon état, d'en modifier l'aspect, de les parfumer ou d'en corriger
l'odeur.

SECTION V : DES PRODUITS D'ORIGINE HUMAINE.

Article 30 : On entend par produits d'origine humaine, le sang humain, son
plasma et leurs dérivés qui ne peuvent étre utilisés que sous contréle médical et
a des fins strictement thérapeutiques et de recherche.

Un décret fixe la liste des produits visés a l'alinéa précédent, et les
conditions de prélévement, de préparation, de conservation et de délivrance.

Article 31 : Le sang humain, son plasma et ses dérivés ne peuvent étre distribués
utilisés sans qu'aient été faits des analyses biologiques et des tests de dépistage
de maladies transmissibles dans les conditions définies par le décret énoncé a
I'article 30 de la présente ordonnance.

Article 32 : Le fait de prélever ou de tenter de prélever du sang sur une personne
vivante en violation de l'article 30 alinéa 2 de la présente ordonnance sera puni
d'un emprisonnement d’un (1) an a cing (5) ans et d'une amende de 500.000 a
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1.000.000 francs.

En cas de récidive, la fermeture de I'établissement sera prononcée.
Article 33 : Sans préjudice des sanctions administratives et disciplinaires tout
contrevenant aux dispositions de l'article 33 de la présente ordonnance sera puni

d'un emprisonnement d’'un (1) an a cinq (5) ans et d'une amende de 500.000 a
1.000.000 francs.

CHAPITRE lll : DE LA PUBLICITE

Article 34 : La publicité sur les médicaments, les autres produits pharmaceutiques
et les établissements pharmaceutiques n'est autorisée qu'auprés des
professionnels de la Santé.

Toutefois, les produits pharmaceutiques ne comportant pas de risques pour
la santé publique peuvent faire I'objet d'une publicité grand public dans les
conditions déterminées par un arrété du Ministre Chargé de la Santé.

Dans tous les cas, la publicité doit étre véridique et loyale.
Un décret pris en conseil des Ministres fixe les conditions, les méthodes et les
moyens de publicité

CHAPITRE IV : DES CONDITIONS GENERALES D'EXERCICE DE LA
PROFESSION DE PHARMACIEN

Article 35 : Nul ne peut exercer la profession de pharmacien s'il ne présente
toutes garanties de moralité professionnelle et s'il ne réunit les conditions
suivantes :

1°) Etre titulaire d'un dipléme d'Etat de Pharmacien ou d'un dipldme d'Etat
de Docteur en Pharmacie ou tout autre dipldme équivalent reconnu par
I'Etat du Niger ;

2°) Etre de Nationalité nigérienne, résident au Niger, ou étre ressortissant
d'un Etat ayant une convention de réciprocité avec le Niger ;

3°) Etre inscrit au tableau de I'Ordre National des Médecins, Pharmaciens
et Chirurgiens-Dentistes.

Recueil des textes législatifs & réglementaires



Article 36 : Nul ne peut exercer a titre prive la profession de pharmacien d'officine,
de pharmacien de laboratoire d'analyses biomédicales ou de pharmacien
responsable d'un établissement de distribution ou de fabrication s'il n'y est autorisé
par le Ministre Chargé de la Santé.

Cette autorisation ne dispense pas le pharmacien des autres obligations
liées a I'exercice d'une activité commerciale ou libérale.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé déterminera les éléments
constitutifs de la demande d'autorisation d'exercer.

Article 37 : Sont réservées aux pharmaciens sauf les dérogations prévues aux
articles 19, 63 et 91 de la présente ordonnance :

- La préparation des médicaments ;

- La préparation des objets de pansements ou tous articles présentés
comme conformes a la pharmacopée ainsi que la préparation des produits
et réactifs conditionnés en vue de la vente au public et qui sont destinés au
diagnostic médical ou a celui de la grossesse ;

- La préparation des insecticides et acaricides destinés a étre appliqués sur
'homme ;

- La préparation des produits destinés a l'entretien ou a l'application des
lentilles de contact ;

- L'importation, I'achat, la détention, la vente en gros, la vente en détail et
toute dispensation au public des mémes produits et objets ;

- Lafabrication et le contréle de la qualité des médicaments ;

- La vente des plantes médicinales inscrites a la pharmacopée ;

- La vente et toute dispensation au public des aliments diététiques pour
nourrissons et des aliments de régime destinés aux enfants dont les
caractéristiques sont fixées par arrété du Ministre Chargé de la Santé ;

- Lavente et toute dispensation au public du matériel médico-chirurgical, des
huiles essentielles dont la liste est fixée par arrété du Ministre charge de la
Santé.
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Article 38: Les pharmaciens sont soumis aux dispositions de I'ordonnance n°88-
31 du 9 Juin 1988 portant création d'un Ordre Nationales Médecins, Pharmaciens
et Chirurgiens-Dentistes et des décrets n°88-205/PCMS/MSP/AS du 9 Juin 1988
fixant les modalités d'application de I'ordonnance portant création de I'Ordre et
n°88-207/PCMS/MSP/AS du 9 Juin 1988 portant approbation d'un Code de
déontologie des pharmaciens.

Article 39 : L'exercice de la pharmacie n'est autorisé que dans les établissements
pharmaceutiques bénéficiant d'une autorisation d'ouverture.

Article 40 : Exerce illégalement la pharmacie :

1. Toute personne qui ne remplit pas les conditions énoncées aux articles 35
et 36 et qui se livre aux activités définies a I'article 37 de la présente
ordonnance ;

2. Tout pharmacien qui exerce la pharmacie aprés avoir été radié ou pendant
la durée de la peine d'interdiction temporaire prévue par la loi ;

3. Tout pharmacien qui, méme muni d'un titre régulier sort des attributions que
la loi lui confére, notamment en prétant son concours aux personnes visées
au point 1 du présent article, a I'effet de les soustraire aux prescriptions de
la présente ordonnance.

Article 41 : Sans préjudice des sanctions disciplinaires et administratives,
'exercice illégal de la pharmacie est puni d'une peine d'emprisonnement de dix
(10) jours a six (6) mois et d'une amende de 100.000 a 500.000 Francs ou de
l'une de ces deux (2) peines seulement.

En cas de récidive, Le tribunal pourra en outre priver l'intéressé des droits

d'exercer conformément au Code Pénal pour une durée de 5 ans au plus. Par
ailleurs, la confiscation du matériel ayant permis l'exercice illégal pourra étre
prononcee.
En cas de récidive de la part d'un pharmacien ne remplissant pas les conditions
d'exercice exigées par la législation en vigueur, le tribunal pourra en outre
prononcer l'interdiction d'exercer la pharmacie a titre privé au Niger soit pour une
période de 2 a 5 ans, soit a titre définitif. La copie de la décision est alors adressée
a I'Ordre des Médecins, Pharmaciens et Chirurgiens-Dentistes.
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Article 42 : Toute personne qui aura fait une fausse déclaration en vue de son
Inscription au tableau de I'Ordre sera punie des peines prévues a l'article 41 de
la présente ordonnance.

TITRE Il : DES DISPOSITIONS PARTICULIERES AUX DIVERS MODES
D'EXERCICE DE LA PHARMACIE.

CHAPITRE | : DES CONDITIONS DE L'EXERCICE DE LA PHARMACIE

SECTION | : De I'Officine de Pharmacie.

Article 43 : On entend par officine, I'établissement affecté a la dispensation au
détail des médicaments, produits et objets mentionnés a I'article 2 ainsi qu'a
I'exécution des préparations magistrales ou officinales.

Article 44 : L'exploitation d'une officine est incompatible avec I'exercice de toute
autre profession de santé et celle de vétérinaire, méme si l'intéressé est pourvu
des diplédmes correspondants ;

Les Pharmaciens ne peuvent faire dans leur officine le commerce de
marchandises autre que celles figurant sur une liste arrétée par le Ministre chargé
de la Santé, apres avis du Conseil National de I'Ordre.

Les Pharmaciens doivent dispenser dans leur officine les drogues simples,
les produits chimiques et les préparations décrites par la pharmacopée ou le

formulaire national.

Les substances ainsi dispensées a l'alinéa précédent doivent répondre aux
spécifications de ladite pharmacopée ou dudit formulaire.

Les Pharmaciens ne peuvent vendre aucun remede secret.
Article 45 : Toute ouverture d'une nouvelle officine, tout transfert d'une officine
d'un lieu dans un autre sont subordonnés a I'octroi d'une autorisation délivrée par

le Ministre chargé de la Santé aprés avis du Conseil National de I'Ordre ;

Les conditions d'implantation, de transfert et d'exploitation d'une officine
seront déterminées par décret.

Article 46 : Le Pharmacien doit étre propriétaire de I'Officine dont il est titulaire.
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Toutefois, les pharmaciens sont autorisés a constituer entre eux une société en
nom collectif en vue de I'exploitation d'une officine.

Les pharmaciens sont également autorisés a constituer entre eux une
société a responsabilité limitée en vue de I'exploitation d'une officine, a la condition
que cette société ne soit propriétaire que d'une seule officine, quel que soit le
nombre de pharmaciens associés, et que la gérance de I'officine soit assurée par
un ou plusieurs des pharmaciens associes.

Aucune limite n'est apportée a la responsabilité délictuelle et quasi
délictuelle des gérants, qui sont obligatoirement garantis contre tous les risques
professionnels. Tous les pharmaciens associés sont tenus aux obligations de
l'article 35 de la présente ordonnance. En conséquence, ils ne peuvent exercer
aucune autre activité pharmaceutique.

Un pharmacien ne peut étre propriétaire ou copropriétaire que d'une seule officine.

Article 47 : Aucune convention relative a la propriété d'une officine n'est valable
si elle n'a été constatée par écrit. Une copie de la convention doit étre déposée au
Ministéere de la Santé et a I'Ordre National des Médecins, Pharmaciens et
Chirurgiens-Dentistes.

Est nulle et de nul effet toute stipulation destinée a établir que la propriété
ou la copropriété d'une officine appartient a une personne non dipldmée.

SECTION Il : DE L'EXERCICE PERSONNEL DE LA PROFESSION

Article 48 : Le Pharmacien titulaire d'une Officine doit exercer personnellement
sa profession. En toutes circonstances, les médicaments doivent étre préparés
par un pharmacien, ou sous la surveillance directe d'un pharmacien.

Le Pharmacien titulaire d'une Officine doit se faire aider dans l'exercice de
son art par un pharmacien assistant dans les conditions prévues par la
réglementation.

Article 49 : Par dérogation a l'article précédent, une Officine peut rester ouverte
en I'absence de son titulaire si celui-ci se fait régulierement remplacer.

SECTION lli : DES PREPARATEURS EN PHARMACIE.

Article 50 : Tout pharmacien est autorisé a se faire aider dans son officine par un
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ou plusieurs préparateurs en pharmacie.

Article 51 : Est qualifiée préparateur en pharmacie toute personne titulaire d'un
dipldme professionnel reconnu par I'Etat.

Article 52 : Les préparateurs en pharmacie sont seuls autorisés a seconder le
titulaire de l'officine et les pharmaciens qui I'assistent dans la préparation et la
délivrance au public des médicaments destinés a la médecine humaine et a la
meédecine vétérinaire.

lls assument leurs taches sous la responsabilité et le contréle effectif d'un
pharmacien, leur responsabilité pénale demeurant engageée.

Article 53 : Les préparateurs en pharmacie ne peuvent, en aucun cas, se
substituer a la personne du pharmacien quant aux prérogatives attachées au
dipldbme de pharmacien et quant a la propriété des officines.

Article 54 : Tout pharmacien qui aura employé, méme occasionnellement, aux
opérations prévues a l'article 52 une personne ne satisfaisant pas aux conditions
fixées par la présente section sera puni d'un emprisonnement d’un (1) a cinq (5)
ans et d'une amende de 10.000 a 100.000 francs ou de l'une de ces deux peines
seulement.

Article 55 : Par dérogation a l'article 52, les étudiants en pharmacie régulierement
inscrits en quatrieme année d'études a la Faculté de Sciences Pharmaceutiques
sont autorisés, dans un but de perfectionnement, a exécuter, en dehors des
heures de travaux universitaires, les opérations mentionnées audit article sous
réserve qu'ils aient effectué préalablement le stage officinal prévu par les textes
en vigueur.

SECTION IV : DES REGLES GENERALES DE LA PHARMACIE D'OFFICINE

Article 56 : L'organisation des services de garde et d'urgence des officines est
réglée a l'échelon départemental par les organisations représentatives de la
profession.

A défaut d'accord, I'autorité administrative compétente regle par arrété pris
apreés avis du Conseil Départemental de I'Ordre, des Syndicats professionnels et

du Directeur Départemental de la Santé, le cas échéant, des particularités locales.

Dans tous les cas, les collectivités locales sont informées de la mise en
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place de ces services.

Article 57 : Il est interdit aux pharmaciens ou a leurs préposés de solliciter des
commandes auprés du public.

Toute commande livrée en dehors de l'officine ne peut étre remise qu'en
paquets scellés portant le nom et I'adresse du client et ceux du fournisseur.

Il est, en outre, interdit aux pharmaciens de recevoir des commandes de
médicaments par I'entremise habituelle de courtiers, et de se livrer au trafic et a la
distribution a domicile, de médicaments dont la commande leur serait ainsi
parvenue.

Article 58 : Est interdite la vente au public de tous les médicaments, produits et
objets énumeérés a l'article 37 par l'intermédiaire de maisons de commission, de
groupements d'achats ou d'établissements possédés ou administrés par des
personnes non titulaires de I'un des dipldbmes mentionnés a l'article 35 alinéa 1er
a I'exception des dispositions prévues a l'article 73.

Article 59 : Tout débit, étalage ou distribution de médicaments est interdit sur la
voie publique, dans les foires ou marchés, a toute personne, méme munie du
dipldme de pharmacien.

Article 60 : Est interdite toute convention aux termes de laquelle un pharmacien
assure a l'une des personnes autorisées a prescrire un bénéfice d'une nature
quelconque sur la vente des produits pharmaceutiques, médicamenteux ou
hygiéniques que ceux-ci peuvent prescrire.

Article 61 : Les prix des médicaments, objet et produits enregistrés ne peuvent
étre fixés en dehors des dispositions réglementaires.

Article 62 : Les Pharmaciens et les personnes légalement autorisées a les
seconder pour la délivrance des médicaments dans une officine de pharmacie
doivent porter un insigne indiquant leur qualite.

Les caractéristiques de cet insigne ainsi que les conditions selon lesquelles le
public est informé de sa signification sont fixées par arrété du Ministre chargé de
la Santé.

Toute personne portant, contrairement aux dispositions de l'alinéa
précédent, un insigne ne correspondant pas a sa qualité sera punie d'un
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emprisonnement de six (6) mois a trois (3) ans et d'une amende de 10.000 a
100.000 francs ou de I'une de ces deux peines seulement.

Section V: DE LA DELIVRANCE DES MEDICAMENTS PAR LES MEDECINS

Article 63 : Les docteurs en médecine établis dans les agglomérations ou il n'y a
pas de pharmacien ayant une officine ou un dépdét ouvert au public, peuvent étre
autorisés par l'autorité compétente apres avis de l'inspection, a avoir chez eux un
dépbt de médicaments et a délivrer, aux personnes auxquelles ils donnent leurs
soins, les médicaments simples et composés inscrits sur une liste établie par le
Ministre chargé de la Santé apres avis du Conseil National de I'Ordre.

Cette autorisation mentionne les localités dans lesquelles la délivrance des
meédicaments au domicile du malade, par le médecin, est également autorisée.
Elle est retirée deés la création d’'une officine ou d'un dépbt ouvert au public dans
les localités intéressées.

Article 64 : Les docteurs en médecine bénéficiant de cette autorisation sont
soumis a toutes les obligations résultant pour les pharmaciens des lois et
réglements. lls ne peuvent, en aucun cas, avoir une officine ouverte au public. lls
ne doivent délivrer que les médicaments prescrits par eux au cours de leur
consultation.

SECTION VI : DES PHARMACIES A USAGE INTERIEUR

Article 65 : Les établissements publics ou privés de santé et médico-sociaux dans
lesquels sont traités les malades peuvent disposer d'une ou de plusieurs
pharmacies a usage intérieur dans les conditions prévues a la présente section.

L'activité des pharmacies a usage intérieur est limitée a lI'usage particulier
des malades traités dans les établissements ou elles ont été constituées.

Article 66 : La gérance d'une pharmacie a usage intérieur d'un établissement
public ou privé d'une capacité de lits d'hospitalisation définie par arrété du
Ministre chargé de la Santé, est assurée par un pharmacien.

Pour tous les établissements de moindre capacité, la gérance de la
pharmacie a usage intérieur peut étre confiée par dérogation a un préparateur en
pharmacie, un infirmier ou une sage-femme.
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Article 67 : La création, le transfert ou la fermeture d'une pharmacie a usage
intérieur sont subordonnés a l'octroi d'une autorisation délivrée par le Ministre
chargé de la Santé ou son représentant dans le département aprés avis du
Conseil Départemental de I'Ordre et du Directeur Départemental de la Santé.

Toute modification des éléments figurant dans 'autorisation initiale doit faire
I'objet d'une nouvelle autorisation préalable.

Article 68 : En cas d'infraction aux dispositions de l'article 67, l'autorisation
susmentionnée peut étre, aprés mise en demeure, soit suspendue, soit retirée par
le Ministre chargé de la Santé ou son représentant dans le département apres
avis des instances compétentes et de I'Ordre National des Médecins,
Pharmaciens et Chirurgiens-Dentistes. En cas de danger immédiat pour la Santé
Publique, le Ministre chargé de la Santé ou son représentant dans le département
suspend l'autorisation pour une période maximale de trois (3) mois.

Article 69 : Le Pharmacien assurant la gérance d'une pharmacie d'un
établissement de santé ou d'un établissement médico-social dans lequel sont
traités des malades doit étre préalablement informé par les promoteurs d'essais
ou d'expérimentations envisagés sur des médicaments, produits et objets
mentionnés a l'article 37, ou sur des matériels médicaux stériles ou sur des
préparations hospitalieres.

Ceux-ci sont détenus et dispensés par le ou les pharmaciens de I'établissement.

Par ailleurs, les pharmaciens des établissements de santé sont autorisés, le cas
échéant, a réaliser, selon la pharmacopée, les préparations rendues nécessaires
par ces experimentations ou essais.

Article 70 : Par dérogation aux dispositions du premier alinéa de I'article 65,
lorsqu'il n'y a pas d'autres sources d'approvisionnement possibles pour un
médicament ou produit déterminé, le Ministre chargé de la Santé ou son
représentant peut autoriser, pour une durée limitée, un établissement public de
santé ou participant a I'exécution du service public hospitalier a approvisionner
d'autres pharmacies a usage intérieur. Cette autorisation est donnée apres avis
du Directeur Départemental de la Santé.

Toutefois, pour un besoin impératif et immédiat, I'approvisionnement peut
étre effectué sans l'autorisation prévue a l'alinéa précédent, sous réserve d'en
informer ou plus vite le Ministre chargé de la Santé ou son représentant.
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Exceptionnellement, en cas de nécessité, le Ministre chargé de la Santé ou
son représentant peut autoriser, pour une durée limitée, les établissements
publics de santé a vendre au détail des médicaments lorsqu'il n'y a pas d'autres
sources de distribution possibles.

En cas d'urgence, les établissements publics de santé sont autorisés a
vendre en gros, dans les meilleures conditions financieres, des médicaments non
disponibles par ailleurs aux organisations a but non lucratif et a vocation
humanitaire, agréés par l'autorité compétente.

Article 71 : Un décret pris en Conseil des Ministres précise les conditions
d'application de la présente section, et notamment :

- les modalités d'octroi, de suspension ou de retrait de l'autorisation ;

- les conditions d'installation et de fonctionnement des pharmacies usage
intérieur ;

- les conditions de la gérance de ces pharmacies ;

- les conditions d'exercice et de remplacement de leurs pharmaciens ;

- les criteres selon lesquels sont arrétés la liste des médicaments, leurs prix
de cession, ainsi que le choix des établissements autorisés, a vendre
lesdits médicaments au public ;

- les conditions dans lesquelles les pharmacies a usage intérieur ont
inspectées.
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CHAPITRE Il : DES DEPOTS DE MEDICAMENTS

Article 72 : Le dép6t de médicaments est un établissement affecté a la vente au
détail des produits pharmaceutiques et objets de pansements figurant sur une liste
arrétée par le Ministre chargé de la Santé. Toutefois cette liste peut étre élargie a
d'autres produits dans une localité lorsqu'un médecin y exerce.

L'approvisionnement des dépdts se fait auprés des officines publiques ou
privées.

Article 73 : L'ouverture de dépdt de médicaments pour la vente au détail est
autorisée dans toutes les localités dépourvues de pharmacie.

L'autorisation de détention et de vente de médicaments est délivrée par le
Ministre chargé de la Santé ou son représentant. Elle est nominale et incessible.
L'ouverture dans la méme localité d'une pharmacie la rend caduque. Toutefois, le
pharmacien peut sous réserve d'une juste rémunération reprendre les produits
pharmaceutiques et objets de pansements en stock.

Nul ne peut exercer la fonction de dépositaire s'il ne présente toutes
garanties de moralité. En outre, il doit remplir les conditions suivantes :

- Etre de Nationalité Nigérienne et résident au Niger ;
- Etre préparateur en pharmacie ou par dérogation, tout professionnel de
la santé libre de tout engagement.

Les dépositaires régulierement agrées, avant l'entrée en vigueur des
présentes dispositions et ne remplissant pas les conditions énumérées aux

alinéas precédents, conservent leur qualité de dépositaires.

Article 74 : Tout manquement aux regles d'ouverture et d'exploitation d'un dépbt
entraine une amende de 100.000 a 500.000 francs.

En outre, le Ministre chargé de la Santé pourra prononcer le retrait de
l'agrément.

Article 75 : Sont saisis conformément a la réglementation en vigueur :

- les produits vendus dans les dépdts non autorisés
- les produits prohibés trouvés dans les dépots.
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CHAPITRE Ill : DES ETABLISSEMENTS DE FABRICATION ET DE
PREPARATION

Article 76 : Est réputé établissement de fabrication, tout établissement se livrant,
en vue de la vente, a la préparation totale ou partielle des médicaments, matériel
médico-chirurgical et objets de pansements conformément aux bonnes pratiques
de fabrication qui seront définies par un décret pris en conseil des Ministres. Sont
considérées comme des préparations, avec les obligations de contrble y
afférentes, la division, le changement de conditionnement ou de présentation de
ces medicaments, matériel meédico-chirurgical et objets de pansements.

Article 77 : Toute ouverture d'un établissement de fabrication et de préparation
doit faire I'objet d'un agrément accordé par le Ministre chargé de la Santé aprés
avis du Conseil National de I'Ordre. Un arrété du Ministre chargé de la Santé
définira les conditions d'octroi de cet agrément.

Article 78 : Tout établissement de fabrication et de préparation doit étre la
propriété d'un ou de plusieurs pharmaciens ou d'une société dont la direction est
assurée par un pharmacien de nationalité Nigérienne.

Article 79 : Le pharmacien cité a l'article 78 est personnellement responsable de
I'application des regles édictées dans l'intérét de la Santé Publique sans préjudice
le cas échéant, de la responsabilité de la Société. Les fonctions de Pharmacien
responsable sont incompatibles avec la tenue d'une officine ou d'un laboratoire
d'analyses biomédicales.

Article 80 : Toute importation de matiéres premiéres, médicaments et objets
déconditionnement réalisée par ou pour le compte d'un établissement de
fabrication et de préparation de médicaments au NIGER est soumise a une
déclaration préalable visée par les autorités sanitaires compétentes. Ce visa, vaut
autorisation d'enlever auprés du service des douanes, sous réserve du paiement
effectif des éventuels droits et taxes y afférents.

Article 81 : En cas d'infractions aux dispositions du présent chapitre, I'agrément
peut étre suspendu ou retiré aprés mise en demeure, sans préjudice des
sanctions prévues par les lois et réglements en vigueur.
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CHAPITRE IV : DES ETABLISSEMENTS D'IMPORTATION ET DE
DISTRIBUTION EN GROS

Article 82 : A la qualité d’établissement d'importation et de distribution en gros,
tout établissement pharmaceutique se livrant a I'achat en vue de la vente en I'état
de médicaments, produits chimiques a usage pharmaceutique, réactifs, plantes
médicinales, objets de pansements et matériel médico-chirurgical.

Article 83 : L'ouverture de tout établissement d'importation et de distribution en
gros des meédicaments, produits chimiques a usage pharmaceutique, réactifs,
plantes médicinales, objets de pansements et matériel médico-chirurgical doit
faire I'objet d'un agrément octroyé par le Ministre chargé de la Santé aprés avis
du Conseil National de I'Ordre. Un arrété du Ministre chargé de la Santé définira
les conditions d'octroi de l'agrément.

Article 84 : Tout établissement d'importation et de distribution en gros doit étre la
propriété d'un ou de plusieurs pharmaciens ou d'une société dont la direction est
assurée par un pharmacien de nationalité Nigérienne.

Article 85 : Le Pharmacien cité a l'article 84 est personnellement responsable de
application des régles édictées dans l'intérét de la Santé Publique sans préjudice
le cas échéant, de la responsabilité de la sociéte.

Les fonctions de pharmacien responsable sont incompatibles avec la tenue d'une
officine ou d'un laboratoire d'analyses biomédicales. Lorsqu'un établissement
d'importation et de distribution en gros comprend une ou plusieurs succursales, la
direction de chacune d'elles doit étre assurée par un pharmacien de nationalité
Nigérienne, assurant les mémes responsabilités.

Article 86 : Tout établissement d'importation et de distribution ainsi que ses
succursales doivent assurer un approvisionnement régulier du marché.

Article 87 : Avant tout enlevement les établissements importateurs des
médicaments et autres produits pharmaceutiques sont tenus de se munir d'un visa
ddment délivré par le Ministre chargé de la Santé. Ce visa vaut autorisation
d'enlever auprés du service des douanes sous réserve du paiement effectif
d'éventuels droits et taxes y afférents. Les services pharmaceutiques compétents
peuvent avant tout enlévement procéder au contréle physique des produits
importés.
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Article 88 : Tout importateur de médicaments et autres produits pharmaceutiques
est tenu a chaque importation de se munir d'une autorisation délivrée par le
Ministre chargé de la Santé et des certificats d'analyses de ces produits délivrés
par un laboratoire de contréle de qualité agréé par I'Etat.

Chapitre V : DE L'HERBORISTERIE

Article 89 : On entend par herboristerie, tout établissement destiné a la vente
pour usage médical, de plantes ou parties de plantes médicinales.

L'ouverture d'une herboristerie doit faire I'objet d'un agrément octroyé par
le Ministre chargé de la Santé apres avis du Conseil National de I'Ordre.

Un Arrété du Ministre chargé de la Santé définira les conditions d'octroi de
l'agrément.

CHAPITRE VI : DE LA SOCIETE OU DE L'ENTREPRISE DE
PRESTATION DE GENIE PHARMACEUTIQUE.

Article 90 : La Société ou I'Entreprise de prestation de génie pharmaceutique est
un établissement ayant pour vocation de proposer un ensemble de plans et
d’études qui permettent de déterminer la réalisation d'une Officine, d'un
Laboratoire d'analyses biomédicales ou physico-chimiques, d'une unité de
production ou d'un programme d'investissement spécifique au domaine
pharmaceutique.

L'ouverture de tout établissement visé a l'alinéa premier du présent article
doit faire I'objet d'un agrément octroyé par le Ministre chargé de la Santé aprés

avis du Conseil National de I'Ordre.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé définira les conditions d'octroi de
l'agrément.

CHAPITRE VIl: DE LA PHARMACIE VETERINAIRE

Article 91 : La pharmacie vétérinaire est régie par les conventions internationales
et les lois et reglements en vigueur.
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TITRE il : DES RESTRICTIONS AU COMMERCE DE CERTAINES
SUBSTANCES OU DE CERTAINS OBJETS

CHAPITRE | : DES SUBSTANCES VENENEUSES

Article 92 : La production, le transport, I'importation, I'exportation, la détention,
l'offre, la cession, I'acquisition et I'emploi des substances ou plantes ou la culture
des plantes classées comme vénéneuses ainsi que tout acte se rapportant a ces
opérations sont réglementés par voie de décret.

Toutefois, pour des besoins de Santé Publique, les conditions
d'importation, de prescription et de délivrance de telles préparations sont fixées
par arrété du Ministre chargé de la Santé apres avis du Conseil National de
I'Ordre.

Article 93 : Toute infraction aux dispositions de l'article 92 ci-dessus sera punie
conformément a l'ordonnance 74-30 du 8 novembre 1974 portant réglementation
du commerce, de la détention et de I'emploi des substances vénéneuses et des
stupéfiants.

CHAPITRE Il : DES RADIO-ELEMENTS ARTIFICIELS

Article 94 : Est considéré comme radio-élément artificiel tout radio-élément
obtenu par synthése ou fission nucléaire.

Article 95 : La préparation, I'importation, I'exportation de radioéléments artificiels,
sous quelque forme que ce soit, ne peuvent étre effectuées que sur autorisation
des administrations compétentes apreés avis d'une commission interministérielle
chargée des questions relatives aux radioéléments.

Article 96 : Les détenteurs de radio-€léments artificiels ou de produits en
contenant ne pourront les utiliser que dans les conditions qui leur auront été fixées
au moment de l'attribution.

Les bénéficiaires des autorisations prévues par le présent chapitre ou par
les réglements pris pour son application restent soumis, le cas échéant, a la
réglementation spéciale sur les substances vénéneuses.

Article 97 : Toute publicité relative a I'emploi de radio-éléments artificiels ou de
produits en contenant, dans la médecine humaine ou vétérinaire, est interdite,
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sauf auprés des meédecins, des vétérinaires et des pharmaciens.

Toute autre publicité ne peut étre faite qu'aprés autorisation des
administrations compétentes.

Article 98 : L'addition de radioéléments artificiels ou de produits en contenant aux
aliments, aux produits hygiéniques, aux produits dits de beauté, tels qu'ils sont
définis par arrété du Ministre chargé de la Santé, est interdite.

Article 99 : L'autorisation de mise sur le marché des spécialités pharmaceutiques
contenant des radioéléments artificiels ne pourra étre donnée que sous le hom
commun ou la dénomination scientifique du ou des radioéléments entrant dans la
composition desdites spécialités.

Article 100 : Toute infraction aux dispositions des articles 94 a 99 sera punie
conformément aux prescriptions de l'ordonnance 74-30 du 8 novembre 1974
portant réglementation du commerce, de la détention et de I'emploi des
substances vénéneuses et des stupéfiants.

CHAPITRE 1l : DES ESSENCES POUVANT SERVIR A LA
FABRICATION DES BOISSONS ALCOOLIQUES

Article 101: Il est interdit a tout producteur ou fabricant d'essences pouvant servir
a la fabrication des différentes boissons alcooliques, telles que les essences
d'anis, de badiane, de fenouil, d'hysope, ainsi qu'aux producteurs ou fabricants
d’anéthol, de procéder a la vente ou a l'offre, a titre gratuit, desdits produits a
toutes personnes autres que les fabricants de boissons ayant qualité
d'entrepositaires vis a vis de l'administration fiscale, les pharmaciens, les
fabricants de produits alimentaires ou industriels et les négociants exportateurs
directs.

La revente de ces produits en nature sur le marché intérieur est interdite a
toutes ces catégories, a I'exception des pharmaciens, qui ne peuvent les délivrer
que sur ordonnance médicale. lls doivent inscrire les prescriptions qui les
concernent sur leur registre d'ordonnances.

Un décret fixera les conditions d'importation, fabrication, mise en
consommation, détention ou vente des essences prévues a l'alinéa 1er ainsi que
les essences d'absinthe et produits assimilés ou susceptibles de les suppléer.
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Article 102 : Toute infraction aux dispositions de l'article 101 sera punie
conformément aux prescriptions de l'ordonnance 74-30 du 8 novembre 1974
portant réglementation du commerce, de la détention et de I'emploi des
substances vénéneuses et des stupéfiants.

CHAPITRE IV : DES ABORTIFS ET DE LA PROVOCATION A
L'AVORTEMENT

Article 103 : Il est interdit a toute personne d'exposer, d'offrir, de faire offrir, de
vendre, de mettre en vente, de faire vendre, de distribuer, de faire distribuer, de
guelque maniére que ce soit, les remedes et substances, sondes intra utérines et
autres objets analogues susceptibles de provoquer ou de favoriser 'avortement
dont la liste est établie par arrété du Ministre chargé de la Santé.

Toutefois, les pharmaciens peuvent vendre les remedes, substances et
objets ci-dessus spécifies mais seulement sur prescription médicale qui doit étre
transcrite sur un registre coté et paraphé par l'officier de police judiciaire
territorialement compétent.

L'arrété prévu a l'alinéa 1er du présent article précise les modalités de
réglementation de la vente des remedes, substances, objets et appareils
mentionnés a méme alinéa.

Il est interdit aux fabricants et négociants en appareils gynécologiques de
vendre lesdits appareils a des personnes n'appartenant pas au corps medical ou
ne faisant pas elles-mémes profession comme commergant attenté de vendre des
appareils chirurgicaux.

Article 104 : Abstraction faite de celles réservées dans les publications
spécialisées destinées aux médecins et aux pharmaciens, la propagande ou la
publicité directe ou indirecte concernant soit les établissements dans lesquels sont
pratiquées les interruptions de grossesses, soit les médicaments, produits et
objets ou méthodes destinés a procurer ou présentés comme de nature a procurer
une interruption de grossesse, sont interdites.

Sont également interdites la provocation, la propagande ou la publicité au
moyen de I'écrit, méme introduit de I'étranger, de la parole ou de I'image, méme

si celles-ci ont été émises de I'étranger, pourvu qu'elles aient été percues au Niger.

Article 105 : Lorsque I'avortement aura été consommé a la suite des manceuvres
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ou des pratiques prévues au dernier alinéa de l'article 104, les auteurs et leurs
complices seront punis conformément aux dispositions de I'article 295 alinéa 1er
du Code Pénal.

Article 106 : Sans préjudice des dispositions du Code Pénal, toute infraction aux
dispositions du présent chapitre est punie conformément aux prescriptions de
l'ordonnance 74-30 du 8 novembre 1974 portant réglementation du commerce,
de la détention et de I'emploi des substances vénéneuses et des stupéfiants.

CHAPITRE V : DES AUTRES SUBSTANCES ET OBJETS

SECTION | : Des Objets

Article 107 : Aucun thermomeétre meédical, biberon, tétine et sucette ne peut étre
livré, mis en vente, ou vendu, sans avoir été soumis a une veérification.

Chaque instrument doit porter le nom du fabricant et étre, apres vérification
muni d'un signe constatant I'accomplissement de cette formalité et la date a
laquelle elle a été accomplie.

Article 108 : Les conditions requises pour I'nomologation des thermometres
médicaux, des biberons, tétines et sucettes, le mode de vérification et le contrble
auxquels ils sont soumis, et, d'une maniére générale, toutes les mesures
nécessaires pour l'application des dispositions de [article précédent sont
déterminées par arrété du Ministre chargé de la Santé.

Dans tous les cas, la fabrication, la mise en vente, la vente, I'exposition,
I'importation et I'usage des biberons a tubes sont prohibés.

Article 109 : Toute infraction aux dispositions de la présente section sera punie
d'une amende de 10.000 a 100.000 francs. Dans tous les cas les tribunaux
pourront prononcer la confiscation des objets saisis.

SECTION Il : Des Produits cosmétiques et Produits d'Hygiéne corporelle

Article 110 : L'ouverture et l'exploitation de tout établissement fabriquant,
conditionnant, important ou exportant méme a titre accessoire, des produits
cosmetiques ou des produits d'hygiéne corporelle, tels que définis par I'article 29,
de méme que l'extension de l'activité d'un établissement a de tels produits sont
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subordonnées a une déclaration auprés des autorités administratives
compétentes.

Un décret fixe les éléments constitutifs de la déclaration et le niveau de
qualification professionnelle des responsables.

Article 111 : Tout produit cosmétique ou tout produit d'hygiéne corporelle doit
avant sa mise sur le marché a titre gratuit ou onéreux, faire I'objet d'un dossier
comprenant toutes informations utiles sur la nature du produit, sa formule
intégrale, ses conditions de fabrication et de contréle, son usage et son mode
d’emploi, ainsi que sur les essais, notamment de toxicité transcutanée et de
tolérance cutanée ou muqueuses, dans des conditions fixées par décret.

L'obligation d'indiquer dans le dossier a transmettre au Ministre chargé de
la Santé visé a l'alinéa précédent, la formule intégrale du produit ne s'applique pas
aux parfums proprement dits et aux compositions parfumantes, pour lesquels
doivent toutefois étre indiqués et transmis la liste et le dosage des supports et des
produits prévus aux articles 113 et 114 de la présente ordonnance entrant
éventuellement dans leur composition.

Les personnes ayant acces aux dossiers ou aux formules visées au présent
article sont tenues au secret professionnel selon les modalités prévues dans le
code pénal sauf a I'égard des autorités judiciaires.

Un décret fixe les conditions permettant la protection du secret de la formule
intégrale du produit, ainsi que de celle des composants mentionnés au dossier de
fabrication et délivrés par des fournisseurs exclusifs et responsables.

Article 112 : Les substances vénéneuses ne peuvent entrer dans la composition
des produits cosmeétiques ou des produits d'hygiene corporelle qu'a la condition
de figurer sur une liste établie par arrété interministériel, aprés avis du Conselil
Supérieur d'Hygiéne Publique qui fixe, pour chaque substance vénéneuse et pour
chaque type de produits :

1. Les doses et concentrations a ne pas dépasser.

2. Laliste des agents conservateurs, des bactéricides et des fongicides qui
peuvent étre employés dans les produits cosmétiques ou les produits
d'hygiene corporelle ;

3. Laliste des colorants que peuvent contenir les produits cosmétiques ou
les produits d'hygiéne corporelle destinés a entrer en contact avec les
muqueuses ;
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4. La liste des substances dont 'usage est prohibé.

Article 113 : Toute infraction aux dispositions de la présente section sera punie
conformément aux prescriptions de I'ordonnance 74-30 du 8 novembre 1974
portant réglementation du commerce, de la détention et de I'emploi des
substances vénéneuses et des stupéfiants.

Article 114 : Les insecticides et les acaricides destinés a étre appliqués sur
'homme et les produits destinés a l'entretien ou a l'application des lentilles de
contact doivent, avant leur mise sur le marché a titre gratuit ou onéreux, faire
l'objet d'une autorisation du Ministre chargé de la santé.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique détermine les modalités
d'octroi de cette autorisation.

Article 115 : Tout manquement aux dispositions de la présente section sera puni
conformément aux prescriptions de I'ordonnance 74-30 du 8 novembre 1974
portant réglementation du commerce, de la détention et de I'emploi des
substances vénéneuses et des stupéfiants.

TITREIV: DU CONTROLE ET DE L'INSPECTION PHARMACEUTIQUES

Article 116 : L'inspection de la pharmacie est exercée sous l'autorité du Ministre
chargé de la Santé par des inspecteurs de la pharmacie.

Un décret pris en Conseil des Ministres détermine I'organisation et les
attributions de l'inspection pharmaceutique.

Article 117 : Les pharmaciens inspecteurs sont choisis parmi les pharmaciens
ayant le grade de 3e échelon de la classe principale.

Les fonctions de pharmaciens inspecteurs sont incompatibles avec toutes
autres activités professionnelles.

Article 118 : Les pharmaciens-inspecteurs sont tenus au secret professionnel
dans les conditions prévues a l'article 221 du code pénal.

lls doivent préter serment devant la Cour d'Appel avant leur entrée en
fonction selon la formule suivante :
" Je jure et promets d'exercer mes attributions avec objectivité et
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probité, de respecter toutes les régles de la profession et d'observer méme
apreés la cessation de mes fonctions la discrétion professionnelle la plus
stricte”

Dans l'exercice de leur fonction, ils doivent étre munis de leur commission
d'emploi faisant mention de leur prestation de serment. lls sont tenus de I'exhiber
a la premiére demande.

Article 119 : Dans l'exercice de leur fonction, les pharmaciens inspecteurs de la
santé contrélent les établissements pharmaceutiques de fabrication, d'importation
et distribution en gros, de dispensation de médicaments et autres produits
pharmaceutiques et des Laboratoires d'analyses ainsi que tout autre lieu ou ces
produits peuvent se trouver.

Tout responsable d'un établissement contrlé par l'inspection est tenu
d'obtempérer aux réquisitions de I'autorité compétente.

Le Pharmacien inspecteur peut requérir I'assistance de la force publique en
cas de refus ou de résistance a contréle.

Article 120 : Les Pharmaciens Inspecteurs doivent se faire suppléer par leurs
collégues pour le contrble d'établissements ou lieux ou seraient impliqués un ou
des membres de leur famille ou des personnes soit adoptées soit protégées par
eux.

Article 121 : Toute infraction constatée doit faire I'objet d'un procés-verbal. Ce
procés-verbal peut étre transmis au Procureur de la République et au Conseil
National de I'Ordre.

Article 122 : Tout échantillon prélevé sur une saisie de médicament ou autre
produit pharmaceutique en vue d'une expertise doit étre transmis au service
compeétent du Ministére chargé de la Santé.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé précise les conditions et la
destination de toute saisie.

Article 123 : En cas d'infraction constatée concernant le prix des médicaments,
le Ministere chargé du Commerce est immédiatement saisi. Les agents
assermentés dudit Ministere dressent un proces-verbal dont copie est adressée
au Ministre chargé de la Santé Publique.
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lleme PARTIE : DES ACTIVITES CONNEXES A LA PHARMACIE

TITRE | : DES LABORATOIRES D'ANALYSES BIOMEDICALES

Article 124 : Le Laboratoire d'analyses biomédicales a pour vocation
l'accomplissement d'analyses aux fins de diagnostic ou de traitement. Les
analyses biomédicales sont les examens biologiques qui concourent au
diagnostic, au traitement ou a la prévention des maladies humaines ou qui font
apparaitre toute autre modification de I'état physiologique.

Les analyses ne peuvent étre effectuées que dans les laboratoires
mentionnés a l'alinéa précédent, sous la responsabilité de leurs directeurs et
directeurs adjoints.

Article 125 : Un Laboratoire d'analyses biomédicales ne peut étre ouvert exploité
ou dirigé que par une personne physique ou morale.

Article 126 : Aucun Laboratoire d'analyses biomédicales ne peut fonctionner sans
une autorisation du Ministre chargeé de la Santé.

Seuls peuvent utiliser [I'appellation de Laboratoires d'analyses
biomédicales, les Laboratoires qui ont obtenu l'autorisation mentionnée a l'alinéa
1er du présent article.

Les conditions d'ouverture, d'exploitation seront déterminées par un décret
pris en Conseil des Ministres.

Article 127 : Les personnes ne possédant pas les diplédmes et certificats requis
ne peuvent étre directeurs ou directeurs adjoints de laboratoire s'ils ne bénéficient,
en raison de leurs titres et travaux, d'une autorisation accordée a titre exceptionnel
par le Ministre chargé de la Santé apres consultation du Conseil National de
I'Ordre.

Cette autorisation peut étre limitée aux fonctions de directeur ou directeur
adjoint d'un laboratoire spécialisé dans I'exécution de certains actes en application
des dispositions de l'article 126.

Article 128 : Les directeurs et directeurs adjoints de Laboratoires d'analyses
biomédicales doivent exercer personnellement et effectivement leur fonction.
lls ne peuvent les exercer dans plus d'un Laboratoire.
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Les directeurs et directeurs adjoints de laboratoire d'analyses biomédicales
ne peuvent exercer une autre activité médicale, pharmaceutique ou vétérinaire, a
I'exception des actes médicaux et prescriptions pharmacologiques directement
liés a I'exercice de la biologie et des prescriptions thérapeutiques a titre gratuit.

lls peuvent cependant exercer des fonctions d'enseignement.

Article 129 : Les directeurs et directeurs adjoints de laboratoire doivent étre
titulaires de I'un des dipléomes d'Etat de docteur en médecine, de pharmacien ou
de docteur vétérinaire, étre inscrits au tableau de I'ordre professionnel dont ils
relévent et avoir regu une formation spécialisée dont la nature et les modalités
sont fixées par décret.

Article 130 : A I'exception de l'information scientifique auprés du corps médical et
pharmaceutique, toute publicité en faveur d'un laboratoire d'analyses est interdite.
Toutefois, ne sont pas considérées comme constituant une publicité illégale, les
indications relatives a l'existence et a la localisation du laboratoire qui seraient
publiées au moment de l'ouverture de celui-ci. Les directeurs ou directeurs
adjoints de laboratoire ne peuvent pas signer de publications qui n'ont pas de
caractére scientifique en faisant état de leur qualité.

Article 131 : Toute infraction aux dispositions des articles 126 a 130 du présent
chapitre sera punie des mémes peines que celles prévues a l'article 41.

TITRE Il : DE L'OPTIQUE LUNETTERIE.

CHAPITRE 1er : DISPOSITIONS GENERALES

Article 132 : L'établissement d'opticien-lunetier est un établissement privé
autonome ou intégré dans une officine de pharmacie, affecté a I'exécution des
ordonnances de lunettes prescrites par un médecin spécialisé en ophtalmologie.

Article 133 : Nul ne peut exercer la profession d'opticien-lunetier détaillant s'il n'est
pourvu du brevet professionnel d'opticien-lunetier ou d'un dipldme équivalent
reconnu par I'Etat.

Article 134 : L'ouverture de tout établissement d'optique lunetterie est autorisée
par un arrété conjoint du Ministre Chargé de la Santé et celui Chargé du
Commerce.
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CHAPITRE Il : DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET DEROGATOIRES.

Article 135 : A titre transitoire, les personnes exercant la profession d'opticien-
lunetier avant la mise en vigueur de la présente ordonnance pourront continuer a
exercer cette profession sans remplir les conditions énoncées aux articles 133 et
134 du présent titre.

CHAPITRE Il : DISPOSITIONS PENALES

Article 136 : Toute infraction aux dispositions du présent titre sera punie d'une
peine d'emprisonnement de dix (10) jours a deux (2) mois et d'une amende de
50.000 a 500.000 francs ou de I'une de ces deux peines seulement.

En cas de récidive, le tribunal pourra en outre, ordonner la fermeture de
I'établissement.

TITRE 1l : DE LA MEDECINE ET DE LA PHARMACOPEE
TRADITIONNELLES.

CHAPITRE 1ER : DEFINITIONS ET DOMAINE D'INTERVENTION

Article 137 : La médecine et la pharmacopée traditionnelles sont définies comme
étant I'ensemble de toutes les connaissances, techniques de préparation et
utilisation de substances, mesures et pratiques en usage, explicables ou non a
I'état actuel de la science, qui sont basées sur les fondements socio-culturels et
religieux des collectivités nigériennes, et qui servent a diagnostiquer, prévenir ou
éliminer un déséquilibre du bien-étre physique, mental, social ou spirituel.

Article 138 : On entend par médicament traditionnel, tout médicament constitué
d'une ou plusieurs substances d'origine naturelle (drogues naturelles ou matiéres
premieres), soit a partir de végétaux (drogues végétales), soit d'animaux (drogues
animales), soit de minéraux (drogues minérales) ou un mélange de tels éléments.
Le meédicament traditionnel populaire est celui qui est bien connu de la
communauté d'une zone géographique ou son usage est courant.

Le médicament traditionnel des initiés est un médicament secret et d'usage
réserve.

Le médicament traditionnel n'est pas destiné a étre injecté ni par voie
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intramusculaire ni par voie intraveineuse.

Article 139 : On entend par médicament traditionnel amélioreé, tout médicament
traditionnel ayant subi des modifications afin d'en accroitre I'acceptabilité.

Les substances non originelles ajoutées telles que solvants organiques, diluants,
conservateurs ou toute pratique contribuant a I'amélioration de ce type de
médicament doivent étre indiquées.

La mise au point de médicament traditionnel amélioré concerne toutes les
opérations prioritairement destinées aux essais d'innocuité et d'efficacité
thérapeutique du produit.

Article 140 : La fabrication, l'importation, I'exportation et la mise sur le marché
d'un médicament traditionnel amélioré sont soumises a autorisation délivrée par
le Ministre chargé de la Santé apres avis du Comité de Sélection du Médicament.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé précise les éléments constitutifs de la
demande d'autorisation.

Article 141 : On entend par tradipraticien de santé, toute personne pratiquant des
soins et/ou activités selon les méthodes traditionnelles telles que définies a l'article
137, concourant a la bonne santé et au bien-étre physique, mental, social et
spirituel des membres de la collectivité dans laquelle elle vit.

Article 142 : La pratique de la médecine et de la pharmacopée traditionnelles
concerne toutes consultations, tous actes pratiques, dans un but diagnostique ou
thérapeutique utilisant exclusivement les méthodes traditionnelles techniquement
valables et toutes ventes de substances médicinales utilisées comme remedes
traditionnels.

Article 143 : Sans préjudice des sanctions administratives, toute infraction aux
dispositions des articles 139 et 140 est punie d'un emprisonnement de dix (10)
jours a deux (2) mois et d'une amende de 10.000 a 100.000 francs ou de 'une de
ces deux peines seulement.

CHAPITRE 2 : DES CATEGORIES DE TRADIPRATICIENS DE SANTE

Article 144 : Le terme de tradipraticien de santé au sens du présent titre
s'applique notamment aux catégories professionnelles suivantes :
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- Tradithérapeutes ;

- Accoucheuses traditionnelles ;
- Herboristes

- Meédico-droguistes.

Est tradithérapeute, celui qui est reconnu par la collectivitt comme
compétent pour diagnostiquer et dispenser des soins de santé basés sur les
concepts de la maladie et des invalidités prévalant dans ladite collectivite.

Est accoucheuse traditionnelle, la personne reconnue comme compétente
pour prodiguer a une femme et a son nouveau-né avant, pendant et aprés
l'accouchement, des soins de santé basés sur les concepts prévalant dans la
collectivité ou elle vit.

Est herboriste, celui qui connait les usages et qui vend des plantes
médicinales.

Est médico-droguiste, celui qui connait les usages et qui vend des
substances meédicinales autres que les plantes.

CHAPITRE 3: DES CONDITIONS GENERALES D'EXERCICE DE LA
PROFESSION DE TRADIPRATICIEN

Article 145 : Nul ne peut étre autorisé a exercer la profession de tradipraticien de
santé s'il ne remplit les conditions suivantes :

1. Etre de Nationalité Nigérienne ou avoir résidé au Niger depuis un (1) an
au moins ou bénéficier d'une autorisation d'exercice temporaire délivrée
par les autorités compétentes ;

2. Etre de bonne moralité et jouir de ses droits civils et civiques ;

Avoir une compétence technique reconnue par la collectivité ;

4. Etre inscrit au registre Départemental ou National de I'Association des
Tradipraticiens ;

w

L'autorisation d'exercice est délivrée par le Ministre Chargé de la Santé ou
de son représentant.

Article 146 : Ceux qui exercent la profession de tradipraticien de santé disposent
d'un délai de deux (2) ans pour se conformer aux dispositions de la présente
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ordonnance a compter de sa publication.

Article 147 : l'organisation et les regles d'exercice de la médecine et de la
pharmacopée traditionnelles seront déterminées par décret.

llleme PARTIE : DISPOSITIONS FINALES

Article 148: La présente ordonnance abroge toutes dispositions antérieures
contraires et notamment la loi 54-418 du 15 avril 1954 étendant aux territoires
d'outre-mer, au TOGO et au CAMEROUN certaines dispositions du code de la
santé publique relatives a l'exercice de la pharmacie et le décret n° 55-1122 du16
aolt 1955 fixant les modalités d'application de la loi n° 54-418 du 15 avril 1954.

Article 149 : La présente ordonnance sera publiée au Journal Officiel de la
République du NIGER et exécutée comme loi de I'Etat.

Fait a Niamey, le
Signé : Le Président de la République,

IBRAHIM MAINASSARA BARE
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REPUBLIQUE DU NIGER

LOI N° 97-05/ du 02 Juin 1997 portant ratification de I’'ordonnance
N° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant législation pharmaceutique.

VU la Constitution ;

Vu laloi n°97-001 du 6 Janvier 1997, habilitant le Gouvernement a prendre
Des ordonnances ;

L’Assemblée Nationale a délibéré et adopté ;
Le Président de la République promulgue la Loi dont la teneur suit :

Article premier : Est ratifiée 'ordonnance n°97-002 du 10 Janvier 1997 portant
législation pharmaceutique.

Article 2 : | a présente loi sera publiée au Journal Officiel et exécutée comme
loi de I'Etat.

Fait a Niamey, le 02 Juin 1997

Signé : Le Président de la République

IBRAHIM MAINASSARA BARE

Pour ampliation :

Le Secrétaire Général
du Gouvernement
Sadé ELHADJI MAHAMAN
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ORDONNANCE N°99-036 du 03 Septembre 1999 portant création d’un
Etablissement Public a caractére Administratif dénommé « Centre
National de Transfusion Sanguine » (CNTS)

LE PRESIDENT DU CONSEIL DE RECONCILIATION

VU

Vu

\%4V)

\%4V)

Sur

NATIONALE CHEF DE L’ETAT

La Proclamation du 11 Avril 1999 ;

L’Ordonnance 99-014 du 1¢" Juin 1999 portant organisation des pouvoirs
publics pendant la période de Transition,

L’Ordonnance N° 86-001 du 10 Janvier 1986, portant régime général des
Etablissements Publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d’Economie Mixte ;

L’Ordonnance N° 86-002 du 10 Janvier 1986, déterminant la tutelle et le
controle des Etablissements Publics, Sociétés d’Etat et Sociétés

d’Economie Mixte ;

Rapport du Ministre de la Santé Publique ;

Le Conseil de Réconciliation Nationale entendu ;

Le Conseil des Ministres entendu.

ORDONNE

TITRE 1°" : CREATION ET MISSIONS

Article 1°":

(CNTS).

Article 2 : Le Centre National de Transfusion Sanguine a pour missions :

- D’organiser et coordonner la transfusion sanguine sur I'ensemble

du pays ;
- De servir de Centre National de référence ;
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- D’établir les normes de transfusion sanguine ;

- De fabriquer, acheter, distribuer les réactifs et outils ;

- D’assurer la disponibilité permanente du sang et des produits
dérivés dans les formations sanitaires publiques et privées ;

- De faire la recherche dans le domaine de la transfusion sanguine
et de 'immuno-hématologie ;

- De contréler la qualité des centres régionaux de transfusion
sanguine (CRTS), des banques et dépbts de sang ainsi que du
sang et des produits sanguins importés ;

- De réaliser des expertises médico-légales ;

- De participer a la collecte et au traitement des informations.

TITRE Il : TUTELLE ET ADMINISTRATION

Article 3 : Le CNTS est placé sous tutelle technique du Ministre chargé de la
Santé Publique.

Article 4 : Le CNTS est administré par un conseil d’administration et dirigé par
un Directeur qui peut étre secondé par une Directeur Adjoint, tous deux nommes
par décret pris en Conseil des Ministres.

Article 5: Un Conseil Technique Consultatif donne son avis sur tout sujet
technique concernant I'établissement.

Article 6 : Un Comité d’Etablissement est consulté sur les mesures de nature a

affecter le volume ou la structure des effectifs, la durée de travail, les conditions
d’emploi et sécurité au travail et de formation professionnelle du personnel.

TITRE 1l : PATRIMOINE ET RESSOURCES

Article 7 : Le patrimoine du CNTS est constitué des biens meubles et
immeubles.

Article 8 : Les ressources du CNTS sont :
- Les dotations de fonctionnement et d’équipement du budget de
I'Etat ;
- Les ressources regulieres résultant de [I'exploitation de
I'Etablissement ;
- Les fonds de concours de I'Etat, des Collectivités Publiques et
d’autres personnes morales et/ou physiques ;

Recueil des textes législatifs & réglementaires



- Les produits de I'aliénation des biens meubles et immeubles ;
- Les revenus éventuels des biens, fonds et valeurs ;
- Les dons et legs.

Article 9 : Les modalités d’application de la présente Ordonnance seront fixées
par décret.

Article 10: La présente Ordonnance sera publiée au Journal Officiel et
exécutée comme Loi de I'Etat.

Fait a Niamey le 03 Septembre 1999

Signé : Le Président du Conseil de
Réconciliation Nationale Chef de I'Etat

Chef d’Escadron

DAOUDA MALAM WANKE
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Ordonnance N° 99-42 du 23 septembre 1999, relative a la lutte contre
la drogue au Niger.

Le Président du Conseil de Réconciliation Nationale, Chef
de I’Etat

Vu la Proclamation du 11 avril 1999 ;

Vu 'ordonnance n° 99- 014 du 1er juin 1999, portant organisation des
Pouvoirs Publics pendant la période de Transition ;

Le Conseil de Réconciliation Nationale entendu :

Le Conseil des ministres entendu ;

Ordonne :
TITRE | :

Chapitre | : Classification des stupéfiants, des substances psychotropes et des
précurseurs

Article premier : Les substances et les préparations visées par la présente
ordonnance sont dans les quatre tableaux I, Il, 1l et IV suivant les mesures de
contrdle auxquelles elles sont soumises.

