REPUEBLIQUE ﬂll NIGER M DECRET N° 2025-149/P/CNSP/MSPFIAS

................. du 18 mars 2025

PRESIDENCE DU CONSEIL NATIONAL )
POUR LA SAUVEGARDE fixant les modalités d*application de la loi

DE LA PATRIE n° 2022-34 du 11 juillet 2022, déterminant les
------ — principes  fondamentaux de la santé et de

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE, "hygiéne publigue.
DE LA POPULATION ET DES AFFAIRES
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LE PRESIDENT DU CONSEIL NATIONAL POUR LA
SAUVEGARDE DE LA PATRIE, CHEF DE L'ETAT,

la Proclamation du Conseil National pour la Sauvegarde de la Patrie
(CNSP) en date du 28 juillet 2023 .

I"Ordonnance n® 2023-01 du 28 juillet 2023, portant suspension de la
Constitution du 25 novembre 2010 et créant le Conseil National pour la
Sauvegarde de la Patrie (CNSP) ;

I"Ordonnance n® 2023-02 du 28 juillet 2023, portant organisation des
pouvoirs publics pendant la période de transition ;

Ia loi n® 2022-34 du 11 Jl.ll.“.El 2022, deéterminant les principes
fondamentaux de 1a santé ef de |*hygiéne publique ;

le décret n® 2023-20/P/CNSP du 07 apiit 2023, portamt nomination du
Premier Ministre ;

le décret n® 2023-035/P/CNSP du 09 aoit 2023, portant nomination des
membres du Gouvernement et les textes modificatifs subséquents ;

le décret n® 2023-068/P/CNSP du 0F septembre 2023, portant
organisation du Gouvernement et fixant les attributions des Ministres
d’Etat, des Ministres et du Ministre Délégué et les textes modificatifs
subsequents ;

le décret n® 2023-076/P/CNSP/MSP/P/AS du 09 septembre 2023, portant
organisation du Ministére de la Santé Publigue, de la Population et des
Affaires Sociales ;

rapport du Ministre de la Santé Publique, de la Population et des Affaires
Sociales ;

Le Conseil des Ministres entendu
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DECRETE :
PREMIERE JIE : DES DISPOSITIONS GENERALES

TITRE PREMIER : DE L*OBJET ET DU CHAMP P APPLICATION

Article premier : Le présent décret fixe les modalités d'application de la loi n® 2022-34 du 11
juillet 2022, déterminant les principes fondamentaux de la santé et de "hygiéne publique,
dans le respect sirict des valeurs socio-callurelles, éthiques, morales et religieuses du Niger.

Article 2 : 1l a pour objet de réglemenier les domaines suivants :

= Dadmimsimbion des soins of scrvices |

= Pexercice privé des professions de sanlé |

= la pharmacie

= la prise en compte de la dimension santé ef hygiéne publique dans les politiques,
documents de stratégie, programmes et projets publics de développement ;

= |a sanié de la reproduction ¢t de la nutrition ;

= e recouvrement des colits des soins de santé primaires dans le secteur non hospitalier :

= o biologie médicale ;

= o lutte antitabae ;

= o paricipation communautaine ;

= [hygiéne publique.

TITRE II : DES DEFINITIONS
Article 3 © Au sens du présent décret, on entend par ;

- Additifs alimentaires : composés chimiques ou des substances naturelles ajoutées dans
des denrées alimentaires pour en ameliorer la qualite, la texture, la saveur. le goiit ou
|’ apparence ainsi que pour des raisons technigues de conservation et de traitement.

= Autorité Nationale en charge de la Réglementation Pharmaceutiqgue (ANRP):
¢tablissement national charge de la mise en muvre et de la coondination de 'ensemble des
aclivités IéElEll]thﬁEr:& en rapport avec les produits pharmaceutiques et les autres produits
de santé.

=  Assurance de la qualité : large concept qui couvre tous les aspects qui peuvent influencer
individuellement on collectivement la gqualité d'un produit de santé; il représente
I'ensemble des dispositions prises pour garantic que les produits de santé soient de gualité
requise pour usage avguel ils sont destinés.

= Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) : document juridigue délivré par I"autorité
compétente auy fins de commercialisation ou de distribution gratuite d’un produit de
santd, aprés évaluation de sa séeurité, de son elficacité e de sa qualid.

= Autorisation d’importation @ document juridique déliveé par [ aumﬁté'-’ |
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autrui, par voie terresive ou atricmne, avee Mintention de distribuer, de délivrer, de vendre
en gros ou au détall et de consommer de médicaments el nulres produits de senté,
Autorisation d'exportation: document juridique déliveé par autorité compétente
autorisant I"expédition, la livraison ou la fourniure de médicaments ou awtres produits de
santé d’un pays vers une destination & 1"extérieur du pays.

Autorisation Temporaire d*Utilisation (ATU) : document juridique délivee par
I"autorité compétente, par déropgation pour un produit donné qui n'a pas d'AMM, aprés
une évaluation de la qualité et de l'intérét thérapeutique du produit pour une utilisstion
temporiire, qui s'avere d'une preseription sans danger selon des indications venant du
pays d’origine.

Bonnes pratiques cliniques : cnsemble des exigences de qualilé dans les domaines
ethique et scientifique, reconnues au plan international, qui doivent étre respectées lors de
la planification, de la mise en euvee, de la conduite, du suivi, du contrdle qualité
(monitoring}, de "audit, du recueil des données, de 'analyse et de Mexpression des
résultats des recherches biomédicales portant sur des produits de santé.

Bonnes pratiques de dispensation : éléments de 'assurance qualité qui veillent a
garantir que la délivrance des médicaments associe lanalyse pharmaceutique de
I'ordennance médicale si elle existe, la préparation éveniuelle des doses a administrer et la
mise & disposiion des informations el des conseils nécessaires ou bon usage des
médicaments,

Bonnes pratiques (dimportation) de distribution ; éléments de "assurance de la
qualité dont 'application garantit que les différentes activitds liges au processus de
distribution sont réalisées conformément aux régles de qualité établies.

Bonnes pratiques de fabrication : ¢léments de ["assurance de la qualité dont
"application garantit gue les produits de santé sont uniformément fabriques et controlés
conformément aux réples de qualité établies et a leur autorization de mise sur le marché.
Bonnes pratiques officinales : ¢léments de 1"assurance de la qualité dont I'applicetion
garantit que les actes pharmaceutiques sont réalisés et contrdlés selon les principes de
qualité requis dans I"intérét de chague patient.

Bonnes pratiques pharmaceutiques : ensemble d’activités basées sur des nommes
édictées par les autorités compétentes qui répondent aux exigences de qualité, de séeurité,
d'eflicacité et d"usage des produits de santé,

Certificat officiel d’importation : document juridique déliveé par "autorité compétente,
autorisant Pintroduction sur le territoire national, que ce soit pour soi-méme ou pour
putrui, par voie terresire on aérienne avee 'intention de distribuer, de délivrer, de vendre
en gros ou au détail et de consommer des stupéfiants, des psychotropes et leurs
précurscurs.

Certificat sanitaire ¢ document ayant valeur lépale, obligatoire pour le transport, fa vente,
I"importation et I'exportation des produits alimentaires.

Collecte des déchets : acte d'enlever les déchets dans un cont
génération {&tablissement producteur).
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Conditionnement des déchets : placement des déchets dans des contenants adaptés a leur
nature et permettant fa protection des personnes, des animaux el de environnement vis-a-
vis des risques que présentent ees déchets.

Contréle qualité : ensemble de mesures prises, & savoir, la défimtion des spéeifications,
I"échantillonnage, les tests, le contrdle analytique, pour faire en sorte que les matiéres
premigres, les produits intermédiaires, les matériaux de condifionnement et les
médicaments ¢t autres produits de santé finis soient conformes aux spécifications fixées
pour Pidentification, le dosage, la pureté et d"autres carnctéristiques.

Déchet damgereux ou toxigue : déchet présentant des risques graves powr la santé
humaine et animale, la sfcurité publique et I'eavironnement.

Déchers d* Activités des Soins (DAS) @ déchets présentant un rsque infectieux du fail
gu'ils contiennent des micro-organismes ou leurs foxines dont on sait ou on a de bonnes
raisons de croire, en raison de leur nature, leur quantité ou lewr métabolisme, qu’ils
peuvent causer des maladies chez I"homme ou chez d'autres organismes vivanis et poliuer
I"environnement.

Denrée alimentaire ; produit fini ou matiére premiére destings 3 &ire consommeés par
I"homime, 4 Pexception des produits alimentaires & usage thérapeutique.

Déchets ménagers on assimilés : déchets provenent des menages ou des liewx assimilés
tels que les bureaux, les cuisines.

Déchets pharmaceutiques : médicaments et autres produits de santé hors d'usage,
perimés, wvariés, endommagés, contrefaits, de qualité inféreure ou falsifiés et tout produit
de samié retiné du marché par déeision des autorités compétentes,

Dépositaire en Gros 4 Plmportation et & PExportation (DGIE): éablissement
pharmaceutique se livrant d'ordre et pour le compte d'un ou de plesieurs fabricants au
stockage des médicaments et autres produits de santé dont 1l n'est pas propridtaire, en voe
de leur distribution en gros et en ['état awx éablissements d"importation et de distribution
en gros | grossistes- répartiteurs).

Dépit de médicaments : établissement affecté 4 la vente au détail des meédicaments et
autres produits de santé dans une focalité dépourvue d’une officine de pharmacie.
Dispensation : acle phammacsutique qui consiste en la déliveance s patient d'un
médicamen! ow d'un auire produi de santé, aprés analyse de 'ordonnance ou sur conseils
dans le cas &chéant, et la mise i disposition des informations nécessaires au bon usage des
produits de santé.

Distributeur ; sociétdé ou autre entité morale publique ou privée se liviant 4 la
eommercialisation d"un produit de santé visé par le présent décret pour la vente en gros ou
au détail.

Distribution : répartition et circulation des médicaments et autres produits de santé,
depuis les locaux du fabricant ou d'un autre point central, & 1Tutilisateur final, ou & un
point intermédiaire,

Effet indésirable : réaction nocive et non voulue d'un médicament ou d'un autre produit
de santé sur un organe, s¢ produisant aux posclogics normal rd Eﬂt— Qﬂ%mr
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prophylaxie. le diagnostic cu le taitement d®une maladie ou la modification d unc
fonction phystologigue.
Enfant on bas dge ; enfant dgé de plus de 12 mois et jusqu'a 26 mos.

Essai clinique : étude systématique des médicaments et autres produits de santé sur des
sujets humaing, que ce soit des volontaires sains ou des patients, afin de découvrir ou de
vérifier les effets on d'identifier tout effet indésirable des produits de santé de recherche
ou d'étudier I"absorption, la distribution, le métabolisme et I'excrétion des produits dans
le but de &"azsurer de leur efficacité et de leur séeurité.

Etablissement de fabrication et de préparation: d&tablissement effectuant des
opérations de fabrication ou de préparation des matidres premidres pharmaceutiques, des
produits de santé destinés 3 la vente et ou a I'exportation.

Etablissecment de prestation de génie pharmaceutique : établissement pharmaceutique
ayant pour vocation de proposer un ensemble de plans et d'études qui permettent de
déterminer la réalisation d’une officine de phanmacie, d'un laboratoire de contrdle qualité,
d'ume unité de production ou d'un programme d'investissement spécifique au domaine
pharmaceutique.

Etablissement d'importation et de disiribution en gros (grossiste-répartiteur) :
établissement pharmaceutique exergant des activités lides & 'achat, & I'importation, a la
détention, & la conservation et & la distnbution en gros des médicaments et aulres produits
de santé aux ollicines de pharmacic, ainsi qu'a foules autres structhures autorisées par
I"autorité compétente.

Etablissement d’optique lunetterie : établissement pharmaceutique autonome ou en
extension au sein d'une officine de pharmacie, atfecté a la conception, 4 la fabnicatien, 4
la vente de lunettes, de verres correctzurs, des lentilles de contact e & "exécution des
ordonnances de lunettes prescrites par un meédecin spécialisé cn ophtalmolome.
Etablissement pharmaceutique ; établissement dans lequel sont excrcées des activités
pharmaceutiques notamment de fabnecation, de prépamtion, d"importation, d'exportation,
de distribution en gros ou au détail et de promotion des médicaments e autres produits de
santé.

Exploitant de PAMM : établissement se livrant & exploitation de médicaments autres
gue des médicaments expérimentaux, de générateur, trousse et précurseurs. L'exploitation
comprend 'ensemble des opérations de vente en gros ou de cession 3 titre gratuit, de
publicité, d'information, de¢ pharmacovigilance, de suivi des lots et 8'il y 2 lien, de leur
retrait ainsi que, le cas échéant, des opérations de stockage correspondantes.

Eau potable : ean dotée de caractéristiques microbiennes, chimiques et physigues
répondant A des directives et & des normes relatives 4 la qualité de 1"eau de boisson. L'eau
potable est une eau gue 1'on peut boire ou utiliser 4 des fins domestiques et industriclles
sans risque pour la santé, Elle peut étre distribuée sous forme d’eau en bouteille ou en
sachet (eau mindrale ou san de source, ean plate ou eau gazeuse), d'eau coursnte (eau du
robinet) ou encore dans des citernes pour un usage indusiriel (OMS).
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Eaux usées domestiques : eaux vannes (issues des toileltes) of eaux 2rises ou meénagéres
(qui proviennent des lavabos, douches, cuisines, lave linges, ..) ¥ compris les cuux de
raissellement au niveau des ménages.

Eaux usées industrielles : caux usées qui proviennent des établissements 4 caractére
indusiriel, leurs earsctéristiques varient d'une industrie 4 l'autre. En plus de matidres
organiques, azotées ou phosphorées, elles peuvent contenir des produits toxigues. des
micropolluants organigues.

Eaux usées : eaux qui onl &6 souillées par I'usage qui en a ¢6 fait.

Elimination finale des déchets : ensemble des procédss visant & déiruire les déchets
(Enfouissement, dépit, décharge contrélée, incinération, ctc.), sur un terrain de maniére
ecologiquement rationnelle,

Etablissement incommode, insalubre, dangereux | établissement qui présente des
causes de dangers ou des inconvénients, soit pour la sécurité, la salubrité ou la commodité
du voisinage ou pour la santé publique, soit encore pour 1"agricnlture.

Excréta : mélange de selles et d*urines humaines.

Equité en santé ;| absence de différences systémigues et potenticllement remédiables,
dans un ou plusieurs aspects de 1a santé parmi la population qui sont définis socialement,
geonomigquemeant, démographiquement ou glographiquement {OMS [20057).

Examen de biologie médicale : acte médical qui concowrt 4 la prévention, au dépistage,
au diagnostic ou 4 "évaluation du risque de survenue d’états pathologiques, & la décision
et @ la prise en charge thérapeutiques, 4 la détermination ou au suivi de 1"t
physiologique ou physiopathologique de I"ére humain & I'exception des actes & anatomie
et cytologie exéeutés par des spéeialistes dans ce domaine.

Fabricant : professionnel  de  santé  aworisé, propriétaire d'un  éablissement
pharmaceutique industriel se liveant 4 la fabrication et 4 la vente en gros des médicaments
et autres produits de santé,

Fabrication : ensemble des opérations comprenant Pachat de matériaux et de matidres
premieres, de préparation de inprédient pharmaceutique actif et du produit
pharmaceutique fini, ¥ compris 'emballage et le reconditionnement, I'étiquetage et le ré-
eliquetage, le contrile de qualité, la libération de lots, le stockage, la distribution et les
contriles connexes,

Fonctions de réglementation pharmaceutique : activitds techniques du secteur
pharmaceutique régies par des normes et standards et comprenant |

= e systéme nationsl de réglementation ;
* ['enregistrement et I"autorisation de mise sur le marché des produits de santé ;
les vigilances des produits de santé ;

la surveillance et le contrile du marché

I'octroi des licences aux établissements

lzs inspections réglementaires ;

*  |es tests de laboratoire (contrdle qualité) des produits de santé :

» la supervision des essais clinigues ;
= la libération de los.
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Gestion des déchets: ensemble d'éapes comprenant le w1, le conditionnement, la
collecte, le transpord, fe stockage, le recyelage, le traiterment ot 1°8limination des déchets. ¥
compris la surveillance du site d élimination,

Gestion de I"hygiéne menstruelle (GHM) : ensemble des stratégies mises en ceuvre par
les fernmes lors des périodes de menstruztions. Autrement dit, &est Ia facon dont les
femmes restent propres et en bonne santé pendant les menstruations, et comment elles
acquiérent, utilisent et se débarrassent des produits qui absorbent le sang.

