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PRESIDENCE DE LA REPUBLIQUE

|
/
|
| REPUBLIQUE GABONAISE
[ UNION-TRAVAIL-JUSTICE

|
LOI Np01/2021

RELAT|VE AUX MEDICAMENTS ET PRODUITS
VETER|NAIRES EN REPUBLIQUE GABONAISE

L’ Assemblée Nationale et Ie Sénat ont délibéré et adopté,
Le Président de Ia République, Chef de I’Etat,
Promulgue la Ioi dont la teneur suit

!

i
Article 1°r : 1, présente loi, prise en applicgtion des dispositions de 1’article 47 de la
Constitution, fixe les régles et principes applicable:f aux médicaments et produits vétérinaires en
République Gabonaise. ]
I

Chapitre premier : Des dlispositions générales

Section 1 : D Pobjet

Section 2 : DJ champ d'application

!
Article 3: La présente loi s’applique a tout# personne physique ou morale exercant
les activités énumérées 3 Particle 2 ci-dessu relatives aux médicaments et produits
vétérinaires. F
!

Section 3 : [fes définitions

Article 4 : Au sens de la présente loi, on entendi par :

Aliment médicamenteux - médicament Létérinaire constitué a partir d'un mélange
d'aliments et de pré-mélange médicame teux desting a étre administré aux animaux
Sans transformation dans un but thérapeqﬁque ou préventif ;

- Autorisation de Mise syr le Marché : au}orisation donnée par I’autorité compétente
au fabricant et/oy 3 un titulaire d’un! meédicament vétérinaire aux fins de sa
commercialisation et de son évaluation :

Autovaccin 4 usage vétéri naire : médicanLcnI vitérinaire immunologique fabriqué en
vue de provoquer une immunité active e‘lvpartir d'organismes pathogénes provenant
d'un animal oy d'animaux d'un méme ¢éle age, inactivés et utilisés pour le traitement
de cet animal oy des animaux de cet é!e\i!age :

|

|



Délai d’Attente (D.A) ou Temps d’Attente (T.A) : période comprise entre la dernigre
administration 3 Panimal, dans les conditi ns normales d’emploi d’un médicament
VEtérinaire et son abattage ou la récolte de sps produits, permettant de garantir que les

denrées alimentaires ne contiennent pas de rékidus des produits administrés en quantités
supérieures aux limites maximales ;

Etablissement pharmaceutique vétérinaire! . établissement se livrant 3 une des
activités pharmaceutiques relatives 3 la fabrication, 3 l'importation, & I'exploitation,
au dépét, a la distribution dy médicament !étérinaire :

Limite Maximale des Résidus (LMR) : seuil réglementaire de concentration de
résidus de produits pesticides, biocides du de médicaments vétérinajres au-dela
duquel la commercialisation d'un produj alimentaire n'est plus autorisée, qu'il
s'agisse de denrées destindes a l'alimentation humaine ou 3 l'alimentation animale,
Les LMR sont établies aprés une évaluati0+ des risques ;

Matiére premiére pharmaceutique vétf‘.érinf ire : substance chimique, biologique ou
d'origine biologique destinée 3 entrer tgans la composition d'un médicament
vétérinaire ; IE

Médicament vétérinaire immunologique : médicament vétérinaire administré en vyue
de provoquer une immunité active ou passjve, de diagnostiquer I'état d'immunité ou
tout allergéne :

Meédicament vétérinaire - toute substance jou composition possédant des propriétés
curatives ou préventives a I'égard des maladies animales, ainsi que toute substance
Ou composition pouvant étre utilisée chez I'animal oy pouvant lui étre administrée
en vue d'établir un diagnostic médical, de ;],révenir une maladie, de restaurer, corriger
ou modifier ses fonctions physiologiques En exergant une action pharmacologique,
immunologique ou métabolique ;

Pré-mélange médicamenteux : médicament vétérinaire préparé a I'avance et
exclusivement destiné 3 la fabrication ulté?ieure d'aliments médicamenteux ;

Préparation extemporanée vétérinaire : m 2dicament vétérinaire préparé au moment
de son utilisation s f

|
Préparation magistrale vétérinaire : prép:ftration extemporanée vétérinaire réalisée
selon une prescription et destinée a un{ animal ou & des animaux d'une méme
exploitation ; |