Article 2 : Toutes les plantes et substances classées comme stupéfiants ou
substances psychotropes par les conventions internationales ou en application
de ces conventions, leurs préparations et toutes autres plantes et substances
dangereuses pour la santé publique en raison des effets nocifs que leurs abus
est susceptibles de produire sont inscrites a I'un des trois tableaux suivants,
selon la gravité du risque pour la santé publique que leur abus peut entrainer et
selon qu’elles présentent ou non un intérét en médecine.

- Tableau | : plantes et substances, préparation a haut risque dépourvues
d’intéréts en médecine

- Tableau Il : plantes et substances, a haut risque présentant un intérét en
médecine ;
- Tableau Il : Plantes et substances a risque présentant un intérét en médecine
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Les tableaux Il et Il sont divisés en deux groupes A et B suivant les mesures
qui leur sont applicables.

Article 3 : Toutes les substances utilisées dans la fabrication des stupéfiants et
des substances psychotropes classées par la convention contre le trafic illicite
des stupéfiants et des matiéres utilisées dans les procédés de fabrication de
stupéfiants ou de substances psychotropes sont appelés “ précurseurs ” et
inscrit au tableau IV : précurseurs.

Article 4 : Les plantes et les substances sont inscrites sous leur dénomination
comme internationale ou, a défaut, sous leur dénomination scientifique.

Article 5 : Sont considérés comme préparations et soumis au méme régime
que les substances qu'ils renferment les mélanges solides ou liquides contenant
une ou plusieurs substances placées sous contréle et les substances
psychotropes divisées en unités de prises. Les préparations contenant deux
substances ou plus assujetties a des régimes différents sont soumis au régime
de la substance la plus strictement contrdlée.

Article 6 : Les tableaux sont établis et modifiés notamment par une inscription
nouvelle, radiation ou transfert d’'un tableau a un autre ou d’'un groupe a un
autre, par arrété du ministre chargé de la santé aprés avis de la Commission
nationale de coordination pour la lutte contre I'abus des drogues.

L’arrété est publié au Journal Officiel.

Article 7 : Les préparations contenant une substance inscrite au tableau II, I
ou IV qui sont composées de telle maniére qu’elles ne présentent qu’'un risque
d’abus nul ou négligeable et dont la substance ne peut pas étre récupérée en
guantité pouvant donner lieu a des abus par des moyens facilement applicables,
peuvent étre exemptées de certaines des mesures de contréle énoncées a la
présente ordonnance par un arrété du ministre chargé de la santé aprés avis de
la Commission de lutte contre I'abus des drogues.

Cet arrété précise les mesures dont lesdites préparations seront dispensées.

Chapitre Il : Dispositions applicables a la culture du pavot a opium, du cocaier,
de la plante de cannabis

Article 8 : La culture du pavot a opium, du cocaier et de la plante de cannabis
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est interdite sur le territoire national.

Le propriétaire, I'exploitant ou 'occupant a quelque titre que ce soit d’'un terrain
a vocation agricole ou autre est tenu de détruire les plantations sus visées qui
viendraient a y pousser.

Chapitre lll : Interdiction des plantes substances et préparations du tableau |

Article 9: Sont interdits la production, la fabrication, le commerce et la
distribution de gros et de détail, le transport, la détention, I'offre, la cession a
titre onéreux ou gratuit, I'acquisition, 'emploi, I'importation, I'exportation, le
transit sur le territoire national des plantes, substances et préparations inscrites
au tableau |.

Chapitre IV _: Réglementation des plantes, substances et préparations des
tableaux Il et Il

Section 1 : Généralités

Article 10 : Les substances des tableaux Il et Ill et leurs préparations sont
soumises aux dispositions applicables a I'ensemble des substances et
préparations destinées a la médecine humaine ou vétérinaire dans la mesure
ou ces dispositions sont compatibles avec celles de la présente loi.

Article 11 : Sous réserve des dispositions du titre Il, la culture, la production, la
fabrication, le commerce international, I'emploi des plantes, substances et
préparations des tableaux Il et Il sont interdits a toute personne qui n'est pas
titulaire d’'une licence expresse ainsi que dans tout établissement et tout local
qui n'est pas muni d’une licence expresse.

Sous- section 1 : Licence de se livrer aux opérations.

Article 12 : La licence de se livrer aux opérations visées a l'article 11 est
deélivrée par le ministre chargé de la santé apres avis de la Commission de la
lutte contre I'abus de la drogue.

Elle ne peut étre délivrée que si l'utilisation des substances en cause est limitée
a des fins médicales. Elle ne peut étre octroyée qu’a un pharmacien ou a une
personne morale a la gestion ou a la direction générale de laquelle participe un
pharmacien.

Son octroi est subordonné a une vérification des qualités morales et
professionnelles du requérant et de toute personne responsable de I'exécution
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des obligations fixées par la présente loi et par la licence.

Article 13 : Les établissements publics spécialement désignés par le ministre
chargé de la santé pour se livrer aux opérations susvisées ne sont pas tenus de
requerir la licence.

Article 14 : La licence indique les plantes substances et préparations
concernées par 'activité autorisée, les quantités sur lesquelles I'activité pourra
porter, le genre de comptabilité qui devrait étre tenue ainsi que toutes autres
conditions que le bénéficiaire devra remplir et les obligations qu’il devra
respecter. Elle s’étend a toutes les opérations directement lieées a l'activité
autorisée.

Article 15 : Toute modification de I'objet et de la dénomination de I'entreprise,
de la nature de ses activités, tout changement des plantes, substances ou
préparations sur lesquelles portent les activités est subordonnée a une
autorisation du ministre de la santé publique.

Article 16 : L’arrété du ministre chargé de la santé interdisant une ou plusieurs
des opérations portant sur des plantes, substances ou préparations des
tableaux Il et lll rend caduque la licence antérieure relative a cette opération ou
a ses opérations.

Article 17 : Les entreprises privées autorisées et les entreprises d’Etat
spécialement désignées ne peuvent, sur le territoire national, acquérir, céder et
distribuer des plantes, substances ou préparations des tableaux Il et lll qu’a des
personnes physiques ou morales autorisées.

Article 18 : Une entreprise privée autorisée ne peut étre cédée qu’a une
personne physique ou morale titulaire d’'une licence relative aux mémes
activités portant sur les mémes plantes, substances et préparations. En cas de
déces ou de cessation des activités du titulaire de la licence, le ministre de la
santé publique peut autoriser, pour une période n’excédant pas un an, la
poursuite de l'activité sous la responsabilité d’'un remplagant présentant les
qualités requises qui assumera les obligations imposées par la loi et par la
licence.

Sous-section 2 : Licence d’utiliser des établissements et des locaux.

Article 19 : La licence d’utiliser en totalité ou en quantité des établissements et
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des locaux dont dispose une entreprise privée autorisée ou une entreprise
d’Etat spécialement désignée pour la production, la fabrication, le commerce ou
la distribution de gros, le commerce international, I'emploi des plantes,
substances et préparations des tableaux Il et Ill est délivrée par le ministre
chargé de la santé.

Article 20 : La licence ne peut étre octroyée que pour des établissements et
locaux utilisés par une personne physique ou morale titulaire de la licence
prévue a l'article 12 ou par une entreprise d’Etat spécialement désignée pour
se livrer a des opérations portant sur les plantes, substances et préparations
des tableaux Il et Ill.

Article 21 : La délivrance de la licence est subordonnée a la vérification que les
établissements et les locaux qui seront utilisés en totalité ou en partie sont
conformes avec les normes de sécurité déterminées par un arrété conjoint du
ministre de la santé publique, de I'intérieur et de 'aménagement du territoire et
celui de I'équipement et de I'habitat.

Article 22 : La licence indique chaque établissement et chaque local et,
éventuellement, les parties de I'établissement et du local dont elle autorise
I'utilisation.

Elle précise les mesures de sécurité auxquelles chacun d’eux sera soumis ainsi
que la personne physique ou morale qui sera responsable de leur application.

Sous- section 3 : Portée, suspension, retrait de licence.

Article 23 : La licence de se livrer aux opérations visées a l'article 11 et celle
d’utiliser des établissements et locaux, ou le refus de s’y livrer sont notifiés aux
requéerants dans les 90 jours de la demande. Le silence de I'administration
pendant ce délai équivaut a un rejet. Les licences fixent la durée de leur validite.
Elles sont incessibles.

Article 24 : Le document qui donne licence de se livrer aux activités visées a
larticle 11 peut donner simultanément licence d'utiliser a ces fins les
établissements et locaux visés dans la demande.

Article 25 : Les licences peuvent étre retirées en cas d’irrégularités constatées
dans l'exercice de [lactivité autorisée, notamment de manquements aux
obligations fixées, de négligence du personnel responsable ou encore si la
demande de licence comportait des déclarations inexactes.
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Si la gravité des manquements commis ne justifie pas un retrait, le ministre
chargé de la santé peut suspendre la validité d’'une licence de se livrer aux
opérations visées a l'article 11. La licence d’utiliser des établissements et locaux
ne peut étre accordée et sera retirée a quiconque aura été condamné pour trafic
et ou usage Illicite de drogues. Elles pourront étre suspendues jusqu’'a la
décision de jugement en cas d’inculpation du titulaire d’'un de ces chefs.

Article 26 : Une décision de refus, de suspension ou de retrait de licence ne
peut intervenir qu’aprés que l'intéresseé ait été invité a fournir toutes explications.
Elle doit étre motivée et notifiée a la personne concernée.

La décision de retrait ou de suspension est prise sans préjudice des sanctions
pénales et disciplinaires encourues.

Article 27 : La cessation de la validité pour quelque cause que ce soit de la
licence de se livrer aux activités pour lesquelles les établissements et locaux
sont utilisés, rend caduque la licence les concernant.

Article 28 : En cas de cessation d’activité de I'entreprise, de retrait ou
d’expiration de la validité de la licence de se livrer a des opérations visées a
l'article 11, le ministre de la santé publique se fait remettre les carnets de
commande et les registres. En outre, sous réserve des décisions judiciaires, il
prend les mesures appropriées pour assurer la dévolution des stocks.

Section 2 : Dispositions applicables a la culture, a la production, a la fabrication,
au commerce ou a la distribution de gros, au commerce international, a I'emploi

des plantes, substances et préparations des tableaux Il et I

Sous-section 1 : Limitation des stocks

Article 29 : Le ministere chargé de la santé fixe pour chaque année les
quantités maximales des différentes substances et préparations que chaque
entreprise privée et entreprise d’Etat pourra détenir compte tenu de son
fonctionnement normal et de la situation du marché. Ces limites pourront étre
modifiées en cours d’année si nécessaire.

Sous-section 2 : Dispositions applicables au commerce international

Article 30 : Seules les personnes privées titulaires de la licence prévue a
l'article 12 et les entreprises d’Etat spécialement désignées utilisant des
établissements et locaux munis de la licence prévue a l'article 19 peuvent se

Recueil des textes législatifs & réglementaires



livrer au commerce international des plantes, substances et préparations des
tableaux | et Ill.

§ 1- Exportation et importation

Article 31 : Chaque exportation et importation est subordonnée a I'obtention
d’'une part d’'une autorisation d’importation ou d’exporter et d’autre part, d’'une
autorisation d’enlever distincte, délivrée par le ministre chargé de la santé sur
un formulaire conforme aux indications de l'article 32.

Cette autorisation n’est pas cessible.

Article 32 : La demande d’autorisation indique la nature de |'opération
envisagée, les noms et adresses de l'importateur, de I'exportateur, du
destinataire, la dénomination commune internationale de chaque substance et
en cas d’absence d’une telle dénomination, la désignation de la substance dans
les tableaux des conventions internationales, la forme pharmaceutique et, s'il
s’agit d’'une préparation, son nom s’il en existe un, la quantité de chaque
substance et préparation concernée par I'opération, la période durant laquelle
celle-ci doit avoir lieu, le mode de transport ou d’expédition qui sera utilisé et le
lieu de passage de la frontiere sur le territoire national. Le certificat d'importation
ou d’exportation deélivré par les autorités compétentes du pays ou du territoire
importateur doit étre joint a la demande d’exportation.

Article 33 : L'autorisation d’'importation ou d’exportation comporte les mémes
indications que la demande concernant 'opération qu’elle permet. L’autorisation
d’'importation précise si celle-ci doit étre effectuée en un seul envoi ou si elle
doit s’opérer en plusieurs fois. Elle indique en outre le numéro et la date du
certificat d'importation attestant que I'importation des plantes, des substances
ou préparations est autorisée.

Article 34 : Une copie authentifiée de I'autorisation est jointe a chaque envoi et
le ministre de la santé en adresse une copie aux autorités compétentes du pays
ou territoire importateur.

Article 35 : Lorsque I'envoi est parvenu sur le territoire national ou lorsque la
période fixée par I'autorisation d’importation prend fin, le ministre chargé de la
santé envoie aux autorités compétentes du pays ou territoire importateur
I'autorisation d’exportation avec mention spécifiant la quantité de chaque plante,
substance et préparation réellement importée.
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Article 36 : Les documents commerciaux tels que factures, manifestes,
documents douaniers, de transport et autres documents d’expédition doivent
indiquer le nom des plantes et des substances tel qu’il figure dans les tableaux
des conventions internationales et le nom des préparations dans le cas ou
celles-ci en ont un, quantités exportées sur ceux-ci, le nom et I'adresse de
I'exportateur, de I'importateur et du destinataire.

Article 37 : Les exportations depuis le territoire national ou les importations sur
celui-ci sous forme d’envoi adressé a une banque au compte d’'une personne
différente de celle dont le nom figure sur l'autorisation d’exportation sont
interdites.

Article 38 : Les exportations et les importations depuis le territoire national sous
forme d’envoi adressé a un entrep6t de douane ou a un magasin sous douane
sont interdites, sauf si les autorités compétentes du pays importateur ont précisé
sur le certificat d'importation qu’ils approuvaient un tel envoi.

Tout retrait de I'entrep6t des douanes est subordonné a la présentation d’'une
autorisation émanant des autorités dont reléve I'entrepdt.

Dans le cas d'un envoi a destination de I'étranger, il sera assimilé a une
exportation nouvelle au sens de la présente section.

Les plantes, les substances et préparations déposées dans I'entrepdt des
douanes ne pourront faire I'objet d’un traitement quelconque qui modifierait leur
nature et 'emballage ne peuvent étre modifié sans I'autorisation des autorités
dont dépend le dépdt.

Article 39 : Les envois entrant sur le territoire national ou en sortant sans étre
accompagnés d’'une autorisation d'importation ou d’exportation réguliere sont
retenus par les autorités compétentes jusqu’a justification de la Iégitimité de
I'envoi ou jusqu’a décision de justice ordonnant la confiscation dudit envoi.

Article 40 : L’administration des douanes veillera a l'introduction sur le territoire
national, a [l'importation ou a [I'exportation de plantes, substances ou
préparations des tableaux Il et lll.
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§ 2 - Passage en transit

Article 41 : Tout passage en transit sur le territoire national d’'un envoi
quelconque de plantes, substances ou préparations des tableaux Il et Ill est
interdit, que cet envoi soit ou non déchargé de son moyen de transport, sauf si
la copie de l'autorisation d’exportation pour cet envoi est présentée au service
délégué par le ministre chargé de la santé.

Article 42 : Tout déroutement sans autorisation d’un envoi en transit sur le
territoire national vers une destination autre que celle figurant sur la copie de
I'autorisation d’exportation jointe a I'envoi est interdit.

La demande d’autorisation de déroutement est traitte comme s'’il s’agissait
d’'une exportation du territoire national vers le pays de nouvelle destination.

Article 43 : Aucun envoi des plantes substances et préparations en transit sur
le territoire national ne peut étre soumis a un traitement quelconque qui en
modifierait la nature et son emballage ne peut étre modifié sans I'autorisation
du service délégué par le ministre de la santé publique.

Article 44 : Les dispositions des articles 41 a 43 ne portent pas préjudice a
celles de tout accord international signé par le Niger, qui limite le contréle que
celui-ci peut exercer sur les plantes, substances et préparations en transit.

Article 45 : Les dispositions des articles 41 a 43 ne sont pas applicables si
I'envoi est transporté par voie aérienne a condition que I'aéronef n’atterrisse pas
sur le territoire national.

Si I'aéronef fait un atterrissage sur le territoire national, I'envoi, dans la mesure
ou les circonstances I'exigent, est traité comme s'il s’agissait d’'une exportation
du territoire national vers le pays de destination.

§ 3 - Ports francs et zones franches

Article 46 : Les ports francs et les zones franches sont soumis aux mémes
contrbles et a la méme surveillance que les autres parties du territoire national.

Sous-section 3 : Dispositions applicables aux transports commerciaux

Article 47 : Les transporteurs commercants prendront toutes les dispositions
nécessaires pour empécher que leurs moyens de transport ne servent au trafic
illicite des plantes, substances et préparations visées par la présente
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ordonnance.

Lorsqu’ils operent sur le territoire national, ils sont notamment tenus :

- de déposer les manifestes a I'avance et de déclarer les produits sous leur
dénomination internationale ;

- d'enfermer lesdits produits dans des conteneurs placés sous scellés
infalsifiables et susceptibles d’'un contrdle distinct ;

- d’'informer les autorités compétentes, dans les meilleurs délais de toutes
circonstances permettant de suspecter un trafic illicite.

Sous-section 4 : Dispositions applicables aux envois par voie postale

Article 48 : Les envois par voie postale de plantes, substances et préparations
visées par la présente ordonnance ne sont autorisés que sous forme de boite
avec valeur déclarée et avis de réception.

Section 3 : Dispositions applicables au commerce et a la distribution de
détail

Sous-section 1 : Opérations effectuées au titre d’'un approvisionnement
professionnel.

Article 49 : Les achats en vue d'un approvisionnement professionnel de
plantes, substances et préparations des tableaux Il et Ill ne peuvent étre
effectués qu’auprés d'une entreprise privée titulaire de la licence prévue a la
sous-section 1 de la section 1 du présent titre ou d’'une entreprise d’Etat
spécialement désignée.

Article 50 : Seules les personnes physiques et morales suivantes peuvent, si
elles sont titulaires des licences prévues a la section 1 du présent titre, acqueérir
et détenir des plantes, substances et préparations des tableaux Il et lll, dans la
mesure de leurs besoins professionnels :

- Les pharmaciens d’officine ouverte au public ;

- Les pharmaciens des établissements hospitaliers ou de soins publics ou privés
- Les dépdts publics ou privés placés sous la responsabilité d’'un pharmacien et
agreées par le ministre chargé de la santé ;

- Les établissements hospitaliers ou de soins sans pharmacien gérant, pour les
cas d’'urgence et a la condition qu’'un médecin attaché a I'établissement ait
accepté la responsabilité de ce dépbt ;

- Les médecins et vétérinaires autorisés a exercer la propharmacie en ce qui

Recueil des textes législatifs & réglementaires

E



concerne les préparations inscrites sur une liste établie par le ministre chargé
de la santé ;

- Les chirurgiens-dentistes pour leur usage professionnel, en ce qui concerne
les préparations dont la liste qualitative et quantitative est fixée par arrété du
ministre chargé de la santé.

Sous-section 2 : Délivrance aux particuliers

§. 1 : Dispositions communes aux plantes, substances et préparations des
tableaux Il et llI

Article 51 : Les plantes, substances et préparations des tableaux Il et Ill ne
peuvent étre prescrites et délivrées aux particuliers que sous une forme
compatible avec leur usage thérapeutique (médicament) et seulement sur
ordonnance extraite d’'un carnet a souche :

- d’'un médecin ;

- d’un chirurgien-dentiste, pour les prescriptions nécessaires a I'exercice de 'art
dentaire ;

- d'un directeur de laboratoire d’analyses de biologie médicale pour les
prescriptions directement liées a I'exercice de la biologie ;

- d’'un docteur vétérinaire pour I'usage vétérinaire ;

- d’'une sage-femme pour les prescriptions nécessaires a I'exercice de leur
profession et dans les limites établies par un arrété du ministre chargé de la
sante.

Article 52 : Les médicaments des tableaux Il et lll ne peuvent étre délivrés que
par :

- les pharmaciens d’officine ouverte au public ;

- les pharmaciens des établissements hospitaliers ou de soins agrées par le
ministre chargé de la santé ;

- les médecins et les docteurs vétérinaires autorisés a exercer la propharmacie.

Article 53 : Toute ordonnance comportant prescription de ces médicaments
indique :

- le nom, la qualité et I'adresse du praticien prescripteur ;

- la dénomination du médicament, sa posologie en lettres et en chiffres, et son
mode d’emploi ;

- la quantité prescrite ou la durée du traitement et éventuellement le nombre des
renouvellements ;

- les noms et prénoms, sexe et age du malade ou, s'il s’agit d’'une ordonnance

Recueil des textes législatifs & réglementaires

E



délivrée par un vétérinaire, du détenteur de I'animal.

Elle doit en outre comporter la date a laquelle elle est rédigée et la signature du
prescripteur.

Il est interdit d’exécuter une ordonnance non conforme a ces prescriptions.

Article 54 : Aprés exécution de la prescription, I'ordonnance doit étre revétue
du timbre du pharmacien ou du médecin ou vétérinaire propharmacien par qui
elle a été exécutée et comporter le numéro sous lequel la prescription est
inscrite a 'ordonnancier et la date de la délivrance.

Article 55 : Un arrété du ministre chargé de la santé fixera les conditions dans
lesquelles les médicaments seront prescrits et délivrés dans les établissements
hospitaliers et de soins.

Article 56 : Nonobstant les dispositions des articles 51 et 55, le ministre de la
santé publique peut, dans les conditions qu'’il fixe, autoriser, sur la totalité ou sur
une partie du territoire national, les pharmaciens et tous autres distributeurs, de
détails agréés a délivrer a leur discrétion et sans ordonnance, de petites
quantités de substances psychotropes du tableau lll et de préparations en
contenant a des particuliers, dans des cas exceptionnels et a des fins
exclusivement médicinales.

§ 2 : Dispositions spéciales applicables aux médicaments du tableau Il

Article 57 : Les ordonnances prescrivant des médicaments du tableau Il sont
rédigées apres examen du malade, sur des feuilles extraites d’'un carnet a
souche d’un modéle déterminé par arrété du ministre de la santé publique et
dont la distribution incombe a I'Ordre national des médecins pharmaciens et
chirurgiens-dentistes.

Ces feuilles mentionnent en toutes lettres le nombre d’unités thérapeutiques
prescrites s’il s’agit d’'un médicament spécialisé et les doses des substances du
tableau Il s’il s'agit d’'une préparation magistrale.

Les souches des carnets doivent étre conservées pendant trois ans par les
praticiens pour étre présentées a toute réquisition des autorités compétentes.

Article 58 : Il est interdit de :

- rédiger et d’exécuter une ordonnance non conforme aux dispositions de
I'article précédent

- rédiger et d’exécuter une ordonnance prescrivant des médicaments inscrits au
tableau Il pour une période supérieure a sept jours ;
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- formuler et d’exécuter une prescription de ces médicaments au cours d’une
période couverte par une prescription antérieure de médicaments du méme
tableau.

Sauf mention formelle portée sur 'ordonnance par le prescripteur et faisant état
de la prescription antérieure, il est interdit a toute personne déja pourvue d’une
prescription d’'un ou plusieurs médicaments du tableau Il de recevoir, pendant
la période de traitement fixée par cette prescription une nouvelle ordonnance
comportant des médicaments du méme tableau sans qu’elle ait informé le
praticien de la prescription antérieure.

Le praticien devra questionner le malade sur les prescriptions antérieures dont
il aurait bénéficiée.

Article 59 : Par dérogation aux dispositions du 2° alinéa de l'article précédent,
les médicaments du tableau Il désignés par arrété du ministre de la santé
publique pourront étre prescrits pour une période supérieure a sept (7) jours
mais n’excédant pas soixante (60) jours.

Ces médicaments sont inscrits au groupe B du tableau Il.

Article 60 : Si le porteur de I'ordonnance n’est pas connu de la personne
habilitée a exécuter 'ordonnance, celle-ci doit lui demander une justification de
son identité.

Il est interdit d’exécuter I'ordonnance rédigée depuis plus de sept jours.

Les ordonnances sont classées chronologiquement et conservées pendant dix
(10) ans par le pharmacien qui peut en remettre une copie rayée de deux barres
transversales et portant la mention ((copie)) au client qui en fait la demande.

Article 61 : Les personnes habilitées a délivrer des médicaments du tableau |l
adressent chaque trimestre au ministre de la santé publique un état récapitulatif
des ordonnances qu’elles ont exécutées avec indication pour chacune d’elles
du nom du prescripteur, de la nature et de la quantité des médicaments délivrés.

§. 3 : Dispositions spéciales applicables aux médicaments du tableau lll

Article 62 : La délivrance d’'un médicament du groupe A du tableau Ill ne peut
étre renouvelée que sur indication écrite du prescripteur précisant le nombre de
renouvellement ou la durée du traitement et qu’a I'expiration du délai déterminé
par le mode d’emploi du médicament indiqué par I'auteur de la prescription.

Sous-section 3 : Trousse de premiers secours des moyens de transports
internationaux
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Article 63 : Le ministre de la santé publique peut autoriser la détention de
petites quantités de médicaments des tableaux Il et Ill dans les navires,
aeronefs et autres moyens de transport public immatriculés sur le territoire
national effectuant des parcours internationaux, dans la limite d’'une provision
pour premiers secours d’urgence.

L’autorisation délivrée sur demande de I'exploitant du moyen de transport fixe
les mesures qui devront étre prises pour empécher l'usage indu des
médicaments et leur détournement a des fins illicites.

Elle indique notamment le ou les membres de |'équipage qui seront
responsables de ces médicaments, les conditions dans lesquelles lesdits
médicaments seront détenus, la comptabilité a tenir de leurs prélévements et
remplacements, les modalités du rapport sur leur utilisation que I'exploitant
devra faire périodiquement.

L’administration de ces médicaments en cas d’urgence n’est pas considérée
comme contrevenant aux dispositions de l'article 51 a 62 de la présente
ordonnance.

Sous-section 4 : Détention de médicaments par les malades en transit

Article 64 : Les personnes sous traitement en transit, sur le territoire national
peuvent détenir, pour leur usage personnel des médicaments contenant des
substances psychotropes des tableaux Il et lll, en quantités n’excédant pas sept
jours de traitement pour les médicaments du tableau lll.

Ces personnes doivent étre en possession des ordonnances medicales
correspondantes.

Sous-section 5 : Utilisation de substances psychotropes pour la capture
d’animaux

Article 65 : Un arrété conjoint du ministre chargé de la santé et du ministre
chargé des ressources animales déterminera la liste et les conditions
d’utilisation des substances psychotropes des tableaux | et Ill et de leurs
préparations qui pourront étre employées pour la capture d’animaux.

Section 5 : Dispositions particuliéres
Sous-Section 1 : Etats périodiques

Article 66 : Les entreprises privées et les entreprises d’Etat se livrant a des
opérations portant sur les plantes, substances et préparation visées par la
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présente ordonnance doivent, dans la mesure ou elles sont concernées faire
parvenir au ministre de la santé publique au plus tard :

1- Dans le délai de quinze jours aprés la fin de chaque trimestre un état
trimestriel des quantités de chaque substance et de chaque préparation
importées ou exportées avec indication du pays expéditeur et du pays
destinataire ;

2- Le quinze février de chaque année un état relatif a 'année civile précédente;

a) Des quantités de chaque substance et de chaque préparation produites ou
fabriquées ;

b) Des quantités de chaque substance utilisée pour la fabrication :
- d’autres substances visées par la présente ordonnance

- de préparations exemptées ;

- de substances non visées par I'ordonnance.

c) Des quantités de chaque substance et de chaque préparation consommeée,
c’est a dire fournies pour la distribution au détail, pour 'usage médical ou pour
la recherche scientifique ;

d) Des quantités de chaque substance et de chaque préparation en stock au 31
décembre de I'année a laquelle les renseignements se rapportent. Le ministre
chargé de la santé peut imposer aux entreprises de lui faire parvenir, en cours
d’année, des états récapitulatifs.

Au vu de ces états, le Gouvernement fera parvenir, a I'Organe international de
contrdle des stupéfiants, les statistiques prévues a l'article 20 de la convention
unique sur les stupéfiants de 1961 et aux alinéas 4 et 5 de l'article 16 de la
convention de 1971 sur les substances psychotropes, dans les délais prévus
par ces dispositions.
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Sous-section 2 : Modalités des commandes pour I’exercice d’une activité
professionnelle.

Article 67 : Toute commande de plantes, substances et préparations du tableau
Il est soumise a la remise par 'acquéreur de deux volets foliotés extraits d'un
carnet de commande a souches d’'un modéle déterminé par le ministre de la
santé publique. Les volets portent le nom, I'adresse et la signature de I'acheteur,
la dénomination des plantes, substances et préparations commandées, ainsi
que la date de la commande.

Le vendeur conserve I'un des volets et remet ou renvoie l'autre a I'acheteur
apres y avoir apposé son timbre et sa signature et indiqué le numéro de sortie
sur son registre, la date de livraison et les quantités livrées.

Le bon de commande de plantes, substances et préparations du tableau Ill ne
doit mentionner que ces produits. Les documents sont conservés par les
intéressés pendant dix ans et doivent étre présentés a toute réquisition des
autorités compétentes.

Sous-Section 3 : Enregistrement

§. 1 : Enregistrement des opérations autres que la délivrance a des
particuliers

Article 68 : Toute acquisition, cession, exportation et importation de plantes,
substances et préparations des tableaux Il et lll doit, au moment de I'opération,
étre inscrite sans blanc, rature ni surcharge sur un registre spécial coté et
paraphé par I'autorité désignée par un arrété du ministre de la santé publique.

L’inscription comporte les noms et adresses soit de 'acquéreur, soit du vendeur,
la dénomination ou la composition et la quantité de chaque produit acheté, céde,
importé ou exporte, ainsi que le numéro d’entrée et de sortie. Sont également
mentionnées, sur le registre, avec l'indication des circonstances dans lesquelles
elles sont survenues, les pertes résultant d’'un incendie, d’un vol, de tout autre
événement. Les pertes sont signalées immédiatement aux autorités
compétentes.

Les enregistrements sont opérés de maniere a faire apparaitre de fagon précise
les quantités détenues en stock.

Le registre spécial est conservé pendant dix ans aprés la derniére opération
inscrite, et doit étre présenté a toute réquisition des autorités compétentes.
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§. 2 : Enregistrement des délivrances par un pharmacien a des particuliers

Article 69 : Toute délivrance a un particulier par un pharmacien, un médecin ou
un vétérinaire autorisé a exercer la propharmacie de médicaments des tableaux
Il et 11l doit étre enregistrée immeédiatement sur 'ordonnancier, sans blanc, sans
rature ni surcharge.

L’enregistrement doit comporter pour chaque médicament délivré un numéro
d’ordre différent et mentionner :

- la date de la délivrance

- le nom, adresse et qualité du prescripteur ;

- la dénomination du médicament ou la formule de préparation ;

- le nom et adresse du malade ou, s’il s’agit d’'une ordonnance délivrée par un
vétérinaire, du détenteur de I'animal ;

- la quantité délivrée.

Si le médicament ou la préparation délivrée est inscrit au tableau I, il doit en
outre étre enregistré sur 'ordonnancier le nom et I'adresse de la personne qui
présente l'ordonnance si celle-ci n‘est pas malade, et si le porteur de
'ordonnance n’est pas connu du pharmacien, l'indication de l'autorité qui a
deélivré la piéce d’identité présentée par le porteur, le numéro de ce document
et la date a laquelle il a été délivré. Tout renouvellement d’'une ordonnance
prescrivant des médicaments des tableaux Il et Il doit faire I'objet d’'un nouvel
enregistrement.

Article 70 : L’'ordonnance est conservée par les intéressés pendant dix ans a
compter de la derniére inscription pour étre présenté a toute réquisition des

autorités compétentes.

Sous-Section 4 : Conditions de détention

Article 71 : Toute personne ou toute entreprise qui détient a titre professionnel
des plantes, substances, et préparation ou médicament du tableau Il est tenu
de les conserver dans les conditions qui seront fixées par un arrété du ministre
de la santé publique pour prévenir les vols et autres formes de détournement.

Sous-section 5 : Inventaires et balances.

Article 72 : Les entreprises et les personnes visées a l'article précédent sont
tenues de procéder, chaque année au moins, a linventaire des plantes,
substances et préparations ou médicaments des tableaux Il et Il et d’établir la
balance entre les entrées et les sorties.
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Article 73 : Les titulaires d’une licence et les pharmaciens qui cedent leur
entreprise ou leur officine sont tenus de procéder en présence de I'acheteur a
I'inventaire des substances et préparations ou médicaments des tableaux Il et
[l et d’établir la balance entre les entrées et les sorties.

L’inventaire et la balance sont signés par le vendeur et par I'acquéreur.

Article 74 : Les différences constatées dans une balance ou entre les résultats
de la balance et ceux de linventaire sont proposées a la ratification de
pharmacien Inspecteur a I'occasion de sa premiére venue aprés la balance.
Toutefois, celui-ci doit étre immédiatement prévenu si la différence parait
susceptible de provenir d’un vol, détournement ou d'un usage illicite.

Sous-section 6 : Conditionnement et étiquetage.

Article 75 : Il est interdit de faire circuler des substances et préparations des
tableaux Il et Ill autrement qu’'enfermées dans des enveloppes ou récipients
portant leur dénomination et pour les expéditions des substances et
préparations du tableau Il, un double filet rouge.

Il est interdit de marquer incorrectement les expéditions. Les enveloppes
extérieures des colis d’expédition ne doivent comporter aucune indication autre
que les noms et adresses de I'expéditeur et du destinataire. Elles doivent étre
cachetées a la marque de I'expéditeur.

Article 76 : L'étiquette sous laquelle un médicament est mis en vente indique
nommeément les substances des tableaux Il et lll qu’il contient ainsi que leurs
poids et leur pourcentage. Les étiquettes et les notices accompagnant les
conditionnements pour la distribution au détail indiquent le mode d’emploi, ainsi
qgue les précautions a prendre et les mises en gardes qui sont nécessaires pour
la sécurité de l'usager.

Article 77 : Un arrété du ministre chargé de la santé fixera en tant que de besoin
les conditions auxquelles devront satisfaire les conditionnements et les

inscriptions.

Sous-section 7 : Publicité.

Article 78 . Toute publicité ayant trait aux substances et préparations ou
médicaments des tableaux Il et lll a destination du grand public est interdite.
La remise aux médecins d’échantillons de substances et préparations ou
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médicaments du tableau Il et la délivrance aux particuliers d’échantillons de
substances et préparations ou médicaments des tableaux Il et |l sont interdites.
Un arrété du ministre de la santé publique complétera, en tant que de besoin,
la réglementation de la publicité.

Chapitre V : Dispositions applicables aux précurseurs

Article 79 : La fabrication, le commerce ou la distribution de gros et le
commerce international des substances du tableau IV, dit précurseurs, sont
soumis aux dispositions des articles 10 a 48 de la présente ordonnance.

Article 80 : Les autorisations d’exportation ou d’importation sont refusées
lorsqu’il existe des motifs raisonnables de suspecter que I'envoi est destiné a la
fabrication illicite des stupéfiants ou des substances psychotropes.

Les envois faisant l'objet d'importations ou d’exportations doivent étre
correctement marqués.

Article _81: Il est interdit a toute personne de divulguer les secrets
économiques, industriels, commerciaux ou professionnels et les procédés
commerciaux dont elle a eu connaissance a l'occasion d’'une enquéte et en
raison de ses fonctions.

Article 82 : Les fabricants, importateurs, exportateurs, grossistes, et détaillants
sont tenus d’inscrire sur un registre cété et paraphé par le ministre chargé de la
santé toute acquisition ou cession de substance du tableau IV. Cette inscription
est faite au moment de I'opération, sans blanc, rature, ni surcharge. Elle indique
la date de I'opération, la dénomination et la quantité du produit acquis ou céde,
les noms, adresses et professions soit de 'acquéreur soit du vendeur.
Toutefois, les détaillants ne sont pas tenus d’inscrire le nom de I'acquéreur.
Les registres sont conservés pendant dix ans aprés la derniere inscription pour
étre présentés a toutes réquisitions des autorités compétentes.

Article 83 : Les fabricants, importateurs, exportateurs grossistes ou détaillants
sont tenus de signaler a l'autorité de Police compétente les commandes et
opérations suspectées notamment en raison de la quantité de substances
achetée ou commandée, de la répétition de ces commandes et achats ou des
modes de paiements ou de transports utilisés.

Article 84 : Lorsqu’il existe des indices graves laissant suspecter qu’'une
substance du tableau IV est destinée a servir a la fabrication illicite d'un
stupéfiant ou d'une substance psychotrope, ladite substance est
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immédiatement saisie dans I'attente des résultats de I'enquéte judiciaire.
Chapitre VI : Recherches médicales scientifiques et enseignement

Article 85 : Le ministre chargé de la santé peut, pour des fins de recherches
meédicales ou scientifiques, d’enseignement ou de police scientifique, autoriser
une personne physique a produire, fabriquer, acquérir, employer, détenir des
plantes substances et préparations qu’elle importe, acquiert, fabrique, emploie
et détruit.

Elle inscrit en outre la date des opérations et les noms de ses fournisseurs. Elle
rend compte annuellement au ministre chargé de la santé des quantités utilisées
ou détruites et celles détenues en stock.

Chapitre VIl : Inspection et constatation des infractions

Article 86 : Toute personne, entreprise privée entreprise d’état, tout
établissement médical, tout établissement scientifique qui se livre a une activité
ou opération quelconque portant sur des plantes, substances et préparations
ou médicaments visés par la présente loi, est placé sous le contrble et la
surveillance du ministre chargé de la santé qui fait notamment effectuer par les
pharmaciens inspecteurs, des inspections ordinaires des établissements, des
locaux, des stocks et des enregistrements au moins tous les deux ans et des
inspections extraordinaires a tout moment.

Sont également soumis a ce contrdle et a cette surveillance les compartiments
renfermant les trousses de premiers secours des moyens de transport public
affectés aux transports internationaux.

Article 87 : Concurremment avec tous les officiers de Police judiciaire, les
pharmaciens inspecteurs recherchent et constatent les infractions.

lls peuvent pénétrer et opérer doffice des saisies et des prélévements
d’échantillons dans tous les lieux ou il est procédé aux opérations énumérées a
I'article précédent et dans les lieux ou ces opérations sont susceptibles d’étre
effectuées. Les pharmaciens inspecteurs ne peuvent pénétrer dans les locaux
particuliers, notamment dans ceux appartenant a des personnes non titulaires
d’'une licence ou occupés par de telles personnes, et procéder aux opérations
spécifiées a l'alinéa précédent qu’avec le consentement écrit de ces personnes
ou qu’en vertu d’'une décision de l'autorité judiciaire compétente. Lorsqu’une
infraction est présumée, le dossier est transmis a lautorité judiciaire
compétente.

Article 88 : Les personnes, entreprises et établissements concernés doivent
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donner aux inspecteurs de la pharmacie et aux services chargés des enquétes
toutes facilités pour I'accomplissement de leur mission notamment en leur
facilitant la visite de leurs locaux professionnels et la consultation de tous les
documents ayant trait a leurs activités professionnelles.

Chapitre VIl : Coordination de la lutte contre I’abus des stupéfiants et des
substances psychotropes

Article 89 : La Commission nationale de coordination pour la lutte contre les
drogues créées par décret propose, anime et coordonne la politique du
Gouvernement en matiére de lutte contre I'abus des drogues. Elle est placée
sous la tutelle du Premier ministre.

Chapitre IX : Dispositions pénales

Article 90: Sans préjudice de poursuite, le cas échéant pour culture,
production, fabrication ou trafic illicites seront punis :

1- d’'une amende de 50.000 a 2.000.000 F et en cas de récidive d’'une amende
de 2.000.000 a 10.000.000 F, les infractions aux dispositions de la présente loi
et aux arrétés pris pour son application.

2- d’un emprisonnement de 6 mois a 3 ans et d'une amende de 100.000 a
1000.000 F ou de I'une de ces deux peines seulement I'opposition par quelque
moyen que ce soit a I'exercice des fonctions des pharmaciens inspecteurs.

Article 91 : L'employeur de toute personne condamnée en application des
dispositions de l'article 90 peut étre tenu solidairement au paiement des
amendes prononceées.

TITRE DEUXIEME - REPRESSION DE LA PRODUCTION ET DU TRAFIC
ILLICITES DES SUBSTANCES

SOUS CONTROLE ET MESURES CONTRE L’ABUS DES STUPEFIANTS ET
DES SUBSTANCES PSYCHOTROPES
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Chapitre | : Dispositions générales

Article 92 - Les dispositions de la présente loi s’appliquent a toutes les plantes
et substances inscrites par arrété du ministre de la santé aux tableaux I, Il, Ill,
IV des substances placées sous contréle sur le territoire national.

Article 93 : Pour I'application des dispositions de la présente loi, il est fait une
distinction entre les “drogues a haut risque” représentées par 'ensemble des
plantes et substances figurant aux tableaux | et Il, les “drogues a risque”
représenté par 'ensemble des plantes et substances figurant aux tableaux Il et
les “précurseurs” représentés par les substances classées au tableau V.

Chapitre Il : Répression de la production et du trafic illicites des
substances sous contréle

Section 1 : Incriminations et peines principales

Sous-section 1 : Drogues a haut risque (tableaux | et )

§ 1 - Culture, production et fabrication

Article 94 : Seront punis d’'un emprisonnement de 10 a 20 ans et d'une amende
de 1.000.000 F, ou de l'une de ces deux peines seulement, ceux qui auront
contrevenu aux dispositions Ilégislatives et réglementaires concernant
I'exportation et le transport international des drogues a haut risque.

§ 2 - Trafic international

Article 95 : Seront punis d’'un emprisonnement de 10 a 20 ans et d'une amende
de 1.000.000 a 10.000.000 F ou de I'une de ces deux peines seulement, ceux
qui auront contrevenu aux dispositions législatives et réglementaires
concernant I'exportation, I'importation et le transport international des drogues
a haut risque.

§ 3 - Trafic

Article 96 : Seront punis d’'un emprisonnement de 10 a 20 ans et d'une amende
de 1.000.000 a 20.000.000F ou de I'une de ces deux peines seulement, ceux
qui auront contrevenu aux dispositions législatives et réglementaires
concernant I'offre, la mise en vente, la distribution, le courtage, la vente, la
livraison a quelque titre que ce soit, I'envoi, 'expédition, le transport, I'achat, la
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détention ou I'emploi des drogues a haut risque.
§ 4 - Facilitation d’usage

Article 97 : Seront punis d’'un emprisonnement de 5 a 10 ans et d'une amende
de 500.000 a 1.000.000 F, ou de lI'une de ces deux peines seulement:

a) - Ceux qui auront facilité a autrui l'usage illicite de drogues a haut risque, a
titre onéreux ou gratuit, soit en procurant dans ce but un local, soit par tout autre
moyen.

Il en sera ainsi notamment des propriétaires gérants, directeurs, exploitants a
quelque titre que ce soit d’'un hétel, d’'une maison meublée, d’'une pension, d’'un
débit de boissons, d’'un restaurant, d’'un club, d’'un cercle, d’'un dancing, d’un lieu
de spectacle ou d’'un lieu quelconque ouvert au public ou utilisé par le public,
qui auront toléré l'usage de drogues a haut risque dans lesdits établissements
ou leurs annexes ou d’un desdits lieux.

L’intention frauduleuse sera présumeée en cas de second contréle positif par un
service de police.

b) - Ceux qui auront sciemment établi des prescriptions de complaisance de
drogues a haut risque.

c) - Ceux qui, connaissant le caractére fictif ou de complaisance d’ordonnances,
auront, sur la présentation qui leur en aura été faite, délivrés des drogues a haut
risque.

d) - Ceux qui, au moyen d’ordonnances fictives ou de complaisance, se seront
fait délivrer ou auront tenter de se faire délivrer des drogues a haut risque.

e) - Ceux qui, auront ajouté des drogues a haut risque dans des aliments ou
dans des boissons, a I'insu des consommateurs.

§ 5 - Offre ou cession en vue d’'une consommation personnelle

Article 98 : Seront punis d’'un emprisonnement de 1 a 5 ans et d’'une amende
de 100.000 a 500.000 F, ou de I'une de ses deux peines seulement, ceux qui
auront cédé ou offert des drogues a haut risque a une personne en vue de sa
consommation personnelle.

Le maximum de la peine prévue a l'alinéa précéde sera compté au double dans
les cas énuméreés a l'article16.
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Sous- section 2 : Drogues a risque (tableau lll)

Article 99 : Seront punis d’'un emprisonnement de 5 a 10 ans et d'une amende
de 1.000.000 a 10.000.000 F, ou de l'une de ces deux peines seulement, ceux
qui auront contrevenu aux dispositions législatives et réglementaires
concernant la culture, la production, la fabrication, I'extraction, la préparation, la
transformation, limportation, I'exportation, l'offre, la mise en vente, la
distribution, le courtage, la vente, la livraison a quelque titre que ce soit, I'envoi,
I'expédition, le transport, 'achat, la détention ou I'emploi des drogues a risque.

Sous- section 3 : Précurseurs (tableau 1V), équipements et matériels

Article 100 : Seront punis d’'un emprisonnement de 10 a 20 ans et d’'une
amende de 1.000.000 a 20.000.000 F, ou de l'une de ces deux peines
seulement, ceux qui auront produit, fabriqué, importé, exporté, transporte, offert,
vendu, distribué, livré a quelque titre que ce soit, envoyé, expédié, acheté ou
détenu des précurseurs, equipement et matériels, soit dans le but de les utiliser
dans ou pour la culture, la production ou la fabrication illicites de drogues a haut
risque ou de drogues a risque; soit sachant que ces précurseurs, équipements
ou matériels doivent étre utilisés a telles fins.

Sous-section 4 : Dispositions communes aux drogues a haut risque, aux
drogues a risque, aux précurseurs, équipements et matériels.

§ 1 - Blanchiment de I’'argent

Article 101 : Seront punis d’'un emprisonnement de 10 a 20 ans et d’'une
amende de 50.000.000 F, ou de I'une de ces deux peines seulement :

a) - Ceux qui auront apporté leur concours a la conversion ou au transfert de
ressources ou de biens provenant des infractions prévues aux articles 94 a100
dans le but soit de dissimuler ou de déguiser l'origine illicite desdits biens ou
ressources soit d’aider toute personne impliquée dans la commission de 'une
de ces infractions a échapper aux conséquences juridiques de ces actes.

b) - Ceux qui, auront apporté leur concours a la dissimulation ou de
déguisement de la nature de l'origine, de I'emplacement de la disposition, du
mouvement ou de la propriété réelle des ressources biens ou droits des
infractions énumérées au (a).
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§ 2 - Incitation aux infractions et a I'usage illicite

Article 102 : Seront punis de peine de vie pour cette infraction ceux qui, par un
moyen quelconque, auront incité, directement ou indirectement, alors méme
que cette incitation n’aurait pas été suivit d’effet, a commettre I'un des délits
prévus aux articles 94 a 101. Seront punis d’'un emprisonnement de 5 a 10 ans
et d'une amende de 500. 000 a 5.000.000 F CFA ou de I'une de ces deux peines
seulement, ceux qui, par un moyen quelconque, auront incité, directement ou
indirectement, alors méme que cette incitation n'aurait pas été suivie d’'effets, a
'usage illicite des drogues a haut risque ou des substances présentées comme
les effets de ces drogues.

La peine d’emprisonnement encourue sera de 1 a 5 ans en cas d’incitation a
'usage illicite de drogues a risque ou de substances présentées comme ayant
les effets de ces drogues.

§ 3 - Tentative, association, entente

Article 103 : La tentative d’'une infraction prévue aux articles 94 et 102 sera
punie comme le délit consommeé.

Il en sera de méme de I'association ou de I'entente en vue de commettre 'une
de ces infractions.

§ 4 - Complicité

Article 104 : Les complices par fourniture, en connaissance de cause, des
moyens, d’'une assistance, d’'une aide ou de conseils, de I'une des infractions
visées aux articles 94 et 102 seront punis des mémes peines que l'auteur de ce
délit.

§ 5 - Opérations financiéres

Article 105 : Les opérations financiéres internationnellement accomplies et les
actes préparatoires relatifs a I'une des infractions prévues aux articles 94, 95,
96, 97, 98, 99 et 101 seront punis comme le délit lui-méme.

§ 6 - Dispositions particuliéres

Article 106 : Les peines prévues aux articles 94, 95, 96, 97, 98, 99 et 101

pourront étre prononcées alors méme que les divers actes qui constituent les
éléments de l'infraction auront été accomplis dans des pays différents.
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La connaissance, lintention ou la motivation en tant qu’élément d’'une des
infractions énumeérées a l'alinéa précédent pourra étre déduits de circonstances
factuelles objectives.

Section 2 : Causes d’aggravations des peines

Article 107 : Le maximum des peines prévues aux articles 94 a 102 sera porté
au double :

- lorsque l'auteur de l'infraction appartenait a une bande organisée ou (une
association de malfaiteurs) ;

- lorsque l'auteur de l'infraction aura participé a d’autres activités illégales
facilitées par le délit ;

- lorsque l'auteur de l'infraction exergait des fonctions publiques et que le délit
aura été commis dans I'exercice de ces fonctions ;

- lorsque l'infraction aura été commise par un professionnel de la santé ou une
personne chargée de lutter contre I'abus ou le trafic de drogues ;

- lorsque la drogue aura été livrée ou proposée ou que son usage aura été
facilité a un mineur a un handicapé mental ou a une personne en cours de
désintoxication ;

- lorsqu’un mineur ou un handicapé mental aura participé a l'infraction ;

- lorsque les drogues livrées auront provoqué la mort ou gravement compromis
la santé d’'une ou de plusieurs personnes ;

- lorsque l'infraction aura été commise dans un établissement d’enseignement
ou d’éducation, un établissement hospitalier ou de soins un centre de service
social ou dans d’autres lieux ou des écoliers et des étudiants se livrent a des
activités sportives ou sociales ou dans le voisinage immédiat de ses
établissements et de ces lieux ;

- lorsque l'auteur de l'infraction aura ajouté aux drogues des substances qui en
auront aggraveé les dangers ;

- lorsque l'auteur de I'infraction sera en état de récidive.

Les condamnations prononceées a I'étranger sont prises en compte pour établir
la récidive.

Section 3 : Exemption ou atténuations des peines en faveur des repentis

Sous-section 1 : Exemption

Article 108 : Toute personne qui se sera rendue coupable de participation a
une association ou a une entente en vue de commettre I'une des infractions
prévues aux articles 94 a 101 sera exemptée de peine si, ayant révélé cette
association ou cette entente a I'autorité administrative ou judiciaire, elle a permis
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d’éviter la réalisation de l'infraction et d’identifier les autres personnes en cause.

Sous-section 2 : Atténuation

Article 109 : Hors des cas prévus a larticle précédent, la peine maximale
encourue par toute personne auteur ou complice de l'une des infractions
eénumeérées a cet article, qui aura, avant toute poursuite, permis ou facilité
I'identification des autres coupables, ou, aprés 'engagement des poursuites,
permis ou facilité I'arrestation de ceux-ci, sera réduite de moitié.

Section 4 : Peines et mesures accessoires ou complémentaires

Sous-section 1 : Confiscations obligatoires

Article 110 : Dans tous les cas prévus aux articles 94,95,96,97,98,99 et 100,
les tribunaux ordonnent la confiscation des plantes et substances saisies qui
n’‘auront pas été détruites ou remises a un organisme habilité en vue de leur
utilisation licite.

Article 111 : Dans tous les cas prévus aux articles 94, 95, 96, 97, 98, 99 et 101,
les tribunaux ordonneront la confiscation des installations, matériels,
équipements et autres biens mobiliers utilisés ou désignés a étre utilisés pour
la commission de l'infraction, a quelque personne qu’ils appartiennent, a moins
que les propriétaires n’établissent leur bonne foi.

Article 112 . Dans tous les cas prévus aux articles 94 a 101, les tribunaux
ordonneront la confiscation des produits présumes tirés de l'infraction, des biens
mobiliers ou immobiliers dans lesquels ces produits sont présumés ou convertis
et, a concurrence de la valeur des produits visés, des biens acquis légitimement
auxquels lesdits produits sont présumés avoir été transformés ou convertis a
moins que les propriétaires de ces produits ou de ces biens n’apportent la
preuve de leur origine licite.

Les présomptions visées aux articles précédents doivent étre fondées sur des
indices sérieux et concordants.

Dans tous les cas prévus aux articles 94 a 101, les tribunaux ordonnent la
confiscation des produits tirés de l'infraction, des biens mobiliers ou immobiliers
dans lesquels les produits ont été transformés ou convertis et, a concurrence
de la valeur des dits produits, des biens acquis légitimement auxquels lesdits
produites ont été mélés ainsi que des revenus et autres avantages tirés de ces
produits, des biens en lesquels ils ont été transformeés ou investis ou des biens
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auxquels ils ont été mélés.

Sous-section 2 : Peines facultatives

Article 113 :

a) Dans les cas prévus aux articles 94 a 102, les tribunaux pourront prononcer
- 'interdiction définitive du territoire de la République du Niger ou pour une durée
de 10 a 20 ans, contre tout étranger ;

- l'interdiction de séjour pour une durée de 1 a 10 ans ;

- l'interdiction des droits civiques pour une durée de 1 a 5 ans ;

- I'interdiction de quitter le territoire national et le retrait du passeport pour une
duréede 3abans;

- I'interdiction de conduire des véhicules a moteur, terrestre, marins et aériens
et le retrait de permis ou de licence pour une durée de 3 ans ;

- linterdiction définitive ou pour une durée de 2 ans au plus d’exercer la
profession a 'occasion de laquelle I'infraction a été commise ;

- la confiscation de tout ou partie des biens du condamné quelle qu’en soit la
nature, meubles ou immeubles, divis ou indivis.

b) Dans les cas prévus au (a) de l'article 98, la confiscation des ustensiles,
mateériels et meubles dont les lieux sont garnis ou décorés.

c) Dans les cas prévus aux articles 94, 95, 96, 98, 99 et 102, la fermeture pour
une durée de 5 a 30 jour des hotels, maisons meublées, pension débit de
boisson, restaurant, club cercle, dancing lieu de spectacle ou leur annexe, ou
lieux quelconques ouverts au public ou utilisés par le public, ou ont été
commises ces infractions par I'exploitant ou avec sa complicité. Le retrait de la
licence de débit de boisson ou de restaurant pourra étre prononcé pour la méme
période.

Article 114 : Sans préjudice, le cas échéant des dispositions prévoyant des
peines plus séveres quiconque contreviendra a l'une des interdictions
énumeérees a l'article 113 ou a la fermeture de I'établissement prévue a l'alinéa
(c) du méme article, sera puni d’'un emprisonnement de 6 mois a 3 ans et d’'une
amende de 200.000 a 2000.000 F ou l'une de ces deux peines seulement

Sous-section 3 : Mesures de traitement

Article 115 : Lorsqu’un toxicomane sera condamné pour l'une des infractions
prévues aux articles 94 a 102, 145 et 146, le tribunal pourra, en remplacement
ou en complément de la peine, I'inviter a se soumettre au traitement ou aux
soins appropriés a son état.
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Celui qui se soustraira a ses mesures sera condamné a un emprisonnement de
1 a 5 ans et a une amende de 100.000 a 500.000 F ou a l'une de ces deux
peines seulement.

Sous-section 1 : Disposition spéciale de procédure

Article 116 : Les tribunaux du Niger sont compétents pour connaitre des
infractions prévues a la section 1 du présent chapitre :

- lorsque l'infraction a été commise sur son territoire ou lorsque I'un des actes
qui constituent les éléments de I'infraction a été accompli sur son territoire ;

- lorsque l'infraction a été commise par un de ses nationaux ou par une
personne résidant habituellement sur son territoire ;

- lorsque son auteur se trouve sur son territoire et qu’il n’est pas extrade ;

- lorsque l'infraction a été commise a bord d’'un navire que I'état du pavillon a
autoriser, a arraisonner, a visiter et a prendre, en cas de découverte de preuve
de participation a un trafic illicite, les mesures appropriées a I'égard du navire,
des personnes se trouvant a bord et de la cargaison.

Sous-section 2 : Saisies

Article 117 : En cas d’infractions visées aux articles 94 a 101, les drogues et
les précurseurs sont immediatement saisis. Il en est de méme des installations,
matériels équipements et autres biens mobiliers suspectés de provenir
directement ou indirectement de linfraction, ainsi que sans que le secret
bancaire puisse étre invoque, de tous documents de nature a faciliter la preuve
de l'infraction et la culpabilité de ses auteurs.