Gestion écologiqguement rationnelle des déchets : mesurcs pratiques permeltant
d'assurer que les déchets sont gérds d'une maniére qui garantisse la protection de la santé
bumaine, animale et de environnement contre les effets nuisibles que peuvent avoir ces
dechets, & court, moyen et long terme,

Herboristerie : établissement desting 4 la vente pour usage médical de plantes ou parties
de plantes médicinales,

Homologation : ensemble des processus conduisant & 'obtention d'une Autorisation de
Mise sur le Marché (AMM) i savoir I"enregistrement, le renouvellement et les variations.
Hygiéne : cnsemble des régles et pratiques ayant pour bul de préserver et d*améliorer lu
sante,

Hygiéne du milien /Assainissement : action visant & Paméliomtion de toutes les
conditions qui, dans le milien physique de la vie humaine, influent ou sont susceptibles
d'influer défavorablement sur le bien-8tre physique, mental et social conformément 3
I"éthique et & la morale.

Hygitne menstruelle : conditions ou habitudes qui favorisent la protection de la santé et
la prévention des maladies, 4 travers ln propreté des femmes lors de leurs menstrucs.
Hygiéne publique: ensemble des actions déplovées par I'Ftat et les collectivités
publiques ou par tout autre organisme public ou privé doté des prérogatives en vue deo
sauvegarder la santé publique.

Inspection pharmaceutique ; ensemble des investigations et contriles officiels mends
par les autorités compétentes, en vertu des textes, des bonnes pratiques et des normes en
vigueur en relation avec les médicaments et antres produits de santé et le secteur
pharmaceutique dans e but de la protection de la santé publique et de la préservation de
Uenvironnement,

Installations sanitaires : cnsemble des équipements d'hvpiéne dun édifice ou d'une
habitation.

Laboratoire de santé : unité de base, composée d'une ou de plusieurs pidces (salles
techniques, réception, bureaux, entrepdts, wilettes, vestiaires), qui applique des méthodes
analytiques scientifiques pour fournir des résultats pertinents avec un ou plusieurs
objectifs définis en rapport avec la santé, par exemple la recherche médicale, le diagnostic
meédical, la surveillance des maladies, le contrile des denrées alimentaires.

Laboratoire clinique ou médical : laboratoire consscré a4 l'analyse biologique.
microbiologique, immunologigue, chimique, immuno-hématologique, hématologique,
biophysique, cytologique, pathologique ou autre analyse d'échantillons proyvena
humain dans le but d'obtenir des informations pour le diagnosti
traitement des maladies ou 'évaluation de I'état de santé d'un étre hu
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Laborateire de biologie médicale humaine : structure qui peut réaliser des activités
biologiques d'assistance médicale § la procréation ainsi que des examens d'anatomie ef de
cytologic pathologigues,

Laborateire de biologie médicale : structure au sein de laguelle sont effectués les
examens de biologie médicale.

Lien de baignade : endroit comprenant une ou plusisurs zones d’ean douce dans
lesquelles les activités de bain ou de natation sont expressément autorisées ot comprenant
une portion de terre contigué & cette zone sur laquelle des travaux ont été réalisés afin de
développer ces activités.

Marché illicite des produits de santé : ensemble des opérations non autorisées par la loi
ou par les antorités compétentes qui sont mendes par des personnes physiques ou morales
el qui consistent en Pimportation, exportation, la fabrieation, la distribution et la
dispensation des produits de santé enregistrés ou non,

Médicament : substance, composition ou préparation présentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales ainsi que
tout produit pouvant étre administré 4 ["homme ou & I'animal en wvue d’établir un
diagnostic médical ou de restaurer, de corriger ou de modifier leurs fonctions organiques.
Médicament 3 wsage humain (produit pharmacentique & usage humain/produit de
sanfé/médicament et autre produit de santé) : substance, composition ou préparation
présentee comme possédant des propriétés curatives ou préventives i 1'égard des maladies
humaines ainsi que tout produit pouvant étre administré & ’homme en vue détablir un
diagnostic médical ou de restaurer, de corriger on de modifier ses fonctions Organiques.
Médicament radio pharmaceutique : médicament qui, lorsqu'il est prét 4 "emploi,
contient un ou plusieurs isolopes radioactifs, dénommés radionucléides, incorporés i des
fins médicales ;

s  Générateur ; systéme contenant un radionucléide parent détermingé
servant & In production d'un radionucléide de Gliation obtenu par éhition ou par
towte autre méthode ot utilisé dans un médicament radiopharmaceutique ;
* Trousse : préparation qui doit étre reconstituée ou combinde avec
des radiomucléides dans le produit radio pharmaceutique final ;
* Précurseur ; autre radio nucléide produit pour le marquage
radioactif’ d'une avtre substance avent administration.

Micro plan: ensemble des activités programmées sur une période donnde par une
structure de santé par exemples la Casz de Santé, le Centre de Santé Intégrs, "Hopital de
District ou un organe par exemple I"Equipe Cadre de District, le Comité de Santé. Le
micro plan est la base légale des dépenses ef des recettes issues de la participation
financidre des communautés aux actions de santé.

Milien naturel : atmosphére, cours d’eau, fordt, plans d'esu, te
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Monopole pharmaceutique : responsabilité fondée sur les compéences ef sur
Iindépendance du pharmacien sinsi que sur les devoirs professionnels, en vue de garantic
la sécurisation de 'approvisionnement en médicaments ct autres produits de santé et la
protection de la samé publique.

Nomenclature de médicaments et autres produits de santé : liste de médicaments et
autres produiis de santé autorisés & étre mis sur le marché.

Nourrisson : enfant jusqu'a 'dge de douze (12) mois.

Nourrisson de deuxiéme fge : enfant gé & partir de six (06) mois et jusqu'a douze (12)
oS,

Opérateur de déchets : personne physique o morale, publique ou privée dont les
activiles de tous les jours offrent des services dans une ou plusieurs éapes de la gestion de
déchets,

Participation communautaire : implication effective de la communauté au processus
d’identification des problémes de santé, 4 1*élaboration, i I'exécution, su suivi évaluation
des micros plans et 4 la promotion de la santé.

Personmne morale : association, entreprise de santé, Organisation Non Gouverncmentale
(ONG) locale, nationale ou internationale et tout autre regroupement de professionnels de
santé reconnus par I'Etat, exercant au Niger et dont les objectifs cadrent avec Ia Politique
Mationale de Santé.

Pesticides obsolétes : produits périmés, produits endommapés ou dégradés, les produits
avec emballages déiriords, ['absénce de notices accompagnant le produit, les
formulations ou présentations jnufilisables, les produits non identifiables, les pesticides
non homolopuds, les contenants des pesticides vides et les sols contamings.

Pharmacic a wsage intérieur ; dlablissement phamaceutique installé & I'intéricur d'un
etablissement de santé, habilité & faire les actes relevant d'une officine de pharmacie, an
bénéfice exclusif des malades qui v sont hospitalisés ou soignés en urgences.

Pharmacien adjoint: pharmacien qui assiste un pharmacien responsable dun
etablissement pharmaceutique de fabrication et de préparation de médicaments,
Pharmacien assistant : pharmacien qui assiste un pharmacien titulaire d'une officine de
pharmacie,

Pharmacien délégné: pharmacien désigné par le pharmacien responsable d'un
etablissement de distribution en gros pour la gestion d'wne succursale dudit établissement.
Pharmacien intérimaire : pharmacien désigné a I'avance par le pharmacien responsable
d’un établissement pharmacestique parmi les pharmaciens adjoints ou déléguds, qui
remplace ledit pharmacien responsable en cas d'absence.

Pharmacien hospitalier : pharmacien exergant au sein d'une pharmacie 4 usage
intérieur des  gctivités d'approvisionnement, dedispensation, de préparation, de
reconstitution de produits de santé mais aussi d'informations des médeeins et des patients,
Il fait partie intégrante de 1'équipe multidisciplinaire avee les autres intervenants du réseas
de la santé au sein d’une structurs hospitaliére.

Pharmacien responsable : personne timlaire d'un dipléme de p

le pays d’exercice, 1également autorisé «t réglementairement en 16, 11 est res le
rF:"? [\ 2 SECMETAIRE :&
Tl :
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au sein d'un établissement de fabrication et de préparation de 1"ensermble de activité de
fabrication de produits pharmaceutiques et plus particuliérement responsable de la
libération des lots de produits finis en vue de leur vente ou de leur cession & titre gratuit,

Au miveau d'un éablissement de distribution en gros, il est garant, envers | autorité de
réglementation  pharmaceutique, de lensemble des activitds d'importation e de
distribution.

Pharmacien titulaire : pharmacien propriétaire d'une officine de pharmacie, dans le
cadre d'une exploitation individuelle.

Pharmacovigilance : science et activité relatives 4 la détection, & 1'évaluation, & la
compréhension, & la prévention et 4 la surveillance du risque des effets indésirables
inatiendus ou toxiques et de tout autre probléme li¢ 4 I'utilisation d'un médicament. 11
s'agit aussi de ensemble des méthodes de surveillance de |"utilisation des médicaments
apres leur mise sur le marche, afin d’évaluer leur sécurité d’emploi, en particulier de
dépister I"apparition d'éventuels effets indésirables inattendus of parfois de détecter des
cffets inattendus potenticllement favorables.

Pharmacopée : recueil contenant notamment :

* la nomenclature des drogues, des médicaments simples et composés et des
produits de santé non médicamenteux ;

* la liste des dénominations communes intemationales de médicaments ;

® les tableaux de posologie maximale et usuelle des médicaments pour I'adulte et
pour 'enfant ainsi que les doses d'exonération :

* les renseipnements qui peuvent &tre utiles au pharmacien pour la pratigue
pharmaceutique ;

* les caractéres des médicaments, les moyens qui permettent de les identifier, les
meéthodes d'cssais of d'analyses & utiliser pour assurer le contrdle, les procédés de
preparation, de siérilisabon, de conservation desdits médicaments ainsi que les
régles de conditionnement, leurs principales incompatibilités et un ensemble de
donnces utiles au pharmacien pour la préparation et la dispensation des
médicaments,

Préparation pour nourrisson de premier fige : substitut du lait maternel formulés
industriellement, conformément aux nomes applicables du Codex Alimentarius, pour
satisfaire les besoins nutritionnels normanx du nourrisson de zéro jusqu’a 1'8ge de six (6)
mois ef adapiés i ses caractéristiques physiologigques.

Préparation de suite pour nourrissons du denxiéme fge : pn:r«:ll.:itl congu en tant gue
substitut du lait maternel fabriqué indusiriellement pomr constituer une partie liquide du
régime alimentaire des nourrissons 4 partic de six (6) mois (nourrisson de deuxiéme &ge).

Préparation pour enfant en bas fige : produit fabrigué mdusmdlemem__wur consituer
unc partie liguide du régime alimentaire des enfants en bas ige. de dﬂﬂth& } mais i
trente-gix (36) mois (i

PR, al T-._':I

(& qpoET 1)

I. :.:- o N ﬂ.-ﬂl-‘k !, .'r.'-'
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Producteur de déchets @ persorne physique ou morale, publique ou privée dont les
aetivités de tous les jours pénérent de déches.

Produit diététique de I*effort : denrée alimentaire particulidre preésentée comme
repondant aux besoins nécessités par un effort physigque particulier,

Produit diététique destiné 3 des fins médicules spéciales 1 denrées alimentaires
particuliéres qui sont spécialement traitdes ou formulées pour répondre sux besoins
nutritionnels des patients,

Produit diététique & teneur garantie en certaines vitamines, minéraux, protéincs,
acides aminés et acides gras essentiels ; denrée alimentuine particuliére comportant des
garanties chiftrées sur leur teneur en vitamines. mindrawe, protéines, acides uminds ot
acides pras essentiels,

Prodult diététique et de régime : aliment expressément traités ou formulés pour
répondre & des hesoins nutritionnels correspondant & un état physique ou physiologique
particulier etlou & des maladies et des troubles spécifiques comme des perturbations du
metabolisme ou du processus dassimilation.

Prodoits médicaux de qualité inférienre et falsifiés (PQIF) : produits non conformes
aux spécilications. Ce sont des produits médicaus autorisés ou nom qui ne répondent pas
aux normes de qualité ou aux spécifications ou ne sont conformes ni aux unes nf aux
autnes.

Produits —médicaux non  enregistrés  ou  non homologués :  produits
médicawx qui n'ont pas & dvalués etlou approuvés par lautorité nationale et'ou
régionale de réglementation pour le marché sur lequel ils sont commercialisés/distribiés
ou utilises, sous réserve des conditions antorisées par la réglementation en vigueur,
Produits médicaux falsifiés : produits médicaux dont Videntité, la composition ou la
source est représentée de fagon trompeuse, que ce soit délibérément ou frauduleusement.
Produits d’origine humaine : sang humain, son plasma ot ses dérivés qui ne peuvent étre
utilisés que sous contrdle médical et & des fins strictement thérapeutiques et de recherche.
Produit de régime : denrée alimentaire particuliére destinée 4 des personnes astreintes 4
un régime particulier.

Produits de santé : produits & finalité sanitaire composés notamment de -

= medicaments ;

* produits cosmiétiques et d'hygiéne corparelle

*  dispositifs médicaux ;

* compléments nutritionnels ;

= subsiituts du lait matemnel et du lait maternisé ;

* Medicaments Traditionnels Améliorés (MTA) ;

matiéres premitres 4 usage pharmaceutique

produits dorigine humaine ;

= fout autre produit jugé comme produit de santé par 1a Iégislati

]
-

)yl

equivalent ¢t réguliérement reconnu.
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Projet Public : projet mis en ceuvre par I'Etat, les collectivités territoriales, le

secteur prive au bénélice de la population,

Publicité sur les médicaments et les antres produits de santé : forme d'information, de
cémarchage, de prospection ou dincitation pour obtenir 4 des fins commerciales, la
preseription, la délivrance, la dispensation ou la consommation des médicaments et/ou des
autres produils de santé.
Crualité des soins ef serviee : dispositif normatif mis en place pour assurer les prestations
efficaces et efMicientes au client,

Reeyvelage : procédé de traitement qui permet de réintroduire sans risque, dans le cycle de
production d’un produit des matériaux qui composaient un produit similaive arrivé en fin
de vie ou des résidus de fabrication.
Reméde secret : médicament simple ou composé détenu en vue de la vente, mis en vente
ou vendu slors quune ou plusieurs des mentions suivantes ont &té omises sur un ou des
eléments de son conditionnement :

* le nom et l'adresse du pharmacien, sauf sur les ampoules médicamenteuses dont les
dimensions ne permettent pas cefte inseription ef qui doivent étre délivrées au public
dans ung boite portant elle-méme les indications requises

* lenom et la dose de chacune des substances actives contenues dans le produil préparé.,

Reéutilisation : nouvel emploi d'un déchet pour un usage différent de celui de son premier
emplod,

Santé dans toutes les politiques @ approche intersectorielle des politiques publiques qui
tient comple systématiguement des conséquences sanilaires des décisions, qui recherche
des synergies et qui évite les conséquences néfastes pour la santé afin d’améliorer la santé
de la population et 1"équité en sanié.

Santé Publique : science el art de prévenir les maladies, de prolonger In vic ct
d’améliorer la santé physigue el mentale a un niveas individuel et collectif,

Secteur pharmaceutigue : domaine dans lequel s'exercent foutes les activitds
pharmaceutiques de fabrication, de préparation, de contrile gualité, de stockage, de
distnbution, de déention, de dispensation, de représentation, d'importation et
d’exportation de médicaments et autres produits de santé.

Soins et Services : prestations de sanié centrées sur la personne, promotionnelles,
préventives, de diagnostics et curatives, palliatives et réadaptatives offertes au client afin
d’améliorer son état de complet bien-&tre physique, mental ot social.

Seins du post partum immédiat : ensemble des soins prodigués 4 la mére jusgqua 24
heures apres |"accouchement.

Spécialité pharmacentiyue : médicament préparé & lavance, présenté sous un
conditionnement particulier, caractérisé par une dénomination spéciale et vendu dans plus
dune officine.

