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INTRODUCTION GENERALLE

Longtemps conlondue a la médecine sinon considérée ¢ ymme 1'une de ses
laccttes. la pharmacic apparait aujourd’hur comme une scionce indépendante.
autonome. L.a responsabilité civile. pénale ou déontologique du pharmacicn retlete
les caracteres de Ta pharmacie sous son double aspect @ aspect co mmercial et aspect
liberal. Commercial. parce que le pharmacien réalise des ates de commerce,
libéral parce qu'il exerce un art qui intéresse la vie et la santé’

Des lors, en tant que protession autonome, la pharmacic doit étre régie par
une réglementation et une I¢gislation particulicres propres. elles-ci sont des
¢léments tres importants de toute pratique pharmaceutique.

La fonction premicre de toute loi est d opérer une distiner on entre ce qui est
permis ¢t ce qui ne l'est pas. Amsi, une loi sur I'exercice dc la pharmacie doit
préciser les qualifications exigées des personnes autorisées a4 intervenir dans ce
domaine ou indiquer qui aura le pouvoir de les définir.

Une Tor sur les produits pharmaceutiques devra quant a elle « éterminer qui a le
droit d importer et de fabriquer des médicaments. de prescrire ou d’exccuter les
prescriptions de différentes categortes de medicaments.

En outre. diverses autorités participent et doivent interver r dans I'exécution
dune politique pharmaceutique: la égislation devra defini clairement leurs
pouvoirs. leurs obhigations et leurs responsabilités.  La legislation et la
reglementation pharmaceutiques devront done preciser les droit et les devoirs des
partics prenantes en matiere de médicaments et de tous produits pharmaczutiques
notamment les meédecins, les pharmaciens, les importateurs, les fabricants et les
distributeurs, ...chacun ayant un role différent a jouer.

Par ailleurs, Ta Tégislation et la réglementation pharme ceutiques devront
prévoir des sanctions applicables en cas de violation d'unc quel -onque disposition
de Ta lot I application de ces sanctions concourt au bon for:tionnement de la
politique pharmaceutique.




Au Burundio Uorganisation de la profession pharmac :utique  est régic
cssenticllement par deux textes.
I s agit du

- décret nT100/150du 30 septembre 1980 portant organisatior de 'exercice de la
pharmacie :

- déeret n"T00/058 du 12 mai 1999 portant création de 1 rdre national des
pharmaciens.

:n tant que profession hibérale, 1a profession de pharma ien est dotée dun
ordre nattonal charg¢ de veiller  au respect des regles de dro et de déontologie
pharmaccutiques. Cet ordre controle, entre autre, 1'acces a lo profession qui est
soumis a des conditions particulieres définies par la lot.

Dans ce travatl, nous nous attelerons a mettre en exergue a maniere dont ¢
droit burundais. répond aux impératifs ci-dessus ¢évoques. 1.°¢" 1de est ceatrée sur
trois chapitres.

l.e premier chapitre est consacre aux généralités. 1 s’agr de taire un apergu
ocneéral sur les origines de lTa pharmacie et de son évolution jusqu’a nos jours.
Nous essaverons ¢galement de porter notre regard sur la partic 1u droit positif qui
s"occupe de Ta pharmacte : le Droit pharmacceutique.

l.e sccond chapitre concerne les conditions général:s dexercice de la
pharmacie. [n principe. dans tout I<tat de droit, ce n'est pas n’i porte qui, qui fait
nrimporte  quot. Lart pharmaceutique doit étre exercé par des professionnels et
I"[Etat doit exercer son pouvoir de contrdle sur la profession ans I'intérét de la
santé publique. Qut cst habilité a cexercer la pharmacie cn  roit burundais et
comment I'lstat exerce-t-11 sa mission de surverllance? Les réponses seront données
dans ce chapitre.

Dans le dernier chapitre. nous passerons en revuc le: principales voies
olfertes au pharmacicn. [n effet, le grand public croit que le pliarmacien c¢’est cet
homme en blanc travaillant dans "ofticine. Loin s’en faut ; le Hharmacien peut se
destiner. soit a Padministration. a I'enscignement, a Iofficine, «tc.

I'nfin une conclusion gencrale couronnera ce travail.
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CHAPITRE | : LES GENERALITES

SECTION I : LES ORIGINES DE LA PIIARMACIE

§1. La pharmacie et la médecine.

I. Une origine commune.

Beaucoup d mcertitudes planent sur les origines de la pharmacic et de la
mcdecine. I.a maladie etant ausst vieille que 'humanité, il est ¢ 2néralement admis

que des les temps les plus reculés, certains hommes ont essaye  de soigner leurs
semblables.

Aux premiers moments. il ne s’agissait d aucun remede  natériel @ les éerits
les plus anciens nous revelent que les premiers guerisseurs ont ¢ € des sorciers, des
thaumaturges ou des religicux  qui procedaient par incantatior  gestes riruels ou
magiques”,

A ce stade, 1l serait erroné de parler de medicaments, de Hharmacie ou de
mdédecime tant quiil est fait usage des scules pratiques magiqr es pour la défense
ou le rétablissement de la santé humaine.

Néanmoins, ces sorciers et gucérisseurs des temps pre istoriques ont su
decouvrir rapidement les vertus particulicres de certaines plante . [l serait malaisé
d’imaginer I"origine de ces découvertes et de faire la part du h sard ct de I'esprit
d’observation, mais dans un cas comme dans un autre, les  sorciers et les
cuérisseurs des temps anciens ont ¢té conduits progressiveme it a constater les
clfets curatils  ou nocits de certaines plantes et par 1, la notic n de méd cament
ctait née. Les premiers medicaments  ont done ¢t€ des planter ou  des produits
drorigine veégétale et les guérisseurs precurseurs des medecins ¢ des pharmaciens
ont ¢t¢ des herboristes.

(Uest vers la lin du S%siecle avant Jésus-Christ que n: juit la médecine
proprement dite en se séparant des pratiques magiques et religieuses. Toutefols,
elle estrestée pendant  des siecles confondue a la pharmacie. Ce: deux professions
ctatent exerceées cnsemble par le méme personnage qui prépa ait lui-méme les
mcdicaments quil prescrivait. Cest le régime du meédecin prépar teur.

SRABRE ¢t DL TMANYN Thstorre de Ta pharmacic, 17 ¢d. P UL 1963, Paris. p.o.



[I. La séparation de la pharmacie et de la 1nédecine.

Des les temps d'Hippocrate, au 37 siecle  avant I'¢re  hrétienne. certains
medecins renoncerent a préparer eux-meémes les médicamets a cause d'une
chientele devenue beaucoup plus nombreuse. [Is commenceren a se faire aider par
des auxiliares  qui ctatent charges de preparer les médicamen s et d'exceuter les
prescriptions des medecins.

[.es  premiers professionnels dont 1'unique  activite  consistait en la
préparation ¢t la vente  des médicaments  se sont appei¢  « Apothicaires »
pendant plusicurs siecles avant de recevotr Ic nom de pharm: cien. En r¢alité, la
dénomination d’apothicaire  elle-méme s’est imposce peu « peu. Sa premicre
utilisanon connue remonte au 6" siécle  lorsque le Pape P¢ age 11 interdit aux
moines le métier dapothicaire?,

I:n tout ctat de cause, dans histoire de Mart pharmaceuti jue, une p ace toute
particuliere doit ¢tre réservée au célebre Galien né en 138 pres J.C. 11 fut un
mcédecin llustre. mats particulierement. il est honoré par les sharmaciens qui le
considerent comme un de leurs plus gloricux ancétres.

Préparant lui-méme ses mcdicaments avec les drogues (71l rappor-ait de ses
lointains voyages, 1l a tant contribue a faire connaitre les prépai ations de son temps
cta en perfectionner la confection, que son nom ¢st reste attacl ¢ a cetle partie de la
pharmacic qui s’occupe des formes sous lesquelles le médic ments dovent Ctre
présentés pour étre commodément utilisés @ Crest la pharmacic galénique .

Cette branche de 'art pharmaccutique est essentielle di 1s la mesure ou elle
concerne la réalisation méme du médicament a partir des matiéres premicres
lournies par les laboratorres chimiques ou plus ou moins direct ment par la nature.

Des que les  guerisseurs eurent renonce a 'usage ¢es seules pratiques
magiques en faveur du medicament, la pharmacie était n¢e en méme temps que la
médecine. Cependant. 17on ne peut parler de la séparation de es deux disciplines
tant qu’elles sont exercces par le méme individu malgre que 1. cte pharmaceutique
ait toujours pu étre distingué de 1"acte medical.

Clder. pIs



Matcriellement, cette scparation s’est produite lorsqie le médecin, sc
consacrant uniquement au diagnostic, a la prescription ¢t a a  survei.lance du
traitement. a abandonn¢ completement au pharmacien tout e qui concerne  la
préparation du médicament. Olympiodore ¢erivait  au 6° si cle : « e médecin
preserit et le pigmentarius exéeute ordonnance. »®

Dans la pratique, 11 a ¢t¢ progressivement impossible  au méme individu
deffectuer tous les travaux que nécessite la préparation  d s médicaments en
accomplissant en méme temps les divers actes medicaux. Ainsi, le médecin
préparateur a-t-il du confier la préparation  manuelle et | 2xécution de  ses
prescriptions a des aides.

Intelectucllement aussi, 1l fut impossible a un seul hhmme d’assimiler
convenablement  toutes les connaissances nécessaires  a 1'cercice de Dart de
guérir dans son ensemble, tant €taient importants les progres d s deux disciplines.

De ce qui précede. il ressort qu’il est difficile voire 1mHossible d établir a
quelle date la pharmacie s’est separée de la médecine. Cela es d’autant slus vrai
que cette séparation n'a pas €L¢ brusque mais progressive. Les | -emicres tentatives
datent en effet du 6° sicele avee e pigmentarius.

I'n France. cette séparation devint effective au 15° siecle  ipres J-C. avee la
rédaction des statuts des communautés dapothicatires.

pi



§2. Les premicres bases de I’organisation profe sionnelle
de la pharmacie.

Avant d'aborder T'organisation proprement dite, ’on ne saurait passer sous
stlence I'ensergnement pharmaceutique qui. en définitive, en ¢t une prémisse.

l.a formation de I"apothicaire comme ultéricurement cel e du pharmacien, a
naturcllement suivi 'évolution de la profession. Elle fur dans ces débuts
exclusivement pratigue ¢t consistait — ¢n un apprentissage ¢ 2s tours de mains
nécessaires pour réussir les préparations®,

Néanmoins, au fur ct a mesure que des connaissances  cientifiques furent
indispensables. Te pharmacien dut completer sa formation prat que par une ¢tude
théorique des sciences .Comme pour toutes les autres activités umaines, ceux qui
se Tivraient & la pharmacie se sont d'abord formeés cux-mémes sans maitr:. Ils ont
ensuite cherche a fawre profiter de leurs connaissances ceux qui se prcposaient
d exercer Teur fonction.

Stagissant de I"organisation professionnelie de 1a pharmacie, la profession
d apothicaire qui, au cours du Moyen-age s’est distinguée d’au res professions
sanitaires ou non avece lesquelles elle se confondait, a ¢été de boi ne heure soumise
a une reglementation juridique. En France, les premiers textes ccnnus qui
reglementent Texercice de la pharmacie emanent de la Faculie de Médecine a
Paris.

I."onn pourrait relever a tutre  dlexemple UEdit de 1271 qui enjoint aux
apothicatres  de s’occuper uniquement de la preparation  des remedes et leur
interdit de dépasser les bornes de Teur métier, particulierement de ne donner a
qui que ce o soit aucun remede  sans la présence  d'un mcedecin, excepté les
remedes yvulgaires’.

L Edit de 1322 quant a lui constitue la premicre tentative  le I'inspection de
la pharmacic dans la mesure ou 1l organise une visite réguliere des boutiques
d*apothicaires. visite confice au doyen de la Faculté de Médecin et a un
apothicarre.

"R FABRIE et DILEENIANN op it . p S,

Idem. p.22.



1res vite cependant. la reglementation de la profession ¢ “apothicarre prit un
caractere corporatif. Les apothicaires dans de nombreuses villes, s’organisaient en
communautes. s adoptatent des  reglements et des statuts  qui devalent étre
homologues par le ror. Ces  reglements corporatifs fixaiet  les conditions
d’admisston a la protession ct celles relatives a son exercice,

[.a corporation veillait au recrutement de la professio  en imposant une
formation professionnelle, clle verllait — a la qualité des remeces et des services
rendus. elle déterminait de maniere précise les activités permise s ¢t les techniques
a employer,. ..

I'n outre, Ta corporation remplissait un role social aupres de  ses membres en
reglementant Ta durée  du travail et en  deéfendant les intérdts orofessionnels tant
moraux que matériels de ses membres.

[."on ne pourrait ict détailler I'é¢tude d'un régime qu n’a qu’un mtérét
[istorique. Néanmoins. force est de constater que beaucoup lc regles du droit
pharmaceutique moderne ont leur origine dans les solutions adc stces sous I'ancien
regime en Irance.

Ainst, en est-1l de Pinspection  des pharmactes, de la réglemen ation mocerne des
substances véneéncuses ¢t du monopole  pharmaccutique.



SECTION II. LES ASPECTS GENERAUX DU DROIT
PHARMACEUTIQUE.

Le terme de droit pharmaceutique  est récent. Ce tainement  depuis
longtemps. les problemes juridiques de la pharmacic avaienr donné licu a deg
¢tudes de valeur. mais celles-ci employaient d’autres termes e s que la Iégislation
pharmaccutique. la jurisprudence, ete ; pour déstgner leur objet .

Tant 1l est vrar que la lol au sens formel est une source tr¢ ;s importante voire
la premiere des sources du droit pharmaceutique. Cepenc t, parler de Ta
[¢aislation pharmaceutique reviendrait a faire de Ta loi I'unig e source du droit
applicable a la pharmacie. Or, la realite est que les regles juridiques
pharmaccutiques proviennent non seulement de la lor mais ¢¢ alement des actes
administrauls et réglementaires.

§1. Notions, caracteres et sources du droit
pharmaceutique.

I. Notions et caracteres du droit phar naceutique.
A. Notions.

Les contours du droit pharmaceutique peuvent s’envis: ger de plusieurs
manicres sclon Ies points de vue que Mon adopte.

I.on peut d’abord s'cn tenir a une vue purement formelle et a n’y voir que
les textes de droit écrit contenant les regles qui régissent 'exercice de la
pharmacic. Cette conception parait trop restrictive dans la mesu ¢ ou elle tend a
réduire Te droit pharmaccutique aux seules regles de droit écrit r gissant Pactivité
pharmaceutique. Que ce soit en droit positif burundais ou partou ailleurs, le droit
pharmaccutique est loin de se confondre avec les codificatiors. [I subsiste un

certain nombre de textes quine sont pas incorporés dans les co les.

Par ailleurs. sans parler des regles non ¢crites, e droit phe rmaceutique fait
appel a des dispositions figurant par exemple dans le code civil, e code penal, le
code de commerce, cte ; sans pour autant qu’elles soient incorpo Zes dans le code
~de la sant¢ publique. code qui est censé réglementer 'exercice de la pharmacie.

FINTAUBY ot B COUSTOU Dot pharmaceutique, V1L Dibiairies technigues, 19800 Paris, ased pod



La dehinition du droit pharmaccutique peut ensuite s’eny sager d’un point de

vue personnel. Sous cet angle, il scrait cet ensemble  ds

. . 9 . .
applicables au pharmacien en tant que tel. Ce pomt de vue
certain nombre de considérations critiques.

Le droit pharmacculique a ¢ié& historiguement congt
réglementant [Tactivite de certains professionnels qu’étaient
cependant. 1l serait difticile, voire dangereux de voir dans le d
le droit des pharmaciens du moment qu’en procedant ainsi.
conlondre "activit¢ pharmaccutique ¢t la profession du pharma

In effet. le droit pharmaceutique régit activité des p
telles que les medecins. les odontologistes, e(c; quir n’ont
pharmacien. Par ailleurs, il régit aussi activité des personnes n
commerciales, des personnes publiques qui n’ont pas non p
pharmacien mais qui. dans leurs activites, doivent  sollicit
pharmaciens.

[:n détinitive, 1l convient de remarquer que activité phal
un domame plus vaste que la protession du pharmacien. |
defimition  du droit pharmaceutique  devra  des  lors  p
pharmaceutique ¢t non du pharmacien, I'activité pharmaceutiqu
relative a la production, a la circulation, et a la déhivrance a
produits pharmaceutiques.

FANPATUBY et COUSTOU Dop.ait Fase 3o p.d,

regles juridiques
1¢rite, Tur ausst, un

comme un droit
les pharmaciens ;
it pharmaceutique
on serait amené a
ren.

rsonnes physiques
pas la qualite de
orales, des societés
us la qualite de
r le concours des

naceutigue couvre
v recherche d'une
tir de  Cactivité
“¢tant cel e qui est
X utilisateurs, des
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B. Les caractéres généraux du droit pharm aceutique.

Lracuvite pharmaceutique. malgre sa diversité et la diver ité des problemes
juridiques guelle souleve. est dominée par un impératif essentic |, celui de la santé
publique. (Test avant tout pour préserver la santé des indiv lus que activité
pharmaceutigue est soumise a des regles de droit et, si d’autre . considérations,
¢conomiques par exemple, se manifestent ¢galement, ce n’est qu au second plan. 11
va sans dire que. dans interpretation  des régles de droit pl armaceutique, les
mteréts de la santé publique doivent primer.

Le droit pharmaceutique se rattache tant au droit public ¢ Tau droit privé. Il
releve en premier lieu du droit public entendu comme droit rég ssant le statut des
personnes publiques. Teurs relations entre elles, ainsi que leurs relations avec les
personnes privecs.

Comme déja évoqué'. activité pharmaceutique compre 1d non se ilement
[Mactivite du pharmacien mais également celle de tous ceux qui. I'une mamere ou
d'une autre. contribuent a la production, a la circulation ¢t a a délivrance des
produits pharmaceutiques.

Or. ces activités de production. de circulation et de d¢livi ince appe lent fe
concours de diverses personnes y comprts les personnes morale:  de droit public.
["on comprend des lors aisément que  Papplication du iroit public  est
mdispensable de méme que Mintervention du juge administratit'e v cas de s tuation
contenticuse.

En outre. Ie droit pharmaccutique releve du droit privé, dro  qui déter nine l¢
statut des personnes privees et leurs relations entre elles. En réa e, les sujets du
droit pharmaceutique, les pharmaciens et les médecins en 1'oc currence, ont un
statut de drott enval et leurs activités obéissent a des regles de drit civil.

Par ailleurs. le droit pharmaceutique est un droit professionne eu ¢gard a  la
profession pharmaceutique qu’tl regit.

"N o supra.p.l



Il. Les sources du droit pharmaceu ique.

Le droit objectit ¢tant 'ensemble des  regles de droi qui gouvernent les
rapports des hommes  entre cux. la notion de « sources » de ¢ roit objectit couvre
plusicurs diversités. 11 sTagit, en effet, des points d'¢mergence fe la regle juridique
qui révelent ce qui fonde le caractere obligatoire de celle-ci.

(est ainst que dans tout Elat de droit . les juristes essa ent de  distinguer
parmi les organces du corps social | ceux qui ont qualité pour « xprimer la regle de
droit et en affirmer le caractere obligatoire, que ce soit le juze , 'ancien . ou le
representant du peuple.

Branche du droit objectit, e droit pharmaceutique pi:nd également ses
sources dans la loi ou les reglements administratifs principal ment, et dans une
moindre mesure  dans les principes généraux du droit. 1 coutunme et la
jurisprudence.

Selon la Constitution de Ta République du Burundi en son article 192,
mitatve des Tors appartient concurremment au président de Ta République, au
Gouvernement. a I"Assemblée Nationale et au Sénat. La méme ( ynstitution
precise. en son article 139, le domaine de la lot. article 160 qunt a lui stipule
que les matieres. autres que celles du domaine de la loi, ont un c: ractere
réglementaire'

IT ressort de ce qui précede quil existe essentieltement det x sources 1u droit
¢erit, a savoir 1a loi prise dans le domaine assigné au Parlemen et les reglements
pris par le Gouvernement dans d autres matieres.

Ces deux sources sont d'une méme importance ¢t sont indép ndantes 1'une de
Mautre. Par contre. 1l existe drautres sources qui, clles, ne sont | as indépendantes
mais plutot subordonnées aux premicres.

i eftet, forsquiune lor a ete édictée. Te Gouvernement seut prendre des
reglements pour son application. A la dittérence des reglemen s autonomes. les
reelements subordonnés  sont d'une umportance secondaire ¢ ont une valeur
juridique inferieure en ce sens qu'ils ne peuvent contredire Tes disositions de la ot
qutls compictent.

CTorn T o0 du IS mars 2003 portant pronmilyaton de la Constitution de la République du urunde m B.orn B3 n 2
ter 0% o Ho



Qu’en est-1l de la déontologie pharmaceutique comme scurce de droit ? En
realité, les regles qu’exprime la déontologie pharmaceutique co cernent | exercice
de la profession pharmaceutique, les relations des pharmaciens e itre eux, cclles des
pharmaciens avec les médecins ou avec les clients. Elles ont le i origine dans la
tradition ou la morale professionnelle consacrée par I'usage.

Prises  sous lunique aspect deéontologique, ces egles échappent
necessairement au droit et constituent par rapport a lui une source d’obligations de
nature différente. Dans la pratique, Ta regle déontologique. ente due au sens strict
comme reele morale, ne peut avonr de valeur juridique que lorsq te une regle ou un
acte juridique s’y réfere ou I’incorpore.

Au contraire, la regle déontologique prend, une valeur jur dique, lorsqu’elle
¢st considérée comme obligatoire dans le cadre d’une institutior de droit privé ou
lorsqu’une regle de droit s7y réfere. Dans ce cas, 11 s’agit de 1’1 corporation de la
déontologie dans le droit et la pharmacie offre précisément un exemple de cette
situation.

[1 faut noter ¢galement que les conventions internationales et les résolutions
des organismes internationaux oeuvrant dans le domaine de la santé tel que
1"0.M.S, constituent une source importante du droit pharmacet tique. Mais pour
gu'elles deviennent obligatoires. 1] faut que I'Etat concerné ait ra fié la convention
pour ensuite 'incorporer dans le droit national.



