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INTRODUCTION GENERALl

Longtemps conl'onduc ~1 LI médccinc ~inon considéréc l )mme l'unc de ses
l'aceltes, LI ph~\rm~\cil' appar~\ît ~\Uiourd'hui commc unc sci( nce indépendante.
autonome. La respons~\bilité ci\ile. pénale ou déontologique dLi pharrnaciL'n rellètc
les l'llractèrl's de LI ph~\rlll~\cie sous son doublc aspect: aspect c( mlllercial ct a~pect

1ibér~l1. ('ommerciaL parce que le pharmacicn réalise des ~\' tcs de C(lmmcrcc.
libéral parce qLl'ill'~erec un art qui intércssc la vie ct b santé l

.

Dès lors. cn tant que profession autonome, la pharmacie doit être regle par
Lille réglementation et une kgislation particulières propres.='elles-ci sont des
L'léments très importants de toute pratique pharmaceutique.

La fonction première de tOLite loi est d'opérer une distine! on entre ce qui est
pèrmis et ce qui ne l'est pas. Ainsi, une loi sur l'exercice cil la pharm.lcie doit
préciser les qualilil·~\tions exigées (lès personnes autorisées ~\ intervcnir dans ce
domaine ou indiquer qui ~\Llra le pmlvoir de les définir.
tne loi sur les prodUits phannacèutiques de\Ta quant à elle ( étermÎner qui a le
droit d'illlpmter et de fabriquer des médll'l\mcnts. de prescrin ou c1'exé,:ulèr les
prescriptlolb liL' di llàentes catégories de médiclments.

En outre, diverses autorités participent et doi\'Cnt intervci r dans J'cxécution
d'une politiquc pharmaceutique: la législation devra défini clairement leurs
pOLl\oirs. leurs oblig~\ti()ns et leurs responsabilités. La légisLltioll et la
réglementatIon ph~\rm~lceutiques de\Tont donc préciser les droit et les deI oirs des
p~\rtics pren~\Iltes en m~ltière de médicamcnts et de tous produil ; pharmac~lltiques
notamment les médecins. les pharmaciens, les importateurs. 1l s fabricants ct les
dJstributt'urs .... chacun ayant Lin rôle difkrent àjoLier.

Par ailleurs, la légisLltion t't la rég1cnlL'ntation pharm~ ...:eutiqlles dC\Tont
pré\oir des ~anetions élpplicables en cas dt' vio1~\tion d'une quelonqllc disposition
lk L\ loi. l'application de ces s~lIlctions concourt au bon for:tionnemcnt de la
politique pk\rm~\Celltlque.



r
Au Burundi, l'organisation de b profession pharma( .?utique est regle

essclltielklllcnt par deux textes.
]1 s' ~lgit ci u :

décret n" 100: 150du 30 septembre 19;-;0 portant organisatior de l'exercice cie la
pharmacie:

- décret nl1 ]OO!o5~ du 12 mai 1999 portant création clc 1 )1"(.lre natIonal des
pIw rm~lC ien s.

En t~lnt que profession libérale, la profession de ph8rnl~1 :ien est clotée cI\1I1
()rdrc natiollal chargé cie veiller au respect des règles de ciro et de déontologie
pharmaccutiques. Cet ordre contrôle, entre autre, ]'accès à ]~ profession qui est
soumis ù des conclitions partil'ulières définies par la loi.

Dans ce tra\'ail, nous nous attèlerons à mettre en exergue
droit burundais, répond ~lUX impératifs ci-dessus évoqués. I,'é
trois chapitres.

Le premier chapitre est consacré ~lLIX généralités. Il s'agi
général sur les origines de la pharmacie et de son évolution
Nous essayerons également de porter notre regard sur la partie
s'occupe de la pharmacie: le Droit pharm~lceutique.

a manière dont Je
Ide est celtrée sur

de t~lire un aperçu
. " .Jusqu a nos JOurs.

Ju droit pl)sitif qui

Le second chapitre concerne les conditions général,:s d'exercice cie la
pilarm~lcie. En pl-incipe, d~lI1s tout Ftat de droit, cc n'est pas nl lporte qui, qui I~lit

n'importe quoi. L'~lrt pharnl~lceutique doit être cxercé par dl,; professi()I1nels et
l'Etat doit exercer son pml\'oir de contrôle sur la profession ans l'intérêt de la
s~lI1té publique. Qui est habilité à exercer la pharmacie en roit burul1dais et
comment l'Ftat exerce-Hl sa mission de suneil1ance'? Les répolises seront données
dans cc ch~lpitre,

Dans le dernier chapitre, nous p8sserons en renie le: principales \oies
orfertes au pharmacien. Fn efret, Je grand public croit que le pllarmacien c'est cet
homme en blanc tr~l\ail1ant d~lI1s l'officine. Loin s'en faut; le ,harmacien peut sc
destincr. soit à J'administration, à l'enseignement, à l'officine, l tc.

l,n11n une conclusioll générale couronncra cc tl(:l\'~li1.



CHAPITRE 1 : LES GENERALITES

SECTION 1 : LES ORIGINES DE LA PIIARl\;IACIE

§ 1. La pharmacie et la médecine.

1. Une origine conlnlune.

Beaucoup dlnccrtitudes planent sur les origines de la pharmacie et de la
médecine. La maladie étant aussi vieil1e que J'humanité, il est t ~néralement admis
que dès les temps les plus reculés, certains hommes ont essaYl de soigner leurs
semblables,

Âux premiers moments. il ne s'agissait d'aucun remède natéricl: les écrits
les plus anciens nous ré\'èlent que les premiers guérisseurs ont é é des sore iers, des
th~lLllllatul~ges ou des religieux qui procédaient par incantatiOl gestes ri' ue\s ou
maglqueç,
:\ cc stade, il ser~llt erroné de parler de médicaments, de ,harmacie ou de
médecine tant qu'il est ùlit usage des seules pratiques magiql es pour la défense
ou le rétablissement de la santé' humaine.

Néanmoins, ces sorciers et guensseurs des temps pré istoriques ont su
décou\Tir rapidement les \ertus pal"ticulières cie certaines plante. 11 serait malaisé
d'imaginer l'origine de ces décou\'l:,rtes et de faire la part du h sard ct ck l'esprit
(robservation, mais dans un cas comme dans un autre, le: sorcier~ et les
guérisseurs des temps anciens ont été conduits progrcssivcnll 1t à constater les
cllets curati Is ou nocifs de certaines plantes et par Li, la noti( n de méd cament
était née. [.es premiers lllédicllllents ont clone été des plante' ou des produits
cl'origine \égétale et les guérisseurs précurseurs des médecins c des pharmaciens
ont été des herhol·istcs.

("est \'ers la lin du Sl'slècie avant Jésus-Christ quc n~ .luit la médecine
proprement dite cn se séparant des pratiques magiques et religlcuses, Toutefois,
elle est restée pendant des siècles confondue ù la pharmacie, Cc' deux professions
éLuent exercées ensemb1c par le même personnage qui prépa ait lui-même les
ml'dicamcnb qu'il pITscri\ait. C'est le régime du médecin prépar teur'.

~ I{ \ .\IWI, l'l (, Ill[ 11 \1\:\'\ IIl~((llll'_lk I~I pllalillaci,,, 1 "l',L!' 1:.I', 19C1i, 1'~lIi" p("
, Ide'lll. p'l



1I. La séparation de la pharmacie et de la 1 rlédecine.

Dès les temps d'HippocrJte, JU 5" siècle avant l'ère hrétienne. Cèrt~lins

médecins renoncèrent il préparer eux-mêmes les médicamc lts il cause d'une
clIentèle devenue beJucoLlp plus nombreuse. Ils commencèren il se fair'e aider par
cles auxiliaIres qui ét~lient ch~lrgés de prépJrcr les médicamen :i ct d'exécuter les
prescriptions des médecins.

[,es premiers professionnels dont l'unique activitL consistait en IJ
prépJration ct la \Tnte des médicJments se sont appelé «Apothicaires»
pendant plusieurs siècles aVJnt de recc\'oir le nom de phJrm, cien. En réalité, la
dénomination d'apothicaire elle-même s'est imposée peu; peu. Sa première
utilisatIon connue remontc au (/ siècle lorsque le Pape Pé age II interdit aux
moines le métier cl'apothicain:-t.

Ln tout état de L'ause, dans l'histoire de l'art pharmaceuti[ue. une p ace toute
particulière doit être réservée au célèbre Galien né cn 138 ,près le. 11 fut Ull

médecin illustre, mais particulièremcnt il est honoré par les Iharmaciens qui le
considèrent comme un de leurs plus glorieux ancêtres.

Préparant lui-même ses médicaments avec les drogues cv 'il rappor'ait de scs
lointains \oyages, il a tant contribué il faire connaître les prépal nions de son temps
ct il en perfectionncr la confection, que son nom est resté attacli? à cette partie de la
pharm~lcie qui s'occupe des Ilirmes sous lesquelles le médic ments clo1\cnt être
présentés pour être commodément utilisés: C'est la pharmach galélliqw.

Cette branche de l'art pharmaceutique est essentielle cL 1S la mesure où elle
concerne la réalisation même du médicament il partir des matières premières
I()llrnies p~lr les Iabor~ltOll'CS chimiqucs ou plus ou moins direct ment par la nature.

Dès que les guérisseurs curent renoncé il l'usage (.:,s seules pratiques
magiques en faveur du médicament, la pharmacie était née en même temps que la
médecine. Cependant. l'cm ne peut parler de la séparation de es deux disciplines
t~mt qu'clics sont exercées p~lr le même Îndi\'idu malgré que ]', cte pharmaceutique
ait toujours pu être distingué de l'acte médical.

. l,km. l' 1"



Matériellement, cette séparation s'est produite lorsq le Je mé,jecin, se
consacrant uniquement au diagnostic, cl la prescription ct ù a surveilallce du
traitement, a abandonné complètement au pharmacien toute qUI concerne la
préparation du médicament. Olympiodore écrivait au ()c si cle : «Le médeein
prescrit ct le pigmentarius exécute l'ordonnance. »5

Dans la prat1LJue, il a été progressivement impossible ~lll même individu
d 'c ITectuer tous les trél\aux que nécessite la préparation cl's médicaments en
accomplissant en même temps les divers actes médicaux. Ainsi, le médecin
prépar<lteul' a-t-il dll conlier 1J préparation manuel1e ct 1 2xécution de ses
prescriptions ù des aides,

Intellectuellement aussi, il fut impossible cl un seul h lmme d'assimiler
cOll\cnablement toutes les connaissances nécessaires cl l 'e:ercice de l'an de
guérir dans son ensemble, tant étaient importants les progrès cl s deux di~ciplines.

De l'e qui prl'cède. il ressort qu'il est dirlicile voire im lossib1e d établir ù
quelle date la pharm<lcie s'cst séparée de la médecine. Cela es d'autant Jlus vrai
que cette séparation n'a pas été brusque mais progressive. Les l'emières tentatives
datent en effet du 6c' si èc le a\cc le pigmen tari us.
l'n France, cette séparation dnint effecti\'C au 15° siècle q)]'ès J-C. a\'ec la
rédaction des statuts cks communautés d'apothicaires.

'\1, IISSI'YRI·13I-RRY. o\h[l'gc' dc'll·g,lsLtlIO.U.c-l.J\Ldéol1l(~ll)'.!ll·pllarlllilCl'1I1llj\J.S:, ." l,do \ assol]. 198'.l'clll'o.
pl



§2. Les premières bases de I~organisationprofe sionnelle
de la pharmacie.

!\\ant d'aborckr l'organisation proprement dite, l'on ne samait passer sous
sl\cnce l'enseignement pharmaceutique qui, cn dé!lnitive, cn e' t une prémisse.

l,a rormation de l'<lpothieaire comme ultérieurement cel e du pharmacien, a
naturellement suivi l'évolution de la profession. Elle fU1 dans ces débuts
e:\clusi\ement pr<ltique ct consistait en un apprentissage c ~s tours de mains
nécessaires pour réussir les prépar<ltions6

.

Né<lIlmoins, au fur et il mesure que des connaissances cientifiques furent
indispensables. le pharmacien dCIt compléter sa formation prat =lue par une étude
théorique cks sciences .Comme pour toutes les autres activités lumailles, ceux qui
se II\Taient <1 la plwrm<lcie se sont d'abord formés cux-mêmes;ans maîtr~. Ils ont
ensuite cherché il 1~11re profiter de leurs connaissances ceux :lui se pre posaient
d' c:\eITC'!' leur roncti on.

S'agissant de l'organisation professionnelle de la pharlllalle, la profession
d'apothicairc qui, au cours du Moyen-âge s'est distinguée d'au l'es profes-iions
sanitaires ou non <1\ec lesquelles e1\e se confondait, a été de bOl ne heure soumise
il une réglementation juridique. En France, les premiers textes cc !lnus qui
réglementent l'exercice de la pharmacie émanent de la Faeu1tl de Médecine ù
Paris.

I~ '011 pourrait rele\er <1 tItre cïe:\emple l'Edit de 12 1 qui enJ')lI1t aux
apothic<lires de s'occuper uniquement de la préparation dc~ remèdes et leur
interdit de dépasser les bornes de leur métier, particulièrement de ne donner à
qui que cc soit aUCUll remède sallS la présence d'un méckcin , excepté les
remèdes \ ulgaires7

.

L'Edit de 1322 quant à lui constitue la première tentative Ile l'inspection de
la pharmacie dans la mesure où il organise une visite régulière jes boutiqucs
d'apothicaires, \isite conl1ée au doyen de la Faculté de Médecin' et à un
apc)t!licairL'.

'!\ 1. \ 81\ 1 l'l (1 ]) Il 1F \ 1\ '\ '\. l1jJ c 1t • Ji -+ ~.

Idc·lll. p22.



Très \ite cepembnL la réglementation de 1a profession ( 'apothicaire prit un
caractère corporatif. Les apothicZlires dcl11s de nombreuses ville;, s'organIsaient en
l'ommunautés, Ils éldopté1ient des règlements et des statuts qui dC\aient être
hom()logués par le roi, Ces règlements corporatifs fixaie lt les conditions
d'admissJon é1 la professIon ct celles rebti\es é1 son exercice,

La l'orporation \Cil1Zljt ZlU recrutement de la professio en imposant une
l'ormation professionnelle, elle \eillait Ù la qualité des rcmè( es et des seniees
rendus, elle déterminait ck mémière précise les activités permisi s ct les techniques
~I cmp1O)lT, , ..

Ln outre, la corporZltion remplissait un rôle social auprès de ses membres l'Il

réglementant la durée du tra\ail ct cn dl'Cendant les intérêts :)rofessiollnels tant
moraux que mZltériels de ses membrcs.

[,'on nc pourrait ici détailler l'étudc d'un reglme qu n'a qu'un intérêt
Iwstmique. :'-Jéanllloins. forcc est cie constater que beaucoup k règles du droit
pharmaceutiquc moderne ont leur origine dans les solutions adc )tées sous l'ancien
régimc cn France.
Ainsi, cn est-Il dl' l'inspection des pharmacies, de la régJemen ation mOC1erne des
substances \énéncuses ct du monopole pharmaceutique.



SECTION II. LES ASPECTS GENERAUX DU DROIT
PHARVIACEUTIQUE.

Le terme de droit pharmaceutique est récent. Cc tainement depuis
longtemps, les problèmes juridiques de la pharmacie avaicnl donné lieu à des
études de \~l]euL m~1is cc] les-ci emploY~lient (r~lL1tres termes te ; que la législation
pharmacculique, Ll jurisprudence, etc; pour désigner leur objct

Tant ]] est \Tai que la loi au sens l'ormel est une source trè; importante vuire
la première dl's sources du droit ph~lrmaceutiquc. CC[1elll mt, parler de Ll
législation pharmaceutique 1'C,iendrait ;\ faire de la loi l'uniq e source du droit
applicable ù la pharmacie. Or. 1a réalité est que les règles juridiques
pharmaceutiques prm'iennent non seulement de la loi mais é~ 11ement d~s actes
administrati l's et I-égleml'ntaires.

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

1. Notions et caractères du droit phar naceutique.

A. Notions.

Les contours du droit pharmaceutique peuvent s' envis; gel' de pl usieurs
m~l1lières selon les points de vue que l'on adopte.

L'lm peut d'abord s'cn tenir ù une yue [1urement formelle et à n'y voir que
les tc.\tes de droit écrit contenant les règles qui régissent l'exercice de la
pharmacie. Cette conception parait trop restrictive dans la mesu e où elle tend à
réduire le dl"Oit ph,lrmaccutique aux seules règles de droit écrit l' gissant l'acti,itê
ph~1rI11aceutique.Que cc soit en droit positif burundais ou partou aIlleurs. le droit
ph~l1ïllaceutil]ue est loin de se confondre avec les codificatiOl). Il subsiste un
certain nomhre de textes qui ne sont pas incorporés dans les co les.

Par all!Curs, sans parler des règles non écrites, le droit ph; l'lllaceutique fait
appel ~1 des dIspositions figurant par exemple dans le code civil. e code pénal. le
Ilcodc de commerce, etc; sans pour autant qu'elles soient incorpo ~es dans le code

Ide la ~aJl~~~b\iL]~e, code qui est censé réglementer l'exercice de la pharmacie.

r J-\1 \l ll\ c'\! «II'S!()\ ,1)~l\I\ l'l1.llj1'0c'.L'111:clllC. \'1. i,lhuiric\ Ic'chr:iqlll", !l)SO.!';lli" clSCo,. pl
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La dèllnition du droit pharmaceutique peut ensuite s'cm sager d'UII point de
\'lIé personnel. Sous cet angle, il serait cet ensemble d( règles juridiques
~\pplicab1cs au phann~\cien en tant que te]'). Ce point de vue lérite, lui aussi, un
cert~\in nombre de considér~\tions critiques.

Le droit pharmaceutique a été historiquement con~l comme un droit
réglementant !'acti\ité de certains professionnels qu'étaicnl les phar'naciens;
cependant il serait di rtIci1c, \oire dangereux de voir dans Il' dl Jit pharmdeeutique
le droit des pharmaciens du moment qu'en procédant ainsi. 'on serait amené à
confondre J'activité pharm~lceutique ct LI profession du pharma len.

En erTeL le droit pharmaceutique régit l'acti\'ité des p l'sonnes physiques
telle~ que les médecins. les odontologistes, etc; qui n'ont pas la qualité de
pklrlllacien. P~\l' ail1curs, il régit aussi l'activité des personnes Il Jrales, des sociétés
commercia1cs, des personnes publiques qui n'ont pas non p us la qUJ1ité de
pharmacien mais qui. dans leurs activités, doivent sollicit r le conCJurs des
pharmaciens.

En déllnitivc, il convicnt de remarquer que l'activité pkll naceutique cOLivre
un domaine plus \'aste quc la profession du pharmacien. 1 \ recherche d'une
délinition du droit pharmaceutique deHa dès lors p~ ·tir de 'acti\ité
pharmaceutique et non du pharmaeicn, l'activité pharmaceutiqu ,étant cel e qui est
relative à b production, ~1 la circulation, et à la dé1ivmncc a ,x utilisateurs, des
produits pkmllaceutiques .

.1-\1 \1 HY c') 1 (Ol S [( II . l1pCII. 1·~l\c~. l' ..'
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B. Les caractères généraux du droit pharrr aceutique.

L'actl\ité' pharnl~lceutique. malgré sa di\ersité et la c!iVClité des problèmes
.Juridiques qu'elle soulè\c. est dominée par un illlpératifessentil 1, celui de b santé
publique. ("est avant tout pour présen'er la santé des imli\ jus que l'activité
pharmaceutIquc est soumise ù des règles de droit et, si d'autre, considérations,
économiques par excmple, sc mélni restent également, ce n'est qu au second plan. Il
\'a sans dire quc, lbns l'interprétation des règles de droit pl armaceutiquc, !cs
Intérêts de la santé publique doi\ent primer.

Le droit pharmaccutique sc rattachc tant au droit public q 'au droit privé, Il
re1è\e en premier lieu du droit public entendu comme droit rég ~sant le statut des
pt'rsonncs publiqucs. leurs relatiolls entre elles, ainsi que leurs l'elations él\'C'C les
personnes plï \'ce<.:.

Commc déjà é\ oL]uél(), l'acti\ ité pharmaceutique comprl' Id non se l1ement
l'acti\ité du pharmacien mais ég~lleillent celle de tous ceux qui, j'une mallière ou
d'unc autre. contribuent Ù la production, ù la circulation ct à a délivrance des
produits pharmaceutiques.

Or. ces activités de production. de circubtion et de déli\l lIlce appe lent le
concours ck di\ erses personnes y compris les personnes morale: de droit public.
"on comprend dès 101"s aisémcnt que l'application du ,Iroit public est
indispcnsable de même que l'intcncntion du jugc administratif e 1 cas de:' s tuatioll
con tL' Il tic usc.

En outre. le droit pharmaccutique relè\'c du droit pri\é, dro qui détenline Je
statut des pcrsonnès pri\ées ct Jeurs n~1atiolls entre elles. En réa Ité, les sujets du
droit ph~lrmaceutiqLlc, les pharmaciens d les médecins en 1'0l .:urrence, ont un
statut de droit ci\il ct leurs acti\ités obéissent à des règles de dl' lit civil.
Par ailJeurs. le droit pharmaceutique est un droit professionlll eu égard à la
profession pharmaceutIque qu'il régit.
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II. Les sources du droit pharmaceu ique.

Le droit olJjeL,ti r étant l'ensemble des règles de droi qui gOIl\'crIlcnt les
r~lpports dcs hommes entre eL!"\, la notion de « sources » de ( mit objectit' couvre
plusieurs di\'ersités. Il s'agit, cn eflct, des points d'émergence le la règle juridique
qui révè1cnt cc qui fonde le L'aractère obligatoire de celle-ci.

C'cst ainsi que dans tout Ftat de droit, les juristes essa, l'nt de distinguer
parmi les organes du corps social, ceux qui ont qualité pour l "primer hl règle de
droit et en alTirmer le car~lctère obligatoire, que ce soit le ju ;e , l'ancien. ou le
repr('sen tan t du peuple.

Branche du drOIt objcctif, le droit pharmaceutique pl ~nd également ses
sources dans la loi ou les règlements adillinistrati fs principal\ ment, et dans une
moindre mesure dans les principes généraux du droit l coutUll e et la
j uri sprudence.

Selon la Constitution de la République du Burundi en sonlrtic]e ] 9=~,

l'II1itlative des lois appartient concurremment au président de la Républiqu.?, au
Cou\ernemcnt. il l'Assemblée Nationalc ct au Sénat. La même ( )Ilstitutioll
précise. el1 SOI1 article J 50, le domaine de la loi. L'article 160 qL mt à lui slipulc
que les matiL?reS, ~lutrcs que celles du domaine de la loi, ont un c; ractère

, 1 ' Ilre); ementaJrc .

JI ressort de ce qui précède qu'il existe essentiel1ement dCL \ sources iu droit
écrit. il sa\oir la loi prise dans le domaine assigné au Par]emen et les règlements
priS par le (Jouvernement dans d 'autres m~ltièrcs.

('cs deux sources sont d'une Illême importance et sont indép ndantes j'une de
l'élLltlc. Par contre, il existe d'autres sources qui, l'lIes, ne sont] as indépendantes
mais plutôt subordonnécs ~1Ll\ premières.

Ln eiTet, lorsqu'une loi a été édictée, Je Gou\'crncmcnt Jl.~ut prendre des
r(>gleIllcnts pour son application, A la di llérence des règ1cmcn -; autonomes, les
règlements subordonnés sont d'ulle importance secondaire e ont une valeur
jUridique inférieure en ce '"'CilS qu'ils ne pCLl\'ent contredire les dis lositions de la loi
qu'ils complè'tcnl.

j,II Il 1 1) 10 dll 1" 1l1~lh 21)(),' ['OI!.1 Il 1 Pl()1l11l1,'~1l1(llllk LI ('Illhlitllllllillk LI Rl'pllblrqUl' clu lIrlll1dJ. 1I1 l3i 11111
lLr(l' l' 1(1,



\1

]2

Qu'en est-il de la déontologie pharmaceutique comme sc urce de droit'? En
réalité, les règles qu'exprime la déontologie pharmaceutique co cement l'exercice
de la profession pharmaceutique, les relations des pharmaciens e ltre eux, cc1Jes des
pharmaciens avec les médecins ou avec les clients. EJles ont le Ir origine dans la
tradition ou la morale protèssionnel le consacrée par l'usage.