Stockage des déchets : placement dans un endroit indigué
vue d*&re traités, éliminés ou enlevés,
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Substitut du |ait maternel : aliment commercialisé ou présente de toule auire maniére
comme produit de remplacement partiel ou total du Lait maternel, guil convienne ou non &
cel usage, qu’il soit sous forme de préparation liquide ow en poudre, gui est
spéeifiquement commercialisé pour ’alimentation des nourrissons et des jeunes enfants
Jusqu’a [Mige de trods (3) ans (y compris les préparations de suite et laits de Croissance),
Suecursale : établissement annexe de ['établissement pharmaceutique principal.
Surveillance du marché ; opérations instituées par autorité compétente pour assurer la
continuité et le maintien de la qualité, de Pefficacité et de la sécurité du médicament et de
tout autre preduit de santé tout au long de sa vie sur le marché,

Tragabilité en sécurité sanitaire des aliments : capacité de retracer, 4 travers toutes les
étapes de la production, de la transformation et de la distribution, le cheminement d’une
denrée alimentaire, d'un aliment pour snimaux, d'un animal productzur de denrées
alimentaires ou d’une spbstance destinée 4 Atee incorporée ou susceptible d’Stre
incorporée dans une denrée alimentaire on un aliment pour animaux. Il s'agit donc d'une
démarche qui consiste & donner la possibilité de retrouver la trace des différentes étapes e
liewx de vie d'un produit, depuis sa eréafion jusqu'i sa destruction.

Trafic illicite des médicaments et autres produits de santé : opérations non autorisées
par [a loi ou par les autorités compétentes qui sont mendes par des personnes physiques oo
morales el qui consistent en Ia fabrication, 1"importation, |"exportation, la distribution et la
dispensation de médicaments et autres produits de santé enregistrés ou non,

Traitement des déchets : technique ou méthode pour altérer les camctérstigues
biologiques, chimiques, physiques de déchets ou pour reduire les risques qu'ils
représentent et faciliter ou amoindrir les colts d'élimination, Le traitement consiste & la
réduction du volume, 4 s désinfection, 4 la neutralisation ou & d*autres changements de
composition, ¥ compris |"élimination des radics nucléides émanant des déchets
radioactifs,

Transport des déchets : transfert des déchets des lieux de production vers un site de
stockage ou de traitement. 11 peut étre interne ou externe.

Tri des déchets : séparation systématique des déchets selon leurs catépories au niveau du
licu de production,

Valorisation des déchets : rendre les déchets rentables et profitables par la réutilisation,
le recyclage, la récupération et le compostage.

Vecteur de maladie : animal, lc plus souvent un insecte, transmettant des permes
pathogénes ou des parasites d*un hite ou d'un miliey infecté 3 un autre héte ou & un autre
miliew,

Vigilances : processus continus de collecte, d’enregisttement et d'évaluation d*incidents
ou d'événements indésirables susceptibles d'étre lids & utilisation des médicaments et
autres produits de santé en vue d'en assurer la surveillance, la sécurité d’emploi et Ie bon
usage,
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DEUXIEME PARTIFE : DE L’ADMINISTRATION DES SOINS ET SERVICES
TITRE PREMIER : DE L'ORGANISATION DES SOINS ET SERVICES

Article 4 : |.'offre des soins et services est assurée par des stroctures publiques et privées de
sanid,

Article 5: [La création et la classification de ces structures, ainsi gue les nommes
' organisation ct de fonctionnement sont fixées par voie réglementaire.

Article 6 : L.’Etat crée des centres des soins specialisés selon les besoins.

Les conditions et les modalilés de création et de fonctionnement de ces centres specialisés de
s0ins sont déterminécs par voie réglementaire,

TITRE Il : DE LA QUALITE DES SOINS ET SERVICES

Article 7: Les établissements publics et privés de soins sont soumis au contridle qualitd
conformément a la réglementation en vigueur.

Article 8 : Les modalités d’aceréditation des établissements publics et privés sont fixées par
voie réglementaire.

[ITRE II1 : DE LA SANTE ET DE LA SECURITE AU TRAVAIL

Article 2 : Tout établissement doit assurer un service de santé et sécurité au travail au profit
des travailleurs qu’il emploie.

Les modalités d’exécution de cette obligation sont fixées par voie réplementaire.
TITRE IV : DES ORDRES NATIONAUX DES PROFESSIONNELS DE SANTE,

Article 10 : Les Ordres Nationaux des Professionnels de la Santé sont des personnes morales
de droit public dotées de la personnalité juridique et de I"antonomie financiére.

Les Ordres Nationaux de Professionnel de santé regroupent des praticiens du méme corps,
autorises 4 exercer leur art en République du Niger.

Les Ordres Nationaux de Professionnels de santé ont pour missions dassurer 1a défenze de
I'honneur et de I'indépendance de leurs corps ainsi qus la défense du praticien dans 1"exercice
de sa profession,

Article 11: Sous peine de poursuite judiciaire pour exercice illégal, tout praticien de la
profession de santé doit, pour exercer son art, &re inscrit au tablean de ordre de sa
profession et étre diiment autorisé,

Article 12 : Les Ordres Nationaux des Professionnels de santé sont créds par textes
réglementaires,

Les décrets de création des Ordres existants restent en vigneur, notamme T
e 5 T

= lo déoret n° 2017-764/PRN/MSP du 29 septembre 2017, fbytant créatiogs
Mational des Médecing ; Ly f y
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le décret n® 2017-765/PRNMSP du 20 septembre 2017, portant eréation de 1"Ordre

National des Pharmiaciens du Miger ;

= le déeret 0® 2017-766/PRN/MSP du 29 septembre 2017, portant création de 1'Ordre
Mational des Chirurgiens-Dentistes -

= le décret n* 2017-767/PRN/MSP du 29 septembre 2017, portant création de 1"Ordre
Mational des Infinmiers ;

= le décret n°2017-768/PRMN/MSP du 29 septembre 2017, portant création de 1"Ordre
National des Sage-femmes ;

= ledécret n° 2023-07%PRN/MSP/P/AS du 19 janvier 2023, portant création de |"Ordre

Mational des Biologistes.

TITRE V : DE L’EXPERTISE MEDICALE

Article 13 : Les pratiques de I'expertisc médicale concernant les procédures judiciaires
et administratives, les contention de la séeurité sociale et des compagnics d'assurance.

Article 14 : Les Médecing intervieanent dans le cadre des procédures Judiciaires et
administratives, du contentieux, de la séourit sociale et auprés des compagnics dassurances
au Miger,

Toutefois, les Sages-femmes et les Infirmiers peuvent étre autorisés 4 pratiquer 1'expertise
médicale,

Article 15 : Les actes effeciuds sur réquisitions, les constatations, la consultation et les
expertises médicales sont des avis techniques fournis par un professionnel de la santé habilitée
d ln demande des autorités judiciaires ou administratives,

Article 16 : L'expertise médicale peul 8ire aussi réalisée & Ia demande du tribunal de travail
dans le cadre du contenticux de la sécurité sociale et par leg compagnies 4" assurance,

Est expert médical :
= le médecin désigné par la justice dans le cadre d'une procédure pénale, civile ou
administrative ;
= le médecin désigné par le tribunal de travail dans le cadre du contentieux de la sécurité
sociale ;
= le médecin effectuant une mission pour les compagnies d"assurance.
Article 17 : Les interventions réalisées par les profiessionnels de santé habilités 4 la demande
de la justice, du tribunal de travail et des assureurs sont »
= les consiatations et la consultation :
= les actes accomplis sur réquisition ;
«  Pévaluation du dommage corporel :
- les expertises médicales.

Lorsque le praticien expert est investi de sa mission, il doit se récuser £'il estime que les
questions qui Iui sont posées sont dirangéres 4 la technique proprement médicale, & ses
connaissances, 4 ses possibilités ou qu'elles exposeraient  contrey il #X dispositions du
présent décret, e
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Article 18 : Nul ne peut étre & la fols praticien expert et praticien traitant d’un méme malade.

Il est interdit & un praticien d’accepter une mission dexpertise dans laguelle sont en jeu ses
propres intéréts, ceux d'un de ses patients, d'un de ses proches, d’un de ses amis ou d'un
groupement qui fait habituellement appel & ses services.

Article 19 : Le praticien expert deit, avant dentreprendre toute opcration  d'expertise,
informer la personne qu'il doit examiner de sa mission et du cadre jundique dangs lequel son
avis est demande,

Article 20 : Dans la rédaction de son rapport, le praticien expert ne doit révéler que les
éléments de nature A apporter les réponses aux questions posdes. Hors de ces limites, il doit
taire tout ce qu'il a pu connaitre & 'occasion de cette expertise. [l doit attester qu'il a
accompli personnellement sa mission.

Article 21 : Les actes effectuds sur réquisitions, les constatations, la consultation et les
expertises médicales sont payants.

Les modalités d'application des pratiques de I'experfise médicale sont fixdes par amété
conjoint du Ministre chargé de la Santé Publique, du Ministre charge de la Justice et du
Ministre chargé des Finances,

TITRE VI : DE L'EXERCICE PRIVE DES PROFESSIONS DE SANTE

CHAPITRE PREMIER: DES CONDITIONS REQUISES POUR L'EXERCICE
FRIVE DES PROFESSIONS DE SANTE

Article 21 : L'exercice privé d'une profession de sanié est une activité, luerative ou non
d*offre de soins ou de services par des professionnels de santé.

Elle consiste notarmment en

= P'exercice a titre privé individuel de la profession de santé ;
= lacréation et/ou "exploitation 2 titre individuel ou collectif d'une struciure sanitaire :
= 'orpanisation des campagnes de traitement de masse.

Article 23 : Les professions dans le secteur de la santé peuvent éfre exercées & fitre privé
par des personnes physiques ou morales.

Article 24 : Les professions de santé exercées 4 titre privé ont pour missions de contribuer 4 -

= la promotion de la santé de la population ;

= laméliomation de la qualité ¢t de la sécurité de I'offre de soins :
= I'amélicration de |la couverture sanitaire ;

- la prometion socio-dconomique des populations ;

= la formation du personnel €1 la recherche en matiére de santé.
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Article 25 : Les disciplines de santé concemdes par I"exereice privé sont -

= lamédecine et spécialités medico-chirurgicales ;
= lachirurgie dentaire et spécialites -

- la pharmacie ;

= e pénie sanitaire ;

= la biologie médicale -

= la médecine et |a pharmacopée traditionnelles E
= la nulrition ;

= la digétique ;

= lapsychologie clinigue ;

= les sciences infirmiéres et obstétricales :

= les spécialités paremédicales -

= le génie biomédical ;

= la santé publique et sas 5 pécialités ;

= le transport médicalisé

- Toptométric,

Article 26 : Le postulant 4 I'exercice privé d'une profession de santé doit -

a) Pour la personne physique :

= & de nationalité nigérienne ou ressortissant d’un Eat membre de I"UEMOA ou d'un
Etat ayant des accords de réciprocité avee I'Etat nigérien ;

= dtre titulaire d*un dipléme de meédecing, d’un diplome de chirurgle dentaire, d'un
dipléme paramédical ou toul autre dipléme donnant sccés 4 Pexercice do santé
recofinu par les organes compétents de I"Etat r

= Cire inscrit & I"ordre de sa profession

= &re dpé de vingt et un (21) ans révolus an moins :

= Jouir de ses droits civiques,

b) Pour la personne maorale :

= Glre une société ou une entreprise de santé ou de Phygiéne publique de droit nigérien,
inscrite au Repistre du Commerce o du Crédit Mobilier (RCCM) et avoir un Numérn
d’ldentification Fiscale (NIF) et de la Cajase Mationale de Sécurité Sociale (CNSS);

= &re une ONG ou une  Association 3 but non luersif reconmue par I'Etat dont les
objectifs cadrent avee la politique nationale de eanté.

Article 27 : |.'exercice de la profession de santé 4 titre privé est incompatible avee -

= ltout emploi de gérant, &’ administratenr de sociéiés autre que celles se rapportant aux
professions énumérées A larticle 25 ci-dessus ;

- toute forme d’sctivité commerciale ;
= tout emploi de la fonction publigue,
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Toutefois, les professionnels de santé fonctionnaires peuvent exercer 4 titre de vacataire une
profession de santé dans un émblissement privé de santé en dehors des heures de service
réglementaires, conformément aux conditions fixées par voie réglementaire.,

Article 28 : Les agents de I"Elat en position de disponibilit¢, admis su départ yvolontaire, & Ia
reiraite ou ayant démissionné peuvent exercer 4 titre privé une profession de santé ou eréer un
ctablissement priveé de santé.

Article 28 : ['excreice 4 titre privé des professions de santé est compatible sves les fonctions
de consultant, de chargé de cours, de vacataire et d’enseignant dans les faculiés, les dcoles et
les centres hospitaliers universitaires,

Article M) : L'exercice 4 titre privé d'une profession de santé est soumis au respect des
devoirs et des obligations définis par I"éthique et Ia déontologie de la profession.

Article 31 : Nul ne peut exercer & titre privé une profession de santé sans autorisation
préalable du Ministre charge de [a Santé Puhblique.

Cette autorisation ne le dispense pas des autres obligations lides & "exercice d'une activité
commerciale on libérale,

L."autonsation est accordée pour une durée de cing (5) ans, renouvelable,

Les modalités de renouvellement sont précisées par voie réglementaire,

Arficle 32 : Toute personne désirant exercer 4 titre privé la profession de sant? doit adresser
au Ministre chargé de la Santé Publigue, une demande d’autorisation.

Cette demande doit étre accompagnée d'un dossier.

Les éléments constitutifs du dossier sont fixés par arrété du Ministre charge de la Santé
Publique.

Article 33 : Toute personne désirant exercer a titre privé la profession de santé doit s"acquitter
des frais de traitement du dossier,

Les frais de traitement des dossiers de demande dantorisation d’exercice 4 titre privé des
professions de santé sont fixés par un arrét® du Ministre chargé de Ia Santé Publigue.

Article 34 : Toute personpe fitulaive d'une autorisation d'exercice & titre privé d'une
profession de santé est tenue de I"exercer personnellement,

CHAPITRE 1l : DES CONDITIONS DE CREATION, D'OUVERTURE ET
D'EXPLOITATION, DE LA VENTE, DE L’ACHAT, DE L’EXTENSION, DE LA
RETROCESSION, DU CHANGEMENT DE DENOMINATION, DE LA
TRANSFORMATION ET DU TRANSFERT D'UN ETABLISSEMENT PRIVE DE

Artiele 35 : La création, 1"ouverture et I"exploitation d"un émblissement privé de santé sont
assujetties 4 la délivrance d'une auforisation d’exercice & titre privé de la profession de santé.

une durdée de cing (3) ans. renouvelahble.




Whlecess

Toutefois, [a détention d'une autorisution d'exercice 3 titre privé de vacation en dehors des
heures de service par un agent de la fonction publique ne ui donne pas droit 4 ouverture et 4
I'exploitation d’un &ablissement privé de santé,

Les modalités de renouvellement de I sutorisation sont précisées par voie réglementaire.

Article 36 : Le promoteur d'un éablissement privé de santé doit éire un professionnel de
santé.

1] peut se faire assister sous sa responsabilité par un personnel qualifié diiment autorisé par le
Minisire chargé de In Santé Publique et recruté conformément 4 la réglementation en vipueur,

Article 37 : Les professionnels de santé peuvent se constituer en Groupement d’Intérdt
Economigue (G.1.E) pour créer, ouvrir et exploiter un éablissement privé de santé.

Article 38 : La coéation, I"ouverture et I"exploitation de plus d'un élablissement privé de santé
sont interdites pour toule personne physique,

Article 39 ; Il n'est admis gue 'ouverture d'une seule succursale pour une personne morale,
sur aulorisation du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 40 : La création, I"ouverture, exploitation, la vente, I'achat, Pextension, la
transformation, la rétrocession, le changement de dénominstion et e transfert d’un
etablissement privé de sanié n’est possible que sur sutorisation du Ministre chargs de la Santé
Fublique, aprés avis d'une Commission technique créée i cet effet.

Les modalités de création, d”ouverture, d'exploitation, de vente, d*achat, d'extension, de

transformation, de rétrocession, de changement de dénomination et de transfert d'un
Slablissement privé de santé sonl délinies par arrété du Ministre chargé de lu Santé Publique.