§2. [.a déontologie pharmaceutique
I. Notion.

[T est des individus qui sont soumis a des devortrs, a de s contraintes. bref. a
des regles juridiques supplémentaires  en raison de la profes ion qu'ils exercent.
Fel est le cas des pharmaciens qui se trouvent astre nts a des devoirs
supplémentaires lies a 'excercice de la profession pharmaceutic ue.

[l en est ¢galement ainst des avocats, des médecins, d- s architectes, et de
tous autres mermbres d une profession ordinale. D’aucuns pou raient se demander
e valt commun de ces professions qui entraine Mappl cation des regles
supplémentarres a de tels professionnels.

In o eftet, les professions qui, cn pratique, obéiss 'nt a des regles
supplémentaires présentent divers caracteres qut feur sont comrauns. Qu’ I suffise
de citer a titre dexemple. la mission d’intér¢t public de la profe-sion cons dérée et
¢ monopole du service reconnu dans intérét public. Ainsi, 'as ocat participe a la
tustice, Te medecin et Ie pharmacien a la santé publique. e monopole qui est
reconnu a ces professionnels est reserve aux titulames de certain diplomes comme
une garantic de bonne exéeution de la mission confiée aux partic tiers'?

Ilu ¢gard a ces regles supplémentaires 1mposées aux membres de la
profession. le comportement de ces derniers se veut ¢tre et ox; rime une morale
professionnelle consacree par "usage. Cest la déomo]ogle. ( 2lle-ci se détfmit
comme  'ensemble  des regles morales  a respecter dans  “exercice de la
profession'”. La déontologie détermine des lors les devoirs | ofessionrels, le
comportement elfectit, qui s impose aux membres d’une professic 1 dans 'exercice
de Teur arten conformité avee IMintéret géneral,

D une maniere générale, la déontologie s’entend d’une science traitant du
comportement d un individu dans 1"exercice d'une certaine profe:sion, ou cncore,
la science traitant des devorrs que crée pour 'individu. I'exercic: d’une certaine
pmfession“.Pour la commodité de  TMactivite  professionne le, les regles
ic’om()luuiqucs sont, ou devraient, en principe €tre réunies doas un code de
déontologie.

PNTOLISSEYRE-BERRY op. cit p 2
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I1. Le caractére obligatoire de la déontolc gie.

Bon nombre de regles concernant Pexercice de Ta professi m pharma teutique
ont leur source  dans la morale professionnelie consacrée par | asage, en d autres
termes, dans la déontologie. Celle-cr entendue comme morale 1 rofessionnelle. lie
surle plan moral ceux auxqguels elle sTadresse. Cependant. une regle déontc logique
ne peut nullement ¢tre réduite & un principe moral n’obligeant qu 2 les consciences.

La déontologie pharmaccutique possede unc valeur jur lique et anst un
caractere obligatore dans Ja mesure ou elle est sanctionnee Har ordre de la
protession pharmaceutique  dans la limite des prerogatives que  a loi lul attribuc.
Lo droit disciplinaire de la profession exige done que les comy ortements violant
cette morale soient réprimds, guils soient vises ou non par les rey lements.

I somme, Tes teates juridiques ¢lablis a partir des regles « contologiques ne
sont pas cexhaustifs. Par exemple, pour apprécier Pexiste we dune faute
disciplinaire. Tes juridictions ne sont pas tenues de se borner aux :xtes de lot, mais
elles peavent  ¢galement  se référer aux normes issues de la déontologie
pharmaccutique. En ooutre. les infractions peuvent  toujours - tre sanchonng

A cs ||
disciplinairement méme si elles sont preserites au regard de Ta loi' I\
I
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§3. Les emblémes pharmaceutique s.

Sous I'ancien régime frangais. les membres d’un groupe orporatif avaient
["habitude de se signaler par différents éiéments qui pouvaic it étre cosidérés
comme caractéristiques de cette corporation. Cétaient les emble mes corpe ratifs'®,
Amst les apothicarres  exposatent des pots de pharmacie et pa ticulieren ent des
chevrettes generalement utilisées pour la conservation des sirops

Les apothicaires et uniquement les apothicaires avaient fe droit de posséder
les chevrettes ¢t tous ceux qui, n'ayvant pas la qualit¢ d apothicar e , tentaient d'en
faire usage, ¢taient poursuivis avece acharnement parce qu’en éalité ¢ était unc
usurpation de la qualite dapothicaire. Tel ¢tait effectivement le ¢i s des épiciers qui
sTarrogeatent souvent le drort d'en orner leurs boutiques et qui Har la pouvaient
induire en crrewr le public.

Peu & peu cependant. Tes pharmaciens prirent "habitude de signaler leurs
officines par unc croix rouge considérée comme "embleme de la « inté publijque en
France. Toutetols, La Croix Rouge Internationale. soucieuse de gt -der jalousement
son embleme. se préoccupart que des mesures fussent prises pour ut consacrer
["usage exclusif de cette croix rouge. Finalement ce fut la croix ve te de forne
grecque combin¢e avee la coupe d'Hygie et le serpent d'Ipidaure qui fut adoptee
comme 'embleme officiel de fa pharmacie frangaisc.

Hygie ¢tait la déesse de Ta sant¢ dans la Greee antique et ellc était
representee. une coupe dans Ta main et parfors un serpent dans I'au re. Epidatre
¢latt 'endroit ot Ton dédiait les serpents de la région a Esculape, lieu de la
medecine.

Au Burundi. aucun texte juridique régiementant la pharmacic ne fait mention
de T'embleme pharmaccutique. Or, cn 'absence de toute r¢gleinentation en la
maticre, ¢’est le désordre qui regne. Ainsi, on trouvera certains €tablissements
pharmaccutiques avec unc croix verte comme embleme. d’autres  ine croix rouge
dans un cercle vert. dautres encore avec la coupe d'Hygre et Ie sery 2nt d’Epidau
ete. Nous esperons que la législation tuture du secteur pharmaceut que pourra s
pencher.

C,
\
-

CALTISSEYRE-BERRY ¢t GVIAT AL Leanslation_et déontolose de Polficine pharmaceutique 2° &d.,
Masson. Pars. 1983 p 3,
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CHAPITRE I1. LES CONDITIONS GENERALES
D’EXERCICE DE LA PHARMACIE
EN DROIT BURUNDAIS

Le décret-loi n” 1/16 du 17 mai 1982 portant Code de 11 Santé Publique
consacre la premicre section de son deuxiéme chapitre a l'exercice de la
pharmacie'’”. Cette section qui comprend uniqguement deux :rticles, a savoir
["article 99 et larticle 100. ne constitue qu’un renvoi pur et .imple au décret
n"100/150 du 30 septembre 1980 portant organisation de 1’cxercic : de la pharmacie
en drott burundais.

[ article 99 stipule que toutes les questions relatives a 'exercice de la
pharmacie, aux activites du pharmacien d’officine, aux ¢tiblissements du
commerce ¢n gros des produits pharmaceutiques, aux substar ces toxiques ¢l
véneéneuses. aux laboratoires de fabrication pharmaceutique, aux substances
soporifiques et stupétiantes, aux substances antiseptiques ou dé infectantes, aux
produits cosmeétiques et dictétiques, aux produits phytopha maceutiques et
msecticides. a I'optique, aux spécialités pharmaceutiques, aux mportations des
médicaments, & I'inspectton de la pharmacte, a la publicite pharme tcutique, ont €té
réglées par le décret n” 100/150 du 30 septembre 1980 portant organisat on de
I"exercice de la pharmacie.

En scrutant ce décret n"100/150 du 30 septembre 1980 il convient de
distinguer les conditions générales d’exercice de la pharmacie des concitions
particulieres a chaque catégorte d’activité pharmaceutique, comme par exemple les
conditions particulieres a 'exploitation  d’une officine phirmaceutiqic, a
I"exploitation d’un laboratoire de fabrication pharmaceutique,.. Les concitions
génerales qui seront seules analysées sous ce chapitre résultent du sremier chapitre
de cc décret.

. —

P BOB 6 TO8S p 13



SECTION I. LE TITRE DE PHARMAC [EN.

L article premier du déeret n” 100- 150 du 30 septembre 1980 stipule que nul
ne peut exercer la profession de pharmacien sl ne réunt pas les conditions
sunvantes

~ Lue twulaire d'un diplome de pharmacien délivre en conformité avec
les lois el reglements en vigueur sur la cclation des  grades
académiques ou posseder un diplome de ph rmacien obtenu a
"etranger ¢t tenu pour ¢qunalent par la commissin des équivalences
des diplomes ;

» Etre inscrit au tableau de I'Ordre des Pharmaciens

§1. Les études et les diplomes de [ harmacien.

[ "excrcice de Ta profession pharmaceutique est résery > uniquement aux
tntulaires dun diplome de pharmacien  délivre selon les Tois e les reglements en
vigueur sur fa collation des grades académiques au Burundi ou {ehvré a I'étranger
¢t tenu pour équivalent par la commission des équivalences des liplomes .

(ette condition de dipldme est exigée de toute personne « ¢sireuse d'excreer
la profession pharmaceutique. qu'il s'agisse du pharmaciin d’offteme. du
pharmacien fabricant. du pharmacien grossiste, du pharmacien ¢ 'administration,
ele.

" BOB N 19N p s,
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I. L’Université du Burundi.

Dans sa genese, 'Uiniversité du Burundi (ut dabord dénc nmée « Université
Officietle de Bujumbura ». Llle ¢tait dite officielle parce que rec mnue et patronnée
par It Lorsque le 1 juitlet 1962 le Burundi accéda a I'inde pendance. un texie
de droit national se devart de confirmer I'existence de Uenscign ment unis ersitaire
dispense dans le pays depuis quelques années.

[ Arréte Roval n” 001 350 du 10 jaovier 19604 de sa | lajesté le Mwami
Mwambutsa iV crce 'Universite Officieile de Bujumbura, <€unissant en une
association de droit public dotée de Ta personnalité civile Vins itut Agronomique
fonde par les pouvorrs publics ¢t lnstitut Facultaire qui ava t ét¢ fondé¢ par la
Compagnie de Jesus.

Enorealite, bien avant Pannée 1964, un  enseignement  scientifique
universitaire avait préexiste a 'tUniversite Oftictelle de Bujumbura, Déjaen 1958 4
Axtrida {Butare-Rwanda). s’est ouverte unc TFaculte d"Agroncmie faisant partie
mtégrante  de I'Université Ofticielle du Congo-Belge et du Rwanda-Urundi. A 1a
suite de indépendance du Congo. Ta Faculte d*Agronomie |1l érigée en  une
mstitution  autonome et transtérée a Usumbura en septembr 1960, Ce fut la
natssance d'un ensergnement scientifique de type universitaire ¢ 1 Burundi

Par ailleurs, par Te decret du 31 mai 1960 rendu excéeu sire  au Rwanda-
Lrundi par Pordonnance n” 80 160 du 22 juin 1960, sa Majes ¢ le roi Baudouin
detimissait fe statut fegal de institut Facultaire eréé par les Jésu tes dans ua article
uniqgue @« Lonstitut Facaltaire d"Usumbura est assumile a 'Ungy crsité Officielle du
Congo-Belae et du Rwanda-Urandi et a 1'Université de Lovaniuri ». >

[.louverture solennelle de Ta premicre année académique v ut liew au campus
KIRIRL e 28 octobre 1960, Une faculté de Philosophie et Lettres ¢t une faculteé
des sciences économitques et soctales accuetilirent 24 étudiants 2t constituerent e
Centre Universitaire Rumurt 2 Usumbura.

A ses débuts, la Faculté des sciences comprenait les pren éres candidatures
uniguement en sciences biologigues, en sciences médicales ¢t naturelles. en
sciences chimiques, en sctences géoaraphigues. en sciences  ¢ologiques et en
SCICTICES Agronomiques.

PUavtcle Tde et Rovaln 001 230 du 10 wmver 1064 portini erdation de Uy asie Otficielle de

Byumbura, in BOB ™2 19064 79
B OKAda 20 pnn 1960, po 1oy
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Ce nest guiau cours de Pannée academique 1963-196  que la premicre
candidature en pharmacie vit le jour. Jusqu'en 1977, les enseign ‘ments a la faculte
des sciences se limitatent auy candidatures mais année acade mique 1977-1078
correspond a Pouverture du deuxieme cycle en sciences biologic

CS.

Cette annee peut a juste ttre ¢tre considérée conme  ing igurant une phase
de developpement car depuis lors, 'Universite Ofticielle de B jumbura qui était
entre temps rebaptisée « Liniversite du Burundt » en vertu de Ta foi n” 17207 du 22
octobre 1975 portant  organisation de  I'Université  du  3urundi®*'. ouvre
progressivement les portes  des deuxtemes cycles en 5 dépar ements. Jusqu'en
1989, tout ¢tudrant entrant a la faculté des sciences, a IMexceptic 1 des candidats en
pharmacice. avait la possibilite de poursuivre ses €tudes de d uxieme cycle et
d obtentr sa licence & 1"Universie du Burundi.

Stagissant de Ja pharmacie, 11 na jamais exist¢ de deuxieme cvele
d'enseignement pharmaceutique  a 'Université du Burundi. Les candidats en
pharmacie devaient poursuivre leurs études  de deuxieme  vele a I'¢tranger
notamment en Algérie. Roumanie, Belgique....grace a des acco ds de cooperation
¢t ainst abtenir le diplame de pharmacien.

De ce qui precede. il decoule gu'aucun diplome de phar macien n™a jamais
¢te déinre par 'Universite du Burundi. Tous les pharmaciens I'urundats sont des
laurcats des universites étrangeres dont lTes diplomes ont ¢té rec onnus ¢quivalents
par Ta commission des ¢quivalences des diplomes. Actuellement le constat est que
meme les candidatures en pharmacie nexistent plus a I'Univ rsite du Burundt.
Flles ont ¢té suspendues depuis 1992,

BB T du L novembre 1975 p JH_/_//_///f
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1. L Institut National de Santé Publiqu

A. Sa mission

La suspension sinon la suppression  d'un enscigneme t pharmaceutique a
FUniversite du Burundi devant entrainer des conséquences fa heuses pour le pays
en geéneral et pour le Ministere de la Santé Publique en particulier. Le nombre de
pharmacicns  encore msuffisant allait  stagner sinon d minuer el partant.
Faccessibilit¢ du médicament a la population allatt devenir plu s dithicile.

Pour pallier & ce manque criant de personncel pharmacc itique, 1'Etat décida
en 1991 de eréer Mnstitut National de Santé Publique, INSP ¢n sigle. Le décret n”
FOO/090 du 30 mat 1991 portant création ¢t organisation de 17 NSP précise en son
article  premier que 'INSP est une administration persor wahisée dotée de la
personnalit¢ juridique. d'un patrimoine propre et dune autowoniie de gestion. |l
est placé sous autorité hiérarchique du ministre de la Santé p blique™.

['INSP a officrellement ouvert ses portes en novembr: 1999 avee comme
mission premiere de renforeer les capacités du Ministere de a Santé Publique, a
concevoir et a réaliser des activitds de santé publique™. A cet vgard 'INSP dispose
dun riple mandat :

»~ la formation initiale, le perfectionnement en cours d'emplor et la
speécialisation des personnels de santé en ce qut ¢ trait au domaine de
Sante Publique :

» la promotion et I'inttiative de la recherche appliquée en sant¢
publigue :

» la réaiisation dranalyses biologiques de contrdle de qualité des
aliments. des médicaments et de 'environnement ',

Dans son programme. 'INSP apparait  comme un ¢ ntre polyvalent gui
mtegre la formation et la recherche en santé publique. ainsi que les analyses de
laboratotre et de contrdle de Venvironnement.

I BOBGO 111991 p.234
Ordonnance conjomte a 'Ordonnance 0™ 630 610:07-4 du 24 janvier 2005 portant 11x: on des programmes de
ormation a FINSP non pubhe an B.O.B

Coitsdewn oo oo oo
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B. La formation pharmaceutique a1 NSP.

Lavocation de I'INSP est de metire 4 la disposition du j ablic intéressé des
programmes et des modules  de formation de type univers taire ¢t a visée
professionnelle. Avee Mamnée académique 2002-2003, une form tion ¢cn pharmacie
a Cl¢ ouverte. Son programme a Clé congu, en premier lieu, en ciblant
exclusivenent les seuls Taurcats des ¢eoles paramédicales, me s aujourd’hui. les
portes ont €t¢ ouvertes méme aux laurcats des humanités gér rales ayant réussi
["examen d'Etat.

[.a conception du programme de formation en pharmac ¢ est telle que les
laureats de cette filiere  auront un profil de sortie sanctioni¢ par un diplome
de « Technicien supéricur en santé publique, option Pharmacic > .

Les eépreuves donnant acces a ce grade sont eénumerées a article 7 de
"ordonnance ministériclle n” 630/610/074 du 24 janvier 2005 j ortant fixation des
programmes de formation a 'INSP. Elles totalisent un volu 1 horaire de 705
heures pour la premiere ann¢e, 1080 heures pour la deuxic ne annce et 1435
heures pour la troisicme annce. Ce volume-horaire englobe T s cours theéoriques,
les travaux  pratiques ainst que les stages. En outre, 1'obter tion du  grade de
technicien supérieur en Pharmacie est subordonnée a la préser tation d’un travatl
de fin d ¢tudes.

Parlant de la Tormation en Laboratoire. cette filiere accu 2ille des candidats
avant unc qualification de technicien de laboratoire de nive u A2 et'ou des
lauréats des humanités générales deétenteurs d un diplome d'Etit ou d’un itre juge
¢quivalent. Les laurcats de cette filiere ont un profit de sortie qu est sanctionné par
un diplome de « Licence en sciences de Ta sante, option Labora oire ».

Maleré la création, par les pouvoirs publics, de I'Institu National de Sante
Publique. le probleme de Minsutfisance d'un personnel phartaceutique qualific
reste pos¢. Comme il est stipulé par "article premier littéra a. d 1 décret n” 1007150
du 30 septembre 1980 portant orgamsation de ['exercice d -+ la pharmacie au
Burundi, il faut impérativement. pour exercer la pharmacte av Burundi. avoir un
diplédme de pharmacien déhivre conformément aux lots et reglen-ents en vigueur ou
posscder un diplome de pharmacien obtenu a I'¢tranger ¢t tenu pour équinalant par
la commission des équivalences des diplomes™ .

I BOBnN 1 1981p s
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Or. les diplomes delivres par 'INSP aux lauréats de la f iere Pharmacie ne
rentrent pas dans le cadre trace par Particle sus-mentionné. € est un diplome de
technicien supérieur en pharmacte qui ne permet pas a son dét -nteur d'exercer la
pharmacie.

Cependant, Pon ne saurait ignorer la contribution pas moi s importante qu’a
apport¢ 'INSP au secteur pharmaceutique. Tout d’abord, il faut reconnaitre que la
filicre de [laboratoire possede un programme de formatio: qui aboutit au
deécernement d'un diplome de licence en sciences de la santé, o tion Laboratoire,

Ainsi, les laboratoires de fabrication pharmaceutique pow ont disposer d'un
personnel qualifié et en nombre suffisant conformément au < dispositions de
article 44 du décret n” 100/150 du 30 septembre 1980 porta it organisation de
["exercice de la pharmacie.

Lsn outre, nul ne saurait nier la spécialisation que les ¢tudints en plharmacie
acquicrent & 'INSP. Trois annces de formation académique con portant ut e durée
réservée aux travaux pratiques et aux stages constituent un mcament précieux de
formation professionnelle des ¢tudiants. Des lors, a notre sens, 11éme s1 I’INSP ne
fournit pas au Ministere de Santé Publique des pharmaciens att trés, 1l forme tout
de méme un personnel qualifié professionnellement et d’une i portance capitale
dans le domaine pharmacetitique.
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§.2. L’inscription a I'Ordre National des Pha maciens
du Burundi

[article 19 hitéra b. du déeret n” 1007150 du 30 septembr > 1980 indique que
nul ne peut exercer la profession de pharmacien s'il n’est pas it serit au tableau de
Pordre des pharmaciens. 11y a done exercice illégal de 1a phar nacie si I'intéressé
nest pas inscrit au tableau de Tordre des pharmacicns méme il est en instance
d’inscription. Tel est aussi le cas st un pharmacien réguhieremer t inscrit au tableau
de Pordre fait Mobjet d une sanction entrainant la radiation du ibleau de "ordre.

I.e tableau de ordre des pharmaciens est arrété au 31 d cembre de chaque
année par le president et le secrélame du consceil de IFordre. |1 cst ensuite publié
dans Tes meilleurs délais au Bulletin Officiel du Burundi et/or - dans un journal
edité par le gouvernement™.

I. Notion d’ordre professionnel.

Il existe plusieurs définitions de 'ordre professionne mais nous nous
limiterons el a deux uniquement. M. TISSEYRE-BERRY le définit comme
étant 1« Un groupement institué par la loi gui le rend oblhigatoire pour les membres
d'une méme profession hibérale réglementée et le dote de rérogatives de la
puissance publique a 'é¢gard de ses membres, notamment d'un pouvorr
disciplinaire »*

Sclon le Guide Juridique Dalloz, 1'Ordre professionnel st « une personne
maorale investie de prevogatives de puissance publique afin d’assnrer organisation
d'une protession ¢t le controle de son exercice»™. En aralysant ces deux
délimtions. on peut déceler certains ¢léments  caractérist ques  des  ordres
protessionnels.

“Arhele 24 du décret 't 1007058 du 12 mar 1999 portant creation ot organisation de I'Ordi Nauvonal des

Pharmaciens du Burundr o m B3.0O.8 n 6 bis 99, p &YX,

TONLHISSEYRI-BERRY . Abrépd de Ja Kwislation et de déontologie pharmaceutigue. 3 ¢d. Masson, 1982, Pars.
pl22
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A. L’ordre professionnel est une person 1e morale.