Prises sous l'unique aspect déontologique, ces ègles échappent
nécessairement au droit et constituent par rapport il lui une soun e d'obligations de
nature différente. Dans la pratique, ]a règle déontologique, ente due au sens strict
comme règle morale, ne peut avoir de valeur juridique que lorsq le une règle ou un
acte Juridique s'y réfère ou l'incorpore.

Au contraire, la règle déontologique prend, une valeur jur dique, lorsqu'elle
est considérée comme obligatoire dans le cadre d'une instituti01 de droit privé ou
lorsqu'une règle de droit s'y réfère. Dans ce cas, il s'agit de ri corporation de la
déontologie dans le droit et la pharmacie offre précisément un exemple de cette
situation.

[1 faut noter également que les conventions internationaJe~ et les résulutions
des organismes internationaux oeuvrant dans le domaine de la santé tel que
l'a.M.S, constituent une source importante du droit pharmacel tique. Mais pour
qu' elles de\'iennent ob1 igatoires,11 faut que l'Etat concerné ait ra- fié la con ;ention
pour ensuite l'incorporer dans le droit national.



§2. l,a déontologie pharmaceutique

I. Notion.

Il est des indi\idus qui sont soumis cl des devoirs, Ù dl ; eontrai11lcs, brcf, ù
des règles Juridiques supplémcntaires en raison de la prote~ ion qu'ils exercent.
l'el cst le cas des pharmaciens qUI se trouvent astre I1ts il dc') devoirs
supplémentaires liés ù J'exercice de la profession phanllaccuti, ue,

II cn est également ainsi des avocats, des médecins, d s architectes, et de
tOLIS autres membres d'une proCession ordinale. D'aucuns pou raient se demander
le trait commun de ces prokssions qui entraîne l'appl ~ation des règles
supplémentaires ~\ de tels prokssiolllleis.

Fn l'l'kt, les professions qui, en pratique, obéis" 'nt a ùes règles
supplémentaires présentent di\crs caractères qui leur sont comlluns. Qu' 1 suffise
de citer à titre d'exemple, la mission d'intérêt public de la profe'sÎon cons dérée et
le monopole du senice reconnu dans l'intérêt public. Ainsi, l'a' ocat parti~ipe à la
Justice, le médecin ct le pharm~lcien à b santé publique. Le monopole qui est
reconnu il ces professionnels est réservé (lUX titubires de certain diplômes comme
une gar~llllie de bonne exécution de ](1 mission confiée aux partie !liers I2

.

Eu égard ~\ ces règles supplémentaires imposées aux membres de la
prufessloll, Je COlllportL'ment lk ces derniers se veut êtlT et ex; rime une morale
professionnelle cons~lerée par J'usage. ("est la déontologie. ( ~l1e-ci se définit
comme l'ensemble des règles mmales il respecter dans 'exercice de la
prufcssion L1

, La l!l'ontologie détermine dès lors les devoirs r "olèssionr els, le
comportement elTccti( qui s'impose aux membres d'une professi<. l dans l'exercice
de kur art en conformité mec J'intérêt général.

D'une manière générale, b déontologie s'entend d'une SCicnce traitant du
comportement d'un indi\'idu clans l'exercice d'une certaine profc:sion, ou encore,
la sl'ience traItant des dnoirs que crée pour l'individu. l'cxcrcic.~ d'une certaine
proressionl~'pour la commodité de l'acti\'ité profcssionlle le, les règles
déontulogiques sont, ou de\Taient, en principe être réunies (hlS un code de
déontologie.

1\1 IISSrYI<'II~II<'I<'Y.Pp (Il P 2~
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II. Le caractère obligatoire de la déontoh gie.

Bon Ilombrc de règles concem~l!1t l 'c.\ercice de la prolcssi ln pharma ~eutique
lmt leur source d,l!1s hl morale professiollnelle cUllsacrée par 1 -'sage, cn d'autres
termes, dans la déontologie. Celle-ci enklldue comme morale] rofessionnel1e, lie
slir le plan Illora] CL'U.\: au.\qllels elle <adressc. Cependant, unc rt g!e déont( logique
ne peut nullement êtrL' réduite il un principe moral n'obligeant LlL :: les cons('Îellces.

La déontologie pharmaceutique possède une valeur jUlilique et ainsi un
caractère ohligatoire dans la mesure où elle est sanctionnée )(lr l'ordre de la
profession pharmaceutique clans la limite des prérogatives que il loi lui attribue.
Le droit disciplinaire (.il' la prolessioJl e;.;ige donc que les (oml ortements \'iolant
cctte morale soient l'l'primés, qu'ils soient visés ou non par les ré! lcments.

Ln SOllll1le, les textes juridiques établis à partir des règles ( éontologi'lues ne
SOllt pas c.\haustifs. P,1r exemple, pour apprécier l'existe lee c1'UIll L1ute
disciplinaire, les .Juridictions ne sont pJS tellues de se borner aux ~xtes de l(,i, mais
t'Iles peUH'nt ég~tlell1ellt sc référer aux normes issues dt la déontologie
phé1ll11ilceutique. Ln outrc. les inn"actions peu\"t~nt toujours. tre salll:tlOnnécs
discipllllairement même si elles sont prescrites au regard de la loi i i.

-~-'--,---~-----



§3. Les emblèmes pharmaceutiqut ~.

Sous j'ancien reglme l!'ançais, les membres d'un groupe orporatif a\aient
l'habitude de Sl' signaler par différents éléments qui pouvaie It être cOlsiciérés
comme ear~letéristiquès de cette corporation. C'étaient !es embl, mes corP( ratifs](' .
.\lllsi les apothicaires exposaient des pots de pharmacie ct p~l ticulièrelT ent des
l'henettes gl~nér~llelllent utilisécs pOUl' la consenation des sirops

Les apothIcaires ct uniquement les apothicaires avaient le droit de posséder
iLs chevrettl's ct tous ceux qui, n'ayant pas ]a qualité d'apothical 'e , tentaient d'en
j~1ire uS~lge, étaient poursuivis avec acharnement parce qu'en éalité c'était une
uSLIrpation de la qU~11ité d'apothicaire. Tel l'tait eITecti\'ement le e: s des épiciers lJui
s'arrogeaient souvent le droit d'en orner leurs boutiques et qui Jar là pOU\'client
induire en erreur le public.

Peu ù peu cependant. les pharmaciens prirent l'habitude de -lignaler leurs
officines par une croix rouge considàée comme j'emblème de la ~ lllté publi'lue en
France. Toutefois, La Croix Rouge Internationale, soucieuse de g~ 'der jalou~ement
son emblème, se préoccupalt que des mesures fussent prises pour ui eOnSélCl'er
j'usage e\c]uslfde cette eroi\ rouge. Finalement ce fut la croix \e te de fonre
grecque comhinée avec la coupe d'Hygie ct le serpent d'Epidaure qui fut adoptée
comme j'cmhlème olTieiel dl' la pharmacic l'I"ançaise.

Hygie était la déesse de la santé dans la Grèce antique ct l'Ill était
représentée. Llne coupc d~lllS la main ct parfois Lin serpent d;:lllS l'au re. Epidm re
étaU "endroit où l'on dédiait les serpents de la région à Esculape, lieu de la
médecinc.

Au Burundi, aucun te:xte juridique réglementant la pharmacil ne fait mention
de l'emblèmc ph~lrJllaCeuti(IUe, Or. en l'absence de toute rég1cLlentation en la
ll1atièl'c. c'est le désordre qui règne. Ainsi, on trouvera certain~ établissements
pharlll~lceutiques a\cc une croix \crte comllle emblème. d'autl'es Ille croix rouge
dans Ull ccrc1c \ert, d'autres encore avec I~l coupe d'Hygie ct le serr ~nt d'Epidaure.
etc, Nous espérons que ];:1 législation future du secteur pharmaceul que pourra s'y
penche!',

-------- ---
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CHAPITRE Il. LES CONDITIONS CENERALES
D~EXERCICEDE LA PHARJ\;lACIE
EN DROIT BURUNDAIS

Le décret-loi n" 1/ 16 du 17 mai 1982 portant Code de 11 Santé Publique
consacre la première section de son deuxième c]lapitre Ù l'exercice de la
pharmacie!7. Cette section qui comprend uniquemcnt deux ,rticles, à savoir
l'article 99 et l'article 100, ne constitue qu'un renvoi pur et ,impIe au décret
n" l00/150 du 30 septembre 1980 portant organisation de 1'exercic : de la pharmacie
en droit burundais.

L'article 99 stipule que toutes les questions relatives à l'exercice de ]a
pharmacie, aux activités du pharmacien d'officine, aux ét lblissements du
commerce en gros des produits pharmaceutiques, aux substai ces toxiques et
vénéneuses. aux laboratoires de fabrication pharmaceutique, aux substances
soporifiques et stupéfiantes, aux substances antiseptiques ou dé infectantes, aux
produits cosmétiques et diététiques, aux produits phytopha maceutiqlles et
insecticides. à l'optique, aux spécialités pharmaceutiques, aux mportatiols des
médicaments, à l'inspection de la pharmacie, à la publicité pharm, :eutiquc, I)nt été
réglées par le décret n" 1OO/] 50 du 30 septembre 1980 portant organisat on de
l'exercice de la pharmacie.

En scrutant ce décret nO 100/1 50 du 30 septembre ]980 il convient de
distmguer les conditions générales d'exercice de la pharmacie des cone itions
particulières à chaque catégorie d'activité pharmaceutique, comllle par exelllide les
conditions particulières à l'exploitation d'une officine ph~ rmaceutiqJc, à
l'exploitation d'un laboratoire de fabrication pharmaceutique, .. Les concitions
générales qui seront seules analysées sous cc chapitre résultent du )remier chapitre
cie cc décret.
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SECTION 1. LE TITRE DE PHARMAC (EN.

L "article premier du (kcret n" 1O() 150 du 30 septembre 1980 stipule que llul
ne peut c\ercer la profession de pharmacien s'il ne réuni pas les conditions
sui \ante:-- :

r Etrc titulaire d'un diplôme de pharmacien déli\Tl en conlllrmité avec
les lois L't règlements cn vigueur sur la Cl Ilation des grades
académiqucs ou posséder un diplôme de ph rmacien obtenu ù
l'étranger ct tenu pour équi\ aIent par la commiss! III des équivalences
des diplômcs ;

r Erre inscrit au tahleau de l'Ordre des Pharmaciens :;

§1. Les études et les diplômes de 1 harmacien.

1. 'e\crcicc de la profession pharmaceutique est réscn? uniquement aux
titulaires d'un diplôme de pharmacicn dL'livré selon les lois e les règlements en
\ igucur sur la eo!btion des grades académiques au Burundi ou lélivré ù l"étranger
ct tenu pour équivalent par la commission des équivalences des liplômes"

Cettc condition de diplôme est exigée de toute personne l ésireuse d'exercer
la prorcssion pharmaceutique. qUll s"agisse du pharmaci, 11 d'officine, du
pharmacien j~lbricant. du pharmacien grossiste, du pharmacien C'~ l 'admini ;tr~ltion,

etc.

l'IllIlOlllt: ]lJ\1 11~
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1. L ~ Université du Burundi.

Dans sa gcnl'St'. l'Université du Burundi l'ut d'abord dénc 111llée « Lni\ersité
OllicielJc de Bujumbura ». Flle était dite officielle parcc que rel lnnue et patronnée
par l'ELlt

l

'). Lorsque le ICl,iuillet 19621e Burundi accéda à l'indl pendance. un texte
ciL' droit national se dnait de confirmer j'existence de l'enscign mcnt uni\ersitaire
dispensé dans le pays depuis quelques années.

[':\1T(>(é Royal n') UOI 350 du 10 janvier 1964 de sa : lajesté le Mwall1i
\l\\ambuha IV crée 1'l ;ni\l'rsité OtTicielle de Bujumbura,éunlssant en une
association de droit public dotée de la personnalité civile l'In~ itut Agronomique
fUllcil' p~lr les pouvoirs publics ct 1'Institut f7acultaire qui av~\ l été fondé par la
Compagnie de Jésus.

En réalité, bien avant l'année 1964, un enseignc,11ent scientillque
unin.?rsitaire é1\'ait prc'e'\isté Ù ]'UnÎ\ersité Onlcielle de Bujumbua. Déjà el 1958 cl
Astrida (Sutare-Rwanda). s't'st ou\erte une faculté d'Agron( Illie faisant partie
intégrante de l'Université Officielle du Congo-Belge et du R\\ mda-Urundi. A la
suite dl' 1ïllclépencl~l11ce du ('ongo, la Llculté d'Agronomie 1 It érigée en L1ne
lIlstitution autonome et transférée cl Usulllbma en septel11hr 1960. Ce rut la
n(liss~lllCC d'un enseignement scientitlque de type universitaire é.1 Burunùi

P~lr éll JJcurs, par le décret du 3 1 IIIa1 1960 rendu exécu)lre au R\\'anda­
l'rundi par l'urdonllance 11° ~O.16U du 2) juin 1960, sa Ma,Ït's é le roi B~lUdouin
lkllnissait k statut kgal de l'Institut Facultaire créé par les Jésu tes délnS LI 1 article
unique:« L'Institut [-'acultélire d'Usumbura est assimilé à ]'Uni\Tsité Officie11e du
Clmgn- Hel ge ct du R\\ancla- Urundi ct à 1'lIIlÎ\ersité de Lovani Uil ».20

L'oL1\erturc solennelle cie la première année académique lut heu au campus
K1RII\1 le ~~ octobre] 960, Une bculté de Philosophie et Letti\~S ct unt' faculté
des sciences économiques ct sociales accueillirent 24 étudiants ~t constituèrent le
(\'ntre Uni\'ersitaire RUlllllrl à Usumbura.

i\ ses débuts, la l:antlté des sciences comprenait les prell'
uniquement cn sciences biologiques, en scienccs Illédicales
sCIences chimique,s, en sciences géographiqucs, en scienccs
sClcnces agronomlljuL's,

ères candidatures
ct naturelles, cn
:éologiqucs ct en

1 c\nil'k 1 dl' \' \\Î2\~' R(\\~ilj\ (Ii)]'-:'() du \0 Idl1\ll'j jIJ()-+ l'()n~ll1i (10at11111 dl' 1'1 '11l\Clè'\\l OrtïciL'lk dc
I\llllllnburil. ill B( )1\ Il''~ I l)(,-+ l' ~()
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('e n'cst qu'au cours de j'année académique 1963-196 que la 11l"Cllllere
(~llldid~lture en ph~lrma(ie vit Icjour. Jusqu'en 1977, les enseignlllents il la l~lculté

des sciences se limitaient au\ candidatures mais l'année aCélljl !llique 1977-197R
correspond ~'t 1'Ol\\'erturc du deuxième cycle en sciences biologil les,

Cette année peut Ù ,iuste titre ètre considérée comllle inz Igurant Ulle phase
de développemcnt Clr depuis lors, l'Uni\crsité Oflicielle de B jUlllburalui était
cntre temps rebaptiséc « l;niversité du Burundi» en vertu de la !oi n'] 1/2C 7 du 22
octobre ]c)75 portant organisation de J'Université du3urundi 21

, ouvre
progrcssi\(~ment les portes des deuxièmes cycles en 5 dépal cments. Jusqu'en
198(), tout étudiant entLlllt à L1 1~1CLilté des sciences, à l'exceptic l des camlilbts en
pharmacie, é1\~lit la possibilité de poursuine ses étucies de d uxième cycle et
lj"obtcnll' sa licence Ù l'Université du Burundi.

S'agissant de la pharmacie, il n'a jamais existé dt deuxième cycle
ll'enseignement pharnl~lceutique ù l'Université du Burundi, Les candidats en
pharmacie dn'aient poursui\Tc leurs études de dcuxième ycle à l'étranger
notamment cn Algérie, Roumanie, Belgique", .grâce à des acco ds de coopération
ct ainsi nbtcnir le diplôme de pharmacien,

De cc qui prc'Cède, il découle qu'aucun diplôme de phal.llacien n':l jamais
été cléliHL' par l'Uni\crsité du Burundi. Tous les pharmaciens lurundaisiont des
1auré~lts cles uni\crsit0s étrangères dont les diplômes ont été l'Cl JllIlUS équivéllcnts
par 1a cnmlllission des équiva1cnccs des diplômcs, Actucllement le constat est que
lll~ille les candidatures en pharmacic n'existent plus à l'Univ rsité du Burundi,
fIles ont l'tL' suspendues depuis 1992.

'IUll~]]' Il clu Il ]w\L'lllhrl' ILP- p -fl-l
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II. L~Institllt National de Santé Publiqu,

A. Sa mission

Ll suspension sinon la suppression d'un enseigneme t pharmaceutique ù
]'l iniversité du Burundi dnait entraîner des conséquences t~l heuses pour le pays
en général ct pour le r..,1inistè're de la S~lllté Publique en partit LIlier. Le nombre de
pharmaciens encore insLltTiS~1l1t allait stagner sinon cl illinuer et partant.
l'accessi bi 1ité du médicament ù la population all~lit devenir pl L ; di rfici le.

Pour pa]] ier ù ce m~lllquc criant de personnel pharJll~lCl Jtique, l'Etat décida
en ]991 liè créer 1'Institut N~ltional de S~mté Publique, INSP Cil sigle. Le décret n"
100/090 du 30 mai lC)t) 1 portant création ct organisation de l' '\JSP pn.:'cise en son
article premier que 1" 1NSP est L1ne administration pcrsor lalisée dotée de la
personnalité juridique. cl\1Il patrimoine propre ct d'une auto lomie de gestion. Il
L'st placé sous l'~lutorité hiérarchiquc du ministre de la Santé p bliquc11 .

LT'\SP a olYieieJlement OU\ert ses portes en novembr' 1999 avec comme
Illlssion première de rcn forcer les capacités du 1\1 inistèrc de a Santé Publique. à
l'onccvoir ct ù rl'aliser des ~lcti\ités de santé publique 2J

. A cet ,'gard l'INSP dispose
d'un triple mandat:

,. b IOrnl~1tion initiale, le perfectionnement en C(urs d'emplOI et la
spéeÜllisatioll des personnels de santé en cc qui ~ trait au domaine de
Santé Publique:

,. la promotion et l'initiative de la recherche appliqutc en santé
publique:

,. 1~1 l'é~l1isation d'analyses biologiques de contl'ôle de qualité des
Cl 1imen ts. des médi CZ1mcnts et de l' elwi roll neillen l' 1.

Dans son progr~lmllle, lîNSP app~lr~llt comme lin c ntre pol}yalcnt qLII
intègre I~l t(mn~lti()n et la recherche en santé publique. ainsi que les analyses de
bbor,ltoirc et de contrôle de J'cnvironnement.

. III BUG Il Il 19') I.p.2:'ef
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B. La formation pharmaceutique à l' l'sr.

La \ ocation de r II'\SP cst dc mettre à la disposition du) lib] ic intéressé des
programmes ct des modu1cs dc formation de type univcr' taire et à visée
professionnclle. Avel' l'année académique 2002-2003, une forlll Ition en pharmacie
a été OLl\crte. Son programme a été conçu, en premiel lieu, cn ciblant
exclusivemcnt les seuls Iaméats des écoles paramédicales, m~ s aUjourd'hui. les
pones ont été oLlvel"tcs même aux lauréats des humanités gér .Talcs ayant réussi
J' cxamcn LI' Etal.

La conception du programme de formation en pharmac c est telle que les
lauréats de celte filière ~lLIront un profil de sortie sanctionlié par un diplôme
dc « Technicien supérieur en santé publique, option Pharmacie) .

Les épreuves donnant accès à ce grade sont énuméréts à J'article 7 ùe
l'ordonnance ministérieJ1e nll 630/610/074 du 24 janvier 2005 1ortant fixation des
programmcs de formation à l'INSP. Elles totalisent un volu le horaire de 705
hcures pour la prel1lÎèTc année, 1080 hcmes pour la dcuxiè lle année et 1435
heures pour la troisième annéc. Ce \olume-horaire englobe lt; cours théoriques,
les travaux pratiqucs ainsi que les stages. En outre, 1'obtel [ion du grade de
tcchnicien supérieur en Phalïll~\cic est subordonnée ù la présel tation d'un trmail
cil' JIll d·études.

Parlant de la rormation en Labor~1toirc. cette fIlière acCl :il]e des candidats
~lyant unc qualiflcation de technicien de laborZltoire cie nive u A2 etau des
lauréats des humanités génér~lles détenteurs d'un diplôme (l'Et;it ou d'un itre jugé
équi\Zllent. Les lauréats de cette filière ont un profil de sortie qu est sanctlOnné par
Ull diplome de « Licence en sciences de la santé, option Labora oire ».

Malgré ]a créati()n, par les pouvoirs publics, de ]'Institu National de Santé
Publique. le problème de l'insuflls~mce d'un personnel phan laccutiquc qualillé
reste posé. Comme il est stipulé par j'article premier littéra a. cl 1 décret n') IO()!150
du 30 septembrc ] 9~() portant organisation de l'exercice cl' la pharmacie au
Burundi, il L\lIt il11pérati\cmcnt. pour exercer ]a pharmacie al Burundi. avoir Ull

diplôme (It:' IJharl1lacien délivré conformément aux lois et règlcn cnts en vigueur ou
PŒsl'dcr un diplômc de pharmacicn obtcnu ~\ l"étrangcr ct tenu ,)Our éC]ui\ alant par
la commIssion des éqlllv~dences des dipJÔmes2

:i.
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Or. les cliplônll's délivrés par l'INSP aux lauréats de la fière Pharmacic ne
rentrent pas dans le cadre tracé par l'article sus-mentionné. C est un diplômc de
technicien supérieur en pharmacie qui ne permet pas cl son dét '!lteur d'exercer la
pharmac ic.

Cependant, l'on ne saurait ignorer la contribution pas mOI lS importante qu'a
apporté IT\SP au secteur pharmaceutique. Tout d'abord, il f~lUt reconnaÎtloe que la
Illièrc de laboratoire possède un programme de formatio 1 qui aboutit au
décernement d'un diplôme de licence en sciences de la santé, 0 Ition Laboratoire.

Ainsi, les laboratoires de 1~1l)rication pharmaceutique pOUl 'ont disposer d'un
personnel quali!lé ct en nombre sutTisant conformément all'; dispositions de
l'~lrticle 4..+ du décret nO 1DO/] 50 du 30 septembre 1980 porta lt organisation de
j'exercice de la pharmacie.

l':n outre, nul ne saurait nier la spécialisation que les étud: mts en pl~armacie

acquièrent cl ]'INSP. Trois années de formation académique con portant ule durée
réservée aux travaux pratiques et aux stages constituent un m( ment précieux de
formation professionnelle dcs étudiants. Dès lors, à notre sens, T lême si l'lNSP ne
fournit pas au Ministèrc de Santé Publique des pharmaciens att trés, il forme tout
de même un personnel qualifié professionnellemcnt et d'une ir Iportance ..:apitale
dans le domaine pharmaccutique.



~.2. L'inscription à J'Ordre National des Pila maciens
du Burundi

L'~lrtic1e Il'I litLér~l h, du ckcretn" 100/1 SO du 30 septembl -? 1980 indique que
nul ne ~Jl'ut exercer la prufession de l-,harm8cien stln'est pas il :scrit au tahleau de
j'ordre cks ph~lrmaciens. Il y ~l donc exerl'ice illégal de la phal' nacie si l'intéressé
n'est pas inscrit ~IU tableau de l'urdre des pharmZlciens même ,'il est en instZlnce
d'inscription. Tel est aussi le cas si Lill pharmacien régulièrcmel t inscrit au tableau
ck' J'ordre Llit] 'objet d'une sanction cntralnZlnt la radiation du lbleau de l'ordre.

I,c lableau de l'ordre des pharmaciens est arrêté au 31 d cembre de chaque
ZlllllCC par le président d le secrétall"C du conseil de l'ordre. Il est ensuite publié
dans les meillcurs délais au Bulletin OITiciel du Burundi et/ol dans un juurnal
édité par le gou\cmemcnt::!(),

1. Notion d'ordre professionnel.

Il existe plusieurs définitions de l'ordre professionne lll81S nous nous
limiterons ici ~\ deux uniquement. M, TISSEYRE-BERRY le définit comllle
étant: !( Un groupement institué p~lr bloi qui le rend obligatoirt, pour les membres
cl' L1nc même profession 1ibéralc réglementée et le dote de lrérogati \l'S dl' la
puissanl"C publique à l'égard de ses membres, l1otaml1H nt d'un pOLl\oir
disciplinaire )/:'

Selon le (Iuide Juridique Dalloz, j'Ordre professionnel st <! une personne
morale ill\l'stie de prérogZltives de puissZlllec publique afin d'assmer l'orgallisZltion
d'ullc profession ct le contrôle de S011 exercicc»2S. En ~Irllysant ces dèLI\
délillltions, on peut déceler certains élémenls caractérist ~luCS des ordres
pr() te~si()n Ile 1s.