Articled] : Le promoteur d'un établissement privé de santé est tenue de le gérer
personnellement,

Article 42 : Toute personne désirant une autorization de création, d*ouverture, d’exploitation,
de vente, d'achat, d’extension, de transformation, de rétrocession, de changement de
dénomination ou de transtert d'un &ablissement privé de santé doit s'acquitter des frais de
traitement du dossier.

Les frais de maitement des dossiers de création, d*ouverture, d'exploitation, de vente, d’achat,
d'extension, de transformation, de rétrocession, de changement de dénomination ou de
transfert d'un établissement privé de santé sont fixés par un arété du Ministre chargé de la
Santé Publique.

CHAPITRE _III: DE LIMPLANTATION ET DES NORMES DES
ETABLISSEMENTS PRIVES DE SANTE

Article 43 : L'implantation d"un établissement prive de santé doit ére conforme 4 la carte
sanitaire,
Article 44 : Les normes en ressources humaines, infrastructures, hotellede, équipements et les

paguets dactivités des établissements privés de santé, sont fixés par dutini
de la Santé Publique. W




f.i'#‘locc:w

CHAPITRE IV : DES CONDITIONS IPORGANISATION DES CAMPAGNES DE
TRAITEMENT DE MASSE A BUT HUMANITAIRE

Article 45 : L’organisation des campagnes de traitement de masse ne sont admises que pour
une personne morale, sur autorisation du Ministre chargé de la Santé publique.

Les modalités d*organisation des campagnes de trajtement de masse sont définics par arrélé
du Ministre chargé de la Santé Publigue.

CHAPITRE V: DES CONDITIONS DE FERMETURE D'UN ETABLISSEMENT
PRIVE DE SANTE

Article 46 : La fermeture d'un éablissement privé de santé peut survenir ;

= al'initiative de son promoteur :

= & cas d'ineapacité & exercer diiment constatée ¢
= encas de déces de son promoteur |

= encas de faute grave diiment constatée,

Les modalités de fermeture d’un établissement privé de santé somt définies par arrété du
Ministre chargé de la Santé Publigue,

CHAPITRE V1: DES ETABLISSEMENTS DE MEDECINE ET SPECIALITES
MEDICO CHIRURGICALES, DE CHIRURGIE DENTAIRE ET SPECIALITES ET
DES ETABLISSEMENTS PARAMEDICAUX

Article 47 : Les établissements de médecine et specialités médicales, de chinmgic et
spécialités chirurgicales, de santé publique, de sciences infirmicres et obstétricales, de
spécialités paramédicales, de psychologie clinique, de nutrition, de ditetique, concernds par
I"exercice & litre privé des professions de santé sont :

la polyclinigue ou I"hdpital privé ;

= laclinique médicale et ou chirurgicale :

= le cabinet médical ;

= laclinigue de gynéco-obstétrique :

- laclinique d*odontostomatologic ;

= lecabinet dentaire

= le laboratoire de prothése dentaire

= leservice d'aide médicale d'wrgence :

= lecabinet de kinésithérapie ot rééducation fonctionnelle :
= le cabinet d'imagerie médicale -

= le cabinet de radiothérapie ;

= I laboratoire d’explorations fonctionnelles -

= le laboratoire d°analyses biomédicales -

= le laboratoire de cytologie et d"anatomo-pathologie ;
= le cabinct d’audiclogie ;

= le cabinet d’ophtalmologie :

= le cabinet d*audioprothése ;

= le cabinet de consultation psychologique ;
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= le cabinet de nutrition -

LS

la cliniguedsalle d sccouchement et'ou de consultations préventives pré et post natales
el de nourrissons

= leservice de soinsa domicilz -

= lasalle de soins infirmiers 3

= lecabinet de soins infirmiers :

- lecabinet d'orthophonie :

= lecabinet d’optométrie ;

= lecentre de cure thermgla ¥

= lecabinct de médicine traditionnelle :

= le cabinet de santé publique,

Un amété du Ministre chargé de la Santé Publique précise la définition, la classification et 1a
nomenclature des établissements privés de sante.

Article 48 ; Ne peuvent, en aucun cas, hospitaliser des malades, les étahlissements ci-aprés :

= le cabinet médical :

= leservice de soins & domicile t

= leservice d’aide médicale d'urgence privé :

= le cabinet de kinésithérapie et de rédducation fonctionnelle ;

= lecabinet d'imagerie médicale |

- le laboratoire d explomtions fonctionnelles :

= lelaboratoire d’analyses binmédicales ;

= le cabinet daudiologie ;

= le cabinet dentaire *

= le cabinet d’sudioprothase ;

= le cabinet d’orthophonie ;

= le cabinet de consultation psychologique ;

= le cabinet de soins infirmiers -

= lasalle de soins infirmiers ;

= laclinique/salle d*accouchement &t ou de consultations préventives pré et post natales
et de nourrissons ;

= le cabinet d’optométrie ;

= le centre de cure thermale.

Toutefois, les cabinets médicaux, les cabinets dentaires, la clinique/salle d'accouchement
et /0u de consultations préventives pré et post natales et de nowrrissons et lag cabinets de soins
infirmiers peuvent mettre le patient en observation pour une durde n'excédant pas vingt-
quatre {24) heures,

i1
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CHAPITRE VII : DES RELATIONS DE COLLABORATION

Article 49 : Les éablissements publics et prives de santé peuvent &tre liés par des relations
de collaboration.

Un arété du Ministre chargé de la Same Publique détermine les modalités de cette
collaboration,

CHAPITRE VIII : DU CONTROLE DES ETABLISSEMENTS PRIVES DL SANTE,

Article 50 : Le contréle de "excreice 4 titre privé des professions de santé, de la création, de
I"ouverture, de la vente, de I'achat, de extension, de la transformation, de la rétrocession, du
changement de dénomination, du transfert et de exploitation des &tabliscements privés de
sante est effectué par les services compétents du Ministére en charge de la Santé Publique.

Au besoin, ce contrdle peut se faire en collaboration avec les différents Ordres et associations
professionnelles et les autres Ministéres concemes,

Le contrdle porte sur :

l'application des textes législatifs et réplementaires ;

= la conformité des infrastructures, des ressources humaines et de I'équipement aux
NOCNES ef vigueur ;|

= laconformité des paquets d*activités par nivean de soins :

= lerespect de la tarification en vigueur ;

= la qualité des prestations des soins et services -

*  la qualité des produits et des denrées alimentaires :

= la gestion des données sanitaires |

= Uhygitne et environnement de travail.

La périodicité et les modalités pratiques du contrdle sont déterminées par arrété du Ministre
chargé de la Santé Publigue.

CHAPITRE IX : DES SANCTIONS

Article 51 : Les manguements & ["éthique, 4 la déontologie et aux dispositions des textes
réglementaires en vigueur constatds lors des opérations de contrble, sont consignés dans un
procés-verbal porté & la connaissance du Ministre charge de la Sant¢ Publique, qui peut
prononcer les sanctions administratives suivantes

= TD'avertissement ;

le bifime ;

= la suspension d’activités ¢

= le retrait de Iauntorisation d exercice
la fermeture de |”éablissement,

En outre, lorsque des manquements graves sont conststés lors des opérations de contréile, le
Conseil de 1'"Ordre concerné peut prononcer la sanction appropriég-sans;prgjudice des
sanctions pénalcs.




0K }Duam

Les modalités d"application du présent article sont précisées par arrétd du Ministre chargé de
i Santé Publique.

Article 52 : Les régles de procedures, les sunctions disciplinaires of Jes voies de recours
prévues par la législation sont applicables aux ressortissants des pays membres de I"UEMOA
Ol ceux ayant un accord de réciprocité aveg Je Niger ou toyte autre nationalitd, reconnus
comime ayant la qualité de coopérant ou de rélugié,

(HAPITRE X: DE LA COMPTABILITE, DE LA TARIFICATION ET DES
DONNEES STATISTIQUES SANITAIRES

Article 53 : Les exploitants des ctablissements privés de santé doivent tenit ume comptabilité
conformément 4 a réglementation en viguenr.

Article 54 : Les documents comptables doivent etre présentés -

= d tout contrile ordonnd par le Ministre chargé de 13 Sante Publigue :

= & toute réquisition des Présidents des Ordres intéressés qui exercent un droit de
contrile péndral sur les honoraires pergus par lesdits exploitants -

- dtout contrdle des services financiers de I"Etat conformément aux leXTes en vigueur ;

= pour la tenue des statistiques sanitaires.

Article 55 : Les tarifs des prestations fournies par chaque eatégoric détablissements privés de
santé sont fixés par arété conjoint du Minjstre chargé de la Samié Publique et du Ministre
chargé des Finanees,

Article 56 : Les exploitants des établissements privés de santé sont tenus de communiguer les
données statistiques sanitaires de leurs structures respectives aux autoritds compétentes du
Minisiére en charge de la Santé Publique.

Un améié du Ministre chargé de la Santé Publique précise les modalités pratigues
d’application du présent article.

23
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TROISIEME PARTIE : DE LA PHARMACIE
[ITRE PREMIER : DE LA REGLEMENTATION PHARMACE UTIQUE

CHAPITRE PREMIER : DU MONOPOLE FHARMACEUTIQUE

Article 57 : Ne peuvent 8tre exercées que par des pharmaciens ou sous leur responsabilité, a
Pexception des dérogations prévues par le présent décret, les activités de préparation, de
fabrication, d"importation et d'exportation, de distribution en gros et en détail, de dispensation
au public des produits de santé destinés 4 1'usage de la médecine humaine ou animale,

Plus spécifiquement ;

= la préparation des médicaments radio pharmaceutiques. des trousses ou précurseurs fels
que définis par le présent décrer ;

= la préparation, ["importation et Vexportation des insecticides et acaricides destings § &tre
appliqués sur I'homme ou sur 'animal -

- la préparation, I"importation et Pexportation des procduits destinés 4 Dentretien o
l'application des lentilles oculaires de contact -

= la préparation, I'importation et I'exportation des réactifs conditionnés en vue de la vente
au public et qui, sans étre prévus par le préscnt décret sont cependant destinés au
diagnostic médical ou & celui de la grossesse ;

= lavente en gros, la vente au détail et toute dispensation su public des produits de santé ;

= la vente des plantes médicinales inscrites 4 une pharmacopée reconnue au Miger ou
figurant sur Ia liste établie par le Ministre chargé de la Sanié Publique ;

= la vente en gros et au détail et toute dispensation au public des huiles essentielles ainsi
que de lears dilutions et préparations ne constituant ni des produits cosmétiques, ni des
produits A usage meénager, ni des denrées ou boissons alimentaires.

Article 58 : Par dérogation au monopole pharmaceutique :

= les wétérinaires sonl autorisés 4 importer, & exporter et & distrtbuer en gros et an détail
des produits de santé destinés i la médecine animale conformément & la réglementation
en vigueur ;

= les établissements agréés, conformément aux conditions et modalités défnies par voie
réglementaire, peuvent étre autorisés 4 fabriquer, & importer, 4 exporter et 4 distribuer en
gros les autres produits de santé ;

= les opticiens luncticrs sont autorisés & importer, pour Musage exclusif de leur cabinet des
lunettes et leurs accessoires ¢

= les chirargiens-dentistes sont autorisés 4 importer, pour "usage exclusif de leur cabinet
de soins, des dispositifs médicaus dentaires,

Peut, de méme, étre exceptionnellement autorisse par le Ministre chargé de la Santé Publique,
la vente par un non pharmacien, de plantes médicinales inscrites 4 une pharmacopée reconnue
par |'Etat ou figurant sur une liste relative nux plantes médicinales établie par le Ministére en
charge de la Santé Publique.

Article 59 : La fabrication, I'importation et I'exportation et la vente fOfdes matiéres
premieres, des drogues simples et des substances chimiques, desfifides 4 fa. ie,
16 Ministre

peuvent étre faites par tout établissement pharmaceutique apréé
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Santé Publique, employant un responsable de | gualité, 4 condition que ces produits ne soient
pas delivrés directement aux consommaeteurs pour |"usage pharmaceutique,

Arficle 60 : Est constitutif d'exercice illégal de la pharmacie, le fait de se liveer & des
apérations réservées au pharmacien, sans remplir les conditions prévues & I'article 62 du
présent déoret.

Est également considéré comme exergant illégalement la profession de pharmacien :

= toute personne qui ne remplit pas les conditions énoncdes & Particle 62 du présent décret
et qui se livee aux activités définies & 1'article 57 du présent décret ;

= lout pharmacien en exercice sprés avoir &8 radié ou pendant la durde de la peine
d'interdiction temporaire prévue par la loi ;

= out pharmacien qui, méme muni dun titre régulier, 5'écarte des prérogatives que luj
confére la loi, notamment en prétant son concowss aux personnes visées au premier tiret
du présent article, & l'effet de les soustraire anx preseriptions du présent décret.

Article 61 : Tout débit, tout éalage ou loute distribution de produits de santd sont interdite sur
la voie publique, dans les foires ou marehés, & toute personne, méme munie de dipléme de
pharmacien,

Le pharmacien ne peut dispenser aucun reméde secret,

Est interdite, toute vente au détail de produits de santé dans un liew autre que I"officine de
pharmacie, la pharmacic & usage intérienr ou le dépdt de médicaments sauf dérogations
prévues a "article 58 du présent décret.

L imponation, I"exportation, la distribution en gros et le débit & titre gratuit ou onéreux de
produits de santé dépourvus d'autorisation de miss sur le marché au Niger sont interdits, sauf
déropation prévue par les textes en vigusur.

CHAPITRE 11 : DE L’EXERCICE DE LA PHARMACIE
Section 1 : Des conditions d’exercice de la pharmacie

Article 62 : Nul ne peut exercer la profession de pharmacien 571l ne présente toutes garanties
de bonne moralité et s°il ne réunit les conditions suivantes :

= dire titulaire d un dipléme d'Etat de Pharmacien ou d'un dipléme d'Emat de Docteur en
Pharmacie ou tout autre dipléme égquivalent reconnu par I'Etat ;

= étre de nationalité nigérienne, ou étre ressortissant d’un Etat membre de P'UEMOA ou
d’un pays ayant signé un sccord de réciprocitd avec le Niger ;

= &fre inscril au tablean de 1" Ordre Mational des Pharmaciens du Niger,

Article 63 : L'exercice de la pharmacic u'est autorisé que dans les éablissements
pharmaceutiques bénéficiant d'une autorisation d°ouverture et d"exploitation.

Toutefois, le pharmacien attaché aux organisations non gouvernementales et aux organismes
internationaux 4 vocation humanitaire ou membre des missions médicales peut exercer son
activite sur le territoire nigéden.

I est soumis mux conditions définies 4 Iarticle 62 du présent décret, exdepl tive & la
nationalité pour les non Nigériens.
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Ces organisations, organismes on missions médicales dofvent préalablement informer le
Ministre chargé de la Santé Publique de Ia presence sur le territoire nigérien du pharmacien en
axercios,

Article 64 : Sans préjudice des dispositions communautaires et celles des conventions
rafifices par le Niger, par dérogation 4 la condition de nationalité définie 4 Parlicle 62 ci-
dessus et par mesure de réciprocitd, lorsqu'un Etat éranger accorde f des pharmaciens
nigériens le drojt d'exercer leur profession sur son lerritoire, les ressortissants de cet Elat
peuvent ére autorisés 4 pratiquer leur art au Niger,

Artiele 65 : Nul ne peut exercer 4 titre privé, la profession de pharmacien s'il n'est autorise
par le Ministre chargé de la Santé Publique aprés avis de I'Ordre National des Pharmaciens.

L'avis consultatif du Conseil National de 1'Ondre des Pharmaciens est requis en ce qui
concerne la régularité de [a situation professionnelle et la moralité du postulant.

L'avis du conseil intervient dans un délai de trois {3) mois & compter de la date de saisine de
lordre, sous réserve de toute prorogation acceptée par PApence Nigérienne de
Keéglementation du secteur Pharmaceutique (ANRP). A défaut, I"avis est réputé favorable,

Une réponse du Ministre charpé de la Santé Publique doit Stre notifide ay postulant dans un
délai de six (6) mois. Tout refus doit Sre motive.

Cette autorisation ne dispense pas le pharmacien des autres obligations lides 4 exercice
d’une activité commerciale ou libérale.