Sous-section 3 : Dispositions destinées a faciliter les enquétes

§ 1- Garde a vue

Article 118 : Dans les cas visés aux articles 94 a 97, 100 et 101, le délai de
garde a vue de 48 heures (délai de droit commun) peut étre prolongé pour une
période de 48 heures par une autorisation écrite du procureur de la République.
Une deuxiéme prolongation écrite peut étre accordée dans les mémes
conditions pour une durée supplémentaire de 24 heures. Deés le début de la
garde a vue, le procureur de la République désigne un médecin qui examine
toutes les 24 heures la personne gardée a vue et délivre aprés chaque examen
un certificat motivé qui est versé au dossier. D’autres examens médicaux, qui
seront de droit peuvent étre demandés par la personne retenue. Les certificats
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médicaux indiquent notamment si la personne concernée est toxicomane et si
son état de santé est compatible avec la garde a vue.

§ 2- Perquisitions

Article 119 : Les visites, perquisitions et saisies dans les locaux ou sont
fabriqués transformés ou entreposés illicitement des drogues a haut risque, des
drogues a risque ou des précurseurs, équipements et matériels destinés a la
culture, a la production ou a la fabrication illicite desdites drogues et dans les
locaux ou I'on use en société des drogues a haut risque sont possibles a toute
heure du jour et de nuit.

Elles ne pourront se faire de nuit que pour la recherche et la constatation des
infractions prévues aux articles 94 a 97 et 100. Tout proces-verbal dressé pour
un autre objet sera frappé de nullité.

Elles doivent étre précédées d’'une autorisation écrite du procureur de la
République, lorsqu’il s'agira de les effectuer dans une maison d’habitation ou
un appartement.

§ 3- Contrdle dans les services postaux

Article 120 : Les personnes habilitées a constater ou a réprimer les infractions
visées a la section 1 du présent chapitre sont autorisées a effectuer dans les
services postaux des contréles en vue de déceler les expéditions illicites de
drogues et de précurseurs.

Lorsque les indices sérieux laissent présumer une telle expédition, ces
personnes pourront procéder a I'ouverture de I'envoi ou requérir 'ouverture de
I'envoi conformément aux dispositions applicables en la matiére.

§ 4- Dépistage par recours aux techniques d’investigations médicales

Article 121 : Lorsque des indices sérieux laissent présumer qu’une personne
transporte des drogues a haut risque ou des drogues a risque dissimulées dans
son organisme, les fonctionnaires habilités a constater linfraction pourront
soumettre a des examens de dépistage.

Toute personne qui aura refusé de se soumettre aux examens medicaux sera
punie d’un emprisonnement de 3 mois a 1 an et d'une amende de 100.000 a
500.000 F ou l'une de ces deux peines seulement.

§ 5- Livraisons surveillées
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Article 122 : Le passage sur le territoire national des plantes ou substances
visées par la présente loi expédiée illicitement ou suspectées de I'étre, au su et
sous contrdle d’'un service compétent pour constater les infractions prévues aux
articles 94, 95, 96, 99 et 100 peut étre autorisé en vue d’identifier les personnes
impliquées dans ces infractions et d’engager des poursuites a leur encontre.
Peut étre autorisée aux mémes fins, I'incitation a la vente illicite desdites plantes
et substance par un fonctionnaire compétent pour constater le délit, intervenant
directement ou par lI'intermédiaire d’'une personne agissant conformément a ses
instructions. La provocation a l'achat illicite desdites plantes et substances
émanant d’un fonctionnaire compétent pour constater les infractions visées a la
présente loi est interdite sous peine de poursuite du chef du délit d’incitation
prévu a l'article 102 et de nullité de 'enquéte que le fonctionnaire intervienne
directement ou par l'intermédiaire de quiconque.

Article 123 : La décision de recourir a une livraison surveillée ou a une incitation
a la vente est prise par le directeur de I'office central prévu a l'article 143 ou par
le fonctionnaire par lui délégué dans chaque cas d’espéce et, le cas échéant,
sur la base des accords conclus avec les autres Etats intéressés. La décision
qui autorise une livraison surveillée est immeédiatement portée a la
connaissance de l'autorité judiciaire compétente d’'une part du lieu présumé ou
la livraison doit étre effectuée ou du lieu présumé de sa sortie de ce territoire.

Article 124 : Le coordonnateur de I'office central de répression de trafic illicite
des stupéfiants dirige et contrdle 'opération sur le territoire national et il ordonne
les interventions qui lui paraissent appropriées. |l peut avec l'accord, le cas
échéant des autres Etats intéressés, et éventuellement sur la base des accords
financiers conclus, décider que I'expédition illicite sera interceptée et autoriser
la poursuite de son acheminement soit telle quelle, soit aprés saisie des plantes
ou des substances et, éventuellement, leur remplacement par d’autres produits.

§ 6- Surveillance et écoutes téléphoniques

Article 125 : Les fonctionnaires compétents pour constater les infractions
prévues aux articles 94 a 102 peuvent placer sous surveillance ou sur écoutes
des lignes téléphoniques utilisées par des personnes soupg¢onnées de
participation a I'un de ces délits.

Le procureur de la République peut ordonner le placement sous surveillance ou
sur écoutes pour une durée déterminée, des lignes téléphoniques utilisées par
des personnes contre lesquelles il existe des indices sérieux de participation a
'une des infractions prévues aux articles 94 a 102, présentant un caractere de
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réelle gravité.
§. 7- Accés a des systémes informatiques

Article 126 : Les fonctionnaires spécifiés a l'article 125 peuvent accéder aux
systéemes informatiques utilisés par des personnes soupconnées de
participation a I'une des infractions prévues aux articles 94 a 102 et les placer
sous surveillance. Le procureur de la République peut autoriser I'acces, pour
une durée déterminée a des systémes informatiques utilisés par des personnes
contre lesquelles il existe des indices sérieux de participation a l'une des
infractions prévues aux articles 94 a 102, présentant un caractére de réelle
gravité et les placer sous surveillance.

§. 8- Mise sous surveillance de compte bancaire

Article 127 : Les fonctionnaires spécifiés a I'article 125 peuvent sans que le
secret professionnel puisse leur étre opposé, mettre sous surveillance un
compte bancaire lorsqu’il est suspecté d’étre utilisé pour des opérations en
rapport avec I'une des infractions prévues aux articles 94 a 101. Le procureur
de la République peut ordonner, sans que le secret professionnel puisse étre
invoqué, la mise sous surveillance, pour une durée déterminée d’'un compte
bancaire lorsque des indices sérieux permettent de suspecter qu’il est utilisé
pour des opérations en rapport avec I'une des infractions prévues aux articles
94 a 101.

§. 9- Production de documents bancaires, financiers et commerciaux

Article 128 : Les fonctionnaires spécifiés a I'article 125 peuvent sans que le
secret professionnel puisse leur étre opposé, se faire communiquer tous
documents bancaires, financiers et commerciaux susceptibles de concerner
des opérations en rapport avec I'une des infractions prévues aux articles 94 a
101. Le procureur de la République peut ordonner, sans que le secret
professionnel puisse étre invoqué, la production de tous documents bancaires,
financiers et commerciaux lorsqu’il existe des motifs sérieux de penser qu’ils
concernent des opérations en rapport avec I'une des infractions prévues aux
articles 94 a 101.

§. 10- Mesures destinées a faciliter le dépistage du blanchissement

Article 129 : Les personnes qui dans I'exercice de leur profession réalisent,
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contrdlent ou conseillent des opérations entrainant des mouvements de
capitaux, les établissements bancaires et financiers publics et privés, les
services de la poste, les sociétés d’assurance, les mutuelles, les sociétés de
bourse et les commergants changeurs manuels sont tenus d’avertir le procureur
de la République dés lors qu’il leur apparait que des sommes ou des opérations
portant sur ces sommes, sont susceptibles de provenir d’infraction prévue aux
articles 94, 95, 96, 99 et 100 méme si I'opération pour laquelle il était impossible
de surseoir a l'exécution a déja été réalisée. Les préposés de ces
établissements sont tenus d’'informer leur dirigeant de ces mémes opérations
lorsqu’ils en ont connaissance

Article 130 : Dans le délai prévu pour I'opération en cours, le procureur de la
République accuse réception au déclarant qui fait alors procéder a I'exécution
de ladite opération. Si celle-ci se releve ultérieurement étre une de celles visées
a l'article 101, aucune poursuite du chef de I'une des infractions prévues a cet
article ne pourra étre exercée contre les dirigeants et préposés de I'organisme,
sauf dans les cas de concertation frauduleuse avec le propriétaire des sommes
ou l'auteur de 'opération.

Le procureur de la République peut assortir I'accusé de réception d’'un blocage
des fonds, comptes ou titres.

Article 131 : Aucune poursuite pour violation du secret professionnel ne pourra
étre engagée contre les dirigeants ou préposés des organismes énumeérés a
I'article 130, méme si les enquétes ou décisions judiciaires ultérieures relevent
que la déclaration qu’ils ont effectuée de bonne foi était sans fondement.
L’'indemnisation du préjudice éventuellement subi par les personnes
concernées par la déclaration incombe exclusivement a I'Etat.

Article 132 : Seront punis d’'un emprisonnement de 1 a 5 ans et d'une amende
de 100.000 a 500.000 F ou l'une de ces deux peines seulement, les déclarants
et préposés qui feront au propriétaire des sommes ou a I'auteur des opérations
visées des révélations sur les déclarations gu’ils sont tenus de faire et sur les
mesures décidées. Sans préjudice des poursuites disciplinaires, seront punis
des peines prévues a l'article 129 et les dirigeants et préposés des organismes
enumeérés a larticle 130 qui s’abstiendront volontairement de faire les
déclarations auxquelles ils sont tenus.

Sous-section 4 : Mesures conservatoires

§. 1- Pour garantir le paiement des amendes et la confiscation des biens
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du condamné

Article 133 : En cas de poursuite du chef de I'une des infractions prévues aux
articles 94 a 102 et afin de garantir le paiement des amendes ainsi que la
confiscation prévue a l'alinéa de l'article 113, le juge sur requéte du ministre
public pourra ordonner, aux frais avancés par le trésor et selon les modalités
prévues par la Iégislation applicable en la matiere, de mesures conservatoires
sur les biens de la personne poursuivie de mesures.

La condamnation vaudra validation des saisies conservatoires et permettra
l'inscription définitive des slretés.

La décision de non-lieu, de relaxe ou d’acquittement emportera de plein droit,
aux frais du trésor, mainlevée des mesures ordonnées. |l en sera de méme en
cas d’extinction de I'action publique.

§. 2- pour garantir la confiscation des produits de la drogue

Article 134 : Dans les cas et selon les modalités prévues a I'article 133, le juge
pourra, afin de garantir la confiscation visée a larticle 112, ordonner les
mesures conservatoires sur les produits présumeés tirés desdits délits et sur les
biens en lesquels ces produits sont présumés transformés, convertis ou mélés,
ainsi que sur les revenus de ces produits et de ces biens.

§. 3- Fermeture provisoire

Article 135 : En cas de poursuite exercée pour I'une des infractions prévues
aux articles 94, 95, 96, 97 alinéas a et ¢, 99 et 102, le juge peut sur requéte du
ministére public ordonner a titre provisoire, pour une durée de six mois ou plus,
la fermeture de tout hétel, maison meublée, pension, débit de boisson,
restaurant, club, cercle, dancing, lieu de spectacle ou leur annexe ou lieu
guelconque ouvert au public ou utilisé par le public, ou ont été commis ces délits,
par I'exploitant ou avec sa complicité.

Cette fermeture peut étre renouvelée dans les mémes formes, pour une durée
de six mois au plus. Les décisions prévues aux alinéas précédents peuvent faire
I'objet d’'un recours devant la cour d’appel dans les 60 jours de leur exécution
ou de la notification faite aux parties intéressées.

Sous-section 5 : Dispositions relatives a exécution des peines

§.1- Interdiction du territoire
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Article 136 : L’interdiction du territoire prononcée a I'encontre d’un étranger en
application de 'alinéa a) de l'article 113 entraine de plein droit la reconduite du
condamné a la frontiere a I'expiration de la peine d’emprisonnement. En cas
d’interdiction définitive du territoire, cette mesure ne pourra pas étre rapportée
par la suite.

§. 2- Contrainte par corps

Article 137 : La durée de la contrainte par corps varie en fonction du moment
de 'amende et des condamnations pécuniaires prévues aux articles 94 a 106
ou pour les infractions douanieres connexes.

§. 3- Aménagement de la peine, libération conditionnelle

Article 138 : En cas de condamnation a une peine d’emprisonnement non
assortie du sursis prononcée en application des articles 94 a 102 et d’'une durée
€gale ou supérieure a un an, le condamné ne pourra pas bénéficier d’une
libération conditionnelle nonobstant les dispositions de l'article 671 du Code de
procédure pénale.

Section 6 : Dispositions relatives a la conservation et a la destruction des
plantes et substances saisies

Sous-section 1 : Confection et condition de conservation des scellés

Article 139 : Dans tous les cas prévus aux articles 94 et 101, tous les
stupéfiants, toutes les substances psychotropes et tous les précurseurs sont
saisis et placés sous scellés dés leur découverte.

Les scellés sont confectionnés de maniére a prévenir tout prélévement
frauduleux de plantes ou de substances. Chaque scellé est numéroté et il est
porté sur son emballage ou sur une étiquette intégrée au scellé la description
des plantes et substances qu'’il renferme avec indication de leur nature et leur
poids, ainsi que, le cas échéant, du nombre des conditionnements dans
lesquels lesdites plantes et substances sont contenues. Un proceés-verbal établi
immédiatement, mentionne la date, le lieu et les circonstances de la découverte,
décrit les plantes et substances saisies, précise leur poids et le mode de pesée
utilisé, ainsi que, le cas échéant, les tests effectués et leurs résultats. Il indique
en outre le nombre des scellés réalisés et il reproduit pour chacun d’eux les
mentions spécifiées a I'alinéa précédent. Il précise les lieux ou les scellés seront
déposés et comporte toute autre observation utile. Le procés-verbal et les
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mentions portées sur chaque scellé sont signés par toutes les personnes qui
ont participé a leur confection.

La conservation des scellés est assurée dans les conditions appropriées pour
prévenir les vols et autres formes de détournement.

Tout mouvement ultérieur des scellés donne lieu a I'établissement d’'un procés-
verbal le décrivant et précisant son objet.

Ce proces-verbal constate soit I'intégrité des scellés et des emballages et que
leur nombre correspond a celui indiqué dans le procés-verbal de saisie, soit la
disparition ou la détérioration des scellés et les modifications qu’ils ont subies.

Sous-section 2 : Prélevement d’échantillons

Article 140 : L’autorité judiciaire compétente procede dans les plus brefs délais,
en présence du mis en cause ou, en cas d’'impossibilité, de deux témoins a des
prélevements d’échantillons en quantité suffisante pour assurer I'établissement
des preuves en conformité avec les standards internationaux. Chaque
échantillon est placé sous scellé. Mention de la nature et du poids de son
contenu est portée sur 'emballage ou sur une étiquette intégrée au scellé.

Les prélévements effectués, les scellés sont reconstitués et il est établi un
proces-verbal qui indique le nombre des prélevements effectués, la nature et le
poids des plantes et des substances contenues dans chacun d’eux, ainsi que
les modifications apportées aux scellés d'origine. Le proces-verbal, les
mentions portées sur chaque échantillon et les mentions portées sur les scellés
reconstitués sont signés par toutes les personnes qui ont participé ou assisté
aux opérations.

Sous-section 3 : Expertises

Article 141 : Dans le cas ou une expertise des échantillons en vue de
déterminer la nature, la composition et la teneur en principes actifs des plantes
et substances saisies apparait nécessaire, elle est ordonnée et effectuée aussi
rapidement que possible apres la saisie pour limiter les risques d’altération
physique ou chimique. L’expert indique dans son rapport le nombre des
échantillons qui lui ont été confiés, la nature et le poids des plantes et
substances contenues dans chacun d’eux, le nombre des échantillons qu’il a
utilisé, et, le cas échéant, le nombre des échantillons qu’il a reconstitué et les
modifications subies par ceux-ci.

Sous-section 4 : Remises et destruction des substances saisies
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Article 142 : Sauf dans les cas ou la conservation des plantes et des
substances saisies est absolument indispensable a la procédure, I'autorité
judiciaire ordonne et fait exécuter dans les plus brefs délais aprés la saisie ou
apres le prélévement d’échantillons :

- la remise des médicaments utilisables dans I'industrie pharmaceutiques ou
autre, selon la nature de la substance, a une entreprise publique ou privée
autorisée a les utiliser ou a les exporter ;

- la destruction compléte des autres plantes et substances qui doit étre réalisée
immédiatement et par les moyens les plus appropriés, en présence d'un
représentant de I'autorité judiciaire et des membres d’'une commission dont la
composition est fixée par arrété du ministre de la justice.

Dans les cas ou la conservation des plantes et subsistance aura été jugée
indispensable a la procédure, leur remise ou leur destruction sera effectuée dés
que la décision pronongant leur confiscation sera devenue définitive.

Les remises et les destructions sont constatées par un procés-verbal qui indique
avec précision les scellés qui sont remis ou détruits. Les étiquettes des scellés
ou les mentions portées sur leurs emballages sont annexées au procés-verbal
qui est signé par toutes les personnes qui ont participé a la remise ou a la
destruction ou y ont assiste.

Section 7 : Coordination de la lutte contre le trafic illicite

Article 143 : L'office central des répressions du trafic illicite des drogues et des
précurseurs centralise tous les renseignements pouvant faciliter la recherche et
la prévention du trafic illicite et coordonne, tant sur le plan national
gu’international, toutes les opérations tendant a la répression de ce trafic.
Un décret du Président de la République déterminera la composition et les
attributions de I'office central de répression du trafic illicite des stupéfiants.

Chapitre Ill : Mesures contre 'abus des stupéfiants et des substances
psychotropes

Section 1 : Usage de drogue

Article 144 : L 'usage hors prescription médicale des drogues sous contrdle est
interdit sur le territoire national.

Toute drogue trouvée en la possession d’'une personne qui en fait usage de
maniére illicite est saisie et sa confiscation sera ordonnée par I'autorité judiciaire
compétente, méme si ladite personne ne fait pas I'objet de poursuites. Les
dispositions des articles 140 et 143 sont applicables.
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Section 2 : Détention, achat, culture illicite pour consommation
personnelle

Article 145 : Nonobstant les dispositions des articles 90 et 92, ceux qui auront,
de maniére illicite, détenu, acheté ou cultivé des plantes ou substances
classées comme stupéfiants ou substances psychotropes, dont la faible
quantité permet de considérer qu’elles étaient destinées a leur consommation
personnelle, seront punies.

1- S’il s’agit d’'une plante ou d’'une substance classée comme drogue a haut
risque y compris I'huile de cannabis, d’'un emprisonnement de deux mois a un
an et d'une amende de 500.000 a 1000.000 F, ou de 'une de ces deux peines
seulement.

2- S'’il s’agit d’'un dérivé de la plante cannabis autre que 'huile de cannabis, d'un
emprisonnement d’'un mois a six mois et d'une amende de 250.000 a 500.000
F ou de I'une de ces deux peines seulement.

3- S’il s’agit d’'une plante ou d’'une substance classée comme drogue a risque,
d’'un emprisonnement de quinze jours a trois mois et d'une amende de 100.000
a 250.000 F, ou de I'une de ces deux peines seulement.

L’intéressé pourra étre dispensé de peine ou de I'exécution de celle-ci :

- s'il n'a pas atteint I'age de la majorité pénale ;

- s'il n'est pas en état de récidive ;

- si par déclaration solennelle fait a l'audience, il s’engage a ne pas
recommencer.

Section 3 : Conduite sous I’'emprise d’une drogue a haut risque

Article 146 : Toute personne qui aura conduit un véhicule a moteur terrestre,
marin ou aérien, alors qu’elle se trouvait, méme en I'absence de tous signes
extérieurs, sous I'emprise d’une drogue a haut risque dont elle a fait usage de
maniére illicite, sera punie des peines prévues pour conduite sous I'emprise
d’un état alcoolique.

Toute personne qui aura refusé de se soumettre aux épreuves de dépistages
et aux vérifications sera punie des peines prévues a l'alinéa précédent.
Lorsqu'il y aura lire a I'application des dispositions réprimant I’'hnomicide et les
blessures involontaires, les peines prévues pour ces infractions seront portées
au double.

Un acte du ministre chargé du contrble des stupéfiants des substances
psychotropes déterminera les épreuves de dépistage et les vérifications
auxquelles les conducteurs pourront étre soumis, ainsi que les conditions dans
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lesquelles ces opérations seront effectuées.
Chapitre IV : Fourniture a des mineurs d’inhalants chimiques toxiques

Article 147 : Seront punis d’'un emprisonnement de 1 a 5 ans et d'une amende
de 100.000 F a 500.000 F ou de l'une de ces deux peines seulement ceux qui,
sciemment, auront fourni a un mineur I'un des inhalants chimiques toxiques
figurant sur la liste établie par un arrété du ministre de la santé publique.

Chapitre V : Dispositions diverses

Article 148 : Nonobstant le quantum des peines contenues dans la présente
ordonnance, toutes les infractions restent de la compétence des tribunaux
correctionnels.

Article 149 : Sont abrogées toutes dispositions antérieures et contraires a la
présente ordonnance notamment I'ordonnance n° 74-30 du 18 novembre 1974,
portant réglementation du commerce, de la détention et de I'emploi des
substances vénéneuses et stupéfiants, ainsi que son décret d’application n® 77-
168/PCMS/MSP/AS/DMR/MJ du 08 décembre 1977.

Article 150 : La présente ordonnance sera publiée au Journal Officiel de la
République du Niger et exécutée comme loi de I'Etat.

Fait a Niamey, le 23 septembre 1999

Le Président du Conseil de Réconciliation Nationale
Le chef d'escadron

Daouda Malam Wanké
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ANNEXE

Cette annexe comprend :

Les substances ci-apres désignées par
internationale ou le nom utilisé dans les conventions en vigueur ;

- Leurs isométres sauf exceptions expresses dans tous les cas ou ils peuvent
exister conformément a la substance chimique correspondante desdites

substances ;

- Les éthers et éthers de ces substances dans tous les cas ou ils peuvent exister

- Les sels de ces substances y compris les sels d’éther, et d'isometres dans

tous les cas ou ces sels peuvent exister ;

- Les préparations de ces substances sauf exemptions prévues par la loi.

TABLEAU | :

leur dénomination commune

Tableau IV : de la convention sur les stupéfiants de 1961

Acéterphine

Acétyl-alpha méthyl

Métyl-3 Fantanyl

Cannabis et résine

Fentany

Métyl-3

de cannabis

Alphacétymétadel

thié fentaryl

Cétobémidene Alpha-méthyfentanil MPPP
Désomorphine Béta-hydrexyfentanyl Paraflusrefentanyl
Eterpine Béta-HydrexyMéthyl3 PEPAP

Heéroine Fentanyl Thiefentanyul

Tableau | de la convention sur les substances psychotropes de 1971

Brolamfetamine Nescaline STP, DOM
Cathinone Méthyl 4 aminerex Teamfetamine

DET MMDA Tenencyclidine
DMA N-Ethyl MDA Tetrahydracannbinel
DMHP N-Hydrexy MDA TMA

DOET Parahexyl

DOET PMA

Eticyclidine Psilecybine, Psiletsin

(+) Lysergide Psilecbine

MDMA Relicycline

Les sels des substances inscrites a ce tableau toutes les fois que I'existence de
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ces sels est possible.
TABLEAU Il GROUPE A

TABLEAU | de la convention sur les stupéfiants de 1961

Acétymeéthadol Ethyméthythiam Normorphine

Buténe
Alfentanil Etonitazéne Norpipnone
Allylprodine Etexéridine N-Oxymorphine
Alphaméprodine Fantanyl Opuim
Thiofentanil
Alphaprodine Hydrocodone Oxymorphone
Aniléridine Hydromorphyléne Péthidine
Benzéthidine Hydromorphone Péthidine Intermédiaire
Benzylmorphine Hydroxypéthidine A de la cyane-4 Pipéridine
Bétacétylméthadol Isomérthadone A phényl-4 pipéridine
Bétaméprodine Léveméthorphane Péthidine, intermédiaire

Bétaméthadel Lévomoradinide

Bétaprodine Lévophénacylmorphane | Etylique de 'acide
Bézitramide Lévorphanel Pipéridine

Butyrate de | Métazocine Carbexylique 4
diozaphétyl

Clonithzéne Coca Méthadone Péthidine, Intermédiaire C
(feuille de) l'acide de

intermédiaire de

Cocaine La cyane-4diphényl-4, Méthyl -4phémi=y4
Codexine 4,4 butane Pipéridine Carbexylique-4)

Concentre de paille

Méthyldinyromorphine

Phadexone

Dextromoramide Métopon Phénampromide
Diéthylthiambuténe Morphéridine Phénazocine
Diampromide Morphine Phénomorphane
Difénoxine Morphine méthobre Phénomorplane
Dihydremorphine et autres derivés Pimidnodine
Diménoxadel Morphinique a azote Piritramide
Dimépheptanol Mirophine Proheptazine
Diméthylthiambuténe | Nicémorphine Propéridine
Diphénoxylate Néracyméthade Racéméthorphane
Dipipanone Norlévorphanel Racémoramide
Drotébanol Norméthadene

Ecgonine les autres et Morphéridine

Tableau Il de la convention sur les stupéfiants de 1961
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ACETYLDIHDROCODEINE CODEINE (3-méthylmorphine)
DIHYDROCODEINE ETHYLMORPHINE (3-éthylmorphine)
NICODICODINE (6-nicotinyldinydrocodéine ou ester
carboxylique-3) -6 de codéine)

NICODICODINE (6-nocotinyldindrocodéine ou ester
dyhydrocodéine)

NORCODEINE (N-déméthylcodéine)

PHOLCODINE (morpholinyléthylmorphine) ; et
PROPIRAM (N-(méthyl-1 pipéridino-2éthyl) N-(pyridyl-2) propionamide)

Les isometres des stupéfiants inscrits au tableau, sauf exception expresse,
dans tous les cas ou ces isoméres peuvent exister conformément a la
désignation chimique spécifiée ;

Les sels des stupéfiants inscrits au présent Tableau, y compris les sels de leurs
isomeres visés ci-dessus, dans tous les cas ou ces sels peuvent exister.
Tableau Il de la convention sur les stupéfiants 1971

(acide pyridine

nicotinique de la

Amfétamine Métamfétamine Racémate de Métam
dexamafétamine Méthaqualone Fétamine

Fénétylline Méthylphémidate Sécobarbital
Lévamfétamine Phencylidine

Mécloqualon Phenmétrazine

Tableau lll de la convention sur les substances psychotropes de 1971

Amobarbital Cathine Pentazocine
Buprénorphine Cyclobarbital Pentobarbital
Butlbital Glutéthimide

Les sels des substances inscrites a ce tableau toutes les fois que I'existence de
ces sels est possible.

Tableau IV de la convention sur les substances psychotropes de 1971

Allobarbital Clotizépam Flurazépam
Alprazolam Cloxazolam Halazépam
Amfépramone Glutéthimide Haloxolam
Barbital Diazépam Kétazolam
Benzfétamine Diazépam Kétazolam
Bromazépam Estazolam Lefétamine
Butobarbital Etchlorvynol d’Ethyle
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Camazépam Ethinamate Loprazolam
Chordiazépoxide Etilamfétamine Lorazépam
Clobazam Fencamfétamine Lormétazépam
Clonazépam Eludiaazépam Médazépam
Clorazépate Flunitrazépam Méfénorex
Méprobamate Oxazolam Pyrovalérone
Méthyprilone Phendimétrazine Témazépam
Midazolam Phénobarbital Tétrazépam
Minétazpam Phenterrmine Triazolam
Nitrazépam Pinazépam Vinylbital
Nordazépam Pipradol

Oxazépam Prazépam

Tableau IV
(PRECURSEURS)
Cette annexe comprend :

- Les substances ci- apres, désignées par leur dénomination commune
internationale, ou par le nom utilisé dans les conventions internationales en
vigueur ;

- Les sels de ces substances, dans tous les cas ou ces sels peuvent exister, a
I'exception de I'acide chlorhydrique.

Tableau | de la convention de 1988

acide lysergique Acide- N- acétylanthranilique
Ephédrine Isosafrole

Ergométrine Métylenedioxy- 3- 4 phényl
Ergotamine Propanone- 2

Phényl- 1 ptopanone- 2 Pipéronal

Pseudo- éphédrine Safrole

Les sels des substances inscrites a ce tableau toutes les fois que I'existence de
ces sels est possible.
Tableau Il de la convention de 1988

Acide phyénylacétique
Acétone

Acide Anthranilique
Anhydride acétique
Pipéridine

Acide Chlorydrique
Méthyléthlcétone
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Permanganate de potassium

Acide sulfurique

Toluéne

Les sels des substances inscrites a ce tableau toutes les fois que I'existence de
ces sels est possible. Les sels de 'acide chlorhydrique et de I'acide sulfurique
sont expressément exclus.

Classification des stupéfiants, des substances psychotropes et de leurs
préparations, ainsi que des substances utilisées pour leur fabrication

Stupéfiants et substances psychotropes

Substances a haut risque en raison de la gravité nocive que leur
abus est susceptible de produire

Substances a risque en raison
des effets nocifs que leur abus
est susceptible de produire

Tableau |
Substances dépourvues
d’utilisé en médecine

Tableau Il
Substances présentant un intérét
en médecine

Tableau Il

1. Stupéfiants du tableau IV de
la  convention sur les
stupéfiants de 1961 et
substances psychotropes du
tableau | de la convention sur
les substances sur les
substances psychotropes de
1971.

2. Eventuellement,
substances d’autres tableaux
des conventions citées ci-
dessus.

1. Stupéfiants des tableaux I** et ||
de la convention sur les
stupéfiants de 1961.

2. Substances psychotropes du
tableau Il de la convention sur les

substances  psychotropes de
1971.
3. Eventuellement, substances

d’autres tableaux des conventions
citées ci-dessus, a I'exclusion des
substances inscrites au tableau |
ci- contre.

1. Substances psychotropes
des tableaux Il et IV de la
convention sur les substances
psychotropes de 1971.

2. Eventuellement,
autres substances.

3. Eventuellement, autres

substances. 4. Eventuellement, autres
substances.
Groupe A Substances et | Groupe A : Substances et
meédicaments ne pouvant pas étre | médicaments dont le
prescrits pour une période | renouvellement de la

supérieure a sept jours.

Groupe B: Substances et
meédicaments ne pouvant pas étre
prescrits pour une période

délivrance est interdit sans

autorisation écrite du
prescripteur.
Groupe B : Substances et

ﬂ
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supeérieure a soixante jours.

medicaments dont le
renouvellement de la
délivrance est possible sauf
indication contraire du
prescripteur.

Répression sévere du trafic illicite

Répression du trafic illicite

Incrimination de la détention pour consommation personnelle
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ORDONNANCE N° 99-046 du 26 octobre 1999 portant création d'un
Etablissement Public a caractére industriel et commercial dénommé

"Office National des Produits Pharmaceutiques et Chimiques"”
(ONPPC).

LE PRESIDENT DU CONSEIL DE RECONCILIATION
NATIONALE, CHEF DE L’ETAT,

VU la Proclamation du 11 Avril 1999 ;

VU I'Ordonnance N° 99-014 du 1er Juin 1999 portant Organisation des
pouvoirs publics pendant la période de Transition ;

VU ['Ordonnance N° 86-001 du 10 janvier 1986 portant régime
général des Etablissements Publics, Sociétés d'Etat et Sociétés d'Economie
Mixte ;

VU [I'Ordonnance N° 86-002 du 10 janvier 1986 déterminant la tutelle et le
contrbéle des Etablissements Publics, Sociétés d'Etat et Sociétés d'Economie
Mixte ;

VU I'Ordonnance n° 97-02 du 10 janvier 1997 portant l|égislation
Pharmaceutique ;

SUR RAPPORT OU MINISTRE OE LA SANTE PUBLIQUE ;
LE CONSEIL OE RECONCILIATION NATIONALE ENTENDU

Le Conseil des Ministres entendu

ORDONNE

Article Premier : |l est créé un Etablissement public a caractére industriel et
commercial doté de la personnalité civile et de I'autonomie financiére dénommeé
« Office National des Produits Pharmaceutiques et Chimiques » (ONPPC).
Article 2 : Le siege de 'ONPPC est fixé a Niamey.

Article 3 : L'ONPPC a pour mission l'importation et la distribution de
médicaments essentiels génériques, spécialités et consommables médicaux
essentiels. A cet effet. Il est chargé :
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d'approvisionner les formations sanitaires publiques en médicaments
essentiels génériques, de spécialités et matériel médico-chirurgical ;

- d'approvisionner les formations sanitaires privées et les établissements
de vente en produits pharmaceutiques, matériel médico-chirurgical et
consommables médicaux.

Article 4 : Les ressources de 'ONPPC sont
- la dotation initiale de I'Etat, les fonds d'emprunt ;
- les ressources réguliéres résultant de son exploitation ;
- les revenus éventuels des biens, fonds et valeurs ;
- les produits de l'aliénation des biens meubles et immeubles ;
- les dons et legs.

Article 5 : Un décret pris en Conseil des Ministres fixe les statuts de 'ONPPC.

Article 6 : Sont abrogées, toutes dispositions antérieures contraires a la
présente ordonnance, notamment la loi n°62-36 du 18 septembre 1962.

Article 7 : La présente Ordonnance sera publiée au Journal Officiel de la
République du Niger et exécutée comme Loi de I'Etat.

Fait a Niamey, le 26 octobre 1999
Signe : Le Président du Conseil de

Réconciliation Nationale, Chef de I'Etat
Le Chef d'Escadron

DAOUDA MALAM WANKE

Pour ampliation :

Le Secrétaire General

du Gouvernement

Sade ELHADJI MAHAMAN

DECRET N° 96-465/PRN/MSP du 11 Décembre 1996 portant
approbation des statuts du Laboratoire National de Santé Publique
et d’Expertise (LANSPEX).

@
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\%4V)

VU

\%4V)

\%4V)

\%4V)

\%4V)

Sur

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE

La Constitution ;

L’Ordonnance N° 86-001 du 10 Janvier 1986, portant régime général des
Etablissements Publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d’Economie Mixte ;

L’Ordonnance N° 96-001 du 30 Janvier 1996 portant organisation des
pouvoirs publics pendant la période de Transition, modifiée par
I'Ordonnance N° 97-017 du 26 Avril 1996 ;

L’Ordonnance N° 96-977 du 11 Décembre 1996 portant création d'un

Etablissement Public a caractére Administratif dénommé « Laboratoire
National de Santé Publique et d’Expertise » (LANSPEX) ;

Le décret N° 93-172 PRN/MSP du 3 Décembre 1993 déterminant les
attributions du Ministre de la Santé Publique ;

Le décret N° 96-270 PRN/MSP du 23 Aot 0 1996 portant remaniement
de Gouvernement de Transition ;

Rapport du Ministre de la Santé Publique ;

Le Conseil des Ministres entendu.

DECRETE

Article 1¢': Sont approuvés tels qu’ils sont annexés au présent décret, les
statuts de [I'Etablissement Public a caractére Administratif dénommeé
« Laboratoire National de Santé Publique et d’Expertise » (LANSPEX).

Article 2 : Le Ministre de la Santé Publique est chargé de I'exécution du présent
décret qui sera publié au Journal Officiel de la République du Niger.

Fait a Niamey le 11 Décembre 1996.
Signé : Le Président de la République

IBRAHIM MAINASSARA BARE
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Annexes au décret 96-465 /PRN/MSP du 11 Décembre 1996, portant
statuts du Laboratoire National de Sante Publique et d'Expertise
(LANSPEX)

TITRE PREMIER : DISPOSITIONS GENERALES

Article 1er : Le Laboratoire National de Sante Publique et d'Expertise,
dénommé LANSPEX, Etablissement Public a Caractére Administratif, créé par
'Ordonnance n° 96-77 du 11 Décembre 1996 est régi par I'Ordonnance N°
86-001 du 10 Janvier 1986 et par les dispositions des présents statuts.

Article 2 : Le LANSPEX a pour objet I'accomplissement d'activités d'intérét
geénéral. Il poursuit une mission de service public, dispose d'un patrimoine
propre et jouit de I'autonomie financiere.

Article 3 : Dans tous les actes et documents émanant du LANSPEX et
destinés aux tiers, la dénomination doit toujours étre précédée ou suivie de
mots écrits lisiblement et en toutes lettres "Etablissement Public a Caractére
Administratif".

Article 4 : Le LANSPEX a son siége a Niamey.

Article 5 : La tutelle du LANSPEX est exercée par le Ministre chargé de la
Sante Publique.

Article 6 : Le LANSPEX a pour missions générales :

- d'assurer le contrble de la qualité des médicaments et des
consommables meédicaux importés ou produits localement ;

- d'assurer le contrdle de la qualité des produits alimentaires ;

- de contribuer a la lutte contre la drogue ;

- d'assurer le contrdle des produits phytosanitaires ;

- d’assurer l'analyse des eaux ;

- de contribuer a la formation des techniciens ;

- de contribuer a la recherche dans tous les domaines de la Santé ;

- de servir de cadre pour la coopération sous régionale, régionale et
internationale en relation avec les organismes concernés.
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Article 7 : Les ressources du LANSPEX sont :
- les subventions de fonctionnement et d'équipérent du budget de I'Etat ;
- les ressources réguliéres résultant de I'exploitation de I'Etablissement ;
- les fonds de concours de I'Etat, des collectivités publiques et d'autres
personnes morales et physiques ;
- les produits de l'aliénation des biens meubles et immeubles ;
- les revenus éventuels des biens, fonds et valeurs ;
- les fonds d'aides extérieures ;
- les dons et legs.

TITRE Il : DES ORGANES DELIBERANTS

CHAPITRE 1 : DU CONSEIL D’ADMINISTRATION

Article 8 : Le Conseil d'Administration comprend :

- Un représentant du Ministre chargé de la Santé Publique ;

- Un représentant du Ministre chargé des Finances ;

- Un représentant du Ministre chargé de I'Enseignement Supérieur et de la
Recherche ;

- Un représentant du Ministre charge du Commerce et de I'Industrie ;

- Un représentant du Ministre charge de I'Agriculture et de I'Elevage ;

- Un représentant du Ministre charge de ['Hydraulique et de
I'Environnement ;

- Un représentant de I'ONPPC ;

- Un représentant du Ministre chargé de l'Intérieur ;

- Un représentant de la Chambre du Commerce ;

- Un représentant de I'Ordre National des Médecins, Pharmaciens et
Chirurgiens- Dentistes ;

- Un représentant du comité d’établissement.

Les présidents du Conseil Scientifique et technique consultatif et du Comité
d'Etablissement assistent aux réunions du Conseil d'/Administration sans voix
délibérative.

Article 9 : Les membres du Conseil d'Administration sont nommeés pour un
mandat de trois (3) ans renouvelable par arréte du Ministre de Tutelle sur
proposition des différents Ministéres, Services ct Institutions concernés.

@
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La fin du mandat d'administrateur peut résulter de I'expiration du mandat, du
déces, de la démission ou de la révocation individuelle ou collective décidée
par le Ministre de Tutelle.

Le remplacement d'un membre dans les cas susvisés doit intervenir dans les
deux mois de la vacance et pour la durée du mandat.

Article 10 : Le Conseil d'Administration du LANSPEX est investi des pouvoirs
les plus étendus pour agir en toute circonstance au nom du LANSPEX dans les
limites de son objet et sous réserve des pouvoirs expressément dévolus aux
autorités de tutelle.

En particulier le Conseil délibére sur les objets suivants :

- Projet d'organisation interne et du réglement intérieur ;

- Budget annuel et programme d'actions pluriannuel ;

- Etats financiers de fin d'exercice et rapports d'activités ;

- Propositions de fixation des prix et tarification des différents actes ;

- Approbation des actes, contrats et marches relatifs a I'exécution du
I'objet du LANSPEX y compris les projets d’acquisition des baux et
locations d'immeubles qui excédent les pouvoir du Directeur ;

- Reégime général de recrutement, d’emploi et de rémunération du
personnel ;

- Approbation des emprunts et préts, des dons et legs.

Les délibérations susvisées ne sont exécutoires qu'aprés avoir été approuvéees
par les autorités de tutelle et dans les conditions fixées par I'Ordonnance n°86-
002 du 10 janvier 1996 déterminant la tutelle et le contréle des Etablissements
Publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d'Economie mixte.

ARTICLE 11 : Le Conseil d’Administration se réunit chaque fois que l'intérét du
LANSPEX l'exige et au moins trois fois par an, sur convocation de son
Président. Le Ministre de tutelle peut également convoquer le Conseil
d’Administration en cas de défaillance diment constatée. Le Conseil
d’Administration se réunit aussi a la demande des deux tiers (213) de ses
membres.

La convocation doit comporter un ordre du jour détaillé et parvenir aux
administrateurs quinze (15) jours avant la date de la réunion. A la convocation
doivent étre annexés le procés-verbal de la précédente réunion et tous
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documents propres a éclairer le conseil sur les décisions a prendre notamment
le rapport du contréleur financier.

Le Directeur et tout autre collaborateur dont il juge la présence nécessaire
assistent aux réunions du conseil sans voix délibérative. Le Conseil
d’Administration peut entendre a titre consultatif, toute personne dont i1 juge
utile de recueillir l'avis.

ARTICLE 12 : Le Conseil d'Administration se réunit au siege du LANSPEX. Le
Secrétariat du Conseil d'Administration est assuré par le Directeur du
LANSPEX. La présence effective des deux tiers (2/3) des membres du Consell
d’Administration est nécessaire a la validité de ses décisions.

Les décisions du Conseil d'Administration sont prises a la majorité simple des
membres présents. En cas de partage des voix, celle du Président est
prépondérante.

ARTICLE 13 : Les Administrateurs recoivent des jetons de présence dont le
montant est fixé par le Conseil d'Administration conformément a la
réglementation en vigueur.

CHAPITRE 1I: DU CONSEIL SCIENTIFIQUE ET TECHNIQUE
CONSULTATIF

ARTICLE 14 : Un conseil scientifique et technique consultatif assiste le
Directeur du LANSPEX clans la gestion technique de I'établissement. Il donne
son avis sur les aspects suivants :

- la programmation des besoins des différents services ;

- le suivi des activités d’analyse des médicaments et autres produits et des
données statistiques permettant de mieux apprécier et orienter ces
activités ;

- les programmes de coopération avec des institutions similaires ;

- les prix et la tarification des différents actes ;

- L’étude et I'examen des projets de programme d’activités scientifiques et
technique du LANSPEX ;

- la mise a jour et I'enrichissement du fonds documentaire ;

- I'évaluation des activités du LANSPEX en matiére de formation et de
recherche.

Les avis du conseil scientifique et technique consultatif doivent étre portés a
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la connaissance du Conseil d'Administration par le Directeur.

ARTICLE 15 : Le Conseil scientifique et technique consultatif comprend :

- le Directeur du LANSPEX ;

- Les responsables des différentes Unités scientifiques et techniques ;

- deux (2) membres choisis parmi la communauté scientifique nationale
désignés pour un mandat de trois (3) ans renouvelable par le Ministre
chargé de la Santé Publique sur proposition du Ministre chargé de la
recherche.

Les membres du Conseil Scientifique et Technique consultatif cessent
d'appartenir au dit Conseil lorsqu'ils perdent la qualité qui a présidé a leur
désignation.

ARTICLE 16 : Le Conseil scientifique et technique consultatif élit en son sein
un Président dont la durée du mandat est de trois (3) ans renouvelable.

ARTICLE 17 : Le Conseil scientifique et technique consultatif se réunit sur
convocation de son président, aussi souvent que nécessaire et dans tous les
cas avant chaque réunion du Conseil d’Administration.

Le Conseil scientifique et technique consultatif se réunit également a la
demande du Directeur ou a la demande de la moiti€ de ses membres. Le
Président assure le secrétariat du Conseil scientifique et technique.

Les réunions ne sont pas publiques.

ARTICLE 18 : Les fonctions de membre de conseil scientifique et technique et
de président de ce conseil ne sont pas rémunérées.

CHAPITRE Illl : DU COMITE D'ETABLISSEMENT

ARTICLE 19 : Un comité d'établissement a compétence consultative est créé
au LANSPEX. Le Comité d'Etablissement est informé par la Direction sur les
questions intéressant l'organisation, la gestion et la marche générale de
I'établissement. Il est consulte sur les mesures de nature a affecter le volume
ou la structure des effectifs, la durée du travail, les conditions d'emploi et de
sécurité de travail et de formation professionnelle du personnel. Le comité
d'établissement doit également étre consulté et émettre un avis sur le projet de
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réglement intérieur.

Les avis du comité d’établissement sont portés ala connaissance du conseil
d'administration par le Directeur,

ARTICLE 20 : Le comité d’établissement est composé du chef de service
administratif et financier de I'établissement et de six (6) membres élus par le
personnel sur la base de :

- trois (3) délégues pour le personnel cadre de la Santé ;
- un (1) délégué pour le personnel cadre administratif et financier ;
- un (1) délégué pour les autres personnels.

Les délégués sont élus par leurs collegues respectifs au scrutin majoritaire a
deux tours, la majorité absolue étant exigée pour étre €lu au premier tour. La
durée du mandat des membres élus du Comité d’Etablissement est fixée a
deux (2) ans renouvelable. L'expiration des fonctions des membres élus peut
résulter de la fin de leur mandat, du déces, de la démission ou du licenciement.
Le remplacement d'un membre élu dans les cas susvisés doit intervenir dans
le mois de vacance et pour la durée du mandat restant a couvrir.

ARTICLE 21 : Le Comité d’Etablissement élit en son sein un Président. La
Durée du mandat est de deux (2) ans renouvelable. Les élections se font au
scrutin majoritaire a deux tours.

La majorité absolue des votants est nécessaire pour étre élu au premier tour
; au deuxiéme tour, la majorité relative suffit. En cas de partage de voix au
deuxieme tour, le candidat le plus ancien est élu ; a ancienneté égale, le
plus &agé est élu.

ARTICLE 22 : Le Comité d'Etablissement se réunit sur la convocation de
son Président, aussi souvent que nécessaire, et dans tous les cas, avant
chaque réunion du Conseil d'Administration.

Le Comité d’Etablissement se réunit également sur demande du Directeur
ou a la demande des deux tiers (2/3) de ses membres. Le Directeur du
LANSPEX peut assister aux réunions avec voix consultative. Les réunions
ne sont pas publiques.

ARTICLE 23 : Les fonctions de membre du Comité d’Etablissement et de
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Président de ce Comité ne sont pas rémunérées.

ARTICLE 24 : Le Comité d'Etablissement gére les organismes mutualistes
pouvant étre créés au sein du LANSPEX.

TITRE Ill : DES ORGANES EXECUTIFS

CHAPITRE | : DU PRESIDENT DU CONSEIL D'ADMINISTRATION

ARTICLE 25 : Le Président du Conseil d'Administration est nommé par
décret pour une durée n'excédant pas celle de son mandat d'administrateur.
Il peut étre reconduit dans ses fonctions. Il est révocable dans les mémes
conditions que sa nomination. En cas d’empéchement du Président, le
Conseil d’Administration délégue un administrateur dans les fonctions de
Président, pour la durée de la session.

ARTICLE 26 : Le Président du Conseil d'Administration représente le
LANSPEX vis-a-vis des autorités de tutelle. Il veille au suivi et a I'exécution
des décisions du Conseil d'’Administration.

Il représente le LANSPEX en justice et dans taus les actes de la vie civile.

Il transmet au Ministre de tutelle un rapport d'activités trimestriel et les procés-
verbaux de réunion du Conseil d'Administration.

Il percoit une rémunération Spéciale incluant les jetons de présence dont le

montant est fixé par le Conseil d'Administration,

CHAPITRE Il : DU DIRECTEUR

ARTICLE 27 : Le LANSPEX est dirigé par un Directeur nommeé par décret sur
proposition du Ministre de la Santé Publique.

ARTICLE 28 : Le Directeur est investi de pouvoirs nécessaires pour assurer
la gestion et la Direction du LANSPEX dans la limite des pouvoirs, délégués
par le Conseil d'Administration.

ARTICLE 28 : Le Directeur est investi de pouvoirs nécessaires pour assurer
la gestion et la Direction du LANSPEX clans la limite des pouvoirs délégués
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par le Conseil d'Administration.
A ce titre, le Directeur :

- assure les fonctions de gestion et d’administration non expressément
réservées au Conseil d’Administration ;

- exécute les décisions du Conseil d'Administration et soumet a ce dernier
toutes propositions utile a 'accomplissement de I'objet du LANSPEX et
les objectifs a atteindre ;

- exerce l'autorité hiérarchique sur le personnel affecté au service ;

- ¢elabore le réglement intérieur de I'établissement qu'il soumet a
I'approbation du Conseil d’Administration aprés avis du Conseil
Scientifique et Technique et du Comité d'Etablissement ;

- contréle tous les services du LANSPEX ;

- geére le patrimoine ;

- en tant qu'ordonnateur du budget veille a son exécution tant en recettes
gu'en dépenses ;

- prépare le budget ainsi que le compte administratif de fin d’exercice qu’il
soumet au Conseil d’Administration ;

- peut déléguer sous sa responsabilité, au personnel placé sous son
autorité une partie des pouvoirs qui lui sont conférés, ainsi que la
signature des documents et correspondances qu'il détermine.

Le Directeur rend compte de sa gestion au Conseil d’Administration auquel il
adresse un rapport trimestriel et un rapport annuel.

TITRE IV : DISPOSITIONS FINANCIERES

ARTICLE 29 : Le Comptable et le contréleur financier du LANSPEX sont
nommeés par arrété du Ministre charge des Finances. |lls exercent leurs
attributions respectives conformément a la réglementation sur la comptabilité
publique,

ARTICLE 30 : Le LANSPEX est autorisé apres avis favorable du contréleur
financier, a procéder a des virements de chapitre a chapitre, aux fins d'ordonner
des dépenses urgentes et nécessaires au bon accomplissement des missions
de service qui lui sont confiées et qui n'entrainent aucune modification du
montant du budget du LANSPEX ou son déséquilibre.

TITRE V : DE LA PROCEDURE DE PASSATION DE MARCHES ET

@
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CONTRATS

ARTICLE 31 : Les fournitures, équipements et services acquis par le LANSPEX
et les travaux réalisés pour son compte donnent lieu a I'établissent de marches
passes dans les conditions fixées par la réglementation relative aux marches
publics.

TITRE VI : DES DISPOSITIONS FINALES : de la dissolution et de la
liquidation

ARTICLE 32 : La dissolution du LANSPEX est décidée dans les
mémes formes que sa création, sa mise en liquidation est organisée
par décret.

Le Décret de mise en liquidation porte nomination du liquidateur qui remplace le
Conseil d'Administration et les organes de Direction pendant la période de
liquidation et fixe les conditions de sa mission.

A la cléture des opérations de liquidation, les biens meubles et immeubles du
LANSPEX restant a I'actif font retour au domaine public et les deniers et valeurs

au Trésor National.

L'apurement du passif sera assuré par I'Etat.
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DECRET N° 97-301 /PRN/ MSP du 06 Aot 1997 fixant les modalités
d'application de I'ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant
Législation Pharmaceutique.

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE

VU La Constitution ;

VU L'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

VU Le décret N°93-172/PRN/MSP du 03 Décembre 1993, déterminant les
attributions du Ministre de la Santé Publique ;

Sur rapport du Ministre de la Santé Publique ;

Le Conseil des Ministres entendu.

DECRETE

Article premier: Le présent décret détermine les modalités d'application de
l'ordonnance n°97-002 du 10 Janvier 1997 portant législation pharmaceutique.

TITRE PREMIER : DES DISPOSITIONS GENERALES

CHAPITRE PREMIER : DE L'ENREGISTREMENT DES MEDICAMENTS :

Article 2 : L’autorisation de Mise sur le Marché des Médicaments prévue a l'article
9 de 'ordonnance portant législation pharmaceutique est délivrée pour une période
de cing (5) ans renouvelable

Toutefois, dans le cadre d'un appel d'offres public, le médicament générique
bénéficie d'une autorisation de mise sur le marché limité a la durée du marché dans
l'appel d'offres public. Les clauses particulieres de l'appel d'offres visé ci-dessus
seront déterminées par arrété du Ministre chargé de la Santé Publique.

L'autorisation de mise sur le marché n'est accordée que lorsque le fabricant
justifie :
- Qu'il a fait procéder a la vérification de l'innocuité du produit dans des

Recueil des textes législatifs & réglementaires

99



conditions normales d'emploi et de son intérét thérapeutique, ainsi qu'a son
analyse qualitative et quantitative ;

- Qu'ill dispose effectivement d'une méthode de fabrication et de procédés
de contrGle de nature a garantir la qualité du produit au stade de la
fabrication en série.

La demande d'autorisation de mise sur le marché est soumise pour avis au
Comité de Sélection du Médicament (CSM).

Article 3 : La demande d'autorisation de mise sur le marché est adressée au Ministre
chargé de la Santé Publique accompagnée du versement de droits fixes dont les
montants, les modalités de paiement et d'affectation sont déterminés par un arrété
conjoint du Ministre chargé de la Santé Publique et celui chargé des Finances apres
avis du Comité de Sélection du Médicament. Un arrété du Ministre chargé de la
Santé Publique précise les éléments constitutifs de la demande.

Article 4 : La décision accordant ou refusant l'autorisation de mise sur le marché est
prise par le Ministre chargé de la Santé Publique dans un délai de six (6) mois a
compter de la date de dépét de la demande aprés avis du Comité de Sélection du
Médicament.

Ce délai est suspendu en cas de mesures d'instruction complémentaire
sollicitée par le Comité de Sélection du Médicament.

Le refus d'Autorisation de Mise sur le Marché doit faire I'objet d'une décision
motivee.

Article 5 : L'Autorisation de Mise sur le Marché d'un médicament n'exclut pas la
responsabilité de droit commun du fabricant titulaire de I'Autorisation de Mise sur le
Marchée.

Article 6 : Dans le cas ou l'exploitation d'une spécialité pharmaceutique ou d'un
médicament générique ou de tout autre produit assimilé au médicament se révele
susceptible de présenter un danger pour la santé publique, le Ministre chargé de la
Santé Publique peut par décision motivée, suspendre pour une période de six (6)
mois I'Autorisation de Mise sur le Marché.

Il demande au fabricant de lui fournir toutes explications utiles. La décision de
suspension fait I'objet de diffusion par tous moyens jugés nécessaires par le Ministre
chargé de la Santé Publique.
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Au cas ou le Ministre chargé de la Santé Publique ne se prononce pas dans
le délai de six (6) mois a compter de la date de notification des explications du
fabricant, la suspension prend fin de plein droit.

Cependant, le retrait de I'Autorisation de Mise sur le Marché peut étre
prononcé dans un délai de six (6) mois a compter de la date de demande
d'explications, et en l'absence d'explications ou dans le cas d'explications non
satisfaisantes du fabricant.

Article 7 : Toute mesure visant a modifier, suspendre ou retirer I'Autorisation de Mise
sur le Marché de tout médicament hors du NIGER doit faire I'objet d'une notification
immeédiate au Ministre chargé de la Santé Publique et aux Importateurs.

Article 8 : Lorsque I'Autorisation de Mise sur le Marché est suspendue ou retirée, le
fabricant, l'importateur et le dispensateur doivent prendre des mesures en vue de
faire cesser immédiatement la délivrance au public du médicament sous le contrdle
du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 9 : La décision de retrait de I'Autorisation de Mise sur le Marché prévue a
lalinéa 4 de l'article 6 peut faire I'objet d'un recours administratif a condition pour le
fabricant d'adresser au Ministre chargé de la Santé Publique un mémoire contenant
les arguments qu'il fait valoir contre cette décision.

Ce recours fera l'objet d'une décision apres nouvelle étude du Comité de
Sélection du Médicament dans un délai n'excédant pas six (6) mois a compter de la
date du dépdt du recours. Le requérant peut étre entendu a sa demande.

Article 10 : Les décisions d'octroi, de retrait ou de suspension de |'Autorisation de
Mise sur le Marché sont enregistrées, communiquées et publiées partout ou besoin
sera. Par ailleurs, au 1er Janvier de chaque année le Ministre chargé de la Santé
Publique publie la liste des médicaments enregistrés et autorisés au Niger.

Cette liste porte le nom de NOMENCLATURE NATIONALE des médicaments
autorisés au Niger.

Toute importation a titre gratuit ou onéreux doit étre conforme a cette
nomenclature, sauf dérogation accordée par le Ministre chargé de la Santé Publique
avec l'indication de I'établissement autorisé a importer le médicament.

Recueil des textes législatifs & réglementaires



CHAPITRE Il : DE LA PRESCRIPTION ET DE LA DISPENSATION

Article 11 : Sont autorisés a prescrire :

- Les Médecins ;

- Les Chirurgiens-Dentistes dans la limite de I'art dentaire ;

- Les Techniciennes Supérieures en Soins Obstétricaux, les Techniciens
Supérieurs en Soins Infirmiers, les Sages-Femmes et les Infirmiers dans la
limite des listes déterminées par arrété du Ministre chargé de la Santé
Publique aprés avis du Comité de Sélection du Médicament ;

- Les Vétérinaires dans la limite de l'art Vétérinaire ;

- Les cadres Supérieurs de I'Elevage, les Ingénieurs, les Adjoints
Techniques, les Assistants et Agents Techniques de I'Elevage dans la
limite des listes déterminées par arrété du Ministre chargé de I'Elevage.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique et du Ministre chargé de
I'Elevage détermine chacun en ce qui le concerne, les conditions de la validité d'une
prescription.