~" r\rll,'k 2~ du dé'crl,t n' )()()()5:\ du ] 2 IIl~11 19')') porLlnl crc~l!I()n ct olganisatlon de' l'Onll :\atI()n~]1 des
l'IUrll1~h'Il'll' du 1\ Url1Illi1 , III I~,(),n Il (1 his ')C), p,:\'1:\,

. \1.1 rsSI'YRI[~l,IZlZ\, r\hLl;.sl'_~kJ~ !~ls11Jll~ILL'l<.Ic_.c1c·()11l()~glc_phalIll~li~FlIClIJf..\' l',i. \;lassl1n,19S" P~HIS
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A. L~ordrc profession neJ est une person le morale.

Dans le langage courant du droit, Je mot « Personne! signifie simplement
tout sujet ou titulaire de droits et d'obligations. Etre titulal e de droits implique
iné\ltahklllent que l'on peut également contracter des oblig. tions. Les deux \'()]lt
de pair. Par essence, toute personne humaine est d'oflice u le personneiuridique
mais 111l\crse n'est pas vrai.

Il Y a des sujets de droits qui ne sont pas des pel': Jnnes physiques. La
personnalité étant L1 capacité, ]'~1ptitude ù être titulaire de dro ts ct d'obligations, la
personne morale sc définit comme (,tout sujet de droits l d'obligations autre
qu'une personne humallle». L'adjectif« morale» veut dire iCi ( non physique.»

La personne morale a L1ne personnalité juridique ct ne existence propre
distincte de celle de ses membres personnes physiques. AlOI; que la p(~rsonl1alité

juridique est acquise de plein droit à toute personne humail :, au cont -aire, c'est
l'IIltervention de L1Utorité puhlique qui, en principe, fon, c l'existence de la
personne morale.

Pour con lërer ClUX Clssociations, aux groupement:.
personn~l1ité juridiquc, J'autorité publiquc ne considère que le
digncs d'une protection spéciale. Elle se basera fondame
discernemènt sur la nution de patrimoine' ct de mission.

professi')\lnels la
seuls in1l'rêts jugés
ta1C'ment dans son

Ainsi donc, contrairement ù la personne humaine qui cs libre de ç:OurS1I1VIT
n'importe quel objet licite, ]a personnc morale ne peut agir qu'en fonction des
intérêts pour le service desquels elle a ét~ néée. C'est le prin ipe de la spécialité
des personnes rnorales. Par ~lt1leurS, le législate'ur restant l1l lÎtre de graduer la
protection qu'il accorde, 1cs personnes l1lOl'ales n'auront pa~ la même capacité
juridique. Elle pourra être plus ou l1loins lzirge selon la volonté ( u légisbteur.

S'agissant de savoir si les ordres professionnels sont des personnes morales
de droit pr-i\é ou de droit public, le droit burundais y répond d' me façon implicite
l.'t il les range sous l'l.'mpire du droit public.

Ln effet. Je dénct n()]OO;05X du 12 mai 1999 portant créa on et oH!anisatÎon
de l'Ordre r\~ltlOI1(1] des Pharmaciens du Burundi 2

() stipule en SOI article j;rcmier :
« Il est créé une institution de droit public dénommée ( l'diT National des

Pharmaciens du Rurundi ... I'Ordre possède la personnalité civ]1- et un patrimoine
propre. )i
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P<lr <lillcurs un <1rticlc similaire apparaît dans le décri t-Ioi nU 100 187 du ...j.

Juin] ()7...j. portant création et organisation de l'Ordre des Médl cins du Burundi.\o.
Dans sa suhstance, l'article premier stipule:« Il est créé ur : Înstituti\)Jl de droit
puhlic dénommée Ordre des rvlédecins du Burundi ... »

;\ la lumière de cc qui précède ct malgré J'absence
générak sur 1cs ordl'l:s professionnels, nOlis pouvons
burundals les ordres professionnels relb'ent du droit public.

1 Ulle rég1clllentation
: t'firmer qu'en droit

B. Les prérogatives de puissance publ ique.

La puissance publique peut être définie comme ét~ lt cet ensemble de
prérog<1t i\ es accordées ù j'administration pour lui permet1'e de faire prévaloir
l'intérêt générallorsL]u'il se trouve en conflit avec l'intérêt de:, particuliers'I,
Fn principe, le hut de l'<l(.iministration est de satist'aire aux lx ..;oins essentil'ls de la
population alors quc l'initiative privéc est en général guidél par la recherche de
l'intérêt personnel.

Néanmoins. ce princIpe sou/fî'e de certaines .?xception·) lorsque
J'administration sc comporte COlllme un particulier dans Ja gestion de son
p<ltrimoillè : ct dans pareils cas. les règles de droit privé lui so t applicables.

Les pouvoirs puhlics. en créant les ordres professionn,ls, Jeur Cl\nllent une
mission dc ser\icc puh] ic ct par conséquent cloi\ent leur (1(corder ue.; pouvoirs
e:--.orbitants de droit commUll pout" S<l réalisation.

Ainsi. Jorsquc les ordres professiollnels accolri11issent des actes
administratits clans ]'c'\crcicc de leur pouvoir réglementaire, ils incarnent la
puissance de j'Etat ct ses actes sont qualifiés d'actes de pUissance publique. Ils
feront justement US<1ge des pr~rog(1tives de puissance publ que pour assurer le
senice public lui conlié qu'est J'organisation et le contrôle d' ne profession.

··111[Ul[lll ]()7'+p ..2cl 7
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Quclles sont l'CS prérogatlvès, l'CS POll\'oil"S exorbitant de dmit commUll
dont sont dotés les ordres professionnels ',) L'on pOUIT~1it rele\e entre autres:

r Je pOll\oir d'imposer des prescriptions
membres: c'est le pOLl\oir réglementaire.

obk;atoires pour ses

r Je pou\oir de cOlltr:llndre ses membres à foumir 1 lTtaines prestations
nu certains biens, par c.\cmple les cotisations.

r le privilège de la décision e.\écutnirc dit encore pr \ilège du préalable.
En vertu du senicc d'intàêt public dont sont chargés les ordres
professionnels ct dont ils doivent assurer la prév~1 ~nce sLir les intérêts
privés. ils ne doin'nt pas attendre le consentemc! t de leurs membres
pour j'c.\écution dc sa mission. En cas de con 2station, les ordres
profcsslonnels bénéficient d'une présOlnption de kgalité. Le rapport
dïnég:1lité qui e.\istc entre l'Ordre et ses meli1hres con~r~1int ces
derniers à obéir quitte à réclamer après.

r Le pri\ ilège d'e\écLltion d'office. Ce privilège e:t le complément du
précédent. Il peut aITÎ\Cr que les membres d'un ordre protessionne]
n'obéisscnt pas spontanémcnt ù ses prescriptions. Dans cc cas, il peut
recourir ù la contrainte sans demander l'autorisaticn du juge.

r Le plï\ilègc consistant dans l'absence des voie' d'exécution forcée
contre l'ordre. Ce privilège a pour fondement b régularité et la
continuité du sen'ice public. Permettre aux crbnciers de saisir les
bicns d'une personne morale de droit public "isquerait, en effet,
d'entraver la bonne marche dudit sen'jee. Cc pril eipe est il la base de
lïmpossibilité pour un créancier d'un seni:e public qui est
si1l1ult:lnélllcnt son débiteur. d'opposer la compcn ation.



Il. Organisation de l'Ordre des Pilar naciens
du Burundi.

L'Ordre National des Pharm~lcicns du Burundi est rc a lcmcnté::;,

essentiè1lelllel1t péll' le décret n" 1001058 du 12 mai 1999 l)ortal1t création et
organisation dl' l'Ordrè '2, auquel il raut ajouter son règlemc It d'ordre intérieur.
L'article .;;; dudit déul't est précis qUélllt aux organes de ]'Ordn :

(( Les organes de l'Ordre sont l'Assemblée Générale ct le Consei 1 National
dl' l'Ordre des Pharmaciens du Burundi. »

A. L'Assemblée Générale.

Selon l'article 10 du Règlement d'ordre intérieur de 1 ordre, l'Assemblée
Cîénérale cst r organc suprême de l'Ordre National des Pharr aciens du Burundi.
El!c est formée par tous les pharmaciens inscrits au tableau ( ~ l'Ordre et elle est
présidéc par' le Président du Conseil de ]'Ordre.

hl sc pronom;ant sur les dcmandes d'inscription aL! tabl( -lU, l'Ordre' contrôle
l'm:cès ~l l~l prniCssion cal' !lul ne peut eXCITer cclle-ci s'il il'cst pas inscrit au
tableau de l'Ordre. Les modalités d'inscription l'ont J'objet dl' a deuxième section
du prcmicr chapitrc du règlement d'ordre intérieur de l'Ordre Ces mod;tJités sont
d'ulle grande importélllce parce qu'au-del~\ des conditions de diplôme, il Lwt que le
postulant puisse justifier des garanties sullisantes de moralité.

En quoi consi stent ces garélilti es de morél] ité ct comment ~n f;:lire la prcuve ')

Pratiquement. il est demandé au pharmacien qui sollicit ' son inscription, de
fournir Ull extrait du casier Judiciaire. Celui-ci est un docur lcnt déliné par les
seniccs de 13 police judiciaire el qui permet de connaître les ail écédcntsju(iJciaires
de son titulaire.
le dossier du postulant dewa comprendre en outre, un extrait ,racte de naissance,
Ull l'urnculum Vitae, une copie certifiée du diplômc, UllC preL ve cie paiement des
frais administratirs ct deux photos passepnrr'J .

• 111 BOU 11 () hl" Il)')(), P :'\)()

Ol('rl' "all,,)]al dl'" PllélnlldCll'l1" dit lîululldJ. R~~lcl1ll'l]: d'ordre I!1lL'rlCur, ~lrtick
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Sous réserve des conditions supplémentaires cXlgee:-; d'un pusw]ant de
nationalité étrangère, ni les conditions de nationalité, ni les l mditions d'fige ne
sont exigées pour exercer la pharmacie au Burundi.

les demandes d'inscription sont adressées au Présidlilt du Conseil de
l'Ordre des Pharmaciens clu Burundi ct ledit Conseil doit statue sur ces dcmandcs
d'lIlscription dans un délai maximum de deux mois à compter 1 e la date du dépôt
du dossier de J'Intéressé.

:,\éalll1loins, ce délai peut être prolongé pour complément d'ins ruction mais Il ne
peut dépasscr trois mois. Dans tous Jes cas, l'inscription n'l'si l'l'rusée que dans
deu\. hypothèses:

lorsque le demandeul" ne réunit pas les conditions lé ~aJes pour exercer
]'art pharmaceutique au Burundi ~

lorsquc le demandeur s'est rendu coupable d'ul Llit passible de
l'interdiction clé lin i [1 \T d'exercer l'art pharmaceutiq l ,e au Buru'ldi 3

-l.

L'Asscmblée Cîénéra1c ordinaire se réunit une fois par ~\il au cours de la
première L]ulllzaine du mois de janvier, mais des asserblées gé'léra1cs
e.\.traDrdinalres peuvent se tenir autant de fois que de besoin à J'initiative du
pré"ident du Conseil ou sur demande moti\'ée d'au moins Lin cinquième des
Illelll bres.
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B. Le Conseil National de l'Ordre des Ph lrmaciens.

Les ordres professionnels, groupements obligatoires ies membres d'une
même proression, ont une nature corporative en ce sens que lt ~ représentants sont
élus parmi ses membres. Le Conseil National de l'Ordre es Pharmaciens du
Burundi est le deux.ième organe de l'Ordre. Il est formé par 7 membres dont 6
praticiens élus par leurs collègues inscrits au tableau de 1'0 dre et un magistrat
assis nommé par le ministre de la Santé Publique sur propositl )n du ministre de la
JusticeJS

,

L'élection des six pratlclens a lieu au sein d'une 1 ssemblée Générale
extraordinaire régulièrement convoquée par le Président du ('onseil National de
l'Ordre. L'Assemblée Générale élit également deux suppléant, dont le rôle est de
remplacer les membres en cas de démission, de déchéance ou de décès, Les
membres du Conseil sont élus pour un mandat de deux ans rene lVelable une fois.

Contrairement à 1Inscription au tableau de l'Ordre, la na ionalité burundaise
est exigée pour ètre élu membre du Conseil de l'Ordre. Le Ci ndidat dOit être de
nationalité burundaise, résident en permanence au Burundi ct i serit au télbleau de
rOrdre depuis deux ans au minimum36

. Une fois élu, le Consei se réunit et élit en
son sein le bureau du Conseil.

En principe, le Conseil se réunit une fois le mois et aut ll1t de fois que de
besoin sur convocation de son président.Celui-ci doit le convoqL:r obligatoirement
lorsque deux membres en font la demande écrite et motivée. T lutes les décisions
sont prises à la majorité absolue des voix des membres présents. étant ente1du que
Je conseil ne siège valablement que lorsque deux tiers (2r), au ma ns. des
membres sont présents.

" ~1·tle]e6 clu décret n"!()()i(JS8 du 12mai !l)l)l) portant création l'! organisation cie rOrd](.':\, IOnal des PhalmaClens
du Burundi. il! B.O.13 n'i) DIS,l)l). p807
'1' Ordrc :\atll)IJallk, Pharl11é1ei,'l1s. R2-gJcmcnt d'ordre Inténeul. article] 8.
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III. Les compétences de l'Ordre

'Ordre National des Pharmaciens du Burundi est un org~l lisme assurant une
l'onction d'intérêt général ct en ce sens garde son indépend; Ke a l'cgard de
j'administration. [ 'obiet de l'Ordrl' est double.

PtTlllll'ITll1CIlt. j'Chdre est créé dans l'intérêt de la Sallté Publique pour
assurer le respect des ckn)irs prorcssionnels dans J'intérêt du 111; 1ade.

Ln sccond lieu, l'Ordre est nél' dans l'intérêt de 1~1 J 'oCession en vue
d'assurer la défense de j'honneur. cie la dignité ct de J'int épendance de la
profession pharm;lc('utique. Lorsque ces deux intérêts ne Coïl~iùent pas, c'est
]'intérêt de L1 S;mté Pub! îque qui doit l'emporter. L'analyse de' différents textes
réglementant l'Ordre des Pharmaciens nous conduit ù regrouper ~i~S attributions en
trt)is points:

"Ordre édicte cenaines règles clexereiee de la profes;ion et possède ù
cet égard une compétence réglementaire;

J'Ordre contrôle, par J'inscription au tableau de 1'01 Jre, J'accès il la
profession. C'cst une compétence essentiellement adn :inistrative ;

j'Ord,'c exercc
lorsqull réprime
membres.

enli n une compétence de earactèl ~ j uridietiol1ncl
les rautes professionnelles dont SOI t coupables ses

A. Le pouvoir réglementaire de l'Ordn .

Les lOIS constitutives dcs ordres pl'OCessionnels leur COI lient la lâche
d'élaborer des codes de déontologie qui énoncent les devoirs des l1embres de la
proression. Cc sont. du moins principalement. les manqucmcl t5 aux règles
l:llClnl'écs dans l'CS codes qui constitueront les LlUtes professionllel1l"; sanctionnées
par le" organes disciplinaires dl' "Ordre.

i\blgl'é r~lbscnce d\ll1 code de déontologie pharmaceuliqu\ séparé, bien
d'artIcles qui énonccnt des règles de conduitc des membres (le l'Ordre sc
retrOLl\('nt dans différents textes qui régissent ]a profession. Qu'il siffise de citer
les artll'les 11, ] ..t, ](),17, ... du décrel portant création ct organisati)n de l'Ordre
National des Pharmaciens du BLJrundi~-

Iker,'(I] 11)() o~~ du 12 Ill~ll 1()l)l) l'()rlanl l'l~aiioll cl organisation dt: l'Ordre National des l'hl]l"I I1cicns du
!\tIrUmil. III ru 1 lIn (, bi, 'II) )l~()().
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1\lr l'élaboration des règles constitutive~ cie la déontologie pha Illaceutique, 1'Ordre
participe Ù l'exel-cicc d'un véritable pouvoir réglementaire.

Pom autant, ces codes de déontologie ne traduisent p~lS 1 :xercice par 1'Ordn:­
d'ull pou\oir IL'glementaire autonome. L'Ordre est, certes, cha gé selon les cas, de
préparer et parfois même de rédiger ces textes, mais] 'entrét en vigueur de ces
derniers dépendra toujours en demièrc analyse du pouvoir exécutif 'ielon des
Jllodalités au demeurant \ari:ll,les.

I.es codes de déontologie sont donc des textes rég1ement lires émanant de la
puissance puhlique el non dircckillent des ordres professionl l'Is. En etTel. dans
]'excrcice de son pOll\ oir réglemeIltaire, l'Ordre est tenu de respecter. non
seulement les dispositions légIslatives ou réglementaires, rais égaleJllent les
prilll'ipes généraux du droit.

;\ cct égard, il ne pourra restreindre la liberté individuelle des membres de la
prol'ession que dans la mesure où ces restrictions se justifier par la nécessaire
dis l' i1'" 1i Ile (il' 1a pro fe ssion" .

B. Compétence administrative.

Le contrôle exercé 1"';11' J'ordre professionnel lors de l'inscription des
pr~ltll'iellS ZlU tableau constituc une prérog:ati\'e de puissance pul lique.

Sans doutc, le décret n" 100/150 du 30 septembre] 980 Pl l'tant organisation
de l'exercice de ]a pharm~lcie définit-il de manière lxécisc les onditions exigées
pour exercer la ph~lrmacie au Burundi"\). l'dais la compétence de 1 Ordre ne consiste
pas seulement ~I vérifier si le candidat remplit les condi ions légales et
réglementaires comme' les diplômes. Elle lui permet également de s'assurer qU'II
offre des garanties suffis~l11tes de moralité. Par cette altributiOl , l'Ordre maitrise
l'accès ~11J prolCssion puisque nul ne peut e.'\ercer celle-ci s'Jl l'est pas inscrit au
1~I hlc~\ll.

L'inscription ou le refus d'inscription ainsi prononcés p lr l'Ordre. ont le
Cé1r~lctèrc de décisions administrati\es. Ellcs peuvent 1~1ire l'objet Je recours dC\'ant
b ('Ollllllissioll r\1ixte d'Appel de j'Ordre des PhZlrmacicns du Bu undi 40

.

" (ililekllllldiq:.1C· 1).111,,/1./\ . <'cd 1J,t1111/. l'J')}.. p:",\ 1-'1.
)),',WIIl JOil l'II.\ltlc'1c 1'. IllIUJ.11 Il' 1 ]9SI p'i.
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Ccttc commission est composée de six membres parmi 1 squels un conseil1er
~\ I~\ cour d'/\ppeL le président du Conseil de l'Ordre et qW\t e membres t'lus par
l'AssemblL'c (Jénérak en dehors du C\msei1. Le conseiller ~1 a Cour d'Appel est
désigné par le présidcnt de la Cour d'Appel.JI,

Il Impo!"te de préciser- quc I~l mise en ll?UVre de cetu procédure d'appel
Intcrne ~1 l'Ordre des Pharmaciens, c 'cst-~1-dire ce recours 1 iérarchique, est un
préalable obligatoire au pOllnoi cn cassation, Le contrôle cxer é par la chambre de
l'assation de L1 cour suprême ne touchera pas évidemment le j( nd de 1'afbire mais
sc limitera ù eX~lminer Sil y a eu dans 1~1 décision rendue par 1. commiSSion Mixte
d'Appel. contr~lvention ~\ la loi ou viol~ltion des l'ormes prescrit s.

c. La compétence juridictionnelle.

I.a trOISIème attribution fondamentale de l'Ordre des 1 larmaciells comme
des autres mdrcs professionnels en généraL consiste à pronl ncer des sanctions
dlsciplinaircs contre ceux de ses membres qUI ont co I1mis dcs l'autes
pro !Css ionne1les,

Par t~lLIte professionnelle, il faut entendre tout manc \elllent aux divers
cle\oirs pro!Cssionnels prévus clans les codes de déontologie ou lans d'autl'es textes
de lois ou règlements concernant J'exercice de la profession,

Ln outrc, Il est des [;lLItes professIonnelles que la juril ction disl'ipiinaire
peut apprécier ou reconnaître en dehors des textes car le droit disl ipJinaire
n'applique pas le principe du droit pénal: Nullum crimen sine 1 gc42

. L'abence de
l'application de la stlïcte légalité des int1"actions est justifit': par le I~lit que,
SOll\en1. les codes de déontologie contiennent des for nules simplement
lIldlcati\\~s.

Par contre, le droit discip]in~1irc respecte le principe
sanctions. Seules peLl\'CIlt. Cil effet. être prononcées les sanction
tc\tes conslltlltlls de l'ordre professionnel.

[n j'occurrence, le décret n° 100/058 du 12 mai 1999
on!~\1liS~ltion de 1'Ordre des Pharmaciens du Burundi énumère
dl~pose Je Conseil de i'Ordn.J',ll s'agit de 1'~lVertissellle1l1

le la légal ité des
énumérées par les

)ortant création et
es sanctions dont

du blüme avec
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insuiption au dossier la suspension du droit d'exercer 'art pharmaceutique
pendant une durée maximum d'un an, et enfin de l'interdictic 1 définitive d'exercer
l'art pharmaceutique au Burundi en respect des disposition~ relatives 3 la tutelle.
Cette dernière sanction correspond à la radiation du tableau d l'Ordre.

Le contentieux disciplinaire de l'Ordre connaît un( certaine autonomie.
Ainsi, étant donné que les juridictions disciplinaires ne son pas, à la ditTérence
des juridictions répressives, dotées d\m ministère public q lalifié pour engager
l'action publique et suivre 1"instruction, les textes habilitent t lut intéressé ayant la
capacité d'ester en justice et qui prétend être lésé dans se droits relatifs à la
pharmacie. de s3isir le Conseil de l'Ordre des Pharmaciens e de déclencher ainsi
l'action disciplinaire (1 titre individuel. C'est donc le Consei de l'Ordre, en sa
qualité de gardien de la moralité professionncl1e qui diligente ~ action disciplinaire.

Le président du Conseil de l'Ordre ouvre l'action disc p1inaire chaque fois
que panienncnt à sa connaissance, par quelques moyens q le ce soit. des faits
Imputés cl un praticien inscrit au tableau de l'Ordre et qui Jaraissent passibles
d'une sanction de suspension ou d'interdiction d'exercice c ~ la profession44.La
procédure est essentiellement écrite.

En matière disciplinaire, le double degré de juridic ion est également
respecté. Les décisions rendues par le Conseil de l'Ordre p 'uvent faire l'objet
d'opposition ou d'appel. L'opposition doit être formée dans III délai n'excédant
pas 15 jours à compter de la notification à personne de la ( écision rendue par
défaut. S'agissant de l'appel, le praticien concerné ne peut intt: jeter appel que si
la décision lui refuse l'inscription au tableau de J'Ordre ou lui i lflige une sanction
de suspension ou d'interdiction de J'exercice de l'art pharmacel tique.

L'appel est porté devant la Commission Mixte d'Ap )el de l'Ordre des
Pharmaciens dans un délai maximum de 30 jours à compter e]a notification à
personne de la décision entreprise. Si celle-ci a été rendue lar défaut. le délai
d'appel ne court qu'à compter du jour où la décision n'e t plus susceptible
cl' opposition.

Soulignons, a toutes tins utiles. que l'opposition linsi que J'appel
régulièrement formés suspendent] 'exécution de la décision r )rtant sanction de
suspension ou d'interdiction excepté lorsque les faits cons ltés à charge du
praticien mettent en danger la santé publique ou la moralité dl s praticiens. Dans
pareils cas, le Conseil de l'Ordre ou la COlllmission Mixtl d'Appel doivent
déclarer la suspension ou ]'interdiction immédiatement exécutoil ~45.