Dans le langage courant du droit, le mot « Personne » signifiec  simplement
tout sujet ou titulaire de droits et d’obligations. Etre titulai ¢ de droits implique
mevitablement que "on peut ¢galement contracter des oblig. tions. Les deux  vont
de pair. Par essence. toute personne humaine est doflice wie personne juridique
mais 'inverse n'est pas vrai.

v oa des sujets de droits qui ne sont pas des per:onnes physiques. [a
personnalile ¢lant la capacite, aptitude a étre titulaire de dro:ts et d’obligations, la
personne morale se définit comme «tout sujet de droits «  d’obligations autre
quune personne humame». [ adjectif « morale » veut dive ic; « non physique. »

lLa personne morale a une personnalité juridique ¢t ne existence propre
distincte de celle de ses membres personnes physiques. Aloirs que la personnalité
juridique est acquise de plein droit a toute personne human >, au cont-aire, ¢’est
"intervention de Mautorite publique qui, en prineipe, fon e 'existence de la
personne morale,

Pour conférer aux associations, aux groupements professionnels la
personnalite juridique, TMautorité publique ne considere que e seuls interéts jugcs
dignes d'une protection speciale. Elle se basera fondame talement dans son
discernement sur la notion de patrimoine et de mission.

Ainsi donc, contrarrement a la personne humaine qui ¢s libre de poursuivre
n'importe quel objet Ticite. Ta personne morale ne peut agir qu'en fonction des
mtéréts pour le service desquels elle a ¢te créée. Cest le prin ipe de la specialité
des personnes morales. Par ailleurs, Te I¢gislateur restant nitre de graduer la
prolection qu’il accorde. les personnes morales nauront pas la méme capacite
juridique. Elle pourra étre plus ou moins large selon la volont¢ « u iégislateur.

STagissant de savorr st les ordres professionnels sont des personnes morales
de droit prive ou de droit public, le droit burundais y répond d™ ine facon implhicite
ct il les range sous 'empire du droit public.

i eftet, Je déeret n”100,058 du 12 mai 1999 portant créa on et organisation
de 1'Ordre National des Pharmaciens du Burundi™ stipule en so1 article premier :

« 1l est créé une nstitution de droit public dénommée € rdre National des
Pharmaciens du Burundi...I'Ordre possede la personnalit¢ civil » et un patrimoine
propre. »

"MBOBR O b 99 psvo



2
e

Par ailleurs un article similaire apparait dans Ie déerct-loi n"100/187 du 4
juin 1974 portant création et organisation de I"Ordre des Méde cins du Burundi™.
Dans sa substance. Marticle premicr stipule @« [T est ¢réé ur 2 mstitution de droit
public denommee Ordre des Médecins du Burundi... »

A Ta lumiere de ce qui précede et malgré absence « "une réglementation
gencrale sur les ordres proiessionnels. nous pouvons i ftirmer qu'en droit
burundais les ordres protessionnels relevent du droit public.

B. Les prérogatives de puissance publique.

I.a puissance publique peut ¢tre definie comme ¢t 1t cet ensemble de
prérogatives  accordées a4 Madministration  pour lui permett e de faire préevalor
Iintérét général lorsqu’il se trouve en conflit avee I'intérét dew. particuliers’.

En principe. Ie but de Nadnunistration est de satistaire aux besoins essentiels de la
population alors que initative privée est en general guidée par la recherche de
[Tintéret personnel.

Neanmoins.  ce  principe  soulfre de certaines  oxceptions  lorsque
administration s¢ comporte comme un particulier dans la gestion de son
patrimoine : et dans parcils cas. les regles de droit privé lui so t applicables.

[.es pouvoirs publics, en créant Ies ordres professionnels, leur cenfient une
mission de service public ¢t par cons¢quent doivent leur accorder des pouvoirs
exorbitants de droit commun pour sa réalisation.

Amsi, Jorsque  les  ordres  professionnels  acconplissent  des  actes
administratits dans 'exercice de leur pouvoir réglementaire, ils incarnent la
puissance de I'Etat et ses actes sont qualifiés dactes de puissance publique. I1s
leront justement usage des prérogatives de puissance publ que pour assurer lc
service public fui confie quest I'organisation et le controle d” ne profession.

T BOB 0 1074 p2d7
"ZONTANMBWIRIZAL Syllabus de Cowrs de droit admumistratit, (103, Faculié de Drost. ™ Beence, 199922000,
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Quelles sont ces prérogatives, ces pouvoirs exorbitant  de droit commun
dont sont dotés Tes ordres professionnels 7 [.7on pourrait releve entre autres :

» e pouvoir dimposer des prescriptions  oblizatoires  pour  ses
membres @ clest le pouvorlr récglementaire.

» le pouvoir de contraindre ses membres a fournir certaines prestations
ou certains biens, par exemple les cotisations.

# le privilege de Ta décision exécutoire dit encore pr vilege du préalable.
En vertu du service d’intérét public dont sont chargés les ordres
professionnels et dont 1ls doivent assurer la preva 2nce sur les intéréts
prives. 1ls ne dorvent pas attendre le consentemer t de leurs membres
pour I'exécution de sa mission. En cas de con cstation, les ordres
professionnels bénéficient dune présomption de I¢galité. Le rapport
diinégalite qui existe entre 1"Ordre et ses mernbres contraint ces
derniers & obcir quitte a réclamer apres.

~ Le privilege d’exceution d'office. Ce privilege ¢t le complément du
precédent. I peut arriver que les membres d’un ordre professionnel
n’obeéissent pas spontanément a ses prescriptions. Dans ce cas, il peut
recourir a la contramnte sans demander IMautorisaticn du juge.

~ Le¢ privilege consistant dans I"absence des voter d’execution forcce
contre l'ordre. Ce privilege a pour tondement la régulanté et la
continuit¢ du service public. Permettre aux créanciers de saisir les
bicns dune personne morale de  droit public -isquerait, en effet,
d’entraver la bonne marche dudit service. Ce prit cipe est a la base de
Fimpossibilit¢ pour un  créancier d’un servize public qui cst
simuitanement son débitcur. d’opposer 1a compen ation.
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1. Organisation de I’Ordre des Phar naciens
du Burundi.

[L"Ordre  National  des  Pharmaciens  du Burundi  est  reglemente
essentiellement par le décret n™ 100/058 du 12 mai 1999 portant création et
organisation de "Ordre =, auquel il Taut ajouter son regleme it d’ordre intérieur.
[article S dudit décret est precis quant aux organes de 'Ordre

« Les organes de 1'Ordre sont I"Assemblée Générale ¢t le Conseil National
de 1I"Ordre des Pharmaciens du Burundi. »

A. L Assemblée Générale.

Sclon TMarticle 10 du Reglement d’ordre intérieur de | ordre, 1"Assemblée
Generale est Porgane supréme de 1'Ordre National des Pharr aciens du Burundi.
[:lle est Tormée par tous les pharmaciens inscrits au tableau ¢ » I'Ordre et elle est
prestdec par le Président du Consetl de 'Ordre.

[:n se pronongant sur les demandes diinscription au tablc au, I'Ordre controle
Facces a la prolesston car nul ne peut exercer celle-ci s711 n’est pas mscrit au
tableau de 1'Ordre. LLes modalites d inscription font 'objet de a deuxiéme section
du premier chapitre du reglement dordre intérieur de 1'Ordre Ces modalités sont
d une grande tmportance parce qu au-dela des conditions de diplome. i1 faut que le
postulant puisse justifier des garanties suftisantes de moralité.

En guot consistent ces garanties de moralité ¢t comment :n faire la preuve ?

Pratiquement. 1l cst demande au pharmacien qui sollicit - son inscription, de
fournir un extrait du casier judiciaire. Celui-ci est un docurent délivre par les
services de fa police judiciaire et qui permet de connaitre les an ¢cédents judiciaires
de son tiulaire.

[.e dossier du postulant devra comprendre en outre, un extrait 1acte de naissance.
un curriculum vitae. une copie certifice du diplome, une prevve de paiement des
frais administratifs et deus photos passeport™.

S BOB 6 s 1999, p 190

Ordre Natonal des Pharnuciens du Butandi, Reglement diordre mtérieur, article




28

Sous reserve des conditions supplémentaires exigées dun postulant de
nationalite ¢trangere. ni les conditions de nationalité, ni les ¢onditions d’age ne
sont exigees pour exercer la pharmacic au Burundi.

I es demandes d'inseription sont adresseées au Présidont du Consell de
I"Ordre des Pharmaciens du Burundi et lTedit Consctl doit statue  sur ces demandes
d mscription dans un delar maximum de deux mois a compter « e la date du dépot
du dossier de intéresse.

Neéanmoins. ce délar peut étre prolonge pour complément d’ins ruction mais 1l ne
peut dépasser trois mois. Dans tous les cas. Iinscription n'est refusée que dans
deux hypothceses :

- lorsque le demandeur ne réunit pas les conditions I¢ wales pour exercer
"art pharmaceutique au Burundi ;

- lorsque e demandeur  s'est rendu coupable d’ur fait passible de
. . . : 5 AN B M p kl - - bl . . N . 34
Minterdiction délinitive d’exercer Mart pharmaceutigr.e au Burundi™.

["Assemblée Geénérale ordinaire se réunit une fois par an au cours de la
premiere  quinzaine du mois de janvier, mais des asser-blées générales
extraordmaires peuvent se tenir autant de fois que de besoin a Pinitiative du
président du Conseil ou sur demande motivée d’au moins un cinquieme  des
menbres.

FArtele Tadem.
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B. LLe Conseil National de I’Ordre des Ph irmaciens.

Les ordres professionnels, groupements obligatoires les membres d’une
méme profession, ont une nature corporative en ce sens que les représentants sont
clus parmi ses membres. Le Consell National de 1'Ordre es Pharmaciens du
Burundi est le deuxieme organe de ’Ordre. 1l cst formé par 7 membres dont 6
praticiens ¢lus par leurs collegues inserits au tableau de 'O dre et un magistrat
assis n?_mmé par le ministre de la Santé Publique sur propositi»n du ministre de la
Justice™.

[L"¢lection des six praticiens a lieu au sein d’une / ssemblée Geéndrale
extraordinaire régulierement convoquée par le Président du C'onseil National de
I"Ordre. L"Assemblce Générale €lit également deux suppléant . dont le role est dc
remplacer les membres en cas de démission, de déchéance ou de deéces. Les
membres du Conseil sont élus pour un mandat de deux ans renc ivelable une fois,

Contrairement a l'inscription au tableau de 1’Ordre, la na ionalité burundaise
est exigce pour €tre ¢lu membre du Consell de I'Ordre. Le condidat doit étre de
nationalité¢ burundaise, résident en permanence au Burundi ¢t 1 scnit au tableau de
I"Ordre depuis deux ans au minimum®®, Une fois élu, le Consel se réunit et élit en
son sein le bureau du Consell.

En principe, le Consell se réunit une fois le mois et autnt de fois que de
besoin sur convocation de son président.Celui-ci doit e convoqu 2t obligatoirement
Jorsque deux membres en font la demande écrite et motivée. Tutes les décisions
sont prises a la majorité absolue des voix des membres présents. étant entendu que
e consell ne sicge valablement que lorsque deux tiers (2/0), au mo ns. des
membres sont presents.

T Artiele6 du déeret n100°058 du 12 mai 1999 portant eréation et organisation de 1'Ordie Nt ional des Pharmaciens
du Burundi in B.O.13 n"6 bis:99. p.897.
* Ordre Natwnal) des Pharmaciens. Reglement d ordre intéricur. article 18.
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[11. Les compétences de I’Ordre

[."Ordre National des Pharmaciens du Burnundi est un orgaisme assurant une
fonction d'mtérét géncral et en ce sens garde son indépend: we a I'ceard de
Fadministration. | 7objet de 'Ordre est double.

Premrcrement. 1'Ordre est créé dans intérét de Ta Sant¢e Publique pour
asstirer le respect des devoirs professionnels dans 'intérét du m: lade.

En second licu. POrdre est créé dans U'intérét de la  ofession en vue
drassurer  Ja defense de I'honneur. de la dignit¢ ct de 'incépendance de la
profession pharmaceutique. Lorsque ces deux mtéréts ne con cident pas. ¢’est
Iinteret de Ta santé Publique qui doit emporter. L’analyse de différents textes
reglementant 'Ordre des Pharmaciens nous conduit & regrouper s2s attributions en
trois points :

I"Ordre ¢dicte certaines regles dexercice de la profession et possede a
cet ¢gard une competence reglementaire ;

- 1'Ordre controle, par 'inscription au tableau de I’Oi dre, 1Macces a la
profession. Clest une competence essentiellement adniinistrative ;

- 'Ordre exerce  enfin une compétence de caracter: juridictionnel
lorsqu’il réprime les fautes professionnelles dont sor t coupables ses
membres.

A. Le pouvoir réglementaire de I’Ordr .

Les lors constitutives des ordres professionnels leur cor fient la tache
d ¢laborer des codes de déontologie qui énoncent Ies devoirs des nmenibres de la
profession. (e sont, du moins principalement, les manquemer ts aux regles
¢noncdes dans ces codes qui constitueront les fautes professionnellcs sanctionnées
par les organes disciplinaires de 'Ordre.

Malgre T"absence d'un code de déontologie pharmaceutique separe, bien
drurticles qui ¢noncent des regles de conduite des membres ae 'Ordre se
retrouvent dans différents textes qui régissent la profession. Qu’il suffise de citer
les articles 11014, 10,17, .. du décret portant création ct organisati o de 1'Ordre
National des Pharmaciens du Burundi™ .

©DCCretn 100 058 du 12 mar 1999 portant création et organisation de 1"Ordre National des Phart aciens du
Burund. m B.O B n 6 bis 09 p 896,



Par I'¢laboration des regles constitutives de lTa déontologie pha maceutique, I'Ordre
participe a I'excercice d'un véritable pouvoir réglementaire.

Pour autant. ces codes de deontologie ne traduisent pas | :xercice par I'Ordre
d'un pouvoir regiementaire autonome. L'Ordre cst, certes, cha gé selon les cas, de
preparer et parfors méme de rediger ces textes, mais Pentrée en vigueur de ces
derniers deépendra toujours en derntére analyse du pouvoir exécutif sclon des
modalites au demeurant variables.

[.es codes de déontologie sont done des textes réglement iares émanant de la
puissance publique et non directement des ordres professiom els. En clfer. dans
"exercice de son pouvoir réglementaire, 1'Ordre est tenu de respecter. non

seulement les dispositions [éeislatives ou réglementaires, 1 ais également les
principes gencraux du droit.

A cet égard, 1l ne pourra restreindre 1a liberte individuceilc des membres de la
profession que dans la mesure ou ces restrictions se justifier par la nécessaire
. . . - . AN
discipline de fa profession

B. Compétence administrative.

l.e conwrdle exercé par ordre professionnel lors de  IMinscription des
praticiens au tableau constitue une prérogative de puissance pul lique.

Sans doute, le décret n"100/150 du 30 septembre 1980 pe rtant organisation
de exerciee de Ta pharmacie détinit- il de manicre précise les  onditions exigées
pour ¢exercer la pharmacie au Bur undi®’. Mais la competence de | Ordre ne consiste
pas seulement A vérifier si le candidat remplit  les condi jons legales et

réolementaires comme les diplomes. Elle Tui permiet ¢galement de s’assurer qu’il

yifre des garantics suffisantes  de moralite. Par cette attributior . I'Ordre maitrise
l acees a la profession puisque nul ne peut exercer celle-c1 s7il 1 "est pas inscrit au
tableau.

[Yinscription ou le refus dlinseription ainsi prononcés p i 1’Ordre. ont le
caractere de décisions administratives, Elles peuvent faire 'objet le 1ecom< devant
la Commission Mixte d”Appel de 1'Ordre des Pharmaciens du Bu undi™

T Gurde »lLlI'IdiL] e Dallos 71 I\ d. Dalloz 19920 p aST-3,
“Dectetn VLEooArnele Tm B.OB w1981 pos,
Y Ondie na umml h,\ Pharmaciens. Reglement d ordre mterieur, article 60,
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Cette commission est composée de six membres parmi | squels un conseiller
ala cour d"Appel. Te president du Conscil de I'Ordre et quat ¢ membres ¢lus par
"Assemblcee Genérale en dehors du Conseil. Le conseiller & a Cour d"Appel est
désigné par Te président de Ta Cour d*Appel™.

I importe de preciser que la mise en ocuvre de cetle procédure d'appel
mterne a 'Ordre des Pharmacicens, ¢’est-a-dire ce recours | i¢rarchique, ¢st un
prealable obligatoire au pourvotr en cassation. Le controle exer ¢ par la chambre de
cassation de la cour supréme ne touchera pas evidemment le ¢ nd de "aftaire mais
s Timitera a examiner s'il y a eu dans la déciston rendue par I commission Mixte
d"Appel. contravention a la Jo1 ou violation des formes prescrit s,

C. L.a compétence juridictionnelle.

I.a troisicme attribution fondamentale de ’'Ordre des | harmaciens comme
des autres ordres professionnels en géndéral, consiste a prone ncer des sanctions
disciphinaires contre ceux de ses membres  qui ont conmis  des fautes
professionnelles.

Par faute professionnelle. 1l faut entendre tout manc lement aux divers
. devorrs professionnels prevus dans les codes de déontologic ou lans d autres textes
de lois ou reglements concernant 'exercice de la profession,

Iin outre. 11 est des fautes professionnelles que la juric ction disciplinaire
peut apprecier ou reconnaitre en dehors  des textes car le droit disciplinaire
n"applique pas le principe du droit pénal : Nullum crimen sine | ge*. L alsence de
Fapplication de la stricte Iegahité des infractions est justifice par le fait que,
souvent. les  codes de déontologie contiennent des  for nules  simplement
indicatives.

Par contre, le droit disciplinaire respecte le principe e la I¢gulite des
sanctions. Scules peuvent. en elfet. étre prononceées les sanction  énumercées par les
textes constitutils de 1Mordre professionnel.

[n 1"occurrence, le  déeret n” 100/058 du 12 mai 1999 Hortant création et

organisation de 1'Ordre des Pharmaciens du Burundi énumere es sanctions dont
‘ ‘ : 13 o . : .

dispose Te Conscil de I'Ordre™ 11 sTagit de Mavertissement  du blame avec

vrnele 61 dem

CHOANRYS. op at p 237
- ©oArucle T4 Judeeret n" 00 035 du 12 ma 1999 portant création et organisution de U'Ord - Natonal des
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inscription au dossier la suspension du droit d’cxercer ’art pharmaceutique
pendant une durée maximum d’un an, et enfin de ’interdictic 1 définitive d’exercer
I"art pharmaceutique au Burundi en respect des dispositions relatives 4 la tutelle.
Cette derniere sanction correspond a la radiation du tableau d- 1’Ordre.

Le contentieux disciplinaire  de I'Ordre  connait unc certaine autonomie.
Ainst, etant donne que les juridictions disciplinaires ne son pas, a la différence
des juridictions répressives, dotées d'un ministere public qialifié pour engager
action publique et suivre Ilinstruction, les textes habilitent t ut intéressé ayant la
capacite d’ester en justice et qui prétend étre 1ésé dans se  droits relatifs a la
pharmaciec. de saisir le Conseil de I’Ordre des Pharmaciens e de déclencher ainsi
I"action disciplinaire & titre individuel. C'est donc e Conser de I’Ordre, en sa
qualité de gardien de la moralité professionnelle qui diligente | action disciplinaire.

e président du Consetl de I’Ordre ouvre I’action disc plinaire chaque fois
que parviennent a sa connaissance, par quelques moyens qie ce soit. des faits
mputés 4 un praticien inscrit au tableau de 1'Ordre et qui »araissent passibles
d'une sanction de suspension ou d’interdiction d'exercice ¢ la profession*.La
procédure cst essentiellement ecrite.

En matiere disciplinaire, le double degré de juridic ton est cgalement
respecté. Les décisions rendues par le Consetl de ’Ordre p -uvent faire [’objet
d’opposition ou d’appel. L.’opposition doit ¢tre tormée dans n délai n'excédant
pas 15 jours a compter de la notification a personne de la « écision rendue par
défaut. STagissant de 'appel, le praticien concerng ne peut inte jeter appel  que si
la décision lui refuse I'inscription au tableau de ’Ordre ou lui 11flige une sanction
de suspension ou d interdiction de 'exercice de 'art pharmacet tique.

L. appel est porté devant la Commussion Mixte d’Apoel de I'Ordre des
Pharmaciens dans un délai maximum de 30 jours a compter e la notification a
personne de la décision entreprise. Si celle-c1 a  été rendue »ar défant. le déla
d"appel ne court qu’a compter du jour ou la décision n'c t plus susceptible
d opposition.

Soulignons, a toutes fins utiles. que 1opposition unsi que | 'appel
régulierement formés suspendent 'exécution de la décision 1ortant sanction de
suspension ou d’interdiction excepté lorsque les faits cons atés a charge du
praticien mettent en danger la sant¢ publique ou la moralité dcs praticiens. Dans
pareils cas. le Consetl  de 1I'Ordre ou la Commission Mixte d’Appel doivent
déclarer la suspension ou I'interdiction immeédiatement executol o,

“ Ordre National des Pharmaciens du Burundi . Réglement d"Ordre intéricur, Article 42,
T Articte 37 idem.




Les décisions rendues en appel par la Commission d*» .ppel sont susceptibles
de pourvoi en cassation. Dans un délai de 30 jours a comy er de la notification a
personne de la décision rendue. la chambre de cassation de la Cour Supréme peut
étre saisie  pour contravention a la lor ou violation de regles prescrites. le
pourvol pourra ¢tre form¢ par le praticien, par le Président 1u Conseil de 1'Ordre,
ou par le Ministere Public. Lorsque la chambre de cassaticn de la Cour Supréme
casse la décision, la cause est renvoyée devant la Comr ission Mixte d’Appel
autrement composeéc.

Section I1. L’ADMINISTRATION CEN 'RALE DE LA
PHARMACIE.

Aux fins de la réalisation des missions qui lui son assignées, le Ministere
de la Sant¢ Publique dispose des services de 'adnuristration centrale, des
ctablissements  publics, des admmistrations personnal sées, ainst que des
organismes consultatifs. L organisation, le fonctionnement t les attributions de ces
administrations personnalisées el organismes consultatifs < nt régis par des textes
specttiques. Les services de "administration centrale comp 2nnent :

~ le cabinet du ministre ;

»~ 1'inspection générale de la Sant¢ Publique ;
. . . .. s : 406
~ ladirection générale de la Sant¢ Publique.™

do < - N \ . ~
“Amstere de la Sanié Publique. Reglement d ordre mtérieur, p.5.
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§1. Le cabinet du ministre

Les ordres prolessionnels en général constituent u ¢ illustration de la
decentralisation par service comme mode de gestion des services publics. s
benelicient en effet. sous réserve de certaines limites 1égal s, d’une autonomic
administrative tres nette.