[ antorisation d'exercice 4 fitre prive cst déliviée pour une durde de cing (5) ans,
renouvelable sur constitution d'un dossier,

n arrété du Ministre chargé de la Santé Publique détermine les éléments constitwtifs de la
demande d’awtorisation d’exercice 3 titre privé de la profession de pharmacien et de son
renouvel lement,

Article 66 : Les pharmaciens sont également soumis aux dispositions des textes juridiques
relatifs & organisation de I'Ordre National des Pharmaciens mingi qu'd celles relatives au
code d’éthique et de déontologie des pharmaciens,

Article 67 : Les pharmaciens exercant au sein de I’ Administration publique de I'Etat, peuvent
Etre autorisés 4 exercer A titre de vacataire leur profession dans les élablissements
pharmaceutiques privés en dehors des heures de service réglementaires,

Ils peuvent également &tre autorisés & exercer fos fonctions de consultant pendant leur période
de congé, de vacataire dans les universités, ecoles et les centras hospitaliers universitaires.

En outre, les pharmaciens exercant au sein de I Administration publique de 1" Etat en position
de disponibilité, admis au départ volontaire 4 la retraite oy ayan? démissionné peuvent exercer
A titre privé la profession pharmaceutique ou créer un établissement pharmaceutique privé.

Article 68 : L'exercice 4 titre privé de |a profession pharmaceutique est compatible avec les
fonctions de consultant, de vacataire dans les universités, écoles et les centres hospitaliers
universitaires,

STl
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Section 2 : Des divers modes d’exercices de Ia pharmacie

Sous-section 1 ; Des dispositions communes aux établissemen ‘pharmaceutiy de
distributions en gros E‘* £ SECRETAIRE
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Article 69 : Sont classés dans cetie sous-section -

= les dtablissements de fabrication et de préparution ;
= les dépositaires en gros 4 importation et 4 U'exportation |
= les établissements d importation et de distribution en gros.

Paragraphe 1 : De Pouverture et de Pexploitation

Article 7 : Tout établissement de fabrication et de préparation ou de distribulion en gros doit
étre la propriété d"un ou de plusieurs pharmaciens ou d'une société dont une partie du capital
est détenue par des pharmaciens et 1a direction assurée par un pharmacien autorisé & exercer
au Niger.

Article 71 : Les émblissements pharmacentiques de fabrication et de préparation ou de
distribution en gros fonctionnent dans des conditions offrant toutes les garanties pour la santé
Publique, la sécurité des travailleurs ot la préservation de l'environnement conformément aux
textes législatifs et réglementaires en vigueur.

lls s¢ conforment aux régles de bonnes pratiques fixées par arrété du Ministre chargé de la
Santé Publique. La conformité totale est matérialisée par la déliviance dun certificat de
bonnes pratiques.

Le Certificat de bonnes pratiques & une durée de validité de trois (3) ans, renouvelable pour
les établissements de fabrication, de préparation, et une durde de cing (5) ens, renouvelable
pour les établissements de distribution en gros.

Article 72 : L ouverture d'un établissement pharmaceutique de fabrication et de préparation
ou de distribution en gros fait I'ebjet d'une autorisation accordée par le Ministre chargé de la
Sunté Publique, aprés avis d*une commission technique créde a cet effet,

L'ANRP dispose d'un délai de six (6) mois pour traiter les dossiers de demande de eréation
des ¢tablissements pharmaceutiques de fabrication, de préparation et de distribution en gros.

Les missions, la composition et les modalités de fonctionnement de ladite Commission sont
fixés par arrété du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 73 : L'auwtonsation d’ouverture et d'exploitation d’un établissement pharmaceutique
de fabrication et de préparation, ou de distribution en gros est précédée d’une autorisation de
eréation d'une durde de validité de deux (2) ams, délivede par U'autorité compétente au
promoteur en vue de la réalisation effective de son projet d’installation.

Toulelois, cette durde peut étre provopée d'um (1) an maximum sur préscntation d*une
demande diiment motivée du promoteur,

Article 74 : ['autorisation d’ouverture et d'exploitation d’un é&ablissement pharmaccutique
de fabrication et de préparation ou de distribution en gros n'est délivrée qu’aprés une
inspection concluante du site par |*autorité compétente.

L*ANRP dispose dun délai de deux (2) mois aprés le dépdt de la lettre de demande
d'inspection du site par le propriétaire pour délivrer I"autorisation.

e k)
L’antorisation d’ouverture et d’exploitation est délivrée pour ‘lij'?’ durée de mﬁ&"

renouvelable sur constitution de dossier. & (- SECHETAIRE | &
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L'autorisation devient caduque, si dans un délai @'un (1) an suivant octroi de "autorization
d’ouverture et d’exploitation, 'établizssement n’a effectué aucune activite,

Towtefois, sur justifications présentées par le postulant, avant 'sxpiration du délai ci-dessus
mentionng, l'autorisation peut étre prorogée d'un (1) an non renouvelable,

Article 75 ; Toute demande de renouvellement de "autorisation d’vuverture et d'exploitation,
de modiBGcation, de transfert des Tocanx d'un établissement de fabrication et de préparation et
d'importation en gros doit faire Tobjet d'une autorisation du Ministre chargé de la Santé
Fublique.

La demande doit étre accompagnée d'une deseription des modifications envisagées.

Article 76 : Les éléments constitutifs du dossier de demande de création, d’ouverture et
d’exploitation, de rencuvellement de [astorisation d'ouverture et d'exploitation, de
modifications et de translert des locaux d'un établissement de fabrication et de préparation
d’impartation en gros sont fixés par arété du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 77 : L'autorization peut étre suspendne ou retirde par le Ministre chargé de la Santé
Publique si les conditions requises pour pratiquer l'activité ne sont plus réunies, en cas
dinfraction sux dispositions |égislatives et réglementaires ou pour des raisons de santé
publigue.

Une suspension de 1autorisation d’ouverture et d exploitation peut intervenir avant le retrait
définitif de I"autorisation de création pour permettre au promoteur de se mettre en conformité
avec [a réglementation en vigueur,

La suspension de I'autorisation d’ouverture et d’exploitation, dont la durée ne peut excéder un
(1) an et le retrait de Favtorization de création sont prononcés par le Ministre chargé de la
Santé Publique.

Ces décisions peuvent concerner tout ou partie de [l'activitd autorisée et ne peuvent
ntervenir qu'aprés notification 4 l'intéressé de la nature des infractions constalées et mis en
demeure de les faire cesser dans un délai déterminé conformément a la réglementation en
vigueur,

En cas de fermeture définitive d'ua dtablissement de fabrication et de préparation et

d'importation en gros la licence est abrogée par le Ministre chargé de la Santé Publique, sur
proposition de I"ANRP.

Article T8 : Les ctablissements de fabrication et de préparation et de distribution en gros
peuvent posséder des succursales sur I'étendue du territoire national.

Chague succursale doit étre dirigée par un pharmacien. Le pharmacien responsable de la
s0CiEle mére concernce délégue ses responsabilités pharmacewtiques pu pharmacien désigné
de la suceursale,

Ce pharmacien désigné est appelé pharmacien délépug.

La création d'une succursale des &lablissements de fabrication et de préparation et
d imporiation en gros obéit aux mémes conditions d'ouverture de ces établissements.

Artiele 79 : L'importation des matigres premiéres, des produ icles de
conditionnement est soumise 4 une autorisation préalable de ' AN "
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Aucun enlévement des matiéres premiéres, des produits de santé ou d'articles de
conditionnement ne peut étre effectude par les services de la douane sans présentation de cette
autorisation sous reserve du paiement effectif d'éventuels droits et taxes y afférents.

Les services pharmaceutiques compéents peuvent avant lout enlévement procéder au contrile
physique des produits importés.

Les modalités d'importation des matidres premiéres, des produits de santé ou d’articles de
conditionnemnent sont définies par voie réglementaire,

Article 80 : Toute importation de produits de santé réalisée par ou pour le compte d'un
établissement de fabrication et de préparation, doit faire 'objet au préalable d"une autorisation
délivrée par I"ANRF.

Les ports d'entrée des malidres premigres, des produits de sanié et d'amticles de
condilionnement sont déterminés par voie réglementaire.

Article 81 : Les &ablissements de fabrication et de préparation et les éwablissements
d'importation en gros doivent metire en place un systeme de tracabilité des produits de santé
yui §'intégre aux dispositifs nationaux de tragabilité des produits de santé.

Article 82 : Conformément 4 la réglementation en vigueur en matiere de stocks de
séeurité, un établissement pharmaceutique de fahrication et de préparation ou de distribution
en gros est tenu de détenir un stock de sécurité des médicaments qu'il fabrique, imporie ou
distribue pour assurer I'approvisionnement normal du marché. Les niveaux relatifs de stock de
ségurité doivent éire d'au moins trois [03) mois de consommation,

Article 83 : Tout établissement plarmacentique de fabrication et de préparation ou de
distribution en gros est tenu de metire en place un dispositif de vigilances.

Article 84 : 1.'éablissement pharmaceutique de fabrication et de préparation, d'umportation ¢l
de distribution en gros est tenu de faire appel au concours d'un nombre suffizant de
pharmaciens responsables, intérimaires, délégués, adjoints ou assisiants.

Paragraphe 2: Du rile et des responsabilités duo pharmacien responsable, du
pharmacien délégué, du pharmacien intérimaire et du ;lhnrrnneim ndjﬂint d'an
établisscment pharmaccutique de fabrication et de préparation et de distribution en
il g

Article 85: Le pharmacien responsable ¢st un mandataire social qui particips & la
direction générale ou & la gérance du fonds. Il est personnellement parmnt du respect des
dispositions du présent déeret relatif 4 son activité sans préjudice, le cas échéant, de la
responsabilité solidaire de la société.

Article 86 : Le pharmacien délépué veille au sein de chagque &ablissement, au respect des
régles édictées au profit de la santé publique, sous autorité du pharmacien responsable.

Article 87: Tout acte phammaceutique est effectué sous le contrile effectiil du
pharmacien responsable et du pharmacien délégué qui remplit les conditions d'exercice de la
pharmacie conformément a la réglementation en vigneur.

pharmacicns responsables ou délégués doivent se faire remplacer
par vole réglementaire,
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Article 89 : Les pharmaciens assurant le remplacement du pharmacien responsable ou
delegue justifient de lexpérience requise pour chague type d'élablissement.

Article 90 : L'é¢tablissement pharmaceutique de fabrication el de préparation ou de
distribution cn gros odresse 4 I'ANRP. une copie de tout sete portant désignation du
pharmacien responsable ou du pharmacien délégué intérimaire,

Article #1 : Le pharmacicn responsable exerce pleinement son role quant aux conditions de
fonctionnement des services de I'émblissement impliqué dans les activités pharmaceutioues,
conformément oux missions fixées par la réglementation en vigueur.

Article 92 : Le pharmacien responsable doit avoir 'sutorité et les ressources néeessaires pour
realiser les diches qui lui incombent of pour mettre en place, développer et maintenir un
ststéme d’assuranee de la qualité.

Le pharmacien responsable assure les missions suivantes :

= organiser el surveiller I"ensemble des opérations pharmaceutiques d'un établissement de
fabrication et de préparation et de distribution én gros, notamment en matiére de
fabrication, d'approvisionnement, de pharmacovigilance et de la publicité des produits,
objets ou articles concernds ;

= veiller & ce que les conditions d'approvisionnement, de stockage, de manipulation, de
transpor ¢f de distribution garantissent la bonne conservation, 'intégrité et la sécurité
des produits de santé ;

- signer, aprés avoir pris conmaissance du dossier, les demandes d'mtorisalion de mise sur
le marcheé/d"autorisation d'importation présentées par 1'éablissement ou l'organisme et
tloute autre demande lide aux activités qu'il organise et surveille ;

- participer  'élaboration du programme de recherches et d'études :

- approuver 'engagement des phammaciens délégués, exercer son autorité & leur épard et
donner son avis en cas de leur licenciement ;

= désigner les pharmaciens déléguds intérimaires ;

= signaler aux autres dingeants de l'établissement tout obstacle ou toute limitation &
I"exercice de sa profession ;

= signaler & I'ANRP toute mise sur le marché national d'un médicament qu'il estime
falsifier, dont il assure V'exploitation et la distribution.

En outre, le pharmacien responsable de 1'établissement doit faire connaitre 4 "ANRP -

= la date effective de l'ouverture de 'établissement :
- la date de fermeture temporaire ou définitive de I'établissement ;
= les modifications survenues au cours de lactivité de |'2tablissement pharmaceutique,

Article 93 : Dans le cas ofl un désaccord portant sur 'application des régles &dictées dans
Pinteret de la santé publique oppose un organe de gestion, d'administration, de direction ou de
surveillance au pharmacien responsable, ce dernier en informe I'ANRE.

Article 84 : Le phanmacien responsable participe aux délibérations de l'organe délibérant de
I'établisserment phanmaceutique ainsi qu'a la prise de décisions,

Article 95 : Dans le cas od il est mis fin aux fonctions d'vn phacufieish fespomsable de
maniére abusive, l'intéressé peut saisir 1" ANRP et I'Ordre National des.P terig. (i}
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Article 96 : L'organe compétent dun établissement pharmaceutique de fabrication et de
preéparation et de distribution en gros désigne, en méme temps que Ie pharmacien responsable,
un ou plusieurs pharmacien () responsable (5) intérimaire (s),

Article 97 Le pharmacien responsable intérimaire sc voit conlérer, pour la période de
remplacement. les mémes pouvoirs et attributions que ceux conférés an pharmacien
responsable.

Si le pharmacien responsable intérimaire est un pharmacien délégué de Vétablissement, un
pharmacien délégué intérimaire est désigné en méme temps par le pharmacien responsable,

L'identit¢ des pharmaciens assurant des remplacements, les dates et durdes de ees
remplacements sont conservées dans I"établissement pharmaceutique pendant une durée de
cing (5) ans,

Article 98: L'exercice des fonctions de pharmacien responsable ou délégué d'un
etablissement pharmaceutique est incompatible avee I'exercice dune autre activitd
pharmaceutique.

Article 99 : [."¢tablissement pharmaceutique de fabrication et de préparation, de distribution
en gros dispose de pharmaciens adjoints.

Article 100 : Le pharmacien adjoint est la personne qui, autorisée & exercer la pharmacie,
assiste le pharmacien responsable ou le pharmacien délégué dudit £tablissement,

Le pharmacien adjoint est tenu a I'exercice personnel de sa profession et se fait remplacer en
cas d'absence J"une durée supérieurc 4 denx (2) mois.

Article 101: Le nombre de pharmaciens adjoints requis pour un  établissement
pharmaceutique est fixé comme suit ;

= pour un établissement pharmaceutique de fabrication et de préparation :

un pharmacien adjoint, pour un effectf de quinze (15) employés ;
un second pharmacien adjoint, pour un effectif de seize (16) & trenta (30)
emplovés ;

* un troisiéme pharmacien adjoint, par tranche supplémentaire de quinze (15)
employés ;

= pour un <tablissement pharmaceutique de distribution en gros

* un pharmacien adjoint, pour un effectif de vingt (20) & quarante (40)
employés ;

= un second pharmacien adjoint, pour un effectif de quarante et un (41) a
soixante (60} employés ;

* un pharmacien adjoint supplémentaire, par tranche de vingt (20) employés
supplémentaires.

Sous-section 2 : Des dispositions particulidres
Paragraphe 1 : De Pétablissement de fabrication ot de préparation

Article 102 : Les établissements de fabrication et de préparafion sont tenus pour chague
produit de se munir d'une licence de fabrication déliveée par ' ANRP,

Ces établissements peuvent recourir aux services des établisse
promaotion médicale et de publicité pour la promotion de leurs prod
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Les éléments constitutifs du dossier de demande d'une licence da fabrication sont déterminés
par arrété du Ministre chargé de la Sante Publique,

Article 103 : Lorsqu'un établissement phirmaceutique de fabrication et de préparation
comporte plusieurs sites, chacun d’enire ey fait "objet d'une sutorisation diatinete,

Article 104 : Lorsquun éablissement pharmaceutique de fabrication et de préparation
comprend dewx (2) ou plusieurs sites da fabrication et/ou de stockage, chacun d'eux est placé
sous la direction technique d'un pharmacien délégué 4 Pexception du site of exeree le
phammacien responsable.