'" Ordre National des J'hall11aCICns du nlirUnclI. Règlement d'Ordre intl'I-icuc Article 42,
-"\rl](!c ::'7 idem
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Les décisions rcndues en appel par la Commission Cfi .ppel sont susceptibles
de pourvoi en cassation. Dans un délai de 30 jours à comrer de la notification à
personne de la décision rendue. la chambre de cassation de la Cour Suprême peut
être saisie pour contravention à la loi ou violation de règles prescrites. Le
poun"oi pourra être fOl1m~ par le praticien. par le Président iu Conseil de l'Ordre.
ou par le Ministère Public. Lorsque la chambre de cassati( n de la Cour Suprême
casse la décision, la cause est l'l'moyée devant la Comr ission Mixte d'Appel
autrement composée.

Section Il. L'AD~lINISTRATIONCEN' "'RALE DE LA
PHARMACIE.

Aux fins de la réalisation des missions qui lui son assignées, le Ministère
de la Santé Publique dispose des services de l'admir lstration centrale, des
établissements publics, des administrations personnal sées, ainsi que des
organismcs consultatifs. L'organisation. Je fonctionnemcnt t les attributions de ces
administrations personnalisées et organismes consultatifs ~ mt régis par des textes
spécifiques. Les services de l'administration centrale comJT 21111ent :

, le cabinet du ministre;
, l'inspection générale de la Santé Publique;
, la direction générale de la Santé Publique. 4

()
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§). Le cabinet du ministre

LèS ordres prolCssiunnels cn généra] constituent u e illustration de la
déccntralisation par sen'ice comllle mode de gestion des :ervices publics. 11s
hénélicient cn erJCr, SlHlS réserve de certaines limites légal 's, d'une autonomie
~ldministrati\e très nette.

tel décentraI isation dcs ordres professionnels résulte e :: la conj ugaison du
recrutemènt corporatif avec l'existence de la personnalité juri iique de ces ordres.
/\insi, grâce ~l l'autonomie qui leur est accordée, les ordres 1J1"( fessionnels peuvent
gérer ell\-Illl'mes les atT~lires qui lem sont confiées sans Taindre le pouvoir
hlérarchiquc de l'alltoritt' créatrice de la décentralisation.

Toutefois, l~l déccntl,llisation causerait des abus si clic n'était pas assortie
d'un conrrôle de tutel]C de l'~lutorjté créatrice. Les services r Iblics décelltralisés
rlsqueralellt. en effer. cIL confondre j'intérêt particulier de leur: usagers et l'intérêt
général.

C'est pour éviter ulle telle confusion et ainsi sauvegarde; l'intérêt général et
la légalité ~lLl sein des services publics ciécentralisés que les ~lutorités étatiques
prennent IL soin de se résen'èr un droit de regard permanent s r la gestion dè ces
scn'iccs. A. BLJTTCîENBACI 1s'exprime cn ces termes:

«La déccntra1 isation par service devrait être condamnée si elle (wail pour
consl'quenec d'(1ter ù l'Ftat tout droit de regard sur la gestion c ~s service: publics
qUI en bénélieienl»-t 7

.

Ainsi, l'Etal, en l'occurrence le l\linistre de tutelle, c'eree un contrôle
continu sur la gestion des senlces décentralisés et cc contrôle 'exerce au moyen
de la tutelle administrati\c. S'agissélllt de l'Ordre National clL; Pharmaciens du
Burundi, tous les actes aecompl is par les organes de l'On oc y compris les
décisions du Conseil en Ill,Hil'rc disciplinaire ou d'inscriptiol au tableau, sont
soumis ù la tutel]C du ministre de la S~lIlté Publique.-tH

'\ III 1 J( ji::\I3\( ï 1. 1hl'()11C ~C:ll~r.licdc\ IrJ()JJt;"-lLc,-gc'li')11c10~:~I[C~ plli21~, clllklgl(I". LllCIC!'.
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1. Notion de tutelle administn tive.

[)'après 1. J)]:MBOlIR, le mot iltutelle» désigne l'l 1semblc des pOLl\oirs
llmilés accordés par la loi ou cn \ L'l'tu de cellc-ci ù une autoré supérieure aux fins
lLlssurL'r le respect du droit ct la saU\egarde de l'intérêt ~ :néral contre l'inLTlie
préjudlciable, les e'\cès ct les empiètements des agents c!éeentralisés.t'l. Cette
délinilion s'inspire de quelques idées fondamentales que l ,)uS allons e::-.sayer de
mettre en relier.

Tout d'ahord, il est impossible de concevoir sur le pll11 de la terminologie
juridique. une tutelle administrati\e sans une déeentralisatl1n administrative. La
décentralisation constitue le cadre explicatifde la tutelle, et:\ '.M.MASPETIOL ct
LAROQUE sont nets à ce sujet. Pour présenter la tutel: administrative, ils
retiennent qu'elle troU\'e tout il la fois son originc et sa fin dJ 1S la décentralisation
ct soulignent que cc sont deux notions indissolublement liées. °

Lnsuite, b tutel1c est un ensemble de pouvoirs limités ae ~ordés à une autorité
supérieure par la 101 ou en \ t'l'tu de celle-ci. La notion mêm de décentralisation
Inclut le principe de la liberté d'action au profit de l'organe m'esti d'un pouvoir
propre de décision el partant celui de 1a limitation des POU\ lirs de l'autorité de
tutelle. II Ill' scn'irait ~\ rieIl, l'Il cITer- de recourir ù un tel proeée ~ d'organisation des
-.;cniccs publics SI l'on permettait ù l'autorité supérieure d exercer une action
1I1Ce.-';S~lIltc ct illilllitl'e sur ]'(lcti\ité des organes décentralisés.

D~lllS la loglque du système, le règnc de l'auton)mie des organes
décentrali~~s est la r(>gle. l'exercice de I~l tutelle étant l'excepti ln. Les po lVoirs de
tutelle n 'e'\istent que dans les cas expressémcnt prévus par la ki ou les règ1cments
cl Jes dispositions qui les établissent sont de stricte interprétatio l.

hlf"in, la tutelle a pour fins Je respect du droit et la pre ection de l'intérêt
général. Les tins données à la tutel1c de droit administratif n'o t rien de commun
~l\ cc L'L'Iles de la tutel1c de dl'Oit pri\'é, J\lors que celle-ci tend à la protection de
cntaines catégories dlIlcapabks, protection qu'elle réalise par e empJe en con fi ZlIl t
~\ Lin tuteur la cllz1rge de gê'rer les biens du mineur non émancipé lU de l'interdit. de
prendre soin de kur personne et de les représenter dans l'ac :olllplisselllenr de
certains actes de la \ie juridique. celle-b au contraire, ne se jus: fie nullement par
l'incapacité ou la débilité de la \010nté des agents décentralisés.

o JI) 1 \ InOli R 1 l'SjlCll,'s J I~ '~II~tlJll'-iI(lIlli'l [, IJ<lII~'Jc'luit(11LLll:'igs, L:lIcicr. Hm\<:' Iles. ] ():' . , p, 1
. \ 1. \ 1 \ I.\S Pl 1JO 1 ct l ,\ ROQI T (Ill', 1'<11 S 1"; I( jOlI"; D. L:ll:l~(kjll\\; 11' en~J(}iljliln111 s\QllliJl:it1Qls,
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[~n ré~ll]té, la tutelle administrative n'existe pas dans IIntt êt de ccux qUI la
subissent. Elle cherche p1utôt ù assurer la protection de l'Etat .-ontre la \olonté
e"cessive cl'autonomie des corps ~ldministratifs décentralisés. 1 Ile n'est pas une
béquille, l'Ile est un frein. 51

Elle tend ù empècher les agents décentralisés de compron :ltre, par leur trop
r(îrte \olol1té dlndépcnch1nce ou par leur inertie préjudiciable, ) illtérêt généra] de
ITt~1t. Uk sert a ré~1liser cet équilibre nécessaire l11~llS difTici1e entre
1'llldispensab1c autonolllle des corps décentralisés d'une part t de saU\egarder
J'unité ct la cohérence de l'action de l'Et~lt d'autre part.

II. La nature~ modalités et effets de la tute le exercée sur
l'Ordre National des Pharmaciens du Burundi.

A. Nature: tutelle générale d ~ an nul:ltion.

Après avoir énoncé que tous les actes accomplis par les c ['ganes de l'Ordre, y

compris ks décisions du Conseil en matière disciplinaire )li d'inscription au
tableau, sont soumis à L1 tutelle du ministre de la Santé Public Je,52 le décret-loi nU
1()O(05~ du 12 mai 1999 portant création ct organisation de 'Ordre National des
Pharmaciens précise ensuite quc cette tutelle cumporte le 1{)uvoir (j';:lIl11ulatlon
pure ct simple ~1vec effets rétro;:1ctit~s ù la cbte de l'acte conCl 'né sous réserve des
droits des tiers de bonne foi. 53

Par ailleurs, r~lut-il pr~ciscr que ]8 tutelle admlnistr;: .ive exercée sur les
ordres professionnels ne porte que sur les actes et non SlIr les)ersonnes. Alors que
pour les ~tablissel11ents pub1ics les organes dirigeants s )nt nommés par les
pou\'oirs publics en l'occurrence l'autorité de tutelle, les lirigeants des ordres
professionnels sont élus par leurs membres et ob]iga Jirement parnii les
profess ionnc1s.

. , ./IlF\1130l·R. IIp.l,'ll. p.,~
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JDLMBOliR déllnit l'annulation de tutelle comme é ~lIlt l'3cte par lequel
1'~llltorité supérieure, ~lgissallt en vertu des pouvoirs limités Cl! i lui Ollt été conférés
p~lr )a loi ou en \'ertu de celle-ci. met ù néant une décision émanallt d'ilil corps
administratif ~lutonome parce que elle \iole une règle de dn it ou blesse Ilntérêt
gélléral~-4,Ll tutelle (fanllubtion est, en principe, un procécll de tutelJc générale,
j~lcu]tati\e ct ~lutomatiquc.

C'cst un procéck de tutelk génér~llc parce que, quand l Ile est expressément
prénle par la loi. elle permet presque toujours à l'autorité SUpt rieure d'C\~aminer la
kga!ité ct la conformité ù ['intérêt général des actes de J'org; ne décentralIsé sans
lIue Je législateur ait à énumérer ces actes. En principe, toute; les décisions du
sen ice public décentralisé sont \'irtuel1cment soumises à la t Itel1e génlTaJe sans
qu'une désignation particulière ou par catégories soit nécessaj c.

Elle est l~lcultatlve en cc sens que le représentant de l'Etal, détenteur du
j1ou\oir cL11lllulation, n'est pas en principe tenu d'exam 11er, à cc tItre, la
conformité ù llntérèt général d'une résolution émanant d'Ull )rgane décelltralisé.
1 'autoritl~ supérieure est libre (fexercer ou de ne pas excr 'el' son pOL\\'oir de
cont rôl e.

Elle est enfin automatique parce qu'elle est de làçon générale, exercée
«proprio motLl» par J'autorité supéricurl' ; c'est ù dire que c ·tte autorIté décide
'icLilc ct sans Îllten'ention obligatoire étrangère d'examiner ou te ne pas examiner
I~l légalité ct la conformité ù l'intérêt général d'ulle décision prise par un corps
administrati f autonome.

,; , III \lnO\ R, \11' I\\. 1',1 ~~



B. :Ylodalités et effets de Pannulati. n.

L'annulation suppose un écrit, L'annulation taei ~ serait d'ailleurs
inl'ollcc\ able dUlllolllent qu'clle doit êtrc motivée55

. Quand e le cst prescrite par la
loi ou les règlements, la motÎnl!ion constitue une fom ~llité essentielle a
l'CrnC~lCJté de la tutelle ll'~lIlnula(ion. Ln outre, l'annulation d, it ètre pure et simple
ct jal11~lis partielle. Ln effet. l'~lnnulation partielle équivaudra à une modification
de la dl'cision contrôlée' ct risquerait, en pareil cas, de s confondre mec ]a

substitution de dél'ision.

D'une 1~1çon générale. la loi détermine les déla:-, endéans lesquels
l'annulation doit intcrvenir. Ainsi, les lkcisions d'annulation 'lui frappent les actes
des org~ll1es de J'Ordre National des Pharmaciens du Buru! di qui sont cntachés
d 111ég~11 ité ou qu i ne sont pas conformes à l'intérêt génITaL ne peLl\'ent pas
IIltervenir plus de ~CJ jours après que ces actes aient été porté~ ~11a connaissance du
ministre de la Santé !J ublique. 56

!\1êllle si le mode clc calcul de ccs délais n'cst pa: preCIse, la doctrine
s'ael'orde Ù dire que selon 1cs principes généraux qui gOLl\ :ment la théorie des
délais, le dics quo est. sauf \010n1é contraire du législateur. le lendemain du jour
olt sut'\ient la circunstanee ounant la période. L'on COlllpren, dès lors que, pour le
cas de l'Ordre des Pharmaciens, la période des 30 jours prc] :i cours le lendemain
c!ujour OLI le ministre de la Santé Publique prend connaissan e des actes contrôlés
ct exp"'c le 3Ct jour.

S'agissant des eJlets, l'annulation agit comme une COIll tion résol Jtaire de la
décision de l'organe sous tutelle. Elle fait disparaître l"étroa\. .ivcment J'acte, mais
\cs crfets peuvent être différents sclon les cas, Quand il y a annulation d'un acte
pOLIr infraction ft la loi, les tiers nc peLivent pas s'cn prévale il' car nu111'est censé
ignorer 1a loi.

Dans les cas ci'émnulation pOLir la non conformité; l'intérêt général, il
importe lk distingucr les tiers de bonne l'oi de ceux de mlu\'aise foi. POUf les
premiers, leurs droits subsistent alors que pOLIr les seco ds leurs droits sont
anéantis rétroactin,'l1lent.

--~-------~
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.\\ant de clore cc paragraphe concernant la tu .:-11e d'annulation, une
ohsenation s'impose. i\ notre sens. J'article 18 du décret- oi n(llOO/058 comporte
une lacune. l~n efCet. les décisions rendues par le Consel de l'Ordre en matière
disciplinaire sont de nature juridictionnelle ct échapp nt par conséquent au
contrôle de nature ac1lllinistr~ltin~. Nous osons espérer ql ..:- la législation future
p<Jurra corriger cette illlperJCction.

§ 2. L' Inspection de la pharmacie.

L'cxistencc d'unc réglementation minutieuse en m tière pharmaceutique.
ks nomhreuses oblig~1tions qu'elle impose au.\ divers il ten-cnants dans cette
acti\itl', rendent nécessaire un contrôle destiné ~\ \'eiller Z1 a bonne exécution de
ces prescriptions ct ~l relever, le cas échéant, les in frac ions pour provoquer
l'application des sanctions, La technicité que soulève SOLl\TI t cc contrôle interdit.
en outre, de le conller à des personnes sans qualification larticulière en mé1tière
pharmac cu tique.

Toutes ces raisons expliquent l'n:istcnce, au sein du V1inistère de la Santé
Publique, ('l'un senice de l'administration centrale dénomm Inspection Générale
de la Santé Publique. Etant donné l'étendu de ses attrib Itions, ce sen'ice se
subdivise en 3 secteurs à sa\oir :

r l'inspection des services de soins,
r l'inspection des établissements pharmaceutiques ·t du laboratoire.
r ] 'illspection de la gestion ct des iïl1~ll1cCS.57

Le par~lgraphc sera consacré uniquement il 1'inspcctio 1 des établissements
pharmaceutiques ct du laboratoire.

, \lllll,lc'IC ,le- LI Salllc Puhliquc. Ri:glcl11cllt cl'Ordrl' Illlcrl('ur. p.11.
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1. Recrutenlent et statut des inspecte. i rs.

Le chapitre [4 du décret portant organisation de ]'excrcic: de la pharmacie.
cklpitre qui est consacré ~l l'inspection de la pharmacie, nous ré\:1e l'existence de
trois gr~llks au sein du corps dl's inspecteurs de Ll pharm ,lie. Il s'agit, en
]'occUrrel1l'e, du Pharmacien Inspecteur Cîénéral, des Pharmac ?11S Inspecteurs et
des Pharmaciens RégionaLLX"s.

S 'agissant du recrutement de ces inspecteurs, ni e décret portant
organisatlol1 lil' l'exercice de ]a pharmacie, ni les textes org .nlsant l'ordre des
ph~1rmaciens. ni le décret ponant organisation du \;1inistère d( LI Santé Publique
n'en fait mention.

D'après les informations recueillies auprl'S du Pham~lcien Inspecteur
Princip~ll de la Pharmacie. des trois catégories d'inspe,:teurs, il n'existe
aetul'lll'ment qu'un seul pharmacien inspecteur, les autres n'ei.istent que clans les
textes uniquement. Selon la mêmc source, cet inspecteur est nommé, sans concours
préabhk. pm ordonnance du ministre ayant la Santé Publiquc dans ses
attri butions.

Le Pharmacicn Inspecteur doit être titulaire d'un dipk1111e de pharmacien
délivré l'n conformité avec les lois ct règlements en vigueur sur ]a collation des
grades académiques ou posséder un diplôme de pharmacien ( Jtenu cl l'étranger et
tenu pour équiv~lknt par la commission des équivalences des ,Jiplômes. Il doit, en,
\lutr\.' être inscrit au tableau de l'Ordre des Pharmaciens.

L'Inspccteur des pharmacies est un agent public trav~li lant sous l'autorité
hIérarchique du ministre de la Santé Publique et ~l qU~llité d'officier de poliec
1ud ici ai rc"LJ

Selon le GLlIde juridique Dalloz. la police judiciaire au ;ens organique est un
corps de rClIlctionnaires dont le rôle consiste à assurer une fè)lction répressive dans
le but de l~lire respecter les dispositions Iégislative"- réglementaires ou
llldi\iducl1cs, aY~ll1t un objet de polin? et imposées dans le lut de Ü1ire régner la
tranquillité, la séCUrité et la salubrité publiques60

.

" ,\rlll'k ~:-. du lknl'r 11' 1(II) 1 ~() du'! l 'l'j'Icmhrl' 1t)~() p()lt~l11\ ()ll'~l11i'~I\i()l1lk ['l"" ,'icc dc la pkI1l11a~ic, 111 [lOfl
I{llt)\!pl,'
Ihl,ki1l

(îUllk IUIII:lljllC DalIDl, Dp, ,'Il p.Il):-':-'



Lc codl' burundals de procédure péllale quant 8 lu
Judiciaire ses articles .2 Ù 21. Flle comprend les services de
p~lrqllcts, ceux des polices spécialisées et œux dl' J'administ

consacre ù la pollec
a police judiciaire dcs

, bl' 61atlon pu lqUC.

Llic ~l pour Illission de rechercher les infî-actions LI la oi pénale et les autres
te\tes répressifs, de constater ces infractions, cren rapport 'r les prell\CS et d'cil
rcchercher les auteurs,h1 Toutes ces constat~l1ions font l'objet de procès \crbaux qui
sc tcrlllll1l'nt par un sermcnt énit de "officier dc police .iL Jiciairc rédigé en l'CS

termes.
«Jc jure qUl' le présent procès-verbal est Slncc'C ct conforme au,\

. (,' • h '1constatatIons c [ectuees» . ,

Ou scion le C<'1S :

« .le Jure que le présent procès-\crbal est slllec ' et conforme aux
déL']aratiolls de la plTsonne entendue. »6~

Di \erses ob] igatiolls pèsent. en outre, sur les inspecte Irs de la pharmacie.
("est ainsi que, comme tout autre pharmacien, ils sont tenus a secret professionnel
dans les conditions prénles par le code pénal livre II en son article 177 ainsi qUl'
l'anicle -+ du décret portant organisation de l'exercice de la p larmacie. En France,
pour ne citer que cet c.\emp!c. ces obligZltiolls sont garanties p r le serment que doit
prèter l'in:-;pecteur des pharmacies ~lVant d'entrer en l'onctions. devant le tribunal de

i . il' . j hO;granl e Inst8nce (c cur rCS1( enec, .

--_._-----

\i\llk 2 d,' LI lOI Il''1 ()! 0; ,Ill 20 JlIille-t l 'l'l'l 1'1111.\11\ lél\lIl1le du code de plocédUl" pC'Il, L" 111 BaB. n'j 2()()().p.'.

(iUllk JlIl'ldlljll" 1)~i1j{)/. op -,-'Ii. p. ] ()SS.
e i\i\ICk 4 cle- Li lOI Il' HJlS du :20llIilkt 1()C)i) portalllléCOIIlll' du l'ode cil' procédur\.' pl'\1 le, in BO.n n 1 20()() p.4.

" IhICle-l11.
'1\'1 IZ(,!' L'l R I)} SUi(l(,'.!:, \.Dhl\"dh1iÙJCUollc'c!tl.cllJ..lil.:2' éd., TIll. Dallo/. 1%4 ['am, pü2'i.
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II. Fonctions de l'Inspecteur des pt armacies.

L'Inspecteur des pharmacies exerce des attribL tions di\erses qui
correspondent à l'idée générale des activités pharmaceutiqu s. Il assure le contrôle
du fonctionnement des établissements pharmaceutiques sel ln les normes définies
pal' la loi en vigueur.

Son contrôle s'étend également sur les magasins d'a} tique, des laboratoires
d'analyse et de contrôle de qualité. Il s'attache, cn outre, à l mtrôler le respect des
normes d'importation ct d'exportation des produits pharma( ~utiques ct chimiques
ainsi que des drogues à usage médical et scientifique. L ~s laboratoires et les
établissements pharmaceutiques ne pcuvent, en aucun cas, 0 lvrir leurs portes sans
un contrôle préalable de l'inspecteur des pharmacies(J().

La délivrance des médicaments altérés ou falsifiés, a vente des remèdes
secrets, étant prohibées par la loi 67

, les fonct ionnaires chargé, de l'inspection de la
pharmacie doivent empêcher la délivrance de tout produit qui leur paraît suspect. A
cet eflet. ils peuvent procéder à des enquêtes prescrites par 1, ministre de la Santé
Publique ou de leur propre initiative. Ils contrôlent régulière lent les officines, les
pharmacies à usage intéricur, les établissements pharmaceutic ues de tàbrication ou
de vente en gros, les dépôts de médicaments en quelques mair 3 qu'ils se trollvent.(J~

Dans tous les établissements qu'ils sont chargés d'insr xter, les Inspecteurs
de la pharmacle ont qualité pour rechercher et constater les infra~tions aux
dispositions Sllr 18. pharmacie, aux lois sur la répression des j ·audes, bn~f, à toutes
les lois cuncernant l'exercice de la pharmacie et des règle 'lents pris pour leur
application. Ils peLl\'ent pénétrer dans les officines et lieux aft( ctés à la vente et à la
délivrance des stupéfiants pendant tout le temps qu'ils sont ( Llverts au public. Ils
peuvent également pénétrer, dans les mêmes heures, dans les c ~pôts qui ne sont pas

. 69
ouverts au pub] lC .

'. \'cm inl"ra. annnc : Fichl' tcchl1lqllc cl "inspc:clioll pcc'dlablc.
Artic!c 8 i clu décret n" 1(llJ ) 'iO portant organisatIon de ]" c:\l'll'ice de la pharmacic in B )I3 n" 1Il 98 L p.l J

., \'oir inl"rd. annnc : liche lèClllùqll<:' d'lllspeCtIoll L!'lInl'wblisscmcnt phdrmaeclItll]lIC.
i' :,\~'llclc 41 idetJl
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Les produits pharmaceutiques suspects sont alors mis sc IS scellés jusqu'au
!lloment où l'an8iyse aura établi qu'ils sont conformes aux 1 ormes en \igueur.
Dans le cas contraire, c'est-à-dire au cas où Llltération ou la ~llsirication de ces
produits e"t confirmée, les inspecteurs de la pharml1ci ordonnc'nt leur

1
. ~o

l è"tructlon .

DZlIls tous les établissements soumis ù 1cur contrôle et i1!US génércl1elllenL
dans tous les 1ieux OLI sont hlbriqués, entreposés ou mis en ente des produits
médicamenteux, hygIéniques ou toxiques. les inspecteurs de la )harmaClc peuvent
opérer des prélèvements d'éch~lIltillons ~lUX fïns d'examens des )roduits suspects,

Les frais de touk n~lture résultant du fonctionnement d l'inspection de la
pharmacie sont en principe à la charge de l'Etat. Par ailleurs (!~ms le but cfé\'iter
que l'objeeti\itê des inspecteurs ne puisse être mise en doute, ]z doctrine s'accorde
ù dire que les inspecteurs de la pharmacie doivent sc faire "uppléer pen leurs
collègues pour le contrôle des otTiL'ines ou des établissement exploités par des
titulaires dont ils seraièlll parents ou alliés.