La decentralisation des ordres professionnels résulte ¢ 2 la conjugaison du
recrutement corporatif- avece 1'existence de la personnalité juri fique de ces ordres.
Ainsi, grace a Mautonomie qui leur cst accordée, Tes ordres pre fessionnels peuvent
oérer eux-memes les atfaires qui Jeur sont confices sans raindre le pouvoir
hicrarchique de Mautorite eréamce de la décentralisation.

Toutefors. Ta décentralisation causerait des abus st elle n'¢tait pas assortie
d'un contrdle de tutelle de autorité créatrice. Les services 1 iblics décentralisés
risqueraient. en cffet. de contondre I'interét particulicr de lfeurs usagers et 'interét

aenceral.

(Test pour éviter une telle confusion et amnst sauvegarde: interét général et
la Tégalite au semn des services publics decentralisés que les autorités ¢tatiques
prennent le soin de se réserver un droit de regard permanent s la gestion de ces
services. A, BUTTGENBACI s’exprime en ces termes :

«La décentralisation par service devrait étre condamncc si elle avait pour
cons¢quence d ater a I'lstat tout droit de regard sur la gestion ¢ s service: publics
L 17
qui en bénelicient»™ .

Amnst. Mlitat, en Poccurrence Te Ministre de tutelle, ¢ erce  un controle
continu sur la gestion des services deécentralisés et ce controle  “exerce au moyen
de Ta wtelle administrative. Stagissant de I'Ordre National des Pharmaciens du
Burundi. tous les actes accomplis par les organcs de 1'Orc ¢ y compris les
décisions du Conseil en maticre disciplinaire ou d’mscriptior  au tableau. sont
soumis a la tutelle du ministre de la Santé Publique.*

B TGENBACH Théorie eéndrale des modes de sestion des services publics en Belgn ae. Larcrer.

Brusclles . 1932 p (94,
Asncle I8 dudecret-lor sT100 038 DU T 2man 1999 portant création ot orgamisation de O re National des
Phammaciens du Burundn m B.O B n 6 bis 99, p SON,
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I. Notion de tutelle administr: tive.

D apres J. DEMBOUR. Te mot «tutelle» désigne 1'casemble des pouvoirs
himmnies accordes par fa loi ou en vertu de celle-ci d une autor- ¢ supéricure aux fins
drassurer le respect du droit et Ta sauvegarde de Tintérét ¢ *néral contre Dlinertic
préjudiciable. les exces et les empictements des agents décentralisés®. Cette
detmiuon sTinspire de quelques idées fondamentales que 1 ous allons essayer de
mettre en reliel.

Tout d*abord. 1l cst impossible de concevorr sur le pin de la terminologie
Jurtdigque. une tutelle admimistrative sans une décentralisatir n administrative. La
decentralisation constitue Te cadre explicatf de Ta tutelle, et N .M. MASPETIOL ¢
LAROQUE sont nets a ce sujet. Pour présenter la tutel > administrative, ils
reticnnent quelle trouve tout a la fois son origine et sa fin da s la décentralisation
et soulignent que ce sont deux notions indissolublement liées.

[nsuite. Tatutelie est un ensemble de pouvoirs limités ac ordés a une autorité
supérieure par la lor ou en vertu de celle-ct. La notion mém  de décentralisation
mclut le principe de la iibert¢ draction au profit de Porgane nvesti d'un pouvoir
propre de deécision et partant celui de la Timitation des pouvoirs de "autorité de
ttelte, Thne servirait a rien, en effet. de recourir & un tel procce * d organisation des
services publics st Mon permettait & Mautorité supéricure d exercer une action
mcessante ctilhimitee sur Mactivite des organes décentralisés.,

Dans la logique du systeme, le regne de Pautonomie des organes
décentralises est la regle. 1exercice de la tutelle étant 'excepti n. .es po 1voirs de
tutelle n’existent que dans les cas expressement prévus par la Iei ou les reglements
et Tes dispositions qui les ¢tablissent sont de stricte mterprétatio .

Enfin, Ta tutelle a pour fins Ic respect du droit et la prc ection de I'intérét
ocneral. Les fins données a Ta witelle de droit administratif n"o t rien de commun
avee celies de la watetie de drom prive. Alors que celle-ci tend a la protection de
certaines catégories dmeapables, protection gquelle réalise par ¢ emple en confiant
aun tuteur fa charge de gerer les biens du mineur non emancipe Hu de interdit. de
prendre som de leur personne et de les representer dans I'ac :omplissement de
certains actes de la vie juridique. celle-1a au contraire, ne se jus: fie nullement par
I"incapacit¢ ou la debilite de Ta volonte des agents décentralisés.

J_ JDOENMBOUR. T es actes de L tutele adminmstratiy e en droit belge. Tarcier. Bruxelles, 193 p.1

TN NMASPEHOP ¢t FAROQUE eitds pinr S RUGOURD T “acte de tutetle en droit admmn stratif francans.
LGUDL Pans, 19820 p 23
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[n realité, Ta tutele administrative nexiste pas dans 'int¢ ¢t de ccux gui la
subtssent. I=lle cherche plutot a assurer la protection de I'Etat contre la volonte
excessive drautonomie des corps administratifs décentralisés. 1 lle n’est pas une
bequille. elle estun frein.”

[Flle tend a empécher les agents decentralisés de compron 2tre, par leur trop
lorte volonte d indeépendance ou par leur inertie préjudiciable. Tintérét général de
"Btat. EBlle sert o réaliser cet Cquilibre  néeessaire mais  difficile  entre
Mindispensable autonomie des corps décentralisés d'une part t de sauvegarder
Iumite ¢t la coherence de 1Maction de 1"Etat d autre part.

I1. La nature, modalités et effets de la tute le exercée sur
I’Ordre National des Pharmaciens du Burundi.

A. Nature : tutelle générale d’annulition.

Apres avolr énonc¢ que tous les actes accomplis par les ¢ rganes de I'Ordre, y
compris les décisions du Conseil en matiere disciplinaire Hu d’inscription au
tableau. sont soumis a la tutelle du ministre de la Santé Public 1e,> le décret-loi n"
FOO058 du 12 mai 1999 portant création ct organisation de¢ 'Ordre National des
Pharmacicens précise ensuite  que cette tutelle comporte le pouvoir d annuiation
pure et simple avec effets rétroactifs a la date de ['acte concc 'né sous réserve des
droits des tiers de bonne foi.™

Par wlleurs. faut-1l préciser que la tutelle admimstro ave exercee sur les
ordres professionnels ne porte que sur les actes et non sur les dersonnes. Alors que
pour les ¢tablissements publics  les organes dirigeants s mt nommeés par les
pouvoirs publics en Toccurrence autorite de tutelle, les tirigeants des ordres
professionnels  sont ¢lus par leurs membres et obliga direment parmi les
professionnels.

TLDENMBOUR. ap it p.s.

 Article I du déeretn 100 038 du 12 mai 1999 portant eréation et organisation de “Ordre National des
Pharmaciens du Burundn i 3.O.B n 6 bis 99, p. 8938,

©Artcle 19adem,




JDEMBOUR dehmit Pannulation de tutelle comme ¢ ant Macte par lequel
Mautorite supcrteure, agissant en vertu des pouvoirs Timités qui lut ont ¢i¢ conférés
par la loi ou en vertu de celie-ci, met a néant une décision émanant d’un corps
administratit autonome parce que clle viole une regle de drcit ou blesse 'intérét
général™ La witelle dannulation est, en principe, un procede de tutelle genérale,
facultative et automatique.

Cestun procede de tutelle gencerale parce que, quand «lle est expressément
préevue par la lor, elle permet presque toujours 4 I'autorité supe rieure d’examiner la
[¢galit¢ et la confornute a Mmterét général des actes de 'org: ne décentraliseé sans
que le legislateur ait a ¢numérer ces actes. En principe, toute s les  décisions du
service public décentralis¢ sont virtuellement soumises a la t itelle génerale sans
qu une designation particulicre ou par catégories soit nécessai c.

Elle est lacultative en ce sens que le représentant de 17Etat, detenteur du
pouvoir dannulation, n'est pas c¢n principe tenu dexam ner, a ce ttre, la
conformité a I'interét gencral d une résolution ¢manant d’un Hrgane decentralise.
[ “autorité supérieure est hibre d'exercer ou de ne pas exer-er son pouvoir de
controle.

Elle est enfin automatique parce qu’elle est de fagon générale, exerceée
«proprio motu» par autorit¢ supérieure : ¢'est a dire que ¢ -tte autorit¢ decide
seule et sans intervention obligatoire ¢trangére d’examiner ou l¢ ne pas examiner
la I¢ealite ot Ta conformite a 1'intérét général d’unc décision prise par un corps
admmistrauf autonome.

TOUDEMBOU R ops it po 134



B. Modalités et etfets de I’annulati« n.

[ "annulation suppose un ¢erit. Lannulation tact @ serait d ailleurs
inconceyable du moment quelle doit étre motivée™. Quand ¢ le est prescrite par la
loi ou les reglements. Ta motivation constitue une forn alité cssentielle  a
"¢ Fficacite de la tutelle d annulation. Enoutre, Mannulation de it étre pure et simple
¢t jamais particlle. En effet. "annulation partielle equivaudra 4 une modification
de la dccision conurdlée et risquerait, en pareil cas, dc s confondre avec la
substitution de décision.,

Dune fagon gcénérale. la loi détermine les dela s endéans lesquels
"annulation doit intervenir. Ainsi. les décisions d annulation jui frappent les actes
des organes de 'Ordre National des Pharmaciens du Burur di qui sont entaches
diliegalite ou qui ne sont pas conformes a I'mtérét general, ne peuvent pas
mtervenir plus de 30 jours apres que ces actes aient €t€ porter a la connaissance du
ministre de la Santé Publigue.™

Mceme sile mode de calcul de ces delais n'est pas précise, la doctrine
staccorde A dire que selon les principes  généraux qui goun 2rnent la théorie des
detars, Te dies quo est, saul volonte contraire  du legislateur. I¢ lendemain du jour
ot survient la circonstance ouvrant la période. L on compren: des lors que, pour le
cas de 'Ordre des Pharmaciens, la période des 30 jours prer 1 cours le lendemain
du jour ou le ministre de Ta Santé Publique prend connaissan ¢ des actes controlés
ctexpire le 30° jour.

S agissant des effets, 'annulation agit comme une conc tion résol atoire de la
decision de 'organe sous tutelle. Elle fait disparaitre rétroac .ivement 'acte, mais
les effets peuvent ¢tre différents selon les cas. Quand 1l y a annulation d’un acte
pour infraction a la loi, les tiers ne peuvent pas s'en prevaloir car nul n’est cense
ignorer la loi.

Dans les cas drannulation pour la non conformité¢ o I'inteérét général. il
importe de distinguer les tiers de bonne foi de ceux de mawvaise foi. Pour les
premiers. leurs droits subsistent alors que  pour les seco ds leurs droits sont
ancantis rétroactivement.

ToArticle D du déeretn” 10038 du 12 man 1999 portart création ol orgamsation de 't rdre National des
Plarmaciens du Burundic in B.OB n 6 bis 99, p.S9X.
" Thidem
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Avant de clore ce paragraphe concernant la tu 2lle d’annulation. une
observation s'impose. A notre sens. Particle [8 du décret- o1 n”100/058 comporte
une lacune. Lin eflet. Tes décisions rendues par le Conser de 1'Ordre en matiére
disciplinatre - sont de nature juridictionnelle et échapp nt par conséquent au
controle de nature administrative. Nous osons  espérer i 2 la législation  future
pouUrTa corriger cette imperfection.

§ 2. L’Inspection de la pharmacie.

[."existence d une réglementation minutieuse  en m tere pharmaceutique.
les nombreuses obligations quelle impose aux divers 1 tervenants dans cette
activite, rendent necessaire un controle desting a veiller o a bonne exécution de
ces prescriptions et a relever, Te cas ¢chéant, les mfrac ions pour provoquer
application des sanctions. La technicit¢ que souleve souvert ce controle interdit.
en outre. de e confier & des personnes sans qualification particulicre en matiere
pharmaccutique,

Toutes ces raisons expliquent existence, au sein du Ministere de la Sante
Publique. d'un service de I"administration centrale dénomm  Inspection GGénérale
de la Sante Publique. Etant donné 1'¢tendu de ses attrib itions, ce service se
subdivise en 3 secteurs a savolr :

~ I'inspection des scrvices de soins,
~ inspection des ¢tablissements pharmaceutiques -t du laboratoire.

. : ‘ - 57
~ 1'inspection de Ta gestion et des finances.

¢ paragraphe scra consacre uniquement a Pinspectio t des etablissements
pharmaceutiques et du laboratoire.

NMuinstere de la Sante Pubhique, Reglement d7Ordre Tntericur, po12.
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I. Recrutement et statut des inspecteurs.

Le chapitre 14 du décret portant organisation de I’exercic : de la pharmacie.
chapitre qui est consacré a IMinspection de la pharmacie, nous ré.ele 'existence de
rots grades au sein du corps des inspectewrs de Ta pharm .cie. 11 sTagit, en
["occurrence. du Pharmacien Inspecteur General, des Pharmac 2ns Inspecteurs et
des Pharmaciens Ré:’ionauxix.

Stagissant  du  recrutement de ces inspecteurs, ni e décret portant
organisation de I'exercice de la pharmacie, ni les textes org .nisant 'ordre des
pharmaciens. nt le décret portant organisation du Ministere do la Santé Publique
nUen fait mention.

Drapres  les informations recueillies auprés du Pha muacien Inspecteur
Principal de la  Pharmacie, des trois catcgories dinspecteurs, 11 n'existe
actuellement quun seul pharmacien inspecteur, Ies autres n'existent que dans les
(extes uniquement. Selon la méme source. cet specteur st nomme, sans concours
préalable. par ordonnance du ministre ayant la Sant¢ Publique dans ses
attributions.

L.¢ Pharmacien Inspecteur doit ére titulaire d’un diplhme de pharmacien
dehvré en conformité avee les fois et reglements en vigueur sur la collation des
orades acadéntiques ou posseder un diplome de pharmacien ¢ stenu a I’¢tranger et
tenu pour ¢quivalent par la commission des équivalences des diplomes. 11 doit, en.
outre €étre mscrit au tableau de ’'Ordre des Pharmaciens.

[Inspecteur des pharmacies est un agent public travai lant sous [Mautorit¢

fi¢rarchique du ministre de Ja Santé Publique et a qualit¢ d’officier de police
.. L]y

Judiciaire”

Selon e Guide juridique Dalloz. 1a police judiciaire au sens organique est un
corps de tonctionnaires dont le role consiste a assurer une for ction répressive dans
e but de faire respecter les  dispositions  [égislatives  réglementaires  ou
individuelles, ayant un objet de police et imposces dans le yut de faire régner la
tranquillité, la séeurné et la salubrité publiques®.

TArticle Sx dudéeret w100 130 du R0 septembre T9NG portant organisation de Uese cice de la pharmacic. m BOB
N 1ONTp 123
Tbidem

Gurde junidique Dallozsop. ot p 19SS



42

[.¢ code burundais de proccdure pénale quant a Tu consacre a la police
Judiciarre ses articles 2 a 21, Llle comprend les services de a police judiciaire des
parquets. ceux des polices spécialisées et ceux de 'administ ation publique.®

Llle a pour mission de rechercher les infractions & la oi pénale et les autres
textes repressifs, de constater ces infractions, d'en rapporter les preuves et d'en
rechercher les auteurs.” Toutes ces constatations font 1'objet de proces verbaux qui
seterminent par un serment écrit de Mofficier de police ju liciaire rédigé en ces
termes

«Je jure que le présent proces-verbal est sincce et conforme aux
constatations e(Tectudes »™

Ou sclon le cas

«lJe jure que le preésent proces-verbal est since @ et conforme aux
. : 64
déclarations de la personne entendue. »”

Diverses obligations pesent, en outre, sur les mspecte irs  de la pharmacic.
(estainsi que, comme tout autre pharmacien, ils sont tenus a - sccret professionnel
dans les conditions prévues par le code pénal hivre I en son article 177 ainsi que
I"article 4 du déeret portant organisation de I'exercice de la phrarmacie. En France.
pour ne citer que cet exemple. ces obligations sont garanties p r ¢ serment que doit
préter inspecteur des pharmacies avant d'entrer en fonctions. devant le tnbunal de
grande mstance de leur résidence.”

Article 2 de Ta oy n"T 0TS du 20 juillet 1999 pottant réforme du code de procédure péne e, m B.OB w") 2000.p.2.
© Gude quridique Dallosz, op e p. TOSS,
CArtele 4 de Taloin” 1/01S du 20 juillet 1999 portant réforme du code de procédure pén le,in B.0.Bn | 2000 p.4.
“lbidem,
AT RGE ¢t R DESEGOGNTE Now cau repertore du droit. 25 ¢d.. T HIL Dalloz. 1904 Paris. p 623,
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[1. Fonctions de I’Inspecteur des pt armacies.

L'Inspecteur des pharmacies exerce des attribt tions diverses  qui
correspondent a 1'1dée générale des activités pharmaceutiqu s. 1T assure le controle
du fonctionnement des etablissements pharmaceutiques sel n les normes définics
par la loi en vigueur.

Son contrdle s’¢tend également sur les magasins d’oj tique, des laboratoires
d andlyse et de controle de qualité. Il sattache, ¢cn outre, a ¢ murdler le respect des
normes d’importation ¢t d’exportation des produits pharmac 2utiques ¢t chimiques
ainst que des drogues & usage médical et scientifique. [ s laboratoires et ies
¢tablissements pharmaceutiques ne pcuvent, en aucun cas, o (vrir leurs portes sans
un contréle préalable de I'inspecteur des pharmacies®.

La délivrance des médicaments altérés ou falsifies, a vente des remedes
secrets, étant prohibées par Ta loi”, les fonctionnaires chargé . de I'inspection de la
pharmacie doivent empécher la delivrance de tout produit qui leur parait suspect. A
cet effet, ils peuvent procéder a des enquétes prescrites par | - ministre de la Sante
Publique ou de leur propre initiative. Ils contrdlent réguliere 1ent les officines, les
pharmacies a usage intericur, les ¢tablissements pharmaceutic ues de fabrication ou
de vente en gros, les dépots de médicaments en quelques mair s qu’ils se trouvent.”

Dans tous les établissements qu’ils sont charges d’insy :cter, les mspecteurs
de la pharmacie ont qualite pour rechercher et constater les infrations aux
dispositions sur la pharmacic, aux lois sur la répression des f -audes, bref, a toutes
les lois concernant 'exercice de la pharmacie et des regle nents pris pour leur
application. lls peuvent pénétrer dans les officines et lieux affi ctés a lavente et a la
delivrance des stupéfiants pendant tout le temps qu’ils sont ¢ uverts au public. Ils
peuvent également penctrer, dans les mémes heures, dans les ¢ :pots qui ne sont pas
ouverts au public®’.

foy

Vo intra. annexe : Fiche technique d mspection préalable.

" Artiele 82 du déeret n” 100 1350 portant organisation de Texercice de la pharmacie in 13 )3 n"1/1981. p.12
" Voir infra. amnexe - fiche technique d'inspection d'un ¢rablissement pharmaceutique.
" Artele 41 ide
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[Les produits pharmacentiques suspects sont alors mis sc s scellés jusquau
moment ou "analyse aura etabli qu’ils sont conformes aux 1ormes en vigueur,
Dans le cas contraire, ¢’est-a-dire au cas ot 1Maltération ou la alsification de ces
produits est confirmée. Tes mspecteurs de la pharmact  ordonnent  leur
destruction .

Dans tous Tes ctablissements soumis a leur controle et plus généralement.
dans tous Tes Ticux ot sont fabriqués, entreposés ou mis en  ente des produits
medicamenteux, hygieniques ou toxiques. les mspecteurs de la »harmacie peuvent
opcrer des prefevements d echantilfons aux fins d’examens des »roduits suspects.

l.es frais de toute nature résultant du fonctionnement d - I'inspection de la
pharmacie sont en principe a la charge de I'Etat. Par ailleurs dans le but d'¢viter
que Pobjectivite des inspecteurs ne puisse €tre nuse en doute, Ic doctrine s’accorde
a dire que les mspecteurs de la pharmacie doivent s faire supplcer par leurs
collegues pour le contrdle des officines ou des établissement exploitées par des
titutaires dont ils seraient parents ou allies.

lon outre. tant qu’ils exercent leurs fonctions et dans un 1ret délai suivant la
cessation de celles-ci, il Teur est interdit d avoir des relations ¢ 'intéréts directs ou
indirects dans les officines, laboratoires et autres ¢tablissemen s pharmaceutiques
soumis a leur surveillance”

[0 dennitive, les inspecteurs de la pharmacie sont garints de la nuse en
application de toutes les prescriptions de lois et réglements «ui se rapportent a
I'exercice de la pharmacie. Ils signalent toutes les infre:tions aux regles
profcssionnelles constatées dans I'exereice de la pharmacic et Iressent un rapport
quils soumettent a Pinspecteur geéncral de la santeé publique g1t a son tour, rend
compte au ministre de la Sant¢ Publique.

Article 83 dem
PINTAUBY ctF COUSTOU op et Tase 13 p 12,
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§ 3. La Direction de la Pharmacie, du M édicament
et des Laboratoires.

La Direction Geénérale de la Santé Publique regroup en son sein  (rois
directions. ITsTagit de

- ladirection de la promotion de la sante, de I'hygicne ¢ assainissement.
- Tacdirection des services ¢t programmes de santé,

rect : 543 S
- la direction de lTa pharmacie, du médicament et des lab ratoires’”.

[La direction de la pharmacie. du médicament et des Taoratoires a laquelle
nous consacrons cc paragraphe posscde d'importantes atl ‘tbutions  qui sont
¢numerées a article 14 du déeret n” 100/041 du 21/12/2001 portant organisation
du ministere de Ta Santé Publique™. D une fagcon générale. il s’agit d assurer
"orgamsation ¢t le suivi des activites de tous les services jue comprend cette
direction. Ces services sont :

- service dlapprovistonnement et d'enregistrement ;
- service de normalisation et réglementation :
- service des laboratoires.