Préparation officinale vétérinaire : médicament vétérinaire inscrit 3 1a pharmacopée
internationale ou ay formulaire national, préparé en pharmacic sur la basc d'une
ordonnance et destiné 3 étre délivrée diredtement a l'utilisateur final;

Produit vétérinaire : produit considéré comme médicament, insecticide/ acaricide,
vaccins et produit biologique utilisé ou Présenté comme adapté pour la prévention,
le traitement, le contréle ou I'éradication|de maladies et d'animaux nuisibles, pour
établir un diagnostic V€térinaire, restayrer, corriger ou modifier les fonctions
organiques d'un animal ou d*un groupe d'gnimaux ;




I

- Spécialité pharmaceutique vétérinaire : m]édicament vétérinaire préparé a l'avance,
présenté sous conditionnement particulier et caractéris¢ par une dénomination
Spéciale. ,’

|
Section 4 : Des régles %t des principes

Article 5 : Les Ministéres en charge de la Santé, de I'Elevage et de I’Environnement assurent
'exécution des politiques publiques en matiére’ de santé¢ humaine, santé animale et de
l'environnement, f

: | :
Les Ministéres chargés de Ia Santé et de l’EIevage veillent 3 la réglementation relative aux
médicaments et produits vétérinaires. {
Article 6: En fonction des impératifs en m [tiére de santé publique et d'élevage, Ia
réglementation relative aux meédicaments et produits vétérinaires peut déroger aux régles
générales du commerce et de la concurrence. i
|

Article 7: La recherche, la production, la fabrication, le transport, l'importation,
I'exportation, la détention, I'offre, la cession, l'acJuisition, la prescription, la dispensation et
'emploi des matigres premiéres pharmaceutiques vétérinaires peuvent faire I'objet de mesures
d'interdiction, de restriction ou de prescriptions }artictdiéres proportionnées 3 la nature du
danger ou du risque qu'elles comportent, prises par voie réglementaire.

Article 8 : Peuvent &tre soumis, par voie régl mentaire, 4 des obligations particuliéres,
I'importation, la fabrication, l'acquisition, la détention, la vente ou la cession a titre gratuit et

'emploi des substances qui, bien que ne r'lonstituant pas des matiéres premidres
pharmaceutiques, sont de nature a : i

- demeurer a I'état de résidus toxiques ou|dangereux dans les denrées alimentaires
d'origine animale +

- constituer une infraction  la réglementatioh sur les fraudes, ou en &tre un des éléments
constitutifs ; |

" entraver le contréle sanitaire des denrées ]Lrovenant des animaux auxquels ils ont été
administrés.

Article 9 : Un arrété conjoint des Ministres chargéb de I'Elevage et de la Santé fixe les limites
maximales tolérables de résidus dans les denrées ahimales oy d’origine animale des substances
entrant dans la composition des médicaments |vétérinaires conformément aux textes en
vigueur. f

Article 10 : Un arrété du Ministre chargé de I' Elevage, pris sur proposition des services
techniques, fixe les bonnes pratiques de laborzittoire, de cliniques, de fabrication ou de
préparation relatives aux médicaments vétérinfaires ainsi que les bonnes pratiques de
pharmacovigilance vétérinaire.

Les bonnes pratiques ci-dessus visées sont contenues dans un guide, publié 3 la diligence
des services techniques du Ministére en charge de I'Elevage.




|
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|

L'arrété visé a I'alinéa 1° ci-dessus fixe egalement les régles générales relatives aux
modalités d'inspection et de vérification des bonngs pratiques, ainsi que celles relatives a la
délivrance de documents attestant du respect de ces régles.