Le pharmacien délégué est responsable de 'application, dans le site concemé des
dispositions législatives e glementaires solidairement avee le pharmacizn responsable de
I"établissement,

Artiele 105 : Pouwr tout établissement pharmaceutique de fabrication et de préparation,
Pautorisation précise les formes pharmaceutiques concemdes ou, & défaut, la nature des
produits,

Article 106 : . établissement pharmaceutique de fabrication et de Ppréparation peut appartenir
4 I'Etat, & un pharmacien ou i une socists motale & conditions que les directions techniques ¢n
charge de la libération des lots et celles ¢n charge de ln production soient DRcupées & temps
plein par des pharmaciens diiment nommis,

Le pharmacien responsable est chargé de la libération des lots.

LEn plos du pharmacien responsable, d'autres pharmacicns Peuvenl sidger au mivesu de
I"organe délibérant.

Article 107: Le ou les membre (s) fondateur (5) de P'établisscment pharmaceutique de
fabrication, de préparation présente (nt) 4 1'ANRP un dossier précisant le lieu d’implantation,
les modalités d'exploitation, 'identité, Jes compétences ot les qualifications dy pharmacizn
responsable.

Article 108 : Le pharmacien responsable et le pharmacien délégué des établissements
pharmaceutiques de fabrication ¢t de préparation doivent satisfaire amx exigences de |'article
62 du présent décret,

Le pharmacien responsable dait aussi justifier d'une expérience dau moins deuyx {2} ans dans
I'industrie pharmaceutique. Cette expérience doit étre d’au moine un {1} an pour le
pharmacien délégué,

Article 109 ; [ "établissement phannaceutique de fabrication et de préparation exploitant des
specialités pharmaceutiques contenant des substances contaminantes et qui nécessitent un
traitement particulier, doit disposer de locaux conformes aux régles de bonnes pratiques de
febrication des médicaments,

La liste desdites substances est fixde par arrété du Ministre chargé de lg Santé Publigue,

Article 110 : L*établissement phermaceutique de fabrication et de préparation posséde un ou
Plusieurs laboratoires pour effectuer los contrdles de qualitd et essais nécessafres pour les
matiéres premiéres et articles de conditi onnement ainsi que pour les produits intermédiaires et
les produits finis. .
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[l doit disposer d’un systéme documentaire comportant fes spécifications, les formules de
[abrication, les procédures ot les relevis, les comptes rendys ot les enregistrements couvrant
les opérations quil effectue,

Les documents relatifs & chaque lot de médicament doivent étre conservés au moins cing (05)
ans aprés Ia date de péremption du lot concerné.

Article 111 : [ "émblissement pharmaceutique de fabrication, de préparation met en place un
systeme de contrdle de qualité ZEré par une personne gqualifide qui exerce sa fonction dans les
metlleures conditions, dans un ou plusienrs laboratoires de contrdle dudit établissement,

Cette personne qualifiée est dotée de moyens suffisants en personnel et en matdriel pour
effectuer les contriles et essais ndcessaines sur les matiéres premiéres, ainsi que Jes contrbles
sur les produits intermédiaires e finis,

Article 112 : Tout éablissement pharmaceutique de fabrication et de préparation doit mettre
en place un sysitme d’enregistrement et de traitement des réclamations ainsi qu’um systéme
de rappel de ot rapide et permanent des produits de santé présents dans le circuit de
distribution,

Article 113 : L. "établissement pharmaceutique de fabrication et de préparation localise le plus
rapidement et le plus précisément possible, toul produit de santé ou lot de produit de santé
ayant fait I"objet d'alertes, 4 1'intérieur de I3 chaine de distribution et auprés des inlervenants,
notamment les établissements d'importation et de distribution en gros, les dépositaires en gros

4 importation et 4 'exportation ot les fait retirer du cirenit de distribution,

Toute réclamation ou toute autre information concernant un défaut de fabrication est
enrcgisirée ef examinde soigneusement selon des procédures écrites par 1"établizsement
pharmacentique de fabrication et de préparation.

Article 114 : Dans le cadre dune suspension ou d'une cessation de commercialisation pour
motif d'ordre économigue, I'exploitant du médicament informe PANRP au moins six (5)
mois avant la date envisagée,

Article 115 : Le responsahle de la mise sur le marche, ou Pexploitant, éablit au sein de son
Stablissement, un service scientifique chargé de 1"information relative aux produits de santé
qu'il met sur le marché ot un service de vigilances. Ces services sont sous le conirdle d'un
personnel qualifié qui s*assure notamment de 1a validits des informations diffusées.

Article 116 : Les dablissements de fabrication et de préparation ne pewvent Approvisionner
que les dépositaires en gros 4 Uimportation et & ["exportation et les établissements
d’importation et de distribution en gros sauf dérogation de |'autorité compétente,

La vente des produits fabriqués doit se fire conformeément au prix grossiste hors taxe fixé par
voie réglementaire,

Article 117 : L'éablissement pharmaceutique de fabrication et de préparation doit 2tre en
mesure de justifier & tout moment, que les prochuits qu'il utilise, fabrique et livre sont
conformes aux normes dtablies 4 cet effet,

Paragraphe 2 : Du Dépositaire en Gros i I'lmportation et & I'E
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Article 118: Les personnes autorisfes 4 créer les éablissements phanmaceutiques de
distribution en gros & [*imponation et & exportation sont :

= un pharmacicn diment autorisé ;

= une socicté de droit nigérien dont la majorité des pans est détenue par des
pharmaciens.

Article 119 : Pour I'exercice de ses activités, 1" établissement pharmaceutique de dépositaire
en gros i I'importation et & I'exportation satisfait au moins aux exigences suivantes |

= se conformer awx bonnes pratiques de distribution en vigueur et mettre en plice
tous les moyens nécessaires nolamment les locaux, les équipements et le personnel
tuahifé afin de garantir la qualité des produits de santé lors de leur stockage, tansport
et distribution ;

= s assurer de la qualification de ses fournisseurs et de ses clients 4 fournir ou & recevoir
des produits pharmaceutiques ;

= Sassurer que les produits importés destinés au marché local ont fait Pobjet d'un
enregistrement préalable of disposent d'une autorisation de mise sur le marché on
d"une autorisation préalable de ' ANRP ;

- disposer en permanence d’un stock correspondant 4 su moins trois (03) mois de
vente ;

- fournir les nom et adresse des fournisscurs ou des destinataires selon le cas.

Le responsable de |'établissement de dépositaire en gros doit tenir toute documentation lide a
son activite & la disposition de "ANRP, & des fins d'inspection, durant une périnde de cing
{035) ans,

En outre, il doit disposer d’un plan d’urgence qui garantit la mise en contrdle effective de
oute action permettant de retirer rapidement e efficecement du marché tout produit
défectueux ou suspecté.

Le plan d'urgence doit également permettre les retraits du marché ordonnés par les
autontés compétentes, du  fabricant du médicament concerné ou du titulaire de
PAutorisation de Mise sur le Marché en collaboration aves I' ANRP.

Article 120: Les établissements dépositaires ne peuvent aspprovisionner gque les
établisserments d'importation et de distrfbution en gros sanf dérogation de ["autorité
compélents.

La cession des produits de santé doit se faire conformément 4 la structure des prix de vente
des produits de santé établie par arrété conjoint du Ministre chargé de la Santé Publique ot du
Ministre chargé du Commerce.

Les établissements pharmaceutiques de dépositaires en gros 4 importation et & 'exportation
ne peuvent distribuer que des lots de produits de santé ayant fait objet d'une libémtion par le
pharmacien responsable de ['éablissement pharmaceutique qui en assure la febrication.

fls peuvent aussi procéder, pour le compte d'un ou de plusicurs exploitants, an stockage et 4 la
livraison d'échantillons médicaux autorisés sous réserve de devoir rendre compte auxdits
exploitants des snvois réalisés.

Article 121: Le pharmacien respensable et le pharmacien délé
pharmaceutiques dépositaires en gms 4 importation et & I'e
expérience pratique d'su moins cing (5) ans pour le pharmaci
trois (3) ans pour je pharmacien délégud.




¢ i'ifﬂctch

Paragraphe 3 ;: De I"établissement dimportation et de distribution en £ros

Article 122 : Tout dablissement pharmacentique d'importation ot de distribution en grog
{grossiste- pastitciur) peul appartenir 4 une persoine physique ou & une personne morale dans
les conditions suivantes -

= s éablissement pharmaceutique de grossistes repartiteurs appartient 4 une personne
physique, le propric¢aire doit étre un pharmacien diment avtorisé ;

= 51 I'énhblissement phamaceutique de grossistes répartiteurs appartient 4 une personne
marale, celle-ci doit étre de droit nigérien ¢t au moins un ters [1/3) des parts détenues
par des pharmaciens,

Article 123 : Un &ablissement pharmaceutique de grossistes-répartiteurs doit détenir au
moins 25% des produits de santé sutorisés ay Niger.

Article 124 : L'implantation d*un établissement d'importation et de distribution en pros fient
compie de la nécessité de couvrir I'ensemble du torritoire national, afin de garantir
I"accessibiling géographique et de satisfaire les bespins des populutions,

Article 125 : Les éablissements d'imporiation er de distribution en EMOS ne peuvent
Approvisionner gue les structures suivantes, sauf dérogation prévie par ["autorité compétente ;

= les officines privées de pharmacie ;

= les pharmacies 4 usage intérieur des etablissements publics de soins -

“ les Organisations Non Gouvernementales (ONG) et associations agissant dans le
domaine de la santé et disposant d*un pharmacien autorisé & exercer au Niger,

Les formations sanitaires publiqucs et les programmes de santé sonl tenus de s"approvisionner
aupres de la centrale d’achat publigue,

distribution en gros, sur présentation de | preuve de rupture des produits concernés au sein de

La cession des produits de santé doit se faire conformément & la structure des prix de vente
des produits de santé établie par arréte conjeint du Ministre charge de la Santé Publique ot du
Ministre chargé du Commerce,

Article 126 : Le transport des produits de santé destinés aux officines de pharmacie est & la
charge de |"établissement d’importation et de distribution en £ros,

Article 137: Les établissements pharmaceutiques grossistes-répartiteurs sont tenus de se
doter d'un plan durgence garantissant la mise en cenvre effective de tout retrait de Jot de
medicaments organisés par Fexploitant, le titulaire de l'autorisation de mise sur ke marché et
I"ANRP.

Iis conservent pendant au moins denx (2} ans une copie de la décision de retrait des lots,

Article 128: Les établissements pharmaceitiques grossistes-répartiteurs sont tenus de
parliciper & un systéme d'astreinte permettant de mettre & disposition nts, afin de
répondre soit 4 des situations & earactie d'urgence sanitaire, f?a_ :
&
f

médicaments soumis i prescription,
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L'établissement pharmaceutique grossistes-répartiteurs se conforme aux régles de bonnes
pratiques en vigueur,

Article 129 : Le pharmacien responsable et e phirmacicn délépué des établissements
pharmaceutiques d*importation et de distribution en gros justifient d'une expérience pratique
d'an moins trois (3) ans pour le phamacien responsable et d'au moins deux (2) ans pour le
pharmacien délégué,

Paragraphe 4 : De PPétablissement de promotion médicale ¢f de publicité

L Des dispositions générales

Article 130 : Les élablissements de promotion médicale et de publicité des produits de santé
sont des entreprises destinées 4 la représentation pharmaceutique, 4 la promotion des produits
de santé et 4 l'information médicale et scienfifique les concemant.

Elles sont destinées & faire connaitre les données relatives i pridluits de santé & promouvair,
4 soutenir et & encourager I"améliorstion des soins de sanié par "'usage rationnel des produits

pharmaceutiques.

Article 131 : I"information médicale el scientifique ne pout étre assurée que dans le cadre de
la promotion des produits de santé pour lesquels les fabricants ont préalablement obtenu une
autorisation de mise sur le marché ou une autorisation spéciale d'importation, conformément
4 la réglementation en vigueur,

Article 133 ; La publicité des produits de santé ne doit pas porter atieinte 4 la protection de Ia
Santé Publique ¢t est strictement destinée aux professionnels de santé habilités,

Toutes les informations contenues dans cette publicité doivent étre exactes, & jour, vérifiahles
et suffisamment complétes pour permettre au destinataire de se faire une idée persormelle de
la valeur thérapeutique des produits de santé,

Article 133 : Dans le cadre de la promotion des produits de santé auprés des personnes
habilitées 4 les preserire ou d les délivrer, il est interdit d'octroyer, d'offrir ou de promettre 4
Ces personnes une prime, des avantages matériels directs ou indirects, en nature ou en espéce,
de guclque nature que ce soit, proportionnels ou non au nombre d'unités prescrites ou
dispensées,

Articie 134 : Dans le cadre de leurs activités, ces établissements ne peuvent importer que des
echantillons médicaux destings 4 la promotion médicale ou a "homologation.

Article 135 : 11 est interdit aux établissements de promotion de mener des activités de vente
eil gros ou au detail des produits de santé. Tl leur est également interdit le stockage de ces
produits 4 I"exception des échantillons de promotion régulidrement autorisés.

Article 136 : Les Responsables d'un établissement de promotion des produits de santé ont
I"obligation de transmettre 4 la structure chargée de la réglementation pharmaceutique, toute
information relative aux incidents indésirablas survenus lors de Putilisation des produits domt
il a Ia charge, dans les délais requis par la réglementation en vigueur,

IL. Des modalités d ouverture et d*exploitation

Article 137 : L"autorisation d'ouverture et d*exploitation d’un établi dEpromotion et
de publicité des médicaments est sccordée par le Ministre chargé -

avis d'ume commission technigue créée & cet offet. o e
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L autorisation d’ouverture et d'exploitation n’est délivrée qu'aprés une inspection concluante
du site par 1"autorité compétente.

Cette auterisation porte le nom du responsable de "agence cf cst déliveée pour une durée de
trois (3) ans, renouvelable sur constilution de dossier.

Article 138 : Seul le pharmacien remplissant les conditions prévues & I’article 62 du présent
décrel est autorisé & ouvrir et 4 exploiler un établissement de promotion et de publicite.

Toutefois, les établissements de promotion médicale et de publicité justifiant d’auw moing sept
(07} ans d'existence peuvent prétendre au maintien de leur autorisation.

Ein outre, les responsables de ces établissements doivent avoir I'un des profils snivants ;

= pharmacien |

=  médecin ;

= hieencié en soins infirmiers ef obstétricaux ;

= licencié en biologie médicale :

= délégué médical justifiant d’an moins une expérience de dix (10) ans dans la délégation
meédicale,

Article 139 : Les lieux destinés 4 la création d'un établissement da promotion et de publicité
des médicaments doivent obligatoirement comprendre, en plus des locaux prévus par la
Iégislation relative aux établissements de commerce, une salle adaptée pour le stockage des
échantillons médicaux,

Article 140 : Toule demande de modification, de transfert des locaux d'on établissement de
promotion et de publicite doit faire I'objet d'une autorisation du Ministre chargé de la Santé
Publique.

Article 141 : Les éléments constituiifs du dossier de demande de création, d"ouverlure et
dexploitation, de renouvellement, de modification et de transfert des locawx d'un
établissement de promotion et de publicité des produits de santé sont fixés par arcété du
Ministre chargé de la Santé Publique.

Artiele 142 : Les modalités de contréle de la promotion et de la publicité des produits de
sanie sont déterminées par arrété du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 143 : Tes établissements de promotion ct de publicité des médicaments font appel au
concours des délégués médicaux,

Article 144 : Toute modification dans la gérunce d’une agence de promotion médicale doit
étre notifice et faire |"objet d'une autorisation du Ministre chargé de la Santé Publique.

IL Du délégué médical

Article 145 : Est qualifié de délégué meédical, roule personne qui, agissant pour Je compte
d'un établissement de fabrication et de préparation ou d'un établissement de promotion
médicale et de publicité, effectue la publicité des produits de santé auprés des professionnels
de |a santé en vue d'en promouvoir 1a prescription ou la dispensation 4 des fins commerciales.

Article 146 : Nul ne peut étre délégué médical il n’est de
ressortissant d’un pays ayant des accords de réciprocité avec le Mi

En outre, il doit &re titulaire de 'un des diplimes -

ar
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- de pharmacien ;

= de médecin :

= de technicien supérieur en pharmacie ;

= de lieencié en soins infirmiers et obstéiricanx k

= de licencié en biologie médicale -

= de délégué médical justifiant d’au moins une expérience de sept (07) ans dans la
délégation médienle.