Cest le reglement d'ordre intericur du Ministere de 1o Santé Publique. en
son titre troisieme. chapitre premier, troisieme section, qui precise les attributions
pour chague scervice. Nous nous bornerons au service d’a :provisionnement et
d'enregistrement et a celui de la normalisation et la réglement: tion de I'exercice de
la Pharmacie.

Article 6 ondent.

T BO B 1210 200001707
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. " .« . . 74
l.e service d approvisionnement et d’enregi trement.
(¢ service est chargé de :

controler utilisation des approvisionnements phar saceutiques dans
les formations sanitaires publiques et privées ;

controler Mapplication des prescriptions des convertions, des traites,
accords ¢t protocoles internationaux  relatifs a x stupcfiants et
psychotropes :

controler Ta fabrication, la production, 'exportation 2t I'importation et
fe commerce  licite  (délivrance  des  autoris tions  oftficielles
d'tmportation et dlexportation). et 'utilisation «es stupéfiants et
substances  psychotropes en  laison  avec  la commission
interministériclle des stupcfiants et 1'Office [nterne jonal de Contrdle
des Stupétiants (O.1.C.S) .

superviser au moins une fois 1'an, les ofticines ¢ pharmacies. les
depots de médicaments, les établissements phirmaceutiques, les
depots de vente des produits pharmaceutiques, les établissements
agrées pour le commerce en gros de matériel  édico-chirurgical,
d’alcool et de produits toxiques, les ¢tablissements e fabrication et de
distribution des produits cosmetiques ;

détruire les médicaments et produits chimiques pe 1mes ou avaries, a
la demande dun tiers ou de tout établissemen: agrée, riédiger e
proces-verbal de destruction et ¢tablir Pattestotion a déhvrer au
demandeur, tout cela en considération avec  d’autres secteurs
CONCEINes :

traiter des questions relatives a la tartfication ¢ 2:s médicaments en
liaison avec les autres services competents en mat >re de prix :

assurer le secrétartat de  différentes commissions relatives aux
medicaments et aux réactifs des laboratoires, n particulier de la
commission d’enregistrement des spécialités p armaceutiques, des
génériques et de fixation des prix de ces produits.

| S . . . . . . N
NMimistere de Ta Same Pubhgue. Reglement d ordre mterieur, p.39.
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I1. Le service de normalisation et de réglementa ion de

I’exercice de la Pharmacie.

| .cs attributions de ¢e service sont

etablir les projets des textes Iégislatifs, réglemer taires relatifs aux
divers modes de T'exercice de la pharmacie, aux médicaments et
substances venéneuses :

reglementer et conwroler la publicite concernant les nédicaments et les
etablissements pharmaccutiques ;

trarter les questions relatives a4 la  constitu on  des  sociéles
pharmacedtiques (de fabrication, de distribution. de représentation.
ele.), a Pagrement d’¢tablissements  chargés de | vente en gros de
matéricl meédico-chirurgical. de la parapharmacie. de cosmétique.
d’hygicne corporelle. a4 I'importation ¢t au comn 2rce des  produits
souUMIs a restriction .

superviser Te transfert et la vente d’oflicine de pht 'macie, 'agrément
et Penregistrement  des  laboratoires  d analyscs  biologiques ¢t
medicales (1LLAMB) ;

superviser les pharmacies en collaboration avec I aspection geneérale
de la santé publique. notamment: le contrdle permanent de
I"application des prescriptions des lois et reglements se rapportant a
I"exercice de Ia pharmacie. aux médicaments  aux substances
veneéneuses. aux denrées alimentaires, aux produi s dietetiques et de
régtme. aux produits cosmeétiques et d’hygiene cory relle;

prevenir les infractions a la legislation relative ¢ la répression des
fraudes dans la vente des médicaments. des | roduits d hygicne
corporelie, en particulicr par des prelevements d'o fice d’échantillons
et, 81l v a heu, par des saisies dans les lieux ot sont fabriques ou
entreposés et mis en vente des produits medicamentaires, d hygienc,
de diétctique. ainsi que des produits toxtques et cos nétiques :
s’occuper des monographiques des matiercs prem ores destinées a la
pharmacie, des questions de purete et d’activité « 2s médicaments ¢t
des déenomimations communes internationales (NDC ) ;

Nmstere de Ja Sante Publigues Reglement d otdve intdrreur. podin
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- wverller aux normes des médicaments, des objets de pansements., et de
petits materiels consommables (seringues, aiguilles. gants) ;

- Claborer les guides thérapeutiques :

- veiller a Trapplication des dispositions de 1a réglen »intation des essais
cliniques des medicaments .

- sToveuper des problemes relatifs a la recherche sur la pharmacopée et
la medecine traditionnelles. des plantes médicina 2s en liaison avec
drautres services qui traitent des mémes produits .

- recucilliv et centraliser Tes informations médicales »t pharmaceutiques
en vue de leur diffusion dans les services co apetents des pays
africains de la zone franche ¢t notamment cons ituer un centre de
donnces  neécessaires  pour  harmonmisation  des  législations
pharmaceutiques.

[.a comnaissance et le controle de tous les médicament  qui entrent et qui
circulent sur le territoire burundais est une nécessité pour la sécurite¢ du
consommateur du médicament. Cela ne peut se faire que par le biais de
"enregistrement et de la délivirance de 'autorisation de mise sur Ie marche.

Apres 'examen des différentes attributions des services le la Direction de la
Pharmacie. du Medicament et des Laboratoires, force est de ¢ mstater que celle-ci
occupe une place primordiale dans la promotion de la pharmacie au Burundi. Sans
¢tre exhaustifs, nous allons porter notre jugement critique sur ¢ 2ux points.

Premicrement, nous constatons que c¢’est cette direct on qui est chargée
d*¢tabhir des projets de textes 1égislatifs et réglementaires relat fs aux divers modes
d'exercice de  la pharmacie v compris la pharmacopcr et la meédecine
traditionnelles. Or. beaucoup de maux dont soufre I'exercice de la pharmacie au
Burundr prennent source dans une réglementation inadaptée du secteur,

Du chapitre 12 du déeret n”100/150 portant organisatic 1 de I'exercice de la
pharmacie. il ressort que Pautorisation de mise sur le marché concerne uniquement
fes specialites pharmacceutiques, la Direction de la pharmacie cssurant le secictariat
de la commission d enregistrement”®.

“Amnstere de la Santé Publique. Reglement drordre interienr. p40
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Dans la pratique. meme les génériques et le petit matériel 1 iédico-chirurgical
sont soumis a la procédure d'enregistrement. De plus  la commission
d enregistrement des médicaments n'a jamais existé. En effet, n Pabsence de la
commission d'enregistrement des médicaments, la Direction de a pharmacie s’est
substituée a elle. 1T sTagit ict d'une entorse au bon exercice de 1'¢ -t pharmaceutique
dans Ta mesure ou les analyses que devraient faire les spécialist s du médicament,
avant I'enregistrement. n’ont pas lieu.

Deuxtemement,  nous  constatons  que  la tiche d  superviser Ics
clablissements pharmaceutiques et de détruire les médicaments  variés est dévolue
a I'Inspection de la pharmacic” en méme temps qu’a la Directio  de la pharmacie”™
sans perdre de vue que cette supervision doit ¢tre accomplie pir des pharmaciens
Lniguement.

Lin realite, en procédant a la supervision des ¢tablissements pharmaceutiques,
la Direction de la pharmacie qui ne compte qu un pharmacicn a 1 meme titre que le
Département de I'Inspection de la pharmacie |, se fait parfois ader par des non-
pharmaciens. Ceci est a la base des malentendus qui existent ¢1 tre ladite direction
ct le syndicat des plmrmacicns.m

STagissant de la médecine traditionnelle, ’OMS la definit comme étant
I"ensemble des connaissances et des pratiques explicables ot non, utilises pour
diagnostiquer, prévenir ou éliminer des maladies physiques, me itales ou sociales et
gur peuvent se tonder sur une cxpérience ou des observations pessees transmises de
genération en génération, oralement ou par éerit®,

Sans nous attarder sur le champ définitionnel de c¢e e-ci, nous faisons
remarquer que 'OMS dans sa déclaration d”Alma-Ata de 19773, a reconnu le rdle
de la médecine traditionnelle et des tradipraticiens pour réaliscr les objectifs de la
santé pour tous.t Or, la médecine traditionnelle nationale ne ¢ nnait pratiquement
aucune réglementation santlaire et demcure ncontrolée du M nistere de la Sante
Pubhique.

A notre sens. le service chargé de la normalisation et ce la réglementation
devrait ¢laborer une politique nationale réaliste sur la medecir:» et la pharmacopée
traditionnelles accompagnée d unc législation et des plans appopriés.

CArtiele 83 du déeret n° 100 130, du 30 septembre 1980 portant organisation de 1'exeres e de la pharmacie, in 13.0.83
n L1oNlopds

S Mistére de la Santé Publique. Reglement dCordre intérieur. p.40.

“syndicat de pharmaciens du Burundi, Mémorandum adresse au ministre de la Santé P vlique e 8 juin 2000.
OANLS. Promoton du role de Ta medecine tradiwonnelle dans Te systeme de santé, Ao it 200, p.3,

Ibidem.
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En somme. les textes régissant la Pharmacie au Bu-undi sont de toute
¢vidence lacunaires. La Direction de la pharmacie qui est ¢l argée délaborer des
projets de textes en la maticre devrait mettre en place, de cor :ert avee le ministre
de tutelle, une commission chargée de la réactualisation et 'harmonisation des
textes qui reégissent e secteur pharmaceutique.

§4. La place de I’Ordre National des Pharinaciens dans
I’administration de la pharmacie.

Comme nous ["avons dé¢ja fait remarqué dans les page . précédentes™. les
ordres professionnels proccdent d'une décentralisation adm aistrative. L’Ordre
National des Pharmaciens du Burundi est un service décentralis » du Ministere de la
Sant¢ Publique et non un service de Padministration centrale . A ce titre, 1l est
chargé d organiser et d assurer le contrdle du service public v confi¢ en veillant
au o respect des devoirs professionnels. a la défense de la digmite et de
I"independance de Ta profession.

Dans les faits. 1'Ordre National des Pharmaciens joue 10 role consultatit’
aupres du ministre de la Sant¢ Publique dans Iorganisation e 'exercice de la
profession™. En qualité de gardien de la moralité professionnell:, I'Ordre eflectue
régulicrement des inspections internes des ¢lablissements pliarmaceutiques. 1
pourra ansi signaler au ministre de Ta Santé Publique tout acte d :xercice illégal de
["art pharmaceutique parvenu a sa connaissance.

Bien entendu. le ministre n’est pas tenu par les décisians prises par lcs
organes de 1'Ordre ¢tant donné que ce dernier joue un role cons dltatif. Toutefors,
I'Ordre, avant une compétence juridictionnelle, est habilité . sanctionner les

contrevenants aux lois et reglements régissant rart pharmaceutigu.e.

Tvon supras p s,
Artce P2 dudecrar 100 05N du 12 mat 1999 portant créatton et orgamsation de ordre na onal des pharmaciens
Ju Burundi m 3.OB 0 6 bis 99, pSus,

\



SECTION 1. DE L’EXERCICE ILLEC AL DE LA
PHARMACIE.

Les prescriptions  des lois et reglements qui reuissent le  secteur
pharmaceutique au Burundi demeurent tres peu nombreux. Beaucoup restent
["¢tat de projets pendant plusicurs annees avant qu'ils ne scient adoptés par les
organes ¢tatiques habilies. En outre, méme les lois et reglen :nts qui sont déja en
vigueur sont des textes vieux, sommaires, impreécis ¢t partant  cunaires.

[e décret n” 100/150 du 30 septembre 1980 por ant organisation de
I"exercice de la pharmacic™ est le principal texte régissant la matiére ; pourtant, ni
lur. ni les autres textes reglementaires ne reservent une place particuliere a
Uexcercice illégal de la pharmacie. Néanmoins, Pinterprétation des articles 1 et 2 du
susdit décret pourrait nous ¢clairer.

Ainst, tombe sous 'exercice illégal de la pharmac e, notamment. loute
personne qui. sans étre titulaire ni d'un diplome de pharm:cien, ni de tout autre
titre exigé pour I'exercice de la profession de pharmacien ¢ 1 Burundi, prend part
aux activités réservées aux personnes gue la loi reconnait co ime pharmaciens.

Il stagit pratiquement de tout individu qui, mérie en présence d'un
pharmacien. se livre 4 la fabrication, a la préparation, a la vente ou a la délivrance
des produits pharmaccutiques ou objets mscrits a la paarmacopée, par acte
personnel ou par tous autres proceédes réserveés aux pharmac ens.

De méme. toute personne qui, munie d'un titre régulier, sort de ses
compétences et des attributions que la lot Tui confere, rotamment cn prétant
concours aux personnes mentionnces ci-dessus a 'effet de les soustraire aux
prescriptions de la lorn, exerce tllégalement la pharmacie.

L outre. tout pharmacien qui se livre a la pratique « ¢ la pharmacie pendant
la duree d une peine d’interdiction temporaire ou apres une décision d’interdiction
definnive d'exercice de la profession pharmaceutique. exerce illégalement la
pharmacie.

Diune fagon géncrale, toute personne qui, sans avoir les qualifications
requiscs. dispense, fabrique, ou cede des médicaments ¢t autres objets compris
dans Te monopole pharmaceutique cn dehors des regles Jrescrites par la loi, ou
encore. toute personne qui, méme munie d'un titre régalier, excécute des actes
professionnels sans avolr rempli les conditions et satistait  ux obligations attachées

TBOB 198 S
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a 'exercice de la profession de pharmacien au Burundi. ombe sous 'exercice
illegal de la pharmacie.

Fn dépit du silence de Tator, une doctrine concordante affirme que 'exercice
de la profession de pharmacien est incompatible avec I'exerc ce de 'art médical ou
de toute autre profession de santé méme st la personne cor cernée est pourvue de
diplomes et de titres correspondants®

St les médecins ont le monopole de la prescriptio  des médicaments. la
préparation ¢t la fourntture de ceux-ci sont réservées wux pharmaciens. La
délimitation qui est établie entre ces deux ordres dactivités a pour fondement la
double préoccupation dobtenir toutes les garanties deésirables au sujet de la bonne
préparatton des médicaments et des abus pouvant résulter ae exercice cumulatif
de Ta médecine et de la pharmacie par les mémes personnes.

I."¢exercice de Ja pharmacte est une activite qui comp end, non seulement la
préparation  des  remcedes, mais  ¢galement  leur  fourniture. Lc¢ monopole
pharmaccutique tel qu'it est détini par 1a loi burundaise eng obe, en eftet. tout acte
avant pour objet la preparation, Noffre en vente ¢’est-a-dire a vente en gros ou au
deétail. et toute délivrance au public, méme a titre gratuit, de médicaments, d’objets
de pansements et tous les articles présentés comme conform s a la pharmacopée.”’

Il decoule de ce qui précede guen définitive, 'ex reice cumulatif de la
medecine et de la pharmacie étant prohibé, il n'y a pas lieu de distinguer la
fournmiture gratuite et la vente des médicaments. Toute imr ixtion de 1'un dans le
domaine dactivités réserve a autre, 'expose a des sanctiorn s.

TLANRYS op.aitop 3
N RYCRKMANS. et R AMELREAAN DE PUT, Pes drosts etles obligations des n ddecms. 11, 20 ¢d . Larcier,
Bruselles, 10971, p 45
©oATuele 10 du deeretn” 100150 du 30 septembre 1980 portant orgamsation de ey reice de la pharmacie, in
B.OB " LIS po
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CHAPITRE {II : DE L’ACTIVITE PHARMA CEUTIQUE

Le grand public connait essentiellement le pharmacie . comme cet homme
en blouse blanche «vendeur» de médicaments. Ce cha ntre ne se linutera
nullement a cette vue restrictive du grand public. 11 cherche a plutot a passer en
revue les principaux horizons qui sont ouverts au phar iacien ainsi que la
réglementation y afférente.

En réalité, le pharmacien a, de nos jours, devant ur un large ¢ventail
d’orientations. Il peut se destiner, pour ne citer que les princ dales volies offertes, a
I"officine. a 'administration, a ['enseignement, a 1’ind strie, au travail de
laboratoire ou a la recherche. La nature des contacts qu’il au.a avec le medicament
ainsi que les connaissances a mettre en ceuvre, varient suivar le domaine d activité
choisi.

SECTION L. De l’officine et de la pharmacie de gros.
§ 1. L officine pharmaceuti.jue.

I. Notion.

I.a loi burundaise consacre le chapitre 11 du décret n” 100/150 portant
organisation de I'exercice de la pharmacie aux ¢tablissements pharmaceutiques
sans toutefois les définir expressément.

L article 6 du décret ci-dessus mentionné se conten 2 d’une énumération des
différents établissements pharmaceutiques. Ceux-ci co nprennent les officines
ouvertes au public, les services pharmaceutiques des hoy taux, les laboratoires de
fabrication  pharmaceutique, les ¢tablissements g ossistes des  produits
pharmaceutiques ainsi que les centres de soins privés agre 2s.

L article 11 quant a lui détinit d’une fagon tout : fait sommaire 1’officine
pharmaceutique. Dans sa substance. il stipule que « 1'off cine est de toute évidence
la pharmacie, ¢’est-a-dire I'¢tablissement ou le pharmac en dispense aux malades
des médicaments. »

Cette définition est incomplete et lacunaire du mo nent qu’elle omet d autres
affectations d'une officine et la réduit a un magas 1 de vente au détail de
médicaments et uniquement de médicaments.



Par contre, une définition plus exhaustive de I'officine sharmaceutique nous
est donnée dans le Manuel de standardisation des procéc ures dinspection et

o .86
dagrément des structures de Sante™.

D apres ce document, par définition, « ["officine pharmaceutique ou la
pharmacie s'entend de tout ou partie d’un établissement d stiné a la vente des
produits pharmaceutiques, a la confection des produits pharm ccutiques a caractere
officinal et des produits préparés e xtemporanément ¢ onforr iément aux formules
magistrales prescrites par des professionnels diment h bilités, ainsi qu’au
fractionnement des conditionnements cliniques des prodi its pharmaceutiques
conformément aux regles de "art ».

Cette définition ¢st presque similaire a celle énoncée p o le code frangais de
la Santé Publique. Dans ce code, PPofficine est définie c¢c nme [’éte blissement
atfecté  a I'exécution des ordonmnances magistrales, a la prépa-ation des
medicaments inscrits a la pharmacopée et a la vente au détail des produ ts et objets
compris dans le monopole pharmaceutique.”’

Des deux définitions, nous pouvons déduire que 1’offici 1e pharmaceutique se
presente a la fois comme un laboratoire de préparation d médicaments et un
magasin de vente au détail. Cest un laboratoire parce que le  harmacien d’officine
prépare. et ne peut préparer que des médicaments magistriux en exccution des
prescriptions des personnes diment habilitées.

Cest aussi un magasin de vente au détail en ce scis que lofficine est
destinée essentiellement a la vente au détail, c’est-a-dirc a n’importe quelle
categorie de clients, des produits pharmaceutiques.

Gencralement. elle est dite «officine ouverte au publi » ce qui la distingue
des pharmacies dont peuvent étre propriétaires les organisme . publics ou privés ou
sont traites les malades. [in effet, certaines pharmacies ne servent qu’a 1'usage
particulier int¢rieur d’un établissement ou d’une catégorie p: rticuliere de malades
ct ne sont donc pas ouvertes au public. Ce sont les pharmacie a usage intérieur.

M Nnistere de la Santé Publique. Manuel de Standardisation des procédures dinspect on et d”agrément des

) structures de santé, Bujumbura. 2004, p.50.

COALTISSEYRE-BERRY et G VIALA, Législation et déontologie de 1'officine pharn iccutique, 2* ed. Masson.
Paris 1983, p.13,




"
N

fa lor burundaise vy fait allusion quand clle oarle des services
pharmaccutiques des hopitaux ¢t des centres de soins prive Y En principe. les
hopitaux. les établissements de santé publics ou prives, o . organisations non
couvernementales.... peuvent disposer d'une pharmacie a  sage intérieur dont
Factivite est limtée a servir particulierement les malad s trait¢s dans ces
Sablissements ou elles ont été constituées. Clest Te ministre e la Sante Publique
qui accorde Mautorisation de disposer d une pharmacie a usage intericur.

Juridiquement. 1"officine pharmaceutique constitue ¢ qu’on appelle un
fonds de commerce” . Aucune loi burundaise ne définit le onds de commerce.
Moins encore. la doctrine ne s'accorde pas sur une méme détinition. Plusieurs
thé¢ories existent et a chaque théorie correspond unc deéfinit on. JGUYENOT le
dehnit de Ta maniere sutvante :

« Le fonds de commerce et dindustrie peut étre déi i comme une entité
Juridique composée d'éléments organiques que le commergar réunit dans sa mam
en vue de constituer une clientele nécessaire & une exploitaiion commerciale ou
industrictle. Ces éléments sont d’ordre matériel et d’ordre inccrporel »”*.

R.GARRON quant a lui le définit comme étant « un «nsemble de biens de
natures drverses. corporelle ou incorporelle qui, tous, concoun2nt a la réulisation de
. .. . R R
son but : saustaire la chientele » ™,

f-n dépit de 1Tabsence d une défimition doctrinale con mune, 1'on s accorde
a dire que le fonds de commerce est un bien distinct de ses  léments et qui a une
vie juridique idépendante. Lofficine pharmaceutique enteriue commre fonds de
commerce, comprend des ¢lements corporels et incorporels.

[Les €lements corporels sont le mobilier, tels que les ¢ nptoirs, les étageres,
les armotres. les sieges. les appareils frigorifiques, les équipcments informatiques.
0/

ete. (est ¢ealement e stock a concurrence de 50 9%.

<

N

Stagissant des ¢léments incorporels, il s’agit tout d abord du droit a la
clientele. ¢’est-a-dire la faculté de tiver protit de 1a clientéle a tachée a 1Mofticine ou
attiree par sa situation. Ce droit est protégé par 'action en concurrence déloyale. 1
stagit ensuite du drott au bail qui est particulicremer . important pour le
commercant de detar]l occupant les Tocaux en qualit¢ de locat: ire.