En mitre. tant qu'ils exercent leurs fonctions et dans un 1rel' délai sui\'ant la
cessation de celles-ci, il Jeur est interdit c\'Zl\'oir des relations c Intérêts directs ou
indIrects dans les olYicinès. laboratoires et autres établissemen s pharmaceutiques

, , 1 '11 71soumIs a eLir sunel ance .

Ln définitive. les inspecteurs de la pharmacie sont garmts de la mise en
application de toutes les prescriptions de lois et règlements t ui se rapportent il
l'exercice de la pharmacie. Ils sigllzllent toutes les infj'z :tions ~1LI '\ règles
prolè:ssionnelles constatées dans l'exerCIce de la pharmacie ct tressent U]] rapport
qUlls soumettent c\ l'inspecteur général de la santé publique Cl li, à son tl)ur, rend
compte au ministre de la Santé Publique.

\illck ~_; l,km

'1-\1 .\l III c'l 1 « ll'-'; 1(Il' QI) l'Il, J,j"l' l_~. j1] 2.
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§ 3. La Direction de la Pharmacie. du 1\ édicament
ct des Laboratoires.

LI Dir-ection Générale de la Santé Publique regroup en son "l'Ill trois
dircction~, Il s',\git ck :

- la direction de la promotion de L.l santé, de l'hygiène c assainissL'mcnt.
- la direction dcs serviccs ct programmes de santé,
- la direction de la pharmacie, du médicament et des lab Ir-atoires72

,

La direction de la pharmacie. du médicament ct cks 18 )oratoires à laquelle
IlOUS consacrons cc paragraphe possède d'importantes ,Ill 'ibutions qui sont
énumérées à l'anicle 1.-+ du décret nO IOO/U41 du :2] /1:2/200 1 portant organisation
du ministère dl' b Santé Publique73

. D'unc façon généra!\, il s'agit d'assurer
l'organisation ct le sui\'j des activités de tous les services .]ue comprend cette
direction, Ccs senices sont:

- service d'appn)\Îsionncment t't d'enregistrement;
- service de normalisatioll et réglemcntation :
- sen'ice des lahoratoires,

C'cst le règlement d'ordre inténeur du Ministère de l, Santé Publique, en
son titre troisième, chapitre premier, troisièmc scction, qui pr:cise les attributions
pour chaquc service. Nous nous 11ornerons au service d'a 'provision '1cment et
d'enrcgistrement et à celui de la normalisation ct la réglemenll tion de J'exercice de
]a Pharl11'1cic.

---------~---

\ 1\ Il' 'L' (1 :lkl1~~

. III 11.0 Il.11 Il 11'1 l()()11'.17()/
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1. Le service d'approvisionnement et d'enregi .trement.7~

('c scnil'c est chargé de :

COlltl'ôler l'utilisation des approvisionnements phal' 'Iaceutiques dans
les formations sanitaires publiques et privées;

contrôler l'application des prescriptions des COl1\e1,tJons, des traités,
accords et protocoles internationaux relati Ls a À stupé fiants et
psychotropes:

contrôler la fabrication, la production, l'exportation :t l'importation et
k C01l1mercc licite (délinance des autoris tions 01Ticiellcs
d'importation et d'exportatIon), ct l'utilisation (e~ stupé1ïants et
substanccs psychotropes en liaison avcc la commIssion
Illterministérielle des stupéfiants et l'Officc Illtern; ional de Contrôle
des Stupdiams (O. LeS) :

superviscr au moins une fè)is I"an, les officines, e pharmacies. les
dépôts de méd icamen ts, 1cs établ issemcnts ph;: nnaceut iq ues, 1es
dépôts de \cnte des produits pharmaceutiques, les établissements
agréés pour le commerce en gros de matériel lédico-chirurgicaL
d'aleool ct de produits toxiques, les établissements ,Je fabrication et de
distrihution des produits cosmétiques;

détruire les médicaments et produits chimiques pt 'imés ou ;lvariés. à
la demande d'ull tiers ou de tout établissemeni agréé, r,?diger le
procès-\crba1 dl' destruction et établir l'at1esLltion à délivrer au
demandeur, tout cela en considération avcc cl'autres secteurs
concernes:

traiter des questions rclati\es à la tarification (~S médicaments en
liaison a\cc les autrcs services compétents en mat ~re de prix:

assurer le secrétariat de di1lérentes commis~ ions rebtives aux
m~dicamcnts ct aux réactifs des laboratoires, n particulier de la
commission d'enregistrement des spécialités p' arlllaceutiqLles. des
génériques et de lixation dcs prix de ces proùuits.

~--~~------~
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II. Le service de normalisation et de réglelnenta ion de
rexercice de la Pharmacie.

les attributions de cc senice sont -5 :

ét~1blir ks projets des textes législatifs, rég1cmel taires relatifs aux
di\crs modes de l'e~crcicc de la pharmacie, al" médicaments ct
substances vénéneuses:

réglementer et contrôler la publicité concernant les nédicaments et les
établissements ph~lrm~1Ceutiques :

traiter les questions rel~lti\'C~s ~1 la constitu on des socIetes
pharmaceutiques (de 1~1brication, de distribution. de représentation.
etc.), Ù l'~lgrément d'établissements chargés de 1 \ente en gros de
m~ltéricl médico-chirurgicaL de la parapharmaCJ;~, de cosmétique,
d'hygiène corporelle. ù l'importation ct au comn :rce des produits
soumis ù restrIction:

sLlpeniser le tr~1l1slèrt ct la \"ente d'oflleine de ph~ "macie, l'agrément
ct J'enregistrement des laboratoires d'analysl'; biologiques ct
médicales (L.A.M.B):

superviser les pharmacies en collaboration avec r 1spection générale
de la santé publique, notamment: le contrrle permanent de
l'application des prescriptions des lois et règlemclHs se rapportant à
l'exercice de la pharmacie, aux médicament~ aux substances
\"énéneuses. au" denrées alimentaires, aux produi .; diététiques et de
régime. aux produits cosmétiques ct d'hygiène corr )relle:

pré\"ellir les inl'ractlons à la législation relative ~ la répression des
tl"audes dans la \cnte des médic1l11ents. des 1roduits d'hygiène
corporelle, en particulier par des prélèvements d'o lice d'éehantillons
et. s'il y a lieu, par des saIsies dans les lieux ol sont fabriqués ou
entreposés et mis en \cn1e des produits médicam< ntaires, d'hygiène,
de diététique, ainsi que des produits toxiques et CO" nétiques :
s'occuper des monographiques des matières prem àes destinées ù la
ph~lrmacie. des questions de pureté et d'activité l :s médicaments ct
des dénominations communes internationales (De):
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\'eillc,' ZlUX normes des médicaments, des objets cie IJanscments, et de
petits mZltériels consommables (seringues. Zliguil1es, gants) ;

élaborer les guides thérapeutiques:

\'eiller ~1 rappJication des dispositions de la régJelr,~ntation des essZlis
l'liniques des 11lédic~1l11Cnts :

S'ol'cuper cles problèmes relatifs à 1Zl recherche sur la phZlrmZlcopéc et
la médecine traditionnelles. des plantes médieina .:'s en liaison m'ec
d'autres senices qui traitent des mêmes produits:

recueillir ct centraliser les informations médicales ~t pharmaceutiques
en vue de leur di tTusion cbns les senices co ,1pétents dcs pays
afri C~l ins de 1a zonc t'rZlnche et notZllllmen t con situer un centre de
données nécessZlires pour l'harmonisation des légis1Zltions
ph Zlrmal'C uti Cl ues,

La connaissance et le contrôle de tous les médicament qui entrent et qlll
cil'culent sur le territoire burundais est une nécessité p(lur la sécurité du
l'onsommatcur du médicament. Cela ne peut se faire qLl'~ pZlr le biais de
l'enregistremcnt et de la délinance de L1UtorisZltion de mise su:' Je mZlIThé,

Après j'examen cles di Jlércntes attributions des services le la Direction de la
Phamlacie, du MéciJcament ct des Laboratoires, force est de c Instater que celle-ci
occupe une place primordiale dans lZl prolllotion de la pharma( ie au Burundi. SZlns
l'tre cxhaustifs, nous ~11]()ns porter notrejugell1ent critique sur ( :LlX point~,

Premièrement, nOLIs constatons que c'est cette direct JI1 qui est chargée
d'établir clès projets de textes législatifs et réglcmcntZlircs rebt fs aux divers modes
d'cxercice de la pharmacie y compris la pharmacopéi~ et Ja médecine
traditionnclles, Or. beaucoup de maux dont soufre J'exercice de la pharmacie au
Burundi prennent source dans une réglementation inadaptée dli secteur.

Du clnpitre 12 du décret nUl 00/150 portant organisatic 1 de l'exercice de la
phZlrlllZlcie. il ressort que J'autorisation de mise sLlr le marché (onceme uniquement
les spéci~llltés phZtrmaceutiC]L1es, la Dircl'tion de la pharmacie ;SSLtrZlnt Je Sèl'rétariat
j ] ,. ~. . 76
le a l'omml sSlon LI enregIstrement ,

-------~._---



Dan-; la pratique, même 1cs génériques et le petit matériel 1 lédico-chirurgicll
sont soumIs a la procédure d'enregistrement. De plus la conlllllSSlon
d'l'nregistrement des médicaments n'a jamais existé. En effet, n l'absence de la
commission ll'enregistrement des médicaments, la Direction de a pharmacie s'est
substituée ù elle. Il s'agit ici d'ulle entorse au bon exercice de \';'t pharm~1l:eutique

d~l11S 1,1 mesure où les analyses que devraient ülÎre les spécialist s du médicament,
a\~mt l'enregistrement. n'ont pas lieu.

Deu'\ièmemen1, nous constatons que la tâche d supervIser les
établissements pharmaceutiques et de détruire les médicaments variés est dévolue
, l' 1 . ~ 1 1 . 77, "1 D' , :i 1 1 . 78a nspectlon lJe a p larmaCle en meme temps qu a a Irectlo le a p larmacle
sans perdre de vue que cette supervision doit être accomplie p:lr des pharmaciens
Lill 1queillen t.

En réalité, en procécL1nt ù la supervision des établissement; pharmaceutiques,
la Direction de la pharmacie qui ne compte qu'un pharmacien ~l 1 même titre que le
Département de l'Inspection de la ph,llïnacie , se bit parfoislider par des non­
pharmaciens. Ceci est ù la base des malentendus qui existent CI tre ladite direction

l ,. ~ 1 . 7lJct e SYlll Icat ([es p larmaClens.

S',lglssant de la médecine traditionnelle, l'OMS la ddlnit comme étant
l'ensemble des connaissances et des pr~ltiques explicables OL non, utilisés pour
diagnostiquer, prévenir ou éliminer des maladies physiques, me ltales ou sociales ct
qUI peLl\ent se fonder sur Ulle expérience ou des observations p,ssées transmises de
génération en génération, oralement ou par écrit80

.

Sans nous attarder sur le champ définitionnel de ee e-ci, nou;; faisons
remarquer que l'OMS dans sa ckclaration cl'Alma-Ata de 197';, a reconnu le rôle
de 1,1 médecine traditionnelle ct des trac1ipraticiens pour réalis( l' les objectifs de la
santé pour tous,XI Or, l~l médecinc traditiollnelle nationale ne c lllnaÎt pratiquement
aucune réglementatIon sanitaire et demeure incontrôlée du M nistère de la Santé
[) Ub)iCl ue.

A notre scns, le service chargé de la normalisation et (le la réglementation
de\Tait élaborer L1ne politique nationale réalistc sLlr la médecirl~ et la pharmacopée
traditionnelles accompagnée d'une législation ct des plans app Jpriés.

-~_._----~--~

- :\rtlck s; ,Ill décrcll1"IO() l'iO, du:lO SL'ptCl11l>re I<JSO portant organi"ltll)n cil' l'cxcrc e de la pIJarnucie, 111 13.UIl
11 1 1liS 1. P L~

" \llllistè'rc lk la S,1111é PubllquL', Rè'glcl1lL'nl d\ndrl' Il1léncUL ]140.
:-;YI1L!Ical ,il' pIJarnlaclcllS ,lu BurumlI, \lL'l11oranclul11 ,Idrt:ssc' ,HI 11l1111strc de la Sallté p, DllljUL' k 8 Juin :zOO().
(i\IS. l'lJ1Ill()lJ()lLdlL.!l)].L'_lkll nlè'chlllL' trélL.IW'21111l,'lk_d'llhll'.i),tè'I1lL' dc s,llljL', i\Ut :ZOO. p:l.
Ihllkili.
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En somme, les tex1L's reglssant la Pharmacie au Bt "undi sont de (oute
é\idence bcunaires. La Direction Je la pharm~lcie qui est cl lrgée d'élaborer des
projets de te\:tes en la matière devrait mettre en place, de COI :crt avec le- ministre
de tutelle, Ullt' cummission chargée de la réactualisation et rharmoni-;~1tion des
tc\:tes qui régissent le secteur pharmaceutique.

§4. La place de rOrdre National des Phan llaciens dans
r ad min istration de la pharmacie.

('umille nous l'a\ons déj~1 bit remarqué dans les page, précédentes8
:!. les

ordres professionnels procèdent d'une décentralisation adm listrative. L'Ordre
:'\atiun~t1 des Phamlaciens du Burundi est Lin service déeentra]i~ , dLi Ministère de la
Santé Publique ct non un sen'ice de l'administration central, . A ce titre, il est
chargé d'organiser et d'assurer le cuntrôle du service public ILl confié en veillant
~1l1 respect des de\\)irs prolCssionnels, à la délCnse de la dignité ct de
ilnckpendallce de LI pro fessi un,

D~lllS les t~1its. ]'Ordre '\Jatiollal des Pharmaciens JOLie ln roll' consultatif
auprès du minisu'e de la Santé Publique dans J'organisation cc l'exercice de la
profcssion S3

, En qualité de gardien de la moralité professionnellt~, l'Ordre effectue
régullèreillent dl's inspections internes des établissements pliarmaceutiques, Il
pourra alll~i signaler au ministre dc la S~ll1té Publique tout acte d 2.\crcice illé~al de
l'art pharmaceutique parvenu ~\ sa connaissance.

Bien entendu, Je ministrc n'est pas tenu par les décisilillS prises par 1cs
organes cIe l'Ordre étant c!onné que ce dernier joue un rôle COll' Jltatif. Toutefois,
J'Orc!rl', ayant une cumpétence juridictionnelle, est habilité, sanctionner les
l'()Jltre\Cllallts aux lois et l'èglelllents régissant l'art pharlllaceutiq\,c,

" "\1\1 supr.'. p.':'.

'. \rllc'k 1.:' cltt dl'clel Jl"1 ()I) Il:';'' clu 1.:' 1l1~II l 'jl)\) Pllrl<l111 créalllll1 ct org,\I1ls<l110Jl dc l'onltc lU lll1a) dcs pllallluclclh

clu HllIul1dl. 111 ni)n 11 (, hh l)l). p.,\l)';.
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SECTION III. DE L~EXERCICE ILLEC \.L DE LA
PHARl\1ACIE.

Ll's prescriptions des lois ct règlements qui r 'gissent k secteur
pharnl~lccLitique au Burundi C!eml'urent très peu nombreux. Beaucoup restent à
l'état de proJets pendant plusieurs (Innées avant qu'ils ne SI ient adoptés par 1cs
organes étatiques hahilltés. Ln outre, même les lois et règ1cn ..'lltS qui sont déjà en
\lgueur sont des textes vieux, sommaires, imprécis et partantlCunaires.

Le décret 11° 1001150 du 30 septembre 1980 pm ~mt organisation de
l'exercice de la pharmacieH~ est le principal texte régissant 1~1 matière; pourtant, ni
luI, ni les autres textes réglementaires ne résen'ent une place particulière Li
l'cxcrcil'c J!1égal de la pharmacie. Néanmoins, l'interprétatiol des articles 1 ct 2 du
susdit décret pourrait nous éclairer.

AinsI, tombc sous l'cxcrcice illégal de la phanmll l', notamment. toute
persollnc qui, sans être titulaire ni d'Lin diplôme de pharm;lcien, ni de tout autre
titt'e exigé pour "exercice dc la profession de pharmacien ~ J Burundi, prend part
~lUX activités résenées ~IUX persollnes que la loi recollnaÎt co lme pharmaciens.

11 s'agit pratiquemcnt de tout individu qui, mêr Je en présence d'un
pharmacien, sc line ù la rabrication, à la préparation, Ù la \~nte ou ~1 la délivrance
des prnduils pharmaceutiques ou objets inscrits à la r larmacopée, par acte
personnel ou par tous autres procédés réservés aux pharmac ens.

De même, toute personne qui. munie d'ull titre régulier, sort de ses
compétences et des attrihutions que la loi lui cOllfèrc, lotamment en prêtant
concours aux personnes mentionnées ci-dessus il l'etTet de les soustraire aux
prescriptions de la loi. exerce illégalement la pharmacie.

Ln outre, tout pharmacien qui se livre il la pratique ( e la pharmacie pendant
1~1 durée d'une peine d'interdiction temporaire ou après unI décision d'interdiction
ddïI111i\'e d'exercice de la profeSSion pharmaccutique, exerce illégalement la
pharmacie.

J)'Ullè façon générale. toute personne qui, sansl\oir les qualifications
requiscs, dispense, j~brique, ou cède des médicaments ,t autres objets compris
d~lJls le monopole pharmaceutique en dehors des règles Jrescrites par la loi, ou
encorc, toute personne qui. même munie d'un titre rég:t1ier, exécute des actes
professionnels sans avoir rempli les conditions et satisfait ux obligations attachées

" [n [1 () .Il. Il' 1 19.\ 1. l'''~
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~\ l 'cxercice de lé\ prolcssion dc phZlrmacicn au Burundi, Jmbe sous l'cxercice
illégal ck la pharmacie.

Ln dépit du silence de la loi, unc doctrine concordante Jffirme que l'exercice
de la profession de phZlrmacicn est incompZltiblc avec ]'exerl ce de l'an médical ou
de tou1l' autre protCssion de santé mème si la personne COI _'ernéc est pourvue de
diplômes ct de titres correspondé\l1tsR5

.

Si les médecins ont le monopole de la prescriptio des médicaments, la
prépJration ct la f()urniture de ceu.\-ci sont réservées \UX pharmaciens. La
lklimitation qui est établie entre ces deux ordres d'activité; a pour fondement la
double préoccupJtion d'obtenir toutes les garanties désirabks au sujet de la bonne
prépar~ltlOn des médicé1menls ct des abus pouvant résulter tiC J'exercice cumulatif
de la médecine et de la pharmacie par les mêmes personnes. h

L'cxercice de la pharmJcie est une activité qui comp end, non ;eulement la
prépZlration des remèdes, mais également leur fOUr! 1 iture. Le monopole
pllarmaceutique tel qu'il est délini par la loi burundaise eng abe, en effet. tout acte
Jyant pour objet la préparation, 1'OftIT en vente c'est-ft-dire Cl vente en gros ou au
détai1. ct toute délivré111ce au public, même à titre gratuit, de médicaments, d'objets
de pansements et tous les ~lrticlcs présentés comme conform s à la phal1l1aCopée. R7

Il découle de ce qui précède qu'en déJinitive, l'e\ Teice cumulatif de la
médecine et de la pharmacie étant prohibé, il n'y a P(\~ lieu de distinguer la
fourniture gratuite et la vente des médicaments. Toute imr ixtion de j'un dans Je
domaine d'activités n':'scrvé ft l'autre, l'expose à des sanctior s.

"II .\:\I<.YS.(\12i:I\'p.'
" .\ R1'(1' \ 1.\ '\S. el R \11·1 R l, \'.\ \, Ill: l'l il'. 1 l'.,-"'OI(S dJL"~\\Q1il'~l\iQllSth'SJl ;dcciJ1s. 'j 1. 1 éd. LlrLïCr.

Ihll\l'Ilcs. l CJ71. p4"
. :\rllck \lil:lI l!L'crct J1' ll)() l"() dll ,iO 'l'plc'mbrl' 1<)~Op(\rlaJ1t ()rg,\l1lsèlti(\11 cIL' l'c' rcicc liL' lèl phJrl11al"lc. in
BOI~ Il 1 1<):-; 1. pt,
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CHAPITRE III: DE L'ACTIVITE PHARMA CEUTIQl:E

Le grand public connaît essentiellement le phallllacie , comme cet homme
en blouse blanche «vendeur» de médicaments. Ce cha litre ne se limitera
nullement à cette vue restrictive du grand public. Il cherche -a plutôt à passer en
renIe les principaux horizons qui sont ouverts au phal' l:1cien ainsi que la
réglementation y afférente.

En réalité, le pharmacien a, de nos jours, devant UI un large éventail
d'orientations. Il peut se destiner, pour ne citer que les princ Jales voies offertes, à
l'officine. à l'administration, à l'enseignement, à l'ind Islrie, au tra\'ail de
laboratoire ou à la recherche. La nature des contacts qu'il aua avec le médicament
ainsi que les connaissances à mettre ell Œuvre, varient suivar le domaine cfactivité
choisi.

SECTION I. De l'officine et de la ph ;lnnacie de gros.

§ 1. L'officine pharmaceuti ,lue.

I. Notion.

La loi burundaise consacre le chapitre II du dét t'et n° 101)/150 portant
organisation de l'exercice de la pharmacie aux établissl ments pharmaceutiques
sans toutefois les définir expressément.

L'article 6 du décret ci-dessus mentionné se conten ~ d'une énumération des
différents établissements pharmaceutiques. Ceux-ci co nprennent les officines
ou\'Crtes au public, les services phal11laceutiques des hôr taux, les laboratoires de
fabrication pharmaceutique, les établissements g ossistes des produits
pharmaceutiques ainsi que les centres de soins privés agn ~s.

L'article Il quant à lui dé1init d'une façon tout; fait sommaire l'officine
pharmaceutique. Dans sa substance, il stipule que « l'off :ine est de toute évidence
la pharmacie, c'est-à-dire l'établissement Oll le pharmac en dispense aux malades
des médicaments. »

Cette dé1inition est incomplète et lacunaire dumo nent qu'elle omet d'autres
affectations d'une officine et la réduit à un magas 1 de vente au détail de
médicaments et uniquement de médicaments.
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P~lr contre, une définition plus exhaustive de l'officine )harmacelltique nous
est donnt-e dans le Manuel de standardisation des procéc -Ires d'inspection ct
] " d d S,Sil( agrement es structures e ante ,

D'après ce document, par définition, « l'officine p tarmaceutlque ou la
pharmacie s'entend de tout ou partie d'un établissement d stiné à la vente des
produits pharmaceutiques, :1 la confection des pmduits pharm ceutiques:1 caractère
officinal t'1 des produits préparés extemporanément c ontan lément a u'\. formules
magistrales prescrites par des professionnels düment h bi 1ités, ainsi qu'au
fî-actionnement des cond itionnements cliniques des prodl its pharlllaceutiques
conformément aux règles de l'art ».

Cette défInition est presque simJ!aire à celle énoncée p lr le code français de
la Santé Publique. Dans ce code, l'officine est définie c( nme l'été blissement
affecté à l'exécution des ordonnances magistrales, à la prépa -ation des
ml'dicaments inscrits ù la pharmacopée et à la vente au détai 1 des produ ts et objets
compris dans le monopole pharmaceutique. 87

Des deux définitions, nous pouvons déduire que 1'officl le pharmaceutique se
présente :1 la fais comme un laboratoire de préparation d médicaments et un
magasin de \'ente au détail. C'est Lin laboratoire parce que le harmacien d'officine
prépare, ct ne peut préparer que des médicaments magistr; ux en exécution des
prescriptions des personnes düment habilitées.

C'est aussi un magasin de vente au détail en ce sc 1S que l'officine est
destinée essentiellement à la vente au détail, c'est-à-dire c1 n'imp )rte quelle
c~ltégorie de clients, des produits pharmaceutiques.

Généralement. elle est dite «ot1lcine ouverte au publi , » ce qui la distingue
des pharmacies dont peuvent être propriétaires les organisme, publics ou privés où
sont traités les malades. En effet, certaines pharmacies ne servent qu'ù l'usage
particulier intérieur d'un établissement ou d'une catégorie p: rticulière de malades
ct ne sont donc pas OLl\'ertes au public. Ce sont \cs pha1111acie à usage intérieur.