Chapitre 2 : Des établissements pPharmaceutiques vétérinaires

Article 11 : Les établissements pharmaceutiques vétTrinaircs comprennent notamment :
I

les fabricants de médicaments vétérinairesf
I
les fabricants de médicaments vétérinaires! soumis a des essais cliniques;

les importateurs de médicaments vétérinaires;
les importateurs de médicaments vétérinaires soumis a des essais cliniques ;

les dépositaires de médicaments vétérinaires ;

les distributeurs en gros de meédicaments vétérinaires ;

les distributeurs en gros de médicaments yétérinaires spécialisés 3 I'exportation ;

les distributeurs en gros de médicaments vetérinaires antiparasitaires destinés au
traitement externe des animaux de compa;nie;

les distributeurs de médicaments vétérinates soumis & des essais cliniques ;

les distributeurs en gros de pré-mélanges médicamenteux ;

les distributeurs en gros de pré-mélanges médicamenteux spécialisés 4 I'exportation;

les fabricants d’aliments médicamenteux

-

les fabricants d’aliments médicamenteux fsoumis a des essais cliniques ;

les importateurs d’aliments médicamenteLx :
i
les importateurs d’aliments médicamentei.lx soumis a des essais cliniques :
les distributeurs d’aliments médicamenteux !,
!

les distributeurs d’aliments médicamenteux spécialisés & I’exportation.

Article 12 : La fabrication, Iimportation, I’exporation et la distribution en gros de médicaments
vétérinaires autorisés ainsi que la fabrication, I'infportation et la distribution des médicaments
soumis & des essais cliniques sont confiées, 4 titre principal, aux établissements pharmaceutiques
Vétérinaires et aux établissements de recherche scientifique.




{
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i
|

|
Article 13 : L'ouverture de tout ctablissement ph ‘maceutique vétérinaire ainsi que toute
activité de fabrication, d'importation et de distribution de médicaments vétérinaires soumis
a des essais cliniques sont subordonnées & une autbrisation préalable des Ministres chargés
de 'Elevage et de la Santé, I:
Les conditions de délivrance, de modiﬁcation,! de suspension et de retrait de cette
autorisation sont fixées par arrété conjoint des Ministres chargés de I'Elevage et de la Santé.

Toute modification des conditions ayant justifié [la délivrance de l'autorisation doit faire
l'objet d'une déclaration aupres du responsable| du service veétérinaire territorialement
compétent.

Toute modification substantielle des éléments
subordonnée 3 une nouvelle autorisation.

ayant motivé l'autorisation initiale est

Article 14 : Tout établissement ou toute entreprise pharmaceutique vétérinaire doit étre la
propri€té d’un médecin vétérinaire ou d'une société 4 la gérance ol 4 la direction générale de
laquelle participe un médecin Vvétérinaire qui veille, sous l'autorité du responsable de
I’établissement ou de l'entreprise, au respect de Ia réglementation pharmaceutique
Vétérinaire en vigueur.

.!
1 -
Toutefois, une autorisation peut étre délivrde a un paraprofessionnel vetérinaire

pour I’ouverture et la gestion d’un €tablissemient pharmaceutique vétérinaire dans
les conditions fixées par voie réglementaire.|

Article 15 : Les activités exercées dans les établissements visés al'article 11 ci-dessus doivent
respecter les bonnes pratiques en vigueur dans leurs domaines d'activités respectifs.

Article 16 : Les établissements visés 3 I'article 11 ci-dessus sont soumis aux conditions de
publicité fixées par voie réglementaire.

Article 17 : Les droits et obligations des pharthaciens ainsi que les régles relatives ay
fonctionnement des officines pharmaceutiques prévus par les textes en vigueur et non
contraires aux dispositions de la présente| loi, s'appliquent aux établissements
pharmaceutiques vétérinaires.
{
Chapitre 3 : De la mise sur le marché des médicaments et produits vétérinaires

Article 18 : Tout médicament Vétérinaire ou produit fe santé animale ne peut &tre délivré au public
que Sur autorisation préalable de mise sur le marghé des Ministres chargés de la Santé et de
I’Elevage. I

Les conditions de délivrance de [’autorisation der mise sur le marché sont fixdes par voie
réglementaire.

Article 19 : Sont notamment dispensés de I’autorisation de mise sur le marché :
- les aliments médicamenteux 3

- les autovaccins a usage vétérinaire ;



les allergénes pour un seul animal :
les préparations magistrales et officinales v

les médicaments vétérinaires soumis aux eg
compris les essais cliniques.

Article 20 : 1l est créé une Commission Nationale d']
chargée d'examiner les dossiers de demande d
meédicament vétérinaire.