CoArtiede 6 dudecretn” 100 FS0 du 20 septembre 1980 portant organisation de 17exere co de la pharmacie. in BOB
no L TUNT poa.

G DI ATANN, Droit_pharmaceutique. v Libraires techniques. Pars, 1980, Fasy 20, p.2,

CITGUNYENOT. Cours de drost commercial v 1O LINAL Pans, 1977, p 303,

TR OARRON Cre par GDIELL EMANN op_cip.9.
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La loi burundaise exige que le propriétaire de tout établissement
pharmaceutique dispose d’un titre de propriété ou d’un contre  de bail d’une durée
de validité de 2 ans au minimum™. Le droit au bail permet, en >ffet, au propriétaire
de lofticine de sassurer Ta perennité dans ies locaux qu’il oc upe et de maintenir
ainsi sa clientele, ¢lément central du fonds de commerce.

Entingily ales accessoires du fonds de commerce. Ce s.nt des éléments tres
importants  malgre  le  qualificatif  d’accessoire  parce qu’ils  permettent
d'individualiser le tonds de commerce et de rallier la clientele [l s’agit notamment
de I"enseigne. les marques de fabrique, les brevets, efc.

<

I1. Conditions d’ouverture.

[.ouverture de tout ¢tablissement pharmaceutique est subordonnée a une

autorisation accordee par le ministre de la Santé Publique st - avis favorable du
. Py : 95
Pharmacien Inspecteur Général des pharmacies.”

A coté des conditions générales d’exercice de la pharm:cie que nous avons
vues précédemment”®. il existe des conditions particuliéres a chaque activité
pharmaceutique. Toute implantation d'une structure de scaté doit, en effet
s'inscrire dans la politique nationale de développement sanitair ». C’est ainsi que le
Ministere de la Santé Publique a ¢laboré un Manuel de -tandardisation des
procédures d’imspection et d’agrément des structures de sinté, document qui
¢nonce. entre autres, la procédure de demande d’ouvertire d’une officine
pharmacceutigue.

[La lettre de demande d’ouverture doit étre adressée au n mistre de la Sante
Publique avec une copie pour information a I'lnspecteur G .onéral de la Santé
Publique. Elle doit mentionner impérativement 'adresse comy lete du promoteur,
celle du titulaire, Padresse complete du site d’implantation, le « ontrat de bail de 2
ans au minimum, ainsi que les plans des batiments. Elle doit e outre étre validéc
par le Gouverneur de province ou le Maire de la ville et le Mcd:cin directeur de la
province sanitaire concernee.

N mistere de la Santé Publique. Manuel de Standardisation des procédures d inspection  td agrément des
Structures de Santé, p. 50,

T Aarticle? du déeret n® 100 150 du 20 septembre 1980 portant organisation de 'exercice d - la pharmacie. m B.O.B

n 108 po.

“voir supra pLlo.
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Celut-ci effectue alors une inspection préalable. Au cours de son inspection.
le Medecin directeur veillera a ce que I"officine soit impiantée conformément au
plan de développement sanitaire de la provinee ou de la 1runicipalité concernée et
loin des sources de pollution.”

Ala fincal rédige un rapport dinspection qu'it annexe a la demande
drautorsation d’ouverture. Sur rapport favorable de I'i spection préalable. le
ministre de la Santé Publique octroie au requérant un ac ord de principe d'une
vahdite de 6 mois. Bien entendu, cet accord donne at demandeur l'aval de
continuer le  processus  de  préparation mais ne const.tue aucunement une
autorisation d ouverture au public.

Fndéans les 6 mois, le propriétaire doit avorr rempli 'es conditions exigees
cn ce (ui concerne le personnel, la propriété, les infrastruc ares et ['équipement.
Notamment, les infrastructures dotvent disposer des locaux sermettant 'exécution
des ditférentes taches du pharmacien et du reste du personnel. La distance entre
deux ofticines pharmaceutiques doit ¢étre d’au moins 200 m en milicu rural et de
100 m en milicu urbaimn. 11 existe également une réglemente 1on rigoureuse quant
aux dimensions des locaux, a '¢quipement et a I'¢tat des loce 1x.

Apres avoir remph les conditions exigées, le proprictaire adresse a
["Inspecteur Geéncral des pharmacies une lettre de demandae d’inspection pour
démarrer Tes activites. lettre a laquelle 1l est tenu d annexer les dossiers
administratifs de tout son personnel. Un rapport favorable de i'inspection générale
de la santé donne droit a une autorisation définitive d’ouve ture délivrée par le
ministre de Ta Santé Publique.

Avant de clore ce paragraphe, 1l importe de faire un ap rq¢u sur le transfert
dune olticine ainsi que la création d’une succursale d’'une oft :ine.
Par transfert d’une officine de pharmacie, il faut entendre le déplacement de
officine d'un lieu a un autre, sans cessation de licence ni vente du fonds de
commerce.”

Itant donné que la licence fixe 'emplacement de I"olticine, il est de toute

evidence que le transfert sTanalyse comme une suppression et une création
simultanées d une officine.

T von mitas annese. Fiche technique diinspection préalable.
CArticle 17 de PO N 07 620 08 du 6 février 2004 portant réelementation de - transfert et d” uverture de succursale
Joleme pharmaceutique. non publié au 13.0 13,
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[:n droit burundais, toute demande de transfert d’ur e licence d une ville a
une autre ou d une ouverture d'une succursale, est considér e comme une nouscelle
création dofficine™ pour ainsi dire que toutes les regles rée ssant la création d’une
officme sont applicables.

I "article 2 de I'Ordonnance Ministérielle n” 630/68 du 6 février 2004 portant
reglementation de transtert ¢t d ouverture de succursale d Hfficine de pharmacic
stipule que Te transfert ne devra en aucun cas compromettre 1’approvisionnement
normal en médicaments de la population de départ et que “officine a transtérer
devra avoir S ans au moins d'existence a compter de Ta date e son ouverture sauf
en cas de torce majeure.

I."ofhicine 1a plus proche du lieu d’accueil devra, en out ¢, étre a une distance
de 400 m au moms en mulieu péri-urbain et 200 m dans es centres de fortes
activités du licu de la nouvelle implantation. Par ailleur . Pouverture d une
succursale doit répondre @ un besoin réel du licu daccueil'™. wucune limitation du
nombre de succursales n'est stipulee.

§2. Les établissements de commerce 'n gros

I.e droit pharmaccutique burundais utilise les expressio s «¢tabiissements
de commercee en gros des produits pharmaceutiques» dans plust -urs textes. Ce sont
des ctablissements qui distribuent en gros aux officines ouve tes au public. aux
services pharmaccutiques des hdpitaux ainsi quaux centres de < yins prives agréés,
les produits pharmaccutiques ¢t para—pharmaccmiques'm.

Les ¢léments de cette détinition  prouvent que les tablissements de
commerce en gros des produits pharmaceutiques se différenc ent des officines
notamment au miveau de leurs activites.

Dans la terminologie juridique. un ¢tablissement deésige un ensemble
d istallations de 1'¢quipement ¢t de Moutillage d’une activité, d une industrie ou
d'un commerce.' Par extension, 1’établissement peut s’employer pour désiener
I"activité méme ou I'industric considérée comme entité.

" Thidem.

" dem aruele 3.

A rtele 30 du deeret 0 100 130 da 20 septembre 1980 i BOB n 1 TOX1, p.1o.
PG CORNEL Nocabulaire juridigue. 46 ed U PUFL 2003 Vendame, p. 260,
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L ¢tablissement se  distingue de  Pentreprise ¢t une c¢ntreprise  peut
comprendre plusicurs établissements. Tant il est vrai que “hez I'unc et 1"autre on
retrouve une certaine unite ainsi guune coordination dc divers facteurs de
production sous la direction d'un chef, mais I’entre wise s¢  distingue de

.

I"¢tablissement. essentiellement. par 1'absence d’autonomic fn 1ciere et juridique
de ce dermier.

Selon Pencyelopedic juridique Dalloz, 'établissemer  se définit comme une
unité technique de production tandis que 'entreprise est | unité économique qui
domine ¢t coordonne ensemble des établissements.'™ L mité du personnel de
travail et de direction technique est la principale caractéristicue de 'établissement.

Dans  tous lcs cas, les ¢tablissements de commerce en gros des produits
pharmaccutiques se caracterisent par leur acuvite. s se di-tinguent des officines
pharmaceutiques par le fatt qu'il feur est interdit de vendre lirectement au public.
activite qui estreserveée aux officines.

[.e pharmacien ¢rossiste doit, par contre, foumir aes medicaments aux

officines ouvertes au public uniquement. De ce dlt 1l 2 peut vendre aucun
médicament a d’autres praticiens de Mart de guérir . En ot Lre, aucune opération

de fabrication ne peut étre cffectuce dans les ¢tablissemets de commerce en
(03
aros.

§3. Du personnel de I’officine.

La préparation et la commerciahisation du médicament sont des activités
delicates qui doivent ¢tre confices a des professionnels. Le mé licament ne peut pas
¢tre vendu comme on vend des bonbons ou des biscuits. Ce st pourquoi la loi est
tres stricte & propos du personnel oeuvrant dans ofticine.

Celui-ci doit comprendre impérativement un pharmacic 1 titulaire inscrit au
rablcau de I"ordre des pharmaciens du Burundi et autorisé a ¢ xercer la protession
de pharmacien conformément aux dis‘positions en vigueur, I doit étre permanent
et disposer dun contrat d’au moins 2 ans.'*

TNV LERGE GRIPEFRTer s, DATLIGNY. Le iepertonre de droit commereial

Tet des soc és 11, Dalioz, 1956,
Paris.
Aruele 3 du decret nt 100 130 du 20 septembre 1980 portant orgamsation de Texerer 2 de Ta pharmacie. in 3OB
no L 1OSO 10,

TArticle SThidem

Nuustere de Tasanté pubhique. Manuel de standardisatien des procédures dlinspection L d agrément des
structures de santé. p.s0
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A coté du pharmacien titulaire,  Dofficine doit di poser d'un personnel
technique ¢t d'apput comprenant notamment un préparatur en pharmacie, un
mfiirmicr de nmiveau A> au moins. un secrétaire comptable. ete. Ce paragraphe sc
limitera uniquement au pharmacien titulaire.

[.e monopole pharmaceutique est Je fondement de toutes les prescriptions
[egislatives et réglementaires concernant ['exercice de o pharmacie. Celui-ci
réserve en principe la préparation et la vente des médicame its aux pharmaciens :
¢'est-a-dire a des personnes qui ont acquis une compétenc 2 approprice par des
ctudes universitaires, lesquelles ont €t¢ sanctionnces par ’o- troi d’un diplome de
pharmucien.

AInsi. sont réservées aux pharmaciens conformément ¢ ux dispositions de la
[¢gislation en vigueur au Burundi sur ta pharmacie :

~ la préparation des médicaments tels que définis p.orla loi,

~ la préparation des objets de pansements et tous .es articles présentes
comnme conformes a la pharmacopce,

» la vente en gros. la vente au détail et toute deliv rance au public des
mcmes ohjets ou produits.'”

Neéanmoins, il serait vain d’accorder au pharmacien un lomaine reserve. un
domaine de monopole, sans qu’en retour, on lui soumette 4 une réglementation
particuliere. L.e monopole pharmaceutique appelle des lors ¢ 'rtaines obligations
anxquelles doivent satistaire les pharmaciens sous peine de sanctions prévues par
la lo1. Comme précisé ci-dessus, nous allons nous borner ¢ ax obliga tons qui
icombent au pharmacien  titulaire d’ofTicine.

Article 1O du decret 07 100 1300 du 20 seprembre 198G partant oreanisation de exercice « 2 la pharmacie m
BOBN 1IN po
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I. L’exercice personnel de la pharmacie

[.e pharmacien titulaire d’officine est tenu d’exerce! personnellement son
activite.En effet, la réglementation pharmaceutique qui est destinée essentiellement
aassurer la securite du consommateur du médicament, est for alisée sur la personne
du pharmacien, auquel 11 est accordé un monopole dans 'intérét de la santé
publique. La loi veut, des lors, que le pharmacien d otficine accomplisse
personnellement les activites qui lut sont réservees ; dans le ¢ 1s contraire, elles sont
accomplies sous son controle et sa responsabilite.

[obligation  dexercice personnel de la profession qui incombe au

pharmacien ne date pas d'hier. On la retrouve dans les stututs des corporations

: - - . - : \ 108
d"apothicaires qui interdisarent de contier une boutique ouve te a un compagnon.

Nc¢anmoins,  'obligation  faite  au  pharmacien titulaire  d’exercer
personnellement sa profession doit etre bien comprise. |l ne  s’agit nullement
d’obliger le titulaire d une officine d’¢tre présent a tout mnsiant a I'officine ; mais
plutot de &’y trouver present dune fagon réguliere. A issi est-il enjoint au
pharmacien de résider dans la localité ou est situé son établis sement.'”

[.absentéisme d’un pharmacien a son officine, ¢’e-t-a-dire le fait de ne
consacrer  que des pertodes de temps breves ou espacées a son officine ne lui
permettrait pas d accomplir personnellement ou de controler Paccomplissement
des acuvités qui Tui sont confi¢es conformément aux disposi ions de 1"article 17 du
décret n" 100150 portant organisation de 'exercice de la phermacie.

Par contre, 1'absence d’un pharmacien a son ofiicine, c¢’est-a-dire sa
situation lorsqu’il est empéché de s’y rendre en raison d’unc maladie, d’un voyage.
ou autre circonstance, ne constitue en aucun cas un manquement a 1’obligation
d’exercice personnel de la protession.

I."exercice personnel de la pharmacie consiste, pour ie pharmacien titulaire
d’officine, a preparer et a délivrer Tui-méme les produits et objets inscrits a la
pharmacopcée ou a surveiller attentivement 'ex¢cution de tont acte pharmaceutique
qu'il naccomplit pas lui-méme.'"’

PUONLTISSEYRE-BERRY . et G VIALA. op. cit, pA7.
PP DELFOSSE et ROBLELLON, Codes et lots du Burundi. 19 ¢d.. Larcier, 1970, % 1jumbura, p.846.

FONLTISSEYRE-BERRY et GVTALAL op.cit. p.51.
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De T'obligation d’exercice personnel de la pharnacie mcombant au
pharmacien d officine. découlent divers devoirs :

~ le pharmacien doit habiter Ta Tocalité ou il exploit son ofticine afin de
pouvorlr s’y rendre rapidement en cas d’une né essité urgente. Son
abscnce a l'officine doit étre momentanée. Toutetr 1s. 1a loi devrait étre
plus claire cn mdiquant numcériquement le ra on dans lequel le
pharmacicn doit habiter par rapport a son officine

~ lorsque Ie titulaire d une officine contie ses taches de préparation ct/ou
de vente de medicaments 4 ses preposes, cela ¢ déroule sous son
entiere responsabilite.

~ il peut arriver que le pharmacien d’officine s t dans 1'incapacite
d'étre présent en permanence a I'officine. Dans ¢ cas, il doit se faire
remplacer conformément a la réglementation en v rueur.

1. L exercice exclusif de la pharmacie.

Lobligation faite au pharmacien d’officine d’exercce - exclusivement la
pharmacic est relativement récente. En France, jusqu’en 941, le cumul de
activite officinale avec d’autres professions n'¢tait interdit q e lorsque ce cumul
empéchait le pharmacien de diriger Tui-mcme son officine.

Ainsi, sous cette condition, la loi tolérait factleme it le cunul de la
pharmacic avec d autres professions médicales ¢t paramédicalc s et admetzait méme
Iexercice d'un autre commerce a la condition qu’il soit instellé dans des locaux
mdépendant de ceux de olficine.'"

CEGDITEENIANN, op. et tase 214100 p 3
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1. L obligation du secret profcssionnel.

[a lot interdit aux membres de certaines professio s de révéler les secrets
qut feur ont ¢te confics dans I'exercice de leurs fonctions. [l s’agit notamment des
médecins et des pharmaciens. Lrarticle 4 du déeret n® 100,50 portant organisation
de T'exercice de Ta pharmacic stipule que le pharmacien est tenu au secret
professionnel.

[:n principe. la divulgation d’un sceret n'est pas unce nfraction pénale, mais
clie ne Te devient que dans des cas expressément définis pa la Toi. Pour qu’il y ait
miraction de violation du secret professionnel, trois élémen s sont requis.

[T faut tout d abord I'existence dun seeret, ¢’est-a-dire que e fait ne soit pas
de vocation publique. Ensuite, le pharmacien doit avoir ¢a connaissance de ce
secret en raison de sa profession. La maniere dont il en aura pris connaissance
importe peu : quiil sTagisse dune communication orale ¢.1 par I'examen d’un
document telle que Nordonnance, mais toujours en raisor de 'exercice de sa
profession. Enling 1l faut gue fe secret ait ét¢ divulgue et de n’importe quelle
maniere.

[intention de nuire n'est pas un ¢léement constitutit de infraction. Par
contre, a ¢ot¢  des trois éléments  que nous venons de mcationner, le délit de
violation du secret professionnel comporte un ¢lément mtenticnnel ; Ta divulgation
doit ¢tre Ta conséquence directe ou indirecte d'un fait volo itaire.''* Lorsque la
révelation ne resulte pas directement ou indirectement d un fait volontaire.
infraction n’est pas constituce.

Pour ¢viter toute révelation imconsciente mais volontaire par allusion ou par
voie indirecte. Te pharmacien devra étre prudent dans ses propes et dans ses ¢erits.
(est une obligation de moyen qui sera appréciée par rappo t au comportement
d un professtonnel avis¢ qui a le souci de conformer chacun de ses actes 4 1'intérét
general.

.a loi burundaise lait allusion a cette obligation de pridence Torsqu’elie
stipule que « lorsqu une  prescription n'est  pas régulicrerent formulee. e
pharmacien ne 'exécutera qu apres avoir consulté le médecin S°1l ne peut etre
renseigné avant 'exéeution de la préparation, il réduira les doses de fagon a les
adapter aux doses maxima fixées par la pharmacopée et en ave tira I'auteur de la
preseription !

CNUTISSEYRE-BERRY Lop it p.85.
vitclelo du decret no 100 T30 du 30 septembre 1980 portant organisation de Pexercice o 2 la pharmacic in 3.0 B
Nl IIRT po




64

En revanche. une exception a I'obligation du seeret pr fessionnel est prévue
par la lor. Elle autorise, en effet. aux pharmaciens de se des: aisiv des ordonnances
¢t de les communiquer a autrur lorsquils y sont requis par los autorités judiciaires
compétentes, ainsi que les fonctionnaires de I’inspection des >harmacies'".

§4. De I'activité officinale.

La mission essentielle assignée au pharmacien d’olTici e est la dispensation
du médicament au public. CTest son champ d'activités réservd ',
Pour accomplir pleinement cette mission, le pharmacien d’officine accomplit
drautres opcrations qui, pour ne pas etre cssenticlles, ne sont pas moins
importantes. 11 s’agit de la préparation, de 'approvisionnen ent et de la vente au
public des produits et objets compris dans le monopole pharn aceutique,

1. LLa préparation.

La mission essentielle de Mofficine pharmaceutique elle que définic par
article 16 du déeret n"100/150 portant organisation de 'exe cice de la pharmacic.
consiste en la dispensation au public des médicaments. Muais 1'officine procede
cealement a des préparations diverses. fei il mporte le donner quelques
delmmons

» On entend par médicament, toute substance ou composition présentée
comme posscdant des proprictes curatives ou proventives. Ju elle soit
destinée 0 la médecine humaine ou animac, ct poavant étre
administrée & 'homme ou a Panimal en vue d Ztablir un diagnostic
medical ou de restaurer des fonctions organiqr s chez "homme ou
chez ["animal''.

» line préparation magistrale  c¢st tout  medicament  prepare
exteniporanément en pharmacie sclon une presc iption destinée a un
malade determiné. Ce médicament est préparé j.ar le pharmacien ou
son  préparateur  en o exécution d’une ordonnince émanant d’un
praticien qualifié  avec toutes les precision:. nécessaires a son
exéeution' Il est qualifié  d’extemporané jour 'opposer aux
spectalites pharmaceutiques qui, elles, sont prépa €es a l’avance.

FUAaTucle 20 rlem.
U Article 16 idem.
Article & wdem.

TOGDILLENANN opoci fase 230p T

e
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~ Une préparation officinale est un médicament p :paré en pharmacie
selon les indications de la pharmacopée et dest 1ée a étre dispensé
directement aux patients approvisionnes par cette pharmacie. 11 s’agit
des drogues simples, des substances chimiques et biologiques, des
préparations extractives, galéniques, simples ou ¢ imposées.''®

Contrairement aux préparations magistrales, le médicainent officinal n’est
pas prépare en exécution d’une prescription destinée a un maliade déterminé. [1 doit
porter unc étiquette mentionnant le nom et I'adresse du phar acien qui le délivre
ainsi que le nom du médicament tel quil figure a la pharmaconce.

Par speécralit¢ pharmaceutique, on entend tout méldicament préparé a
["avance, presenté sous un conditionnement particulier, ¢t caractérisé par une
dénomination spéciale.'” Dans tous ses ¢léments, cette . éfinition oppose la
specialité pharmaceuntique aux préparations magistrales et offizinales.

En effet, par le  fait qu’elle doit étre préparée a | 1wvance, la spécialité
pharmaccutique ne doit subir aucune manipulation de la part du pharmacien
d'officine avant d'étre délivrée au client. Sa forme de préseiitation doit étre celle
sous laquelle elle sera delivrée au consommateur.

-n outre, chaque spécialité doit avoir un mode de prisentation qui lui est
propre ¢t un conditionnement identique. Par conditionnenent, nous entendons
["ensemble form¢é par I'enveloppe ou le récipient qui contivnt le médicament. le
prospectus qui accompagne, 1’habillage et les étiquettes.'”" Ce conditionnement
doit étre particulier a la specralite et ne peut nullement etre n odifi€ par le grossiste
ou le pharmacien détaillant avant la delivrance au consomma eur.