Article 12 : Les substances psychotropes et les stupéfiants tels qu'énoncés a
I'article 12 de l'ordonnance portant législation pharmaceutique sont en ce qui
concerne la prescription et la dispensation soumis a des régimes distincts selon qu’ils
sont inscrits a la liste I, Il ou la liste des stupéfiants.

SECTION | : DES CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET
DEDISPENSATIONDES MEDICAMENTS DE LA LISTE |

Article 13 : Les pharmaciens ne peuvent délivrer les médicaments et substances
inscrits a la liste | que sur la prescription d'un médecin.

Toutefois, ils peuvent les délivrer sur la prescription des personnes ci-dessus
énumeéreées a l'article 11 du présent décret.

Article 14 : L'auteur de la prescription est tenu de la dater, de la signer et de
mentionner lisiblement son nom et adresse, d'énoncer en toutes lettres les doses
prescrites et indiquer le mode d'administration.

Article 15 : Lorsque la durée de la prescription est écoulée, le pharmacien ne peut
renouveler I'exécution de lI'ordonnance que sur indication formelle du prescripteur.
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Article 16 : Apres exécution, I'ordonnance doit étre revétue du cachet du pharmacien
qui a délivré le médicament, la date et d'un numéro d'ordre.

Article 17 : Le Pharmacien est tenu d'inscrire les ordonnances desdits médicaments
et substances sur un ordonnancier, coté et paraphé par le maire, le commissaire de
police ou le Préfet. Les inscriptions sur ce registre sont faites de suite, sans aucun
espace blanc, rature ni surcharge au moment de la dispensation. Elles indiquent le
nom et les qualités des substances vendues, la date de la dispensation et le nom et
I'adresse du prescripteur.

Le registre sur lequel sont faites ces inscriptions doit étre conservé pendant
dix (10) ans pour étre présenté a toute réequisition de I'autorité compétente.

Article 18 : Les préparations magistrales ou officinales doivent porter une étiquette
de couleur blanche pour les voies orale, perlinguale, rectale, vaginale, urétrale et
transcutanée. Une contre-étiquette imprimée en noir sur fond rouge portera la
mention "ne pas dépasser la dose prescrite".

Pour les autres voies, I'étiquette est de couleur rouge orangé et la contre-
étiquette imprimée en noir sur fond rouge portera la mention "ne pas avaler".

Dans le cas des spécialités, le conditionnement portera en plus des contre-
étiquettes telles que mentionnées a l'alinéa précédent, un espace blanc entouré d’'un
filet rouge.

Pour les médicaments destinés a la médecine vétérinaire, I'étiquetage est
identique avec une contre-étiquette supplémentaire portant imprimé en noir sur fond
rouge, la mention "usage vétérinaire".

Article 19 : Les dispositions de la présente Section ne sont pas applicables aux
préparations médicamenteuses renfermant des substances de la liste | a des doses
exonérees.

SECTION Il : DES CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE
DISPENSATION DES MEDICAMENTS DE LA LISTE Il

Article 20 : Les médicaments et substances de la liste Il ne peuvent étre délivrés
gue dans les conditions prescrites a l'article 14

Recueil des textes législatifs & réglementaires

103



Article 21 : Les dispositions des articles 16, 17 et 18 sont applicables aux
médicaments et substances de la liste Il et aux préparations qui en contiennent.
Toutefois, dans le cas des spécialités, I'espace blanc prévu est entouré d'un filet vert.

Article 22 : Les dispositions de la présente Section ne sont pas applicables aux
préparations meédicamenteuses renfermant des substances de la liste |l a des doses
exonérees.

SECTION 1IIl : DES CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE
DISPENSATION DES MEDICAMENTS DE LA LISTE DES STUPEFIANTS

Article 23 : Les dispositions des Sections | et I du présent chapitre sont applicables
aux médicaments de la liste des stupéfiants en tant qu'elles ne sont pas contraires a
celles de la présente Section.

Article 24 : Le Pharmacien n'est autorisé a délivrer des préparations contenant des
substances de la liste des stupéfiants que contre remise d'une ordonnance réedigée
sur des feuillets de carnet a souches. Le pharmacien doit mentionner a
'ordonnancier le nom et adresse du malade et éventuellement, du tiers qui lui
présente I'ordonnance.

A l'exception de celles prescrivant les liniments et pommades, les
ordonnances prescrivant des préparations contenant des substances de la liste des
stupéfiants sont rédigées sur des feuilles extraites d'un carnet a souches d'un modéle
déterminé par le Ministre chargé de la Santé Publique.

L'auteur de la prescription est tenu de la dater, de la signer, de mentionner
lisiblement son nom et son adresse, le nom et I'adresse du bénéficiaire, le mode
d’emploi du médicament.

S'il s'agit d'une préparation magistrale, il indique en toutes lettres les doses
des substances de la liste des stupéfiants prescrites, et éventuellement le nombre
d'unités thérapeutiques.

S'il s'agit d'un médicament spécialisé, il indique en toutes lettres le nombre
d'unités thérapeutiques.

Les souches des carnets doivent étre conservées pendant trois (3) ans pour
étre présentées a toute requisition de 'autorité compétente. En cas de perte ou de
vol du carnet a souches, déclaration en est faite sans délai aux autorités de police,
a l'inspection régionale de la pharmacie et a I'ordre concerné.
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Article 25 : A I'exception de celles prescrivant les liniments et pommades, il est
interdit de rédiger et d'exécuter des ordonnances prescrivant pour une peériode
supérieure a sept (7) jours, des substances de la liste des stupéfiants.

Toutefois, pour certains médicaments désignés par arrété du Ministre chargé
de la Santé Publique, cette durée peut étre portée a soixante (60) jours. Une telle
ordonnance ne peut étre exécutée selon le cas, que pendant les sept (7) ou soixante
(60) jours qui courent a compter de sa date d'établissement, et seulement pour la
durée de la prescription restant a courir.

Il est interdit aux médecins de rédiger et aux pharmaciens d'exécuter ou
renouveler une prescription de substance de la liste des stupéfiants au cours d'une
période couverte par une prescription antérieure, sauf mention formelle portée sur
l'ordonnance par le prescripteur et faisant état de la prescription antérieure.

Il est aussi interdit a toute personne déja pourvue d'une prescription
comportant une substance de la liste des stupéfiants de recevoir, pendant la période
de traitement fixée par cette prescription, une nouvelle ordonnance comportant une
substance de la méme liste, sans qu'elle ait informé, de la ou des précédentes
prescriptions le nouveau praticien. Ce dernier mentionne sur la nouvelle ordonnance
qu'il a pris connaissance de la ou des copies des précédentes prescriptions.

Article 26 : Les ordonnances non renouvelables sont conservées par le pharmacien.
Elles sont classées mensuellement et conservées trois ans pour étre présentées a
toute réquisition de I'autorité compétente. Copie de l'ordonnance non renouvelable
est remise au malade.

Article 27 : Les médicaments spécialisés contenant une ou plusieurs substances de
la liste des stupéfiants doivent en plus des mentions énoncées a I'article 18 du
présent décret comporter sur I'étiquette intérieure et extérieure, le nom du toxique tel
qu'il figure sur la liste des stupéfiants, sa concentration en toutes lettres, la quantité
contenue dans le récipient et sur lI'emballage extérieur, un espace blanc encadré
d'un double filet rouge orangé.

Article 28 : Les dispositions de la présente Section ne sont pas applicables aux
préparations medicamenteuses contenant des substances de la liste des stupéfiants
qui, en raison de la nature des substances médicamenteuses associées a ces
stupéfiants, empéchent pratiquement de les récupérer et qui auront été reconnues
par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) comme ne pouvant pas donner lieu
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a une toxicomanie.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique définit celle des listes | ou
Il sur laquelle ces préparations doivent étre inscrites.

Article 29 : Les médecins autorisés dans les conditions de l'article 63 de

I'ordonnance portant lIégislation pharmaceutique sont soumis aux prescriptions des
articles 17, 18, 21, 23, 26 et 27 du présent décret.

CHAPITRE lll : DES PRODUITS D'ORIGINE HUMAINE

SECTION | : DE LA LISTE

Article 30 : La liste des produits d'origine humaine prévus a l'alinéa 2 de I'article 30
de I'ordonnance portant Iégislation pharmaceutique est établie ainsi qu'il suit :

[

Le sang total ;

)
2) Le concentré de globules rouges ;
3) Le concentré de plaquettes ;
4) Le concentré unitaire de granulocytes ;
5) Le plasma congelé ;
6) Le plasma frais congelé inactivé ;
)

N

Les différents facteurs de coagulation.

Article 31 : Le sang et ses dérivés peuvent avoir des qualifications et traitements
particuliers ainsi qu'il suit :

- "Phénotype”

- "Déleucocyte"

- "Déplasmatise”

- "Irradié"

SECTION Il : DU PRELEVEMENT

Article 32 : Le don du sang doit en toute circonstance étre volontaire ; aucune
pression d'aucune sorte ne doit étre exercée sur le donneur ;

Le donneur doit étre informé des risques liés au prélévement ; sa santé et sa
securité doivent étre une constante préoccupation ;
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Le profit financier ne doit jamais étre une motivation ni pour le donneur, ni pour
les responsables du prélevement. Le don doit étre toujours bénévole ;

L'anonymat entre le donneur et le receveur doit étre respecté, hormis cas
particuliers ;
Tout sujet bien portant 4gé de 18 ans a 60 ans peut étre donneur de sang.

Article 33 : Le don du sang ne doit comporter aucune discrimination de race, de
sexe, de nationalité ou de religion ;

Le sang doit étre prélevé sous la responsabilité d'un médecin ;
Avant tout don de sang, le donneur devra faire l'objet d'un interrogatoire et d'un
examen clinique comprenant au moins la prise de la tension artérielle ;

Constituent des contre-indications au don de sang :
- I'hypotension ;

- I'hypertension ;

- ['anémie ;

- les hémoglobinopathies ;

- la grossesse.

Article 34 : La quantité de sang a prélever par don sera de 250 ml pour les
personnes dont le poids est inférieur ou égal a 50 kg et de 450 ml pour celles dont
le poids est supérieur a 50 kg ;

La fréquence des dons est d'une fois tous les 3 mois. Toutefois, cette
fréquence ne peut pas dépasser 2 fois par an au plus chez la femme et 4 fois par an

au plus chez 'homme ;

Les prélévements seront effectués avec du matériel a usage unique en
respectant les regles rigoureuses d'asepsie.

SECTION Iil : DE LA PREPARATION

Article 35 : La préparation du sang et ses dérivés doit répondre aux normes
internationalement admises.

Article 36 : Le sang prélevé doit subir les examens suivants :

1. Groupage ABO par deux méthodes (Beth Vincent et Simonin), par deux
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techniciens différents ;

2. Groupage dans le systéeme Rhésus (D Standard) avec test de Coombs
indirect sur les échantillons donnant des résultats négatifs a la
détermination standard (recherche du Du) ;

3. Recherche des hémolysines Anti-A et Anti-B chez les sujets de groupe
O;

4. Le screening pour le VIH1, VIH2, L'HBS Ag, HBC Ag, la Syphilis, CMV,
HTLV1, HTLV2 et EBV.

La recherche des plasmodiums et des microfilaires est facultative.

SECTION IV : DE LA CONSERVATION ET DE LA DELIVRANCE

Article 37: Toute structure assurant la conservation du sang doit disposer d'au moins
un réfrigérateur thermostaté pouvant maintenir la température entre 4°c et 8°C.

Selon l'anticoagulant utilisé, la durée de conservation sera de 21 jours si I'on
utilise I'ACD ou le CPD, 35 jours si I'on utilise le CPD adénine. En tout état de cause,
on s'en tiendra toujours a la durée portée sur la poche de sang.

Article 38 : La délivrance du sang et de ses dérivés par les structures autorisées ne
peut se faire que sur prescription médicale. Leur prix de cession sera fixé par arrété
du Ministre chargé de la Santé Publique.

CHAPITRE IV : DES ESSENCES POUVANT SERVIR A LA FABRICATION
DES BOISSONS ALCOOLIQUES

Article 39 : L'importation des essences énumérées a l'article 101 de l'ordonnance
portant Iégislation pharmaceutique ne peut se faire qu'aprés autorisation du Ministre
chargé de la Santé Publique.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique fixera les éléments
constitutifs de la demande d'autorisation.

Article 40 : La fabrication desdites essences ne peut étre effectuée que par les
Etablissements agréés.

Un arrété conjoint du Ministre chargé de la Santé Publique et du Ministre
chargé de I'Industrie fixera les modalités de l'autorisation.
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Article 41 : Les seules personnes auxquelles la vente peut étre faite par les
fabricants sont :
1) Les fabricants de boissons ayant qualité d'entrepositaires ;

2) Les pharmaciens ;

3) Les parfumeurs ;

4) Les fabricants de produits alimentaires ou industriels ;
5) Les négociants exportateurs directs.

Article 42 : Les personnes habilitées a recevoir les essences, sauf le pharmacien,
sont tenues de leur faire subir des transformations avant la mise a la consommation.

La délivrance de ces produits par les pharmaciens ne peut se faire que sur
prescription médicale avec inscription a I'ordonnancier.

CHAPITRE V: DE LA PUBLICITE

Article 43 : Les méthodes de publicité autorisées sont notamment les encarts et
autres documents publicitaires et audiovisuels, les visites auprés du personnel
médical, du personnel pharmaceutique, du personnel soignant, l'organisation de
congrés, conférences, séminaires et colloques.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique détermine les conditions et
les moyens autorisés pour chacune des méthodes.

Article 44 : Les activités de Publicité médico-pharmaceutique se font par les sociétés
de promotion, les agences de promotion et les représentants des laboratoires
pharmaceutiques agréés par le Ministre chargé de la Santé Publique.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique détermine les conditions
nécessaires a l'agrément.

Article 45 : Il est interdit de faire la publicité sur les médicaments n'ayant pas une
Autorisation de Mise sur le Marché sauf dérogations prévues aux articles 20 et 21
de I'ordonnance portant législation pharmaceutique.

Article 46 : Il est interdit de donner a tout professionnel de santé dans un but de
promotion des médicaments, des avantages matériels directs ou indirects, ou en
espéce, de quelque nature que ce soit a l'exception des médicaments portant la
mention "Echantillon médical gratuit, ne peut étre vendu" et les objets publicitaires
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de moindre valeur.

TITRE Il : DES DISPOSITIONS PARTICULIERES A L'EXERCICE DE LA
PHARMACIE D'OFFICINE

CHAPITRE 1ER : DE L'OFFICINE DE PHARMACIE

Article 47 : Le nombre d'habitants requis pour l'ouverture d'une officine de
pharmacie est fixé comme suit :

- 1 Officine pour 20.000 habitants dans les agglomérations de 600.000
habitants et plus ;
- 1 Officine pour 15. 000 habitants dans les agglomérations de 100.000
a moins de 600.000 habitants ;
- 1 Officine pour 8.000 habitants dans les agglomérations de moins de
10.000 habitants.
Toutefois, si les besoins de la population l'exigent, une dérogation
d'implantation peut étre accordée par le Ministre chargé de la Santé Publique apres
avis du Conseil National de I'Ordre.

Article 48 : Une distance minimale de 500 métres sépare obligatoirement deux
officines de pharmacie.

Toutefois, dans les agglomérations a forte densité humaine et a forte activité
économique, cette distance sans étre inférieure a 400 metres, peut étre revue.

Article 49 : L'implantation d'une nouvelle officine doit améliorer I'accessibilité et la
disponibilité en médicaments des populations desservies.

Article 50 : Le transfert d'une officine de pharmacie prévue a I'article 45 de
l'ordonnance portant |égislation pharmaceutique s'entend du déplacement de
l'officine d'un lieu a un autre, dans une méme ville, sans cession de la licence ni
vente du fonds de commerce.

Toute demande de transfert d'une licence d'une ville a une autre est
considérée comme une demande de nouvelle création d'officine.

Article 51 : Le transfert d'une officine doit réunir les conditions suivantes :
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1. Le transfert ne doit pas compromettre I'approvisionnement normal en
médicaments de la population du lieu de départ ;

2. Le transfert doit répondre a un besoin réel de la population du lieu d'accuell

3. L'officine a transférer doit avoir au moins deux (2) ans d'existence a
compter de la date de son ouverture ; le gérant doit en outre présenter le
bilan des deux (2) derniers exercices ;

4. L'officine la plus proche du lieu d'accueil doit avoir au moins trois (3) ans a
compter de la date de son ouverture.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique fixe les éléments constitutifs
de la demande de transfert.

Article 52 : L'Autorisation de transfert fixe I'emplacement ou I'officine sera exploitée.

Article 53 : L'Officine dont la création ou le transfert a été autorisée doit étre
effectivement ouverte au public au plus tard a l'issue d'un délai de six (6) mois, qui
court a partir du jour ou l'autorisation a été délivrée, sauf prolongation en cas de force
majeure.

Article 54 : L'Autorisation accordée en application de l'article 45 de I'ordonnance
portant I|égislation pharmaceutique ne peut étre cédée par son titulaire
indépendamment du fonds de commerce auquel elle se rapporte.

De plus, et sauf le cas de force majeure constatée par le Ministre chargé de la Santé
Publique et sur avis du Conseil National de I'Ordre, une officine ne peut étre cédée
avant I'expiration d'un délai de cinq (5) ans, qui court a partir du jour de son ouverture.

Tout refus d'autorisation doit faire I'objet d'une décision motivée. Il peut en étre
fait appel au Ministre chargé de la Santé Publique qui statue aprés avis du Conseil
National de I'Ordre. Lors de la fermeture définitive de I'officine, I'autorisation doit étre
remise au Ministre chargé de la Santé Publique par son dernier titulaire ou par ses
héritiers.

Article 55 : Pour étre titulaire d'une officine de pharmacie ouverte au public, accéder
a la gérance d'une pharmacie apres déces, le pharmacien doit justifier de I'exercice
pendant au moins six (6) mois et d'une expérience complémentaire en tant que
pharmacien assistant ou en tant que remplacant dans une officine de pharmacie s'il
n'a pas effectué le stage de fin d'étude de six (6) mois dans une officine de pharmacie
ou dans une pharmacie hospitaliére.
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CHAPITRE Il : DE L'EXERCICE PERSONNEL DE LA PROFESSION

Article 56 : La durée légale du remplacement du titulaire d'une officine prévue a
I'article 49 de l'ordonnance portant l€gislation pharmaceutique ne peut en aucun
cas, dépasser un an. Toutefois, dans le cas de service national ou de rappel sous
les drapeaux, ce délai est prolongé jusqu'a la cession de cet empéchement.

Apres le déces d'un pharmacien, le délai pendant lequel son conjoint ou ses
héritiers peuvent maintenir une officine ouverte en la faisant gérer par un pharmacien
autorisé a cet effet par le Ministre chargé de la Santé Publique ne peut excéder deux
(2) ans.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique fixe les conditions dans

lesquelles le remplacement doit étre assuré, soit par des pharmaciens, soit par des
étudiants en pharmacie régulierement inscrits en 4eme année.

TITRE 1ll : DES LABORATOIRES D'ANALYSES BIOMEDICALES (LABM)

CHAPITRE PREMIER : DE LA PROCEDURE D'AUTORISATION

Article 57 : Les postulants a l'ouverture et a I'exploitation d'un Laboratoire d'Analyses
Biomédicales telles que prévues a l'article 126 de I'ordonnance portant Iégislation
pharmaceutique doivent adresser au Ministre chargé de la Santé un dossier
comportant les éléments suivants :

- Une demande signée par le postulant dans laquelle il s'engage sur
I'hnonneur a respecter les lois et réglements régissant I'exercice de la
profession.

Cette demande doit comporter les noms, prénoms, copies certifiées
conformes des diplédmes et certificats tels que définis par le présent décret

- Une autorisation d'exercice des professions non salariées pour les
établissements étrangers ;

- Une copie de la décision d'autorisation d'exercice a titre privé du postulant;

- Une copie des statuts de I'établissement pour les personnes morales ;

- Un plan coté des locaux avec une breve description de I'aménagement
propose, la liste des équipements ainsi qu'une note explicative relative a
['utilisation de ces locaux et équipements ;
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- Une piéce justifiant la propriété ou la location du local proposé ou du terrain
sur lequel la création est envisagée ;

- L'état de l'effectif du personnel par catégorie socio-professionnelle et les
noms et qualifications des principaux cadres.

Article 58 : Toutes les pieces demandées doivent étre fournies en deux exemplaires.
Un récépisse est délivré au déepot.

Article 59 : Une réponse du Ministre chargé de la Santé Publique doit étre notifiée
au postulant dans un délai de trois (3) mois. Tout refus doit &tre motive.

Article 60 : Lorsque le dossier souléve des réserves, celles-ci sont immédiatement
notifiées au postulant. Lorsque I'ensemble des réserves mentionnées auront été
levées, le postulant peut a nouveau saisir le Ministre chargé de la Santé Publique ;
dans ce cas le délai prévu a l'article précédent court a partir la nouvelle saisine.

Article 61 : Le retrait de l'autorisation peut étre prononceé par le Ministre chargé de
la Santé Publique aprés enquéte d'un médecin ou d'un pharmacien inspecteur de la
Santé, lorsqu'il a été établi que le Laboratoire fonctionne dans des conditions
dangereuses pour la santé publique.

Le retrait de 'autorisation ne peut intervenir qu'aprés que le responsable du
laboratoire ait été mis en demeure de présenter ses observations dans un délai d'un

mois sur les faits qui lui ont été reprochés.

En cas d'urgence, le Ministre peut, sans procédure préalable, prononcer une
suspension d'autorisation pour une durée n'excédant pas un mois.

La décision de retrait ou de suspension est notifiée par écrit.
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SECTION Il : DES REGLES RELATIVES AU PERSONNEL ET A
L'EQUIPEMENT

Article 62 : La formation spécialisée requise des Directeurs et directeurs adjoints
des Laboratoires d'Analyses Biomédicales comporte :

- Soit le dipldme d'études supérieures spécialisées de biologie médicale ;
- Soit le dipldme interuniversitaire de spécialisation en biologie médicale ;
- Soit trois des cinq certificats suivants :
o Certificat d'études spéciales d'immunologie générale,
o Certificat d'études spéciales de bactériologie et virologie cliniques,
o Certificat d'études spéciales de biochimie clinique,
o Certificat d'études spéciales d'hématologie,
o Certificat d'études spéciales de parasitologie,
e Ou de leur équivalant reconnu conformément a la réglementation en
vigueur.

Article 63 : Sont dispensées des certificats exigés a l'article précédent, dans la limite
de deux certificats, les personnes qui justifient d'une expérience professionnelle
acquise dans un laboratoire hospitalier ou fonctionnant dans un service hospitalier
dont I'activité est a titre principal ou exclusif, spécialisée dans la matiére faisant I'objet
du certificat auquel s'applique la dispense :

- Soit en qualité d'interne en médecine ou en pharmacie ;

- Soit en qualité d'assistant de biologie médicale des universités.

La durée de fonction effective pour bénéficier de la dispense est de deux ans par
certificat.

Article 64 : Pour tout Laboratoire d'Analyses Biomédicales dont l'effectif est
supérieur a dix employeés, le Directeur doit étre secondé par un Directeur Adjoint, et
un deuxiéme adjoint si le laboratoire comprend plus de 30 employés. Les Directeurs
et Directeurs Adjoints des laboratoires d'analyses Biomédicales doivent posséder les
qualifications prévues a l'article 64 du présent décret.

Article 65 : Nul ne peut étre employé en qualité de technicien dans un laboratoire
d’analyses biomédicales s'il ne posséde I'un des titres ou dipldmes suivants en
technique d'analyses biomédicales :

- Maitrise en biologie humaine ;
- Brevet de technicien de laboratoire ;
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- Technicien de laboratoire ;

- Technicien supérieur de laboratoire ;

- Brevet de technicien supérieur de laboratoire ou de tout autre diplome
reconnu équivalant.

Article 66 : Tout Laboratoire doit au moins comprendre :

- Un local de réception ;

- Un bureau pour le Directeur et Directeur Adjoint ;

- Un bureau de secrétariat et d'archives ;

- Une salle de prélévement permettant l'isolement des patients ;

- Une salle destinée aux appareils physiques de précision ;

- Deux salles compartimentées affectées aux activités techniques du
Laboratoire, les analyses de biochimie devant étre pratiquées dans une
salle réservée exclusivement a cet usage ;

- Une laverie.

La superficie minimale de I'ensemble des locaux circulations comprises ne
peut étre inférieure & 100 m?.

Lorsque le laboratoire exécute des actes d'anatomie et de cytologie
pathologiques, il doit comprendre en outre un local réserve a ces activités et un local
de microscopie. La superficie minimale est alors portée a 130 m?.

Les analyses d'anatomie-pathologie doivent étre faites sous la responsabilité
d'un médecin spécialisé dans le domaine.

Article 67 : Tout Laboratoire d'Analyses Biomédicales doit étre équipé d'au moins :

- Un microscope pourvu des accessoires indispensables a I'exécution des actes
pratiqués par le laboratoire ;

- Un distillateur ou un purificateur d'eau ;

- Un petit matériel de verrerie courant ;

- Une étuve a température réglable de 20°C a 120°C;
- Un réfrigérateur ;

- Un congélateur a - 30°C;

- Un appareil de stérilisation ;

- Un centrifugeur ;

- Un bain-Marie a température réglable ;
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- Une balance de précision.

Les laboratoires doivent en outre étre équipés du matériel nécessaire a la
bonne exécution des différentes catégories d'analyses de Laboratoire.

SECTION Ill : DU FONCTIONNEMENT

Article 68 : Toute absence d'une durée supérieure a 48 h et inférieure a un mois du
Directeur ou de son adjoint nécessite leur remplacement par un Directeur suppléant
désigné a l'avance. Cette absence doit étre notifiée a I'Inspection de la Santé. Le
Directeur suppléant doit posséder les mémes qualifications que le Directeur et le
Directeur Adjoint. En cas d'absence supérieure a un mois et inférieure a six mois du
Directeur ou de son adjoint, le Ministre peut autoriser leur remplacement par une
personne remplissant les conditions requises pour exercer ces fonctions. Cette
autorisation n'est accordée que si le remplacant s'engage a n'exercer aucune autre
activité.

L'autorisation accordée en application de [l'alinéa précédent peut étre

renouvelée une fois dans les mémes conditions.
Article 69 : Les médecins et pharmaciens exercant a titre privé sont autorisés a
pratiquer les analyses élémentaires suivantes :

- Analyses chimiques des urines dites d'orientation clinique ;

- Analyse du sang : numération de formule, vitesse de sédimentation,

hématocrite, dosage de l'urée, du glucose et du cholestérol ;
- Examen parasitologique des selles et urines ;
- Recherche des hématozoaires parasites.

Article 70 : Sur tous les titres et documents professionnels, notamment sur tous les
comptes rendus émanant du laboratoire, doivent figurer de fagon tres apparente les
mentions suivantes :

- Laboratoire d'analyses de biologie médicale (éventuellement activité
exercée) ;

- Nom du Directeur, et du ou des Directeurs Adjoints (éventuellement
forme d'exploitation) ;

- Adresse du laboratoire ;

- Numeéro d'ordre.

Article 71 : Tout laboratoire d'analyses biomédicales est signalé au public par une
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plague professionnelle apposée a la porte des locaux du laboratoire et de I'immeuble
dans lequel est installé ce laboratoire. Cette plaque ne peut comporter d'autres
indications que celles qui sont mentionnées a l'article précédent.

Article 72 : Tout compte rendu émanant d'un laboratoire autorisé doit porter la
signature du Directeur ou du Directeur Adjoint de ce laboratoire.

Il est interdit a un Directeur ou Directeur Adjoint de laboratoire de signer un
compte rendu d'analyses qui n‘auraient pas été pratiquées dans le laboratoire.

Article 73 : Lorsqu'il est établi un contrat de collaboration entre deux laboratoires ou
une convention de prestations de services entre un laboratoire et une société, un
exemplaire doit étre déposé au moins un mois avant sa mise en ceuvre auprées du
Ministre chargé de la Santé et auprés du Conseil National de I'Ordre.

Tout compérage entre prescripteurs et personnel d'un laboratoire d'analyses
biomédicales est interdit.

Le compte rendu d'analyse de prélevements transmis doit mentionner de
facon apparente le nom et I'adresse du laboratoire qui a pratiqué les analyses ainsi
que le nom du Directeur ou Directeur Adjoint sous le contrdle duquel ces analyses
ont été effectuées. Le signataire du compte rendu garantit I'exactitude de ces
mentions.

Article 74 : Le relevé chronologique des analyses, exprimées en unités, effectuées
par le laboratoire ou transmises par ce laboratoire a un autre laboratoire est établi et
conservé pendant une période de dix ans. Il est tenu a la disposition des autorités
chargées du contrble des laboratoires et de la bonne exécution des analyses.

Article 75 : Les résultats nominatifs des analyses effectuées par le laboratoire sont
conservés pendant une période d'au moins cing (5) ans.
Les résultats nominatifs des analyses d'anatomie et cytologie pathologiques sont
conservés pendant une période d'au moins dix (10) ans.

Article 76 : Les Directeurs et Directeurs Adjoints des laboratoires d'analyses
biomédicales ou leurs suppléants, non médecins titulaires d'une attestation de
capacité délivrée apres un stage effectué dans un établissement hospitalier public
d'une durée d'au moins deux mois, peuvent sur prescription médicale exclusivement
en vue des analyses qui leur sont confiées, exécuter les actes ci-aprées :
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- Tubage gastrique ou duodénal sans contrdle radiologique ;

- Sondage vésical chez la femme ;

- Prélevement effectué au niveau des téguments, des phanéres et des
muqueuses facilement accessibles aux seules fins d'examens
microbiologiques ou parasitaires ;

- Prélevement de sang veineux ou capillaire au lobule de l'oreille, a la
pulpe des doigts, au pli du coude, au dos de la main et en région
malléolaire.

Article 77 : Les techniciens de laboratoires d'analyses biomédicales ayant satisfait
aux conditions de stage prévues a l'article précédent peuvent sur prescription
médicale effectuer le prélevement de sang veineux ou capillaire au lobule de 'oreille,
a la pulpe des doigts, au pli du coude, au dos de la main et en région malléolaire.

Les prélévements sont effectués sous le contrdle du Directeur ou du Directeur adjoint
du laboratoire d'analyses biomédicales ou de leurs suppléants.

TITREIV: DE LA MEDECINE ET DE LA PHARMACOPEE
TRADITIONNELLES

CHAPITRE PREMIER : DES DIFFERENTES CATEGORIES
ROFESSIONNELLES

Article 78 : Les catégories de tradipraticiens de santé au sens de l'article 144 de
l'ordonnance portant Iégislation pharmaceutique sont les suivantes :

Les tradithérapeutes, différenciés comme suit :

- Phytothérapeutes : ceux qui soignent principalement par les plantes ;

- Chirkinésithérapeutes : ceux qui pratiquent principalement avec la main
nue ou munis d'un instrument, des massages ou des manipulations sur
le corps afin de donner ou rendre aux parties malades ou blessées leur
fonction ;

- Phlébotomistes : ceux qui pratiquent principalement les techniques de
saignée pour soigner ;

- Ritualistes : ceux qui soignent principalement par des rites (religieux ou
non) ;

- Psychothérapeutes : ceux qui soignent principalement par les
techniques de relations entre thérapeute et malade (utilisant ou non la
puissance de verbe appelée incantation) ;
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Les accoucheuses traditionnelles : les personnes reconnues comme
compétentes pour prodiguer a une femme et a son nouveau-n€, avant,
pendant et aprés l'accouchement, des soins de santé basés sur les concepts
prévalant dans la collectivité ou elle vit ;

Les herboristes : les vendeurs de plantes médicinales ;

Les médico-droguistes : les vendeurs des substances médicinales autres
que les plantes (d'origine animale ou minérale).

Article 79 : Toute personne qui exerce la médecine et la pharmacopée
traditionnelles doit se retrouver dans l'une ou l'autre des catégories énoncées a
l'article précédent. L'appartenance a plusieurs catégories étant possible.

Est considéré comme spécialiste tout tradithérapeute dont les activités de soins sont
limitées au maximum a trois maladies ou syndromes ; au-dela, il est qualifié de
généraliste.

CHAPITRE ll: DES CONDITIONS D'EXERCICE DE LA MEDECINE ET
DE LA PHARMACOPEE TRADITIONNELLES

SECTION | : DES TRADIPRATICIENS DE SANTE.

Article 80 : Tout postulant a l'exercice de la médecine et de la pharmacopée
traditionnelles doit formuler une demande d'autorisation auprés du Ministre chargé
de la Santé Publique. Cette demande doit préciser la catégorie professionnelle
choisie par le postulant et le lieu d'exercice.

Les éléments constitutifs de la demande seront déterminés par arrété du
Ministre chargé de la Santé Publique

Article 81 : Ceux qui exercent déja au moment de la signature du présent décret,
devront déposer localement leur demande dans une période de deux (2) ans.

Article 82 : Une carte professionnelle sera délivrée par le Ministre chargé de la Santé
Publique a toute personne autorisée a exercer.

Cette carte est strictement individuelle et pourrait faire I'objet de retrait dans les
conditions définies par Arrété du Ministre chargé de la Santé Publique.
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Article 83 : Le Tradipraticien de santé peut percevoir des honoraires dont le montant
est fixé par lui dans le respect de I'éthique de sa profession.

Article 84 : Le Tradipraticien de santé peut exercer son art a titre individuel ou en
association. Il est également autorisé a se faire aider par un personnel travaillant
sSous sa responsabilité.

Article 85 : Le Tradipraticien de santé peut dans le cadre d'un contrat, collaborer
avec un autre tradipraticien de santé, un médecin ou une formation sanitaire,
moyennant une équitable rémunération.

Article 86 : Le Tradipraticien peut prétendre a un certificat de connaissance protégé
par le texte relatif a la propriété industrielle s'il accepte de livrer une recette ou
formule pour des besoins de recherche scientifique.

Article 87 : Des correspondants nationaux et étrangers sont désignés par un arrété
du Ministre chargé de la Santé Publique pour aider au rayonnement de la Médecine
et de la pharmacopée traditionnelles

SECTION I : DES ETABLISSEMENTS PRIVES DE LA MEDECINEET
DE LA PHARMACOPEE TRADITIONNELLES

Article 88 : Les établissements privés de la médecine et de la pharmacopée
traditionnelles visés par le présent décret sont :

- Les cabinets de consultation et de soins traditionnels ;

- Les herboristeries ;

- Les drogueries ;

- Les unités de production de médicaments traditionnels améliorés.

Article 89 : Le cabinet de consultation et de Soins traditionnels est un établissement
privé accueillant les malades qui peuvent y recevoir tous les soins dans le domaine
de la médecine et de la pharmacopée traditionnelles.

Article 90 : L'herboristerie est un établissement destiné a la vente pour usage
médical de plantes ou parties de plantes médicinales.

Article 91 : La droguerie est un établissement destiné a la vente pour usage médical
des substances médicinales autres que les plantes.
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Article 92 : L'herboristerie et la droguerie sont des locaux aérés et propres
comportant des étagéres de classement et un comptoir exploitées par toute
personne agreee.

Article 93 : L'unité de production de médicaments traditionnels améliorés est une
unité semi-industrielle ou industrielle qui transforme les matiéres premiéres d'origine
végeétale animale ou minérale en formes pharmaceutiques élaborées.

Article 94 : Nul ne peut ouvrir a titre privé un cabinet de consultation et de soins
traditionnels, une herboristerie, une droguerie ou une unité de production de
médicaments traditionnels améliorés, s'il ne remplit les conditions suivantes :
1. Etre de nationalité nigérienne et jouir de ses droits civils et civiques ou étre
ressortissant d'un Etat accordant la réciprocité aux Nigériens ;
2. Avoir une autorisation d'ouverture délivrée par le Ministre chargé de la
Santé Publique aprés avis des services compétents.

Article 95 : Toute personne désirant ouvrir un ou plusieurs établissements prévus a
I'article 96 du présent décret doit formuler une demande d'autorisation aupres du
Ministre chargé de la Santé Publique. Cette demande doit préciser le (s)domaine (s)
d'activité choisi(s) par le postulant, le (s) lieu (x) d'exercice ainsi que tous
renseignements utiles sur la nature des activités envisagées.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique définira les éléments constitutifs
de la demande.

Article 96 : L'autorisation visée a l'article 96 du présent décret ne dispense pas le
titulaire des autres obligations liées a l'exercice d'une activitt commerciale ou
libérale.

Article 97 : L'inspection et le contrdle des établissements privés de médecine et de

pharmacopée traditionnelles sont assurés par les services compétents du Ministére
chargé de la Santé Publique.

CHAPITRE lll : DES DEVOIRS DES TRADIPRATICIENS

Article 98 : Le Tradipraticien de santé est tenu :
a) De respecter le secret professionnel sauf dérogations prévues par la loi

b) D'observer une obligation de dignité ;
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c) De recourir a un praticien plus qualifié, au cas ou le malade qu'il traite
ne présente aucun signe d'amélioration ;

d) De s'abstenir de toute publicité a caractére mercantile relative a
I'efficacité de sa pratique et de ses remédes sans autorisation préalable
du Ministre chargé de la Santé.

Article 99 : Il est interdit au Tradipraticien de santé de :

a) Se livrer a des pratiques visant a nuire a la santé d’autrui ;

b) Prodiguer des soins a l'intérieur d'une formation sanitaire sans y étre
convié par le médecin traitant ;

c) Utiliser un pseudonyme ou un titre impersonnel dans I'exercice de sa
profession autre que I'appellation figurant dans le registre ;

d) Racoler la clientéle ou rémunérer un intermédiaire dans ce but.

Article 100 : Le Tradipraticien est tenu de se soumettre a tout contréle ordonné par
le Ministre chargé de la Santé. A cet effet, les documents, objets et remedes doivent
étre présentés a toute requisition des autorités sanitaires ou administratives des
localités d'exercice.

CHAPITRE IV : DISPOSITIONS DIVERSES

Article 101 : Le Tradipraticien de santé est civilement et pénalement responsable
de tous les actes qu'il pratique.

Article 102 : Toute infraction aux dispositions du présent titre est punie
conformément aux textes en vigueur sans préjudice des sanctions administratives et
disciplinaires.

TITRE V : DES DISPOSITIONS FINALES

Article 103: Le présent décret abroge toutes les dispositions antérieures contraires
notamment le décret n°55-1122 du 16 Aolt 1955 fixant les modalités d'applications
de la loi n°54-418 du 15 Auvril 1954 étendant aux territoires d'outre-mer, au TOGO et
au CAMEROUN certaines dispositions du Code de la Santé Publique relatives a
I'exercice de la pharmacie.

Article 104 : Le Ministre de la Santé Publique est chargé de l'application de présent
décret qui sera publié au Journal Officiel de la République du Niger.

Fait a Niamey le 06 Aodt 1997

Recueil des textes législatifs & réglementaires



LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE

IBRAHIM MAINASSARA BARE
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DECRET N° 99-373/PCRN/MSP du 03 Septembre 1999 portant
approbation des statuts du Centre Nationale de Transfusion
Sanguine (CNTS)

LE PRESIDENT DU CONSEIL DE RECONCILIATION

\%4V)

Vu

VU

\%4V)

\%4V)

\%4V)

\%4V)

\%4V)

Sur

Le

NATIONALE CHEF DE L’ETAT

La Proclamation du 11 Avril 1999 ;

L’Ordonnance 99-014 du 1¢" Juin 1999 portant organisation des pouvoirs
publics pendant la période de Transition,

L’Ordonnance N° 86-001 du 10 Janvier 1986, portant régime général des
Etablissements Publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d’Economie Mixte ;

L’Ordonnance N° 86-002 du 10 Janvier 1986, déterminant la tutelle et le
controle des Etablissements Publics, Sociétés d’Etat et Sociétés
d’Economie Mixte ;

L’Ordonnance N°99-036 du 03 Septembre 1999 portant création d'un
Etablissement Public a caractére Administratif dénommé « Centre
National de Transfusion Sanguine » (CNTS)

Le Décret N° 99-008/PCRN du 12 Avril 1999 portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N° 99-282/PCRN du 20 Juillet 1999 portant remaniement du
Gouvernement de Transition ;

Le Décret N° 99-187/PCRN/MSP du 04 Juin 1999 déterminant les
attributions du Ministre de la Santé Publique ;

Rapport du Ministre de la Santé Publique ;

Conseil des Ministres entendu.

DECRETE

Article 1er : Sont approuvés tels qu’ils sont annexés au présent décret, les
statuts de Centre National de Transfusion Sanguine » (CNTS)
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Article 2 : Les modalités d’application du présent décret seront fixées par arrété
ou circulaire du Ministre de la Santé Publique.

Article 3 : Le Ministre de la Santé Publique est chargé de I'exécution du présent
décret qui sera publié au Journal Officiel de la République du Niger.

Fait a Niamey le 03 Septembre 1999

Signé : Le Président du Conseil de
Réconciliation Nationale Chef de I'Etat

Chef d’Escadron

DAOUDA MALAM WANKE
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DECRET 2006-154 /PRN/MSP/LCE du 21 avril 2006 modifiant le
décret n° 99- 373/PCRN/MSP du 03 Septembre 1999, portant
approbation des statuts du Centre National de la Transfusion
Sanguine.

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE

VU la Constitution du 09 aout 1999 ;

VU 'ordonnance n° 86-001 du 10 janvier 1986 portant régime général des
Etablissements Publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d'Economie Mixte ;

VU 'ordonnance n° 99-036 du 3 septembre 1999 portant création d'un
Etablissement Public a caractere administratif dénommé « Centre National de
Transfusion Sanguine » ;

VU le décret n® 99-373/PCRN/MSP du 3 septembre 1999 portant approbation
des Statuts du Centre National de Transfusion Sanguine ;

VU le décret n® 2004-403/PRN du 24 décembre 2004 portant nomination
du Premier Ministre ;

VU le décret n° 2004-404/PRN du 30 décembre 2004 portant nomination des
membres du Gouvernement ;

VU le décret n° 2005-041/PRN/MSP/LCE du 18 février 2005 déterminant les
attributions du Ministre de la Santé Publique et de la Lutte contre les Endémies

SUR Rapport du Ministre de la Sante Publique et de la Lutte contre les
Endémies :

Le Conseil des Ministres entendu :

DECRETE :

Article Premier : Les articles 8, 14 et 15 des Statuts du Centre National de
Transfusion Sanguine approuvés par décret n°99-373/PCRN/MSP du 3
septembre 1999 sont modifiés ainsi qu'il suit
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Article 8 (nouveau) : Le Conseil d’Administration comprend :

un président ;

un représentant du Ministre charge de la Santé Publique ;

un représentant du Ministre charge des Finances ;

un représentant du Ministre chargé du Développérent Social ;

un représentant de la Caisse Nationale de Sécurité Sociale ;

un représentant élu du Personnel du Centre National de Transfusion
Sanguine (CNTS) ;

un représentant désigné des Associations de donneurs bénévoles de
sang ;

un représentant de I'Ordre National des Médecins, Pharmaciens et
Chirurgiens-dentistes ;

un représentant du Ministére de la Fonction Publique

et du Travail ;

un représentant des Hopitaux Nationaux ;

un représentant des Maternités de référence ;

un représentant de la Faculté des Sciences de la Santé.

Article 14 (nouveau) : Au centre National de Transfusion Sanguine, un
Conseil Technique Consultatif de la Politique Transfusionnelle donne son avis
sur tout sujet concernant la Politique Nationale de Transfusion Sanguine.

Il a pour mission essentielle de conseiller le CNTS sur les aspects suivants :

organisation et coordination du Service National de Transfusion
Sanguine sur le territoire

renforcement de la Iégislation relative aux Activités transfusionnelles,
élaboration du plan de financement du secteur transfusionnel.

suivi et évaluation des progreés en matiere de transfusion sanguine

En outre, il émet un avis sur toutes les questions qui lui sont soumises par le
Directeur du CNTS.

Les avis du Conseil Technique Consultatif doivent étre portés a la

connaissance du Conseil d'Administration par le Directeur du CNTS

Article 15 (nouveau) : Le Conseil Technique Consultatif comprend :

I'Inspecteur General de la Sante,
le Directeur General de la sante Publique ;
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- le Directeur de la Législation et du Contentieux du MSP/LCE,

- le Directeur des Affaires Administratives et Financieres du MSP/LCE,

- un représentant des Directeurs d'EPA utilisateurs de produits sanguins ;

- un représentant des Médecins-chefs d'EPA utilisateurs de produits
sanguins.

- un représentant de la Faculté des Sciences de la santé.

Le Conseil Technique Consultatif peut entendre, en fonction de 'ordre du jour,
et a titre consultatif, toute personne dont 11 Juge utile de recueillir I'avis

Article 2 : Le Ministre de la Santé Publique et de la Lutte contre les Endémies

est chargé de I'application du présent décret qui sera publié au Journal Officiel
de la République du Niger.

Fait a Niamey, le 21 avril 2006
Signé Le Président de la République

MAMADOU TANDJA

Le premier Ministre
HAMA AMADOU

Le Ministre de la Santé Publique
Et de la Lutte contre les Endémies

ARY IBRAHIM

Pour ampliation :
Le Secrétaire Général
Du Gouvernement

LAOUEL KADER MAHAMADOU
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DECRET N° 2009-020/PRN/IVISP du 20 janvier 2009 portant
approbation des statuts de La Société Nigérienne des Industries
Pharmaceutiques (SONIPHAR).

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

Vu

VU

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE

la Constitution du 09 aout 1999;

l'ordonnance n° 86-01 du 10 janvier 1986 portant régime général
des Etablissements publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d’Economie Mixte ;

l'ordonnance n° 86-02 du 10 janvier 1986 déterminant la tutelle
des Etablissements publics, Sociétés d'Etat et Sociétés d’Economie Mixte ;

la loi n°® 2008-32 du 3 juillet 2008, portant création d'un Etablissement public a
caractere industriel et commercial dénommée « Société Nigérienne des
Industries Pharmaceutiques » (SONIPHAR) ;

le décret N° 86-121/PCMS/MTEP/SEM du 11 septembre 1986 portant
approbation des statuts-types des établissements caractére publics industriel et
commercial ;

le décret n® 2007-214/PRN du 03 juin 2007 portant nomination du
Premier Ministre, Chef du Gouvernement ;

le décret n® 2007-216/PRN du 09 juin 2007 portant nomination des membres
du Gouvernement, modifie par le décret n° 2008-320/PRN du 14 septembre
2008 ;

le décret n® 2007-250/PRN/MSP du 19 juillet 2007 déterminant les attributions
du Ministre de la Santé Publique ;

le décret n® 2007-501/PRN/MSP du 08 novembre 2007 portant
Organisation du Ministére de la Santé Publique et de la Lutte Cantre les
Endémies ;

SUR rapport du Ministre de la Santé Publique ;
Le Conseil des Ministres entendu :
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DECRETE

Article 1er : Sont approuvés tels qu’annexés au présent décret les statuts de la Société
Nigérienne des Industries Pharmaceutiques (SONIPHAR).

Article 2 : Le Ministre de la Santé Publique, le Ministre du Commerce, de 'Industrie et
de la Normalisation et le Ministre de 'Economie et des Finance, sont chargés chacun
en ce qui le concerne de I'application du présent décret qui sera publié au Journal
Officiel de la République du Niger.

Fait a Niamey, le 20 Janvier 2009

Signé : Le Président de la République

MAMADOU TANDJA

Le Premier Ministre

SEINI OUMAROU

Le Ministre de la Santé Publique

ISSA LAMINE

Pour ampliation :

Le Secrétaire Général
du Gouvernement

LARWANA IBRAHIM
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Annexe au décret n° 2009-020/PRN/MSP du 20 janvier 2009
STATUTS DE LA SOCIETE NIGERIENNE
DES INDUSTRIES PHARMACEUTIQUES (SONIPHAR)

TITRE | : DES DISPOSITIONS GENERALES

Article Premier : FORME

La Sociéeté Nigérienne des Industries Pharmaceutiques (SONIPHAR), Etablissement
Public a caractére Industriel et Commercial (EPIC) créé par la loi n° 2008-32 du 3 juillet
2008, est régie par I'ordonnance n° 86-001 du 10 janvier 1986 portant régime général
des établissements publics, le Décret n° 86121/PCMS/MTEP/SEM du 11 septembre
1986, portant approbation des statuts types des Etablissements Publics a Caractére
Industriel et Commercial et par les dispositions des présents statuts.

Dans tous les actes et documents émanant de la SONIPHAR, la dénomination doit
toujours étre précédée ou suivie de mots écrits lisiblement et en toutes lettres
"Etablissement Public a Caractére Industriel et Commercial".

Article 2 : OBJET

La SONIPHAR a pour objet I'accomplissement des activites d'intérét général. Elle
poursuit une mission de service public, dispose d'un patrimoine propre et jouit de
l'autonomie financiere.

Article 3 : MISSIONS

La SONIPHAR a pour missions :

- la fabrication et la commercialisation des médicaments essentiels génériques et
consommables médicaux essentiels ;

- I'exploitation industrielle de la pharmacopée traditionnelle ;

- la fabrication et la distribution des produits pharmaceutiques.

Elle peut mener toutes activités annexes et connexes, toutes opérations financieres,
commerciales, industrielles et mobiliéres pouvant se rattacher a 'objet social.

Article 4 : SIEGE
La SONIPHAR a son siége a Niamey, en zone industrielle, B.P. 13 574.

Article 5 : TUTELLE
La tutelle technique de la SONIPHAR est exercée par le Ministére de la Santé Publique.
La tutelle financiére est exercée par Je Ministére de I'Economie et des Finances.

Article 6 : RESSOURCES
Les ressources de la SONIPHAR sont :
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- la dotation initiale de I'Etat ;

- les ressources réguliéres résultant de son exploitation ;
- les fonds d'emprunt ;

- les dons et legs.

TITRE Il : DES ORGANES DELIBERANTS
Chapitre | : DU CONSEIL D'ADMINISTRATION

Article 7 : COMPOSITION

Le Conseil d'Administration comprend huit (8) membres qui sont :

- un Président

- un représentant du Ministére chargé de la Santé Publique ;

- un représentant du Ministére chargé des Finances ;

- un représentant du Ministére chargé du Commerce et de I'Industrie ;

- un représentant du Ministére chargé des Entreprises Publiques ;

- un représentant de 'Office National des Produits Pharmaceutiques et Chimiques
(ONPPC) ;

- un représentant de I'Ordre National des Médecins, Pharmaciens et Chirurgiens-
Dentistes ;

- un représentant du Comité d'Etablissement.

Les membres du Conseil d'Administration sont désignés « intuitu personae » en raison
de leur compétence particuliére.

Article 8 : MANDAT

Les membres du Conseil d'Administration sont nommés pour un mandat de trois (3) ans
renouvelable par arrété du Ministre de tutelle sur proposition des différents ministéres,
services et institutions concernés.

La fin du mandat d'administrateur peut résulter de I'expiration du mandat, du déceés, de
la démission ou de la révocation individuelle ou collective décidée par le Ministre de
tutelle.

Le remplacement d'un membre dans les cas susvisés doit intervenir dans les deux mois
de la vacance et pour la durée restante du mandat.

Article 9 : POUVOIRS

Le Conseil d'Administration jouit des pouvoirs les plus étendus pour agir au nom de
I'Etablissement et faire autoriser tous actes et opérations relatifs a son objet, sous
réserve des pouvoirs expressément dévolus aux autorités de tutelle.

En particulier, le Conseil délibére sur les objets suivants :
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- budget annuel et programme d'actions pluriannuel ;

- états financiers de fin d'exercice et rapports d'activités ;

- affectation des résultats ;

- prise, extension ou cession de participations financieres ;

- cession d'immeubles ou constitution de nantissement ou hypothéques ;

- approbation des actes, contrats et marchés relatifs a I'exécution de I'objet de
I'Etablissement, y compris les projets des baux et locations d'immeubles qui excédent
les pouvoirs du Directeur Général ;

- approbation des emprunts et préts, des dons et legs ;

- adoption du régime général de recrutement, d'emploi et de rémunération du personnel.
Les délibérations sus visées ne sont exécutoires qu'apres avoir été approuvées par les
autorités de tutelle et dans les conditions fixées par I'Ordonnance n° 86-002 du 10
janvier 1986 déterminant la tutelle et le contrble des Etablissements Publics, Sociétés
d'Etat et Sociétés d'Economie Mixte.

Article 10 : REUNIONS

Le Conseil d'Administration se réunit au moins trois fois par an et chaque fois que
l'intérét de I'Etablissement I'exige, sur convocation de son Président.

Le Ministre de tutelle peut également réunir le Conseil en cas de défaillance diment
constatée.

La convocation doit comporter un ordre du jour détaillé et parvenir aux administrateurs
quinze (15) jours avant la date de la réunion.

A la convocation doivent étre annexés le proces- verbal de la derniére réunion et tous
documents propres a éclairer le conseil sur les décisions a prendre notamment le
rapport des Commissaires aux comptes.

Le Directeur Général et tout autre collaborateur dont il juge la présence nécessaire
assistent aux réunions du Conseil avec voix consultative.

Le Conseil d'Administration peut faire appel a titre consultatif, a toute personne dont il
juge utile de recueillir l'avis.

Article 11 : DELIBERATIONS

Le Conseil se réunit au siege de la SONIPHAR ou en tout autre endroit du territoire
national indiqué sur la convocation.

Les décisions du Conseil d'Administration sont prises a la majorité simple des membres
présents. En cas de partage des voix, celle du Président est prépondérante.

Tout Administrateur peut donner a un autre administrateur, par lettre, télégramme,
téléfax ou courrier électronique, pouvoir de le représenter a une séance du Conseil,
mais un administrateur ne peut recevoir plus d'une procuration.

Les délibérations du Conseil d'’Administration sont constatées par des procés-verbaux,
collés a la suite sur un registre spécial.
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Les proces-verbaux sont signés par le Président ct par deux Administrateurs ayant
assisté a la séance.

Article 12 : JETONS DE PRESENCE
Les Administrateurs pergoivent des jetons de présence dont le montant est fixé par le
Conseil d’administration. Le montant décidé doit étre approuvé par l'autorité de tutelle.

CHAPITRE Il : DU COMITE D'ETABLISSEMENT

Article 13 : CREATION

Le Conseil d'Administration procéde a la création d'un Comité d'Etablissement dont il
détermine la composition, l'organisation et les régles de fonctionnement conformément
au Décret n°86-154/PCMS/MTEP/SE/SEM du 23 aoldt 1986  portant statut
général du personnel des Etablissements Publics a caractére Industriel et
Commercial, Société d'Etat et Sociétés d'Economie Mixte.

Article 14 : COMPETENCE

Le Comité d'Etablissement a une compétence consultative. Il est associé par le Conseil
d'Administration a 1'accomplissement de la mission de 1'établissement. |l désigne un
représentant ayant voix consultative aux réunions du Conseil d'Administration.

TITRE Il : DES ORGANES EXECUTIFS
CHAPITRE | : DU PRESIDENT DU CONSEIL D'ADMINISTRATION

Article 15 : MANDAT

Le Président du Conseil d'Administration est nommé par décret pris en Conseil des
Ministres sur proposition du Ministre de la Santé Publique pour une durée n'excédant
pas celle de son mandat d'administrateur. Il peut étre reconduit dans ses fonctions. Il
est révocable dans les mémes conditions que sa nomination.

En cas d'empéchement du Président, le Conseil d'Administration délegue un
administrateur dans les fonctions de Président, pour la durée de la session.

Article 16 : POUVOIRS

Le Président a pour mission :

- de représenter la SONIPHAR dans ses rapports avec les tiers et vis-a-vis des autorités
de tutelle ;

- de veiller au suivi et a I'exécution des décisions du Conseil d'Administration ;

- de convoquer et de présider les séances du Conseil ;

- de représenter la SONIPHAR en justice et dans tous les actes de la vie civile.
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[l transmet au Ministre chargé de la Santé Publique un rapport d'activités et les procés-
verbaux de réunions du Conseil.

Il pergoit une remunération spéciale incluant les jetons de présence dont le montant est
fixé par le Conseil d'Administration, sous réserve de I'approbation de 'autorité de tutelle.

CHAPITRE Il : DU DIRECTEUR GENERAL

Article 17 : NOMINATION

La SONIPHAR est dirigée par un Directeur Général, nomme par décret pris en Conseil
des Ministres sur proposition du Ministre chargé de la Santé Publique. Celui-ci doit étre
un pharmacien. Les fonctions du Directeur Général sont incompatibles avec toute autre
activité remunérée ou concurrentielle a la Sociéte.