Les Ministres chargés de la Santé et de I'Elevage
Nationale d'Homologation du Médicamen

L'organisation et le fonctionnement de la Commission visée ci

conjoint des Ministres concernés.

Article 21 : L'autorisation de mise
ou délivrée a titre temporaire.

Article 22 : L'autorisation de mise sur le march
morale domiciliée ou représentée sur le territoire n

Article 23 : Les demandes d’autorisation de mise sur
adressées au service vEtérinaire territorialement ¢
Nationale d’Homologation du Médicament Vétérina

La demande d’autorisation de mise sur le marc]
composition est fixée par voie réglementaire. J
is 4
eva

La Commission statue dans un délai de deux mo
son avis technique aux Ministres chargés de I’El

Article 24 : Les Ministres chargés de
dés réception de 1’avis de la Commissi

L’autorisation est délivrée pour une durée de 5 ans, fe

Les conditions de modification, de suspension o
I"autorisation de mise sur le marché sont fixées par

Article 25 : L'autorisation de mise sur le mar
vétérinaire destiné 4 des especes do
humaine, le temps d'attente permettant de

contiennent pas de résidus des produits admir
maximales déterminées par voie réglementaire.

11!

Article 26 : L'autorisation de mise sur le marché
selon le cas, de leur responsabilité encourue dang
de la fabrication ou de la mise sur le marché du

la Santé et de;*
on pour donn?r suite & la demande d’autorisation.

che détermine,
nt la chair ou ﬁ: produits sont destinés 4 la consommation

|
|
f
I

ltérinaires z

I

sais de recherche et de développement, y

lomologation du Médicament Vétérinaire
jautorisation de mise sur le marché dy

désignent les membres de la Commission

t Vétérinaire.

-dessus sont fixés par arrété

!
|

sur le marché pﬁeut &tre assortie de conditions particuliéres

S ne peut étre délivrée qu'a une personne
ational,

|
le marché des médicaments vétérinaires sont
ompétent et transmises a la Commission
Ie pour avis technique.

né est accompagnée dun dossier dont la

compter de sa saisine et transmet sans délai
e et de la Santsé.

Elevage disposent d’un délai de deux mois

nouvelable,

lj’l de retrait, de cession ou de mutation de
Toie réglementaire.

pour chaque meédicament

rantir que les denrées alimentaires ne

slrés en quantités supérieures aux limites

n'exonére ni le fabricant, ni son titulaire,

édicament vétérinaire.

%nles conditions du droit commun en raison
i
P



|
Article 27 : Les médicaments vétérinaires ayant obtenu une autorisation de mise sur Je
marché réguliérement délivrée 3 I'étranger peuvent étre admis sur le territoire nationa],

Dans ce cas, l'autorisation de mise sur le marché national des médicaments vétérinaires est
délivrée dans les mémes formes et conditions que'?celles prévues a I’article 18 ci-dessys.

r
Article 28 : Les Ministres chargés de I'Elevage gt de [a Santé peuvent délivrer, dans les
conditions fixées par voie réglementaire, une autprisation temporaire d'utilisation pour un
médicament vétérinaire approprié lorsque la situation sanitaire I'exige, notamment g'i]
n'existe pas de médicament vétérinaire autorisé. |

Article 29: [a préparation des autovaccins & Iusage: vétérinaire ou des allergénes est
soumise 4 une autorisation délivrée par le service vétérinaire territorialement compétent.

|

I
La préparation des autovaccins a usage vétéringire doit etre effectuée par une personne
qualifiée lide a I'exploitation. a l'entreprise ou 4 I'grganisme bénéficiaire de I'autorisation.

1
Les conditions de délivrance d'une autorisationLde préparation des autovaccins 3 usage
vétérinaire ou des allergeénes sont fixées par voie réglementaire.