Ainsi donc. Te pharmacien qui emploie une spécialité pharmaceutique pour
ses preparations magistrales ou officinales change le statut ju idique de la spécialit¢
¢t la réduit a une simple matiere prennere.

De tout ce qui précede, nous concluons que la mission de I'officine
pharmaceutique ne se limite pas a la vente au public de méc caments. Elle se livre
¢calement a des préparations tant officinales que magistr. les. Pour cela, la loi
burundaise stipule que I'officine doit disposer des locaux ad. ptés a sa mission,

" 1dem, p.10.
TTONAN WAS.La pharmacie d officine face a son avenir :Quelques grands probler es actuels, U.CLLL Faculié

des sciences cconomigues, sociales et politiques. 1967, p.6.

TINMOAUBY et B COUSTOL, op._cit. fase. 32 . p 2,
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lLa salle  de  preparation et de  conditionne nent doit avoir un

dimensionnement d'au moins 6 m” et de 3 m de hauteur de- murs. Les préparations
magistrales doivent se faire en exéeution d’une prescriptic n régulierement établie
par un auteur habihite. Toute prescription doit porter d une fagon hisible le nom et
la stenature  de Pauteur. Par wlleurs, l¢ pharmacien n'exécutera que  les
prescriptions emanant :

» des medecins autorisés a exercer ;

~ des dentistes relatives aux anestheésiques locau et les préparations en
rapport avee Pexercice de leur art

# des medecs vétérinaires ayant trait a la méded me des animaux

~ d’accoucheuses diptomées ayant trait a feur arn dans le cas d’extréme
urgence et forsque mention de 'urgence sera fa ¢ sur 'ordonnance :

7 les copies des prescriptions certifices conformes et les demandes
cerites dun autre pharmacien'

[es médicaments officmaux doivent étre preparés 1 conformité avec la
phavmacopée. celle-ci ¢tant. selon Te dictionnaire Petit Rob 1t, un vecuer! officiel
des médicaments qui précise Teur constitution, leur activite, et leur mode de
préparation,  Iin o attendant  17¢laboration  d’une  pharma ropéc  nationale, la
pharmacopée ofticielle  qui est suivie au Burundi «st la pharmacopée
internationale'?

CUarncle 160 du déaret aT100 130 duy 20 seprembre 1980 portant orgamsanon de Vexercie de 1o pharmacie. in
BOBa 198 pa,

vrticle 21 wlen
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II. L’approvisionnement

L. officine pharmaceutique doit, a tout moment, assurer | approvisionnement
régulier en produits pharmaceutiques de la population. Pour cela, elle doit elle-
méme s’approvisionner en ces produits et pouvoir en justifi r 1’origine pour le
controle, car ¢’est dans I'intérét de la santé publique qu’elle ceu /re.

[.a fabrication locale des médicaments est fortement encc uragée par I’O.M.S
¢t d'autres agences internationales parce qu’elle permet de dininuer les dépenses
nationales en meédicaments et par la, permet que les fonds ainsi ibérés puissent étre
utilisés dans d’autres activités du secteur de la santé.

Au Burundi, les achats locaux se font aupres des établiss 2ments de vente en
gros des produits pharmaceutiques. S’agissant de [D’app ovisionnement de
"extérieur, que ce soit les établissements grossistes ou les of icines ouvertes au
public, tous peuvent procéder a I'importation des médic ments."” Ici une
appréciation critique s’ impose.

A notre sens, 'autorisation octroyée aux officines en n éme temps qu’aux

¢tablissements de vente en gros des médicaments de procéder 1 I'importation des
medicaments est inopportune.

S’il est stipulé que le pharmacien grossiste doit fournir de s médicaments aux
officines ouvertes au public'*! et ne jamais vendre directement au public'™ et que
d’un autre coté les officines pharmaceutiques peuvent au n éme titre que les
pharmaciens grossistes importer des médicaments' >, cela ne pe it favoriser qu’une
concurrence déloyale entre grossistes et officines ouvertes au puolic.

Le pharmacien grossiste qui a importé voudra bien, en ve: dant aux officines
ouvertes au public, s'assurer d’une certaine marge bénéficiaire. Mais ces dernieres
qui ont, elles aussi, acces au marché extérieur, ¢viteront autait que possible la
majoration du prix du médicament chez le grossiste et ne s’appr visionneront chez
lui qu’'en cas de rupture de stock. La consequence sera que les rossistes perdront
une clientele nombreuse que sont les officines ouvertes au public .

T Article 740 idem.

= Article 53 du décret n’ 100130 du 30 septembre 1980 portant organisation de 1'exercice e la pharmacie in
B.O.Bn"1 1981 p.15.

ST Article SO idem.

0 Artiele 74 idem.
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En revanche, toute importation de meédicaments st subordonnée a une
autortsation préalable delivree par la Direction de la Pharr acie, du Médicament ¢t
des Laboratoires. Cette autorisation est une condition ess nticlle a octroi par la
Banque Centrale, de la licence dimportation sous r¢ erve des importations
urgentes couvertes par des licences globales.'” Le Pharmad ien Inspecteur Général
cn sa qualite dofficier de police judiciaire pourra inte dire I'importation des
medicaments qui seratent de nature a nuire a la sante.

Cela ¢tant. la multiplicité des medicaments disponi Hles et la fréquence de
nouvelles découvertes dans fe domaine du médicament for  qu'il est tres difficile
pour le pharmacien ou tout autre acheteur de médicamc its d'étre toujours au
courant ¢t de pouvoir bien choisir les medicaments qui sont prioritairement
mdispensables a la population.

Ainst, I¢laboration d une Tiste des médicaments essc 1tiels par 1'Etat, est le
metlleur moyen pour que les notions defficacité, d’innoc 1té et d’¢conomie du
meédicament soient prises en compte. Au Burundi, la 1 ste des médicaments
cssentiels établic par le Ministere de la Santé Publique pori: aujourd’hui sur plus
de mille produits.

[a s¢lection des médicaments efficaces et accessibles a la population est la
preoccupation premicre du NMinistere de la Sante Publique. Etant entendu que Ta
population burundaise est ¢lobalement pauvre, Tes importate ars des médicaments.
dans le choix de leurs fournisseurs, devront tenir compte. 't du marché en aval
(consommateurs) et du marché en amont (fournisseurs) quan a leur évolution.

l.e choix mal fait d’un fournisseur peut entrainer 1'achat de médicaments
mnethicaces. dangereux et mémes mortels.

Ln bon systeme d’approvistonnement doit donc pern cttre de selectionner
des fournisseurs bon marché ¢t de s'assurer de leur sérieux en e qui concerne leurs
produits et leurs services.

A cote de ce type habituel d’approvisionnement des  établissements
pharmaceutiques, le don de médicaments s’avere aussi ¢ re une source non
négligeable. Tous les dons de medicaments doivent Cure adaptés au profil
¢pidémiologique du Burundi ¢t sont subordonnes au consenterient du Ministere de
la Sant¢ Publique. Ils doivent, en outre, provenir d’une sc irce fiable et étre

- . i D R . - 128
contormes aux normes de qualit¢ du pays d’origine et du Buru di.

“ Aracke R dem,

S arncle 4 de FOM 07630 602 du 5 aott 2002 portant réglementation des dons des me licaments, m 3.0.3
NN 020p 03N,
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Cette disposition evite quiil y ait deux poic: deux mesures. Des
mcedicaments dont la qualite n'est pas acceptable dans fe pys donateur ne peuvent
pas ¢tre offerts a dlautres pays. Amsi, les médicamer ts offerts doivent étre
autorisés a la vente et dans le pays d'origine et au Bur mdi. A leur arrivée au
Burundi, tous les medicaments taisant 'objet de dons dev atent avoir une validité
d"au moins T annce.'™”

[11. La vente au public des produits co mpris dans le
monopole pharmaccutique.

Selon T"article 10 du décret n® 100/150 portant organ sation de PPexercice de
la pharmacic. sont comprises dans le monopole pharmaceutique les activiteés
suivantes :

- la préparation des médicaments tels que définis a 1Marticle 5 du méme
decret :

- la préparation des objets de pansements et tou les articles présentes
comme conformes a la pharmacopée ;

- la vente en gros, la vente au détail et toute d¢ vrance au public des
mémes produits et objets.

La doctrine quant a elle affirme que la pharmacie entendue comme
. . , N : ik 130 :
profession, présente un double caractere @ commercial et libéral™. Mais une
précision s impose quant au caractere commercial de Pexerct e de la pharmacie.

E:n principe, le commergant achete des produits toujours dans I'intention de
Jes revendre avece profit. I recherchera ainsi les articles capal les de lut fournir une
large marge  bénéticiaire et 1l portera. bien souvent dans ce Lut. son choix sur une
marque plutdt que sur une autre.

Le pharmacien dont la rémuncration est ¢galemen  constituée par les
bénétices réalisés lors de la dispensation du médicament, cst cependant soumis a
des prescriptions qu'ignore le commercant ordiaire et qui e situe a un niveau
totalement différent.

TONMUSL Pricespes directeurs applicables aus dons de meédicaments. 2t ¢d. 1999 p 8.

NMUEFCK T e médean face aux nsques et ala responsabihité, Favard, Parts, 1968 p.379




70

STl est vrai que la pharmacte d’officine a un caraci >re commercial, il s agit
d'un commerce soumis a une réglementation spéciale.  Q il suffise de citer. ne
fut-ce qua tire d’exemple, la déhivrance des médicameats qui est soumise. en
principe. a la presentation d’une ordonnance médicale.

Cette derniere se définit comme étant un document «crit, remis au malade ¢t

par lequel le medecn preserit un traitement, les medical «ents qu’il comporte. et
X o ) \ 131
leur mode d admumistration ou d’emploi™.

Toute prescription, toute ordonnance doit porter de t gon hisible I¢ nom ¢t Ta
signature du médecin auteur. 11 mcombe des Tors au  harmacien de verifier
i"authenticite de TNordonnance et sa régularité technique. | orsqu’une prescription
n'est pas régulierement formulée, le pharmacien ne 'exicutera qu’apres avoir
consulté le médecin auteur.

Par ailleurs. 11 est de actes permis au commergant ordinaire mais qui
demeurent  prohibc¢s au pharmacien. Amnsi, 1l est interdi au pharmacien de se
débarrasser des invendus par des ventes au rabais ou o’organiser des soldes
annucls.

[.e pharmacien a  Uobligation d'exécuter  fidc ement  Mordonnance
regulicrement ¢tablie ¢t en cas d’erreur, il est responsable Hénalement méme s7i
s"agit d"une spéeialité dans la préparation de laquelle il n’est Has intervenu.™* 11 ne
pourra donc, ni moditier une prescription sans I'accord d  meédecin  auteur, ni
modifier Ta composition d'un medicament magistral, nt comhléter une ordonnance
compictement redigeée.

I'n outre, le pharmacien doit consetller Te malade dans les limites de sa
compétence ¢t ¢tre pour lur un ¢ducateur sanitaire. Ses cansetls accompagnent
oujours la remise du meédicament et ont trait a sa conservatian, son administration
et a ses effets secondaires ¢ventuels.

Le role de conseiller que doit jouer le pharmacien est res important. 1 doit
arriver 4 maitriser la consommation du médicament qui pouriait devenir excessive
¢t partant nocive au consommateur. Toutefots, le pharmacien 1e doit jamais perdre
de vue qu'il n'est pas médecin. Son role de consetller Poblize plutdt & guider le
chient vers le médecin avee qui il doit collaborer dans I'mtérct de la sant¢ publique.

Loin d’¢étre un commergant ordinaire des médicamen s, le pharmacien se
veut ¢tre un éducatcur de ses clients et Tui appartient d’apprd sier opportunité ou
Finopportunité de Ta délivrance d’un medicament.

PG DITEMANND op oIt tase 23S,
NOHISSEYRE-BERRY Cop crt p 42
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fn définitive. les regles qui régissent Tactivité «u pharmacien different
¢normeément  de celles du commerce au sens habituel e des méthodes de vente
commerciales. Le veéritable rdle du pharmacien dép.sse deloin la simple
commercialisation des remedes car sa mission 1"oblige, « 1 moment ou 1l est fait
appel a lui. de juger 71l doit ou non satisfaire a la demede et sa responsabilité
differe de celle du commergant ordinatre.

§5. Les pharmacies mutuali: tes.

La Mutuelle de la Fonction Publique est un établisse nent public a caractere
administratif- dot¢ de la personnalité morale et de 1'ar tonomie organique et
financicre™ . Elle a é1é créée en 1980 avec comme missic 1 principale la gestion
d'un régime drassurance-maladice des agents publics et assinilés qui a éteé Tui-méme
institué par le déeret-loi n°1.28 du 27 juin 1980,

Ce régime dlassurance-maladie des agents publics et assimilés devait
garanur ses bénéficiaires contre certains risques resultant le la maladie et de la
grosscsse i leur assurant des prestations de soins medicaun curatifs nécessités par
un ¢tat de santé morbide. de grossessc ou d accotichement ¢ leurs suites, ainsi que
[es soins medicaun curatifs.

. I.¢ projet de création des officmes pharmaceutiques  mutualistes s'inscrit
dans le cadre de cette action sanitatre confiée a la Mu aelle de a Fonction
Publique. En effet. Te décret n” 1007193 du 18 octobre 198¢ portant modification
des statuts de la Mutuelle stipule en son article 3 que

« L.e Conseil d”Administration peut déctder 'ouvertur: et I’organisation des
centres de soins en collaboration ou sur autorisation du mimistre de la Santé
Publique. des olficines soumises aux lois fiscales en vige eur, des laboratoires
d analvse. des burcaux d’¢tudes. des agences en tont lieu du t rritoire ».'™

(“esten 1987 que la Mutuelle de la Fonction Publigr e a introduit. pour la
premiere fois, aupres du ministre du Commerce ct de 'lhdustrie la demande
d autorisation d importer les medicaments pour ses officines. ‘es pharmacics. bien
qu’elles stinscrivent dans un cadre sanitaire, ont également un réle social.

CUArucle T du déeret nt 100 107 du 27 iuin 1980 portant création et oreanisation de la 1FP in 3.0.B n"9 1980,
p.274.

I BOB Y 1980204,

U Aricle Adudéeret n" 100 192 du 18 octobie 1989 portant modification des statuts la N F'P.in B.O.B3. 0" |1 89,
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Trots principaux buts feur sont assignes :

- assurer le role modérateur des prix sur le mare 1¢ du médicament :

- doter la MFP dun instrument lui per aettant de  carantiv la
disponibilite et accessibilité du médicamen aussi bien aux altilics
qu’a toute la population ;

- assurer une meilleure santé financicre a la M1,

[.a particularit¢ des pharmacies de la Mutuelle résid » premicrement dans le

double objectif isocial et ¢conomique) qui est a la base de | :ur eréation.
[>objectif social consiste & joucr un role modcérateur du prix sur le marché des
produits pharmaceutiques en réduisant, autant que faire se peut, e prix de ces
produits. Tant il est vrai, le Ministere de lTa Sant¢ Puolique  a institué une
comnussion chargee du platonnement des prix des prod uts pharmaceutiqucsm
mais celle-ci ne fait gu’ctablir Ta borne, la Timite supéric re exigée des prix des
produits pharmaccutiques.

Bien qu'ctant nces au sein d'un établissement public  caractere administratit
les pharmacies de lTa Mutuelle ne bénéficient d’aucune ¢ conération d'impdts ct
taxes. La réglementation sur i impottation des medicaments prend en considération

uniquement le produit import¢ qu’est le medicament sans teir compte de la qualite
de "agent importateur.

Ainsi, au méme titre que les officines pharma eutiques privées, les
pharmacies de fa Mutuclle pavent les droits de douane. 1 taxe de <ervices ainsi
que les frais bancaires. Par contre, clles sont exonerées de I taxe de transaction.

A Torigine. les officines de la MIFP devaient  1odérer les prix des
medicaments en pratiquant  au détail des prix compétitif . ¢’est-a-dire des prix
mferieurs 4 ceux pratiqués par les officines privées afin d° mener ces dernicres a
aligner leurs prix a ceux des officines de la MIFP™®. Cet objc =tif n"a pas totalement
reussi a cause du platonnement des prix précédemment évoc 1¢ mais tout au moins.
les prix des produits pharmaceutiques sont, dans ces officine s de la MEP, inférieurs
aceux pratiqués dans les officines privées.

En cffet, a defaut des exoncérations, les pharmacies ¢ @ la Mutuelle essaient
dragir sur dlautres facteurs tels le fret, Tes marges. les marql ¢s et emballages ainsi

que sur les prix FOR.

MEP Buyumbura 1994 p.7
OANL N 730 78 du 27 mars 1989 portant creation drune commission de sutvi et de Slafonnement des prix des
produrts pharnaceutiques. m B.OB w4 89 p 102,
D BIGERT L op.ett. p 2s.

TDLBIGERTE T ¢ role social des pharmacies de la MEP et leur contribution a Famch ration des résultats de

£
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STagissant de Uobject!f économique des ofticines de la MFP. ¢t on ne va pas
s’y attarder. il consiste en i"amelioratton des résultats de la Mutuelle de 1a Fonction
Publigue, micux encore, en ramelioration de sa santé {inan “icre.

Fnosecond hieu, 1l taut noter que la pharmactie nw tualiste est une ccuvre
sociale, Dans Teur conception initiale, Ies comptoirs pharme ceutiques de Ja MEFP ne
devaient servir que les seuls affiliés de Nassurance-maladic mais le gouvernement
prit Ta résolution d autoriser ouverture des officines ouver :s au public'™.

Etant nées au sein d’un établissement doté d une per .onnalité juridique, Tes
officines pharmaccutiques de la MEP comme toute autre harmacie mutualiste.
shinserivent dans la higne directrice de I'établissement au sc n duquel clles ont eté
Créces.

Par conséquent, elles ne possedent pas une personnaiité juridigue distinete
de celle de fa MEP el échappent en quelque sorte & la régler wentation génerale sur
la tenue des officines pharmaccutiques notamment en ce qui < oncerne le personnel.

OB MEEATARA, Les pharniacies de la Mutielle 16 ans dejas m lchas de Ta Muataelle + 001 doctobr 2 2003
p2
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SECTION 111. LES LABORATOIRES DE FABRICATION
DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES.

[La maladie c¢st I"une des principales raisons pour lesouelles les populations
défavorisées Nnancierement restent  engluées dans le dénu ment. Soit elies n*ont
pas les movens de se laire soigner, soit le colt estsi ¢leve quelles s'embourbent
dans des situations dendettement et de dependance. Tel est » cas du Burundi,

Cela étant, ce que desire le malade, ce n'est pas tant « "avoir un médicament
a bas prix. mais plutot un medicament efficace. Au semn de 1"O.M.S.. 1] existe un
mstrument opérationnel dénommé Programme d’Action pour les medicaments
cssentiels desting a aider les ftats membres a la mise en ccu' re de Teurs politiques
pharmaceutiques et a Mapprovistonnement en medicament. essentiels de bonne
qualité et au moindre cont.'*

Comme les produits pharmaceutiques représentent un Iément important des
achats publics externes surtout dans les pays cn déviloppement, 1'O.M.S,
encourage fortement leur production locale.

L couvernement du Burundi, a travers la politique se ctorielle du Ministere
de la Sant¢ Publique  s’est engag€ a assurcr a tou ¢ la population un
approvisionnement cn  médicaments  eftficaces. de bonne qualité, accessibles
financierement et adaptes aux besoins médicaux.

Cependant. 1l n’existe pas  actuellement, en  d-oit burundais, une
reglementation specifique a ouverture et a la tenue d s établissements de
fabrication des produits pharmaceutiques. Le décret n”100/ 150 du 30 septembre
1980 qui constitue 'essentiel de Ta réglementation pharmaceu:tque n’a pas €té suivi
par des textes d application dans les diftérents secteurs de la | harmacie.

l.a Societe Industrielle Pharmaceutique, SIPHHAR «n sigle est le seul
laboratoire de fabrication des produits pharmaceutiques oeu rant sur le territoire
burundais. Llle a été eréée par I'ordonnance ministérielle nl 20/°422/2000 du 9juin
2000

Nous n'avons pas pu benéficier de 1'acces aux documents relatifs a la
procedure douverture qu'a sutvie la SIPIHHAR, ni aux 1apports d'inspection
gu auratent effectuces les autorités compeétentes du Ministere Wle Ta Santé Publique.
Mais, selon des informations recueillies aupres des autorités 'udit Ministere. cette

HUONALS L Resoluton WEHA 3220, 1990 in Une stradese pour Pavenir, Gendgve, 199 p
S 3.0 B 2000.p 405,
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procedure aurait fait 'objet d'un suivi rapproché « ‘une commission de
"Organisation Mondiale de la Sant¢ et elle était chargée de “inspection des travaux
depuis les lieux dimplantation jusquaux installations des abpareillages.

Selon Mannexe a 'ordonnance ministériclle de créati m, la SIPHAR disposc
d'un équipement moderne qui comprend notamment les équipements pour la
fabrication des comprimes. des capsules, des sirops, des équipements pour e
conditionnement. pour le controle ¢t de laboratoire amsit que des ¢quipements
auxtliaires.

I harticle 3 du texte de création de Ta SIPITAR enjoint « elle-ci a exporter 305
de sa production. le reste ¢tant desting a la consommation [hcale. Néanmoins, que
ce soit pour les produits destings a la consommation locale ¢ ra 'exportation, il est
du devoir du gouvernement d'¢tre en mesure de conrdler Ta qualité des
medicaments qui circulent sur le territoire national.

L OMS ne cesse de recommander vivement aux indu: tries pharmaceutiques
"application des bonnes pratiques de fabrication pharmacc atique. Cependant, le
processus de labrication ¢tant Tong et complexe, il peut y woir des erreurs  ou
imperfections. d’ou fa néceessite de controler la qualité des me dicaments.

Amnsicavant d'étre mis sur le marche, a la disposttior des malades. chaque
ot de médicaments doit ¢tre préalablement controlé Har des  laboratoires
specialisés. Tant 1l ¢st vrar que tout laboratoire de fab ication des produits
pharmaccutigues doit disposer d un laboratoire interne de cor tréle de qualité, mais
un controle par un laboratoire externe reste nécessaire du mo nent que 'on ne peut
pas ¢tre a la fois Juge ¢t partie. Or, la plupart des pays africair s, comme c’est le cas
pour le Burundi. nont pas de laboratoires nationaux de contile de quaiité et la ol
s exastent, ils manquent souvent de ressources mat¢ iclles, humaines et
financieres.