Tout délégué médical doit, avant d'exercer ses activités faire une demande d'autorisation dont
les éléments constitutifs sont déterminss par arété du Ministre chargé de la Santé Publigue.

Cette sutorisation est déliveée pour une période de trois (3) ans, renouvelable et donne liey, en
wuire, & I'établissement dune cane professionnelle,

Article 147 : Les responsables d'un établissement de promotion médicale et de publicité sont
garants des déclarations et des activités de lewrs délépués médicaux ainsi que de leur
formation,

Paragraphe 5 : De I'officine de pharmacie
L. Ies modalités d’ouverture et d’exploitation

Article 148 : On entend par officine de pharmacie, un établissement affects & la dispensation
au detail des produits de santé ainsi quta Uexdeution des preéparations magistrales ou
officinales des médicaments inscrits aux pharmacopées reconnues par le Niger ou de toute
autre aetivitd dument autorisée par "autorité compétente,

Seul le pharmacien remplissant les conditions d'exercice prévues a "article 62 du présent
décret est autorise & ouvrir et & exploiter une officine de pharmacie,

I doit, en outre, justifier d"au moins deux (2) ans d’assistanat dans une officine de pharmacie
ou cing (5) ans d'expérience dans le domaine de la pharmacie.

La dispensation en officine doil répondre aux bonnes pratiques officinales édictées par voie
réglementaire.

Article 149 : L'ouverture d'une officine de pharmacie fait l'objet d'une autorisation accordée
par le Ministre chargé de la Santé Publique, aprés avis d'une commission technique créée 4
cet effet.

Cette autorisation est précédée d’une autorisation de eréstion d une durée de validité d"un {1)
an délivrée par le Ministre chargé de la Santé Publique su promoteur en vue de la réalisation
effective de son projet

L'sutorisation de création d'une officine de pharmacie devient caduque aprés expiration du
délai d'un (1) an prévu 4 I'elinda ci-dessus.

Toutefois, cette durée peut &tre prorogée de six (6) mois sur présentation d’arguments
probants par le propriétaire de Iofficine,

Article 150 - I"autorisation d'ouverture et d'exploitation d'une offi i
“‘33'35:]

délivrée quaprés une inspection concluante du site, des |
services compétents de I" ANRP.




Birbecesy

L'autorization d*ouverture et dexploitation porte le nom du tinlgire de I"officine,

L autorisation d°ouverture et d’exploitation d"une officine de pharmacie st délivrée pour une
durde de trois (3) ans, renouvelable sur constitution de dossier.

Le propridtaire de I'officine est tenu de notifier 4 'ANREP [a date de I"ouverture effective de
Pollicine au public. 1 doit, en oulre, sotilier s date de fermeture temporaire ou définitive de
I'établissement.

Toute demande de modification, de transfert de locaux d*une officine de pharmacic doit faire
I"abjet dine autorisation du Ministre charge de Santé Publique,

Article 151 : Les éléments constitutits du dossier de demande de création, d'ouverture ef
d’exploitation, de renouvellement, de modification ou de transfert des locaux d'une officine
de pharmacie sont fixds par arrété du Ministre chargé de la Santé Puhlique.

Article 152 ; Toute officine de phammacie met en place un systéme de tragabilité des produits
de santé qui 'intdgre au dispositif national de tragabilité des produits de santé,

Article 153: L'implantation d'une nouvelle officine de pharmacie doit améliorer
I"accessibilité et la disponibilité en produits de santé des populations desservies,

En outre. elle doit tenir compte de Iidentification des sites de création d'officines de
phammacie. Cette identification est faite sur la base d’une cartographie des sites d'implantation
des officines établie par la structure en charge de la réglementation pharmaceutique.

Article 154 : L'implantation d’une nouvelle offigine doit t2nir compte du nombre d'habitants
requis pour louveriure d'une officing de pharmacic et de la distance entre deux officines de

pharmacie.

Le nombre d'habitants requis pour l'ouverture dune officine de pharmacie eost fivé
COMmme suit ;

= une (1) officine de pharmacie pour 20.000 habitants dans Jes agglomérations de 600,000
habitants et plus ;

= une (1) officine de pharmacie pour 15.000 habitants dans Ies agglomérations de 100000
4 moins de 600,000 habitants :

= une (1) officine de pharmacie pour 8.000 habitants dans Jes agglomérations de moins de
| 00,000 habitants.

Toutefois, si les besoins de la population I'exigent, une dérogation d'implantation peut ére
accordée par le Ministre chargé de |a Santé Publique aprés avis de la commission technigue,

Article 155 : Une distence minimale de S00 matres scpare obligatoirement deux (2) officines
de pharmacie.

Towtefois, dans les agglomérations & forte densitd humaine ct a forte activite Economigue,
cette distance peut &tre revus, sans étre inféricure & 400 mitres.

Artiele 156 : Toute officine de pharmacie doit se signaler par 'embléme de la pharmacie et
une enseigne portant le mot « pharmacie » suivi de la deénomination choisie par le

pharmacien.
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L’embléme de [a pharmacie se compose d'une eroix greeque de couleur verte, lumineuse ou
non, d'un eaducée pharmaceutique lumineux o non constitué d’une coupe d*Hygic ot d’un
serpent d*Epidaure,

L’ensemble de cette sipnalisation de caractére utilitaire ne peut en avcun cas éire considépde
comme constituant une publicité.

Article 157 : Les locaux de lofficine forment un ensemble d'un seul temant, Aucung
commumication dirccte ne doil exister entre l'officing ¢t un autre local professionne,
commercial ou & usage d'habitation,

Lz local devant abrité une officine doit avoir une surface utile d*an moins 70m2 gt une hauteur
d'au moins 2.5 m.

En cas d’impossibilité justifice de se conformer s dispositions de 'alinéa précédent Jes
officines dont I'existence est antérieurs au présent décret peuvent sur demande bénéficier
d’une dérogation du Ministre chargé de la Santé Publigue.

Article 158 ; e mobilier de Pofficine de pharmacie est disposé de telle sorte que le public
n'ait pas directement aceés ux produits de santé dont la délivrance est réservée aux
pharmaciens.

. De Ia propriété et de I"exploitation

Article 159 : Le pharmacien titulsive dune autorisation d'exploitation d'une officine est
propriétaire de ladite officine.

[l ne peut 8tre propriétaire ou copropriéiaire que dune seule officine, tant sur le territoire
national qu'a I'étranger,

[ ne pewt, en aucun cas, eumuler la qualité de propridiaire ot de copropriétaire d'une officine
de pharmacie,

L'exploitation d'une officine est incompatible avec I'exercice de toute autre profession de
sante et celle de vétérinaire.

Article 160 ; Toutes les activités entreprises dans |'officine de pharmacie doivent répondre
aux Bonnes Pratiques Officinales applicables en Républigue dn Niger,

Article 161 : Aucune convention relative 4 la proprieté d'une officine n'est valable si elle n's
€lE constatée per éerit. Une copie de la convention doit étre déposée au Conseil Régional de
'0rdre des Pharmaciens et & I"ANRP.

Est nulle et de nul effet, toute stipulation destinge & étabiis que la propriéé d'une officine
appartient & un hon pharmacien,

Article 162 : Le pharmacien titulaire d*une officine de pharmacie doit ;

= exercer personncllement sa profession conformément & la deontologie et aux réples de
I"art pharmacewtique ;

= acquérir, détenir, distribuer et déliveer Jes meédicaments selon -HE 1

des produits de santé en vigueur au Niger ; JR

» dispenser ou préparcr les produits de santé ou veiller ﬁ_,!ﬁ;r dispensation ol 2 leur

préparation ; [0 LE SECHETARE
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= respecter les odentations de la Politique Phammaceutique Nationale ;
= veiller & "application des réples édictées dans "intérdt de la santd publique.

Plus précisément, 1"officine de pharmacie ne peut étre ouverte suns la présence cffective d'un
pharmacien répulidrement inserit 3 1" Ovdre des Pharmaciens dy Niger,

En cas de suspension temporasire dexercer dy pharmacien flaire d'une officine de
pharmacie, le Ministre chargé de la Santé Publique peut décider de sa fermeture.

Article 163 : Le pharmacien est personnellement responsable de 'acte de dispenzation des
produits de santé au sein de son officine.

La dispensation est 1"acte pharmaceutique essentiel parmi les missions lides 4 exercice
prarmaceutique officinal qui doit garanti la sécurité des patients_

Article 164 : Est notamment associé i Pacte de dispensation ;

I"analyse de 'ordonnance

le conseil pharmaceutique ;

la délivrance des produits de santé ;

= lacontribution aux vigilances et le traitement des alertes sanitaires,

Article 165 ; Par dérogation 4 I"article 162 du présent décret, une officine de pharmacie peut
rester ouverte en ["absence de son titulaire si celui-ci se fait regulierement remplacer,

Article 166 : En cas d*absence d'un pharmacien titulaire d 'une officine ouverte an public, son
remplacement s¢ fait par le pharmacien assistant ou par un aulreg pharmacien dans les
conditions ci-aprés ;

= pour wie durée de huit (8) jours & un (1) mois, par un pharmacien d’officine ou par un
pharmacien n’ayant pas d'autres fonctions et inscrit 4 I"ordre -

= pour une durée de plus d'un (1) mois & six (6) mois, par un pharmacien n'ayant pas
d'autres fonctions et inserit & ordre,

La durée cumulée de remplacement dont peut bénéficier un pharmacien ne peut excéder un
(1} an sur une période considérée de trois ( 3) ans sauf motif valable.

Dans tous les cas, Je remplacement fait I"objet d’une déclaration auprés de PANRP et de
I"Chrdre Mational des Pharmaciens.

Cette déclaration mentionne les éléments suivants :

le nom et adresse du déclarant ;

les motifs et Ja durée de Pabsence -

= le nom et adresse complite du remplagant ;

le numéro d*inscription & I"'Ovdre des Pharmaciens du remplagant.

Artiele 167 : Les officines de pharmacie ne peuvent §'approvisa de santé
qu’auprés des établissements d’importation et de distribution er saul dérpgation'pecordée
pur Il‘f*I.H RP. L_E: I I_.-'_:"Ell:l."'
AT e £
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Article 168 : Les officines de pharmacie approvisionnent les depits de médicaments, les
mutuelles de santé et les pharmacies 4 usage intérieur des étahlissements prives de soins,

Le pharmacien titulaire de I"officine est tenu au respect de la structure des prix de vente des
produits de santé élablie par amété conjoint du Ministre chargé de la Santé Publigue st du
Ministre chargé du Commerce,

Artiele 169: Le pharmacien titulaiee d'officine de pharmacie doit communiquer
annuellement son chiffre d*affaires & I' ANRP a 1a fin chague année fiscale,

1. De la gérance aprés décés, du service de garde ef de Passistanat

Article 170 : Aprés le déeés d'un pharmacien titulaire dune officine de pharmacie, les ayants
droit peuvent maintenir I'officine de pharmacie puverte en la faisant gérer par un pharmacien
réguliérement inserit 4 Uordre dans un délaj de deux (2) ans & compter de la date du décés de
somn titulaire,

La gerance aprés déces du pharmacien titulaire d’une officine fait objet d'une autorisation
délivrée par le Ministre chargé de la Santé Publique,

Un dossier de demande de gérance d"une officine aprés décés doit étre dépose.
A lexpiration du délai prévu su premier alinéa du present article, si aucune action nest
entreprise, I"autorisation devient caduque.

Toutefois, pendant ce délai, Ta licence d’ouverture et d'exploitation peut &tre soit &tre
transtérde 4 un ayant droit remplissant les conditions prévues & Particle 62 du présent décret,
soit cedee.,

Les ayants droits peuvent dgalement décider de la fermeture de ladite officine de pharmacie,

Les éléments constitutifs de la demande de pérance aprés décés, du transfert, de |a cession et
de la fermeture d'une officine aprés le déeés de son titulaive sont fixés par amété du Ministre
chargé de la Santé Publique.

Article 171 : Dans le cas de exploitation en commun d'une officine de pharmacis, la part
sociale du pharmacien décédé est racheiée dans le méme délai, soit par les associés
survivants, soit par un autre pharmacien,

Lorsqu'un associé d'une société d'exploitation en commun d*une officine de pharmacie décédé
4 un héritier ayant la qualité de pharmacien, celui-ci est prioritaire pour le rachat de la part du
de cujus.

En cas de pluralité d'héntiers avant cette qualité, les autres associés choisissent panmi cux.
A défaut, Ia juridiction compétente, désigne I'héritier ACqUETCUT,

En cas de fermeture définitive d'une officine, la licence est abrogée par le Ministre chargé de
la Sanié Publique, sur proposition de ' ANRP,

Article 172 : Les horaires d’ouverture an public des officines de pharmmacie et 'organisation
des services de parde et durgence des officines de pharmacie s par voie
réglementaire,
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Le service de garde est une obligation de santé publique.

I est organisé pour répondre sux besoins du public en dehors des horsires drouverture
pretiqués par les officines,

Toutes les officines sont lenues de participer au service de parde sauf dérogation accordée par
le Minisire chargé de la Santé Publique.

Article 173 : 1 est interdit aux pharmacicas ou 4 leurs préposés de solliciter des commandes
Aupres du publie,

Il est, en cutre, interdit aux pharmaciens de recevoir des commandes de produits de santé par
Peniremise de courtiers et de se livrer au irafic ot & [a distribution 4 domicile de produils e
sanie dont la commande leur serait insi parvente.

Article 174 : Est interdite Ja vente au public de tout produit de santé énuménde 4 Particle 3 du
present déeret par Pintermédiaire d'un commissionnaire, de groupements dachats of)
détablissements possédés ou adminisirds par des personnes non habilitées 3 prescrire telles
que mentionnées 4 l'article 289 du présent décret.

Article 175 : La vente de produits non qualifies de produit de santé tels que définis par le
présent décret est interdite dans les officines de pharmacie.

Article 176 : Tout cmxp&rflge entry pharmacien et membres des autres professions de santé
Ol toute autre personne est interdit,

Article 177 ; Les pharmaciens et les personnes légaloment autorisées & les seconder pour la
délivrance des produits de santé dans une officine de pharmacic doivent porter un insigne
distinctif indiguant leur qualité,

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

Article 178 : Excepté les actes de conseil et ¢*éducation sanitaires posés par le pharmacien,
les consultations médicales, les actes médicaux ot les soins infirmiers sont interdits dans une
officine de pharmacie.

La création d'une officine de pharmacie privée est interdite & "intérieut d'une formation
sanitaire publique on privée.

Article 179 : Le pharmacien fitulaire d*une officine de pharmacie doit se faire aider dans
Pexercice de son art pur un pharmacien ou plusieurs assistants.

Le recrutement des pharmaciens assistants est réalisé sur la base du chiffre d’affaires de trois
années conséculives, accompagné du dossier de | intéressé sclon les modalitds suivantes -

= un (1) pharmacien assistant pour un chiffre d'sffaires compris entre 300 000 000 F CFA 3
499 995 999 F CFA :

= un second phamacien assistant pour un chiffre o’ affaires entre S04
999999 FCFA ¢
= un troisiéme pharmacicn assistant au-deld de 750 000 000 F CF,
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Nonobstant les conditions prévues au premier tiret de 'alinéa précedent, tout titulaire d"une
officine peut recroter un pharmacien assistant lorsqu'il le désire.

Le pharmacien assistant est le diplomé qui, inscrit 4 Pordre apporte son concours su titulaine
d une otficine de pharmacic,

Toutefois, par dérogation 2 I'alinga précédent ci-dessus, les &udiants &n  sciences
pharmaceutigues ayant validé uu moing la cinquidme année d'études peuvenl assister le

pharmacicn,

Le reconrs & Passistanat dans une officine de pharmacie ne dispense pas le phanmacien
titulaire de I"exercice personnel de la pharmacie,

IV. Dres Modalités de transfert et de cession

Article 180 : Le transfert d'une officine de pharmacie s'entend du deplacement de I'officine
d'un licy & un autre, dans une mdne ville, sans cession de la licence ni vente du fonds de
commeree.