Article 30 : Les pré-mélanges médicamente destinés & la fabrication d'aliments
médicamenteux sont soumis & yne autorisation de mise sur le marché ou & une autorisation
temporaire d'utilisation délivrée par le service vétérinaire territorialement compétent.

|

Ils ne peuvent &tre délivrés qu'a un étabiissemeht autorisé pour la fabrication d'aliments
médicamenteux ou & un ¢leveur pour laj fabrication extemporanée d'aliments
médicamenteux destinds 4 ses seuls animaux| sous I'autorité d'un pharmacien, d'un
professionnel vétérinaire ou d'un utilisateur agréj.

i
Article 31 : Le service vetérinaire territorialempent compétent peut autoriser un médecin
vétérinaire & importer et administrer un médicament vétérinaire pour les animaux destinés
a l'exportation soumis aux dispositions sanitaires speécifiques obligatoires exigées par le
pays importateur, alors méme que ce médicament ne dispose pas d'une autorisation de mise
sur le marché.

|
Chapitre 4 : De I'importation, de la istribution, de I'utilisation des
médicaments et des produits vétérinaires

produits classés comme stupéfiants ou substances psychotropes, I’importation des
médicaments vétérinaires est soumise & une autotisation dans les conditions fixées par la
présente loi et les autres textes en vigueur.

Les médicaments et produits 4 usage vétérinaire introduits en méme temps que les animaux
de compagnie pour lesquels ils ont ét¢ prcscrits! sont soumis a une autorisation Spéciale
d'importation par les scrvices compétents.

[
]
|
La liste des médicaments et produits a usage Vél’[érinaire visée ci-dessus est fixée par voie
réglementaire. I
r
|
!
|
F



Article 33: Toute demande d'
vétérinaire contenant des anti
psychotropes doit avoir
d'Homologation du Médicament Vétérinaire et 8tre
techniques des Ministéres chargés de I'Elevage et

mportation des

Article 34 : Peuvent, 3 titre excl
a l'utilisateur final, ou distribue

usif, préparer exter
r les médicaments

le pharmacien et le médecin vétérinaire tity
produits vétérinaires ;

le médecin vétérinaire, pour les animaux a
Sous sa surveillance sanitaire.

Article 35 : Lorsque le médicament prescrit est
produits sont destinés 4 la consommation, cette p
défini a l'article 25 de la présente loi ainsi que les

biotiques, des
préalablement obtenu un ay

d
{escription doit préciser le temps d'attente

|
|
médicaments et des
ubstances vénéneuses

produits & usage
» Stupéfiantes et
is favorable de la Commission Nationale
contrdlée conjointement par les services
de la Santé.

poranément, détenir en vue de la cession
vétérinaires :

aires d'établissement pharmaceutique des

uxquels ils donnent des soins ou qui sont

estiné aux animaux dont la chair et les

enseignements permettant d'en assurer la

tracabilité.

|
Article 36 : Le médecin vétér
vétérinaire ou un aliment médic
autorisé pour I'animal de I

amenteux fabriq

Si aucun médicament vétérinaire approprié bén
marché ou d'une autorisation temporaire d'utilisat
peut prescrire un autre médicament vétérinaire a
la méme indication thérapeutique, destiné a des an

|
A défaut, il peut prescrire -

un médicament vétérinaire oy un aliment
d'une autre espéce dans une indication thér

un médicament autorisé pour usage humai

" unepréparation magistrale vétérinaire. |
Article 37 : Le médicament est
professionnel vétérinaire so

des animaux,

administré soit p
us la responsabilité d'y

dans le respect de Ia prescription dy

Article 38 : Des dérogations aux dispositions du
le service vétérinaire territorialement compétent
- des produits destinés 3 la capture et a lal

Sauvages par les personnes et services publ

inaire est tenu Ihe prescrire en

u
espece considérée et pjur I't

priorité un médicament
a partir d'un pré-mélange médicamenteux
ndication thérapeutique du médecin,

%ﬁciant d'une autorisation de mise sur le
ton n'est disponible, le médecin vétérinaire
uiorisé ou un aliment médicamenteux ayant

imaux d'une autre espéce.

i
médicamenteux autorisé pour des animaux
apeutique différente;

n;

ar le médecin vétérinaire, soit par le para-
in médecin vétérinaire, soit par le détenteur

médecin vétérinaire.