Compte tenu de cette situation, le Burcau Régional de I'ON S pour UAfrique en
concertation avec les [tats Membres de la Région, a lécidé d ouvrir des
laboratoires régionaus de contrdle de qualité des mcédicamcts et apporter a cet
effet un soutien technique ct financier. 11 s’agit des laborator es du Cameroun, du

y . .- 14
Niger, du Ghana et du Zimbabwe ™.

En outre, TOMS a tormul¢ des propositions conceriant un systéme de
certification de 1Ta qualite des produits pharmaceutiques entra it dans le commerce
international. Te certificat qui a ¢té instauré a cet effet™, p rmet de fournir des
informations sur des produits déterminés dont Ie fabricant est connu. [l est émis par

i

TOMS. Laboratorres de controle de qualité des médicaments. Flarare, 1999, . |
PN o annese. Certificat de produt pharmaccutique, Modele proposé par 'OM.S.
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["autorité competente du pays exportateur a la demande do I'autorité importatrice
ou de toute autre partic intéressée' .

L.e Burundi ne disposant pas de laboratoire nationa de contrdle de qualité
des medicaments, ¢’est au Laboratoire National de Santé ’ublique et d’Expertise
(LANSPEX) de Niamey au Niger que la Société Industrie le Pharmaceutique fait
controler la qualité des produits qu’elle fabrique.

SECTION IV. LA PHARMACIE VE7T ERINAIRE.

[.e déeret n” 100/001 du 8 janvier 1980 portant réor¢ anisation du Ministére
de I'Agriculture et de I’Elevage'™ subdivise celui-ci en trois directions générales. 11
s'agit des directions geénérales de la planification agricc e et de 1'¢élevage, de
["agriculture et celle de I'¢levage. La direction générale di 1’élevage comprend a
son tour les départements de laboratoire vétérinaire, de 1a p oduction animale et le
département de la santé animale qui s’occupe entre aitre dc la pharmacie
veterinaire.

Contrairement a la pharmacie humaine, la régle nentation relative au
médicament vétérinaire, a sa preéparation, a sa comniercia isation en gros ou au
détail. est relativement récente et peu développée. Dans lec premiers textes ayant
régi la pharmacie, en "occurrence 1'ordonnance n” 27 bis/ 1yg. du 135 mars 1933
telle qu'elle a é1é modifiée par 'O.R.U n® 772/49 du 6 févri v 1960, on retrouve
des articles concernant la pharmacie vétérinaire ¢parpillés di ns le texte.

[."on pourrait relever notamment I7article 10 qui utorise les médecins
vétérinatres 4 délivrer le médicament vétérinaire méme s Is sont depourvus du
diplome de pharmacien ou équivalent. Quant a "article 38. 1l autorise ces mémes
mcdecins veétérinaires a détenir un dépot et pratiquer le ¢ommerce intérieur de
meédicaments  veétérinaires. Par ailleurs, 11 n'existe pas pour la pharmacie
veétérinaire, un document géneral sur I'exercice de I'art, seml lable au décret
n" 100150 portant organisation de la pharmacie humaine.

Par officine ou pharmacie vétérinaire, on entend tout ou partie d’un
¢tablissement destiné a Ja vente de produits pharmaceuticues vétérinaires, a la
confection de produits pharmaceutiques veterinaires a caractere officinal et de
produits préparés extemporanément conformément aux formules magistrales
prescrites par des professionnels diment habilités, ainsi qu™ w fractionnement des

M OMS Systéme de certification de la qualité des produits pharmaceutigues entran dans le commerce
mternational . p. 60.

I B.OB M R0 p.126

FURBETLON et PODETFOSSE. op. cit, p. 840.
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conditonnements  cliniques  des  produits  pharmaceutiques  vétérinaires.
N ~ s 4T
conformément aux regles de IMart.

Sculs les medecins vetérimaires peuvent, sur autori:ation du ministre ayant
"Agriculture ct I'Elevage dans ses attributions, ouvrii ct tenir une officine
pharmaccutique vetérmaire,

En 1987, le couvernement du Burundi a donné un ccup de pouce a la sante
animale en créant 'O ftice Pharmacceutique Veétérmaire, OP IAVET en sigle. Selon
son decret de création, TOPHAVET est un ¢tablissem nt public a caractere
commercial soumis au code des sociétés publiques et prive 2s."*% 1 est soumis a la
tutelle admimistrative du ministre ayant "Agriculture  t I'Elevage dans ses
atributions.,

L"OPHAVET a pour objet :

» limportation ¢t Ja vente des produits vétérinair s conditionnés ;

» limportation des produits vcétérinaires en - rac en vue de leur
conditionnement ;

» Dimportation et la vente d'équipements et ¢ atres articles d’usage
veterinaire

~ la tabrication des produits a usage vétérinaire ;

~ la recherche pharmaceutique ¢t notamment [’étude des plantes
mcédicinales traditionnelles en vue de leur ut lisation dans 1Mart de

[}

e Tag aps 149
guertr fes animaux

En ce qui concerne importation et la commercic lisation c¢es produits
veterinaires. la vocation de FOPHAVET est de jouer un réle égulateur En effet. le
vouvernement ne peut pas laisser les agri-éleveurs a la merci lu secteur prive parce
que celui-ciy dans son commerce. ne vise que la spéculat on. Une fois que les
produits  vétérinaires s'averent moins rentables, le pri ¢ n’hésiicra pas a
abandonner lcur commerce en faveur de celur des produits p us rémuncérateurs tels
que le sucre ou le carburant et les agri-¢leveurs seraient aban onnés a eux-memes.

[L.a ratson economique ne doit pas primer sur la raison {¢ontologique qui est
celle de guerir Tes animaux. De plus, PTOPHAVET ¢evite qu - les prives imposent
cur jeu en maticre de prix des produits vétérinaires ct délivr - en conséquence des
produits a des prix plus accessibles a la majorit¢ des agri-¢ley ~urs burundats.

I

Ministere de PAgriculture et de Fhievage, Projet de texte régissant exercice de la harmacre véterinaire

. A LI

Article Tdu deeret n” 100 135 du 5 septembre 1997 portant harmonisation des statut de FOPHAM B avee fe
code des ~oc1Ctes privees et publiques. i B.OB, 0" 0 97.P 707

“OArtcle 3 du déeret n 100 132w 20 et 1989 portant moditication des statuts de | OPHAVET i B.O B n"
N 890 p 246,
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Neanmoins, la procédure d'importation imposée a 'OPI AVET est longue et
compliquée contrairement au secteur priveé qui lui, connait b aucoup de tacihites.
b effet. avant dobtenir Ta Ticence d importation délivrée par la Banque Centrale.
Ja liste des produits a importer par FOPHAVET doit ¢tre § -¢sentée au Consell
d"Administration avec les factures pro-forma, mais celui-ci ne ~¢ réunit gu’une fois
le trimestre.

En definitive. Ta quast absence de réglementation du secteur de la pharmacie
veterinaire fait quth v ait in¢vitablement du desordre dans 1'e ercice de cet art. e
ministre avant UAgriculture et I'Elevage dans ses attribution - a mis sur pied une
commuission technique permancntc d’inspection pharmaccut que vétérinaire par
I*Ordonnance Ministérielle n® 710793 du 2 octobre 2000,

Selon cette Ordonnance, cette conmmission a pour nmission de vérifier la
conformite des produits commercialises, leur date de péren otion, vérifier si les
conditions de commercialisation des intrants d"¢levage sont re spectées et surtout la
conformite des locaux, des ¢quipements, ainst que du persor nel. Elle est chargée

cgalement d examuner les demandes d ouverture des olficiics et des demandes
d autorisation de mise sur le marche des produits pharmaceuti.jues vetérinaires.

Toutelois. en dépit de cette Ordonnance, Ta réglement: sion du secteur de la
pharmacie véterinarre reste lacunaire. I.e Ministere de I'Agric ture et de 1'Elevage
devrait fare preuve de plus d'engagement pour réglementer 2 secteur de la Santé
animale dans toute son ¢tendue.

T OB 12 quarter 2000.p. 1121
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CONCLUSION GENERALE

Au terme de ce travail, 'on aura vu que. compte 'nu de 'importance
primordiale du medicament dans le domaine de Ta sant¢, a pharmacie est un
secteur cle dans Ie deéveloppement sanitaire et ¢conon que d'un Etat. Le
pharmacicn qui, a origine s’est distingué progressivement d - médecin et d’autres
praticiens de "art de  guérir, occupe ou merite d occuper aujcurd hut une place de
choix dans le systeme de sante d’un Etat.

Malheurcusement pour le Burundi, le manque criwmt de pharmaciens
qualifiés se fait sentir. Selon 1'Observatotre de 1'Action Giouvernementale, on
dénombre un pharmacien pour 110 000 habitants, eux-mémnes inéquitablement
répartis. la plus grande majorité se trouvant a Bujumbura'™, a ors que I'OMS exige
un - pharmacien  pour 15000  habitants'™.  L’absence d'un  enseignement
pharmaceutique de type universitaire est a Porigine de ¢ :tte insuffisance du
personnel pharmaceutique.

Tant 1l est vrar que des ¢tudiants burundais sont envo s a 'étranger pour
suivre un tel enscignement, mais cette porte reste accessib 2 4 un petit nombre
d €tudiants et souvent ceux qui partent en Lurope préferent y demeurer plutdt que

de revenir servir le pays.

En conséquence, le gouvernement du Burundi devrait p -nser a instituer auss!
rapidement que possible une formation en pharmacie de nicecau universiaire ct
post-universitaire dans la mesure du possible.

Les services publics, en Moccurrence Te Ministere de | Education Nationale
en collaboration avee le Ministere de la Santé Publique ¢ evralent accorder Ta
priorit¢ dans leurs programmes. & la mise en place d un persc el pharmaceutique
adequatement qualific pour exercer la pharmacie dans to te sa largeur et sa
profondeur. que ce soit dans T'officime. dans P’industriz, la recherche ou
"enseignement.

Par ailleurs. des programmes de formation continue ¢ 2vraient ¢tre congus
pour maintenir "harmonie entre "évolution de la science ¢t ¢s compétences que
réclame  la pratique de la profession aux pharmaciers. La  planification
systematique et 'évaluation des programmes de formation cc 1tinue devratent étre
issues des stratégies ¢laborces par les services publics de s nté de concert avec
['Ordre National des Pharmaciens du Burundi.

'Noarce Syndicat des Pharnaciens du Burindy,
A inistere Je la Santé Publique. Politque Nauonale de la Santé 2003-2013. p.9.
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Stagissant de la [¢gislation pharmaceutique, la constata 1on aura ¢té que la
phm'macic burundatse est regre. dans outes ses dimensions, e -entiellement par le
déeret 1007750 du 30 septembre 1980 portant organisation Je 'exercice de la
pharmacic. Ce texte stavere ¢tre vieux et anachronique et +ar 1a mérite d'¢tre

réactualise.

[ e pharmacien d olficine ne doit aucunement ¢tre reduit 1 un commergant de
medicaments. Tl joue un role capital de dispensateur de conse Is et d’informations
aux patients et au grand public sur 'usage des médicuments et coopere
elficacement avec Tes prescripteurs en vue d’une approche co-nmune vis-a-vis des
malades en maticre de consetls et d informations.

De tous les professionnels de santé, le pharmacien d officine cst le plus
directement au contact avee la population. Il délivre s médicaments sur
préscmatmn dordonnance ct lorsque la 1ot le Tui autorise, ven . sans ordonnance. 1
conseille ¢galement les patients venus chercher des médice ments avee ou sans
ordonnance. ctc.

[ e pharmacien doit accomphir personnellement ses tacl 2s ou alors elles sont
accomplics sous sa responsabilité, Pour cela, 11 dott habite a proximité de son
officine mais la loi ne précise pas a quelle distance.

[ ation pharmaceutique cst un service essen iel dans tout systeme
de sante. H stagit d'une responsabilite partagée par les autc ités nationales de la
réglementation, la police nationale ainsi que les professionr:ls de Mart concerng.
(“est une chose louable que dans ["organigramme du N inistere de la Santé
Publigue 11 soit institue un service chargeé de la normalisation ¢t de réglementation
de I'excercice de la pharmacie . mais ¢c service a encore du pa n sur la planche.

Comme preccdemment évoqué, la réglementation phar naceutique appelle le
concourt de plusicurs autorités et I'inaction de 'une peunt teut bloquer. De toutes
les stratégies envisageables, la volonté politique conjuguée avec 'engagement de
toutes les parties prenantes vis-a-vis de la politique pharmac: utique et leur mise en
ccuvre coordonncee, restent pr lmordlulcs.

La population burundaise est majorttairement pauvre » t accede difficilement
aux soms de sante. Pratiquement. 58.4% de Ta population v.vent avec moins d'un
dollar américain par jour et 89.2% moins de 2 dollars améri ains par jour.
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De plus, Ta carte sanitaire du Burundr montre unc «ouverture d'un hopital
pour 140 000 habitants contre un hopital pour 100 000 hat itants selon Tes normes
de 'OMS. et un centre de santé pour 14 216 habitants ceatre un centre de sant¢é
pour 10 000 toujours sclon les normes de roms'™?

Tout naturellement. IMideal serait de rapprocher, auta it que faire se peut. les
structures de sant¢ de Ta population. Mais st actuellement e moyens de I°
permettent pas, des mesures approprices devraient étre prisc .

Ftatne le

La vente des medicaments  est 1Tapanage des seuls pharmaciens diplomes
régulicrement en conformité avee la législation en vigue v sur la collation des
grades academiques ¢t non des charlatans. Tout commerce icite ¢tant réprimé. a
plus lorte raison devrait I'¢tre celur des meédicaments.

Parlant de la médecine traditionnelle, 1'on aura vu qu > ce secteur ne connait
pratiquement aucune réglementation sanitaire. Pourtant, | est du devoir de la
Dircction de la Pharmacie, du Médicament et des [ab()“,ltoires d’¢laborer des

textes relatifs aux divers modes d exercice de la phar macic'

LL"OMS dans sa declaration d”Alma-Ata de 1978 a reconnu le role important
que peut jouer la medecine traditionnelle et les tradiprati -iens pour realiser les
. s . . 18s
objectits de fa Sante pour tous

["EBtat du Buorundi devrait sTinscrire dans cette lozigue et les pouvoirs
publics devraient reconnaitre 'importance que revét la n'édecine traditionnelle
pour le systeme national de sant¢ et amnst créer un enviror iement favorable a sa
promotion.

Parlant de  la pharmacie industrielle, i1 est :rand temps qu’une
réglementation adéquate y relative soit mise au pomnt. Le pharmacien d'industrie
joue un role tres important dans le domaine de la santé. 11 cc atribue a la recherche.
ses ¢tudes ctendues lut rendent apte a participer a I'assur.nce de la qualité des
meédicaments par la vérification des différents stades de pro-duction et 'essai des
produits avant de les Tivrer au consommateur.

T Ministere de la Santé Pubhque. Poliigue Nationale de la Santé 2005-2015. déeeml ¢ 200-4, p.10.

ONLstére de Ta Santé Publique. Reglement ¢ ordre miérieur, p.as.
CONIS. Promonon du role de la médecme traditionmelle dans le systeme de santé, ao 2000, p.3.
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Les services publics concernes devraient imposer Ja présence des pharmaciens a
certains postes determines de IMindustrie pharmaceutique, wotamment dans les
départements ou la responsabiiit¢ du pharmacien est d’une 1mortance vitale.

Par atlleurs. un laboratoire national de controle de jualite des produits
pharmaceutiques est plus que necessaire pour garantir Ta ¢ wlité, Pimnocuitd et
["elTicacit¢ des medicaments ofterts au public.

[ définitive. 'absence d un enseignement pharmaceutique bien structure,
"inadaptation de la legislation, le manque de volonté po itique, 1'absence de
réglementation de la medecine et la pharmacopée traditionnel” »s, tels sont les matix
dont souttre Te secteur pharmaceutique burundais.
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REPUBLIQUE DU BURUNDI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
Inspection Génerale de la Santé

FICHE TECHNIQUE D' INSPECTION PRE \LABLE’

I. Identification
[.Etablissement
|1 Catéuorie

- (Centre de santé -
- Cabmet medical -
- Cabinet O.R.L T T
- Cabinet de dermatologie )
- Cabme tair L
( }[ I.Ik[ dentaire ]
- llopial -
Centre de kinésithérapi A
- cntre de sithérapie -
e d ! T ]
- Infirmerie -
- Pharmacic de gros L
- Officine 7
- Laboratowre C ]

1.2, Adresse :

- Province sanitaire
- Secteur sanitaire

- Commune ou zone

................................................................

- Quartier oo AVeNUe L L n®
1.3, Site dimplantation

- Conforme au plan de développement sanitaire de la prov ace
(municipalite)
Ow [ Non -1
- Proximité de sources de pollution  Ouil____7J  Non ]

2. Promoteur

Nom

Prénom

Adresse

¢ Telephone (o, Fax.....

Boite posta
I)

)

rotession

[aita Bujumburale..... ../........7 ... ..

“ NMinistere de Lo Santé Publique. Manuel de standardisation des procédures d inspeetion et

agrément des
stroctures de Santes Bujumbura. 2004, annese 3



REPUBLIQUE DU BURUNDI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
INSPECTION GENERALE DE LA SANTE

FICHE TECHNIQUE D'INSPECTION D’UN ETAB[.ISSEMENT
PHARMACEUTIQUE?®

l. Identification

I. Promoteur ou Représentant [égal
L1 Identité
I.2. Profession

2. Site ou emplacement
2.1, Adresse

Provinee ... Commune. ... Jone.. oo
Quartier ...................... AVeCNue.....o N
B . TSl Fax... ... oo

2.2 Environnement ;

- Population U
. Nombre d infrastructures sanitatres : -unttés de soins [ 1
-officines [ 1
. Salubrie [ ]
3. lvpe ou categorie
3.1. Détail A
3.2, Grossiste (1
3.3, Statuts [/
(1. Infrastructures
I. Tire de propricte L ]
2. Contrat de bail ]
3. Plan O

Ainistere de Ta Santé Pubigue. Manuel de standardisatien des procédures dmspection ~t d agrément des

structures_ de Santé. Bujumbura, 2004, apnexe 3,




4 Nombre de picces et volume

- ——

R ———

4.1. Officine
4.2, Stockage ]
4.3, Reconditionnement -]
4.4, Bureau —
4.5, Sanitai =
5. Sanitaires -
- ]
4.0, Autres o
]
S bt
Bon Assez bon Mauvais
S Proprete [ A —
- -~ T T rkk
3.2. Aédration IS A R
5.3 Lelairage ] . .
6. Fowrnilure en eau et ¢léctricité
7.8¢écurite
7.1. Porte arillagée I
7.2, Fencires grillagées -
, 7.3. Alarme I
[L1. Dispensation
b . S ]
- Presence d un pharmacien titulaire
7 1 ‘I_\ RS hd '. ] . N el - J
- Rvihme de supervision pour une succursale |
- Accuell et courtoisie I
- Conseil aux malades L -]
- Role de garde L ]
- Respect des ventes sur ordonnances T
- Explication des ordonnances aux malades ]
- Reconditionnement et étiquetage —
V. Equipement
Lo Techniqe 00000 -
L‘i - il
I, Refrigérateur -
S L R
1.2, Eqguipements informatiques - T
~ . : . B -
1.3 Nachine a calculer :
.4 Nlachine a ecrire IR
1.5, Balance O précision ]



2. Non lechnique

2.1, Comptoir L

2.2, Fuageres :;i ]

2.5 Paleties ]

240 Table de travail ]

3. Activités promotionnelles

- Education pour la santé [—

V Personnel

NUMERO  NOMET  "QUALIFICATION! POSTI TTENUE

l PRINOM

|
o o DATTACHE

| | ; | |

, * 1

|

|

V1. Documents exiuds
O.1. Administralifs

- Accord de principe R
- Rapport dinspection préalable R
- Autorisation détinitive d ouverture affichée ]
- Dossier du personnel
e photocopie du diplome certifi¢ conforme C 1
aloriginal
e attestation de mise en disponibilité C
e attestation des services rendus [
e curriculum vitae ]
e autorisation d’excreer ]
e deux derniers bulletins de notations &
e ésiliation du contrat antérieur S
e copic du contrat actuel [ —
6.2. Autres
- Tarification des actes et services affichée L ]
- Autorisation d importation du matériel médical, — —]

des produits pharmaccutiques, des réactifs et
produits de Taboratoire
- lactures ou certificats de donation L



ViI. Observations, conclusion et recommandation

Faita..................... e

F.1.1 N Personnel

. OQualification

[.1. Pharmacien — — 1
1.2, Paramédical ]
1.3, Personnel d appui L
2. Tenue 1 - ]

IX. Observations




CERTIFICAT DE PRODUITS PHARMA(C EUTIQUES
( Modeéle proposé )’

Nom ¢t forme pharmaceutique du produit

Fabricant et (ou. le cas ¢cheant. le responsable de la commercialisation du
produit :

[l ¢st certific que :
o Lamise en vente de ce médicament dans le pays d’ori rine a é1é autorisée,
v Numéro du permis et date de délivrance( s'il y a heu)

o Les documents ci-joints constituent IMintegralité « es formations a
"'usage  des prescripteurs portées sur 'emballage ou jointes 2 lui.
autorisées dans ce pavs.

o [La mise en vente de ce médicament dans le pays d origine n’a pas ¢té
autorisée pour Ies raisons suivantes :

COM S, Systeme de certification QM S de Ta qualite des produity pharmaceutiques «trant dans le commercee

international, 1994, annexe S,




[Test certifie.en outre, que ¢

» usine dans laguelie ce produit est fabrique est sor mise a intervalles
appropriés a des mspections.

» e fabricant se conforme. pour des produits destinés s¢ talavente ou a la
distribution dans le pays d origine. soit a 'exportal on. aux regles de
bonnes pratiques en matiere de labrication des médicarnents et controle de
leur qualite qui sont recommandes par "Organisatic n Mondiale de la
Sante .

Signature de autorité désignee. Lieu et date

o