Article 18 : POUVOIRS

Le Directeur Général est investi des pouvoirs les plus étendus pour assurer la gestion
et la direction de la SONIPHAR dans la limite des pouvoirs a lui délégués par le Conseil
d'Administration.

A ce titre, et sans que cette énumération soit limitative, le Directeur Général :

- assure les fonctions de gestion et d'administration non expressément réservées au
Conseil d'Administration ;

- exécute les décisions du Conseil d'Administration et lui soumet toutes propositions
utiles a lI'accomplissement de la mission de la SONIPHAR ;

- exerce l'autorité hiérarchique et controle tous les services de la SONIPHAR ;

- prépare le budget, les états financiers annuels, les rapports d'activités et les procés-
verbaux du Conseil d'Administration ;

- gere le patrimoine ;

- assiste avec voix consultative aux réunions du Conseil d'Administration et exécute ses
décisions ;

- assure la direction technique, commerciale, administrative et financiére de I'entreprise
- il prend dans les cas d'urgence, toute mesure conservatoire nécessaire a la bonne
marche de I'Entreprise, a charge par lui d'en rendre compte au Président du Conseil
d'Administration dans un délai de 48 heures ;

- recrute, rémunére et licencie le personnel ;

- élabore le reglement de travail qu'il soumet au Conseil d'Administration ;

- effectue tous les actes nécessaires a la réalisation de 1'objet social ;

- détermine les conditions des achats et des ventes et autorise tous crédits ou avances
- fixe les dépenses générales d'administration ;

- souscrit, endosse, accepte et acquitte tous effets de commerce, se fait ouvrir des
comptes bancaires, tous comptes de dépbt, d'épargne et comptes courants ;
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- peut déléguer, sous sa responsabilité, au personnel placé sous son autorité, une partie
des pouvoirs qui lui sont confiés ainsi que la signature des documents qu'il détermine.

Article 19 : SIGNATURE
Tous les actes engageant la société sont soumis a la signature du Directeur Général.

CHAPITRE Il : DES COMMISSAIRES AUX COMPTES

Article 20 : NOMINATION

Un ou plusieurs commissaires aux comptes choisis sur une liste agréée pres des
tribunaux sont nommeés par le Conseil d'Administration dans les conditions prévues par
la Iégislation sur les sociétés anonymes.

Article 21 : DUREE DU MANDAT

Les Commissaires aux comptes sont nommes pour trois exercices. Leur mandat expire
a l'issue de la réunion du Conseil d'Administration statuant sur les comptes du 3éme
exercice. Il est renouvelable.

Article 22 : MISSION

Le ou les Commissaires aux comptes ont notamment pour mission de vérifier les
documents comptables, les livres, la caisse, le portefeuille et les valeurs de la Société
en vue de certifier la régularité et la sincérité des inventaires et des bilans ainsi que
I'exactitude des informations données sur les comptes de la société dans les rapports
du Conseil d'Administration. lls peuvent a toute époque de I'année, avoir acces a tous
les documents comptables qu'ils jugent utiles et opérer les vérifications ou contrdles
qu'ils jugent opportuns.

lls établissent, pour chaque exercice comptable, un rapport dans lequel ils rendent
compte au Conseil d'’Administration de I'exécution de leur mandat et signalent les
irrégularités et inexactitudes qu'ils auraient relevées. lls sont convoqués aux réunions
du Conseil relatives a l'arrét ou a I'approbation des comptes. Leurs honoraires sont fixés
par le Conseil d'Administration.

TITRE IV : DES DISPOSITIONS FINANCIERES

Article 23 : EXERCICE COMPTABLE

La SONIPHAR applique les regles de la comptabilité commerciale. L'exercice
comptable a une durée de douze (12) mois qui commence le premier (1er) janvier et se
tem1ine le trente et un (31) décembre.

A la fin de chaque exercice, la Direction Générale établit un inventaire, un compte de
produits et charges et un bilan qu'elle soumet au Conseil d’Administration.
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Article 24 : AFFECTATION DES BENEFICES

Si des bénéfices sont dégagés en fin d'exercice, apres constitution des réserves, le
Conseil décide de leur affectation en tenant compte de la mission de la SONIPHAR,
avec les priorités suivantes :

- la sécurité de la société ;

- l'accessibilité des produits aux populations et la baisse des prix des médicaments.

TITRE V: PROCEDURES DE PASSATION DES MARCHES ET CONTRATS

Article 25 : CONDITIONS

Les relations contractuelles entre la SONIPHAR et toute personne de droit privé ainsi
que les actions en réparation du préjudice causé par I'établissement relévent du droit
commun, a l'exception des contrats ayant pour objet la réalisation de travaux ou la
fourniture de biens ou services pour le compte de la SONIPHAR et dont le montant
excéde un seuil fixé par le code des marchés publics a la condition que SONIPHAR
recoive des subventions de I'Etat.

TITRE VI : DES DISPOSITIONS FINALES

Article 26 : DISSOLUTION ET LIQUIDATION

La dissolution de la SONIPHAR est prononcée dans les mémes formes que sa création,
sa mise en liquidation est organisée par décret.

Ce Décret porte nomination des liquidateurs, qui remplacent le Conseil d'Administration
et la Direction pendant la période de liquidation, fixe les conditions de leur mission.

A la cloture des opérations de liquidation, les biens meubles et immeubles de la
SONIPHAR restant a I'actif font retour au domaine public et les deniers et valeurs au
Trésor National.

L'apurement du passif est assuré par |'Etat.
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DECRET N° 2017-765/PRN/MSP du 29 septembre 2017 portant création de
I'Ordre National des Pharmaciens (ONP).

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE

Vu la Constitution du 25 novembre 2010 ;

Vu  laloi n°61-27 du15 juillet 1961, portant institution du Code pénal et les textes
modificatifs subséquents ;

Vu le décret n° 2013-504/PRN du 04 décembre 2013, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Vu le décret n® 2016-161/PRN, du 02 avril 2016, portant nomination du Premier
Ministre, Chef du Gouvernement ;

Vu le décret n° 2016-572/PRN du19 octobre 2016, portant remaniement des
membres du Gouvernement, modifié par le décret n° 2016-622 du 14 novembre 2016
et le décret n® 2017-289/PRN du 18 avril 2017 ;

Vu le décret n° 2016-623/PRN du 14 novembre 2016, portant organisation du
Gouvernement et fixant les attributions des Ministres d'Etat, des Ministres et des

Ministres Délégués ;

Vu le décret n° 2016-624/PM du 14 novembre 2016, précisant les attributions des
membres du Gouvernement ;

Aprés avis n® 18/CC du 06 septembre 2017 de la Cour Constitutionnelle ;
- Sur rapport du Ministre de la Santé Publique ;

Le Conseil des Ministres entendu ;

DECRETE :

Chapitre premier : Des dispositions générales

Article premier : |l est institué un Ordre National des Pharmaciens regroupant tous les
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praticiens de la pharmacie, nigériens et non nigériens, y compris ceux des Services de
Santé des Armées, autorisés a exercer leur art au Niger.

Article 2 : L'Ordre National des Pharmaciens est une personne morale de droit public,
dotée de la personnalité juridique et de I'autonomie financiére.

Son siége est fixé a Niamey. Il peut étre transféré en tout autre lieu du territoire national,
sur décision de I'Assemblée Générale.

Article 3 : L'Ordre National des Pharmaciens a pour mission d'assurer la défense de
I'honneur et de l'indépendance de la profession pharmaceutique ainsi que la défense
du praticien dans I'exercice de sa profession.

L'Ordre National des Pharmaciens veille au respect des principes de moralité, de probité
et de dévouement indispensables a 1'exercice de la pharmacie a titre public ou privé.

Il donne son avis aux pouvoirs publics, en ce qui concerne la législation et la
réglementation : pharmaceutique et en général, sur toutes questions intéressant la
santé publique, sur lesquelles il est consulté pat le Gouvernement.

Article 4 : Sous peine de poursuites judiciaires pour exercice illégal, tout praticien de la
profession Pharmaceutique doit, pour exercer son art, étre inscrit au tableau de I'Ordre
National des Pharmaciens et étre diment autoriseé.

Article 5 : Les ressources de I'Ordre National des Pharmaciens sont constituées :

- des cotisations de ses membres ;
- des dons et legs régulierement autorisés ;
- des subventions ou des recettes résultant de ses différentes activités.

Article 6 : Pour I'accomplissement de sa mission, I'Ordre National des Pharmaciens
dispose :

- d'un Conseil National établi a son siege ;
- des Conseils Régionaux établis au niveau de chaque chef-lieu de Région.

Chapitre Il : Du Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens (CNOP)

Article 7 : Le Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens accomplit sur le plan
national, les missions définies a l'article 3 ci-dessus. Il veille notamment a I'observation
par tous les membres de |'Ordre National des Pharmaciens, de leurs devoirs
professionnels et des regles édictées par le Code de déontologie propre a cette
catégorie de praticiens.
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Il étudie les questions qui lui sont soumises par le Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 8 : Le Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens est composé d'un nombre
de membres élus proportionnellement au nombre composant chaque catégorie de
Pharmaciens, par I'Assemblée Générale.

Article 9 : Le Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens gére les biens de I'Ordre
National des Pharmaciens et contréle la gestion des Conseils Régionaux de 'Ordre.

Il représente la profession de pharmacien aupres des autorités publiques et des
organismes d'assistance.

Chapitre lll : Des Conseils Régionaux de I'Ordre des Pharmaciens (CROP)

Article 10 : Les Conseils Régionaux de I'Ordre des Pharmaciens exercent dans le
ressort de la région, sous le contrdle du Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens,
les attributions générales de I'Ordre.

lls statuent sur les inscriptions au tableau de I'Ordre des Pharmaciens au niveau
régional.

Article 11 : Le Conseil Régional de I'Ordre des Pharmaciens est composé d'un nombre
de membres fixé par voie réglementaire compte tenu du nombre de Pharmaciens
inscrits au dernier tableau de I'Ordre.

Les membres du Conseil Régional de I'Ordre sont élus par 'Assemblée Générale.

Chapitre IV : De la discipline

Article 12 : Le Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens et les Conseils Régionaux
de I'Ordre des Pharmaciens ont compétence disciplinaire a I'égard de tout membre de
I'Ordre.

Article 13 : Le Conseil Régional de I'Ordre des Pharmaciens peut appliquer les
sanctions suivantes :
- l'avertissement ;
- le blame avec inscription au dossier, assorti de la privation du droit de faire partie
du Conseil Régional pendant une durée de deux (2) ans.

Article 14 : Les sanctions disciplinaires que le Conseil National de I'Ordre des
Pharmaciens peut appliquer sont :

- la suspension pour une période ne pouvant excéder six (6) mois ;
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- laradiation du tableau de I'Ordre.

Article 15 : Les sanctions disciplinaires décidées par le Conseil National de I'Ordre des
Pharmaciens ou le Conseil Régional de I'Ordre des Pharmaciens ne font pas obstacle :
- aux poursuites devant les tribunaux répressifs ;
- aux actions civiles en réparation d’un délit ou d'un quasi délit ;
- al'action disciplinaire devantl'administration publique ou tout autre employeur
dont dépend le praticien fonctionnaire.

Article 16 : Outre le cas de suspension pour mesures disciplinaires prévu a l'article 15
du présent décret, la suspension peut résulter de l'inaptitude a l'exercice de la
profession diment constatée.

Toutefois, le praticien pourra reprendre ses activités une fois les conditions de
suspension levées.

Article 17 : QOutre le cas de radiation pour mesures disciplinaires prévu a l'article 14 du
présent décret, la radiation peut résulter :

- du retrait de l'autorisation d’exercice ;

- de lafin d'une mission d'assistance technique ;

- de I'expiration d’'un contrat pour expatrié ;

- de la mise en position hors-cadre pour I'exercice d’'une profession autre que
médicale ;

- de la cessation des activités de praticien pour quelque cause que ce soit.

Chapitre V : Des dispositions pénales
Article 18 : Sans préjudice des sanctions disciplinaires et administratives, I'exercice
illégal des professions de pharmacien est puni conformément aux dispositions de

['article 190 du Code Pénal.

Article 19 : Les pharmaciens sont tenus au secret professionnel conformément aux
conditions et dispositions de l'article 221 du Code Pénal.

Article 20 : Toute personne qui fait une fausse déclaration en vue de son inscription au
tableau de I'Ordre est punie des peines prévues a l'article 190 du Code Pénal.

Chapitre VI : Des dispositions diverses et finales

Article 21 : Les modalités d'application du présent décret sont fixées par arrété du
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Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 22 : Les droits, les devoirs et les obligations des pharmaciens ainsi que les
conditions d'exercice de la profession de pharmacien sont fixés par un Code de
déontologie adopté par décret pris en Conseil des Ministres.

Article 23 : Le patrimoine de I'Ordre National des Médecins, Pharmaciens et
Chirurgiens-Dentistes est dévolu aux Ordres des Médecins, des Pharmaciens et des
Chirurgiens-Dentistes selon les modalités fixées par arrété du Ministre de la Santé
Publique.

Article 24 : Les modalités de dissolution de I'Ordre National des Pharmaciens sont
fixées par arrété du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 25 : Jusqu'a l'installation effective de I'Ordre National des Pharmaciens, le
Conseil National de I'0Ordre National des Médecins, Pharmaciens et Chirurgiens-
Dentistes continue a exercer ses fonctions.

Article 26 : Sont abrogées toutes dispositions antérieures contraires au présent décret.

Article 27 : Le Ministre de la Santé Publique est chargé de I'application du présent
décret qui sera publié au Journal Officiel de la République du Niger.

Fait a Niamey, le 29 septembre 2017
Signé : Le Président de la République

ISSOUFOU MAHAMADOU

Le Premier Ministre
BRIGI RAFINI

Le Ministre de la Santé Publique

DR IDI ILLIASSOU MAINASSARA
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Pour ampliation :
Le Secrétaire Général
du Gouvernement

ABDOU DANGALADIMA
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Arrété N° 0071/ MSP/DPHL du 03 Juin 1996, Instituant les critéres et
conditions relatives aux dons en médicaments et matériel médico-
chirurigical

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Vu  la Déclaration du 27 janvier 1996 ;

VU  I'Ordonnance N°96-001/CSN du 30 Janvier 1996, portant organisation des
Pouvoirs Publics pendant la période de Transition ;

VU le Décret N°96-001/PCSN du 30 janvier 1996, portant nomination du
Premier Ministre ;

VU le Décret N°96-145/PCSN du S5 Mai 1996, portant remaniement du
Gouvernement de Transition ;

VU le Décret N°96-147/PCSN du 08 Mai1996 modifiant le Décret N°96-145/PCSN du
08 Mai 1996, portant remaniement du Gouvernement de Transition ;

VU le Décret N°93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attribution du
Ministre de la Santé Publique ;

VU le Décret N°93173/PRN/MSP du 3 Décembre1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

VU I'Arrété N°0048/MSP/CAB du 29 avril 1994 portant organisation et Attributions de la
Direction de la Pharmacie et des Laboratoires ;

VU la Déclaration de Politique Pharmaceutique Nationale adoptée en Consell
De Cabinet le 31 Mars 1995.

ARRETE

Article 1er : Il est institué au niveau du Ministére de la Santé Publique un ensemble de
conditions et criteres devant régir les dons en produits pharmaceutiques et matériel
médico-chirurgical.

Article 2 : La présente réglementation a pour entre autres objectifs :
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Article 3 :

- D'instaurer une coopération technique plus fructueuse avec I'ensemble des
partenaires au développement sanitaire ;

- D'instaurer un véritable esprit de partenariat basé sur des accords clairs et
précis ;

- D'améliorer I'assurance de la qualité des médicaments.

Les produits pharmaceutiques octroyés au titre de don a la République du Niger

doivent remplir les conditions suivantes :

Article 4 :

Article 5 :

La conformité a la liste des médicaments et vaccins essentiels ou a la
nomenclature nationale ;

Le délai de péremption desdits médicaments doit étre supérieur a dix-huit (18)
mois ;

La liste des produits  doit étre libellée  en Dénomination  Commune
Internationale ;

Les notices et étiquettes qui accompagnent les dons doivent étre traduites en
Francais si possible ;

Tout médicament doit étre muni d'une certification de garantie de la qualité
délivrée par les autorités compétentes du pays de provenance.

Pour les équipements, les critéres retenus sont :

La conformité aux normes standards d'équipements par niveau de soins ;
L'adaptation des équipements aux conditions climatiques du Niger ;

La fourniture de notices et manuels d'utilisation.

L'acceptation de tout don en produits pharmaceutiques ou matériel médico-

chirurgical est soumise a I'envoi préalable de la liste au Ministere de la Santé Publique.

Article 6

: Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique, le Secrétaire

Général du Ministére des Relations Extérieures, le Secrétaire Général du Ministere des
Finances et du Plan, le Directeur de la Pharmacie et des Laboratoires et le Directeur
des Affaires Financiéres et du Matériel sont chargés chacun en ce qui le concerne de
I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du

Niger.

ALOUA MOUSSA
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Arrété N° 0085/MSP/DPHL du 15 Avril 1997, fixant les modalités
d'importation des médicaments et autres produits pharmaceutiques

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

VU La Constitution du 12 Mai 1996 ;

VU L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique;

VU Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aoat 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

VU Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

VU  Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

VU Le Décret N°96-186/PRN du 21 Décembre 1996, fixant la composition du
Premier Gouvernement de la Quatriéme République ;

VU Les Nécessités de service.

ARRETE

Article 1er : Le présent arrété définit les modalités d'importation des médicamentes
autres produits pharmaceutiques

Article2 : Les personnes physiques ou morales habilittes par la Iégislation
pharmaceutique peuvent étre autorisées a importer auprés de leurs fournisseurs
habituels les médicaments et autres produits pharmaceutiques qui leur sont
nécessaires sous reserve des conditions ci-aprés :

1. Soumettre leurs commandes a I’ appréciation et au visa du Directeur de la Pharmacie
et des Laboratoires qui est habilité a apporter toutes corrections qu'il juge utiles et a
délivrer une autorisation d’'importation ;

2. Obtenir le visa de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires pour
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'enlévement des commandes.

Article 3 : Sont abrogées toutes les dispositions antérieures contraires au présent
arrété.

Article 4 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique et le Directeur
de la Pharmacie et des Laboratoires, sont chargés chacun en ce qui le concerne de
'exécution du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République
du Niger

MME SAMBO ABDOULAYE MARIAMA
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Arrété N° 0047/MSP/DPHL du 23 Février 1998, déterminant la liste des
médicaments et produits prescrits par les chirurgiens-dentistes.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique ;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministere de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°97-417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des
membres du Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : La liste des médicaments et produits que les chirurgiens-dentistes
peuvent prescrire dans la pratique de l'art dentaire est déterminée ainsi qu'il suit :

1) Substances utilisées dans I'exercice de la profession :
- Antiseptiques,
- Anesthésiques,
- Nécrosants pulpaires,
- Antibiotiques,
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- Anti-inflammatoires,
- Hémostatiques.

2) Substances prescrites par ordonnance délivrée aux malades :

- Hémostatiques,

- Reminéralisants,

- Vitamines,

- Antifongiques,

- Sédatifs,

- Analgésiques,

- Antibiotiques,

- Anti-inflammatoires.

Article 2 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
Niger.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHA ILLO

Recueil des textes législatifs & réglementaires



Arrété N° 0048 /MSP/DPHL du 23 Février 1998, fixant les modalités
de vérification et de contréle des thermomeétres médicaux,
biberons, tétines et sucettes.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique ;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant  Organisation
du Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le Décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N°0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : Le présent arréte fixe les modalités de Vérification et de Contrdle des

Thermométres médicaux, Biberons, Tétines et Sucettes.
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SECTION | : THERMOMETRES MEDICAUX

Article 2 : Les thermomeétres médicaux visés a I'article 102 de I'ordonnance portant
législation pharmaceutique sont des thermométres construits de fagon telle qu'ils
puissent indiquer la température interne de 'homme ou de I'animal.

Article 3: L'échelle de température adoptée pour la graduation des thermometres
médicaux est I'échelle centésimale s'étendant au moins de 35° a 42° (degrés)
centésimaux.

Article 4 : Les indications d'un thermometre médical doivent étre assez rapides pour
que l'instrument prenne sa température d'équilibre, dans les conditions d'emploi, au
bout d'un temps inférieur a trois (3) minutes.

Les thermométres médicaux en tous les points de leur échelle doivent étre
justes et fidéles a 0,1° (degré) centésimal prés, en plus ou en moins.

Pour en assurer le contrdle de qualité, le corps thermomeétrique de l'instrument
a verifier est plongé dans un bain d'eau agitée dont la température est maintenue
constante a 0,02° (degré) centésimal en plus ou en moins pendant le temps défini a
l'alinéa 1. Aprés retour de linstrument a la température ambiante, l'indication
enregistrée ne doit pas différer de plus 0,1 (degré) centésimal de la température du
bain.

Les instruments présentés a la vérification sont divisés en deux (2) catégories

1. Les thermomeétres dits "une minute" qui doivent indiquer en 20 secondes au
plus, la température d'un bain d'eau agitée dans les conditions fixées a l'alinéa
3;

2. Les thermometres médicaux dits ordinaires qui doivent indiquer en soixante
(60) secondes au plus, la température d'un bain d'eau agitée dans les
conditions définies a l'alinéa 3.

Article 5 : La graduation adoptée pour I'échelle thermométrique doit étre assez lisible
pour que l'utilisateur profite pleinement des qualités de l'instrument. A cette fin,
I'échelle est divisée en dixiemes de degrés centésimaux, par des traits nettement
visibles dont I'épaisseur est toutefois inférieure au cinquiéme de l'intervalle qui les
sépare. Les traits correspondant aux degrés et demi-degrés se distinguent par une
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longueur supérieure a celle des autres.
L'inscription des chiffres est faite en face de ces traits, a chaque degreé.

Le long d'une ligne coupant normalement chacun des traits de la graduation
en son milieu, I'écartement des axes de deux traits successifs ne doit pas étre
inférieur a 0,7 mm.

Article 6 : Le contrdle des thermomeétres médicaux comporte :
Les régles a suivre pour ces deux opérations sont définies aux articles 4 et 9.

1. L'approbation du principe des dispositifs utilisés, qui établit que ces dispositifs
permettent la réalisation de thermometres susceptibles de satisfaire aux
réglements ;

2. L'admission des modeles particuliers a chaque constructeur, qui établit que
ces modéles se composent des dispositifs approuvés et répondant aux
prescriptions réglementaires ;

3. La vérification qui a pour but de constater que les thermométres présentés
sont conformes au modele admis (examen préliminaire) et répondent aux
prescriptions réglementaires (essais d'exactitude).

Article 7: Les réservoirs des thermométres médicaux a maximum, a dilatation de
liquide dans une enveloppe de verre ne peuvent étre construits qu'avec des verres
présentant un retard de dilatation au plus €gal a un dixieme de degré centésimal a
la température de 100°.

Ces verres devront porter une marque de fabrique constituée par un ou
plusieurs filets colorés incorporés dans la matiere, suffisamment larges et opaques
pour étre visibles. Chaque lot d'instruments déposé au service de vérification sera
accompagné d'une attestation faisant connaitre le nom du fabricant du verre
employé pour le réservoir et la désignation du verre.

Toute personne habilitée a présenter a la vérification des thermometres
construits avec un verre déterminé devra déposer au laboratoire un thermometre
spécialement construit avec un verre, afin de permettre I'étude du retard de dilatation.
Ce thermometre devra pouvoir étre porté a 100° (degre). La graduation
portera les points 0 a 100° (degré), avec au moins deux degrés divisés en dixiemes
de degré de part et d'autre de chacun de ces points.
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Il ne sera pas nécessaire de faire d'autre graduation.

Chaque fois qu'une nouvelle sorte de verre sera présentée, le laboratoire de
vérification constatera sur le thermomeétre spécial, que ce verre remplit ou non la
condition indiquée au paragraphe 1er du présent article relativement au retard de
dilatation.

Chaque fois qu'il le jugera utile, le laboratoire de vérification constatera que le
verre ayant servi a la construction des lots de thermométres déposés pour la
vérification est conforme au type défini par le thermometre spécial correspondant et
par la marque de fabrique du verre.

Article 8 : La vérification des thermometres médicaux a lieu par les soins du
Laboratoire agréé par le Ministre chargé de la Santé.

Article 9 : Toute personne habilitée a présenter a la vérification des thermométres
médicaux d'un modele déterminé est tenue de déposer un thermometre de ce
modeéle au Ministre chargé de la Santé pour agrément.

Toutefois, les frais de vérification sont versés au comptant lors de

I'accomplissement des opérations au Laboratoire agréé. Ces frais ne seront pas
exigibles pour les instruments détériorés au cours des épreuves.

SECTION Il : DES BIBERONS, TETINES ET SUCETTES

Article 10 : Aucune tétine ou sucette ne peut étre fabriquée, vendue, mise en vente,
exposee ou importée sans que le produit servant a sa fabrication ait ét¢ homologué
par le Ministre chargeé de la Santé Publique.

La demande d'homologation doit comporter en plus des dossiers techniques
un certificat de vente du pays d'origine.

Article 11 : L'homologation prévue a l'article 10 ne peut étre accordée que si le
demandeur établit dans les conditions fixées ci-aprés, que le produit fini :

1. Peut supporter une stérilisation sans altération de ses caractéres
d’élasticité ;

2. N'est pas nocif et n'est pas susceptible de conférer une nocivité aux
liquides alimentaires ou d'en modifier les propriétés.

3. Le demandeur est tenu de s'acquitter des frais y afférents.
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Article 12 : Les caractéristiques envisagées a l'article précédent doivent étre
certifiées par un Laboratoire agréé par le Ministre chargé de la Santé Publique.

L'homologation est accordée ou refusée par arrété ministériel. Elle peut étre
retirée suivant la méme procédure.

Article 13 : Par dérogation aux dispositions des articles précédents aucune
homologation n'est exigée pour les tétines et sucettes fabriquées en caoutchouc pur
vulcanisé a chaud a condition qu'elles portent avec la marque du fabricant l'indication
spéciale <<caoutchouc pur>>.

Article 14 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0049/MSP/DPHL du 23 Février 1998, déterminant les
conditions de validité d'une prescription médicale.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

VU La Constitution du 12 Mai 1996 ;

VU L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

VU Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aoat 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

VU Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

VU  Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

VU Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

VU Le Décret N°97-417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des
membres du Gouvernement ;

VU L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er: La validité des prescriptions médicales au sens de l'article 11 du
Décret°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997 portant législation pharmaceutiques
soumise aux dispositions du présent arréte.

Article 2 : La validité de toute prescription médicale est déterminée essentiellement
par :
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- Son authenticité,
- Le droit de prescription du praticien et
- Sa régularité technique.

Article 3 : Toute prescription médicale doit étre originale. La photocopie d’une
ordonnance et toute complaisance sont proscrites.

Article 4 : Toute prescription doit respecter scrupuleusement la liste des
meédicaments et produits dont le praticien est habilité a prescrire.

Article 5 : Toute prescription, pour en faciliter sa bonne exécution doit comporter
impérativement les renseignements suivants :

- Les Nom et adresse du prescripteur ;

- Les Nom, age et poids du malade ;

- Les dénominations, dosage du ou des médicaments prescrits ;

- Les quantités prescrites, la posologie, la forme galénique et la durée du
traitement ;

- La date de la prescription ;

- Le cachet et la signature du prescripteur.

Article 6 : Le Secrétaire Général du Ministre de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
Niger.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0050/MSP/DPHL du 23 Février 1998, fixant les moyens de
Publicité des produits pharmaceutiques.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N°93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N°0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : Les moyens de publicité des produits pharmaceutiques ne comportant
pas de risque pour la Santé Publique sont définis par les dispositions du présent

arréte.

Article 2 : Toute publicité destinée au Public ne peut se faire qu'a travers les moyens
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suivants :

- Affiches;

- Posters;

- Panneaux;

- Présentations ;

- Installés dans les locaux des Centres de Soins et officines ;
- Encarts dans les journaux.

Article 3 : La publicité aupres des professionnels de la santé peut se faire par :

- Les encarts dans les journaux spécialisés ;

- Les documents audio-visuels a l'exclusion de la radio et de la
télévision ;

- Les colloques, congrés, conférences, seéminaires ;

- Les visites des délégués médicaux.

Article 4 : L'information fournie par les délégués médicaux au cours de leur visite,
doit étre compléte, impartiale, conforme aux données les plus récentes de la
recherche médicale et scientifique, vérifiable, et conforme au contenu du dossier de
demande d'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM).

Cette information ne doit pas étre fondée sur les avantages comparatifs avec des
produits similaires avec lesquels ils partagent les mémes indications thérapeutiques.

Article 5 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique, le Directeur de
la Pharmacie et des Laboratoires sont chargé chacun en ce qui le concerne de
I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0051 /MSP/DPHL du 23 Février 1998 déterminant les
éléments constitutifs de la demande d'autorisation d'exercice a titre
Privé de la Profession de Pharmacien.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : Tout postulant a I'exercice a titre privé de la profession de Pharmacien
doit formuler une demande d'autorisation aupres du Ministre chargé de la Santé
Publique, dans laquelle il s'engagera sur I'nonneur a respecter les lois et reglements
relatifs a I'exercice de la profession.
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Cette demande doit préciser le lieu d'exercice de cette profession.
Article 2 : La demande doit étre accompagnée de :

- Une (1) copie certifiée conforme de I'acte de naissance ou de jugement
supplétif ;

- Un (1) extrait de casier judiciaire datant de moins de trois (3) mois ;

- Une (1) copie certifiee conforme du certificat de nationalité ;

- Un (1) certificat de résidence datant de moins de trois (3) mois ;

- Une (1) copie du ou des diplébmes de la spécialité choisie ;

- Une (1) attestation d'inscription au tableau de I'Ordre ;

- Un (1) certificat de visite et de contre visite médicale datant de moins de
trois (3) mois ;

Pour les Etrangers une attestation se référant a I'accord de réciprocité entre
le Niger et le pays d'origine, délivrée par l'autorité compétente Nigérienne et une
autorisation d'exercice des professions non salariées.

Article 3 : Toutes les piéces demande doivent étre fournies en deux exemplaires.

Un récépisse est délivré au déepot.

Article 4 : Une réponse du Ministre chargé de la Santé Publique doit étre notifiée au
postulant dans un délai de trois (3) mois. Tout refus doit étre motivé.

Un timbre fiscal de 5.000 F est apposé sur toute autorisation.

Article 5 : Lorsque le dossier souléve des réserves celles-ci sont immédiatement
notifiées au postulant. Lorsque I'ensemble des réserves mentionnées auront été
levées le postulant peut a nouveau saisir le Ministre chargé de la Santé ; dans ce
cas le délai prévu a l'article précédent court a partir de la nouvelle saisine.

Article 6 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHA ILLO
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Arrété N° 0052/MSP/DPHL du 23 Février 1998 établissant la liste et
les modalités de délivrance des substances et objets susceptibles
de provoquer l'avortement.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attribution du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N°93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°97-417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des
membres du Gouvernement ;

L'Arrété N°0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : La liste et les modalités de délivrance des remédes, substances, objets
et appareils tels que mentionnés a l'article 103 de I'ordonnance portant législation
pharmaceutique sont définies par les dispositions du présent arrété.

Article 2 : Liste des substances et objets.
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La liste des substances et objets tels que définis a l'article précédent est
établie ainsi qu'il suit :

- Les préparations simples ou composées a base d'hormones
cestrogeénes ;

- Les préparations simples ou composées a base de sabine, de rue, de
phosphore blanc, d'ergot de seigle, de posthypophyse ou de sels de
plomb ;

- Les sondes et les canules rigides ou non ayant une longueur supérieure
a 18 centimétres ;

- Les seringues intra-utérines de Braun ;

- Les pinces longues a forcipressure ;

- Les bougies dHEGGAR ;

- Les perce-membranes ;

- Les tampons vaginaux meédicamenteux ;

- Les spéculums autres que ceux destinés a I'othorhinologie ;

- Les hystérométres ;

- Les laminaires ;

- Les crayons et bougies utérins ;

- Les porte-coton utérins ;

- Les spéculums vaginaux.

Article 3 : Modalités de délivrance.

Les remédes, substances, objets et appareils mentionnés a l'article 2 du présent
arrété sont délivrés par :

- Les pharmaciens sur prescription médicale ;

- Les négociants en matériel médico-chirurgical et les fabricants
d'appareils gynécologiques a I'exception des points 1 et 2 de l'article
précédent sur prescription meédicale ou sur demande écrite du médecin
pour usage professionnel.

Toutefois, les spéculums vaginaux sont délivrés aux Techniciennes
Supérieures en Soins Obstétricaux et les Sages-Femmes sur demande écrite.

Article 4 : Les demandes écrites et les ordonnances concernant les remédes,
substances et objets visés aux points 2 et 14 de l'article 2 devront étre conservées
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pendant trois (3) années par les pharmaciens et les négociants qui les auront
executées et tenues a la disposition des Inspecteurs de la Pharmacie.

Article 5 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique et I'Inspecteur
Général de la Pharmacie et des Laboratoires sont chargés chacun en ce qui le
concerne de l'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la
République du NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0053/MSP/DPHL du 23 Février 1998, fixant les conditions de
substitution des médicaments par les pharmaciens

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attribution du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°97-417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des
membres du Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : La substitution des médicaments par les pharmaciens telle que définie
par I'article 13 de I'ordonnance portant l€gislation pharmaceutique est soumise aux
dispositions du présent arréte.

Article 2 : La substitution de tout médicament (spécialité ou générique) par un autre
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doit réunir les conditions suivantes :

- Avoir les mémes principes actifs,

- Avoir la méme bioéquivalence prouvée par les études de
biodisponibilité adaptée.

- Etre de la méme forme galénique,

- Avoir le méme dosage et conditionnement et

- Etre de prix inférieur ou égal.

Article 3 : Toutefois, pour une prise en considération de son choix, le prescripteur
est tenu de porter sur I'ordonnance la mention << Je dis bien >>.

Article 4 : Le Secrétaire Général du Ministre de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
Niger.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0054 /MSP/DPHL du 23 Février 1998 déterminant les
Conditions de Ila Publicité Grand Public des produits
Pharmaceutiques.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique ;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique ;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : Est interdite a toute publicité auprés du public sur :

- Les produits pharmaceutiques obtenus sur prescription médicale ;
- Les produits pharmaceutiques contenant des stupéfiants ou des
substances psychotropes méme a doses exonérées ;
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- Tout produit dont la commercialisation effective n'excéde pas 5 ans ;
- Tout produit n‘ayant pas une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM).

Article 2 : Est interdite toute distribution a des fins de promotion ou de publicité
d'échantillons médicaux gratuits au public.

Article 3 : La publicité pour les autres produits pharmaceutiques est soumise a
l'obtention d'un visa publicitaire.

Article 4 : Le dossier de la demande de visa comprend les éléments ci-aprés :

- Une demande manuscrite adressée au Ministre chargé de la Santé
Publique ;

- Une copie de I'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) ;

- Une copie du document publicitaire tel qu'il doit étre diffusé au public ;

- Une justification du paiement des droits dont le montant est fixé par un
arrété conjoint du Ministre chargé de la Santé Publique et du Ministre
chargé des Finances.

Article 5 : Toutes les piéces demandées doivent étre fournies en deux exemplaires.
Un récépisse est délivré au déepot.

Article 6 : Le visa de publicité est accordé par le Ministre chargé de la Santé

Publique apres avis de la Commission du Visa publicitaire sur les produits

pharmaceutiques, créée par arrété du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 7 : Le visa de publicité est délivré sous un numéro d'ordre, qui doit
nécessairement figurer sur le support publicitaire.

Un timbre fiscal de 5000 F est apposé sur tout Visa de publicité.

La délivrance du visa publicitaire n'implique aucune reconnaissance de la part
de 'administration en ce qui concerne les effets du produit.

Article 8 : La durée de validité du visa publicitaire est de 5 ans. Ce visa devient
caduc a l'expiration de I'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM).

Il peut étre mis fin au visa publicitaire par décision motivée du Ministre chargé
de la Santé aprés avis de la commission de visa publicitaire.
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La commission notifie la décision de retrait au bénéficiaire du visa qui dispose
d'un délai de trente (30) jours a compter de la date de notification, pour présenter
ses observations.

Article 9 : Tout message publicitaire destiné au public doit :

- Mentionner son caractére publicitaire ;

- Mentionner le caractére pharmaceutique du produit ;

- Porter le nom de marque du produit suivi de sa Dénomination Commune

- Internationale (DCIl) ou a défaut de sa dénomination usuelle, ou sa
dénomination scientifique ;

- Porter le nom et I'adresse du Laboratoire fabricant ;

- Porter les indications thérapeutiques et précautions d'utilisation du produit

- Etre conforme a l'information scientifique, technique et médicale contenue
dans le dossier de demande de I'Autorisation de Mise sur le Marché
(AMM).

Article 10 : Le message publicitaire destiné au public ne doit pas :

- Donner l'impression qu'une consultation meédicale ou une intervention
chirurgicale n'est pas indiquée ;

- Donner la garantie de l'efficacité du produit en question suggérer que le
produit en question est supérieur a un autre traitement existant ;

- Suggérer que la santé peut étre améliorée par la prise d'un produit donné
ou qu'elle pourrait étre affectée dans le cas contraire ;

- S'adresser expressément aux enfants ;

- Se référer a des recommandations émanant d'autorités scientifiques ou
des professionnels de la Santé.

Article 11 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de
I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du

Niger.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0055 /MSP/DPHL du 23 Février 1998, fixant les
caractéristiques des insignes portés par le personnel de la
pharmacie.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N°93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°97-417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des
membres du Gouvernement ;

L'Arrété N°0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : Les caractéristiques des insignes portés par le personnel de la
pharmacie habilité a délivrer les médicaments au public telles qu'énoncées a l'article
62 de I'ordonnance portant législation pharmaceutique sont définies ainsi qu'il suit :

- Un badge et la représentation d'un caducée vert collé a une blouse blanche
pour les pharmaciens et étudiants en pharmacie ;
- Un badge et la représentation d'un vase collé a une blouse blanche pour
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les préparateurs en pharmacie ;
- Un badge pour les autres catégories du personnel.

Article 2 : Sur le badge doivent figurer les nom, prénom et profession ou la fonction
du personnel.

Article 3 : Les pharmaciens des officines régulierement installées a la date de la
publication du présent arrété au Journal Officiel de la République du Niger sont tenus
de se conformer aux présentes dispositions.

Article 4 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHA ILLO
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Arrété N° 0095 /MSP/DPHL du 03 Avril 1998, fixant les conditions
d'agrément des établissements de fabrication et de préparation.

VISA : MF/RE/P.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : L'agrément prévu a l'article 77 de I'ordonnance portant législation
pharmaceutique est soumis aux dispositions du présent arréte.
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Article 2 : Un dossier de demande d'agrément est adressé au Ministre charge de la
Santé Publique. Il doit comporter les éléments suivants :

- Une demande signée par le pharmacien responsable de I'établissement
dans laquelle il s'engage sur I'honneur a respecter les lois et reglements
régissant I'exercice de la profession ;

- Une copie de la décision d'autorisation d'exercice a titre privé du
pharmacien responsable ;

- Une copie des statuts de I'Etablissement ;

- Les noms, adresses, qualifications et expériences professionnelles du
pharmacien responsable de |'établissement ;

- L'état de l'effectif du personnel par catégorie socio-professionnelle et les
noms et qualifications des principaux cadres ;

- La liste des différents produits pharmaceutiques dont la production est
envisagée ainsi que leurs formes galéniques, présentations et dosages ;

- Une copie des éventuels accords de transfert de technologie ou de cession
de licence ;

- Une piece justifiant que le postulant est propriétaire ou locataire du local
propose, ou propriétaire du terrain sur lequel la création est envisagée.

- Un plan coté du local avec adresse (rue, avenue, quartier et le numéro de
Illot concerné), le tout accompagné d'une bréve description de
'aménagement proposé, la liste des équipements ainsi qu'une note
explicative relative a I'utilisation de ces locaux et équipements tenant
compte des conditions prévues pour I'application des Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF) ;

- Une autorisation d'exercice des professions non salariées pour les
établissements étrangers.

Article 3 : Une réponse du Ministre chargé de la Santé Publique doit étre notifiée au
postulant dans un délai de trois (3) mois. Tout refus doit étre motivé.

Article 4 : Lorsque le dossier souléve des réserves, celles-ci sont immédiatement
notifiées au postulant. Lorsque I'ensemble des réserves mentionnées auront été
levées, le postulant peut a nouveau saisir le Ministre chargé de la Santé Publique ;
Dans ce cas le délai prévu a l'article précédent court a partir de la nouvelle saisine.

Article 5 : L'agrément porte le nom du pharmacien responsable et la liste des
produits autorisés a étre fabriqués dans I'Etablissement. Un timbre fiscal de 100.000
F est apposé sur tout agrément.
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Article 6 : Toute modification des locaux et équipements, toute extension de la
gamme de fabrication doit faire I'objet d'une autorisation du Ministre chargé de la
Santé Publique aprés avis du Conseil National de I'Ordre.

La demande doit étre accompagnée des modifications envisagées suivies
d'une bréve description. L'agrément est modifié en conséquence et timbré a 100.000
F.

Article 7 : L 'agrément devient caduc, si dans les deux ans qui suivent son attribution,
I'établissement n'est pas entré en fonctionnement.

Toutefois, sur justifications présentées par le postulant avant I'expiration du délai ci-
dessus mentionnég, lI'agrément peut étre prorogé une seule fois pour une période
d'une année.

Article 8 : La cessation d'activité doit étre notifiée au Ministre chargé de la Santé
Publique par le Pharmacien responsable. L'agrément devient alors caduc.

Article 9 : Les établissements de production régulierement installés a la date de
publication du présent arrété au Journal Officiel de la République du Niger sont tenus
de se conformer aux dispositions du présent arrété.

Article 10 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0096 /MSP/DPHL du 03 Avril 1998 fixant les conditions
d'agrément des établissements d'importation et de distribution en

gros.

VISA

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

: MF/RE/P.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministere de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N098/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N°0043/MSP/CAB du 29 Auvril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires ;

ARRETE

Article 1er : L'agrément prévu a l'article 83 de I'ordonnance portant législation
pharmaceutique est soumis aux dispositions du présent arréte.
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Article 2 : Un dossier de demande d'agrément est adressé au Ministre charge de la
Santé Publique. Il doit comporter les éléments suivants :

- Une demande signée par le pharmacien responsable de I'établissement
dans laquelle il s'engage sur I'honneur a respecter les lois et reglements
régissant I'exercice de la profession ;

- Une copie de la décision d'autorisation d'exercice a titre privé du
pharmacien responsable ;

- Une copie des statuts de I'Etablissement ;

- Les noms, adresses, qualifications et expériences professionnelles du
pharmacien responsable de I'établissement ; I'état de I'effectif du personnel
par catégorie socio-professionnelle et les noms et qualifications des
principaux cadres ;

- Une piece justifiant que le postulant est propriétaire ou locataire du local
propose, ou propriétaire du terrain sur lequel la création est envisagée ;

- Un plan coté du local avec adresse (rue, avenue, quartier et le numéro de
Ilot concerné), le tout accompagné d'une bréve description de
I'aménagement proposé ainsi qu'une note explicative relative a l'utilisation
de ces locaux ;

- Une autorisation d'exercice des professions non salariées pour les
établissements étrangers.

Article 3 : La création d'une succursale obéit aux mémes conditions d'ouverture d'un
établissement.

Article 4 : Une réponse du Ministre chargé de la Santé Publique doit étre notifiée au
postulant dans un délai de trois (3) mois. Tout refus doit étre motivé.

Article 5 : Lorsque le dossier souleve des réserves, celles-ci sont immeédiatement
notifiees au postulant. Lorsque I'ensemble des réserves mentionnées auront été
levées, le postulant peut a nouveau saisir le Ministre chargé de la Santé Publique ;
dans ce cas le délai prévu a l'article précédent court a partir de la nouvelle saisine.

Article 6 : L'agrément porte le nom du pharmacien responsable de I'établissement.
Un timbre fiscal de 100.000 F est apposé sur tout agrément.

Article 7 : Les établissements d'importation et de distribution en gros doivent se
conformer aux bonnes pratiques de stockage préconisées par |'Organisation
Mondiale de la Santé.
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Article 8 : Toute demande de modification des locaux et d'un établissement
d'importation et de distribution en gros doit faire I'objet d'une autorisation du
Ministre chargé de la Santé Publique aprés avis du Conseil National de I'Ordre.

La demande doit étre accompagnée des modifications envisagées suivies
d'une bréve description. L'agrément est modifié en conséquence et timbré a 100.000
F.

Article 9 : L 'agrément devient caduc, si dans les deux ans qui suivent son attribution,
I'établissement n'est pas entré en fonctionnement.

Toutefois, sur justifications présentées par le postulant avant I'expiration du
délai ci-dessus mentionné, I'agrément peut étre prorogé une seule fois pour une
période d'une année.

Article 10 : La cessation d'activité doit étre notifiee au Ministre chargé de la Santé
Publique par le Pharmacien responsable. L'agrément devient alors caduc.

Article 11 : Les établissements d'importation et de distribution en gros régulierement
installés a la date de publication du présent arrété au Journal Officiel de la
République du Niger sont tenus de se conformer aux dispositions du présent arrété.

Article 12 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0097/MSP/DPHL du 03 avril 1998 déterminant les
conditions d'octroi d'agrément d'ouverture d'une herboristerie.

VISA : MF/RE/P.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires ;

ARRETE

Article 1er : L'agrément prévu au 2éme alinéa de l'article 89 de I'ordonnance
portant lI€gislation pharmaceutique est soumis aux dispositions du présent arrété.

Article 2 : Le dossier de demande d'agrément est adressé au Ministre chargé de la
Santé Publique. Il doit comporter les éléments suivants :
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- Une demande signée par postulant responsable de I'herboristerie dans
laquelle il s'engage sur I'honneur a respecter les lois et réglements
régissant I'exercice de la profession ;

- Une copie de la décision d'autorisation d'exercice a titre privé du postulant
responsable de I'herboristerie ;

- Une copie des statuts de I'établissement ;

- Les noms, adresses, qualifications et expériences professionnelles du
postulant responsable de la société ou entreprise ;

- L'état de I'effectif du personnel par catégorie socio-professionnelle et les
noms et qualifications des principaux cadres ;

- Une piéce justifiant que le postulant responsable de I'herboristerie est
propriétaire ou locataire du local propose, ou propriétaire du terrain sur
lequel la création est envisagée ;

- Un plan coté des locaux avec adresse (rue, avenue, quartier et le numeéro
de I1lot concerné), le tout accompagné d'une bréve description de
I'aménagement proposé, ainsi qu'une note explicative relative a l'utilisation
de ces locaux ;

- Une autorisation d'exercice des professions non salariées pour les
établissements étrangers.

Article 3 : Une réponse du Ministre chargé de la Santé Publique doit étre notifiée au
postulant dans un délai de trois (3) mois. Tout refus doit étre motivé.

Article 4 : Lorsque le dossier souléve des réserves, celles-ci sont immédiatement
notifiées au postulant. Lorsque I'ensemble des réserves mentionnées auront été
levées, le postulant peut a nouveau saisir le Ministre chargé de la Santé Publique ;
dans ce cas le délai prévu a l'article précédent court a partir de la nouvelle saisine.

Article 5 : L'agrément porte le nom du postulant responsable de I'établissement. Un
timbre fiscal de 5.000 F est apposé sur tout agrément.

Article 6 : Les herboristeries doivent se conformer aux bonnes pratiques de
stockage préconisées par I'Organisation Mondiale de la Santé.

Article 7 : Toute demande de modification des locaux d'une herboristerie doit faire
l'objet d'une autorisation du Ministre chargé de la Santé aprés avis du Consell
National de I'Ordre. La demande doit étre accompagnée du plan des modifications
envisagées suivi d'une bréve description. L'agrément initial est modifié en
conséquence et timbré a 5.000 F.
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Article 8 : L 'agrément devient caduc, si dans les deux ans qui suivent son attribution,
I'établissement n'est pas entré en fonctionnement.

Toutefois, sur justifications présentées par le postulant avant I'expiration du délai ci-
dessus mentionnég, lI'agrément peut étre prorogé une seule fois pour une période
d'une année.

Article 9 : La cessation d'activité doit étre notifiee au Ministre chargé de la Santé
Publique par le responsable de I'nerboristerie. L'agrément devient alors caduc.

Article 10 : Les herboristeries régulierement installées a la date de publication du
présent arrété au Journal Officiel de la République du Niger sont tenues de se
conformer aux dispositions du présent arrété.

Article 11 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0098 /MSP/DPHL du 03 Avril 1998 définissant les éléments
constitutifs de la demande d'ouverture, de cession, d'extension ou
de transfert d'une officine.

VISA : MF/RE/P

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : L'ouverture, I'extension, le transfert ou la cession d'une officine est
subordonné a l'octroi d'une autorisation délivrée par le Ministre chargé de la Santé
Publique aprés avis du Conseil National de I'Ordre.
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Article 2 : Toute demande d'ouverture, de transfert, ou de cession d'une officine doit
comporter :

- Une copie de la décision autorisant le postulant a exercer a titre prive la
profession de pharmacien ;

- Un plan coté du local avec adresse (rue, avenue, quartier et le numéro
de l'llot concerné), le tout accompagné d'une breve description. Le local
doit comporter au minimum une salle de vente, un bureau, un vestiaire,
un magasin, une salle de préparation, des toilettes ;

- Une attestation des services compétents justifiant la conformité de
I'emplacement aux criteres d'implantation des officines ;

- Une piéce justifiant que le postulant est propriétaire ou locataire du local
propose, ou propriétaire du terrain sur lequel la création est envisagée.

Article 3 : Le transfert d'une officine de pharmacie s'entend du déplacement de
['officine d'un lieu a un autre, dans une méme ville, sans cessation de la licence ni
vente du fonds de commerce ;

Toute demande de transfert d'une licence d'une ville a une autre est
considérée comme une demande de nouvelle création d'officine ;

Article 4 : Toute demande de transfert doit réunir outre les éléments énumérés a
I'article 2 précédent les conditions suivantes :

- Le transfert ne doit pas compromettre l'approvisionnement normal en
meédicaments de la population du lieu de départ ;

- Le transfert doit répondre a un besoin réel de la population du lieu d’accueil

- L'officine a transférer doit avoir au moins deux (2) ans d'existence a
compter de la date de son ouverture ; le postulant doit en outre présenter
le bilan des deux (2) derniers exercices ;

- L'officine la plus proche du lieu d'accueil doit avoir au moins trois (3) ans a
compter de la date de son ouverture.

Article 5 : Toutes les piéces demandées doivent étre fournies en deux exemplaires.
Un récépisse est délivré au déepot.

Article 6 : Une réponse du Ministre chargé de la Santé Publique doit étre notifiée au
postulant dans un délai de trois mois. Tout refus doit &tre motivé. Un timbre fiscal de
5.000 F est apposé sur toute autorisation.
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Article 7 : Toute demande d'extension d'une officine doit faire I'objet d'une
autorisation du Ministre Chargé de la Santé Publique aprés avis du Conseil National
de I'Ordre et comporter le plan coté du local et les modifications envisagées
accompagnées d'une bréve description. L'autorisation initiale est modifiée en
conséquence et timbrée a 5.000 F.

Article 8 : Lorsque le dossier souléve des réserves celles-ci sont immédiatement
notifiees au postulant. Lorsque I'ensemble des réserves mentionnées auront été
levées le postulant peut a nouveau saisir le Ministre chargé de la Santé ; dans ce
cas le délai prévu a l'article 6 court a partir de la nouvelle saisine.

Article 9 : Le postulant doit notifier la date d'ouverture de son officine au Ministre
chargé de la Santé Publique.

Article 10 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0099 /MSP/DPHL du 03 Avril 1998 déterminant les
conditions d'agrément des sociétés ou entreprises de prestation de
Génie pharmaceutique.

VISA : MF/RE/P.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministere de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : L'agrément prévu au 2éme alinéa a I'article 90 de |'ordonnance portant
législation pharmaceutique est soumis aux dispositions du présent arrété.
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Article 2 : Un dossier de demande d'agrément est adressé au Ministre charge de la
Santé Publique. Il doit comporter les éléments suivants :

- Une demande signée par postulant responsable de la société ou entreprise
dans laquelle il s'engage sur I'honneur a respecter les lois et reglements
régissant I'exercice de la profession ;

- Une copie de la décision d'autorisation d'exercice a titre privé du postulant
responsable ;

- Une copie des statuts de la société ou entreprise ;

- Les noms, adresses, qualifications et expériences professionnelles du
postulant responsable de la société ou entreprise ;

- L'état de l'effectif du personnel par catégorie socio-professionnelle et les
noms et qualifications des principaux cadres ;

- Une piece justifiant que le postulant est propriétaire ou locataire du local
propose, ou propriétaire du terrain sur lequel la création est envisagée ;

- Un plan coté du local avec adresse (rue, avenue, quartier et le numéro de
Ilot concerné), le tout accompagné d'une bréve description de
'aménagement proposé, la liste des équipements ainsi qu'une note
explicative relative a I'utilisation de ces locaux et équipements ;

- Une autorisation d'exercice des professions non salariées pour les
établissements étrangers.

Article 3 : Une réponse du Ministre chargé de la Santé Publique doit étre notifiée au
postulant dans un délai de trois (3) mois. Tout refus doit étre motivé.

Article 4 : Lorsque le dossier souléve des réserves, celles-ci sont immédiatement
notifiées au postulant. Lorsque I'ensemble des réserves mentionnées auront été
levées, le postulant peut a nouveau saisir le Ministre chargé de la Santé Publique ;
dans ce cas le délai prévu a l'article précédent court a partir de la nouvelle saisine.

Article 5 : L'agrément porte le nom du postulant responsable de la société ou
entreprise. Un timbre fiscal de 100.000 F est apposé sur tout agrément.

Article 6 : Toute modification des locaux et équipements, toute extension de la
gamme de fabrication doit faire I'objet d'une autorisation du Ministre chargé de la
Santé Publique aprés avis du Conseil National de I'Ordre.

La demande doit étre accompagnée des modifications envisagées suivies
d'une bréve description. L'agrément est modifié en conséquence et timbré a 100.000
F.
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Article 7 : L 'agrément devient caduc, si dans les deux ans qui suivent son attribution,
I'établissement n'est pas entré en fonctionnement.

Toutefois, sur justifications présentées par le postulant avant I'expiration du
délai ci-dessus mentionné, I'agrément peut étre prorogé une seule fois pour une
période d'une année.

Article 8 : La cessation d'activité doit étre notifiee au Ministre chargé de la Santé
Publique par le Pharmacien responsable. L'agrément devient alors caduc.

Article 9 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0100 /MSP/DPHL du 03 Avril 1998 déterminant les
conditions a d'agrément des sociétés, agences de promotion et des
représentants des laboratoires pharmaceutiques.

VISA : MF/RE/P.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : Son qualifiées de sociétés ou d'agences de promotion, les organismes
chargés de la diffusion dans un but commercial de linformation médicale et
scientifique sur les produits pharmaceutiques.
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Article 2 : Est qualifié de représentant ou délégué meédical, toute personne qui,
agissant pour le compte d'un Laboratoire pharmaceutique ou d'une agence de
promotion effectue la publicitté des produits pharmaceutiques auprés des
professionnels de la santé en vue d'en promouvoir la prescription ou la dispensation
a des fins commerciales.

Le délégué médical doit étre de nationalité nigérienne, et professionnel de la
santé.

Article 3 : Les Sociétés ou Agences de promotion de l'information médicale et
scientifique sur les produits pharmaceutiques doivent en vue de l'obtention d'un
agrément déposer aupres du Ministre chargé de la santé publique un dossier
comportant :

- Les noms, prénoms, adresses, titres et qualifications de la personne
responsable de l'information médicale ;

- Les noms et adresses des Laboratoires pharmaceutiques pour lesquels ils
exécutent les contrats de promotion ;

- L'indication des moyens et méthodes que ladite société ou agence se
propose d'employer pour l'information et la promotion ;

- L'autorisation d'exercice pour les sociétés Etrangéres délivrée par le
Ministre chargé du Commerce.

Atrticle 4 : Un timbre fiscal de 100.000 F est apposé sur tout agrément.

Article 5 : Tout délégué médical doit avant d'exercer ses activités faire une demande
d'agrément timbrée a 25.000 F et adressée au Ministre chargé de la santé publique.
Cette demande doit comporter :

- Un extrait d'acte de naissance ou de jugement supplétif ;

- Une copie certifiée conforme du certificat de nationalité ;

- Un casier judiciaire datant de moins de trois (3) mois ;

- Un certificat de résidence datant de moins de trois (3) mois ;

- Un certificat de visite et contre visite médicale datant de moins de trois (3)
mois ;

- Les titres, diplébmes, formations spécialisées et adresses ;

- Noms, prénoms, titres, diplomes spécialisées, adresses de la personne
responsables de l'information scientifique dans le laboratoire ou la société
qu'il représente.
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Article 6 : Toutes les pieces prévues aux articles 3 et 5 du présent arrété doivent
étre fournies en deux (2) exemplaires. Un récépissé est délivré au dépbt.