résent chapitre peuvent étre accorddes par
pour la délivrance et I'utilisation :

contention des animaux domestiques ou
ics habilités a cet effet :



|

- des produits destinés a lutter contre la prolifération des animaux nuisibles, des
médicaments vétérinaires employés par des établissements de recherche scientifique
autorisés a pratiquer l'expérimentation animale pour traiter des animaux dans Je cadre
de leurs travaux. H-T

Article 39 : Seuls peuvent détenir en vue de leur cession aux utilisateurs et délivrer ay détail
les médicaments et autres produits vétérinaires 4 titre gratuit ou onéreux :
|
|
- le médecin vétérinaire inscrit au tableau de I'Ordre pour les médicaments
vétérinaires listés, vaccins et sérum. Leur conditionnement porte les mentions « usage
vétérinaire » et « a ne délivrer que sur ordonnance » :
i
{
- le pharmacien titulaire d'une officine ; [

- le paraprofessionnel qualifié sous contrdle des services vétérinaires nationaux dans
une zone géographique sans médecin vétérinaire.

La liste des médicaments vigés ci-dessus est éltablie par arrété du Ministre chargé de
I'Elevage. f

Article 40 : Sous réserve des dispositions de l'artfcle 39 ci-dessus, il est interdit de -

- solliciter auprés du public des commandes de meédicaments vétérinaires par
I'entremise de courtiers et de satisfaire de telles commandes ;

i

- vendre des médicaments et autres produitfs vétérinaires a domicile ;

|
- ceéder a titre gratuit ou onéreux des médicz{ments vétérinaires sur la voie publique ou
dans les manifestations publiques, & toute personne, méme titulaire du dipléme de
pharmacien ou de doctorat vétérinaire, |

i
1
1

Article 41 : Un groupement de producteurs peuf étre agréé pour I'achat des médicaments
vétérinaires aux établissements de préparation, de vente ou de distribution en gros, en vue

de la distribution 2 leurs membres, pour l'cxercic: exclusif de leur activité.

E
La liste des médicaments et autres produits vétdrinaires homologués pouvant faire I'objet
d'un agrément est fixée par arrété du Ministre chargé de I'Elevage.

La distribution des médicaments et autres produjts vétérinaires homologués aux adhérents
est subordonnée a la présentation d'une ordonnance établie par un médecin vétérinaire du
groupement. ‘

Article 42 : Seuls peuvent Etre agréés, les groupements professionnels agricoles ou
d'élevage dont I'action concourt 3 l'organisation de la production animale justifiant d'un
encadrement technique et sanitaire suffisant et d!une activité économique réelle.



|

i

|

!
L'agrément est subordonné & l'engagement par le groupement de mettre en cuvre un
programme sanitaire d’élevage approuvé par lle service vétérinaire territorialement
compétent dont I'exécution est placée sous la surveillance effective d'un professionnel
vétérinaire visitant personnellement et réguliérem%nt I'élevage.

L'agrément est délivré pour une durée de deux ans par arrété du Ministre chargé de
I'Elevage, aprés avis des services techniques. Il est renouvelable dans la méme forme.

Article 43 : L'acquisition, la détention et la délivﬂ,!ance des médicaments et autres produits
vetérinaires par le groupement visé 3 I'article 42 ci—dessus s'effectuent sous le contréle d'un
médecin vétérinaire ou d'un pharmacien spécialisé vétérinaire lié contractuellement au
groupement. E

Le médecin vétérinaire ou le pharmacien est ga;“ant du respect par le groupement de la
réglementation relative aux médicaments et autres produits vétérinaires, sans préjudice, le
cas échéant, de la responsabilité encourue.

|
Article 44 : Le Ministre chargé de I'Elevage peut enjoindre les fabricants, importateurs et
détenteurs des médicaments vétérinaires, en cas|d'insuffisance de ces médicaments pour
faire face aux nécessités de la lutte contre une €pizootie, & déclarer la totalité de leurs
productions, de leurs importations et de leurs stocks en vue d'assurer la répartition de ces
médicaments au mieux des besoins nationaux.

i
|

f
Chapitre 5: De la redevance

Article 45 : 1] est créé une redevance destinée 4 couvrir les frais liés aux traitements de
demande d’autorisation et d'agrément ci-aprés :

les autorisations de mise sur le marché ;

- les autorisations temporaires d'utilisation

- les autorisations de préparation d'autovaccing vétérinaires :

- les autorisations d'ouverture d'établissement pharmaceutique vétérinaire

- les autorisations d'importation ; |

- les autorisations spéciales d'importation ;
- les autorisations d'exportation ;

- les autorisations préalables de publicité ;
- les agréments des groupements de producteurs.