\l, \!UllstèrL' dc la Sanlé' PubllquL', MaJlucl cie St~lIldard1S~ltion des procédllles dll.!.8)Cl'l 1ils1JLagréml'llLLies
8LI~~'tllles dc s~lJlll', BUJumbura, 2()()-!. p50.

, \!IISSEYR1>BU<.RY et Ci. \îAIA, Léuisialion cl_déontologlc dc l'officine pham IccutlqUC. 2' Ld, \!asson,
PalIS ,1 ()SJ, p,l J.
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LI loi hurundaisc y l'ait allusion quand elle larle des senices
pharmaceutiques des hôpitaux ct des centres de soins pri\é '10. En pnncipe, les
hôpitaux, les établissements de santé publics ou privés, IL organisations non
gouvemcmentales, ... pcuvcnt disposet' d 'unc ph~lrmacie à sage intérieur dont
j'acti\ité est limItée ù senir particulièrement les malads traités dans ces
établissemt'nts où elles ont été constituées. C'est le ministre k la Santé Publique
qui accorde J'autorisation de disposer d'une pharmacie à usagl intérieur.

Jurldiquemcnt. l'onieine pharmaceutique constitue c' qu'on appelle un
l'omb de commerce'lI. Aucune loi burundaise ne définit le 'onds de commerce.
Moins encore, la cloctrille ne s'~lccorcle pas sur une même Jéfinition. Plusieurs
théories existent ct ù chaquc théorie corrcspond une ddinit on. J.GUYENOT le
déllnit de la manièrc sui\ante :

«Le fonds dt' commerce et d'jndustrie peut être défi li comme une entlte
.Juridique composée d'éléments organiques que le commerçaI' réunit dans sa main
en \ue de constituer une clientèle nécessaire ù une exploit~li ion commerciale ou
lI1c!ustrielk. Ces éléments sont d'ordre matériel et d'ordre inccrporel »1)2.

R.CiARRON quant à lui le définit comme étant « un l f1semb1e dc biens de
natures dl\erSeS, corporelle ou incorporelle qui, tous, conCOUI?nt Ù la ré~disation de
Sim but : sallsl~lIre la clientèle »'IJ.

Ln dépjt de l'abscnce d'ulle définition doctrinale COll11une, l'on s'accorde
~\ dire que le fonds de commerce est un bien distinct de ses léments et qui a une
\ie juridiquc indépendante. L'of1lcine pharmaceutique enten:\ue coml1e fonds dt'
commerce, comprend des é!l'ments corporels et incorporels.

Les éléments corporels sont le mobilier, tels que les cc llptoirs, les étagères,
les armoires. les sièges, les appareils jl'igorifiques, les équipl ments informatiques,
etc. C'est ég~11emcllt le stock ù concurrence de 50 (~~).

S'agissant des éléments incoqiorels, il s'agit tout d abord ùu droit ù la
clientèle, c'est-ù-dire la faculté de tirer profIt de la clientèle a tachée il l'ofllcine ou
attirée par sa situation. Cc droit est protégé p~lr l'action en COlcurrence déloyale. II
s'agit ensuite du droit au bail qui est particu1ièremer. important pour Je
commerçant de détatl occupant les locaux en qU~11ité de locat~ ire .

. \rtll'k () du dl'ê1L'\ n" 1\H) 1~(I dei .'0 ~L'ptl'll1brl' !9:-iO I)orlant ()rganl\~ltlol1dl' J'l'\L'rl' ,'L' dl' 1~1 p!J:lrn13Cil'. 111 BOB
Il 1 Iq~1 pS

,1 (r DII! !\J..\:'\:'\.I~lIIJ)ll~lIlll:ILTlIttgLll'.\1. LibrairIL" ll'clmiquL's.I\llls. 19:-iO. [~l~, ~O. pl.
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La loi burundaise exige que le propriétaire de tout établissement
pharmaceutique dispose d'un titre de propriété ou d'un contré de bail d'une durée
de validité de 2 ans au minimum'l-t, Le droit au bail permet, en :tTet, au propriétaire
de l'onlcine de s'assurer la pérennité dans les locaux qu'il Ol :upe et de maintenir
ainsi sa clientèle. élément central du fonds de commerce.

Enfin. il ya les accessoires du fonds de commerce. Ce s
importants malgré le quaI dlcatif d'accessoire parce
d'individualiser le fonds de commerce et de rallier la clientèle
de l'enseigne. les marques de t~lbrique, les brevets, etc,

II. Conditions d'ouverture.

·nt des éléments très
qu'ils permettent
Il s'agit notamment

L'oll\erture de tout établ issement pharmaceutique est mbordonnée à une
autorisation accordée par le ministre de la Santé Publique SL . avis f:1vorable du
Pharmacien Inspecteur Général des pharmacies.'lS

A côté des conditions générales d'exercice de la pharm,2ie que nous avons
\ues préeédemment%, il existe des conditions particulière5 à chaque activité
pharmaceutique. Toute implantation d'une structure de Sé 1té doit, en effet
s'inscrire dans la politique nationale de développement sanitair " C'est ainsi que le
Ministère de la Santé Publique a élaboré un Manuel de tandardisation des
procédures d'inspection et d'agrément des structures de s, nté, docu'11ent qui
énonce. entre autres. la procédure de demande d'ouvertl re d'une officine
pharmace utique,

La lettre de demande d'ouverture doit être adressée au n inistre de la Santé
Publique a\ec une copie pour information à j'Inspecteur Cî,'néral de la Santé
Publique. Elle doit mentionner impérativement j'adresse com[ lète du promoteur,
celle du titulaire, l'adresse complète du site d'implantation, le '.ontrat de bail de 2
ans au minimulll, ainsi que les plans des bâtilllents. Elle doit e outre être validée
par Je CÎoU\erneur de province ou le Maire de la ville et le Méd ..cin directeur de la
prO\ince san itaire concernée.

--------

'4 \11l1ht0rc dl' Li Sal1té PuhllqUl'_ \lauul'I de SLll1dardl!'éiliQllJ1Œ12IQC~'durcsdII1S11ccilllI1 uJjlgtg11CllLdŒ
SJLli\: Lt 1Ii:~lt; bélJltt: > p. -" 0.
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Celui-ci cI'fectue alors une inspection préalable. Au cours de son inspection.
le l'vkdecin directeur veillera cl ce que J'officine soit im]liantée conformément au
plan de développement sanitaire de la province ou de la i1iunicipalité concernée et
loin des sources de pollution.'!:

.\ la Jin. Ji rédigc un rapport d'inspection qu'i annexe cl la demande
d'autorisation d·oLl\erture. Sur rapport favorable cie l'i spection préalable. le
ministre de la Santé Publique octroie au requérant un (lC ord de principe cI'unc
\alidité de () mois. Bien entendu, cet accord donne ~lL demandeur l'aval de
continucr le proccssus de préparation mais ne const. tue aucunement une
autorisation d'oLl\crture au public.

Fndéans les 6 mois, le propriétaire doit anlir rempli 'es conditions exigées
cn ce qui concerne le personnel, la propriété, les inn-astruc Jres et l'équipement.
Notamment les infrastructures doivent disposer des locaux lerrnettant l'exécution
des différentes t~lches du pharmacien et du reste du person'le1. La distance entre
deux otT1L'incs pharmaceutiques doit être d'au moins 200 m en milieu rural et cie
100 m en milieu urbain. Il existe également une réglement<lon rigoureuse quant
aux; dimcnsions des locaux, à l'équipement et à l'état des loc< .lx.

Après avoir rempli les conditions exigées, le pr )priétaire adresse à
l'lnspecteur Général dcs pharmacies une lettrc de deman(le d'inspection pour
démarrer les acti\ités. lettre à laquclle il est tenu d'<l:lIlexer les dossiers
administratif'i de tout son personnel. Un rapport Cavorable ciL Inspection générak
de la santé donne droit à une autorisation définitive d'ouH 'turc délinée par le
ministre de la Santl' Publique.

i\ \ ant de clore ce paragraphe, il importe de t~lire un ap rçu sur le transfert
d'une onicine ainsi que la création d'une succursale d'une off 2ine.
[)ar transfert d'une officine de pharmacie, il faut entendre le déplacement de
ronicine d'un lieu ù un autrc, sans cessation de licence ni \'ente du fonds de

'!1\conllllcrL'c,

Etant donné que la licence fixe l'emplacement de 1'Onil ine, il est de toute
évidencc que le tr~lnsfcrt s'analyse comme une suppressioil et une création
sJlllultanécs d'une ofllcine.

--~------~----------

\ ()II 1IlI'ra, al1!lc"\c', r~ Ichl' iccI1l11l[L1C d'iI1Spectlul1 préalabk,
,\rlic'k l" ,k ['() \1. 11" (li() (lS cllI () fl'nil'I ~(}(J-+ purtal1t re't'lcl11el1tatiul1 de transkrl l'l d' L1\'l'rttIré dé sLicclIIsak
,!'ull1clllL' pl1,II!1UC'c'lItll[lIl'. 111 111 pllhllé aLi !l.() Il,



Ln droit burundais, touk demande de transfert d'ui e licence d'une vi11e Ù

une autre ou d'une ouverture d'une succursa1c, est considéJc comme une nouvel1c
cr~ation c1'ollicine')l) pour ainsi dire que toutes les règles ré~' ssant la création d'une
officine sont applicables.

L'article 2 de j'Ordonnance Ministérielle nl

) 630/68 clL. 6 février 2004 portant
I\~glemcntation de transfert et d'ouverture de succursale d' )fficine de pharmacie
stl]1ulc que le transfert ne de\Ta cn aucun cas compromettre l'apprmisionnement
normal en médicaments de la population de départ et qUl' \)fI~cinc ~l transférer
devra a\oir) ans au moins d'existence ù compter de la dak :le son ouverture saLlf
en cas de force majeure.

L'ulllcinc la plus proche du lieu d'accueil devra, en out c, être à une distance
dl' 400 m au moins en milieu péri-urbain et 200 m dans es centres de fortes
~lctivités du lieu de la nOL1\cllc implantation. Par ailleur , l'ouverture d'une
succursale doit répondrL' Ù un besoin réel du lieu cl'accueil\Oo.. \.ucunc limitation du
nombrc de succursa!cs n'est stipulée.

§2. Les établissements de conlnlerce 'n gros

Le droit pharmaceutique burundais utilise les expressio s «établissements
de CUlllmerce en gros des produits pharmaceutiques» dans p1usi 'urs textes. Ce sont
des établIssements qui distribuent en gros aux officines OU\T tes au public, aux
senices pharmaceutiques des hôpitaux ainsi qu'aux centres de ~)ins prIvé.; agréés,
1 i l ' l ,101es proc Ults p 1'.lrlllaceutlljues ct para-p larmaceutlques ,

Les élémcnts de cette définition prouvent que les 'tablissemènts de
commerce en gros cks produits pharmaceutiques se diiTérenc l'nt des officines
notamment au ni\'eau de leurs aeti\'ités.

Dans la terminologie juridique, un établissement dési~ 'le un ensemble
dlllstallatiollS de l'équipement ct de J'outillage d'une activité, d une industrie ou
ClUll commcrce,IO~ Par extension, l'établissement peut s'emplo) ,~r pour désigner
l'~lL'ti\ité même ou l'industrie considérée comme entité.

" Ibll!c:il1
l" Ide!l1 aillck .',
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L'établisst'ment se distingue de J'entreprise cl une entreprise peut
comprendre plusieurs établissements. Tant il est \Tai que 'he? l'une et I"autre on
retmLl\e une L'l'naine unité ainsi qu'unL' coordination de divers l~lcteurs de
production sous la direction d'un chef, mais l'entre Irise sc distingue ck
l'établlssement, essentiellement. par I"absence d'autonomit financière ct juridique
de cc dern 1er.

Selon j'encyclopédie juridique DaJloz, l'établissemel se définit comme une
unIte technique de production tandis que l'entreprise est 1 unité économique qui
domine ct coordonne l'ensemble des établisscments. I03 L ll1ité dLl personnel de
travail ct de direction technique est la principale caractéristi"ue de rétablissement.

Dans tous les cas, les établ issements de eommcrCl en gros des produits
pharmaccutiques sc caractérisent par leur activité. Ils sc ditinguent des officines
pharmaceutiques par le t~1it qu'il leur est interdit cie venclre lirectement au public.
acli\ilé qui est résenée aux onlcines.

Le pharmacien grossiste cloit, par contre, fournir lies médicaments aux
officines ouvertes au public uniquemcnt. Oc ce lait, il n~ peut vendre aucun
médicament cl d'autres pr~lticiens de l'art de guér·irIO-l. En OL tre, aucune opération
de l~ü)J"icatioll ne peut être elTectuée dans les établissel1lt ltS de COnlmerce en

10:'gms.

§3. Du personnel de l'officine.

La préparation et la cOl1ll1lereiallsation du médicame It sont des actl\ ltes

déllGltes qui doivellt être confiées cl des professionnels. Le méiicament Ile peut pas
être vendu comme on \cnd des bonbons ou des biscuits. ("e ,t pourquoi la loi est
très stricte ~\ propos du personnel oeuvrant dans J'officine.

Celui-ci doit comprend l't' impératÎyement un pharlllacit l titulaire inscrit au
tableau de l'ordre des pharmaciens du Burundi et autorisé à t '(ercer la profession
de ph~lrlllacjen conformément élUX dispositions en vigueur. Il doit être permanent

cl . ~ , l ' . 7 106ct \sposcr li Ull contr~lt c au mOlllS _ ans.
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A c()té du pharmacien titulaire, l'ollicine doit di poser d'Ull personnel
1Cchnique ct d'appui compn:nClnt notamment un préparal?llr en pharmacie, LIn
infirmier de niveau ;\~ au moins, un secrétaire comptable. etc. Ce paragraphe sc
limitera uniquement au pharm~lcien titulaire.

Le monopole pharmaceutique est le fondement de t(utes les prescriptions
Jégislatl\eS et régkmcnt<1ilTS concernant l'exercice de L pharmdcie. Celui-cl
réservc en principe la préparation ct \<1 \'ente des médicaml' lts aux pharmaciens:
c'est-à-dire à des personnes qui ont acquis une compétenl:; appropriée par des
études uni\crsitaires, Jesquel1es ont été sanctionnées par 1'0 troi d'un diplôme de
pharll1~lcien.

Ainsi, sont résen'ées aux pharm<1ciens conformément ~ ~lX dispositions de la
législation en vigucur au Burundi sur la pharnlacie :

, la pr-éparation des médicaments tels que définis p. r 1a loi,
, la prépdration des objcts de pansements et tous ,es articles présentés

comme conformcs ~\ 1a pharmacopée,
, la ventc Cil gros. la \cnte au détail et toute déli' rance au public des

. l ' ~' 107
Illellles oJJets ou prCHlllltS. '

Néallmoins, i1 ser<1Ît vain d'accorder au pharmacien un \omaine rcservé. un
domaine de Illonopole, sans qu'en retour, on lui soumette ù une réglementation
particulière, Le monopole pharmaceutique appelle dès lors c 'rtaines ohligations
auxquelles doivent ~atisL1ire les pharmaciens sous peine de sa!lCtions pl\;QleS par
la loi. ('umm\.? précisé ci-dessus, nous a110lls nOLIs borner ~ JX obliga ions qui
l\lcombent au pharmacien titulaire d'officine.

,\I\\Cil' Ir) dll d,'c'l\'II1" lCi() 1'(1 du ~() s''I'\c'lnbrc' 1<):-:0 PCIII,llil ()J~~lI1i\ati()11c\c [',"\ercicl' ( .: la pk\llll~ICI': 111
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I. L ~exercice personnel de la pharmacie

Le pharmacien titulaire d'officine est tenu d'exerce' personnellement son
activité.En effet, la réglemcntation pharmaceutique qui est dc..;tinée essentiellement
ù assurer la sécurité du consommateur du médicament, est fCll alisée sur la personne
du pharmacicn, auqucl il est accordé un monopole dans l'intérêt de la santé
publique. La loi veu!, dès lors, que le pharmacien d officine accomplisse
personncllement les activités qui lui sont réservées ~ dans le C lS contraire, elles sont
accomplies sous son contrôle et sa responsabilité.

L'obligation d'exercice personnel de la professi;)Jl qui incombe au
pharmacien ne date pas d'hier. On la retrouve dans les stltuts des corporations
d'apothicaires qui interdisaient de confier une boutique ouve te à un compagnon. IOS

Néanmoins, l'obligation faite au pharmacien titulaire d'exercer
personnellement sa profession doit être bien comprise. Il ne s'agit nullement
d'obliger le titulaire d'une officine d'être présent à tout inslant à l'officine; mais
plutat de s'y trouver présent d'une ülçon régulière. ;\ Issi est-il enjoint au
pharmacien de résider dans la localité où est situé son étab1i~.)ement.IOl)

L'absentéisme d'un pharmacien à son officine, c'e t-à-dire le fait de ne
consacrer que des périodes de temps brèves ou espacée~ à son officine ne lui
permettrait pas d'accomplir personnellement ou de contrôkr l'accomplissement
des acti\ités qui lui sont confiées conformément aux disposi ions de l'.lrticle 17 du
décret n" 1O()/ IS() portant organisation de l'exercice de la phe nllacie.

Par contre, l'absence d'un pharmacien à son ofiïcine, c'est-à-dire sa
situation lorsqu'il est empêché de s'y rendre en raison d'une maladie, d'un voyage,
ou autre circonstance, ne constitue en aucun cas un mancluement à l'obligation
d'exercice personnel de la profession.

L'exercice personnel de la pharmacie consiste, pour il' pharmacien titulaire
d'officine, à préparer et ~l délivrer lui-même les produits et objets inscrits à la
pharmacopée ou à surveiller attentivement l'exécution de tOllt acte pharmaceutique

,'1' J' 1" Il ()l]U 1 n clccomp It pas ul-meme.

1 i\II ISSIYRj·-BIRRY. ct (i VI.\L\. (1J!.Jc'lI. 1' ...+7
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Il'' \I.TlSSIYRI-BFRRYct (, VI/\I.\. OncJl .. 1'.51.



De ]'oblig~ltion d'exercice personnel de la phanr lcie incombant au
pharmacien ci 'officine. découlent divers devoirs:

r le pharmacien doit habiter la localité où il exploit son ofliclne afin de
pouvoir s'y rendre rapidement en cas d'une né essité urgente. Son
absence ù l 'ollicinc doit être momentanée. Toutel~ is, la loi devrait être
plus claire en indiquant llumériquement le ra on dans lequel le
pharm~lcien doit habiter par rapport à son officine

r lorsque Je titulaire d'L1ne officine confie ses tâches de préparation ct/ou
de vente de médicamcnts à ses préposés, cela e déroule sous son
cntière responsabilité.

r il peut arri\'Cr que 11: pharmacien (fofficine s( t dans l'lllcapacité
d'être présent en permanence (1 l'officine. Dans c cas, il doit se t~lire

remplacer con formé ment ù la réglementation en VI ~ueur.

II. L'exercice exclusif de la pharmacie.

L 'obligation t~lite au pharmacien d'officine d'exercl' exclusi\ement la
ph<lrmacic est reh1tivement récente. En France, jusqu'en 941, le cumul de
l'actiVité officinale a\ec d'autres pr-orèssions n'était interdit Cl le lorsquc ce cumul
empêchait le pharm~lcien de diriger lui-même son olficine.

i\lllsi, sous cette condition, la loi tolérait tacilcme It le cun ul de la
pharmacie ,-1\'ec d'autres professions médicales ct paramédicalL, et admct:ait mêmc
]"cxcrcicc d'un autre commerce à la condition qu'il soit insL lIé dans des locaux

j' j 1 :i l' j' ~, III
lnclCPC\1(l~ll1t ele CCLI\ cc 0 !lClne.
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III. L~obligation du secret profl "sionnel.

[a 10i interdit aux membres de certaines professio s de révéler les secrets
qUI kur ont été confiés d~ms l'exercice de leurs fonctions [1 s'agit notamment des
mt:dcclI1S et des pharmaciens. L'article .:+ du décret n" 100 j 50 portant organisation
(le l'exercice de la pllarmacie stipule que le pharmalli?n est tenu au secret
pmfessionne 1.

Ln principc, la divulgation d'un secret n'est pas une' infraction pénale, mais
elle ne Je devient que dans des cas expressément définis p~l la loi, Pour qu'il yait
11lrraction de violation du sl'cret professionnel. trois élémen ..; sont requis.

fI Llllt tout d'abord J'existence d'un secret, c'est-à-dil'l que le rait ne soit pas
de \ocation publique. Ensuite, le pharmacien doit avoir Cil connaissance de cc
secrl't cn raison dl' sa pmlession. La manière dont il en Cl.lra pris connaissance
importe peu: qU11 s'agisse d'une communication orale C,l par J'examen d'un
document telle que l'ordonnance, mais toujours en raisor de l'exercice de sa
profession. Enlin, Il faut que le secret ait été dinllgué et de n'importe quelle
lll~lllllTe.

L'intention dl' nUIIT n'est pas un élément constitutil de j'infraction. Par
contre, :1 cote des trois ékmellts que nOLIs venons de mc Hionner, le délit de
\101atioll du secret professionnel comporte un élément intenticnnel ; IZl dindgation
duit être la conséquence directe ou indirecte d'un rait volo Itaire. 112 Lorsque la
ré\él~ltion ne résulte pas directement ou indirectcment d un fait \olontairc.
l'Infraction n'est pas constituée.

Pour é\iter toute ré\'élation inconscientc IllZlis \'olontain par allusion ou par
\oie indirecte. Je pharmacien dena être prudent dans ses propcs et dans ses écrits.
C'est une obligation de moyen qui sera appréciée par rappo t au comportement
d'un prokssionnel a\isé qui a le souci de conformer chacun de ses actes ù l'intérêt
,<2.énéral.

[,<1 loi buru11daise fait allusion à cette obligation de pl tdencc lorsqu'elle
stlpU!C que« lorsqu'une prescription n'est pas régulièrCl lent forlllulée, le
ph~lrmaciell 11e j'exécutera qu'après avoir consulté le médecin S'il ne peut être
renseigné ayant j'exécution de la préparation, il réduira les do;es de façon à les
a<..i3ptcr aux doses max ima fixées PLl!' la pharmacopée et en ave tira l'auteur de la

" 113prescrIption» ,

\1.11SS1)Î~I-Hl'RP.Y,oJ11'1!p:-;';,
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En lT\'anche, une l'xception Ù l'ob1 igation du secret pl' ,fessionnel cst pré\Lll'
par la loI. Elle autorise, en erfet aux pharmaciens de se clcs~ Jisir des ordonnances
L't de les communiqller fi autrui lorsqu'ils y sont requis par Il '> autorités judiciaires
compétentes, ainsi que les fonctionnail'es de l'inspection des ')harmacies I14

,

§4. De l'activité officinale.

LI mission essentielle assignée au pharmacien d'oîTici c est la dispensation
du médicament au public. C'est son champ d'activités résern 115.

Pour accomplir pleinement cette mission, le pharmacien d'officine accumplit
d'autres opérations qui, pour ne pas être essentielles, ne sont pas moins
importantes, Il s'agit de la préparation, de l'approvisionnen :nt et de la vente ~IU

public des produits et objets compris dans le monopole pharn Jceutique.

1. La préparation.

La miSSIon essentielle de l'oflicinc pharmaceutique ielle que déiinie par
l '~1rticle ]6 du décret 11" 100/150 portant organisation de 1'l'xe :ice de la pharmacie,
consiste en la dispensation au public des médicaments. IVLilS l'officine procède
également <1 des préparations diverses. Ici Il importe le donner quelques
définitions:

,... On entend par médicament, toute substance ou C!)l11positi01 préscntée
comme possédant des propriétés curatives ou pr \'entives, 111'elle soit
destinée ~l ]a médecine humaine ou anima c, ct powant êtrc
administrée <1 l'homme ou à l'animal en VlIl' cl :tablir un diagnostic
médical uu de restaurer des fonctions organlql ~s chez j'homme ou
1 l' . j'Ih

C lez an Ima .