Article 7 : Une réponse du Ministre chargé de la Santé doit étre notifiée au postulant
dans un délai de trois (3) mois. Tout refus doit étre motivé.

Article 8 : Lorsque le dossier souléve des réserves celles-ci sont immédiatement
notifiées au postulant. Lorsque I'ensemble des réserves mentionnées auront été
levées le postulant peut a nouveau saisir le Ministre chargé de la Santé ; dans ce
cas le délai prévu a l'article précédent court a partir de la nouvelle saisine.

Article 9 : Les employeurs sont tenus responsables des déclarations et des activités
de leurs délégués meédicaux ainsi que de leur formation.

Article 10 : Tout délégué médical a le devoir de communiquer au Ministre chargé de
la Santé Publique les informations relatives aux effets secondaires, accidents
recueillis auprés du ou des laboratoires concernant les produits dont il assure la
promotion.

Article 11 : Les Sociétés ou Agences de promotion de l'information pharmaceutique,
les délégués meédicaux régulierement installés a la date de publication du présent
arrété au Journal Officiel de la République du Niger sont tenus de se conformer aux
dispositions du présent arrété.

Article 12 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0122 /MSP/DPHL du 23 Avril 1998 portant liste des
produits, articles, objets et appareils dont les pharmaciens peuvent
faire le Commerce dans leur Officine.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

VU La Constitution du 12 Mai 1996 ;

VU L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

VU Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aoat 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

VU Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

VU  Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

VU Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

VU Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

VU L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires ;

VU L'Avis n°009/CNO du Conseil National de I'Ordre des Médecins, Pharmaciens
et Chirurgiens-Dentistes en date du 13 Février 1998

ARRETE

Article 1er : Les Pharmaciens d'officine ne peuvent conseiller, dispenser et vendre
dans leur officine que les produits, articles, objets et appareils ci-aprés qub
189
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correspondent a leur champ d'activité professionnel :

1. Les médicaments a usage humain ;

2. Les insecticides et acaricides destinés a étre appliqués sur 'hnomme ;

3. Les produits destinés a I'entretien ou a l'application des lentilles oculaires
de contact ;

4. Les médicaments et produits a usage vétérinaire ;

Les objets de pansement, articles et appareils de soins utilisés en

médecine humaine et en médecine vétérinaire ;

Les plantes médicinales, aromatiques et leurs dérivés ;

Les huiles essentielles ;

Les médicaments traditionnels améliorés ;

Les produits, articles et appareils utilisés dans les soins et I'hygiene bucco-

dentaire ;

10. Les produits diététiques, de régime et les articles ou accessoires spéciaux
nécessaires a leur utilisation ;

11. Les pastilles et les produits de confiserie pharmaceutique ;

12. Les eaux minérales et produits qui en dérivent ;

13. Les articles d'orthopédie et de grand appareillage ainsi que les appareils
de prothéese, a I'exclusion de ceux dont la destination n'est pas strictement
médicale, les matériels, articles et accessoires nécessaires a
I'hospitalisation a domicile des malades ou au maintien a domicile des
personnes agées ;

14. Les produits et articles d'hygiene médicale, y compris ceux utilisés pour la
contraception et pour la prévention ;

15. Les articles et les accessoires utilisés dans l'application d'un traitement
médical ou dans I'administration des médicaments ;

16. Les produits, articles, objets et appareils d'optique et d’acoustique
médicale ;

17. Les produits cosmétiques et les produits et articles d'hygiéne corporelle ;

18. Les produits, réactifs et appareils destinés au diagnostic médical, a celui
de la grossesse ou a la mesure de toute caractéristique physique ou
physiologique chez I'nomme ou I'animal ;

19. Les produits chimiques définis ou les drogues destinées a des usages non
thérapeutiques a condition que ceux-ci soient nettement séparés des
médicaments ;

20. Les produits et appareils de désinfection, de désinsectisation et de
dératisation, ainsi que les produits phytosanitaires a condition que ceux-ci
soient nettement séparés des médicaments.

o

© N
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Article 2 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique est chargé de
I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0189/MSP/DPHL du 08 Juillet 1998 définissant la gérance
d'une pharmacie a usage intérieur.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires ;

ARRETE

Article 1er : La gérance d'une pharmacie a usage intérieur dans les établissements
publics ou privés de santé et médico-sociaux telle qu'énoncée par I'article 66 de
l'ordonnance portant Iégislation pharmaceutique est définie par les dispositions du
présent arréte.
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Article 2 : La gérance d'une pharmacie a usage intérieur varie selon la capacité
d'hospitalisation de I'établissement.

Article 3 : La pharmacie a usage intérieur est gérée par :

- Deux (2) ou plusieurs pharmaciens dans les établissements comptant
500 lits et plus ;

- Un (1) pharmacien assisté d'un préparateur en pharmacie, un infirmier
ou une sage-femme dans les établissements comptant entre 150 et 500
lits ;

- Un (1) préparateur en pharmacie, un infirmier ou une sage-femme dans
les établissements comptant moins de 150 lits.

Article 4 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique, le Directeur de
la Pharmacie et des Laboratoires et l'Inspecteur Général des Pharmacies et
Laboratoires sont chargés chacun en ce qui le concerne de I'application du présent
arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du NIGER.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0190/MSP/DPHL du 08 Juillet 1998 déterminant les
Conditions de remplacement d'un pharmacien d'officine.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires ;

ARRETE

Article 1er : Le remplacement d'un pharmacien d'officine tel qu'énoncé par I'article
49 de l'ordonnance portant législation pharmaceutique est assuré dans les
conditions définies au présent arrété.

Article 2 : En cas d'absence du pharmacien titulaire d'une officine, le remplacement
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est assuré dans les conditions ci-apres.

1. Pour toute absence d'une durée inférieure a un (1) mois, le
remplacement peut étre assuré par un confrere titulaire d'une officine
voisine ;

2. Pour toute absence d'une durée supérieure a un (1) mois et inférieure
a trois (3) mois, le pharmacien titulaire peut se faire remplacer par un
pharmacien n'ayant pas d'autres activités ou par un étudiant en
pharmacie de nationalité nigérienne régulierement inscrit en quatrieme
(4) année.

3. Toutefois, dans les officines ou exercent plusieurs pharmaciens le
remplacement pourra étre assuré par l'un de ses collaborateurs
pharmacien diplémée.

4. Pour une absence de trois (3) mois a un (1) an, le remplacement doit
étre effectué par un pharmacien n'ayant pas d'autres activités
professionnelles.

Article 3 : En cas d'interdiction d'exercer la pharmacie suite a une sanction
disciplinaire, ou en cas de condamnation judiciaire du pharmacien titulaire, son
remplacement peut étre effectué dans les conditions définies a l'article 2 ci-dessus.

Article 4 : Toute absence supérieure a quinze (15) jours doit étre notifiée par écrit a
l'inspection générale des pharmacies et laboratoires et au conseil de I'ordre dont
reléve le pharmacien.

Article 5 : En cas de déces d'un pharmacien titulaire d'une officine, le remplacement
par un pharmacien gérant autorisé a cet effet par le Ministre de la Santé Publique ne
peut excéder une durée de deux (2) ans.

Article 6 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique, le Directeur de
la Pharmacie et des Laboratoires et l'Inspecteur Général des Pharmacies et
Laboratoires sont chargés chacun en ce qui le concerne de I'application du présent
arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du NIGER.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0195/MSP/DPHL du 08 Juillet 1998 fixant les conditions et
la destination d'une saisie des échantillons.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : Les conditions de prélevement d'échantillon sur saisie de médicaments
ou tout autre produit pharmaceutique et sa destination telles qu'énoncées a l'article
122 de l'ordonnance portant Iégislation pharmaceutique sont définies par les
dispositions du présent arréte.

Article 2 : Les Inspecteurs de pharmacie dans l'exercice de leur fonction peuvent,
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dans la limite de leurs compétences procéder aux recherches, opérer d'office des
préeléevements et, s'il y a lieu, effectuer des saisies dans les établissements visés aux
articles 43, 63, 65, 72, 76, 82, 89 et 110 de l'ordonnance portant législation
pharmaceutique.

Toutefois, dans les locaux particuliers, tels que lieux de fabrication appartenant a des
personnes non patentées, ou occupeés par de telles personnes, ils ne peuvent y
pénétrer et y procéder auxdites opérations qu'en présence d'un officier de police
judiciaire de la localité.

Article 3 : Tout prélévement donne lieu, séance tenante, a la rédaction d'un procés-
verbal comportant :

- Le nom, prénom, qualité et résidence de I'agent verbalisateur ;
- Ladate, I'neure et lieu ou le prélevement a été effectué ;

- Le nom, prénom et profession, domicile ou résidence de la personne
chez laquelle le prélevement a été opéré ;

- La signature de l'agent verbalisateur.

Le procés-verbal doit en outre comporter tous les renseignements
nécessaires sur la marchandise et son propriétaire. Ce dernier est invité a signer le
procés-verbal ; en cas de refus, mention en est faite.

Article 4 : Le prélévement doit comporter quatre échantillons identiques autant que
possible et mis sous scellés. Un échantillon est envoyé au laboratoire pour analyse
et les trois (3) autres destinés éventuellement aux experts. Lorsque la division en
quatre échantillons est impossible en raison de la qualité ou de la quantité du produit,
un échantillon unique de la totalité du produit est constitué et mis sous scellé.

Article 5 : Le procés-verbal et le ou les échantillons, a I'exception de celui que
l'intéressé a pu conserver au dépoét, sont envoyés par l'inspecteur de la pharmacie
au Ministre chargé de la santé qui transmet dans le plus bref délai un échantillon au
laboratoire compétent.

Article 6 : Si le rapport de l'analyse des échantillons ne conclut pas a une
présomption d'infraction, l'intéressé est avisé sans délai et le remboursement au frais
de I'état des échantillons pourrait intervenir a sa demande.
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Dans le cas ou le rapport conclut a une présomption d'infraction, celui-ci est
transmis, accompagné du procés-verbal de prélevement et des échantillons au
procureur de la République.

Article 7 : Les saisies sont obligatoires et immédiates dans les cas de falsification,
de produits reconnus corrompus, de produits sans autorisation de mise sur le
marché, de produits périmés.

Article 8 : Les inspecteurs témoins d'un flagrant délit sont tenus d'en faire la
constatation immédiate. Un procés-verbal est dressé a cet effet avec les mentions
de l'article 3 et envoyé dans les 24 heures au procureur de la République et une
copie faite au Ministre chargé de la Santé.

Article 9 : Les produits saisis sont placés sous scellés et envoyés au procureur de
la République en méme temps que le proces-verbal. S'il s'agit des produits reconnus
corrompus, sans autorisation de mise sur le marché, périmés, de fraude, l'inspecteur
peut procéder a leur destruction, leur stérilisation ou a leur dénaturation. Les
opérations sont relatées et justifiees dans le procés-verbal.

Article 10 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique et I'Inspecteur
Général des Pharmacies et Laboratoires sont chargés chacun en ce qui le concerne
de 'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République
du NIGER.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHA ILLO
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Arrété N° 0223/MSP/DPHL du 06 Aout 1998 portant création,
attributions et organisation du Réseau National de Laboratoires pour
la Confirmation Rapide des Epidémies.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°97-417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des
membres du Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires ;

Les recommandations de la réunion sous régionale des Ministres de la Santé
et de I'Intérieur des Pays de I'Afrique de I'Ouest, 'Algérie et le Tchad tenue a

Ouagadougou du 21 au 25 Octobre 1996 ;

Les nécessités de service

Recueil des textes législatifs & réglementaires

199



ARRETE

CHAPITRE PREMIER : Dispositions GENERALES

Article 1er: Il est crée, auprés du Ministere de la Santé Publique, un Réseau
National de laboratoires pour la Confirmation Rapide des Epidémies.

CHAPITRE 1l : ATTRIBUTIONS DU RESEAU NATIONAL DE LABORATOIRES
POUR LA CONFIRMATION RAPIDE DES EPIDEMIES

Article 2 : Le Réseau National de Laboratoires pour la Confirmation Rapide des
Epidémies a pour missions :

- de coordonner les activités de laboratoires dans le cadre de la
confirmation rapide des épidémies ;

- de contribuer a la surveillance de la maladie ;

- de contribuer au contrdle des épidémies.

Il entretient avec les laboratoires universitaires et les instituts nationaux et
internationaux de recherche, des rapports de collaboration scientifique.

Article 3: Le Réseau National de laboratoires pour la Confirmation Rapide des
Epidémies comprend :

- le Laboratoire National de Référence (LNR) ;
les laboratoires Régionaux (LR) ;
- les laboratoires des Districts Sanitaires (LDS).

Article 4 : Le Réseau National de laboratoires pour la Confirmation Rapide des
Epidémies est dirigé par le Directeur du laboratoire National de Référence qui doit
étre un médecin ou pharmacien spécialisé en microbiologie.

Les Laboratoires Régionaux sont dirigés par des médecins biologistes,
pharmaciens biologistes ou techniciens supérieurs de laboratoire.

Les laboratoires des Districts Sanitaires sont dirigés par des techniciens de
laboratoire.

Article 5: Le Laboratoire de Biologie de I'Hopital National de Niamey est
désigné laboratoire National de Référence
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Article 6: Les laboratoires de biologie des Centres Hospitaliers
Départementaux sont désignés Laboratoires Régionaux

Article 7 : Les laboratoires des Hopitaux de Districts sont désignés Laboratoires des
Districts Sanitaires ;

Article 8: Le Directeur du Laboratoire National de Référence, les Chefs des
Laboratoires Régionaux et les Chefs des Laboratoires des Districts Sanitaires pour
la Confirmation Rapide des Epidémies sont nommeés par décision du Ministre de la
Santé Publique.

Article 9 : le Directeur du Laboratoire National de Référence est membre du
Comité National de Gestion des Epidémies au Niger.

Article 10 : Les fonctions du Directeur du Laboratoire National de Référence et celles
des Chefs des laboratoires Régionaux et des Districts Sanitaires sont exercées a
titre gratuit.

Article 11 : La durée du mandat du Directeur de Laboratoire National de Référence
et des Chefs des Laboratoires Régionaux et des Districts Sanitaires est fixée a trois
(3) ans renouvelables.

Article 12 : Le Laboratoire National de Référence est chargé de :

- faire le diagnostic bactériologique précis ;

- effectuer les tests de sensibilité aux antibactériens ;

- assurer la formation/recyclage des techniciens de laboratoire ;

- mener la supervision des laboratoires du Réseau et le contrble de qualité
des examens ;

- collecter, traiter et analyser les données de laboratoires ;

- participer a I'élaboration de la commande des matériels et réactifs judicieux
pour le diagnostic rapide des épidémies ;

- participer a I'approvisionnement du Réseau en matériels et réactifs ;

- assurer la rétro-information aux laboratoires du Réseau.

Article 13 : Le Laboratoire Régional est chargé de :

- collecter les échantillons au niveau régional ;
- faire les examens macroscopique et microscopique et le test

Recueil des textes législatifs & réglementaires

201



d’agglutination ; et dans certains cas la culture si possible ;

- envoyer les échantillons au laboratoire National de Référence ;

- mener la supervision des Laboratoires des Districts Sanitaires et le contréle
de qualité des examens ;

- participer a I'approvisionnement des laboratoires des Districts Sanitaires
en matériels et réactifs.

Article 14 : Le Laboratoire du District Sanitaire est charge de :

- faire des prélevements pour la confirmation rapide des
épidémies ;

- faire les examens macroscopique et microscopique ;

- envoyer les échantillons au laboratoire Régional. A défaut, au laboratoire
National de Référence.

Article 15 : Chaque laboratoire du Réseau enverra au Laboratoire National de
Référence, un rapport trimestriel d’activités.

Article 16 : le responsable du Réseau National de Laboratoires pour
la Confirmation Rapide des Epidémies supervise les Laboratoires Régionaux une
fois par semestre etles Laboratoires des Districts Sanitaires une fois par an.

Les Chefs des Laboratoires Régionaux supervisent les Laboratoires des
Districts Sanitaires une fois par trimestre ; a la fin de chaque mission, ils adressent
un rapport au responsable du Réseau National.

Alafin de I'année, le responsable du Réseau National de Laboratoires élabore
un rapport annuel qu’il adresse au Ministre de la Santé Publique, a tous les
laboratoires du Réseau et au Comité National de Gestion des Epidémies.

Article 17 : le fonctionnement du Réseau National de laboratoires pour la
Confirmation Rapide des Epidémies est a la charge du Budget National.

Article 18 : le Réseau National de laboratoires pour la Confirmation Rapide des
Epidémies peut faire appel a toute personne dont la compétence est jugée
nécessaire a 'accomplissement de sa mission.

Article 19 : le présent arrété abroge toutes dispositions antérieures contraires et
notamment la lettre n °01640/MSP/DPS du 19 juin 1997.
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Article 20 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique, le Directeur
de I'Hopital National de Niamey, le Directeur de I'H6pital National de Zinder et les
Directeurs Départementaux de la Santé sont chargés, chacun en ce qui le concerne,
de l'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République
du Niger.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 0230/MSP/DPHL du 24 Aoit 1998 portant liste des plantes
médicinales.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique ;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°97-417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des
membres du Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires ;

L'Avis n°51/97/CNO du Conseil National de ['Ordre des Médecins,
Pharmaciens et Chirurgiens-Dentistes en date du 19 Décembre 1997.

ARRETE

Article 1er : La liste des plantes médicinales telle qu'énoncée a l'article 8 de
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l'ordonnance portant Iégislation pharmaceutique est établie ainsi qu'il suit et annexée
au présent arréte.

Article 2 : La présente liste sera soumise a révision en cas de besoin et de I'évolution
des recherches dans le domaine y afférent.

Article 3 : Le Secrétaire Général du Ministéere de la Santé Publique, le Directeur de
la Pharmacie et des Laboratoires, I'Inspecteur Général de la Pharmacie et des
Laboratoires, sont chargés chacun en ce qui le concerne de I'application du présent
arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du Niger.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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ANNEXE : ARRETE N°00230/MSP/DPHL du 24 AOUT 1998 portant liste
des plantes médicinales

1. ACANTHACEES

Blepharis linarifolia
Dicliptera verticillat
Lepidagathis anobrya
Monechma ciliatum
Peristrophe bicalyculata

a s N~

2. AMARANTHACEES
6. Achyranthes aspera
7. Aerva javanica
8. Alternanthera nodiflora
9. Amaranthus graecizans
10. Amaranthus spinosus
11.Amaranthus viridis
12.Celosia trigyna
13. Pupalia Lappacea

3. AMPELIDACEES

14. Ampelocissus grantii
15.Cissus quadrangulans

4. ANACARDIACEES

16.Anacardium occidentale
17 .Heeria insignis
18.Lannea acida
19.Lannea fruticosa
20.Lannea humilis
21.Lannea microcarpa
22.Mangifera indica
23.Sclerocarya birrea
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5. ANNONACEES

24 Annona sénégalensis
25.Xylopia aethiopica

6. APOCYNACEES

26.Adenium obsesum
27 .Hollarrhena floribunda

6.BisARACACEES

28.Pistia stratioides

6.Ter ARISTIDACEES

29.Aristida adscensionis L.

7. ASCLEPIADACEES

30.Caralluma longidens
31.Caralluma dalzielli
32.Calotropis procera
33.Ceropégia aristolochioides
34.Damia tomentosa
35.Gymnema sysvestre
36.Leptadenia arborea
37.Leptadenia hastata
38.Leptadenia Pyrotechnica

8. BALANITACEES

39.Balanites aegyptiaca

9. BIGNONIACEES

40.Kigelia Africana
41.Stéreospermun kunthianum
10. BITACEES
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42.Ampelocissus Africana

11. BOMBACACEES

43.Adansonia digitata
44 Bombax costatum

12. BORAGINACEES

45.Cordia rothii
46.Heliotropium Bacciferum
47 .Heliotropium indicum

13. BURSERACEES

48.Boswellia
49.Commiphora Africana
50.Commiphora Quadrisincta

14. CAESALPINIACEES

51.Bauhinia Rufescens
52.Burkia africana
53.Cajanus cajan
54.Cassia Absus
55.Cassia ltalica
56.Cassia Mimosoides
57.Cassia Nigricans
58.Cassia nilotica
59.Cassia Occidentalis
60.Cassia Siamea
61.Cassia Senna
62.Cassia Sieberiana
63.Cassia Singuena
64.Cassia Tora
65.Daniella olivera
66.Detarium Microcarpum
67.Parkinsonia Aculeata
68.Piliostigma Réticulatum
69.Piliostigma Thonningii
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70.Tamarindus Indica

15. CAPPARIDACEES

71.Boscia Angustifolia
72.Boscia Salicifolia
73.Boscia Sénégalensis
74.Cadaba Farinosa
75.Cadaba Glandulosa
76.Capparis Decidua
77.Capparis Corymbosa
78.Capparis Tomentosa
79.Cleome Africana
80.Cleome Brachycarpa
81.Cleome Monophylla
82.Cleome Paradoxa
83.Cleome Scaposa
84.Cleome Tenelle
85.Cleome Viscosa
86.Maerua Angolensis
87.Maerua Crassifolia
88.Polycarpaea Linearifolia

16. CARICACEES

89.Carica Papaya

17. CASUARINACEES

90.Casuariana Equisetifolia

18. CELASTRACEES

91.Maytenus Sénégalensis

19. CACHOSPERMACEES

92.Cochlospermum Planchonii
93.Cochlospermum Tinctorium
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20. COMBRETACEES

94.Anogeissus Leiocarpus
95.Combretum Aculeatum
96.Combretum Altum
97.Combretum Floribudum
98.Combretum Glutinosum
99.Combretum Micranthum

100.
101.
102.
103.
104.
105.

Combretum Nigricans
Combretum Paniculatum
Guiera Sénégalensis
Terminalia Avicennioides
Terminalia Laxiflora
Terminalia Macroptera

21. COMMELINACEES

106.
107.
108.

22. COMPOSEES

109.
110.
111.
112.

23. LOMPOSITAE

Commelina Mediflora
Commelina Forskalaei
Commelina Nigritana

Centaurea Perrottetii
Dicoma Tomentosa
Sonchus Chevalieri
Sphacranthus Angustifolius

113. Acanthospermum Hispidum
114. Ambrosia Maritina

24. CONVOLVULACEES

115.
116.
117.

Evolvulus Alsinoides
Ipomea Aquatica
Ipomea asarifolia
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118.
119.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.

Ipomea Coscinosperma
Ipomea Dichroa

I[pomea Eriocarpa
Ipomea Involucrata
Ipomea Pestigridis
Ipomea Repens

Ipomea Vagans
Jacquemontia Tamnifolia
Merremia Tridentata
Vitex doniana

25. CRASSULACEES

128.

Bryophyllum Pinnatum

26. CUCURBITACEES

129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.

27. CYERACEES

137.
138.

28. EBENACEES

139.

Coccinia Grandis
Colocynthis Vulgaris
Cucumis Ficifolius
Cucumis Metuliferus
Cucumis Prophetarum
Lagenaria Siceraria
Momordica Balsamina
Momordica Charantia

Cyperus Esculentus
Scirpus Brachyceras

Diospyros Mespiliformis

29. ELATINACEES

140.
141.

Bergia Ammanioides
Bergia Suffruticosa
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30. EUPHORBIACEES

142.
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
155.

31. GRAMINEES

156.
157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.

32. GUTTIFERES

165.
33. LABIEES
166.

34. LAMACIEES

167.

Chrozophora Brocchiana
Croton Zambesicus
Euphorbia Aegyptiaca
Euphorbia Balsamifera
Euphorbia Hirta
Euphorbia Lateniflora
Euphorbia Soudanica
Jatropha Chevalieri
Jatropha Curcas
Manihot esculenta
Phyllanthus Pentandrus
Phyllanthus Veticulatus
Ricinus Communis
Securinega Virosa

Cymbopogon Giganteus
Cymbopogon Schoenanhus
Eragrostis Tremula
Loudetia hordéiformis
Paspalum Scrobiculatum
Pennisetum Américanum
Pennisetum Pedicellatum
Tripogon Minimus

Vetiveria Nigritena

Garcinia Kola

Endostemon Tereticoulis

Ocimum Basilicum
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168. Ocimum Canum
34. Bis LAURACEES

169. Cola lauriflora
35. LILIACEES

170. Allium Cepa
171. Allium Canum

36. LOGANIACEES

172. Strychnos Spinosa

37. LORANTHACEES

173. Tapinanthus globiferus
174. Tapinanthus Sp.

38. LYTHRACEES

175. Lawsonia Inermis

39. MALVACEES

176. Abutilon Fructicosum
177. Abutilon Pannasum
178. Hibiscus Asper

179. Hibiscus Connabinus
180. Hibiscus Esculantus
181. Hibiscus Sabdariffa
182. Pavonia Hirsuta

183. Sida Alba

184. Sida Cordifolia

185. Sida ovota

186. Urena lobata

40. MELIACEES
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187. Azadirachta Indica
188. Khaya Sénégalensis

41. MENISPERMACEES

189. Chasmanthera Dependens
190. Cocculus pendalus

42. MIMOSACEES

191. Acacia Albida

192. Acacia Ataxacantha
193. Acacia Chrenbergiana
194. Acacia Dudgeoni
195. Acacia Gourmensis
196. Acacia Glauca

197. Roberlinia delzialii
198. Acacia italica

199. Acacia Laeta

200. Acacia Macrostachya
201. Acacia Macrothyrsa
202. Acacia Mellifera

203. Acacia Mimosoides
204. Acacia Nilotica (Adonsonii)
205. Acacia Pennata

206. Acacia Polyacantha
207. Acacia Raddiana
208. Acacia Seyal

209. Acacia Sénégal

210. Acacia Sieberiana
211. Albizia Chevalieri
212. Albizia Lebbeck

213. Dichrostachys Cinerea
214. Dichrostachys Glomerata
215. Entada Africana

216. Entada Soudanica
217. Mimosa Pigra

218. Parkia Africana

219. Parkia Biglobosa
220. Prosopis Africana
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221. Prosopis Juliflora

43. MORACEES

222. Ceiba pentadra

223. Ficus Capensis

224. Ficus Dekdekena
225. Ficus Gnafalocarpa
226. Ficus Ingens

227. Ficus Itéophylla

228. Ficus Platyphylla
229. Ficus Thonningii
230. Ficus Vallis-choudae
231. Ficus Vogelii

44. MORINGACEES

232. Moringa Oleifera

45. MYRTACEES

233. Eucalyptus Camaldulensis
234. Eugenia Aromatica

235. Melaleuca Leucadendron
236. Psidium Guayava

46. NYCTAGINACEES

237. Boerhavia Erecta

47. NYMPHAEACEES

238. Nymphaea Lotus

48. OLACACEES

239. Ximenia Américana

49. ONAGRACEES
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240.

50. PALMIERS

241.
242.
243.

Ludwigia Erecta

Borassus Aethiopum
Hyphaene Thebaica
Phoenix Datylifera

51. PAPILIONACEES

244,
245.
246.
247.
248.
249.
250.
251.
252.
253.
254.
255.
256.
257.
258.
259.
260.
261.
262.
263.
264.
265.
266.
267.
268.
269.
270.
271.
272.
273.

Crotalaria Arenaria
Crotalaria Atrorubens
Crotalaria Cylindrocarpa
Crotalaria Marcrocalyx
Crotalaria Mucronata
Crotalaria Palida
Crotalaria Podocarpa
Crotalaria Saharae
Crotalaria Sénégalensis
Crotalaria Melanoxylon
Desmodium Velutinum
Erythrina Sénégalensis
Indigofera Astragalina
Indigofera Berhautiana
Indigofera Bracteolata
Indigofera Diphylla
Indigofera Hirsuta
Indigofera Hochstetteri
Indigofera Leptoclada
Indigofera Secundiflora
Indigofera Strobilifera
Indigofera Tinctoria
Pterocarpus Erinaceus
Pterocarpus Lecens
Sesbania leptocarpa
Stylosanthes Erecta
Tephrosia Linearis
Tephrosia Lupinifolia
Tephrosia Obcordata
Tephrosia Platycarpa
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274. Tephrosia Purpurea
275. Vigna Unguiculata
276. Voandzeia Subterranea

52. PEDALIACEES

277. Sesamum Alatum
278. Sesamum Heudelotti

53. PERIPLOCACEES

279. Tacazzea Apiculata

54. POLYGALACEES

280. Securidaca Longepedunculata
281. Polygala Arenaria

55. RHAMNACEES

282. Ziziphus Mauritiana
283. Ziziphus Micronata
284. Ziziphus Spina-Christi

55 Bis. ROSACEES

285. Parinarii macrophylla

56. RUBIACEES

286. Boreria Verticillata

287. Borrera radiata

288. Feretia Apodanthera
289. Gardenia Aquallla

290. .Gardenia Erubescens
291. Gardenia Sokotensis
292. Gardenia Ternifolia
293. Grossepteryx februfiga
294. Kohautia Grandiflora
295. Mitragyna Inermis
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296. Mitracarpus Scaber
297. Xeronfis Nilotica

57. SALVADORACEES

298. Salvadora Persica

58. SAPINDACEES

299. Paullinia Pinnata

59. SAPOTACEES

300. Butyrospermum Paradoxum
301. Butyrospermum Parkii

60. SCROPHULARIACEES

302. Scoparia Dulcis
303. Striga Hermontheca

61. SOLANACEES

304. Capsicum Annuum

305. Datura innoxa ou D. stramonium
306. Schwenckia Amériacana

307. Solanum Incanum

308. Solanum Nigrum

309. Nicotiana Tabacum

62. STERCULIACEES

310. Sterculia Setigera
311. Waltheria Américana
312. Waltheria Indica

63. TAMARICACEES

313. Tamarix Orientalis
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314. Tamarix Sénégalensis
64. TILIACEES

315. Corchorus Tridens
316. Grewia Bicolor
317. Grewia Flavescens
318. Grewia Mollis

319. Grewia Tenax

320. Grewia Villosa

65. ULMACEES

321. Seltis Integrifolia

66. VERBENACEES

322. Clerodendum
323. Lippia Chevalieri
324. Vitex Doniana
325. Vitex Simplifolia

67. ZINGIBERACEES

326. Zingiber Offinale

68. ZYGOPHYLLACEES

327. Tribulus Terrestris.
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Arrété N° 0281/MSP/DPHL du 18 Novembre 1998 instituant un
contréle de la qualité des médicaments génériques avant leur mise
en consommation.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 96-77 du 11 Décembre 1996, portant création d'un
Etablissement Public a caractére Administratif dénommé « Laboratoire
National de Santé Publique et d’Expertise » ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique ;

Le Décret N°96-465/PRN/MSP du 11 Décembre 1996, portant approbation
des statuts du Laboratoire National de Santé Publique et d’Expertise ;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°97-417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des
membres du Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires ;

ARRETE
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Article 1er: |l est institué en République du Niger, un contréle de la qualité des
médicaments génériques avant toute mise a la consommation.

Article 2 : Les frais de Contréle sont il la charge de l'importateur, du fabricant ou de
tout autre demandeur.

Article 3 : Le Ministére de la Santé Publique se réserve le droit de procéder a des
prélevements d’échantillons de médicaments sur toute la chaine nationale de
production et de distribution aux fins de contréle.

Les frais de contrble y afférents sont dans ce cas a la charge de la Régie des Visas
Pharmaceutiques.

Article 4 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique, I'Inspecteur
Général de la Pharmacie et de Laboratoires et le Directeur de la Pharmacie et de
Laboratoires sont chargés chacun en ce quile concerne de I'application du présent
arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du Niger.

MEDECIN COLONEL ALMOUSTAPHA ILLO
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Arrété N° 0045/MSP/DPHL du 23 Février 1999 déterminant les
éléments constitutifs de la demande d'autorisation d'exercice de la
Médecine et la Pharmacopée Traditionnelles.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le Décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : Les éléments constitutifs de la demande d'autorisation d'exercice de la
médecine et de la pharmacopée traditionnelles sont définis ainsi qu'il suit :

- Un (1) extrait d'acte de naissance ou toute piece en tenant lieu ;
- Un (1) certificat de nationalité ;
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- Un (1) certificat de visite et de contre visite médicale datant de moins de
trois (3) mois ;

- Un (1) extrait de casier judiciaire datant de moins de trois (3) mois ;

- Un (1) certificat de résidence ;

- Un (1) certificat de notoriété délivré par l'autorité administrative de sa
circonscription ;

- Une (1) attestation d'inscription a I'association des tradipraticiens ;

- Tous renseignements utiles sur la nature des activités envisagées.

Article 2 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique est chargé de

I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
NIGER.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHA ILLO
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Arrété N° 0056/MSP/DPHL du 10 Mars 1999 fixant la liste des
médicaments que les Docteurs en médecine exercant dans le
Secteur Privé sont autorisés a délivrer a leurs patients.

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

VU

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 12 Mai 1996 ;

L'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique;

Le Décret N° 93-172/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant attributions du
Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 93-173/PRN/MSP du 3 Décembre 1993, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

Le Décret N°97-415/PRN du 27 Novembre 1997, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°98/328/PRN du 20 Décembre 1998 modifiant le décret N°97-
417/PRN du 01 Décembre 1997, portant nomination des membres du
Gouvernement ;

L'Arrété N° 0043/MSP/CAB du 29 Avril 1994, portant organisation et
attributions de la Direction de la Pharmacie et des Laboratoires.

ARRETE

Article 1er : La liste des médicaments que les docteurs en médecine exercant dans
le Secteur privé sont autorisés a délivrer aux personnes auxquelles ils donnent leurs
soins est fixée ainsi qu'il suit :

Les médicaments simples ou composes,
Les spécialités et les médicaments traditionnels améliorés figurant sur la
nomenclature nationale.
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Article 2 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique est chargé de
I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du
Niger.

MEDECIN LT. COLONEL ALMOUSTAPHAILLO
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Arrété N° 149/MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 13 Octobre 2004 portant
liste des médicaments et dispositifs médicaux autorisés a étre
débités dans la pharmacie a usage intérieur des centres hospitaliers
régionaux et nationaux.

Visa : SGG

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA LUTTE

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

CONTRE LES ENDEMIES

La Constitution du 09 Ao(t 1999 ;

L’Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation
pharmaceutique ;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d’application de I'Ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997 portant
Iégislation pharmaceutique ;

Le Décret N° 005/99/PRN du 31 Décembre 1999, portant nomination du
Premier Ministre ;

Le Décret N°2001-245/PRN/MSP/LCE du 26 Novembre 2001,
déterminant les attributions du Ministre de la Santé Publique et de la Lutte
Contre les Endémies ;

Le Décret N°2002-263/PRN du 08 Novembre 2002, portant nomination
des membres du Gouvernement et ses textes modificatifs subséquents ;

Le Décret N°2003-314/PRN/MSP/LCE du 14 Novembre 2003, portant
organisation du Ministere de la Santé Publique et de la Lutte Contre les
Endémies ;

L’Arrété N°0189/MSP/DPHL du 08 Juillet 1998, définissant la gérance
d’'une pharmacie a usage intérieur ;

L’Arrété N°00263/MSP/DPHL/PT du 30 Novembre 1999, portant
organisation et attributions de la Direction de la Pharmacie, des
Laboratoires et de la Pharmacopée Traditionnelle ;
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Vu Les nécessités de service.

ARRETE

Article 1er : La liste des médicaments, produits pharmaceutiques et dispositifs
meédicaux autorisés a étre débités dans la pharmacie a usage intérieur ou
pharmacie de cession des établissements hospitaliers nationaux et régionaux
qui en font la demande est établie ainsi qu’il suit et annexée au présent arrété.

Article 2 : | ’activité de la pharmacie a usage intérieur est strictement limitée a
'usage particulier des malades traités dans I'établissement et ne peut en
aucune fagon étre ouverte au public.

Article 3 : Les établissements hospitaliers nationaux et régionaux disposant
d’'une pharmacie a usage intérieur sont tenus de se conformer a la présente
liste sous peine de se voir retirer I'autorisation de I'ouverture de ladite pharmacie

Article 4 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique et de la
Lutte Contre les Endémies et le Directeur de la Pharmacie, des Laboratoires et
de la Médecine Traditionnelle I'lnspecteur Général des services sont chargés
chacun en ce qui le concerne de I'application du présent arrété qui sera publié
au Journal Officiel de la République du Niger.

MAMADOU SOURGHIA
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ANNEXE a l'arrété N°149/MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 13 Octobre
2004 portant liste des médicaments, produits pharmaceutiques et
dispositifs médicaux autorises a étre débités dans les pharmacies a
usage intérieur.

A. SOLUTES INJECTABLES

Dextran 6 % en Flacon de 500 ml (Rhéomacrodex)

Glucosé 15% Flacon de 500 ml

Glucosé 30% Flacon de 500 ml et ampoule de 10 ml et 20 ml
Mannitol 10 % & 20 % en Flacon de 500 ml

Polygéline Flacon de 500 ml (Haemacel)

Ringer lactate Flacon de 500 ml & 1000 ml

Sérum glucosé 10% Flacon de 500 ml

Sérum glucosé 5% Flacon de 500 ml & 250 ml

Sérum salé 9%0 Flacon de 500 ml

0 | Soluté de bicarbonate 1,4% en Flacon de 250 ml & 500 ml

2O INOOOBAWN -~

B. MEDICAMENTS INJECTABLES

Acétylsalicylate de lysine 500 mg & 1g
Aminophylline 250 mg

Amoxicilline + Acide clavulanique 1g
Ampicilline Flacon de 500 mg & 1 g
Atropine sulfate 1 mg/ ml & 0,5 mg/ ml
Benzylpénicilline 500.000 & 1.000.000 UI
Bupivacaine 0,25% & 0,50%
Buthylhyoscine 20 mg/ml

9 |Chloramphénicol 500 mg & 1 g

10 | Chlorpromazine 25 mg/ 5 mi

11 | Chlorure de sodium a 10%

12 | Cholrure de potassium a 10 %

13 | Cimétidine 200 mg /2 ml

14 | Clomipramine 25 mg/ 2 ml

15 | Clonidine 0,15 mg/ ml (Catapressan)
16 | Complexe B ampoule de 2 ml

17 | Deslanoside 0,4 mg/ 2 ml (Cédilanide)
18 | Dexaméthasone 4 mg/ ml

19 | Diazépam 10 mg/ 2 mi

OINO OB WN| -
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20

Diclofénac 75 mg

21

Dopamine 200 mg/ 5 ml & 50 mg /5 ml & 50 mg/ 10 ml

22

Eau pour préparations injectables 5 ml & 10 ml

23

Ergométrine 0,2 mg/ ml

24

Etamsylate 250 mg/ 2 ml (Dicynone)

25

Furosémide 20 mg/ 2 mi

26

Gentamycine 160 mg & 80 mg & 40 mg & 20 mg & 10mg

27

Gluconate de calcium 90 mg/ ml

28

Héparine 5000 Ul

29

Hydrocortisone 100 mg

30

Insuline ordinaire 100 Ul/ ml

31

Kétoproféne 100 mg IM & IV 5Profénid)

32

Lidocaine 1% & 2%

33

Lidocaine-adrénaline 2%

34

Lincomycine 500 mg/100 ml

35

Métoclopramide 10 mg/ mi

36

Métopimazine 10 mg/ mi

37

Métronidazole 0,5 % en Flacon de 100 ml

38

Néostigmine 0,5 mg/ ml (Prostigmine)

39

Oxytocine 2 Ul/ ml & 5 Ul/ ml

40

Paracétamol 10 mg/ ml en Flacon de 100 ml (Perfalgan)

41

Phytoménadione 20 mg/ ml & 10 mg/ ml (Vitamine K1)

42

Piracétam 200 mg/ ml (Nootropyl)

43

Piroxicam 20 mg/ 1 ml (Zildam)

44

Prométhazine 25 mg/ ml (Phénergan)

45

Propacétamol 1g & 2g (Prodafalgan)

46

Salbutamol 0,5 mg/ mi

47

Sels de quinine 600 & 400 & 200 & 100 mg

48

Sérum antitétanique 1500 Ul

49

Sulfadoxine/Pyriméthamine 400/20 mg

50

Sulfate de magnésie 10 % & 40 %

51

Suxameéthonium iodure 10 mg/ ml (Célocurine)

52

Théophylline

53

Tiémonium 5 mg/ 2 ml (Visc éralgine simple)

54

Vaccin antitétanique
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C. MEDICAMENTS ET PRODUITS VOIE ORALE

Actapulgite 1 g & 3 g sachets

Amoxicilline suspension 125 mg & 250 mg
Catalgine 10 mg & 25 mg sachet
Célesténe sirop

Chloroquine sirop enfant

Cotrimoxazole 240 mg sirop
Dexchlorphéniramine suspension (Polaramine)
Digoxine 0,25 mg

9 |Furosémide 40 mg

10 | Hydrosol polyvitaminé gouttes buvables

11 | Hydroxyde d’aluminium 500 mg

12 |lIbuprofen sirop enfant

13 | Métoclopramide sirop & gouttes buvables
14 | Métopimazine sirop & gouttes buvables

15 | Métronidazole 125 mg/ 5 ml suspension
16 | Mycostatine suspension enfant

17 | Nifédipine LP 10 mg & 20 mg

18 | Methyldopa 250 mg & 500 mg

19 | Tolbutamide 500 mg

20 | Paracétamol sirop enfant

21 |Phosphalugel sachet

22 | Prométhazine sirop (Phénergan)

23 |Radiosélectan urinaire & vasculaire 76 %
24 |Radiosélectan urinaire 30 %

25 | Sels de Réhydratation Orale (SRO) sachet
26 |Sulfate de baryum oral (Micropaque) & colon
27 | Trimébutine solution buvable (Débridat)
28 | Trinitrine 0,15 mg & 3 mg sublingual

OINOO OB WDN| -

D. MEDICAMENTS VOIE RECTALE & OPHTALMIQUE & BUCCALE

Epinéphrine 1% collyre

Fluorescéine 0,5 % collyre

Kétoproféne suppositoire

Miconazole gel buccal (Daktarin)
Murniflumate 400 mg suppositoire (Nifluril)
Oxybuprocaine 0,4% (Novésine)

OO =R~ WN
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7 |Paracétamol 125 mg & 250 mg & 300 mg suppositoire
8 | Suppositoire antihémorroidaire
9 | Tropicamide collyre

E. PRODUITS POUR PANSEMENTS ET AUTRES DISPOSITIFS

MEDICAUX

Alcool a 95°

Alcool iodé

Bandes platrées tous formats

Bandes Velpo

Bétadine 10%

Biogaz

Catheter G24, G23, G22, G20, G18, G16

OINOO| B WN| -

Compresses stériles & non stériles toutes dimensions

Coton cardé

Coton hydrophile

Dakin solution

Eau oxygénée

Epicranienne

Fils de suture

Gants a usage unique en vrac

Gants stériles

Perfuseur

Pulvo 47 simple & Néomycine

Seringue UU 20cc, 10cc, 5cc, 2cc

Sondes de gavage tous numéros

Sondes prostatiques 3 voies

Sondes vésicales 2 voies tous numeéros

Sparadrap perforé

Thermometres

Transfuseur
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ARRETE N° 73/MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 06 Mai 2005 fixant le
mode de calcul du prix de vente au public des médicaments, produits
et objets compris dans le monopéle pharmaceutique.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

\%4V)

LUTTE CONTRE LES ENDEMIES

La Constitution du 09 Ao(t 1999 ;

L’Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique ;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d’application de I'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant
Iégislation pharmaceutique ;

Le Décret N° 2004-403/PRN du 24 Décembre 2004, portant nomination
du Premier Ministre ;

Le Décret N° 2004-404/PRN du 30 Décembre 2004, portant nomination
des Membres du Gouvernement modifié par le décret N° 2006-200/PRN
du 27 Juin 2006 ;

Le Décret N° 2005-041/PRN/MSP/LCE du 18 Février 2005, déterminant
les attributions du Ministre de la Santé Publique et de la Lutte Contre les
Endémies ;

Le Décret N° 2005-083/PRN/MSP/LCE du 22 Avril 2005, portant
organisation du Ministére de la Santé Publique et de la Lutte Contre les
Endémies ;

L’Arrété  N°263/MSP/DPHL/PT du 30 Novembre 1999, portant
organisation et attributions de la Direction de la Pharmacie, des

Laboratoires et de la Pharmacopée Traditionnelle ;

Les nécessités de service.
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ARRETE

Article 1er : Le prix de vente au public, dans les officines de pharmacie et
dépbts prives de médicaments, des médicaments, produits et objets compris
dans le monopéble pharmaceutique est obtenu en ajoutant au Prix Grossiste
Hors Taxe (PGHT) :

- Les frais de mise a Colt Assurance Fret (CAF) de 15% sur les
spécialités et 30% sur les génériques ;

- Les frais de transit local : 1,5 % de la valeur CAF ;

- Le fonds de garantie : 0,25% ;

- Les droits de douane : 4% ;

- Le taux de péréquation 0,9%pour les spécialités et 1,8% pour les
genériques ;

Article 2 : Le taux de marges des grossistes répartiteurs et des pharmaciens
d’officine est fixé ainsi qu'il suit (Tableau I et Il) :

a) Pour les Médicaments Essentiels Génériques (MEG) :
- Grossistes-Répartiteurs = 27% de marge sur le prix de revient ;
- Détaillant officine = 35% sur le prix grossiste ;

b) Pour les spécialités :
- Grossistes-Répartiteurs = 20% de marge sur le prix de
revient ou bien un coefficient multiplicateur de 1,4725 par le
PGHT ;
- Détaillant officine = 35%de marge sur prix grossiste.

Article 3 : Pour les spécialités pharmaceutiques soumises au régime des
substances vénéneuses visées a larticle 2, les honoraires de
responsabilité s'ajoutent aux prix sus mentionneés :

- 50 F/CFA pour Le tableau B (Stupéfiants) ;
- 40 F/CFA pour le tableau A (liste |) ;
- 30 F/CFA pour le tableau C (liste Il).

Article 4 : Dans les officines de pharmacie et les dépdts, les prix de vente sont
portés sur les produits et spécialités pharmaceutiques.

Article 5 : Les violations des dispositions du présent arrété sont sanctionnées
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conformément a la réglementation en vigueur.

Article 6 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique et de la
Lutte Contre les Endémies et le Directeur de la Pharmacie, des laboratoires et
de la Médecine Traditionnelle sont chargés chacun en ce qui le concerne de
l'application du présent arréte qui sera publié au Journal Officiel de la
République du Niger.

ARY IBRAHIM
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ANNEXE : ARRETE N°73/MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 06 Mai 2005 Fixant
le mode de calcul du prix de vente au public des médicaments, produits

et objets compris dans le monopéle pharmaceutique.

TABLEAU | : Structure de prix des médicaments Génériques

Eléments du Prix (F CFA) Marge Valeur absolue

PGHT - 100

Mise a CAF 30% 30

Valeur mise a CAF - 130

Transit local 1,5% de valeur CAF 1,95

Fonds de Garantie Routier 0,25% de valeur CAF 0,329

Douanes 4% de valeur CAF 5,20

Prix de Revient - 137,479

Pérequation 1,8% du prix de 2,474
revient

Prix de Revient avec | - 139,954

Pérequation

Marge Grossiste 27% 37,787

Prix de Session - 177,742

Marge Pharmacien 35% 62,209

Prix public - 239,952

TABLEAU |l : Structure de prix des Spécialités pharmaceutiques

Eléments du Prix (F CFA) Marge Valeur absolue

PGHT - 100

Mise a CAF 15% 15

Valeur mise a CAF - 115

Transit local 1,5% de valeur CAF 1,725

Fonds de Garantie Routier 0,25% de valeur CAF 0,2875

Douanes 4% de valeur CAF 4,6

Prix de Revient - 121,612

Pérequation 0,9% du prix de 1,0945
revient

Prix de Revient avec | - 122,707

Pérequation

Marge Grossiste 20% 24,541
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Prix de Session - 147,248
Marge Pharmacien 35% 51,536
Prix public - 198,785
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ARRETE N° 283/MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 1¢" Novembre 2005
portant création de Comités Hospitaliers de Transfusion Sanguine

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA LUTTE

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

CONTRE LES ENDEMIES

La Constitution du 09 Ao(t 1999 ;

L’Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique ;

L’Ordonnance N° 99-035 du 3 Septembre 1999, relative a I'utilisation des
substances vénéneuses ;

L’Ordonnance N° 99-036 du 3 Septembre 1999, portant création d'un
Etablissement Public a Caractere Administratif dénommé « Centre
National de Transfusion Sanguine »

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d’application de I'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant
législation pharmaceutique ;

Le Décret N°99-373/PCRN/MSP du 03 Septembre 1999, portant
approbation des statuts du Centre National de Transfusion Sanguine ;

Le Décret N° 2004-403/PRN du 24 Décembre 2004, portant nomination
du Premier Ministre ;

Le Décret N° 2004-404/PRN du 30 Décembre 2004, portant nomination
des Membres du Gouvernement modifié par le décret N° 2006-200/PRN
du 27 Juin 2006 ;

Le Décret N° 2005-041/PRN/MSP/LCE du 18 Février 2005, déterminant
les attributions du Ministre de la Santé Publique et de la Lutte Contre les
Endémies ;

Le Décret N° 2005-083/PRN/MSP/LCE du 22 Avril 2005, portant
organisation du Ministére de la Santé Publique et de la Lutte Contre les

Recueil des textes législatifs & réglementaires

237



Endémies ;
Vu LArrété N° 263/MSP/DPHL/PT du 30 Novembre 1999, portant
organisation et attributions de la Direction de la Pharmacie, des

Laboratoires et de la Pharmacopée Traditionnelle ;

VU Les nécessités de service.

ARRETE

Article premier : Il est créé au sein des Hoépitaux Nationaux et des Centres
Hospitaliers Régionaux un Comité Hospitalier de Transfusion Sanguine
(C.H.T.S).

Article 2 : Le Comité Hospitalier de Transfusion Sanguine a pour mission de
garantir les bonnes pratiques transfusionnelles dans I'établissement.

A ce titre, il est chargé :

- de veiller a 'application des régles édictées en matiére de prescription,
de délivrance, de stockage et d'utilisation de produits sanguins ;

- d'informer le Centre National de Transfusion Sanguine (CNTS) ou le
Centre Régional de Transfusion Sanguine (CRTS), selon la
localisation de I'établissement de soins, des difficultés rencontrées
dans l'exercice des activités transfusionnelles ;

- d'informer régulierementle CNTS ou le CRTS, des besoins en produits
sanguins ;

- d'informer le CNTS des besoins de ['établissement en formation
transfusionnelle ;

- dinformer le CNTS ou le CRTS des incidents et accidents
transfusionnels survenus dans I'établissement, et participer a
I'enquéte si nécessaire ;

- de participer aux actions de supervision menées par le CRTS ou le
CNTS.
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Article 3 : Le Comité Hospitalier de Transfusion Sanguine comprend au plus,
un anesthésiste- réanimateur, un chirurgien, un pédiatre, une sagefemme, un
médecin, un infirmier, un représentant de la banque de sang et un représentant
de I'Administration de I'Hopital. Le comité désigne en son sein un
Président pour un mandat de cinq (5) ans renouvelable.

Article 4 : Le Comité Hospitalier de Transfusion Sanguine se réunit sur
convocation du Président autant que de besoin ou a la demande du CNTS ou
du CRTS de rattachement.

Article 5 : Les fonctions de président et de membre du Comité Hospitalier
de Transfusion Sanguine ne sont pas rémunérées.

Article 6 : Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique et de la
Lutte Contre les Endémies. Les Directeurs des Hoépitaux Nationaux et les
Directeurs Régionaux de la Santé Publique et de la Lutte Contre les Endémies
sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l'application du présent arrété
qui sera publié au Journal Officiel de la République du Niger

ARY IBRAHIM
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ARRETE N° 284/MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 1°" Novembre 2005
portant création et attributions des structures déconcentrées de la
transfusion sanguine

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA LUTTE

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

CONTRE LES ENDEMIES

La Constitution du 09 Ao(t 1999 ;

La loi 2001-023 du 10 Aolt 2001 portant création des circonscriptions
administratives et des collectivités territoriales,

L’Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique ;

L’Ordonnance N° 99-035 du 3 Septembre 1999, relative a I'utilisation des
substances vénéneuses ;

L’Ordonnance N° 99-036 du 3 Septembre 1999, portant création d'un
Etablissement Public a Caractere Administratif dénommé « Centre
National de Transfusion Sanguine »

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d’application de I'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant
Iégislation pharmaceutique ;

Le Décret N°99-373/PCRN/MSP du 03 Septembre 1999, portant
approbation des statuts du Centre National de Transfusion Sanguine ;

Le Décret N° 2004-403/PRN du 24 Décembre 2004, portant nomination
du Premier Ministre ;

Le Décret N° 2004-404/PRN du 30 Décembre 2004, portant nomination
des Membres du Gouvernement modifié par le décret N° 2006-200/PRN
du 27 Juin 2006 ;

Le Décret N° 2005-041/PRN/MSP/LCE du 18 Février 2005, déterminant
les attributions du Ministre de la Santé Publique et de la Lutte Contre les
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Endémies ;

Vu Le Décret N° 2005-083/PRN/MSP/LCE du 22 Avril 2005, portant
organisation du Ministére de la Santé Publique et de la Lutte Contre les
Endémies ;

Vu l'Arrété N° 154/MSP/CAB du 29 décembre 1994 portant organisation et
attributions de la Direction Départementale de la Santé ;

VU L’arrété N° 69/MSP/SG du 3 juin 1996 portant création, organisation et
attributions du District Sanitaire ;

Vu LArrété N° 263/MSP/DPHL/PT du 30 Novembre 1999, portant
organisation et attributions de la Direction de la Pharmacie, des

Laboratoires et de la Pharmacopée Traditionnelle ;

VU Les nécessités de service.

ARRETE

Chapitre 1er: Dispositions générales

Article premier : Les structures déconcentrées de la transfusion sanguine
comprennent :

- les Centres Régionaux de Transfusion Sanguine (CRTS) ;
- les Postes de Transfusion Sanguine (PTS) ;
- les Banques de Sang (BS).

Chapitre 2 : Des Centres Régionaux de Transfusion Sanguine

Article 2 : |l est créé a Agadez, Maradi, Tahoua et Zinder un Centre Régional
de Transfusion Sanguine (CRTS).

Article 3 : En attendant la création des CRTS de Niamey, Dosso et de Tillabéri,
les activités de transfusion sanguine dans ces régions sont réalisées par le

Centre National de Transfusion Sanguine CNTS).
241

Recueil des textes législatifs & réglementaires



Article 4 : En attendant l'installation du Centre Régional de Transfusion
Sanguine de Diffa, les activités de la transfusion sanguine dans cette région
sont réalisées par le Centre Régional de Transfusion Sanguine de Zinder.

Article 5: Le CRTS est chargé :

- de collecter, valider, conserver et délivrer des produits sanguins
labiles aux formations sanitaires et aux établissements de transfusion
sanguine qui en font la demande ;

- de veiller a l'utilisation rationnelle des produits sanguins ;

- de doter les structures périphériques en réactifs et consommables
suffisants pour assurer la collecte et la validation des unités de sang
prélevées ;

- d'organiser un partenariat dynamique avec les associations locales de
donneurs de sang ;

- de recueillir et analyser périodiguement les données statistiques de la
transfusion sanguine de la région ;

- d'appliquer ou de faire appliquer toute directive émanant du Centre
National de Transfusion Sanguine ;

- de dresser des rapports d’activités annuels a soumettre au CNTS et
a la Direction Régionale de la Santé Publique.

Article 6 : Le CRTS est dirigé par un médecin ou pharmacien qualifié ou a
défaut, par un Technicien Supérieur de Laboratoire spécifiquement formé en
transfusion sanguine.

Le chef du CRTS est nommé par arrété du Ministre de la Santé Publique el de
la Lutte Contre les Endémies, sur proposition du Directeur du CNTS.

Article 7 : Au niveau de la Région, le CRTS est placé sous l'autorité directe du
Directeur Régional de la Santé Publique et de la Lutte Contre les Endémies ; au
niveau central, il est rattaché au Centre National de Transfusion Sanguine.

Article 8 : Les ressources des Centres Régionaux de Transfusion Sanguine
proviennent de :

- la subvention du budget de I'Etat alloué au CNTS ;
les ressources réguliéres résultant de I'exploitation de I'établissement ;
les fonds d'aide extérieure ;
les dons et legs.

Recueil des textes législatifs & réglementaires

242



Article 9: Les CRTS préparent et transmettent leur projet de budget annuel
pour approbation et prise en compte dans le budget global du CNTS.

Les CRTS soumettent également au CNTS les états financiers de fin d'exercice
el leur rapport d’activités.

Le CNTS décide de 'acceptation ou du refus des dons et legs du CNTS Article
10 : Le statut du personnel du CNTS est applicable aux agents des CRTS.