Un arrété conjoint des Ministres chargés de I’Elevagg, de la Santé et du Budget précisc Ic montant,
les modalités de perception et de répartition de cettwl redevance.

n
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Chapitre 6 : Des contréles et des sanctions

I
Article 46 : Le controle et I'inspection des établisserents pharmaceutiques, cliniques et cabinets
vétérinaires, tenus par les médecins vétérinaires et les pharmaciens sont assurés par les agents
assermentés des Ministéres en charge de PElevagg et de la Santé.

L’exercice des opérations de contréle, la formulelet les modalités de prestation de serment
sont fixées par voie réglementaire.

Article 47 : Sans préjudice des sanctions disciplinairgs et pénales encourues par leurs auteurs, les
manquements aux dispositions prévues par la préserte loi peuvent entrainer la suspension ou le
retrait des agréments ou des autorisations.

Article 48 : La mesure de suspension peut étre pronbncée immédiatement en cas de danger pour
la santé humaine ou animale, par le service vétérinaire territorialement compétent.

Dans les autres cas, la suspension est prononcée aprfs une mise en demeure prescrivant un délai
de mise en conformité. ;

Article 49 : Les agents habilités des Ministéres e charge de I’Elevage et de la Santé ont la
qualité d’officier de police judiciaire a compétence spéciale.

Article 50 : Est puni d'une peine d'emprisonnem'nt de 3 mois au plus et d'une amende de
15.000.000 de francs au plus, ou de I’une de ces deu peines seulement :

- quiconque contrevient aux dispositions réglementaires relatives aux matiéres premiéres
pharmaceutiques vétérinaires et aux substan 7es ;

* quiconque céde un médicament ou tout autre produit vétérinaire sans autorisation ou
avec une autorisation caduque ; E

© quiconque céde un médicament, des substances ou tout autre produit vétérinaire
périmés ; f

- quiconque fabrique, importe, exporte et distribue en gros des médicaments et tout autre
produit vétérinaire autorisés, ou qui fabr que, importe et distribue des médicaments
soumis & des essais cliniques, par des établissements non autorisés ou dont I'agrément est
caduc ou suspendu ;

- quiconque contrevient aux dispositions réglementaires relatives & la publicité des
¢tablissements ;

- tout établissement agréé qui délivre des méciicaments et autres produits vétérinaires a des
personnes non habilitées 4 les détenir, ?f

Article 51: Est puni d'une peine d’emprisonnenient de 3 mois au plus et d'une amende de

1.000.000 de francs au plus, ou de I’une de ces dey peines seulement :

I

- quiconque sollicite des commandes de; médicaments vétérinaires par l'entremise
d’intermédiaires non agréés ou qui satisfait de telles commandes ;

!
- quiconque cédc, 2 titre gratuit ou nnéreu;&c, des médicaments vétérinaires sur la voie
publique ou dans les manifestations publiques :

f
|
é
|
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- quiconque prescrit des spécialités sans autorisation de mise sur le marché.
|

Article 52 : Est puni d’une peine d’emprisonnement dé 3 mois au plus et d’une amende de 500.000
francs au plus, ou de I’une de ces deux peines seulement :

- tout pharmacien ou tout médecin vétérinaire qui vend un médicament sans ordonnance
lorsqu'elle est requise ;

- tout professionnel qui détient, vend ou utilise jm médicament vétérinaire non autorisé pour

la catégorie au titre de laquelle il est enr gistré par 1'Ordre National des Médecins

r ¥ 2 - }
Vétérinaires ; |

- quiconque prescrit ou sert intentionnellement|une ordonnance irréguliére ;
- quiconque utilise ou fait usage, en connaissaq’ce de cause, d’une ordonnance irréguliére ;
- quiconque enfreint la cascade de prescriptions ;

- quiconque ne se soumet pas a la formalité f:l'emegistrement prévue a l'article 58 de la

présente loi. ]

Article 53 : En cas de récidive, les peines visées alflx articles 50 & 52 ci-dessus sont portées au

double. J,
i

Article 54 : Les juridictions répressives peuvent prohoncer, 2 titre de peines complémentaires, la
saisie, la confiscation, la destruction, la fermeture d’?tablissement ou d'officine.