,... \ lne préparation magistrale est tout nùJicament prepare
extemporanément en pharmacie selon une prcsc 'iption destinée Ù Uil

malade déterminé. Ce médicament est préparé lar le pharmacien ou
son préparateur en exécution d'unc ordonn mcc émanant d'un
pratici~n qualitié ~lvec toutes les précision', nécessaIres à SOll
exécution l'7 ,!1 est qualitié d'extemporané ] our j'opposer au:.:
spécialités pharmaceutiques qui, elles, sont prépa ées à l'avance.

':\nlèk 211 l,lem,

1l'\rtll'k l () Idem.

i i\ l'li,' k " Idl'Ill,
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r Une préparation ofilcinale est un médicament p 2paré en pharmacie
selon les indications de la pharmacopée et dest lée à être dispensé
directement aux patients approvisionnés par cette pharmacie. Il s'agit
des drogues simples, des substances chimiques d biologiques, des
préparations extractives, galéniques, simples ou c Imposées. llS

Contrairement aux préparations magistrales, le médicament ofilcinal n'est
pas préparé en exécution d'une prescription destinée à un mal;ide déterminé. Il doit
porter une étiquette mentionnant le nom et j'adresse du phar lacien qui le délivre
ainsi que le nom du médicament tel qu'il figure cl la pharmaco!ll'C.

Par spécial ité pharmaceutique, on entend tout mé iicament préparé a
l'avance, présenté sous un conditionnement particulier, ct caractérisé par une
dénomination spéciale. Il'! Dans tous ses éléments, cette ..éfinition oppose la
spécialité pharmaceutique aux préparations magistrales ct offi.:inales.

En effet, par le 1~lit qu'elle doit être préparée à l' lvance, la spécialité
pharmaceutique ne doit subir aucune manipulation de la part du pharmacien
d'officine avant d'être déli\Tée au client. Sa forme de préselltation doit être celle
sous laquelle elle sera délivrée au consommateur.

En outre, chaque spécialité doit avoir un mode de pl ~sentation qui lui est
propre ct un conditionnement identique. Par conditionnen ent, nous entendons
l'ensemble formé par l'enveloppe ou le récipient qui contil nt le médicament le
prospectus qui l'accompagne, l'habillage ct les étiquettes. 12i Ce conditionnement
doit être particulier à la spécialité et ne peut nullement être n odifié par le grossiste
ou le pharmacien détaillant avant la dC'jivrance au consommaeur.

Ainsi donc, le pharmacien qui emploie une spécialité pharmaceutique pour
ses préparations magistrales ou officinales change le statutju idique de la spécialité
ct la réduit ù une simple matière première.

De tout ce qui précède, nous concluons que la inission de l'officine
pharmaceutique ne sc limite pas à la vente au public de méc caments. Elle se livre
également à des préparations tant ollicinales que magistr,les. Pour cela, la loi
burunclaise stipule que l'omcinc doit disposer des locaux ad ptés à sa mission.

Il, Idcm. p ] 0
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La salle d~ préparation ct de conditionne ncnt dOIt ~l\oir Lin
dimensionllement d'au moins 6 m

2
et de 3 m de hauteur de murs. Les prépal"ations

magistrales doi\l'nt sc j~lire Cil exécution d'une prescriptj( il régulièrement établie
par un aulcur habilité. Toute prescription doit porter cl'Ulll façon lisible le nom ct
III signature de l'auteur. Par ~Iilleurs, Je pharmacien n'exécutera qLle Il's
prcsClïptiollS émanant:

r des lllél!l'cins autorisés ù exercer;

r des clcntlstes relatives aux anesthésiques locau et les préparations en
rappol"! avec l'exercice de leur art;

r des médecins \'étl~rinaires ayant trait à la méde\ me des animaux;
r d'alToucheuses diplômées ayant trait à leur an dans le cas d'extrême

urgcnce ct lorslJuc mention de l'urgence sera fa e sur l'ordonnance:
r les copies dcs prescriptions certifiées conf01 '11es et les d~mandcs

,. j' 1 . PI
l'l'rItCS ( Uil autre p larmac\cn - .

Les médicaments ollicinaux doivent être préparés l l conformité avec la
pharmacopée, l'l'Ile-ci étant. selon le dictionnaire Petit Rob rt, un recueil officiel
des mL'dicalllenh qui précise leur constitution, leur activité, et leur mode de
préparatlOn. En attendant l'élahoration d 'L1ne pharma 'opée nationale, la
pharmacopée orticicl1e qUI est SUIVle au Burundi (st ]a phZlrmacopéc. . 1 1))IntcrnatlOnl1 C --.

, '\ltl~'1e- Il, du ,kcrct :1"I(i() I.~O du.'O sCl'lcl11hn' j')XO 110rU1111llg:l111Sal10l1 de re.\CIl·Jc' dl' la pharIl1a,'jl', 111
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II. L'approvisionnement

L'officine pharmaceutique doit, à tout moment, assurer 1 approvIsIonnement
régulier en produits pharmaceutiques de la population. Pour ::ela, e]Je doit el1e­
même s'approvisionner en ces produits et pouvoir en justifi r l'origine pour le
contrôle, car c'est dans l'intérêt de la santé publique qu'elle œu Te.

La fabrication locale des médicaments est fortement encc uragée par l'ü.M.S
ct d'autres agences internationales parce qu'elle permet de dil Jinuer les dépenses
nationales en médicaments et par là, permet que les fonds ainsi ibérés puissent être
utilisés dans d'autres activités du secteur de la santé.

Au Burundi, les achats locaux se font auprès des établis~ ~ments de vente en
gros des produits pharmaceutiques. S'agissant de l'app 8visionnement de
l'extérieur, que ce soit les établissements grossistes ou les of 'icines ouvertes au
public, tous peuvent procéder à l'importation des médic ments. 123 Ici une
appréciation critique s'impose.

A notre sens, J'autorisation octroyée aux officines en n ème temps qu'aux
établ issements de vente en gros des médicaments de procéder l l'importation des
médicaments est inopportune.

S'il est stipulé que le pharmacien grossiste doit fournir de ; médicaments aux
otTicines ouvertes au public l24 et ne jamais vendre directement lU public l25 et que
d'un autre côté les officines pharmaceutiques peuvent au n ême titre que les
pharmaciens grossistes importer des médicaments 126, cela ne pe It favoriser qu'une
concurrence déloyale entre grossistes et officines ouvertes au pu )lic.

Le pharmacien grossiste qui a importé voudra bien, en ve dant aux officines
ouvertes au public, s'assurer d'une certaine marge bénéficiaire. vIais ces dernières
qui ont, elles aussi, accès au marché extérieur, éviteront auta lt 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 conséquence sera que les ,rossistes perdront
une clientèle nombreuse que sont les otTicines ouvertes au publi( .

l" ,\rticle 74, Idem.

"4 ,'\rticle 5:; du décret n" 100 ISO du30 septembre 1980 portant organisation de l'exercice :le la pharmace in
BOJ3 n'l 1981 p.1S.

i" Article 50 Ickm.
I\rticlc 74 idem



En n:vanchc, toute importation de médicaments 'st subordonnée ù une
autorisation préal<1b1c déli\Tée par la Direction de la Pharr acie, du j'dédicament ct
des labor<1toires. Cette autorisation est une condition ess 11tiel1e à l'octroi par la
Banque Centr<l1c, de la licence d'importation sous ré erve des importations
urgentes couvertes par des licences globales. '27 Le Phannai ien Inspecteur Général
en sa qualité ci'otTicier de police judiciaire pourra intc dire l'importation lks
médicaments qui seraient de nature <'1 nuire à la santé.

Cela étant. la Illultiplicité des médicaments disponi des et la fréquence de
nouvclles dl'cou\crtes dans le domaine du médicament 1'01 qu'il est très difficile
pour le pharmaL'icn ou tout autre achetcur de médicaml 1ts d'être toujours au
courant et de pouvoir bien choisi,' les médicaillents <.lI i sont pnoritairement
indispcnsables ù la population .

.\msi, l'élaboration d'une liste des médicaments eSSl 1ticls par l'Etat, est le
meilleur moycn pour que les notions d'cfficacité, d'innoc lité et d'économie du
médicI111ent soient priscs en compte. Au Burundi, la 1 ste des médicaments
L'sscnticls établic par le Ministère de la Santé Publique pOr1~ aujourd'hui sur plus
de mille produits.

1~1 sélection des 111édical1lcnts cfficaces et accessibles ~l la populatIon est la
préoccupation première du 1\,1inistère dl' la Santé Publique. Etant entendu que la
populatIon bLll"undaise est glob<llement paune, les importatl Jrs des médicaments,
dans k choi:\ dt' leurs fournisscurs, dC\Tont tenir compte, ·t du marché en ~1\al

(consommateurs) et du marché en amont (fournisseurs) quan il leur évolution,
Le choi\. mal rait d'un feJulï1isseur peut cntraîner l'JC lat de m6dicaments
incflicaces, dangereu\. et mêmes mortels.

Ln bon système d'approvisionnement doit donc pern ettre de sélectionner
des foulï1isseurs bon marché et de s'assurer de leur sérieux en ~e qui concerne leurs
produits et leurs seniccs.

A côté de lT type h~1bituel d'approvisionnement des établ issements
pharmaceutiques, le don de médicaments s'avère aussi ê re une source non
néglige<lble. Tous les dons de médicaments doivent êtn adaptés au profil
épidél1liologiquc du Burundi et sont subordonnés au consentel1ent du Ministère de
la Santé Publique. Ils doivent, en outre, provenir d'une S(lfCe fiable et être
conformcs au\. normcs de qualité du pays d'origine et du Buru di. 118

\nIlle r: 1 l,km
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Cette disposition é\ite qUll y ait deux poie; deux mesures. Des
médicaments dont la quaI ité n'est pas acceptable duns le P lYS donateur ne peLl\ent
pas l'[re offerts ~1 d'autres pays. Ainsi, les médicamel ts offerts doivent être
au tori s0s il 1a \en te et dans le pays d' ori gi ne et au Bu r md i. A leur arri vée au
Burundi. tous les ml'dieamcnts bisant l'objet de dons dcv aient avoIr une validité
l , . J . 111)e ~lU 11101ns annee.-

II I. La vente a li public des produits cOllpris dans le
monopole pharnlaccutique.

Selon l'artIcle 10 du décret nU 100/150 portant organ .;ation de l'exercice de
la pharmacie. sont comprises dans le monopole pharm:iceutique les activités
sui\antes :

la préparation des médicaments tels que défini· à l'article 5 du même
décret:
la prépar~ltion des objets de pansements et tou les articles présentés
comme conformes à la pharmacopée;
la vente en gros, la vente au détail et toute dé Hance au public des
mêmes produ its et objets.

La doctrine quant à elle aflirme que la pharnlalie entendue cOlllme
profession, présente un double caractère: commercial ct libéral lJo

. Mais une
précision s'impose ljLlant élU caractère comllletTial de l'exerci e de la plnrmacie.

Ln principe, le comlllerpnt achète des produits toujOLli'S dans l' IIltention de
les lT\'Clldre avec profit. Il recherchera ainsi les articles capalles de lui fournir une
brge marge bénéficiaire ct il portera, bien souvent dans cc t:ut. son c1loix sur L1ne
marque plutôt qUL' sur UllC autre.

Le pharmacicn dont la rémunération est égalemen constituée par les
bénéiices réalisés lors de ]a dispensatioll du médicament, esl cependant soumis à
des prescriptions qu'ignore le commerçant ordinaire et CJui le situe à un niveau
totalement différent.

, 1) \1:-; .. l'lll'LIll<:',_dlIl'CJS,'lil,--'lJ1!lIJla~ks~1 '\ i,01l:01t.'I1J~dl~'\Illf!llS.2' l;d .. 1I)I)(J. p. K.
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S'il est vrai que la ph~lrmacie d'officine a un caracl ~rc commercial, il s'agit
d'un commerce soumis cl une réglcmcntation spéciale. Q 'il suflise ck citer. ne
l'LIt-cc qu'~l titre d'c\empk, b délinance des médicaml lts qui est soumisc. en
principe. ù la présentation d'une ordonnanLC médicale.

('elle dcrnil.'re sc définit comme étlllt un document 1 l'rit, remis au malade ct
par lequel le médecin prescrit un traitement, les médical 'ents qu'il comporte. ct
1 d ~· ~ .. . ~'1 ·111
CUI' 1110 C Cl élClmlnlstratlon ou Cl emp 01 ..

Toute prescription, toute ordonnance doit porter de t çon lisible le nom ct la
signature du médecin auteur. 11 incombe dès lors au harmaeien de vérifier
l'authenticité de l'ordonnance et sa régularité technique. lorsqu'une prescription
Il'cst pas régulièrement formulée, Je pharmacien ne l'e'\i~cutera qu'après a\oir
consulté Je médecin auteur.

Par atllcurs, il est de actes permis au cOIllIllCrç~li1t ordinaire mais qui
demeurent prohihés au pharmacien. Ainsi, il est interdil au pharmacien de se
débarr;lsser des invendus par des \entes au rabais ou li 'organiser des soldes
anlluel:-;.

I.e pharmacien a j'obl igatioll d 'cxécuter fidl emcnt j'ordonnance
régulièrement établie ct en cas d'erreur, il cst responsab1c ,)énalement méme s'i]
s'agit d'une spécialité dans la préparation de laquelle il n'est Jas intcrvcnu.l3~ Ilne
pourra donc, ni modi riel' une prescription sans J'accord d médecin auteur, ni
modifier la composition d'ull médicament magistral, ni l'om )léter une ordonnance
IIlcomplètemcnt rédigée.

Ln outre, le pharmacien doit conseiller le malade li,lIlS les limites de sa
compétence ct être pour lui un éducateur sanitaire. Ses cl:nscils accompagnent
toujours la l't'mise du médicament ct ont trait à sa conservatilin, son administration
d ~1 ses effets secondaires éventuels.

Le rôle de conseiller que doit jouer le pharmacien est l'ès important. \1 doit
arriver ~l maîtriser la consommation du médicament qui pOurl lit devenir excessive
ct panant nocive ~lU consommateur. Toutefois, le pharmacien le doit jamais perdre
de vue lJu'il n'est p~lS médecin. Son rôle de conseiller l'obll ~e plutôt ù guider le
client \ers le médecin an:c qui il doit collaborer dans l'intérêt ::le la santé publique.

Loin d'étlT un commerçant ordinaire des médicamen s, Je pharmacien se
\eut être un éducateur de ses clients et il lui appartient d'apprc :ier l'opportunité ou
l'inoppmtLlnité de la délivrance d'un médicament.

i (J 1)11 1 1 \1.\:\'-..0]', Il. I.hè -' \.j1~
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En définiti\'C~, les règles qui rcglssent l'activité 1 u pharm3eien diffèrent
énormémcnt de l'clIcs du cOllllllcrce au sens habituel et des méthodes de \cnte
commerciales. I.e \éritable l'ole du pharmacien dép, sse de loin la simp1c
commcrcialisation des remèdes car sa mission J'obligc, ~ J moment OlI JI est fait....
appel ù lui, dc juger s'il doit ou non satis1~lire ~1 la del1l~ lde et S3 responsabilité
di ITère de l'l'Ile du comlllen;ant ordinaire.

§5. Les pharmacies mutualhtes.

La l'V111tllClle dc la FOllCtion Publique est un établissl llent public ~1 caractère
administratif doté de la personnalité morale et de l'al tonomie organique et
tJn~l1leièreL\J. Elle a été eréée en 19S0 an~c comIlle missi( l principale la gestion
d'un n~gilllc d'assurance-maladie des agents publics et assilîiJlés qui a été lui-même
institué pm le dl'cret-loi nlll 2~ du 27 juin 19801~\.

Cc régime d'assurancc-maladie des agents pu111il,; et assimilés dC\'ait
garantir ses bénéficiaires contrc certains risques résultant le la maladie ct de la
grossesse cn leur assurant des prcstations de soins médicau.\ curatifs nécessités par
un état de santé morbide. dc grossessc ou d'accouchement c leurs suites, ainsi que
les soins médiclu.\ curatil's.

Le projet de création des officines pharmaceutiques mutualistes s'inscrIt
dans le cadre de cctte ~lcl ion sanitaire con fiée à la Mu Jelle de a Fonction
Publ ique. En effeL le décret n" 1OOi 193 clu 18 octobre 198( portant r'lodification
des statuts cie la Mutuelle stipule en son article 3 que:

« !.e ('on sei 1d'Administration peut décider l' OLlvertur ~ et l'organisation des
centres de soins en collaboration Ol! sLlr autorisation du llinistre de la Sant~

Publique, des officines soumises au.\ lois fiscales en vigL :ur, des laboratoires
(Llll~l!ysc, des bure~lLI.\ d'études, des agences en tout lieu du t rritoire )7.'-'5

("est en 1()S7 que la Mutuelle de la FonctIon PubliqL c a introduit. pour la
prcmière fois, auprès du ministre du Commerce ct de 1'1 ldustrie la demande
cLlLltorisation d'importer les médicaments pour ses officines. 'es pharmacies, bien
qu'elles s'l1lsnivcnt dans un cadre s~lllitaire, ont également Ull ro]e social.

:\nll' le 1 dll c1l'nl'l Il'' ]()I) 1(17 du 27 .Jllill 19:\() porlall! crc'-a t1011 Cl org~ll]\',a[ioll liL' 1,( 1FI', III B.O.B Il't) l l)Kl),

p2(..1.
j Il BI lB Il ') 1()KII,p.2()-t.

',." \l1i('I('~dll d,xre! Il' 1(II) 1C); dll 1K oc,toblL' 1l)K') portalllllW(\llïcltioll dé, st~ltut, la ~ FP,ill B.O.B. Il'' Il K9,

l' '-1(1
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Trois principau", buts leur sont assignés:

assurer le rôle mC)(.Jl'rakur des pri'\ sur le m,Hl lé du mécj icament :
doter la MFP d'un instrument lui perlettant cle garantir la
disponibilité et J'accessibilité du médicamen aussi bicn aux arflliés
qu'à toute la population;

'11 / fi . , '1 MI") 1~6assurer ulle llle\ cure sante lllanClere a a . '.

la particularitl' cks pharmacies de la Mutuelle résid 'premièrement dans le
double objecti1'lsocial ct économique) qui est c'11a base de 1~ur création.
L'objectif social consiste ft jouer un rôle modérateur du prix sur k marché des
produits pharmaceutiques en réduisant, autant que t~lire ;e peut, le prix de ces
produits. Tant il est vrai, le Ministère de la Santé PL Ilique a institué une
conlllllssioll chargée du plafollnement des pri", des prod lits pharmaceutiqucs IJ7

mais celle-ci ne j~lit qu'établir la borne, la limite supérie re exigée des prix des
produ ih pharmaceut iques.

Bien qu'étant nées au sein d'un établissement public caractère administratif
les pharmacies de la Mutuelle ne bénéficient d'aucune l \onération d'impôts ct
taxes. La rég1cmentation sur J'importation des médicamcnu prend en considération
uniquement le produit importé qu'est le médicament sans te 1ir compte de la qualité
de l'agent Importatcur.

Ainsi, au même titre quc les officines pharma eutiques prJ\'ecs, les
pharmacies cie la :Ylutuelle payellt les droits de douane. 1: taxe de ,-enices ainsi
que les ll'ais bancaires, Par contre, elks sont c'\lHlérées de L taxe de tr1llsaction,

A l'origine. les oflîcincs de la MFP devaient lodérer ks prix des
médicaments en pratiquant au détail des prix compétitif, c'est-à-dire des prix
inférieurs :\ ceux pratiqués par les omcines pri\'ées afin ci' mener ces dernières à
aligner 1curs prix à ceux des otficines de la MFplJlI. Cet obje :lifn'a pas totalement
l'cussi il caLlse du plaronnement des prix précédcmment évm Jé mais tout au moins,
les prix des produits pharmaceutiques sont, dans ces officillC ; de la MFP, inférieurs
ù ccux pratiqués dans Ics ofticines pri\ées.

En erret, cl déj~lut des exonérations, les pharmacies l ~ la Mutuelle essaient
d'agir sur d'autres j~lctcLlrs tels le Ih~t, les marges, les marql cs et emb:.l11agcs ainsi
qLle sur les prix FOR

1'" [U~[ejIRF. [l'~i)ll: __sol~<Jl"_pll'11ïl1aèie~d<,'I~Î'-'111) clleurcO!ltlïhu\lnl1 il l'è1I11~11 1,i\itll1 des ll"lllt~I,--(kJ~

\11'['. Blllllllll1ma, l <)<)-+.1'7
()\!. Il -';(1 -,'-; (Ill 2' lll~ll' l 'JS 1) l'0rtallt C'll',llioll cI'Ullc' COl11ll11ssioll dl' sui\'i ct Ile- )LtCOI1I1C:llll'l1l Jc'S pll.\ des

plndlilh pkllll1'\c'c'utlquc". III BOil]) -+ Si). pl ().' .
. 1) BI(/IRI . "pc"ll.. p2~



S"agissant de l'objectif économique des officines de la MFP. ct on ne \a pas
s'y attarder. il consiste en ramé'lioration des résultats de la v1utuelle de b Fonction
Publlljue. micu\ encore, en ]'~lmélioration de sa santé l"inan 'ière.

l.n second lieu. il 1~1Llt noter que la pharmacie llil tualiste est une CCU\ re
sociale. Dans Jeur conception initiale. les comptoirs pharm~ ,;eutiques de la MFP ne
devaient servir ljUl' les seuls alTiliés de J'assurance-Illaladie mais le gou\ernemellt
prit 1<1 résolution d'autmiscr rOU\TI'turc des oflicines ouver ~s au publiclJ'l.

Etant nées au sein d'un établissement doté d'une pel annalité juridique, les
officines pharmaceutiques de la MFP comme toute autre harmacie mutualiste.
sInscrivent dans Il,l ligne directrice de l'établissement au Sl n duquel elles ont été
créées

IJar conséquent, elles ne possèdent pas une personn~liité juridique distincte
de celle de la MFP et échappent en quelque sorte cl la réglel lentation générale sur
lJ tenue des otlicilles pharm~lcelltiques notamlllent en ce qui, oncerne le personnel.

'. J U \11 '1\1 \1\\, Il', l)h~lliLhïl" lie' 1,1 \IUilll'lie' Jlllllh ,kl'\. 1IlI'.lcll<lii d<:_JlJ\111.llldk l '(HII lr(lcl'lhl~ 2('()~
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SECTION JII. LES LABORATOIRES DE FABRICATION
DES PRODUITS PHAR!\I \.CEUTIQUES.

La maladie est l'une des principales raisons pour les, ue1les les populations
déLl\orisées linancièrelllent restent engluées dans le dénu 'ment. Soit elles n'ont
pas les moyens dl' :--l' 1~1ire soigner, SOIt le coüt est si éle\é _lu'elles s'embourbl'Ilt
dans des sItuations d'endettement ct dl' dépendance. Tclest : cas du Burundi.

Cela étant, cc que désire le malade, cc n'l'st pas tant ( 'avoir un médicament
ù bas prix, mais plutôt Ull lllédicament efficace, Âu sein de rO.M.S" il existe un
instrulllent opérationnel dénommé Progl'all1me d'Action jour les médicaments
essentiels destiné ù aider les Etats membres (1 la mise l'Il cru' rc de leurs politiques
pharmaceutiques ct à l'apprmisionncment en médicament" essentiels de bonne

\
. , . j A 140qua Ite ct au mOllll re cout.

Comme les produits pharmaceutiques représentent un 'Iément important des
achats publics extcrnes surtout dans les pays en dé\lloppcment, rO.M.S,
encourage fortement 1cur production locale.

Le gouvernelllent du Burundi, ù tl"(1\'ers la politique St :torielle du Ministère
de la Santé Puhllque s'est engagé à assurer à tou ~ la population un
appnwisionnemcnt en médic~ments ef1lcaces, de bonne qualité, accessibks
finanCièrement et adaptés aux besoins médicaux.

Cependant. il n'existe pas actuellement, en doit burundais, ulle
rég1cmentation spécifIque ,1 l'ouverture et ù la tenue cl s étab1is~ements cie
fabricatinn des produits pharmaceutiques. Le décret nOI 00/ \50 du 30 septembre
19XO qui constitue l'essentiel de la réglementation pharmaceu, ique n'a pas été sui\i
par des textes d'application clans les différents secteurs de la 1harmacie.

LI Société Industrielle Pharmaceutique, SIPI JAR 1 n sigle est le seul
Llboratoire de rahricatinn des produits pharmaceutiques oeu Tant sur le territoire
bmundais. L~lIe a été créée par J'ordonnance ministérielle n l

'] ~0'422/20()0 du 9juin
20()()141.