Chapitre 3 : Des Postes de Transfusion Sanguine

Article 11 : |l est créé au sein de l'unité de laboratoire de chaque Hépital de
District, un Poste de Transfusion Sanguine (PTS).

Les PTS sont autorisés a fonctionner aprés contrdle satisfaisant des conditions
techniques par le CNTS

La fermeture est décidée s'il apparait aprés inspection du CNTS ou de
I'Inspection Générale des Services que les conditions techniques nécessaires
a leur fonctionnement ne sont plus réunies

Article 12 : Le PTS est chargé :

- d'assurer la collecte, les analyses, le stockage et la délivrance du sang
- d'organiser un partenariat dynamique avec les associations locales de
donneurs de sang ;
- de recueillir el analyser périodiquement les données statistiques de la
transfusion sanguine du District Sanitaire ;
- d’appliquer ou de faire appliquer toute directive du Centre National
de Transfusion Sanguine ;
- de dresser des rapports d'activités annuels a soumettre au Centre
Régional de Transfusion Sanguine.
Article 13 : Le PTS est dirigé par un Technicien de laboratoire spécifiquement
formé en transfusion sanguine, sous l'autorité du responsable de l'unité de
laboratoire de I'H6pital de District.

Article 14 Les frais de fonctionnement du PTS sont a la charge de I'Hopital de
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District.

Toutefois, son approvisionnement régulier en consommables et réactifs
destinées aux activités transfusionnelles est assuré par le Centre Régional de
Transfusion Sanguine de rattachement.

Chapitre 4 : Des Banques de Sang

Article 15 : Des dépbts de sang, plus communément appelés, Banques de
Sang, (BS) peuvent étre créés au sein des laboratoires des établissements de
soins qui exercent des activités transfusionnelles, a la demande des
responsables d'établissements ou a l'initiative du CNTS.

Ces dépobts sont créés dans le but de faciliter la gestion de transfusions
sanguines a l'intérieur de I'établissement.

L'autorisation peut étre suspendue s’il apparait apres inspection du CNTS ou de
I'Inspection Générale des Services que les conditions techniques nécessaires
a leur fonctionnement ne sont plus réunies.

La liste des Banques de Sang autorisées est dressée par la Direction de
Pharmacie et des Laboratoires sur proposition de la Commission Consultative
de la Transfusion Sanguine.

Article 16 : Les activités des banques de Sang sont limitées :

- au dépbt;

- ala conservation ;

- aux analyses immuno-hématologiques pré-transfusionnelles ;
- et ala distribution de produits sanguins labiles.

Les produits sanguins ainsi stockés et délivrés seront acquis exclusivement
auprés du CRTS le plus proche.

Article 17 : La Banque de Sang est dirigée par un Technicien qualifié pour
exécuter les activités transfusionnelles.

Les Banques de sang sont placées sous le contréle technique du Centre de
Transfusion Sanguine le plus proche (CNTS ou CRTS) et sous l'autorité
administrative et la responsabilité financiére de I'établissement de soins qui les
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abrites.

Article 18 : La cession des produits, des Centres de Transfusion Sanguine vers
les Banques de Sang des établissements de soins fera I'objet d'une tarification
dont le montant et les modalités seront fixées par le Ministére de la Santé
Publique et de la Lutte Contre les Endémies sur proposition du Directeur du
CNTS.

Chapitre 5 : Dispositions finales

Article 19 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique et de la
Lutte Contre les Endémies, le Directeur du Centre National de Transfusion
Sanguine et les Directeurs Régionaux de la Santé Publique et de la Lutte Contre
les Endémies sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de Il'application du
présent arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du Niger.

ARY IBRAHIM
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ARRETE N° 246/MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 6 Décembre 2006
portant création d’un Laboratoire National de Référence du VIH/SIDA
et de la Tuberculose

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA LUTTE

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

\%4V)

CONTRE LES ENDEMIES

La Constitution du 09 Ao(t 1999 ;

L’Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique ;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d’application de I'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant
législation pharmaceutique ;

Le Décret N° 2004-403/PRN du 24 Décembre 2004, portant nomination
du Premier Ministre ;

Le Décret N° 2004-404/PRN du 30 Décembre 2004, portant nomination
des Membres du Gouvernement modifié par le décret N° 2006-200/PRN
du 27 Juin 2006 ;

Le Décret N° 2005-041/PRN/MSP/LCE du 18 Février 2005, déterminant
les attributions du Ministre de la Santé Publique et de la Lutte Contre les
Endémies ;

Le Décret N° 2005-083/PRN/MSP/LCE du 22 Avril 2005, portant
organisation du Ministére de la Santé Publique et de la Lutte Contre les
Endémies ;

L’Arrété N° 263/MSP/DPHL/PT du 30 Novembre 1999, portant
organisation et attributions de la Direction de la Pharmacie, des

Laboratoires et de la Pharmacopée Traditionnelle ;

Les nécessités de service.
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ARRETE

Articleler : Il est créé au Niger un Laboratoire National de Référence du
VIH/SIDA et de la Tuberculose, ayant pour sigle « LNR-VIH/TB ».

Article 2: Le LNR-VIH/TB est sis dans les locaux du Laboratoire de Biologie
de I'H6pital National Lamordé a Niamey.

Article 2: Le LNR-VIB/SIDA a pour missions :

- d'assurer la supervision des activités de laboratoire en matiere de
VIH/SIDA et de Tuberculose ;

- d'assurer le contrdle de qualité des examens en matiere de VIH/SIDA
et de Tuberculose ;

- d'assurer les mesures de charge virale pour les patients sous
traitement antirétroviral e la surveillance de I'émergence des
résistances aux antirétroviraux ;

- d’effectuer la culture et l'identification des mycobactéries, ainsi que les
tests de sensibilité aux antituberculeux ;

- d'assurer la disponibilité des réactifs, petit matériel et consommables
au niveau de tous les laboratoires de dépistage de la tuberculose ;

- de former le personnel de santé en matiére de biologie du VIH/SIDA
et de la tuberculose ;

- d'évaluer les nouveaux tests de dépistage du VIH/SIDA et de
tuberculose a introduire au Niger ;

- de mener des travaux de recherche opérationnelle sur le VIH/SIDA et
la tuberculose

Article 4: Le LNR-VIH/TB est dirigé par un pharmacien biologiste ou un
médecin biologiste.

Article 5 : Le personnel de LNR-VIH/TB est composé :
- de pharmaciens et médecins biologistes ;

Recueil des textes législatifs & réglementaires

247



- d’ingénieurs biologistes ;

- de techniciens supérieurs de laboratoire ;

- de techniciens de laboratoire ;

- d'un personnel d’appui : assistant administratif/financier, secrétaire,
planton, manceuvres, chauffeur

Article 6 : Les ressources pour le fonctionnement du LNR-VIH/SIDA
proviennent de :

- la subvention de I'Etat ;

- financements bilatéraux ou multilatéraux dans le cadre de la lutte
mondiale contre le SIDA et la Tuberculose ;

- les ressources générées par ses activités d'expertise ;

- dons et legs.

Article 7 : Sont abrogées toutes dispositions antérieures contraires, notamment
I'arrété n°62MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 23 juin 2004.

Article 8 : La Secrétaire Générale du Ministére de la Santé Publique et de la

Lutte Contre les Endémies est chargée de l'application du présent arrété qui
sera publié au Journal Officiel de la République du Niger.

MAHAMANE KABAOU
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ARRETE N° 200 /MSP/SG/ LPX du 13 Mai 2013 portant mise en ceuvre
de la liste trimestrielle de garde des officines

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

La Constitution du 25 Novembre 2010 ;

L’Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique ;

Le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d’application de I'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant
législation pharmaceutique ;

Le Décret N° 2011-001/PRN du 07 Avril 2011, portant nomination du
Premier Ministre Chef du Gouvernement ;

Le Décret N° 2011-015/PRN du 21 Avril 2011, fixant la composition du
Gouvernement et les textes modificatifs subséquents ;

Le Décret N° 2011-220/PRN/MSP du 26 Juillet 2011, déterminant les
attributions du Ministre de la Santé Publique ;

Le Décret N° 2011-221/PRN du 26 Juillet 2011, portant organisation du
Ministére de la Santé Publique ;

L’Arrété N° 0098/ MSP/DPHL du 03 Avril 1998, déterminant les éléments
constitutifs de la demande d’ouverture, de cession, d’extension ou de
transfert d’une officine ;

L’Arrété N° 263/MSP/DPHL/PT du 30 Novembre 1999, portant
organisation et attributions de la Direction de la Pharmacie, des
Laboratoires et de la Pharmacopée Traditionnelle ;

L’Arrété n°0363/MSP du 26 Septembre 2012, portant organisation des
Services Centraux du Ministére de la Santé Publique et déterminant les

attributions de leurs responsables ;

Les nécessités de service.
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ARRETE

Article 1¢": En application des dispositions de I'article 56 de I'ordonnance n°97-
002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation pharmaceutique, les responsables
des officines sont tenus au respect strict de la liste de garde telle qu’'établie
par les représentants de leur corporation, le Conseil National de I'Ordre des
Médecins, Pharmaciens et Chirurgiens-dentistes et le Ministére de la Santé
Publique.

Article 2 : L es contrevenants aux dispositions du présent arrété s’exposeront
aux sanctions allant de I'avertissement écrit a la suspension temporaire de trois
(3) mois de l'autorisation d’ouverture et d’exploitation de I'officine, voire a
I'annulation pure et simple de ladite autorisation.

Article 3 : L e Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique, I'Inspecteur
Général des Services, la Directrice de la Pharmacie, des Laboratoires et de la
Médecine Traditionnelle et le Président du Conseil National de I'Ordre des
Médecins, Pharmaciens et Chirurgiens-dentistes sont chargés chacun en ce qui
le concerne de I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel
de la République du Niger.

SOUMANA SANDA
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Arrété N° 459 MSP/DGSP/DPHL/MT du 17 Décembre 2013 portant
inscription du Tramadol au groupe A du tableau Il de I' ordonnance
N ° 99-42 du 23 septembre 1999 relative a la lutte contre la drogue
au Niger

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

la constitution du 25 novembre 2010 ;

'ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique ;

I'ordonnance N° 99-42 du 23 Septembre 1999, relative a la lutte contre
la drogue au Niger ;

le décret N°92-277/PM/MJ du 17 Aouat 1992, portant création de la
Commission Nationale de Coordination pour la Lutte Contre la Drogue
au Niger (CNCLD) ;

le décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, portant modalités
d’application de I' ordonnance n°97-002 du 10 Janvier 1997, portant
Iégislation pharmaceutique ;

le décret N°2011-001/PRN du 07 Avril 2011, portant nomination du
Premier Ministre ;

le décret N°2013-327/PRN du 13 Aodt 2013, portant nomination des
membres du Gouvernement, modifie et compléte par le décret n® 2013-
355/PRN du 26 aout 2013

le décret N°2013-424/PRN du 08 Octobre 2013, portant organisation

du Gouvernement et fixant les attributions de Ministres d 'Etat, des Ministres et
des Ministres Délégués ;

Vu

le décret N°2013-427/PM du 09 Octobre 2013, précisant les attributions
des membres du Gouvernement,
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Vu l'arrété N°0363/MSP du 26 Septembre 2012, portant organisation des
Services Centraux du Ministére de la Santé Publique et fixant les
attributions de leurs responsables.

Aprés avis de la Commission Nationale de Coordination pour la Lutte contre la

Drogue au Niger suivant lettre N° 01310/MJ/SG/DGAJ/S/CNCLD du 25
Novembre 2013.

ARRETE

Article premier : En application de l'article 6 de I'ordonnance n°® 99-42 du 23
septembre 1999, relative a la lutte contre la drogue au Niger, le tramadol est
inscrit au groupe A du tableau Il des stupéfiants, substances psychotropes et
précurseurs : « Plantes et substances a haut risque présentant un intérét en
médecine ».

Article 2 : Le présent arrété sera publié au Journal Officiel de la République du
Niger.

MANO AGALI
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Arrété N° 253 /MSP/DGSP/DPH/MT du 22/07/2014 Portant création,
missions et organisation des organes du Systéeme National des
Vigilances des produits de santé a usage humain

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Vu la Constitution du 25 Novembre 2010 ;

Vu  l'ordonnance n° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation pharma-
ceutique;

Vu le décret n® 97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités d'ap-
plication de I'ordonnance n° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant Iégislation phar-
maceutique;

Vu le décret n®° 2011-001/PRN du 07 Avril 2011, portant nomination du Pre-
mier Ministre, Chef du Gouvernement;

Vu le décret n° 2013-327/PRN du 13 Aout 2013, portant nomination des
membres du Gouvernement, modifié et complété par le Décret 2013-355/PRN
du 26 Aout 2013 ;

Vu le décret n° 2013-424/PRN du 08 Octobre 2013, portant organisation du
Gouvernement et fixant les attributions des Ministres d'Etat, des Ministres et
des Ministres Délégués;

Vu le décret n° 2013-427/PM du 09 Octobre 2013, précisant les attributions
des membres du Gouvernement;

Vu le décret n° 2013-504/PRN/MSP du 04 Décembre 2013, portant organi-
sation du Ministére de la Santé Publique;

Vu l'arrété n° 0363/MSP du 26 Septembre 2012, portant organisation des
Services Centraux du Ministére de la Santé Publique et déterminant les attribu-

tions de leurs responsables;

Vu les nécessités de service.
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ARRETE

CHAPITRE 1er: CREATION ET MISSIONS

Article premier:

Le Systeme National des Vigilances (veille sanitaire) a pour objet:

- la détection des effets indésirables;

- la collecte des notifications sur les effets indésirables et les informations les
concernant;

- I'enregistrement, I'évaluation et I'exploitation de ces informations dans un but
de prévention;

- le traitement (prise en charge) des effets indésirables de tout produit de santé
survenant dans la population;

- la réalisation de toutes études et de tous travaux concernant la sécurité des
produits de santé a usage humain:

Le Systéme inclut les domaines suivants:

La pharmacovigilance pour les médicaments a usage humain et les ma-
tieres premiéres a usage pharmaceutique;

La vaccinovigilance pour les vaccins et les sérums;

La pharmacodépendance ou addictovigilance pour les substances psy-
choactives dont les stupéfiants et les psychotropes;

L'hémovigilance pour I'ensemble de la chaine transfusionnelle du prélé-
vement du donneur au suivi post-transfusionnel du receveur de produits
sanguins labiles;

La Phytovigilance pour les produits issus de la Pharmacopée Tradition-
nelle y compris les médicaments traditionnels améliores;

La matériovigilance pour les dispositifs médicaux et les produits théra-
peutiques annexes;

La réactovigilance pour les dispositifs de diagnostic in vitro;

La biovigilance pour I'ensemble de la chaine de greffe du prélévement du
donneur au suivi post-greffe du receveur d'organes, de tissus, de cellules
d'origine humaine excepté le sang et les gameétes, et pour les produits
thérapeutiques annexes;

La cosmétovigilance pour les produits cosmétiques,

Article 2 :
Au sens du présent arrété, on entend par:
- Produit de santé: les médicaments, les vaccins, les produits sanguins et
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deérivés, les produits de diagnostic biologique et radiologique, les produits dié-
tétiques, les additifs alimentaires, les plantes et produits de la pharmacopée
traditionnelle et les cosmétiques;

- Effet indésirable: un événement clinique ou biologique non recherché coinci-
dant avec la prise d’'un produit de santé et apparaissant dans les conditions
normales d'utilisation ou en cas de mauvais usage abusif, erreur thérapeutique
ou inefficacité thérapeutique)

- Effet indésirable grave : un effet pouvant entrainer une invalidité, une incapa-
cité significative, une hospitalisation, une prolongation d'hospitalisation, une
anomalie ou malformation congénitale;

- Effet indésirable inattendu : un effet indésirable non mentionné dans le dossier
de demande d'homologation du produit ; dont la survenue ne peut étre expli-
quée par l'une des propriétés pharmacologiques du médicament. |l s'agit d'un
effet rare, voire exceptionnel, qui n'a pratiguement aucune chance d'étre dé-
tecté au cours des essais cliniques;

- Enquétes: un travail d'évaluation réalisé a la demande des autorités compé-
tentes quand il existe des raisons de penser qu'un risque médicamenteux doit
étre évalué ou réévalue;

- Notification: la déclaration obligatoire d'un effet indésirable présumé d'un pro-
duit de santé. Celle-ci est réalisée a travers le remplissage d'une fiche de noti-
fication qui est transmise a une structure du Systéme National des Vigilances;
- Notificateur: personne physique habilitée a établir des notifications d'évene-
ments ou effets indésirables;

- Imputabilité: une analyse car par cas, du lien de causalité entre la prise d'un
médicament et la survenue d'un événement indésirable. Il s'agit d'une analyse
individuelle pour une notification donnée, qui ne peut prétendre étudier le po-
tentiel de dangerosité du médicament dans I'absolu ou I'importance du risque
induit par ce médicament dans une population;

- Mésusage : une utilisation d'un médicament non conforme aux recommanda-
tions du résumé des caractéristiques du produit;

- Manifestation adverse post-immunisation (MAPI) : tout événement défavo-
rable associé temporairement a I'administration de vaccins, pouvant étre causé
ou non par le vaccin lui-méme ou le processus de son administration.

Article 3 :

Le Systeme National des Vigilances, placé sous la direction de la Direction de
la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle, comprend:

- La Commission Nationale des Vigilances (CNV) ;

- Le Comité Technique des Vigilances (CTV) et
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- Les Centres Régionaux des Vigilances (CRV) ;
- Les Centres Sous Régionaux des Vigilances (CSRV).

Article 4:

Les structures chargées de la gestion des notifications sont :

- La Direction de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle.

-La CNV;

-Le CTV;

- Le service chargé de la pharmacie des directions régionales de la santé;

- Le service chargé de la pharmacie des districts sanitaires et centres hospita-
liers;

- Les structures dont relévent les notificateurs.

Article 5 :

Les professionnels de santé habilités a notifier sont les agents exercant dans
les structures suivantes:

- Les formations et établissements sanitaires publics et prives;

- Les programmes de santé;

- Les centre nationaux de recherche ;

- Les organismes, programmes et institutions nationaux et internationaux en
charge de la santé.

Les notifications sont recueillies sur la fiche jointe en annexe 1 du présent ar-
réte.

Article 6 :

La Direction de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle définit, en rapport
avec les institutions concernées, les orientations de la Pharmacovigilance et
veille au respect des procédures de surveillance.

Elle recoit et traite les notifications, les rapports et toutes informations qui lui
sont transmis par les programmes, organismes et entreprises publics et privés,
Centres de recherche et institutions nationales et internationales exploitant les
produits de santé ainsi que les CRV et toutes personnes physiques ou morales
intervenant dans le systeme de santé.

Elle coordonne l'activité du Systéme National de Vigilances et peut faire effec-
tuer toutes investigations ou enquétes nécessaires et prendre, apres exploita-
tion des informations, toutes mesures appropriées ou saisir les autorités com-
pétentes.

Article 7 :
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La CNV instituée aupres de la Direction de la Pharmacie et de la Médecine
Traditionnelle a pour missions de :

- Valider les rapports du CTV ;

- Valider les résultats des investigations effectuées pour I'exercice de la Vigi-
lance;

- Donner un avis au Ministre de la santé Publique sur les mesures a prendre en
vue de faire cesser les incidents et accidents qui se sont révélés liés a I'emploi
du produit de santé;

- Contribuer a l'information et a la formation en matiére de Vigilance.

Article 8 :

Le CTV institué auprés de la Direction de la Pharmacie et de la Pharmacopée
Traditionnelle a pour missions de :

- Etudier les investigations effectuées sur les cas graves;

- Proposer des investigations complémentaires en cas d'effets indésirables
graves;

- Statuer sur les cas graves et faire toutes recommandations ou suggestions
utiles ala CNV ;

- Contribuer a l'information et a la formation en matiére de Pharmacovigilance.
Les résultats des investigations sont consignés dans la fiche jointe en annexe
2 de ce présent arrété

Article 9 :

Les CRYV institués au niveau de chaque région sont chargés de :

- Recueillir les notifications que doivent leur adresser les Médecins, Pharma-
ciens, Chirurgiens- Dentistes, Sages- femmes et Infirmiers exercant, les HOpi-
taux publics et privés, Cabinets et Cliniques médicaux, Salles de soins privées
ainsi que les programmes, organismes et entreprises exploitant les produits de
santé;

- Recueillir les informations relatives aux effets indésirables;

- Transmettre a la Direction de la Pharmacie et de la Médecine

- Traditionnelle, par voie hiérarchique, les informations recueillies;

- Conclure les études et travaux demandés par la Direction de la Pharmacie et
de la Médecine Traditionnelle;

- Contribuer a l'information et a la formation en matiére de Pharmacovigilance.
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CHAPITRE Il : COMPOSITION

Article 10 :

La CNV se compose ainsi qu'il suit:

Présidente : La Directrice de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle.
Vice- Présidents:

- L'Inspecteur Général des Services;

- La Directrice des Organisations et des Soins;

Membres:

- Deux (2) représentants de la Direction de la Pharmacie et de la Médecine
Traditionnelle;

- Un (1) représentant du Laboratoire National de Santé Publique et d’Expertise
(LANSPEX) ;

- Un (1) représentant de la Direction Générale de la Santé de la Reproduction
(DGSR) ;

- Un (1) représentant de I'Office National des Produits Pharmaceutiques et Chi-
miques du Niger (ONPPC) ;

- Un (1) représentant de la Direction de la Santé de la Mere et de I'Enfant
(DSME) ;

- Un (1) représentant de I'Association des Grossistes Privés du Niger
(AGPN) ;

- Trois (3) représentants de I'Association des Pharmaciens du Secteur

Privé (APSP) ;

- Un (1) représentant de la Direction de la Promotion de la Santé (DPS) ;

- Un (1) représentant du Programme National de Lutte contre le Paludisme
(PNLP) ;

- Un (1) représentant du Programme National de Lutte contre la Tuberculose
(PNLT);

- Un (1) représentant de la Coordination Intersectorielle de Lutte contre les
ISTNIH/SIDA (CISLS) ;

- Un (1) représentant du Programme des Maladies Non Transmissibles (MNT);
- Un (1) représentant du Programme des Maladies Tropicales Négligées
(MTN) ;

- Un (1) représentant de la Direction des Immunisations (Dl) ;

- Un (1) représentant du Conseil National de I'Ordre des Médecins, Pharma-
ciens et Chirurgiens- Dentistes du Niger (CNO/MPCD) ;

- Un (1) représentant de la Faculté des Sciences de la Santé (FSS) ;

Article 11
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Le CTV se compose ainsi qu'il suit:
- Un Pédiatre;

- Un Cardiologue;

- Un Néphrologue;

- Un Anesthésiste réanimateur;
- Un Toxicologue;

- Un Hématologue;

- Un Neurologue;

- Un Infectiologue ;

- Un Gastro- Enterologue ;

- Un Biologiste;

- Un Epidémiologiste ;

- Un Pharmacologue ;

- Un Médecin- Interniste ;

- Un Dermatologue

- Un Psychiatre.

Le CTV élit en son sein un Président et deux secrétaires de séance dont le
représentant de la Direction de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle.

Article 12 :

Les CRYV sont constitués au sein des Hopitaux Nationaux et Régionaux et les
Hépitaux de Districts abritent les Centres Sous- Régionaux de Pharmacovigi-
lance (CSRV) en prenant en compte les spécificités et la disponibilité des res-
sources humaines.

Le responsable de la pharmacie constitue le point focal de la Pharmacovigi-
lance dans les CRV et les CSRV.

CHAPITRE lll : FONCTIONNEMENT

Article 13 :

La division en charge de la Pharmacovigilance a la Direction de la Pharmacie
et de la Médecine Traditionnelle compile les notifications et prépare les travaux
dela CNV etdu CTV.

Elle peut, au besoin, convoquer les points focaux des CRV pour une mise en
commun des travaux.

Article 14 :
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La CNV se réunit sur convocation de sa Présidente au moins une fois par se-
mestre et chaque fois que de besoin.

La CNV peut faire appel a toute personne dont elle juge la compétence néces-
saire a I'accomplissement de ses fonctions.

Les frais de fonctionnement de la Commission sont a la charge du Ministere de
la Santé Publique.

Article 15 :

Le CTV se réunit chaque trimestre sur convocation de son Président et chaque
fois que de besoin.

Le CTV peut faire appel a toute personne dont il juge la compétence nécessaire
a l'accomplissement de ses fonctions.

Les frais de fonctionnement du CTV sont a la charge du Ministére de la Santé
Publique.

Article 16

Le secrétariat de la CNV et du CTV est assuré par la division en charge de la
Pharmacovigilance a la Direction de la Pharmacie et de la Médecine Tradition-
nelle.

Article 17 :

La liste nominative des membres de la CNV et de la CTV sera établie par arrété
du Ministre de la Santé Publique pour une durée de trois (3) ans renouvelables
une fois.

Les CRV et les CSRV établissent leur calendrier des travaux. La liste nomina-
tive des membres et les rapports périodiques des travaux sont envoyés au Mi-
nistre de la Santé Publique.

Article 18 :

Tous Programmes, Entreprises ou Organismes, publics et privés, Centres de
recherche et institutions nationales et internationales, exploitant un produit de
santé doit immédiatement déclarer a la Direction de la Pharmacie et de la Mé-
decine Traditionnelle tout effet indésirable di a ce produit qui lui a été signalé.
Tout Médecin, Pharmacien, Chirurgien- Dentiste, Sage- Femme, Infirmier, Pré-
parateur en pharmacie, Biologiste et Technologiste Biomédical ayant observé
ou détecté un effet indésirable grave ou inattendu susceptible d'étre da a un
produit de santé, prescrit ou non par lui, délivré ou non par lui, doit en faire la
déclaration au Centre Régional de Pharmacovigilance, par voie appropriée en
se servant de la fiche de notification des effets indésirables jointe en annexe 1
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du présent arréte.

Article 19 :

Sont abrogées toutes dispositions antérieures contraires au présent arrété et
notamment celles de 'Arrété N°12/MAP/LCE/DGSP/DPHLIMT du 24 Janvier
2006 portant création et missions du Systéme National de Pharmacovigilance.

CHAPITRE IV : DISPOSITIONS FINALES

Article 20 :

Le Secrétaire Général du Ministére de la Santé Publique et la Directrice de la
Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle, sont chargés, chacun en ce qui le
concerne de I'exécution de cet arrété qui sera publié au Journal Officiel de la
République du Niger.

MANO AGHALI
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Arrété N° 58 /IMSP/DGSP/DPH/MT du 03 Février 2017 portant création
de la Commission de Destruction des Produits Pharmaceutiques

(CDPP)

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Vu la Constitution du 25 Novembre 2010 ;

Vu I'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique ;

Vu le Décret N°97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d’application de I'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant
législation pharmaceutique ;

Vu le Décret N°2013-424/PRN du 08 Octobre 2013, portant organisation du
Gouvernement et fixant les attributions des Ministres d’Etat, des Ministres
et des Ministres Délégués ;

Vu le Décret N°2013-427/PM du 09 Octobre 2013, précisant les attributions
des membres du Gouvernement ;

Vu Le Décret N° 2013-504/PRN /MSP du 04 Décembre 2013, portant
organisation du Ministére de la Santé Publique ;

Vu Le Décret N° 2016-161/PRN du 02 Avril 2016, portant nomination du
Premier Ministre, Chef du Gouvernement ;

Vu Le Décret N° 2016-164/PRN du 11 Avril 2016, portant nomination des
membres du Gouvernement et les textes modificatifs subséquents ;

Vu T'Arrété n°0363/MSP du 26 Septembre 2012, portant organisation des
Services Centraux du Ministére de la Santé Publique et déterminant les
attributions de leurs responsables ;

Vu Les nécessités de service.

ARRETE
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Chapitre | : Dispositions générales

Article premier : Il est créé auprés du Ministre en charge de la Santé Publique

une Commission Nationale de Destruction des Déchets Pharmaceutiques

(CDDP).

On entend par « produits pharmaceutiques » :

Les médicaments a usage humain et ceux considérés comme
tels au sens de I'article 2 de I'ordonnance n°97-002 du 10 Janvier
1997, portant législation pharmaceutique et ratifiée par la Loi
N°97-05 du 02 Juin 1997 ;

Les autres produits pharmaceutiques et parapharmaceutiques ;

Les produits biologiques tels que les vaccins, les produits
d’origine humaine, le sang humain, le plasma, le sérum et leurs
dérivés.

On entend par « déchets pharmaceutiques » :

Les médicaments périmés, falsifiés, prohibés ou saisis et leurs
emballages, restes de médicaments utilisés, non utilisés ou
inutilisables. Sont aussi considérés comme déchets
pharmaceutiques : les produits pharmaceutiques retirés du
marché, les cosmétiques et produits d’hygiéne corporelle, les
produits diététiques périmés ou avariés, les réactifs de
laboratoires périmés ou avariés, les matiéres premiéres pour
usage pharmaceutique avariées ou périmés et leurs emballages.

Les « produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/ falsifiés/ contrefaits » qu’ils soient retrouvés dans le
circuit licite ou illicite de [I'approvisionnement et de Ia
distribution.

On entend par « destruction » :

L’ensemble des mesures prises pour transformer physiquement
ou chimiquement les déchets pharmaceutiques. Cette
destruction peut étre réalisée a l'aide de méthodes comme
Iincinération, le broyage, le concassage, la solidification, la
liquéfaction ou la neutralisation.

La Commission de Destruction des Déchets Pharmaceutiques est représentée
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au niveau national, régional et départemental.

Chapitre Il : Mission

Article 2 : La Commission de Destruction des Déchets Pharmaceutiques a
pour mission de veiller a la destruction et a I'élimination effectives :

e des produits pharmaceutiques tels que définis a l'article 1°" du présent
arréte :

e Des médicaments périmés, avariés, falsifiés ou saisis non-conformes
aux normes internationales et nationales de qualité ;

e Des stupéfiants et des substances psychotropes saisis.

A ce titre, elle est particulierement chargée de :

O

S’assurer, avant la destruction de la présence effective de tous les
produits soumis a la destruction ;

Effectuer un inventaire physique et exhaustif des produits soumis a la
destruction ;

De choisir un endroit approprié en veillant au respect de
'environnement de la sécurité et de la santé des populations pour
procéder a la destruction ou a I'élimination desdits produits ;

De vérifier la destruction effective et réelle de tous les produits soumis
a élimination ;

De dresser un proces-verbal des réunions et des séances de
destruction diment signé par tous les membres présents.

Chapitre lll : Composition et fonctionnement

Article

3: La Commission Nationale de Destruction des Déchets

Pharmaceutiques est composée ainsi qu'il suit :

A. Niveau National

Président :
La Directrice de la Pharmacie, et de la Médecine Traditionnelle (DPH/MT) ou
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Son représentant ;

Vice-président :
Le Directeur de I'Hygiéne Publique et de I'Education pour la
Santé(DHP/ES) ;

Rapporteurs :
Le Chef de la Division des Etablissements Pharmaceutiques a la Direction de
La Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle.

Membres :

- Le Chef de la Division de l'lnspection Technique Pharmaceutique a la
Direction de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle ;

- Un (1) représentant de I'Inspection Générale des Services (IGS) au
Ministére de la Santé Publique ;

- Un (1) représentant du Ministére de la Justice ;

- Un (1) représentant du Conseil National de I'Ordre des Médecins,
Pharmaciens et Chirurgiens-dentistes (CNOMP/CD) ;

- Un (1) représentant de la Direction Générale des Douanes ;

- Un (1) représentant du Haut Commandement de la Gendarmerie ;
- Un (1) représentant de la Direction Générale de la Police Nationale ;

- Un (1) ou les représentant(s) du (des) propriétaire(s) des produits ;
Destinés a la destruction ;

- Un (1) représentant de la Commune dont releve le site de destruction ;

B. Niveau Régional

La Commission Régionale de Destruction des Déchets Pharmaceutiques
est composeée ainsi qu'’il suit :
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Président :
Le Directeur Régional de la Santé Publique (DRSP) ou son représentant ;

Vice-président :
Le Chef du service Pharmacie au niveau de la DRSP ou de son représentant ;

Rapporteur :
Le Chef de la Brigade Régionale de la Police Sanitaire ou son représentant ;

Membres :
- Le Pharmacien du Centre Hospitalier Régional (CHR) ;
- Le Pharmacien du Centre de Santé de la Mére et de 'Enfant (CSME) ;
- Le Chef de service de I'hygiéne publique a la DRSP ;
- Un (1) représentant de la Direction Régionale des Douanes ;
- Un (1) représentant du Procureur de la République ;

- Un (1) représentant du Conseil Régional de I'Ordre des
Médecins, Pharmaciens et Chirurgiens-dentistes (CROMP/CD) ;

- Un (1) représentant de la Direction Régionale de la Police ;

- Un (1) représentant de la Brigade Régionale de la Gendarmerie ;

- Un (1) représentant de la Commune dont reléve le site retenu pour la
destruction ;

- Un (1) ou les représentant(s) du (des) propriétaire(s) des produits sont
destinés a la destruction.

C. Niveau Départemental

La Commission Départementale de Destruction des Déchets
Pharmaceutiques est composée ainsi qu'il suit :

Président :
Le Médecin-chef du District Sanitaire (DS) ;
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Vice-président :

Le Chef de la Brigade Départementale de la Police Sanitaire ;

Rapporteurs :

- Le Responsable des services pharmaceutiques au niveau du District ;
- Le Chef de service départemental chargé de I'hygiéne publique.

Membres :

Un (1) représentant de la Direction Départementale des Douanes ;
Un (1) représentant du juge de paix ;

Un (1) représentant du Conseil Départemental de I'Ordre des
Meédecins, Pharmaciens et Chirurgiens-dentistes (CDOMP/CD) ;

Un (1) représentant de la Direction Départementale de la Police ;

Un (1) représentant de la Brigade Départementale de la
Gendarmerie ;

Un (1) représentant de la Commune dont reléve le site retenu pour la
destruction ;

Un (1) ou les représentant(s) du (des) propriétaire(s) des produits
périmés, prohibés ou saisis.

Article 4 : Fonctionnement

La Commission de Destruction des Deéchets Pharmaceutiques a pour
attributions :

Statuer sur les demandes de destruction de produits pharmaceutiques
émanant des structures pharmaceutiques (établissements
d'importation et de distribution en gros, services pharmaceutiques des
hépitaux nationaux, régionaux et de district etc...) de la Direction de
la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle et autres structures
sanitaires telles que les projets et programmes ;

D’examiner les rapports de saisies qui lui sont transmis par les
services des Forces de Défense et de Sécurité (Gendarmerie, Police,
Douanes, Eaux et Foréts etc...) ;
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- D’évaluer les quantités et les volumes des produits soumis a la
destruction ou a I'élimination ;

- D’estimer les charges induites pour les séances de destruction
(moyens de transport, carburant, indemnités etc...) ;

- De déterminer proportionnellement les différentes charges qui seront
supportées par les propriétaires des produits soumis a destruction ;

- De procéder a la destruction effective des produits incriminés avec
des moyens adéquats.

Article 5 : La commission se réunit sur convocation de son Président au moins
trois fois (3) par an et chaque fois que de besoin.

Au niveau régional et départemental, la commission se réunit en fonction des
besoins.

Article 6 : Les réunions de la Commission de Destruction des Déchets
Pharmaceutiques ainsi que les séances de destruction font I'objet d’'un proces-
verbal établi par les rapporteurs a chaque niveau et signé par tous les membres
présents.

Article 7 : Les membres de la Commission sont soumis chacun au respect de
sa déontologie et au secret de sa profession.

Article 8 : Aprés chaque séance de destruction de déchets pharmaceutiques,
des mesures idoines sont prises pour empécher lI'accés au site a toute
personne non requise pour les besoins de service.

Article 9 : Les ressources pour le fonctionnement de la Commission Nationale
de Destruction des Déchets Pharmaceutiques proviennent des sources
suivantes :

- Le Ministere de la santé Publique ;
- Les propriétaires des produits soumis a la destruction.

Ces ressources doivent couvrir tous les frais inhérents a la destruction (frais de
destruction proprement dits, les rafraichissements, les perdiems des membres
des commissions, les matériels et intrants, les frais de transport etc.)
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Article 10 : Sont abrogées toutes dispositions antérieures contraires au présent
arrété et notamment celles de l'arrété N° 165 MSP/DGSP/DPHL/MT du 16 Avril
2013 portant création de la Commission de Destruction des Produits
Pharmaceutiques (CDPP).

Article 11 . Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique, la
Directrice de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle, les Directeurs
Régionaux de la Santé Publique et les Directeurs Départementaux de la Santé
Publique sont chargés chacun, en ce qui le concerne de I'application du présent
arrété qui sera publié au Journal Officiel de la République du Niger.

Dr IDI ILLIASSOU MAINASSARA
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Arrété N° 110 MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 06/02/2019 Portant révision
de la Liste Nationale des Médicaments Essentiels (LNME)

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu
mier

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

la Constitution du 25 Novembre 2010 ;

I'Ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation pharma-
ceutique ;

le Décret N° 97-301/PRN/MSP du 06 Aodt 1997, fixant les modalités
d'application de I'Ordonnance No 97-002 du 10 Janvier 1997 portant lé-
gislation Pharmaceutique ;

le Décret N° 2013-504/PRN/MSP du 04 Décembre 2013, portant organi-
sation du Ministére de la Santé Publique ;

le Décret N° 2016-161/PRN du 02 Avril 2016, portant nomination du Pre-
Ministre, Chef du Gouvernement ;

le Décret N° 2016-164/PRN du 11 Avril 2016, portant nomination des
membres du Gouvernement et les textes modificatifs subséquents ;

le Décret N° 2016-572/PRN du 19 Octobre 2016, portant remaniement
des membres du Gouvernement et les textes modificatifs subséquents ;

le Décret N° 2016-623/PRN du 14 Novembre 2016, portant organisation
du Gouvernement et fixant les attributions des Ministres d'Etat, des Mi-
nistres et des Ministres Délégués ;

le Décret N° 2016-624/PM du 14 Novembre 2016, précisant les attribu-
tions des membres du Gouvernement, modifié et complété par le décret
no 2018-475/PM du 09 Juillet 2018 ;

I'Arrété N° 00456/MSP/CAB du 13 Décembre 2016, portant organisation
des Services Centraux du Ministére de la Santé Publique et déterminant
les attributions de leurs responsables ;
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Vu les nécessités de service.

ARRETE

Article premier :

La liste nationale des médicaments essentiels telle qu'énoncée de I'Ordon-
nance par l'article 4 n° 97-002 du 10 janvier 1997, portant législation pharma-
ceutique est révisée ainsi qu'il suit et annexée au présent arrété.

Article 2 :

Seuls les médicaments essentiels figurant sur cette liste pourront faire I'objet
des commandes des Formations Sanitaires Publiques.

Toutefois, les services Spécialisés pourront, par dérogation, commander cer-
tains médicaments nécessaires a leur bon fonctionnement et dans la limite de
leur budget.

Article 3 :
Les importateurs agrées doivent assurer la disponibilité et I'accessibilité géo-
graphiques de ces médicaments essentiels.

Article 4 :

Sont abrogées toutes dispositions antérieures contraires au présent arrété et
notamment I'Arrété N° 673/ MSP/DGSP/DPH/MT du 14 Aolt 2017 portant révi-
sion de la Liste Nationale des médicaments essentiels et celle des médica-
ments autorisés a étre débités dans les dépbts privés au Niger.

Article 5 :

Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique, la Directrice de la
Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle, l'inspecteur Général des services,
les Directeurs Régionaux de la Santé Publique sont chargés, chacun en ce qui
le concerne, de I'application du présent arrété qui sera publié au Journal Officiel
de la République du Niger.

Dr IDI ILLIASSOU MAINASSARA
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Arrété N° 957 /IMSP/SG/DGSP/DPH/MT du 16 Novembre 2017 portant
création, missions, composition et fonctionnement de la
Commission Nationale d’Homologation des Produits de Santé a
Usage Humain

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

la Constitution du 25 Novembre 2010 ;

lordonnance n° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant I|égislation
pharmaceutique ;

le décret n°97-301/PRN/MSP du 06 Aodt 1997, fixant les modalités
d’application de l'ordonnance n° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant
législation pharmaceutique ;

le décret n® 2013-427/PM du 09 Octobre 2013, précisant les attributions
des membres du Gouvernement ;

le décret n®° 2013-504/PRN/MSP du 04 Décembre 2013, portant

organisation du Ministére de la Santé Publique ;

le décret n® 2015-506/PRN du 21 Septembre 2015, portant organisation
du Gouvernement et fixant les attributions des Ministres d’Etat, des
Ministres et des Ministres Délégués ;

le décret n® 2016-161/PRN du 02 Avril 2016, portant nomination du Premier

Ministre, Chef du Gouvernement ;

le décret n° 2016-164/PRN du 11 Avril 2016, portant nomination des
membres du Gouvernement et les textes modificatifs subséquents ;

larrété n°0456/MSP/CAB du 13 Décembre 2016, portant organisation
des Services Centraux du Ministére de la Santé Publique et déterminant
les attributions de leurs responsables ;

le Reéglement N°06/2010/CM/ UEMOA relatif aux procédures
d’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain dans les
Etats membres de TUEMOA ;
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Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

la Décision n° 06/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes directrices
pour I'homologation des compléments nutritionnels dans les Etats
membres de TUEMOA ;

la Décision N° 07/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes
directrices pour 'homologation des produits cosmétiques dans les états
membres de TUEMOA ;

la Décision n° 08/2010/CM/UEMOA portant adoption du guide de bonnes
pratiques de fabrication des produits pharmaceutiques a usage humain
dans les états membres de TUEMOA ;

la Décision n° 09/2010/CM/UEMOA portant adoption du guide de bonnes
pratiques de distribution et d'importation des produits pharmaceutiques a
usage humain dans les états membres de TUEMOA ;

la Décision n° 10/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes
directrices pour le contréle de linformation et la publicité sur les
médicaments auprés des professionnels de la sante dans les états
membres de TUEMOA ;

Les nécessités de service.

ARRETE

Chapitre | : Dispositions générales

Article premier: De la création

Il est créé auprés du Ministre de la Santé Publique une Commission Nationale
d’Homologation des Produits de Santé (CNHPS) a usage humain.

On entend par produits de santé a usage humain tels que mentionnés a l'alinéa
précédent :

» Les spécialités pharmaceutiques et génériques de marque ;

» Les médicaments génériques ;
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» Les vaccins et autres produits immunologiques ;
» Les médicaments dérivés du sang ;

» Les Médicaments Traditionnels Améliorés (MTA) ;
» Les produits cosmétiques et d’hygiéne corporelle ;
» Les compléments nutritionnels ;

» Les consommables médicaux, de diagnostic et autres dispositifs.

Article 2 : Des missions :

La Commission Nationale d’Homologation des Produits de Santé a pour
missions de :

» Valider les travaux du Comité d’Experts chargé de procéder a I'évaluation
technique des dossiers de demande d’homologation des produits de
santé a usage humain ;

» Donner un avis définitif sur :

e Les dossiers de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché
(AMM) ;

e Les dossiers de demande d’Autorisation de Commercialisation
(AC);

e Les dossiers de demande de renouvellement, de variations ;

e Les suspensions temporaires d/AMM et d’AC ;

e Les projets de retrait définitif ’AMM et d’AC.

Cet avis doit faire référence aux éléments d’appréciation suivants :

e Présenter un caractére de nouveauté dicté par la nécessité de
mettre un frein a la prolifération de médicaments de méme nature ;
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e Présenter un intérét thérapeutique certain. A cet effet, la
Commission Nationale d’Homologation des Produits de Santé
(CNHPS) peut exiger que des essais cliniques complémentaires
soient entrepris afin de tester I'efficacité et I'innocuité du produit ;

e Ne pas présenter de danger pour la santé morale et physique de
la population. La CNHPS peut exiger un contrdéle de la qualité du
produit en vue de vérifier la conformité aux normes auxquelles il
doit répondre ;

e Le Prix Grossiste Hors Taxes (PGHT) proposé par le demandeur ;

e Présenter un meilleur rapport Efficacité/Co0t (colt des traitements

journaliers et/ou total) par rapport aux médicaments équivalents ou

similaires déja enregistrés au Niger.

Etre bio équivalent a la spécialité d'origine lorsqu’il s’agit d’'un

médicament générique ou générique de marque.

La Commission Nationale d’Homologation peut demander toutes informations
complémentaires au laboratoire concerné a travers [|'‘Autorité de
Réglementation Pharmaceutique. Les réponses de celui-ci doivent parvenir a
ladite Autorité dans un délai n’excédant pas 90 jours sous peine d’un rejet pur
et simple du dossier.

Article 3 : De la composition
La Commission Nationale d’'Homologation des Produits de Santé est
Composée ainsi qu’il suit :

Président : Le Directeur Général de la Santé Publique.

Vice-président : L’Inspecteur Général des Services ;
Secrétariat : La Direction de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle.

Rapporteurs : La Division Pharmacie et Médicament (DPH/MT) ;

Membres :

e Les chefs de division de la Direction de la Pharmacie et de la Médecine
Traditionnelle (DPH/MT) ;

e Le Directeur Général du laboratoire National de Santé Publique et
d’Expertise (LANSPEX) ;
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e Le Directeur Général de I'Office National des Produits Pharmaceutiques
du Niger (ONPPC) ;

e Un (1) représentant de I'lnspection Générale des Services (IGS) ;

e Trois (3) représentants du Conseil National de I'Ordre des Médecins,
Pharmaciens et Chirurgien- Dentistes (CNO/MPCD) ;

¢ Un médecin clinicien par Centre Hospitalier Public de référence (HNN,
HNL, HGR, MIG) ;

e Un (1) représentant du Syndicat des Pharmaciens du Niger
(SYNPHANI) ;

e Un (1) représentant de I'’Association des Grossistes Privés du Niger,

e Un (1) représentant de I'’Association Médicale Privée du Niger (AMPN)

La liste nominative des membres de la CNHPS sera établie par arrété du
Ministre de la Santé Publique sur proposition de I'Autorité de Réglementation
Pharmaceutique.

La commission peut faire appel a toute personne dont elle juge la compétence
nécessaire a 'accomplissement de ses missions.

Article 4 : Les activités de la Commission Nationale d’Homologation des
Produits de Santé a Usage Humain sont coordonnées par I'Autorité de
Réglementation Pharmaceutique (préparation des sessions et ordres du jour,
convocation, multiplication et distribution des documents etc...).

Article 5: Les membres de la Commission Nationale d’Homologation des
Produits de Santé a Usage Humain sont tenus au respect des principes de
confidentialité et doivent signer avant chaque session une déclaration de conflit
d’intérét.

Article 6 : La fonction de membre de la Commission Nationale d’Homologation
des Produits de Santé a Usage Humain est gracieuse. Toutefois, a l'issue de
chaque session, lesdits membres seront pris en charge pour les repas et les
rafraichissements. lls percevront en outre un montant forfaitaire de trente mille
francs C/FA (30.000 FCFA) par jour pour couvrir leurs charges.

Article 7 : La durée du mandat de membre de la Commission Nationale
d’Homologation des Produits de Santé a Usage Humain est fixée a trois (3) ans
renouvelable une seule fois.
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Chapitre Il : Fonctionnement

Article 8 : La Commission Nationale d’Homologation des Produits de Santé a
Usage Humain se réunit sur convocation de son Président au moins quatre (4)
fois par an et chaque fois que de besoin. Les délibérations ne sont valables que
si la moitié au moins des membres sont présents. Si cette condition ne se trouve
pas remplie, la Commission doit se réunir a nouveau dans un délai maximum
de trois (3) semaines. Les délibérations prises au cours de cette seconde
réunion sont valables quel que soit le nombre de membres présents.

Article 9 : Les décisions de la Commission Nationale d’Homologation des
Produits de Santé a Usage Humain sont prises a la majorité simple des
membres présents.

Article 10 : La liste des produits inscrits a I'ordre du jour de la session ainsi que
les documents y afférents sont transmis aux membres de la Commission
Nationale d’'Homologation des Produits de Santé a Usage Humain au moins
sept (7) jours avant la séance.

Article _11: Les frais de fonctionnement de la Commission Nationale
d’Homologation des Produits de Santé a Usage Humain, ceux du contréle de
qualité ou de toutes expertises requises sont pris en charge sur les redevances
d’homologation.

Les frais d’'inspection des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), des Bonnes
Pratiques de Distribution (BPD), des Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) et
des systémes de pharmacovigilance en cas de besoin seront assurés en partie
par les ressources de I'homologation et l'autre partie par les laboratoires
demandeurs.

Article 12 : Sont abrogées toutes dispositions antérieures contraires au présent
arrété et notamment celles de I'Arrété N°0068/MSP/DGSP/DPHL/MT du 11
Février 2013, portant création de la Commission Nationale du Médicament
(CNM).

Article 13 : Le Secrétaire Général du Ministere de la Santé Publique et la
Directrice de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle sont chargés
chacun, en ce qui le concerne de I'application du présent arrété qui sera publié
au Journal Officiel de la République du Niger.
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Arrété N° 959 MSP/DGSP/DPHL/MT du 22 Novembre 2017 portant
création du Comité d’Experts chargé de I’évaluation technique des
dossiers de demande d’homologation des produits de santé a usage
humain.

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

Vu

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

la Constitution du 25 Novembre 2010 ;

lordonnance n° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant I|égislation
pharmaceutique ;

le décret n°97-301/PRN/MSP du 06 Aodt 1997, fixant les modalités
d’application de I'ordonnance n° 97-002 du 10 Janvier 1997 portant
Iégislation pharmaceutique ;

le décret n® 2013-427/PM du 09 Octobre 2013, précisant les attributions
des membres du Gouvernement ;

le décret n®° 2013-504/PRN/MSP du 04 Décembre 2013, portant

organisation du Ministére de la Santé Publique ;

le décret n® 2015-506/PRN du 21 Septembre 2015, portant organisation
du Gouvernement et fixant les attributions des Ministres d’Etat, des
Ministres et des Ministres Délégués ;

le décret n® 2016-161/PRN du 02 Avril 2016, portant nomination du Premier

Ministre, Chef du Gouvernement ;

le décret n° 2016-164/PRN du 11 Avril 2016, portant nomination des
membres du Gouvernement et les textes modificatifs subséquents ;

'arrété n°0456/MSP/CAB du 13 Décembre 2016, portant organisation
des Services Centraux du Ministére de la Santé Publique et déterminant
les attributions de leurs responsables ;

le Reglement N°06/2010/CM UEMOA relatif aux procédures
d’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain dans les
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Etats membres de TUEMOA ;

Vu la Décision n° 06/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes directrices
pour I'homologation des compléments nutritionnels dans les Etats
membres de TUEMOA ;

Vu la Décision N° 07/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes
directrices pour 'homologation des produits cosmétiques dans les états
membres de TUEMOA ;

Vu la Décision n°® 08/2010/CM/UEMOA portant adoption du guide de bonnes
pratiques de fabrication des produits pharmaceutiques a usage humain
dans les états membres de TUEMOA ;

Vu la Décision n°® 09/2010/CM/UEMOA portant adoption du guide de bonnes
pratiques de distribution et d'importation des produits pharmaceutiques a
usage humain dans les états membres de TUEMOA ;

Vu la Décision n° 10/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes directrices
pour le contrle de linformation et la publicité sur les médicaments
auprés des professionnels de la sante dans les états membres de
TUEMOA ;

Vu Les nécessités de service.

ARRETE

Chapitre | : Dispositions générales

Article premier: De la création

Il est créé auprés du Ministre de la Santé Publique un Comité d’Experts chargé
de I'Evaluation Technique des demandes d’homologation des Produits de
Santé (CE/ET/PS) a usage humain.

On entend par produits de santé a usage humain tels que mentionné a l'alinéa
précédent :

» Les spécialités pharmaceutiques et génériques de marque ;
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» Les médicaments génériques ;

» Les vaccins et autres produits immunologiques ;

» Les médicaments dérivés du sang ;

» Les Médicaments Traditionnels Améliorés (MTA) ;

» Les produits cosmétiques et d’hygiéne corporelle ;

» Les compléments nutritionnels ;

» Les consommables médicaux, de diagnostic et autres dispositifs.
Article 2 : Des missions :
Le Comité d’Experts a pour missions de :

e Procéder a [I'évaluation technique des dossiers de demande
d’homologation des produits de santé a usage humain ;

e Donner un avis technique sur la qualité, la sécurité, l'innocuité et
I'efficacité des produits de santé a usage humain soumis a
homologation.

A ce titre, il évalue et donne un avis sur :

- Les nouvelles demandes d’homologation des produits de santé a
usage humain ;
- Les demandes relatives aux variations majeures.

Article 3 : De la composition

Le Comité d’Experts chargé de [I'Evaluation Technique des demandes
d’homologation des Produits de Santé est composé de personnes ressources,
identifiées et choisies en fonction de leurs compétences dans le domaine de la
santé en général et du médicament en particulier.

Les membres sont nommés és qualité et externes a ['Autorité de
Réglementation Pharmaceutique. Il s’agit entre autres des spécialités
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suivantes :

» Pharmaciens spécialistes en pharmacologie ;

» Pharmaciens spécialistes en toxicologie ;

» Pharmaciens spécialistes en analyse et chimie pharmaceutiques ;
» Pharmaciens spécialistes en biologie ;

» Pharmaciens ou médecins cliniciens.

La liste nominative des membres du Comité d’Experts sera établie par arrété
du Ministre chargé de la Santé Publique sur proposition du Directeur chargé de
la Pharmacie et du Médicament pour une durée de trois ans renouvelable.

Article 4 : De I’organisation

Le Comité d’Experts élit a son sein un Président pour une durée d'un (1) an
renouvelable.

Le Comité désigne a chaque session un (1) ou deux (2) rapporteurs en fonction
des sous-groupes thématiques et de la connexité et de la spécificité des
dossiers qui lui sont soumis.

Chapitre Il : Fonctionnement

Article 5 :

Le Comité d’Experts établit son reglement intérieur. Il se réunit sur convocation
de son Président tous les deux (2) mois ou en cas de besoin.

Le Président du Comité d’Experts transmet a I'Autorité de Réglementation
pharmaceutique dans un délai de quinze (15) jours au plus le rapport de chaque
session tenue.

Article 6 : Un (1) ou deux (2) pharmacien(s) de I'Autorité de Réglementation
pharmaceutique peuvent prendre part aux travaux du Comité d’Experts afin
d’apporter toute information nécessaire au traitement des dossiers.

Il peut en outre s’adjoindre toute autre personne dont il jugera la présence
nécessaire a 'accomplissement de ses missions.

Article 7 : Le Comité d’Experts est tenu dans ses rapports de suivre les
principales indications d’évaluation technique d’une fiche unique élaborée a cet
effet par I'Autorité de Reéglementation Nationale s’inspirant de celle de
TUEMOA.
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Article 8 : Les fonctions de membre du Comité d’Experts sont exercées a titre
gracieux pour une durée de trois (3) ans renouvelable.

Toutefois, aprés le dépot des rapports aupres de I'Autorité de Réglementation,
un montant forfaitaire de cinquante mille francs (50.000 F/CFA) est attribué par
dossier traité au Comité d’Experts comme frais de participation.

Par ailleurs, les frais de transport aller/retour des experts non-résidents sont
pris en charge par ['Autorité de Réglementation Pharmaceutique (sur
présentation d’'un regu).

L’Autorité de Réglementation Pharmaceutique prend également en charge les
frais de rafraichissement lors des sessions.

Article 9 : Au début de chaque session, I'Expert est tenu de signer une
déclaration de conflit d'intérét et d’engagement de confidentialité relativement
au(x) dossier(s) qui lui est (sont) soumis.

Article 10 : Tous les membres du Comité d’Experts sont soumis a un devoir de
confidentialité et du secret des délibérations méme apres la fin de leur mandat.

Article 11 : Les différents frais de fonctionnement et d’expertise sont pris en
charge par I'Autorité de Réglementation Pharmaceutique a travers la Régie des
Visas Pharmaceutiques.

Article 12 : Sont abrogées toutes dispositions antérieures contraires et
notamment celles de I'Arrété N°69/MSP/DGSP/DPHL/MT du 11 Février 2013
portant création du Comité d’Experts chargé de l'évaluation technique des
demandes d’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain.

Article 13 : Le Secrétaire Général du Ministéere de la Santé Publique et la
Directrice de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle sont chargés
chacun, en ce qui le concerne de I'application du présent arrété qui sera publié
au Journal Officiel de la République du Niger.

DR. IDI ILLIASSOU MAINASSARA
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LETTRE CIRCULAIRE N° 003218/MSP/DGSP/DPH/MT du 28 Aot
2017 - Demandes d’importation et d’enlévement - Importateurs des
médicaments et autres produits de santé a usage humain

OBJET : Demandes d’importation et d’enléevement
Mesdames et Messieurs les importateurs,

Il a été donné aux services compétents de mon département ministériel
de constater que ceux qui les sollicitent pour les autorisations d’'importation et
d’enlévement des médicaments et autres produits de santé leur mettent une
pression énorme pour la délivrance desdites autorisations. Ceci a pour
conseéquence de mettre lesdits services devant le fait accompli dans la plupart
des cas.