{ S "
Elles peuvent ordonner, outre la vente des biens et avoirs saisis ou confisqués au profit du trésor
public, la publication des décisions. {
|
Chapitre 7 : Des disposi:tions tramsitoires

1
Article S5 : Un arrété du Ministre chargé de I'Elev, ge précise les informations a fournir par les
établissements visés par la présente loi aux fins d'enFegistrement.

i
Ces établissements disposent d'un délai d'un an, & compter de la publication de la présente loi,
pour y procéder.

Ce délai peut étre prorogé de douze mois au plus par arrété du Ministre chargé de I'Elevage, pour
de justes motifs.

L'inobservation des délais fixés aux alinéas ci-dessis expose I"auteur aux sanctions prévues par
la présente loi.

Article 56 : Un recensement dcs médicaments vétérinaires en usage sur le territoire national est
effectué dés publication de la présente loi par les services techniques compétents.

- A - ’ ] ’r r . ’ ¥
Article 57 : Jusqu'a la mise en place des procédures prévues par la présente loi, les médicaments
ne présentant pas de risques majeurs pour la santé pliblique et ne disposant d'aucune autorisation,
peuvent bénéficier d'une autorisation provisoire de mise sur le marché.
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Chapitre 8 : Des dispositions diverses et finales

Article 58 : Les dispositions de la présente loi s'aptliquent a tout pharmacien et professionnel

€xercant une activité ayant un lien avec les médicam
f

nts et produits vétérinaires.

Article 59 : Peuvent déroger aux dispositions de la pné"ésente loi, les établissements dont I’activité

pharmaceutique est lide 4 -
- la fabrication d’aliments médicamenteux ;
- la fabrication d’aliments médicamenteux so

- limportation d'aliments médicamenteux :

—

i

is & des essais cliniques ;

- l'importation d'aliments médicamenteux somﬂis a des essais cliniques ;

- ladistribution d'aliments médicamenteux ;

- ladistribution d'aliments médicamenteux spécialisés a I'exportation.

Article 60 : Les conditions dans lesquelles s’e)]:erce une pharmacovigilance relative aux

médicaments vétérinaires ainsi que les autres obligations des professionnels intervenant dans la

fabrication, l'exploitation, la délivrance et l'utilisatit?n des médicaments vétérinaires sont fixées
i

par voie réglementaire.

Article 61 : Les décisions relatives & la délivrance,
par la présente loi sont susceptibles de reco

I

i la suspension et au retrait des titres prévus
irs  devant la juridiction administrative

territorialement compétente, conformément aux dispositions des textes en vigueur.

Article 62 : L'administration vétérinaire dispose, p!)ur les manquements ou violations observés

de la présente loi, du pouvoir de transaction.

La transaction met un terme au litige. En cas d'éche

, la procédure est transmise au procureur de

la République compétent.

|
i
|

Article 63 : Des textes réglementaires déterminent, en tant que de besoin, les dispositions de toute

nature nécessaires a l'application de la présente loi. J

i
Article 64 : La présente loi sera enregistrée, publiéj
|
|
|
|

Le Président de la République,
Chef de I'Etat.

et exécutée comme loi de la République.

Fait a Libreville, le

3%
: o e
f S 4. A

Ali BONGO ONDIMBA

08 SEP. 2021
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Le Premier Ministre, |
Chef du Gouvernement ; f
’ |
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- |

.:\ :_ . 5 % | : f};
Rose Christiane OSSOUKA RAPONDA |
14 |

Le Ministre de I'Agriculture, de I'Elevage, I
de la Péche et de IAlimentafion ;. ;
.I-' i o d - (=} s {

|
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.i

Le Ministre des Eaux, des Foréts, de Ia Mer, de I’En\{ironnement,
chargé du Plan Climat et du Plan d'Affectation des T{arres .
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