Nnus n'avons pas pu bénéficier de l'accès aux d(H UIllents relatifs cl la
procédure d'ouverture qu'a sui\'ie la SlPIIAR, ni aux 1 'lpports d'inspection
qu'auraiellt etlectuées les autorités compétentes du Ministère ,Je la Santé Publique.
i\bis, selon des informations recueillies auprl's des autorités 'udit Ministère, cette

i"' () \I.S . R,·,oiuIJ(l11 \\'11\ ~,<:'II. 1(J'JO 111 ('llc-'lr~11('gl~P().lI1,Jil\Cllll (iCl1,2\I.'. ; ()lJ Il]
"'III 110 13. :'IJ[)O,p-+(J)
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procédure aura]t fait l'objet d'ull sUl\i (-approché ('ulle commission de
l'Or2.anis'1tioll Mondiale de la S<lllté ct elle était char2.éc de lnsj)cctioll des travau\:

~ ~

(1epuis les lieux d'implantatioIlJusqu'au.'\ installations des <1 )parei1lages.

Selon j'annexe <1 l'ordonnance ministénelle de créati 111, la SIPI JAR dispose
d 'un équipement moderne qui comprend notamment le~ équipements pour la
fabrication des comprimés. des capsules, des sirops, de' équipements pour le
conditiollncment. pour le contrôle l'l de laboratoire ainSI que des équipements
aLL\ Il iam:s.

L'<lrtiele 3 du tc\:tc de création de la SIPI IAR enjoint 1 elle-ci ù exporter 30°;,
(le sa prnduction. le reste étant destiné à la consommation 1 lcak. Né<lllmoins, que
ce soit pour lès produits destinés ù la consommation locale C 1 à ]'expOI'tation, il est
du de\'oir du gou\'erncment d'être en mcsure de COll rôler la qualité des
médicaments qui circulent sur le territoire national.

L 'OMS ne cesse de recommander vi\cment aux indu: tries pharmaceutiques
]'application dcs bonnes pratiques de fabrication pharmZlCL Itique. Cependant, le
processus de j~lbrication étant long ct complexe, il peut y woir des erreurs ou
imperfections, d'ol! la nécessité de contrôler la qualité des 1111 dicament~.

Ainsi. êl\Zlnt d'ètre mis sur le marché. à la dispositior des malades, chaque
lot de médicaments doit être préZllablemellt contrôlé jar des laboratoires
~péciZl1i~és. Tant il est \rai que tout laboratoire de fah ication dLs produits
phZlrmaceutiquès doit disposer d'un bhorZltoire interne de COI trôle de q'J<1Iitl', l11Zlis
un contrôle par un laboratoire externe reste nécessaire du mo nent que l'on ne peut
pas être ~1 la rois Juge ct partie. Or, la plupart des pays afrieail s. comme c'est le CZlS
pour le Runlndi, n'ont pas de laboratoires nationaux de contI' )le de qua ité ct là OlJ
ils existent, ils manquent SOLl\'cnt de ressources maté iel1es, humaines et
(Inancièrl>~.

Compte tenu de cette situation, le Bureau Régional de 1'01\ S pour l'Afrique en
concertation avec les EtZlts Membres de la Région, a léeidé d'ou\Tir des
laboratoires régionaux de contrôle de qualité des médicZlmc 1ts et apporter à cct
effet lin soutien tec111liquc ct financier. Il s'agit des laboratoi es du Cameroun, du
J\iger. du (;hana et du Zimbabwe l

"'
2

•

En outre, rO\1S a formulé dcs propositions concn lant un s\stèmc de
certification de la qualité des produits phanllZlceuliques entra Il dans le commerce
II1te1ïlation~d. Le ccrtillcat qui a été instamé ~1 cet effet 1"'"" p l'met de fournir des
informations sur des produits déterminés dont le l~lbricant est ~ ~)l1ml. Il est émis par

" ( ) \ 1. s.. ,--,d,()r~I')lIL" QL'--"'ll}lll') kck .Lilla II tl;~L2 Jl1éQIC:Oll11Cl1IS. [brarc. 1c)<)9. p, 1
1 \ ,)Jr allIlC'\L'. ('eTrillc'al cL' PI'()dllll phMl11aèCllllLjUC. \!')lkk pmp()';é par \"O,\lS,
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l'autorité compétente du pays exportateur à la demande dl l'autorité importatrice
1 . ., , 144ou Cie toute autre partIe IIlteressce .

Le Burundi ne disposant pas de laboratoire nationa de contrôle de qualité
des médicaments, c'est au Laboratoire National de Santé \Iblique et d'Expertise
(LANSPEX) de Niamey au Niger que la Société Industrie le Pharmaceutique fait
contrôler la qualité des produits qu'elle fabrique.

SECTION IV. LA PHARMACIE VEl 'ERINAIRE.

I.e décret nO 100/001 du 8 janvier 1980 portant réor~ anisation ùu Ministère
de l'Agriculture ct de l' Ele\'age 145 subdivise celui-ci en trois directions générales. Il
s'agit des directions générales de la planification agricc e et de l'élevage, de
l'agriculture et celle de l'élevage. La direction générale d( l'élevage comprend à
son tour les départements de laboratoire vétérinaire, de la p oduction animale et le
département de la santé animale qui s'occupe entre (11tre de la pharmacie
vétérinaire.

Contrairement à la pharmacie humaine, la régIe nentation relative au
médicament vétérinaire, à sa préparation, à sa commercia isation en gros ou au
détaiL est relativement récente et peu développée. Dans le~ premiers textes ayant
régi la pharmacie, en l'occurrence l'ordonnance n° 27 bis! lyg. du 15 mars 1933
telle qu'elle a été modifiée par l'ü.R.U n° 772/49 du 6 févri T 1960 146. on retroll\'e
des articles concernant la pharmacie vétérinaire éparpillés d, ns le texte.

L'on pourrait relever notamment l'article 10 quiutorise les médecins
vétérinaires à délivrer le médicament vétérinaire même s' ls sont dcpourvus du
diplôme de pharmacien ou équivalent. Quant à l'article 38, il autorise ces mêmes
médecins vétérinaires à détenir un dépôt et pratiquer le C Jmmerce intérieur de
médicaments vétérinaires. Par a111eurs, il n 'existe pa~ pour la pharmacie
vétérinaire, un document général sur l'exercice de l'art, sem] lable au décret
nU 100; 150 portant organisation de la pharmacie humaine.

Par officine ou pharmacie vétérinaire, on entend tout ou partie d'un
établissement destiné à la vente de produits pharmaceutic ues vétérinaires, à la
confection de produits pharmaceutiques vétérinaires <1 cm lctère officinal et de
produits prép3.rés extemporanément conformément aux formules magistrales
prescrites par des professionnels düment habllités, ainsi qu' lU fractionnement des

111 O\'1.S ~ys1èl~1c ccr\1ficatiol~dc la lju~ill1é deU1rocluits pharmaceu1iques cnUan dans le COI111l:'èrCe
mtcrna11(lIlal . p. 60.

Il'ln BO.B n"-\ r:O. 17.126
14" RB!! [0'\ ct l' Dl! !OSSI:. Qll,~. p. 8-Hl.



Seuls les médecins \étérin,-lires peuvent, sur autorl~ 1tion du ministre ayant
l'Agriculture ct lTIc\age dans ses attributions, omril ct tenir une officine
pharnlélcL'lItiqlle \étérinaire.
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conditlollllemcnts cliniques des produits
conformément aux règles de l'art.',n

pharma( cutiques vétérinai res,

plantes
l'al't de

s conditionnés;
Tac en \lIC de Jeur

Ln 1C)~7. le gouveillement du Burundi a donné un c( up de pOlice à la santé
animak cn créant rCHTice Pharmaceutique Vétérinaire, OP IAVET en sigle. Selon
son décret de création, 1'OPI lA VET cst un établissem 'nt public cl caractère
commcrci,-l1 soumis '-11.1 code des sociétés publiques et prin :S.I-t8 Il est soumis cl la
tutelle administrative du ministre ayzll1t l'Agriculture t l'Elevage dans ses
'-1 ttri but ions.

L'OPI-IAVET a pour objet:

l' l'importation ct la \'ente des produits \'étérinair
l' l'illlporultion des produits vétérinaires en

conditiollnement ;
l' l'importation et la vente d'équipements et ,Jtres articles d'usage

\étérinai re :
l' la t~lbricatioll des produits à usage vétérinaire;
r la recherche pharmaceutique ct notamment l'étude des

médicinales traditionnelles en vue de leur ut lisation dans
• . 1 . l-tlJguenr es ,111lmaux ,

En cc qui conceille l'importation et la comlllerci~ lisation èes produits
vétérinaires, la vocation de )'OPHAVET est de jouer un rôle égulateur En effet, le
goU\elllèlllcnt ne peut pas bisser les agri-éleveurs é1la merci Ju secteur pri\é parce
que celui-ci, dans son commercc, nc vise que la spéculat )n. Une rois que les
produits vétérinaires s',wèrent moins rentables, le pri'é n'hésitera pas Ù

,1banùonner leur commerce en t~1Veur de celui des produits P LIS rémunérateurs tels
quc le sucre ou le carburant et les agri-éleveurs seraient abani on nés à eu.\-mêmes,

La raIson économique ne doit pas primer sur la raison \éontologlque qui est
celle de guél'ir les animaux. De plus, l 'OPHAVET évite qu . les privés imposent
leur jeu en matière de prix des pmduits \'étérinaires et délin . en conséquence des
produits cl des prix plus accessibles cl la majorité des agri-élc\ 'urs burundais.

Il \'I111lstèle dl' L\:;rll'lI\lllle ct lk 1îJl'\age, l'1()J',:L~kJe:\telél!i~s~111JJ~l':\crClcede l~l h~lr11lacie~ètLTIJ~IJIl,'

Il :\nicle! dl! deCll'{ Il' 1(10 1~ ..; du S ,eptel1lhre l 'N7 pOnclI1t hJrJllolllsatiol1 des stalut dl' rOPJ-L\ \ 1: 1 .I\l'C le
l'''lle dl', 'l'cll'té, 11I'1\l'C' ct puhllquc, III JU).I3, 11".(ll!7. P i07
:\rllcle.; du ,kl'l','t Il''jUII 1~2 du :'UllIl;kt l');';') pmlc\I1\ l11odii'il'cltioll ,ie, stZllllts dl' 1 :ll'll:\\'Fcl. 1:1 Il.!)[) n"

S ;';'). P :'~I)



1\iéallmnins, la procédulT d'importation imposée à l'OPI /\. VET est longue ct
compliquée contrairement au secteur privé qui lui, connaît b aucoup de L1Cl1ités.
hl effeL a\'ant d'obtenir la licence d'importation délinée par la Banque Centrale,
la liste des produits à importer par l'OPHAVET doit être r 'ésentée (lU Conseil
clAdminÎstration ~l\ec les t~leturcs pro-forma, mais celui-ci ne ,c réunit qu'une fois
le tl'imestre.

En définitive, la quasi absence de réglementation du sellcur de la pharmacie
\étérinairc fait qu'il y ait iné\itablcment du désordre dans 1'c l'l'ciel' de cet art. Le
ministre aYémt j'Agl'jculture ct lT1cvage dans ses attribution. a mis sur pied une
commission technique permanente d'inspection pharmaceui que vétérinaire p~lr

j'Ordonnancc MinlstéTielle n') 7] 0793 du 2 octobre 2000 'S0
.

Selon cette Ordonnance, cette commission a pour Illission de vérifier la
conformitl' des produits commercialisés, leur date de péren Jtion, vérifier si les
conditions de cOlllmercialisation des intrants d'élevage sont rc .;pectées et surtout la
confOlïllité des locaux, dcs équipements, ainsi que du pcrSOJ ne1. Elle est chargée
égalemcnt d'examlllcr les demandes d'ouverture des olTicillcs et des demandes
c.ïautorisation dc mise ~ur le marché des produits pharl11aCeutÎlues vétérinaires.

Toutefois, en dépit de cette Ordonnance, la réglemenu :ion du sectem de la
pharmacie vétérinaire reste lacunaire. Lc Ministère de l'Agric [Hure et de l'Elevage
dC\Tait I~llre prCll\c de plus d\.'ngagell1ent pour réglementer ~ secteur de 18 Santé
animale dans tOLIte son étenduc.

l" 111 Ij ()\3 Il 12 qu,me) 2(11)(),P 1121
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CONCLUSION GENERALE

Au terme de ce travail, ron aura vu quc, compte ! ~'nu de l'llllportl1lCe
primordiale du médicament dans le domaine de ]a santé, a pharmacie est un
secteur clé chllls le développement s~lIlitaire et éconol1' que d'un Etat. Le
pharmacien qui, à l'origine s'est distingué progressivement d médecin et d'autres
praticiens de l'art de guérir, occupe ou méritc d'occuper auj<urd'hui une place de
choix dans le système de santé d'un Etal.

Malheureusement pour le Burundi, le manque cri lllt de pharmaciens
quali fiés se nlit sentir, Selon 1"0bsenatoire de l'Action (lou\'clllcmentaJe, on
dénomhre un pharmacien pour! 10 000 habitants, eux-mèlles inéquitab1ement
l'l'partis. b plus grande majorité sc troLl\ant à Bujumbura l51

, a ors que l'OMS exige
un pharmacien pour 15000 habItants!5:!. L'absence d'un enseignement
pharm;1Ceutiquc ck type uni\(~rsItaire est Ù l'origine de <. :tte insutlisance du
personnel pharmaceutique,

Tant il est \Tai que des étudiants burundais sont envo rés à l'étranger pour
suivre un tel enseigncillent. mais cette porte reste accessib : ù un petit nombre
d'étudi;lnh ct souvent ceux qui partent en Europe préfèrent ) demeurer plutôt que
de re\enir servir Il: pays.

Ln conséquence, le gouvernement du Burundi devr~1it pnser ù instituer aussi
rapidelllcnt que possible une formation cn pharmacie de ni ,cau universitaire ct
post-uni\ersiwire cbns la mesure du possible,

Les sen'iees publics, en l'occurrence Je Ministère de ] Education Nationa1c
en collahoration a\'<.:c le Ministère cJe la Santé Publiqul~ c .:vraient accorder la
priorité dans kUI's progralllmt's, fl la mise en l'bec d'un persc mel pharmaceutique
adéquatement qua] ifié pour ex.ercer la pharmacie dans to te sa largeur et sa
profondeur, que ce soit dans l'ofllcine, dans l'industri •.', la recherche ou
]'t'nseigncment.

Par ai llcurs, dcs programmes de formation conti nue ( .:vraient être conçus
pour m~1il1tel1ir l'harmonie entrc l'évolution de la science ct es compétences que
réclamc la pratIque de la profession aux pharmacieri. La planification
systématique et l'é\'a]uation des programmes de formation cc ltinue de\Taient êtrc
Issues cks stratégies élaborées p~ll' les seniccs publics de s nté de concert m'cc
j'Ordre \!ation~11 des Ph~1r!llacicns du Burundi,

;,' S()llI"U': ,,\ I1di~~l\ dl''' l'kllï1U,'iL'}E du Burundi

, \11Ili-;tcll ,le b "~ll1tl' l'lIbllqllL' J'()]llilWC_;\~[I()I@1~lkl~l>i'I'll<.:-2()Q.~2012, p,t.!,
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S'agissant de la législation pharmaceutique, la constat~) Ion aura été que la
pharmacic burundaisc cst régie, dans toutes ses dimensions, t> ,entiellemcnt par le
décret n" 1DO/ 150 du JO scptembre 1980 portant organisation \le l'exercice de la
pharmacic Ce texte s'~lvèrc être vieu.'\. et anachronique ct 1 ;11' \à mérite' d'être
réal'tua Il sc.

Le pharmacicn d'officine ne doit ~1Ucunemcl1t être réduit Jun commerçant de
Illédiclllllents. Il joue un rôle capital de dispensateur de conse b et d'informations
aux patients et au grand public sur l'usage des médic lrnents et coopère
erticaccmcnt avec les prescripteurs en \ue d'une approclle co ill11Une vis-à-vis des
malades en matière de conseils ct d'informations.

De tous les pmkssionnels de santé, le pharmacien cl ollicine est le plus
directement au contact avec la population. 11 délivre Il s médicaments sur
présentation d'ordonnance ct lorsque la loi le lui autorise, ven l sans ordonnance. Il
conseil le également les patients venus chercher des médic~ ments avec ou sans
ordollnancc, etc.

Le pharmacicn doit accomplir personnellement scs tàd .?s ou alors elles sont
accomplies sous sa responsabilité. Pour cela, il doit habite à proximité de son
onicine mais la loi ne précise pas ù quelle distance.

La réglementation pharmaceutique est un service esscn icI dans tout système
de santé. Il s'agit d'une responsabilité partagée pm les aute -ttés nationales de la
réglementation, la police nationale ainsi que les profcssionr~ls de l'art concerné.
C'est IIne chose louable que dans l'organigramme du l'I,' inistèrc de la Santé
!)ubliquc Ji soit institu( un senice chargé de la normalisatiol: ct de réglementation
de 1"e.'\.ercice de la pharmacie _mais cc senice a encore du p~ln sur la planche.

('oml11e précédemment évoqué, la réglementation phal l1aceutique appelle le
concourt ck plusieurs autorités et l'inaction de l'une peut t(llJt bloquer. De toutes
les slratégies elwisageables, la volonté politique conjuguée ,Ivec l'engagement de
toutes les parties prcn~lI1tes \is-à-vis de la politique pharmaci utiquc et leur mise en
œuvre coordonnée, restent pri mordialcs.

La population burundaise est majoritairement pauvre, t accède difficilement
aux soins de santé. Pratiquement 58.4(~1) de la population \,vent avec moins d'un
dollar américain p~lr jour et 89,21% moins de 2 doJ1ars améril ains raI' jour.
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De plus, la carte sanltam..' du Burundi montre une 1 oLl\'erture d\l11 hôpital
pour i-+() 000 habitants contre lin hôpital pour 100 000 hal itants scIon les normes
de l'OMS. et un œntre de santé pour 14 21 ü habitants cc ltre un centre de sLlmé
pour! 0 QUO toujours selon les normes de l'OMS 1

:;].

Tout naturellement. l'idéal serait de rapprocher, auta It que j~lire se peut. les
structures de santé de b population. Mais SI actuellement le moyens de l'Etat ne le
permettent pas. des mesures appropriées de\Taient être prisl '.

La \ cnte des médicaments est l'apanJge des seu Is pharmaciens diplômés
régulièrement en conformité ~l\ec la législation en vigue lr sur la collation des
grades académiqucs ct non des charlatans. Tout commerce Ilicite étant réprimé. à
plus l'urte raison dC\Tait l'être celui des médicaments.

Parlant de la médecine traditionnelle. l'on aura vu qL " ce secteur ne connaît
pratiquement aucune réglementation sanitaire. Pourtant. 1 est du devoir de 1J
Direction de la Pharmacie, du Médicament ct des Labo'.ltoires d'élaborer des
textes relatifs aux di\'Crs modes d'exercice de la pharmacie l

T

L'OMS dans sa déclaration d'Alma-Ata de !078 a re( onnule rôle important
que peut jouer la médecine traditionnelle et les tradiprati 'iens pour réaliser les
objectifs de la Santé pnur tnwt;~.

L'Etat du Rurl.lndi devrait s'inscrire dans cette lo~iqLle et les pOLl\oirs
publics cle\Taienl reconnaître l'importance que revêt la nédecine traditionnelle
pour le système national de santé et ainsi créer un enviror lement fa\'orable à sa
promotIon.

Parlant de la pharmacie industr'ielle, il est : rand temps qu'une
réglementation adéquate y relative soit mise au point. Le lharmacien d'industrie
,loue Lin rôle très important dans le domaine de la santé. li cc ltribue à la recherche,
scs études étendues lui rendent apte à participer à l'assur, nec de la qualité des
médIcaments par la \éril'icatioll des différents stades de rmduction ct ressai des
pmdu ih a\ ant de les 1i \TèJ' aLi consommateur.

j\1111l\t~ll' cle- la Sanlé l'ubllqlll',1'lJllJigul' 2'~ltII1l81-,,'_dl,-lil :iZlnt~ 2()il~,21)j) clé'eclll! c' 2(jOl. p. ]0.

-~ \-11111'-IcTc' lie- la Santé Puhlique, Ré:gkmel1t d'tmhl' l11t01ll'\I1, ]1 ..':-;

O\IS. f'1(l111(l(lllll dll l(lle de I~I Illl'dl",ïlll' IladltlOl1l1c'llecians Il' syst~lllc cie- santé, ~j() 1 2()i)O, p.:'.
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Les scnices publ ics concernés devraient Imposer la présen\ c des pharmaciens ù
certains postes déterminés de l'industrie pharmaceutique, lOtamment dans les
départements OLI la responsabilité du pharmacien est d'une Îm lortance \'lta!e.

P~H ailleurs, lIll laboratoire national de contrôle delLtalÎté des produits
phanll~lceutiCJues est plus que nécessaire pour garantir la C !alité, l'innocuité et
1'elllcacité des médicaments olTerts au public.

Ln défInitive, 1'absence d'un enseignement pharnlacclitique bien structuré.
Ilnadaptation de la législation, le manquc de H110nté po Itique, l'absence de
réglemcntation de la médecine et la pharmacopée traditionnel' ~s, tels sont les lllaux
dont SOLI the le secteur phannaceutique burundais,
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" Etal2,l?re,>
~.3. Palettes
:2.-1-. T~lblc cie tr~1\aJl

3. 1\cti\ités promotionnelles
Fducation pour la santé

V Personnel
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VI. Documents e'<.i ~és
6.1. ;\dministr<ltifs

Accord de principe
R<lpport d'inspection préal<lble
Autorisation défll1ili\'e d'ouverture affichée
Dossier clu personnel

• photocopie clu diplôme certitié conforme
ù l'original

• attestation de mise en disponibilité
• attestat ion cles senices rendus
• curriculum vitae
• <lutorisation d'exercer
• cieux derniers bulletins de notations
• résiliation du cuntr<lt Z1ntéricur
• copie du contrat actuel

6.:2. Autres

Tari fication des <!Ctes et seniccs affichée
Autorisation d'importation du matériellllédic<ll,
des produits pharmaceutiques, des réactifs et
produits de labor~ltuil'e

1· actures ou ccrti li cats de donation
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VII. Ohservations, conclusion et recommandation .

Faitù c ./ ./. .

1.1.1 VIII. Personnel

J. Oual j fication

1.1. Pharmacien
1.~. Param~dical

1.3. Personne] d'appui

, l'enLie

IX. Ohservations

Fait ù ,Ie .1. .



CERTIFICAT DE PRODUITS PHARl\;lA( EUTIQUES
( \lodèle proposé )4

Nom cl formc pharmaccutlCluc du produit:

Nom et quantité dc ch~1quc principe actif:

Falxicant ct (ou, le cas échéant. le responsable de la CI 111ll1ercialisation du
produit:

i\drcsse(s) :

Il est certillé que:
o La mise en \ente de ce médicament dans le pays d'mi ~ine a été autorisée.

~uméro du permis ct cbte de délinance( SIl ya lieu)

o Lcs c\ocumcnts ci-Joints constituent l'intégralité 1 es inf<'lrlllCltÎons à
j'usagc des prescriptcurs portées sur 1'emballag( ou jointes à lui.
autorisées dans cc pays.

o l~a mise en vente de cc médicament dans le pays d origine n'a pas été
autorisée pour les raisons suivantes:

1()i'vl S. SY'itl'Jl1C dl' l'l'l'IItÏl'all(ll1 O\lS Ile' la qll~\lll~' ,ks pmc1l1il'ij,l1clll11,\l'l'llli',]lll", Itr~\111(L\l1s le cumml'rcl'

Il1lelllatllJl1,1I, 19')-1. ,1 Il 1lC"\C' s



Ilcq (crtillé,en outre, que:

r j'usine lLms laquelle ce produit est fabriqué est SO' IllIse a intenallcs
appropriés ù des j11SpCCtj011S.

r Je l~lbricant sc conrormè, pOLir des produits destinés sc t à la vente ou à la
di<.;1ributioll dans le pays d'originc, soit ù l'exportal 011. aux règles de
bOlllles pratiquC's en matière de j~lbrication des médicalilents et contl"ô1c de
Jeur qualité qui som recommandés par l'Organisati , n Mondiale de la
Santé.

Signature de l'autorité désignée. Lieu et date