Aussi, en application des dispositions de I'Ordonnance n°97-002 du 10
Janvier 1997, portant législation pharmaceutique notamment les articles 9, 10,
87 et 88 et celles des textes subséquents (Décret n°97-301/PRN/MSP du 06
Aolt 1997 et I'Arrété n°85/MSP/DPHL du 15 Avril 1997, tout importateur est
tenu de respecter les conditions ci-apres :

e S’assurer que les produits a importer sont régulierement autorisés ;

e Disposer d'une autorisation préalable avant la mise en route de ses
produits ;

e Justifier les quantités et le volume des importations lorsque ceux-ci sont
éenormes au regard de [lactivité a I'exception des établissements
d’'importation et de distribution en gros ;

e Le délai de la signature de I'autorisation (vérification de la commande et des
quantités, conformité et correction des erreurs éventuelles, factures en 3
exemplaires, attestations de donations, agrément de représentation etc...)
est fixé a dix (10) jours francs apres le dépot de la demande accompagnée
des piéces requises.

Les conditions ci-dessus énumérées ne sont pas applicables aux médicaments
et autres produits pharmaceutiques destinés aux urgences sanitaires.
J’attache du prix au respect strict de la présente lettre-circulaire.

DR. IDI ILLIASSOU MAINASSARA
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LETTRE CIRCULAIRE N° 004391 /MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 27
novembre 2017 - Demande d'autorisation d'exercice a titre privé de
la profession de vendeur en pharmacie - Directeurs Régionaux de la
Santé Publique

OBJET : Demande d'autorisation d'exercice a titre privé de la profession de
vendeur en pharmacie

Madame et Messieurs,

Il m'a été donné de constater que des demandes d'autorisation d'exercice
a titre privé de la profession de vendeur en pharmacie parviennent fréquem-
ment a mon département ministériel.

Aussi, je rappelle que les institutions qui délivrent les diplédmes ne rele-
vent pas du Ministere de la Santé Publique mais plutét de celui des Enseigne-
ments Professionnels et Techniques ou celui de I'Enseignement Supérieur de
la Recherche et de I'lnnovation selon les niveaux de recrutement.

Par conséquent, le Ministére de la Santé Publique ne délivre pas de telles
autorisations.

Toutefois, s'agissant d'un domaine connexe a la santé, il est loisible aux
postulants de prétendre a 'ouverture et I'exploitation d'un dépét privé de médi-
caments en se conformant strictement aux dispositions de I'Ordonnance N°
97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation pharmaceutique (article 73 ) et
a celles des Arrétés N°00149/MSP/DPS/ DPHLIPT du 26 Juillet 1999, portant
délégation de signature aux Préfets des Départements (aujourd’hui Gouver-
neurs) pour I'exercice et I'exploitation des dépéts prives de médicaments et
N°673/MSP/DGSP/DPH/MT du 14 Aot 2017 portant révision de la liste natio-
nale des médicaments essentiels (LNME) et celle des médicaments autorisés
a étre deébités dans les dépdts privés.

J'attache du prix au respect strict de la présente lettre-circulaire.

DR. IDI ILLIASSOU MAINASSARA
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LETTRE CIRCULAIRE N° 02382/MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 25 juin
2018 - Demandes d'autorisations d'importation et d'enlévement des
produits pharmaceutiques - Gérants des Officines de Pharmacie

OBJET : Demandes d'autorisations d'importation et d'enlevement des
produits pharmaceutiques

Mesdames et Messieurs,

lm’a été ramené par les services compétents de mon dépar-
tement ministériel que certaines officines font des commandes de produits
pharmaceutiques qui sont au-dessus des capacités d'une officine ouverte au
public.

En effet, les quantités commandées sont souvent si élevées qu'elles s'ap-
parentent plutt a celles des établissements d'importation et de distribution en
gros au regard de la législation et de la réglementation en vigueur.

Il'y a lieu de rappeler que I'officine de pharmacie par essence est chargée
d'assurer la disponibilité réguliere des médicaments et autres produits pharma-
ceutiques pour la population. Dans cet esprit, les officines doivent s'approvi-
sionne aupres des grossistes locaux (sauf en cas d'exceptions justifiées), qui
de par leur nombre sont sensés couvrir les besoins des populations.

Aussi, afin d'éviter 'alimentation et la prolifération du marché illicite, il
sera fait une application stricte des dispositions de I'arrété N°0085/MSP/DPHL
du 15 avril 1997 fixant les modalités d'importation des médicaments et autres
produits pharmaceutiques en ce qui concerne particulierement les préro-
gatives de la Direction de la Pharmacie et de Meédecine Traditionnelle
dans le sens de I'éventuelle réduction des quantités commandées et celles
de la lettre circulaire N°003218/MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 28 Aot 2017 por-
tant sur les procédures d'importation des médicaments (délai de dépbt, fin de
régularisation, médicaments ayant été autorisés, etc.).

J’attache du prix au respect strict de la présente lettre circulaire.

Dr IDI ILLIASSOU MAINASSARA
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LETTRE CIRCULAIRE N° 002383 /MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 25 juin
2018 - Importations des produits pharmaceutiques - Directeurs
Généraux des Etablissements d'Importation et de Distribution en
Gros

OBJET : Importations des produits pharmaceutiques

Mesdames et Messieurs,

llm’a été ramené par les services compétents de mon départe-
ment ministériel que certaines de vos structures ne formulent pas de
demandes d'autorisation d'importation et d'enléevement des médicaments et
autres produits pharmaceutiques (en application de I'arrété N°0085/MSP/DPHL
du 15 Avril 1997 fixant les modalités d'importation des médicaments et autres
produits pharmaceutiques).

En effet, conformément aux dispositions de I'Ordonnance N° 97-002 du
10 Janvier 1997 portant Iégislation pharmaceutique et notamment les articles
86, 87, 88 et suivants, vos structures sont tenues d’assurer un approvisionne-
ment régulier du marché selon des conditions bien définies (AMM en cours de
validité, renouvellements, variations, transferts ou extensions en cours, etc.).

Or, l'inactivité ou I'absence pour certaines centrales de procéder a s'en-
gager dans le processus du circuit officiel et ce conformément aux dispositions
de l'arrété n°96/MSP/DPHL fixant les conditions d'agrément des établissements
d'importation et de distribution en gros (article 9) peut laisser penser a un
systéme d'approvisionnement « paralléle » contraire aux lois et reglements
en vigueur (produits non enregistrés ou contrefaits, marché illicite, mau-
vaise qualité et/ou absence de contréle de qualité etc.).

Dorénavant, et afin de mettre fin au phénoméne déja grave de la vente
illicite des médicaments et/ou contrefaits, les structures qui ne se conforment
pas a la réglementation en vigueur et notamment I'absence d'importation pen-
dant un délai de 2 ans verront leurs agréments purement et simplement abro-
ges.

J'attache du prix au respect strict de la présente lettre circulaire.
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LETTRE CIRCULAIRE N° 004536 /MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 21
novembre 2018 - Demande d'agrément pour la distribution
d'équipements et dispositifs biomédicaux - Promoteurs de sociétés
de distribution d'équipements et dispositifs médicaux

OBJET : Demande d'agrément pour la distribution d'équipements et dispositifs
biomédicaux

Mesdames et Messieurs,

Il m'a été donné de constater que depuis un certain temps de plus en plus
de demandes d'agrément parviennent au niveau de mon département ministériel.

Ces demandes d'agrément concernent la promotion, la distribution soit
d'équipements et consommables et/ou dispositifs biomédicaux soit d'équipements,
consommables et réactifs de laboratoires et méme de vente de produits pharma-
ceutiques.

Les demandes ci-dessus mentionnées sont formulées le plus souvent par
des personnes physiques ou morales dont la sphére d'activités concernent soit le
commerce général/import-export, les batiments, travaux publics et hydraulique,
soit la vente et la maintenance de matériels et équipements informatiques et bu-
reaux voire méme la vente de véhicules toutes activités incompatibles et con-
traires a la réglementation en vigueur dans la mesure ou la promotion et/ou la
distribution des dispositifs médicaux comme les consommables relévent du do-
maine de la Pharmacie et des activités qui lui sont connexes.

En effet, il y a lieu de rappeler - ici que conformément aux dispositions de
I'ordonnance N°97-002 du 10 Janvier 1997, portant Iégislation pharmaceutique et
de ses textes subséquents d'application, I'agrément pour l'importation et la com-
mercialisation des équipements et dispositifs médicaux relévent plutét de la qualité
du requérant (dipldmes, sphére d'activités, etc.).et qui requiert des diplomes et des
compétences spécifiques.

Dorénavant, et afin de ne pas sombrer dans une anarchie dans un domaine
aussi sensible, toute demande d'agrément dont les promoteurs ne rempliraient pas
les conditions réglementaires requises serait purement et simplement rejetée. I
va de soi que I'adjonction des diplémes et CV d'une tierce personne aussi qualifiée
soit-elle demeurera inopérante.

J'attache du prix au respect strict a tous les niveaux de la présente lettre
circulaire.

DR. IDI ILLIASSOU MAINASSARA
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LETTRE DE RAPPEL N° 000423/MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 05 février
2019 - Exercice d’activités hors officine - Pharmaciens responsables
des Officines de Pharmacie

OBJET : Exercice d’activités hors officine

Mesdames et Messieurs,

I m'a été ramené par les services compétents de mon département
ministériel que certaines officines fonctionnent pendant une longue période
sans la présence du pharmacien responsable au nom duquel l'autorisation
d'ouverture et d'exploitation a été établie, sans observance des obligations
edictées par les textes en vigueur.

En effet, de plus en plus des pharmaciens responsables d'officine
s'adonnent a des activités hors officine (contrat de consultance, études post
universitaires etc.) et voire méme la signature des contrats de travail avec des
Organisations Non Gouvernementales (ONG) nationales et/ou internationales
ou des structures sanitaires publiques.

Ceci dénote de la volonté manifeste de violer les dispositions en vigueur
sur |'exercice de la pharmacie d'officine et notamment :

e L'ordonnance N° 97-002 du 10 Janvier 1997, portant législation
pharmaceutique et particulierement les articles 43, 44, 48, 49 et suivants

e Le décret N° 97-301/PRN/MSP du 06 Aolt 1997, fixant les modalités
d'application de l'ordonnance N° 97- 002 ci-dessus mentionnée et
particulierement les articles 53, 54, 55 et 56 ;

e Le décret N° 88-207/PCMS/MSP/AS du 09 Juin
1988, portant approbation d'un code de déontologie des pharmaciens.

Il'y a lieu de rappeler ici que l'officine de pharmacie est par essence
chargée d'assurer la disponibilité réguliere des médicaments et autres produits
pharmaceutiques par dispensation directe a la population.
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A ce titre, le pharmacien en plus de I'exercice personnel de sa profession tel
qgue requis par les textes, est aussi tenu de prodiguer des conseils en matiére
de santé a I'endroit du public.

La présence du pharmacien est obligatoire dans son officine et les
conditions de son remplacement en cas d'absence sont reglementées.

Aussi, je rappelle a tous, qu'en application des dispositions édictées par les
textes, les contrevenants s'exposeront aux sanctions prévues a cet effet, allant
de la suspension temporaire a I'abrogation pure et simple de I'arrété autorisant
l'ouverture et I'exploitation de I'officine. A ce titre, les responsables des officines
concernés par la présente lettre seront saisis individuellement.

Veuillez agréer, Mesdames et Messieurs, les pharmaciens responsables
d'officine, I'expression de ma franche collaboration.

Dr IDI ILLIASSOU MAINASSARA

Recueil des textes législatifs & réglementaires

291



NOTE D'INFORMATION N° 003890 /MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 10
octobre 2018 - Demandes d'agrément pour I'ouverture et
I'exploitation d'un établissement pharmaceutique d'importation et
de distribution en gros - Promoteurs d'établissements pharmaceu-
tiques d'importation et de distribution en gros

OBJET : Demandes d'agrément pour I'ouverture et I'exploitation d'un établis-
sement pharmaceutique d'importation et de distribution en gros

Mesdames et Messieurs,

La réalisation recemment de la cartographie des établissements pharma-
ceutiques sur I'ensemble du territoire national a permis de constater que cer-
tains grossistes apres I'obtention de I'agrément contreviennent aux dispositions
de I'Ordonnance N°97 -002 du 10 Janvier 1997, portant législation pharma-
ceutique et de ses textes réglementaires subséquents d'application dont entres
autres :

- L'absence de pharmacien directeur ;

- L'absence de personnels techniques ;

- Le changement de statuts sans notification préalable ;

- La délocalisation sans I'obtention préalable de l'autorisation de transfert ;
- L'absence de toutes activités d'importations régulieres ;

- Etc.

Par ailleurs, les différentes m1ss1ons d'inspection menées par les ser-
vices compétents de mon département ministériel ont corroboré ces insuffi-
sances dans l'application des textes législatifs et réglementaires régissant le
secteur pharmaceutique. Ces manquements ont eu pour conséquences l'impli-
cation de certaines centrales dans l'importation, la distribution de produits pro-
hibés, non homologués, reconnus corrompus ainsi que la falsification de docu-
ments officiels d'importation, la gestion de ces centrales par des tiers n‘ayant
aucune compeétence et connaissance sur la réglementation, la distribution irré-
guliére de produits pharmaceutiques a travers un circuit illicite etc.

Il est aussi apparu clairement dans les recommandations pertinentes de
ladite cartographie et de ces inspections, l'impérieuse nécessité d'élaborer des
dispositions réglementaires complémentaires afin de se conformer d'une part
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aux Réglements, Directives et Décisions de I'UEMOA (notamment la Décision
N° 09/201 0/CM/UEMOA portant adoption des bonnes pratiques de distribution
et d'importation des produits pharmaceutiques a usage humain dans les Etats
membres de I'UEMOA) , et d'autre part aux standards internationaux relative-
ment a la participation dans le capital de la société, les pratiques de bonne
distribution, les principes et conditions de stockage des produits, la localisation
de ses établissements, les ressources humaines et les équipements indispen-
sables etc.

Aussi, afin de permettre un assainissement du secteur pharmaceutique
a méme de garantir I'accessibilité de nos vaillantes populations a des médica-
ments de qualité, slrs et efficaces, la délivrance des agréments pour les
établissements grossistes est suspendue.

J'invite a cet effet les personnes dont les dossiers de demande d'autori-
sation d'ouverture d'établissements grossistes sont en instance au niveau de
mon département ministériel de bien s'approcher des services compétents en
vue de leur retrait.

Veuillez agréer, Mesdames et Messieurs, I'expression de ma franche col-
laboration.

DR. IDI ILLIASSOU MAINASSARA
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TEXTES COMMUNAUTAIRES

Au plan communautaire, d'importantes dispositions ont été prises dans le sens
du renforcement des capacités des Etats membres de I'espace communautaire
(CEDEAO & UEMOA) en matiére non seulement d’harmonisation des
réglementations pharmaceutiques mais aussi en matiére de coopération sous
régionale. Il s’agit dans une premiere étape des dispositions suivantes :

CEDEAO

>

Décret N°2006-115/PRN/MAE/C/IA du 30 Mars 2006, portant publication au
Journal Officiel du protocole additionnel A/SP2/5/90 de la Communauté
Economique des Etats de I'Afrique de I'Ouest (CEDEAO) relatif a 'exécution
de la troisieme étape (droit d’établissement) du protocole sur la libre
circulation des personnes, le droit de résidence et d’établissement, signé a
Banjul (Gambie) le 29 Mai 1990.

UEMOA

>

Directive n°06/2005/CM/UEMOA, relative a la libre circulation et a
I'établissement des médecins ressortissants de I'Union au sein de I'espace
UEMOA (Mise en ceuvre au plus tard au 31 Décembre 2007);

Directive n°06/2008/CM/UEMOA, relative a la libre circulation et a
I'établissement des pharmaciens ressortissants de I'Union au sein de
'espace UEMOA (Mise en ceuvre au plus tard au 31 Décembre 2009);

Directive n°07/2008/CM/UEMOA, relative a la libre circulation et a
I'établissement des chirurgiens-dentistes ressortissants de I'Union au sein
de I'espace UEMOA (Mise en ceuvre au plus tard au 31 Décembre 2009);

Par la suite, un imposant arsenal réglementaire a été élaboré et mis a la
disposition des Etats membres. Il s’agit des dispositions suivantes :

>

Réglement n°06/2010CM/UEMOA relatif aux procédures
d’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain dans les
Etats membres de TUEMOA et ses annexes.
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Décision n°06/2010/CM/UEMOA, portant adoption des lignes directrices
pour 'lhomologation des compléments nutritionnels dans les Etats membres
de TUEMOA et annexes.

Décision n°07/2010/CM/UEMOA, portant adoption des lignes directrices
pour I’hnomologation des produits cosmétiques dans les Etats membres de
TUEMOA et annexes.

Décision n° 08/2010/CM/UEMOA, portant adoption du guide de bonnes
pratiques de fabrication (BPF) des produits pharmaceutiques a usage
humain dans les Etats membres de TUEMOA) et annexes

Décision n°09/2010/CM/UEMOA, portant adoption du guide de bonnes
pratiques de distribution et d'importation des produits pharmaceutiques a
usage humain dans les Etats membres de TUEMOA et annexes.

Décision n°10/2010/CM/UEMOA, portant adoption des lignes directrices
pour le contréle de I'information et la publicité sur les médicaments aupres
des professionnels de la santé dans les Etats membres de TUEMOA et
annexes ;
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UNION ECONOMIQUE ET
MONETAIRE OUEST
AFRICAINE

Le Conseil des Ministres

REGLEMENT N° 06/2010/ CM/ UEMOA RELATIF AUX PROCEDURES
D’HOMOLOGATION DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES A USAGE
HUMAIN DANS LES ETATS MEMBRES DE L’'UEMOA

LE CONSEIL DES MINISTRES DE L’UNION
ECONOMIQUE ET MONETAIRE OUEST AFRICAINE

(UEMOA)

Vu le Traité de I'Union Economique et Monétaire Ouest
Africaine en ses articles 6, 7,16, 20 a 25, 42 a 46, 100 et 101

Vu le Protocole additionnel N° Il relatif aux Politiques
sectorielles de I'Union Economique et Monétaire Ouest
Africaine, notamment en son article 3 ;

Vu le Reglement N°02/2005/CM/UEMOA du 4 juillet 2005,
relatif ~a [I'narmonisation de la réglementation
pharmaceutique dans les Etats membres de 'TUEMOA ;

Considérant le r6le du médicament dans la promotion et la protection de
la santé des populations ;

Reconnaissant  que la majorité des populations a un accés limité aux
médicaments de qualité ;

Soulignant la nécessité de I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique au niveau communautaire et de la mise en
commun des moyens en vue de promouvoir une utilisation
rationnelle des ressources ;
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Ayant a l'esprit  le besoin de coopération technique entre les Etats membres
de TUEMOA pour renforcer la production, la distribution et
I'accessibilité a des médicaments de qualité et de sécurité
garanties ;

Prenant en compte le Référentiel pour I'harmonisation des procédures
d’enregistrement des médicaments essentiels génériques
dans les pays de la zone franc et pays associés, adopté a
Ouagadougou en février 1999 ;

Soucieux d’agir contre la menace que font peser sur la santé des
populations des Etats membres de 'UEMOA, le marché
illicite et la contrefacon des médicaments ;

Sur proposition de la Commission de TUEMOA ;
Aprés avis du Comité des Experts statutaires, en date du 24
septembre

2010;

ADOPTE LE REGLEMENT DONT LA TENEUR SUIT :

TITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

CHAPITRE | : DEFINITIONS

Article premier : Définitions

Aux fins du présent Réglement on entend par :

« Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) » : document officiel
délivré par le Ministre en charge de Ila Santé qui autorise la

commercialisation ou la distribution gratuite d’'un produit pharmaceutique ;

« Autorité de réglementation pharmaceutique » : organisme national
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responsable de 'homologation et /ou des activités réglementaires en rapport
avec les produits pharmaceutiques a usage humain ;

« Biodisponibilité » : fraction maximale de la dose administrée qui
parvient dans I'organisme (vitesse et taux de libération) ;

« Bioéquivalence » : deux médicaments sont bioéquivalents s'ils sont
équivalents du point de vue pharmaceutique et si leur biodisponibilité, aprés
administration de la méme dose molaire, est suffisamment voisine pour que
I'on puisse s'attendre a des effets essentiellement identiques ;

« Bonnes pratiques de fabrication » : éléments de I'assurance de la
qualité qui veillent a I’hnomogénéité de la fabrication des produits
pharmaceutiques et au respect des normes de qualité qui correspondent a
'usage auquel ils sont destinés ;

« Conditionnement » : toutes les opérations, y compris le remplissage et
I'étiquetage, qu’un produit en vrac doit subir pour devenir un produit fini ;

« Conditionnement primaire » : le récipient ou toute autre forme de
conditionnement avec lequel le médicament se trouve en contact direct ;

« Conditionnement secondaire » : 'emballage dans lequel est placé le
conditionnement primaire ;

« Contréle de la qualité » : dans le cadre de I'assurance qualité, il s’agit
d’'une pratique recouvrant I'échantillonnage, la caractérisation et les essais
des produits, ainsi que les procédures d’organisation, de documentation et
de libération des produits. Il s’agit de vérifier que tous les tests nécessaires
ont bien été effectués et qu’aucun matériel ou produit ne soit proposé a la
vente ou a l'approvisionnement, sans que sa qualité n’ait été jugée
satisfaisante ;

« Date de fabrication » : date fixée pour chaque lot, correspondant a la
date d'achévement de la fabrication ;

« Date limite d'utilisation (date de péremption) » : la date au-dela de
laquelle I'efficacite, la sécurité et I'innocuité ne sont plus assurées ;
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« Demandeur de l'autorisation de mise sur le marché » : il s’agit de
tout laboratoire fabriquant ou exploitant, ou de toute personne physique
ou morale habilitée a représenter le fabriquant ou I'exploitant du laboratoire
pharmaceutique ;

« Dénomination commune internationale » : le nom donné a la molécule
par I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) ;

« Dosage du médicament » : quantité de (des) principe (s) actif (s)
contenue dans une forme unitaire d’'un médicament ;

« Durée de conservation » : période pendant laquelle un médicament,
s’il est convenablement stocke, reste conforme aux spécifications ;

« Enregistrement » : procédure conduisant a I'octroi d’'une Autorisation de
Mise sur le Marché a un médicament pour la premiére fois ;

« Essai clinique » : étude systématique d’'un médicament chez des sujets
humains en vue de déterminer ou de confirmer des effets pharmacologiques
et thérapeutiques ;

« Excipient » : substance sans activité thérapeutique, entrant dans la
formulation d'un médicament, en vue de faciliter sa préparation, sa
conservation et son administration ;

« Excipient a effet notoire » : excipient capable de développer des effets
indésirables chez le patient ;

« Essais de stabilité » : ensemble des études menées sur la molécule
ou le médicament, visant a déterminer la durée et les conditions de

conservation ;

« Fabricant » : établissement ou s’effectue I'étape de libération des lots
de produits finis ;

« Forme galénique » : présentation physique du produit fini ;
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« Forme pharmaceutique » : présentation du médicament dans son
conditionnement final ;

« Homologation » : ensemble des processus conduisant  a
l'obtention d'une Autorisation de Mise sur le Marché a savoir,
'enregistrement, le renouvellement et le s variations ;

« Informations sur le produit » : ensemble des données sur le
médicament, destinées au corps medical et au public ;

« Inspection » : ensemble des contrbles officiels menés par les autorités
compétentes sur les lieux et/ou dans les établissements pour vérifier le
respect de la réglementation et des bonnes pratiques en vigueur ;

« Lot » : quantité définie de meédicaments devant présenter des
caractéristiques uniformes produites au cours du méme processus de
fabrication ;

« Libération de lot » : acte par lequel le pharmacien responsable assure
la conformité d’un lot ;

« Médicament a usage humain (Produit pharmaceutique a usage
humain) » : substance ou composition présentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines, ainsi
que tout produit pouvant étre administré a 'homme en vue d’établir un
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions
organiques ;

« Médicament essentiel » : tout médicament satisfaisant aux besoins
sanitaires de la majorité de la population et répondant aux critéres
d’'efficacité, de qualité prouvée, d'utilisation facile, de disponibilité
permanente, d'un minimum d’effets indésirables et d'une bonne
accessibilité géographique et financiére ;

« Médicament générique ou multi source » : copie essentiellement
similaire d’'un médicament original encore appelé innovant, qui est la
référence et qui n'est plus protégé par un brevet d’exploitation ;
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« Médicament innovant » : médicament contenant un nouveau principe
actif, concernant une nouvelle voie d’administration, un nouveau dosage,
une nouvelle modification ou une nouvelle association a doses fixes,
n’ayant jamais regu une Autorisation de Mise sur le Marché dans le pays
concerné par la demande ;

« Modéle vente du médicament » : modéle d’échantillon médical qui
sera commercialisé ;

« Pays d’origine » : pays du fabricant du médicament ;

« Production » : ensemble des opérations de fabrication permettant
I'obtention du produit fini ;

« Produit fini » : produit présenté sous son conditionnement définitif ;
« Produit pharmaceutique a usage humain » : voir la définition du
médicament a usage humain ;

« Renouvellement » : procédure conduisant a l'octroi d’'une nouvelle
Autorisation de Mise sur le Marché a un médicament dont I'autorisation de
mise sur le marché précédent est arrivée a expiration ;

« Résumé des caractéristiques du produit » : ensemble des informations
essentielles sur le médicament proposeé par le fabricant, et approuvées par
l'autorité de réglementation pharmaceutique ;

« Révision du résumé des caractéristiques du produit » : procédure a
l'initiative de l'autorité de réglementation pharmaceutique ou du demandeur
qui décide de réévaluer le résumeé des caractéristiques du produit ;

« Spécialité pharmaceutique » : tout médicament préparé a l'avance

dans [l'industrie pharmaceutique, présenté sous un conditionnement
particulier et caractérisé par une dénomination spéciale ou hom de marque

« Stabilité » : aptitude d'un médicament a conserver ses propriétés dans
des limites déterminées, pendant toute sa durée de conservation ;

« Titulaire de I'Autorisation de Mise sur le Marché » : toute personne
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physique ou morale bénéficiant d'une Autorisation de Mise sur le Marché
d'un médicament ;

« Variation majeure de I’Autorisation de Mise sur le Marché » : toute
modification ayant des répercussions sur l'activité¢ du meédicament. Le
dossier est entierement réexaminé par le Comité d’experts et la Commission
nationale du médicament ;

« Variation mineure de I’Autorisation de Mise sur le Marché » : toute

modification n’ayant aucune répercussion sur 'activité du médicament. Le
dossier n’est pas réexaminé par la Commission nationale du médicament.

CHAPITRE Il : OBJET ET CHAMP D’APPLICATION

Article 2 :Objet

Le présent Réglement a pour objet de définir les procédures d’homologation
des produits pharmaceutiques a usage humain dans les Etats membres de
I'Union.

Article 3 : Champ d’application

Les dispositions du présent Réglement s’appliquent aux produits
pharmaceutiques a usage humain destinés a étre mis sur le marché d’un
Etat membre de I'Union, sous la forme de spécialité pharmaceutique, de
médicament générique ou multi source, ou de vaccin.

TITRE 1l : MISE SUR LE MARCHE DES PRODUITS
PHARMACEUTIQUES A USAGE HUMAIN

CHAPITRE | : DISPOSITIONS GENERALES

Article 4 : L’Autorisation de Mise sur le Marché des produits
pharmaceutiques a usage humain

Aucun produit pharmaceutique a usage humain ne peut étre mis sur le marché
a titre gratuit ou onéreux dans un Etat membre de 'UEMOA, s’il n’a au
préalable obtenu une Autorisation de Mise sur le Marché.
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Article 5 : De la demande d’Autorisation de Mise sur le Marché des produits
pharmaceutiques a usage humain

L'Autorisation de Mise sur le Marché d'un produit pharmaceutique a usage
humain est sollicitée auprés du Ministre en charge de la Santé. La demande
introduite a cette fin est déposée auprés de l'autorité de réglementation,
accompagnée du récépissé de paiement des redevances prévues aux
articles 23 a 25 du présent Reglement.

Le dossier de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché est
compose de cing modules organisés ainsi qu’il suit :

v" Un dossier administratif ou Module 1, qui comprend :

- un formulaire de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché diment
rempli ;

- des renseignements sur le demandeur de I'Autorisation de Mise sur le
Marché ;

- des renseignements sur le fabricant et/ou I'exploitant du produit ;

- I'état de commercialisation du produit ;

- [T'Autorisation de Mise sur le Marché et/ou le certificat de produit
pharmaceutique délivré par une autre autorité de reglementation ;

- le modele-vente du produit pharmaceutique soumis a homologation ;

- autres documents jugés pertinents par l'autorité de réglementation
pharmaceutique.

v" Un dossier technique comprenant les modules suivants :

- Module 2 ou résumé du dossier technique ;

- Module 3 ou dossier qualité ;

- Module 4 ou dossier non clinique comprenant la documentation
pharmacologique et toxicologique sur le produit pharmaceutique ;

- Module 5 ou dossier clinique comprenant la documentation clinique, les
données de bioéquivalence ou des tests de dissolution lorsqu’il s’agit
d’'un médicament sous dénomination générique.

Le contenu et les exigences du dossier de demande d’Autorisation de Mise
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sur le Marché sont décrits dans '’Annexe N°I, Parties |, Il et I l1.
L’Annexe | fait partie intégrante du présent Réglement.

Article 6 : Evaluation administrative du dossier de demande d’Autorisation
de Mise sur le Marché des produits pharmaceutiques a usage humain

Le dossier de demande d'Autorisation de Mise sur le Marché doit faire I'objet
d'une évaluation administrative par [lautorit¢ de réglementation
pharmaceutique.

Article 7 : Obligation d’évaluation technique et de validation du dossier de
demande d’Autorisation de Mise sur le Marche

Toute demande d’Autorisation de Mise sur le Marché doit faire I'objet d’'une
évaluation technique préalable par un Comité d’experts visé a l'article 9 du
présent Reglement, suivie de la validation par la Commission nationale du
médicament a usage humain, visé a I'article 10 du présent Réglement.

Article 8 : Missions de I'autorité de réglementation pharmaceutique

Dans chaque Etat membre, l'autorité de réglementation pharmaceutique est
'organisme responsable de ’homologation des produits pharmaceutiques
et des autres activités reéglementaires en rapport avec les produits
pharmaceutiques a usage humain.

Cet organisme est chargé d’instruire et de suivre les dossiers de demande
d’homologation des produits pharmaceutiques.

CHAPITRE 1l : ORGANISMES TECHNIQUES CHARGES DE
L’EVALUATION ET DE L’'HOMOLOGATION

Article 9 : Le Comité d’experts

Chaque Etat membre met en place, par voie d’arrété du Ministre en charge
de la Santé, un Comité d’experts chargeé de :
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- procéder a Il'évaluation technique des dossiers de demande
d’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain ;

- donnerun avis sur la qualité, la sécurité, I'innocuité et I’efficacité
des produits pharmaceutiques a usage humain soumis a homologation.

Le Comité d’experts est constitué par des personnes ressources es qualité,
externes a l'autorité de réglementation pharmaceutique et provenant des
universités, instituts de recherche, centres hospitaliers et centres de santé
périphériques.

Le Comité d’experts peut s’adjoindre toute personne ressource.

La composition et le mode de fonctionnement dudit Comité sont définis par
le Ministre en charge de la Santé.

Les membres du Comité d’experts sont tenus au respect des principes de
confidentialité et de transparence. lIs doivent signer une déclaration de conflit
d’intérét et d'engagement de confidentialité.

Les membres du Comité d’experts percoivent une rémunération pour leur
expertise, dont le montant et les modalités sont fixés par I'autorité ministérielle
compétente.

Article 10 : La Commission nationale du médicament

Chaque Etat membre met en place une Commission nationale du
médicament chargée, d’'une part, de valider les travaux du Comité d’experts,
et d’autre part, de donner un avis définitif sur :

- les dossiers de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché ;

- les suspensions temporaires d’Autorisation de Mise sur le Marché ;
- les projets de retrait définitif de I'Autorisation de Mise sur le Marché ;
- les variations de I’Autorisation de Mise sur le Marché ;

- les transferts de I’Autorisation de Mise sur le Marché.

Les activités de la Commission nationale du médicament sont coordonnées
par l'autorité de réglementation pharmaceutique.
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La Commission nationale du meédicament est composée de membres
répartis comme suit :
- un représentant de la Direction en charge de la santé ;
- un représentant de I'autorité de réglementation pharmaceutique ;
- un représentant du laboratoire national chargé de contrdle de la qualité
des médicaments ;
- des médecins cliniciens et des professionnels de la santé des centres
hospitaliers universitaires ;
- des représentants désignés par les Ordres professionnels
(pharmaciens, médecins et chirurgiens dentistes) ;
- des professeurs de l'enseignement supérieur (pharmacologues,
chirurgiens, toxicologues et pharmaciens galénistes).

La Commission nationale du médicament peut faire appel a toute
personne ressource.

Les membres de la Commission nationale du médicament sont tenus au
respect des principes de confidentialité, et doivent signer une déclaration de
conflit d’'intérét avant chaque session de la Commission.

Les rémunérations des experts et les frais de fonctionnement de la
Commission nationale du médicament, de contréles de qualité, de
inspection des bonnes pratiques de fabrication, des systémes de
pharmacovigilance, sont en partie assurés par les redevances
d’homologation.

Un arrété de l'autorité ministérielle compétente précise les modalités de
fonctionnement de la Commission nationale du médicament.

Le montant et les modalités de rémunération des membres de la Commission
nationale sont fixés par I'autorité ministérielle compétente.

CHAPITRE Il : PROCEDURES D’HOMOLOGATION

Article 11 : Procédure de traitement d’'un dossier de demande d’Autorisation
de Mise sur le Marché

La procédure d’évaluation d’'un dossier de demande d’homologation est
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décrite dans I'Annexe Il du présent Réglement dont elle est partie intégrante.

Article 12 : Critéres de validation du dossier de demande d’homologation par
la Commission nationale du médicament

La Commission nationale du médicament procéde a la validation des
dossiers de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché par référence aux
éléments d’appréciation suivants :

- l'avis technique du comité d’experts ;

- lintérét et I'efficacité thérapeutiques ;

- l'innocuité dans les conditions normales d’emploi ;

- le Prix Grossiste Hors Taxe (PGHT) ;

- le colt des traitements journalier et total ;

- le nombre de produits finis multi sources similaires sur le marché.

CHAPITRE IV : DELIVRANCE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE

Article 13 : Conditions de délivrance de I'’Autorisation de Mise sur le
Marché

L’Autorisation de Mise sur le Marché est délivrée a une personne morale,
pour un produit pharmaceutique correspondant a une spécialité
pharmaceutique, a un médicament générique ou a un vaccin.

Une autorisation spéciale d'importation peut étre accordée, a titre exceptionnel
par le Ministre en charge de la Santé, pour des raisons de santé publique et
pour une durée n’excedant pas douze (12) mois.

Article 14 : Conditions d’octroi de I'Autorisation de Mise sur le Marché

L’Autorisation de Mise sur le Marché est accordée par le Ministre en charge
de la Santé, sur proposition de la Commission nationale du médicament
aprés satisfaction des conditions prescrites par le présent Réglement.
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Le Ministre en charge de la Santé peut déléguer ses prérogatives pour le
renouvellement de I'Autorisation de Mise sur le Marché a lautorité de
réglementation pharmaceutique, laquelle peut procéder au renouvellement
de 'Autorisation de Mise sur le Marché par lettre de notification au laboratoire
demandeur.

Article 15 : Contenu et libellé de I’Autorisation de Mise sur le Marché

Chaque Etat membre de TUEMOA délivre une Autorisation de Mise sur le
Marché nationale. Le contenu et le libellé de cette autorisation sont précisés
en Annexe NAIl du présent Réglement dont il est parti intégrante.

Dans le processus d’octroi d’'une Autorisation de Mise sur le Marché d’'un
médicament a usage humain, un Etat membre peut se référer aux résultats
de [l'expertise technique d’une autorité de réglementation d’'un autre Etat
membre.

Le rapport d’évaluation technique du dossier est, a ce titre, rendu public
auprés du Secrétariat de Ila Cellule pour [I'Harmonisation de la
Réglementation et la Coopération Pharmaceutiques, et peut étre utilisé par
une autorité nationale de réglementation qui ne dispose pas de I'expertise
requise.

CHAPITRE V : DUREE DE VALIDITE, VARIATION ET
RENOUVELLEMENT D’UNE AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Article 16 : Durée de validité de I’Autorisation de Mise sur le Marché

La durée de validité d’'une Autorisation de Mise sur le Marché est de
cing (5) ans.

Article 17 : Surveillance du marché

Tout titulaire d’'une Autorisation de Mise sur le Marché doit adhérer au
systéme national de pharmacovigilance.

Article 18 : Conditions de variation de I’Autorisation de Mise sur le Marché
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Toute variation des éléments du dossier d'une Autorisation de Mise sur le
Marché doit faire I'objet d’'une notification justifiant la modification au Ministre
en charge de la Santé. Le contenu et les exigences du dossier de demande
de variation sont précisés a I'’Annexe N°I, Partie |l du présent Réglement.

Article 19 : Condition de renouvellement de I'Autorisation de Mise sur le
Marché

Toute Autorisation de Mise sur le Marché doit faire I'objet d'un
renouvellement dont les modalités sont précisées a '’Annexe N°1, Partie Il
du présent Réglement, et ce, avant I'expiration de sa durée de validité.

CHAPITRE VI : REFUS, SUSPENSION OU RETRAIT D’UNE
AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Article 20 : Conditions de refus de I'Autorisation de Mise sur le Marché

L’Autorisation de Mise sur le Marché peut étre refusée, aprés un avis
motivé de la Commission nationale du médicament a usage humain.

Dans ce cas, I'Autorité de réglementation pharmaceutique notifie la décision
de refus au demandeur, dans un délai de 30 jours ouvrables a compter de la
date de signature de la notification

Article 21 : Conditions de suspension de I'Autorisation de Mise sur le Marché

Tout médicament a usage humain présentant un danger pour la santé
publique peut faire I'objet d’'une suspension pour une période de 6 mois. Tout
médicament a usage humain faisant I'objet d’'une mesure de suspension doit
étre retiré sans délai du circuit de distribution.

La décision de suspension est prise par le Ministre en charge de la Santé. Le
produit sera retiré du circuit de distribution, conformément aux régles de
Bonnes Pratiques de Distribution des Médicaments.

La décision de suspension est notifie¢e au demandeur de I'’Autorisation de
Mise sur le Marché, qui a la faculté de fournir toute information nécessaire.

Recueil des textes législatifs & réglementaires

309



L’annulation de la décision de suspension peut étre sollicitée, si le retrait de
I'Autorisation de Mise sur Marché n’a pas été prononcé dans un délai de (6)
mois a compter du jour ou la suspension aura été notifiée.

La mesure de suspension n’ouvre droit a aucune indemnisation de la part
des autorités sanitaires.

Article 22 : Conditions de retrait de I'Autorisation de Mise sur le Marché

Toute Autorisation de Mise sur le Marché peut faire I'objet d’un retrait, apres
avis motivé de la Commission nationale du médicament.

La décision de retrait est prononcée par le Ministre en charge de la Santé.

TITRE lll : REDEVANCES DUES POUR L’AUTORISATION DE
MISE SUR LE MARCHE D’UN PRODUIT PHARMACEUTIQUE A
USAGE HUMAIN

Article 23: La redevance due a l'autorité de réglementation dans le cadre
d’'une demande d’Autorisation de Mise sur le Marché

Il est institué une redevance versée a l'autorité de réglementation pour toute
demande d’'Autorisation de Mise sur le Marché dont le montant de base est
fixé par voie d’arrété ministériel.

La redevance est une somme versée par le demandeur d’'une Autorisation
de Mise sur le Marché au moment du dépét du dossier de demande.

Elle participe au financement des actes administratifs et de I'expertise
technique posée dans le cadre de I'évaluation d’'un dossier, conformément
aux dispositions visées aux articles 6, 7,8.

Chaque Etat membre fixe le montant et les modalités de perception de ces
redevances.

La redevance de base est réduite de 50% pour les médicaments produits
localement dans les Etats membres de I'Union.
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Article 24 : Redevance de base pour I'Autorisation de Mise sur le Marché
d’'un produit pharmaceutique a usage humain

La redevance de base est exigée pour chaque dosage, chaque forme
pharmaceutique, et chaque présentation.

Article 25 : Redevance pour une demande de variation majeure de
I'Autorisation de Mise sur le Marché d’un produit pharmaceutique a usage
humain

La redevance due au titre d’'une demande de variation majeure d’une
Autorisation de Mise sur le Marché correspond a la redevance de base.

Article 26 : Redevance pour une demande de variation mineure de
I'Autorisation de Mise sur le Marché d’'un produit pharmaceutique a usage
humain

La redevance due au titre d'une demande de variation mineure d'une
Autorisation de Mise sur le Marché, correspond a 10% de la redevance de
base.

Article 27 : Redevance pour une demande de renouvellement de
I'Autorisation de Mise sur le Marché d’'un produit pharmaceutique a usage
humain

La redevance due au titre d'une demande de renouvellement d'une
Autorisation de Mise sur le Marché correspond a 50% de la redevance de
base.

TITRE IV : DISPOSITIONS FINALES

Article 28 : Mise en ceuvre

A compter de I'entrée en vigueur du présent Réglement, les Etats membres
disposent d’'un délai de douze (12) mois pour mettre en place un cadre
institutionnel et juridique de délivrance des autorisations de mise sur le
marché, conformément aux dispositions du présent Réglement.

Dans l'intervalle, les autorisations de mise sur le marché continueront d’étre
deélivrées en application des réglementations nationales en vigueur.
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A l'expiration du délai prescrit a I'alinéa premier du présent article, aucune
autorisation de mise sur le marché ne devra étre délivrée selon les régles et
procédures des réglementations nationales en vigueur dans les Etats
membres.

Les Etats membres et la Commission sont chargés chacun en ce qui le
concerne de la mise en ceuvre du présent Reglement.

Article 29 : Entrée en vigueur et publication

Le présent Réglement qui entre en vigueur a compter de sa date de signature,
sera publié au Bulletin Officiel de I'Union.

Fait a Ouagadougou, le 1er octobre 2010
Pour le Conseil des Ministres
Le Président,

José Mario VAZ
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UNION ECONOMIQUE ET
MONETAIRE OUEST AFRICAINE

Le Conseil des Ministres

DECISION N° 06/2010/CM/UEMOA PORTANT ADOPTION DES
LIGNES DIRECTRICES POUR L’HOMOLOGATION DES
COMPLEMENTS NUTRITIONNELS DANS LES ETATS MEMBRES DE
L’'UEMOA

LE CONSEIL DES MINISTRES DE L’'UNION ECONOMIQUE
ET MONETAIRE OUEST AFRICAINE (UEMOA)

Vu le Traité de I'Union Economique et Monétaire Ouest Africaine
(UEMOA) en ses articles 6, 7,16, 20 a 25, 42 a 46 ;

Vu le Protocole additionnel N° Il relatif aux Politiques sectorielles de
'Union Economique et Monétaire Ouest Africaine (UEMOA),
notamment en son article 3 ;

Vu le Réglement N°02/2005/CM/UEMOA du 4 juillet 2005 relatif a
I'narmonisation de la réglementation pharmaceutique dans les
Etats membres de 'UEMOA ;

Convaincude la nécessité de I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique au niveau communautaire ;

Conscient de la nécessité de mise en commun des moyens en vue de
promouvoir une utilisation plus rationnelle des ressources ;

Conscient du besoin de coopération technique entre les pays de TUEMOA
pour renforcer la sécurité d'utilisation des compléments
nutritionnels afin de minimiser les nombreux risques pour la santé
causée par ce type de produit ;
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Conscient des risques pour la santé causée par ces compléments
nutritionnels ;

Convaincu de la nécessité de définir une réglementation stricte afin d’assurer
et de garantir la sécurité d’utilisation de ces produits ;

Déterminé a faciliter le commerce et la libre circulation de compléments
nutritionnels de bonne qualité entre les Etats membres ;

Sur proposition de la Commission de TUEMOA ;
Aprés avis du Comité des Experts statutaires, en date du 24 septembre
2010.
DECIDE :

Article premier : sont adoptées les lignes directrices pour ’homologation des
compléments nutritionnels telles qu'annexées a la présente Décision dont
elles font partie intégrante.

Article 2 : les Etats membres de I’'Union a travers les autorités de
réglementation sont tenus de délivrer les autorisations de commercialisation
des compléments nutritionnels, conformément aux lignes directrices visées a
I'article 1er de la présente Décision.

Article 3 : les Etats membres et la Commission sont chargés chacun en ce
qui le concerne de I'exécution de la présente Décision.

A compter de I'entrée en vigueur de la présente Décision, les Etats membres
disposent d'un délai de douze (12) mois pour mettre en place un cadre
institutionnel et juridique conformément aux lignes directrices pour
'homologation des compléments nutritionnels visées a l'article 1er de la
présente Décision.

Article 4 : la présente Décision qui entre en vigueur a compter de sa date de
signature, sera publiée au Bulletin Officiel de I'Union.

Fait a Ouagadougou, le 1er octobre 2010
Pour le Conseil des Ministres
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Le Président,

José Mario VAZ
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE

Le Conseil des Ministres

UEMOA

DECISION N° 7/2010/CM/UEMOA PORTANT ADOPTION DES LIGNES
DIRECTRICES POUR L’HOMOLOGATION DES PRODUITS
COSMETIQUES DANS LES ETATS MEMBRES DE L’'UEMOA

LE CONSEIL DES MINISTRES DE L’'UNION ECONOMIQUE
ET MONETAIRE OUEST AFRICAINE (UEMOA)

Vu le Traité de I'Union Economique et Monétaire Ouest Africaine
(UEMOA) en ses articles 6, 7,16, 20 a 25, 42 a 46 ;

Vu le Protocole additionnel N° Il relatif aux Politiques sectorielles de
'Union Economique et Monétaire Ouest Africaine (UEMOA),
notamment en son article 3 ;

Vu le Réglement N°02/2005/CM/UEMOA du 4 juillet 2005 relatif a
I'narmonisation de la réglementation pharmaceutique dans les
Etats membres de 'UEMOA ;

Soulignant la nécessité de [I'harmonisation de Ila réglementation
pharmaceutique au niveau communautaire et de mise en commun
des moyens en vue de promouvoir une utilisation rationnelle des
ressources ;

Ayant a I'esprit le besoin de coopération technique entre les Etats
membres de 'TUEMOA pour renforcer la sécurité d’utilisation des
produits cosmétiques afin de minimiser les nombreux risques pour
la santé causée par ce type de produit ;

Conscient des risques pour la santé causée par les produits cosmeétiques ;

Convaincus de la nécessité de définir une réglementation stricte afin
d’assurer et de garantir la sécurité d’utilisation de ces produits ;
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Déterminés a faciliter le commerce et la libre circulation des produits
cosmétiques de bonne qualité entre les Etats membres ;

Sur proposition de la Commission de TUEMOA ;
Apres avis du Comité des Experts statutaires, en date du 24 septembre
2010 ;
DECIDE :

Article premier : sont adoptées les lignes directrices pour ’homologation des
produits cosmétiques telles qu’annexées a la présente Décision dont elles
font partie intégrante.

Article 2 : les Etats membres de I'Union a travers les autorités de
réglementation pharmaceutique, sont tenus de délivrer les autorisations de
commercialisation des produits cosmétiques, conformément aux lignes
directrices visées a 'article 1er de la présente Décision.

Article 3 : les Etats membres et la Commission sont chargés chacun en ce
qui le concerne de I'exécution de la présente Décision.

A compter de I'entrée en vigueur de la présente Décision, les Etats membres
disposent d'un délai de douze (12) mois pour mettre en place un cadre
institutionnel et juridique conformément aux lignes directrices pour
I’'homologation des produits cosmétiques visées a I'article 1er de la présente
Décision.

Article 4 : la présente Décision qui entre en vigueur a compter de sa date de
signature, sera publiée au Bulletin Officiel de I'Union.

Fait a Ouagadougou, le 1er octobre 2010

Pour le Conseil des Ministres
Le Président,
José Mario VAZ
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE

Le Conseil des Ministres

DECISION N° 8/2010/CM/UEMOA PORTANT ADOPTION DU GUIDE
DE BONNES PRATIQUES DE FABRICATION DES PRODUITS
PHARMACEUTIQUES A USAGE HUMAIN DANS LES ETATS
MEMBRES DE L’UEMOA

LE CONSEIL DES MINISTRES DE L’'UNION ECONOMIQUE
ET MONETAIRE OUEST AFRICAINE (UEMOA)

Vu le Traité de I'Union Economique et Monétaire Ouest
Africaine en ses articles 6, 7,16, 20 a 25, 42 a 46 ;

Vu le Protocole additionnel N° Il relatif aux Politiques
sectorielles de I'Union Economique et Monétaire Ouest
Africaine, notamment en son article 3 ;

Vu le Réglement N02/2005/CM/UEMOA du 4 juillet 2005
relatif a I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique dans les Etats membres de 'TUEMOA ;

Considérant le r6le du médicament dans la promotion et la protection de
la santé des populations ;

Reconnaissant que la majorité de nos populations a un accés limité aux
médicaments de qualité ;

Ayant a 'esprit le besoin de coopération technique entre les Etats
membres de 'UEMOA pour renforcer la production, la
distribution et I'accessibilité a des médicaments de qualité
et de sécurité garanties ;

Conscient de la menace que font peser sur la santé des
populations des Etats membres de TUEMOA le marché
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illicite et la contrefacon des médicaments ;

Convaincu de la nécessité de ’harmonisation de la réglementation
pharmaceutique au niveau communautaire et de la
mise en commun des moyens en vue de promouvoir
une utilisation rationnelle des ressources ;

Déterminé a faciliter le commerce et la libre circulation des
médicaments de qualité entre les Etats membres ;

Sur proposition de la Commission de TUEMOA ;

Apres avis du Comité des Experts statutaires, en date du
24 septembre 2010 ;

DECIDE :

Article premier : est adopté le Guide de bonnes pratiques de fabrication
(BPF) des produits pharmaceutiques a usage humain tel qu'annexé a la
présente Décision dont il fait partie intégrante.

Article 2 : les établissements de fabrication de produits pharmaceutiques a
usage humain établis dans 'espace UEMOA sont tenus de se conformer a
ces bonnes pratiques de fabrication des produits pharmaceutiques a usage
humain et aux différentes évolutions s’y rapportant.

Article 3 : les Etats membres et la Commission sont chargés de I'application
de la présente Décision.

A cet effet, ils prennent toutes les dispositions et mesures nécessaires pour
assurer le respect des bonnes pratiques de fabrication des produits
pharmaceutiques a usage humain sur leur territoire dans un délai de douze
(12) mois apres I'entrée en vigueur de la présente Décision.

Article 4 : la présente Décision qui entre en vigueur a compter de sa date
de signature, sera publiée au Bulletin Officiel de I'Union.

Fait a Ouagadougou, le 1er octobre 2010
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Pour le Conseil des Ministres
Le Président,

José Mario VAZ
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE

Le Conseil des Ministres

DECISION N° 09/2010/CM/UEMOA PORTANT ADOPTION DU GUIDE
DE BONNES PRATIQUES DE DISTRIBUTION ET D’'IMPORTATION
DES PRODUITS HARMACEUTIQUES A USAGE HUMAIN DANS LES
ETATS MEMBRES DE L’'UEMOA

LE CONSEIL DES MINISTRES DE L’'UNION
ECONOMIQUE ET MONETAIRE OUEST AFRICAINE

(UEMOA)

Vu le Traité de I'Union Economique et Monétaire Ouest
Africaine en ses articles 6, 7,16, 20 a 25, 42 a 46 ;

Vu le Protocole additionnel N° Il relatif aux Politiques
sectorielles de 'Union Economique et Monétaire Ouest
Africaine, notamment en son article 3 ;

Vu le Reglement N°02/2005/CM/UEMOA du 4 juillet 2005
relatif a [I'narmonisation de la réglementation
pharmaceutique dans les Etats membres de I'UEMOA ;

Considérant le rble du médicament dans la promotion et la protection de
la santé des populations ;

Reconnaissant que la majorité de nos populations a un accés limité aux
médicaments de qualité.

Ayant a I'esprit  le besoin de coopération technique entre les Etats membres
de 'TUEMOA pour renforcer la production, la distribution et
I'accessibilité a des médicaments de qualité et de sécurité
garanties

Conscient de la menace que font peser sur la santé des populations
des Etats membres de 'TUEMOA le marché illicite et la
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contrefacon des médicaments ;

Convaincu de la nécessité de I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique au niveau communautaire et de la mise en
commun des moyens en vue de promouvoir une utilisation
rationnelle des ressources ;

Déterminé a faciliter le commerce et la libre circulation des
médicaments de qualité entre les Etats membres ;

Sur proposition de la Commission de TUEMOA ;
Apres avis du Comité des Experts statutaires, en date du 24
septembre 2010 ;
DECIDE :

Article premier : est adopté le Guide de bonnes pratiques de distribution et
d’'importation (BPD) des produits pharmaceutiques a usage humain tel que
annexe a la présente Décision dont il fait partie intégrante.

Article 2 : Les établissements de distribution et d’importation de produits
pharmaceutiques a usage humain, établis dans I'espace UEMOA sont tenus
de se conformer a ces bonnes pratiques de distribution et d’importation des
produits pharmaceutiques a usage humain et aux différentes évolutions s’y
rapportant.

Article 3 : Les Etats membres et la Commission sont chargés de I'application
de la présente Décision.

A cet effet, ils prennent toutes les dispositions et mesures nécessaires pour
assurer le respect des bonnes pratiques de distribution et d'importation des
produits pharmaceutiques a usage humain sur leur territoire dans un délai de
(12) mois apres I'entrée en vigueur de la présente Décision.

Article 4 : La présente Décision qui entre en vigueur a compter de sa date
de signature, sera publiée au Bulletin Officiel de I'Union.
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Fait a Ouagadougou, le 1er octobre 2010
Pour le Conseil des Ministres
Le Président,

José Mario VAZ
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UNION ECONOMIQUE ET MONETAIRE
OUEST AFRICAINE

Le Conseil des Ministres

DECISION N° 10/2010/CM/UEMOA PORTANT ADOPTION DES
LIGNES DIRECTRICES POUR LE CONTROLE DE L’INFORMATION
ET LA PUBLICITE SUR LES MEDICAMENTS AUPRES DES
PROFESSIONNELS DE LA SANTE DANS LES ETATS MEMBRES DE
L’UEMOA

LE CONSEIL DES MINISTRES DE L’'UNION ECONOMIQUE
ET MONETAIRE OUEST AFRICAINE (UEMOA)

Vu le Traité de I'Union Economique et Monétaire Ouest Africaine
(UEMOA) en ses articles 6, 7,16, 20 a 25, 42 2 46 ;

Vu le Protocole additionnel N° Il relatif aux Politiques
sectorielles de I'Union Economique et Monétaire Ouest
Africaine (UEMOA), notamment en son article 3 ;

Vu le Réglement N02/2005/CM/UEMOA du 4 juillet 2005
relatif ~a I'narmonisation de Ila réglementation
pharmaceutique dans les Etats membres de TUEMOA ;

Soulignant la nécessité de [I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique au niveau communautaire et de la mise
en commun des moyens en vue de promouvoir une
utilisation rationnelle des ressources ;

Convaincu que le bon usage des médicaments est une
composante essentielle et fondamentale pour sécuriser

I'utilisation des médicaments ;

Conscient que linformation et la publicité sur les médicaments sont
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des outils essentiels pour favoriser le bon usage des
médicaments ;

Sur proposition de la Commission de TUEMOA ;
Apres avis du Comité des Experts statutaires, en date du 24
septembre 2010 ;
DECIDE :

Article premier : sont adoptées les lignes directrices pour le contréle de
information sur les médicaments et la publicité auprés des professionnels de
santé dans les Etats membres de TUEMOA, telles que annexées a la présente
Décision dont elles font partie intégrante.

Article 2 : les autorités compétentes des Etats membres sont tenues de
contréler l'information et la publicité sur les médicaments aupres des
professionnels de la santé, conformément aux dispositions des lignes
directrices visées a l'article 1er de la présente Décision.

Article 3 : les Etats membres et la Commission sont chargés chacun en ce qui
le concerne de I'exécution de la présente Décision.

A compter de I'entrée en vigueur de la présente Décision, les Etats membres
disposent d’'un délai de douze (12) mois pour mettre en place un cadre
institutionnel et juridique pour le contréle de I'information et de la publicité sur
les médicaments auprés des professionnels de santé dans les Etats membres
de TUEMOA visés a l'article 1er de la présente Décision.

Article 4 : la présente Décision qui entre en vigueur a compter de sa date de
signature, sera publiée au Bulletin Officiel de I'Union.

Fait a Ouagadougou, le 1er octobre 2010

Pour le Conseil des Ministres
Le Président,

José Mario VAZ
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