Toute demande de transfert d'une licence d'une ville & une autre est considéree comme une
demanide nouvelle de création d'officine de pharmacie.

Article 181: Le transfert d'une officine doit réunis les conditions suivantes

= le transfert ne doit pas comprometire Vepprovisionnement normal en médicaments de la
population du lieu de dépar ;

= le transfert doit répondre 4 un besoin réel de la population du lieu d'aceneil :

= lofficine de pharmacie 4 transférer doit avoir au moins dewy (2) ans d'existence &
compier de la date de son ouverture et lorsque le transfert est sollicité pour des motifs
economiques, le demandewr est tenu  de présenter le bilan des demx ()
derniers exercices ;

- I'nfficine la plus proche du lieu d'aceusil doit avoir au moins trojs (3) ans & compter de Ia
date de son ouverture,

Le propriétaire de 1*officine dont le transfert a eté autorisé est tenu de notifier & PANRP 1a
date de I'ouverture effective de I"officine au public.

Article 182 ; [ 'sutorisation d"ouverture et d'exploitation d*une officine de pharmacie ne peut
Etre cédée par son titulsire indépendamment du forls de commerce auquel elle se rapnorte.
2 pen q P

De plus, et sanf cas de force majeure constatéa par le Ministre chargé de la Santé Publigue &t
sur avis de la commission technigue, une officine de phammacie ne peut éire cédée avant
l'expiration d'vn délai de cing (3) ans, qui eourt 4 partir du jour de son ouveriure,

Article 183 : Les simtuls des sociétés constituées pour l'exploitation d'une officine de
pharmacie, ainsi que les modifications apportees & ces staluts au cours de la vie sociale, sont
communigués d 1’'Ordre National des Pharmaciens et 4 FANRP. Les dirigeants sociaux
communiquent les statuts ou les modifications qui y sont portées dans les trente (30) jours qui
suivent leur signature.

Paragraphe 6 : Des pharmacies 4 usage intéricur
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Les établissements penitentiaives, les services d'incendie ot de secours avant en leur sein les
Clablissements ci-dessus  mentionnes peuvent aussi disposer dune pharmacie 3 usage
intgrieur.

L'activité des pharmacies 4 usage intérieur est limitde & lusage exclusif des malades
hospitalisés dans ces stablissements,

Voutefois, les malades regus en nrEences peuvent avoir accds aux produits de santé détenus
dans les pharmacies 3 usage intérieur en raison tes tailements que nécessite Jeur état elinique,

Article 185 : Un arrété du Minjstre chargé de la Samié Publique détermine la liste des produits
de santé autorisés & étre débités dans les pharmacies & usage intérieur.
Toutefois, unc dérngation & cente liste peut tre accordée duns ke codre de ln recherche.

Tout manquement i cetle exigence, constaté par |"inspection rharmacewtique expose le
pharmacien hospitalier 4 des sanctions disciplinaires sauf cas de ruptire de stocks ou en cas
d'urgence sanitaire déclarde.

Article 186 : En cas de fermeture d'une pharmaciz & usage intérieur, le Ministre chargé de Ja
Santé Publique doit en étre informe par Fétablissement sanitaire.

Article 187: Les pharmacies 4 usage intériewr des formations sanitaires publiques
s'approvisionnent en produits de santé aupres de la centrale d'achat publigue.

Les pharmacies 4 usage intérieur des formations sanitaires privécs sapprovisionnent auprés
des officines de pharmacie.

formations sanitaires publiques et privées peuvent &tre autorisées 4 s'approvisionner aUpres
des établissements d'importation et de distribution en Zros.

Article 188 : Les produits de santé qui sont détenus dans s pharmacie & usage intérieur dune
formation sanitaire privée ne peuvent faire |"ohjet de cession séparée de IPacte de ST,

Le prix de cession des produits de santé de la liste durgence est fixé par arrété du Ministre
chargé de la Santé Publique.

Article 189 : La gérance de Ja pharmacie & usage intérieur est assurée par :

= trois (3} ou plusicurs pharmaciens hospitalicrs dans les éablissements dont 1o nombre de
lit est supérieur & 500
= deux (2) pharmaciens hospitaliers assistag d'un (1) lieencié en soins infirmiers et
obstétricaux dans les dablissemnents comptant entre 200 et 500 lits ;
= deux (2) pharmaciens dans les établissements comptan! entre 100 et 199 lits,
= un (1) pharmacien dans les etablissements comptant moins de 100 lits,
Toutefois, en cas de non-disponibilitt de pharmaciens, les éablissements de soins comptant

moins de 100 lits pegvent employer un (1) licencié en soins infirmiers et obstétricaux,

Article 190 : Le pharmacien hospitalier gérant d'une pharmacie 3 usage intérieur est, en cas
dabsence, remplacé par un autre pharmacien on par toute autre personne habiliiée répandant
X exigences de I'article 189 ci-dessus,
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Article 191 ; L'ouverture et 'exploitation, le transfert oy la fermeture d'une pharmacie 3
usage intériewr sont subordonnés 4 octroi dune autorisation diliveée par le Minisire chargé
de |a Santé Publique, aprés avis de la commission fechnigue créée § cet offet,

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

Article 192 : L'autorisation d'ouverture et d'exploitation d'une pharmacie & usage intérieur
n’est deliveée quaprés une inspection concluante du site par |"autorité compétente,
L awtorisation d'ouverture et d'exploitation préeise le profil du gérant de la pharmacie,

Cette autorisation st délivede pour une durée de trois (3) ans, renouvelable sur constitution
de dossier.

Toute demande de modification, de transfert de loeaux d’une pharmacie & usage intérievr doit
faire objet d une autorisation du Ministre chargé de la Santé Publique.

Les éléments constitutifs du dossisr de demande d’ouverture et dexploitation. de
rencuvellement, de modification ou de transfert des locauy d’une pharmacie 4 usage intérieur
sont détermings par arrété du Ministre charpé de Ja Santé Publique.

Article 193 : Le pharmacien hospitalier pérant d'une pharmacie 4 usage intéricur cxerce
personneliement sa profession conformément aux dispositions du présent décret,

[l est personnellernent responsable de Iapprovisionnement, de la détention, du contrdle et de
la dispensation de toul médicament et autre produit de santé relevant du monopole
pharmaceutique au nivean de 1*établissement od il exerce,

Le pharmacien hospitalicr est en outre chargé de :

T mencr ou participer  toute action d'information sur les produits de santé ainsi quid toute
action de promotion et d'évaluation de leur bon USAgE :

= contribuer & I"évaluation des actions d'information sur les produits de santé :

= concourir & Ia pharmacovigilance et 3 toutes autres vigilances sur les produits de sanlé ;

= mener ou participer & toute actinn susceptible de concourir 3 la qualité et & la séeurité
des traitements et des soins dans les  domaines relevant de la compétence
pharmaceutique ;

= participer aux essais cliniques,

Article 194 : Aucun phavmacien exercant dans un €tablissement hospitalier ne pewt se
soustraire & P'une guelconque des exigences légales et réglementaires contenues dans le
présent decret et de 1'ume quelcongue des exigences lides 3 son spparemance & un
ctablissement hospitalier.

icles 195 : Le pharmacien hospitalier dispase du droit de substitwtion tel que prévu par le
v 3 pas
present decral.

Articles 196: Toute préparation magistrale, officinale ou hospitaliére réalisée dans une
pharmacie hospitaliére régulidrement autorisés doit respecter les exigences des honnes
prafiques officinales.

Articles 197 ; Les agences de promotion meédicale dojvent

pharmacien hospitalier, tout échantillon avam quil ne seit mis 4 If
utilisateurs. j
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Le phammacien hospitalier peul confisquer et s"opposer 3 Futilisation de towt échantillon gyl
n'aurait pas ¢1é introduit 4 intéeeur de I"hévpital conformément aux exigences ci-dessus.

Article 198 : L'utilisation 4 " hpital des psychotropes et des stupéfiants doit respecter en tout
point les exigences législatives ef réglementaires qui leur sont applicables,

Article 199 : Aucune expérimentation de medicament ot antre produit de santé pe peut étre
réalisée au sein de I'hépital sans que le directenr de I"établissement hospitalier et le
pharmacien responsable en aient été préalablement informés par le promotenr de Icssai,

Le phirmacien veille & ce que celte expenmentation w0l réalisée dans le respect de la
personne hismaine,

Section 3 : Des autres modes d*exercice
Sons-section 1 : Des dépéis de médicaments

Article 200 : Le dépdt de médicaments est un éablissement affecté 4 la vente au détail des
produits de santd.

Article 201 : L'ouverture et I'exploitation d’un dépdit de médicaments ne sont antorisées que
dans les localités dépourvues d'officine de pharmacie ouverte au public.

Article 202 ; ["instruction des dossiers de demande douverture et d'exploitation d’un dépét
de médicaments se fait au niveaa des Directions Régionales en charge de la Santé Publigue
apres avis du Médecin Chef de District de Ia localité concernée,

L autorisation d’ouverture et d'exploitation d'un dépdt de médicaments est accordée par le
Ministre chargé de la Santé Publique.

Les modalités d’ouverture et d’exploitation d'un dépdt de médicament sont définies par les
textes réglementaires en vigueur,

Sous-section 2 : Des établissements d'optique lunetterie

Article 203 | L'élablissement d’optique-lunetierie est un établissement privé autonome ou en
extension d’une officine de pharmacie affects § la conception, la fabrication, la venie de
lunettes, de verres correcteurs, des lentilles de contact et & Pexécution des ordonnances de
lunettes prescrites par un médecin specialisé en ophtalmologic,

Le responsable d'un cabiner d’optique peut pratiquer des examens en vie d'adapter les
carrections Indiquées sur Ia preseription médicale, sous réserve de déclaration et d’accord du
médecin,

Tout respansable d"un cabinet d*optique ayant constale une anomalie de vision chex un client
est tenu de référer ce dernier & un médecin spécialisé en ophtalmologie.

Article 204 : Nul ne peut exercer la profession d'opticien lunettier détaillant sl n'est pourvu
du brevet professionnel d’opticien lunettier ou d'un dipldme équivalent reconnu par |"Etat,

Article 205 : L'ouverture et 'exploitstion de tout ¢tablissement d’
soumise 4 une autorisation conjointe du Ministre chargé de la San
charge du Commerce aprés avis d'une commission technique créde




Okfbeccr

L autorisation d’ouverture et d*exploitation nest délivrée qu’aprés une inspection concluante
du site par I'autorité compétente.

Ceite autorisation porte le nom du responsable de Pétablissement et est délivide pour une
durge de trois (3) ans, renouvelable sur constitution de dossier,

Le cabinet d"optique lunetterie doit &tre effectivement ouvert ay plus tarc & l'issue d'un délai
de trois (3) mois, qui court & partir du jour oi Iautorisation a é1¢ délivide. sauf prolongation
i cas de force majeure,

Un arréeé du Ministre charpé de 12 Santé Publique détermine les éléments constitutifa du
dossier de demande d’ouverture et d exploitation d'un étahlissemeant d’optique lunetterie,

Sous-section 3 : Des établissements de prestation de génie pharmaceutique

Article 206 : Les établissements de prestation de génie pharmaceutique ont pour vocation de
propaser un ensemble de plans et d’études qui permettent de déterminer 1a réalization d’une
officine de pharmacie, d'un Jaboratoire de contréle qualité, d"une unité de production ou d un
programme d'investissement spécifique au domaine pharmaceutique,

Article 207 : L'ouverture d'un établissement de génie pharmaceutique fait I'ohjet d’une
autorisation octroyée par le Ministre chargé de la Santé Publique aprés avis de 1a commission
technique créde 4 cet effet.

Article 208 : Les conditions douverture ef d’exploitation d'un établissemnent de génie
pharmaceutique sont déterminées par arrété du Ministre chargé de Ia Santé Publique.

Sous-section 4 : De la création, de 'ouverture ot de Pexploitation en commun des
¢tablissements pharmaceutiques

Article 200 ; Les pharmacicns peuvent s’associer sous la forme de société en nom collectif on
celle de sociéts & responsabilité limitée, pour Uexploitation d*une officine de pharmacie.

Les pharmaciens associés ne peuvent éire autorisés 4 créer qu'une seule officine de pharmacie
quel que soit le nombre des associds et ne péuvent exercer mucune altre activite
phammaceutique.

Article 210 : Les conditions de eréation, d’ouveriure et d'exploitation d'une société entre
pharmaciens doit respecter les dispositions applicables aux officines de pharmacie.

La société autorisée 4 exercer son activité doit obligatoirement étre dirigée par un pharmacien
remplissant les conditions définies & l'article 62 du présent déeret,

Le pharmacien visé & 1'alinéa ci-dessus est personnellement responsable de 'application des
regles édictées dans Vintérdt de la santé publique sans préjudice. le cas échéant, de la
responsabilité solidaire de la société,

Article 211 : Toute association entre pharmaciens doil faire "objet d’un contrat derit g
respecte lindépendance professionnelle de chacun d eme

Article 212 : Nonobstani les dispositions de 'article 70 du present déoret relatifl aux
établissements de fabrication et de préparation, lorsque les établisseménts Phiz
anires que les officines de pharmaeie soni exploités sous forme Me stciélés,
pharmaciens [y
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= le Président et la moitié plus un des membres du conseil d*administration, s"agissant des
sociétés anonymes :

= les gérants, pour les socidtds 3 responsabilite limitée et la société en commandite simple ;

- les associds, s'agissant des autres formes de SOCIEE commerciale,

Article 213 : Les statuts des socictés constituées pour "exploitation d'un établizscment
pharmaceutique ainsi que les modifications Apporiees & ces statuts au cours de la vie sociale,
doivent étre communiqués zu Ministre chargé de la Santé Publique et au Conssil National de
I"Ordre des Pharmaciens, 4 Ja diligence du on des dirigeants sociaux dans le mois suivant lewr
signature.

Les contrats et avenants conclus par ces sociétés et avant pour objet de leur assurer "usage du
matériel ou du local servant & I'activite de P'établissement pharmaceutique doivent e
Cpalement communiqués au Ministre charge de la Santé Publique ef au Conseil Mational de
I"Ordre des Pharmaciens dans les mémes conditians que celles prévues & 1"alinda précédent,

CHAPITRE Il : DE LA REG LEMENTATION COMMUNE AUX MEDICAMENTS
ET AUTRES PRODUITS DE SANTE A USAGE HUMAIN

Section | : Des dispositions générales

Article 214 : L°ANRP reconnait ou fuit confinnce aux certificats, rapports ou décisions des
Autoritds Nationales de Féglementation (ANR) ayant au moing un niveau de maturité 3
reconnues par I'Organisation mondiale de la santé (OMS) ou des organisations régionales,
sous régionales et internationales dont e Niger est membre,

Article 215: Cette reconnaissance ou confiance auy certificats, rapports ou décisions des
autonités de réglementation relative sux produits de santé s'applique 4 toutes les fonctions de
réglementation pharmaceutique.

Article 216 : 1] est institué un cadre de collaboration entre 'ANRP et les autres structures et
nstitutions concemnées par la réglementation pharmaceutique.

Ce cadre de collaboration est matérialisé & travers des conventions et/ou des protocoles,

Article 217 : 1’élaboration des normes et lignes directrices applicables aux fonctions de
réglementation se fait suivant un systéme participatif incluant les acteurs concemds dont
notamment la Société civile,

Article 218 : L' ANRP édicie une charte d'éthique et de déontologie déterminant notamment,
les procédures applicables en matiére de transparence et de relations avec le public,

Section 2 : De "enregistrement et de I’Autorisation de Mise sur le Marché (AMDM) des
médicaments et des aulres produits de santé.

Article 219 : Aucun médicament et sueun autre produit de santé, ne doivent 8tre mis sur le
marehé & titre pratuit on onérewx, il n'a au prealable obtenu une AMM, conformément aux
textes en vigueur.

49




W lbecess

Les conditions d'octroi, de suspension ou de retrail d'une Autorization de Mise sur le Marchd
pour les médicaments & usage humain sont fixdes par les fextes communautaires en Vigueur,

Par dérogation 3 la procedure de déliveance de I'AMM en mutine, des Autorisations
Temporaires d'tilisation, « ATU » et des Recommendations Temporaires d'Utilisation de
médicaments « RTU » peavent &re délj VIéEes.

Les modalités d'octroi de ces autorisations sont fixées par arété du Ministre chargé de la
Sante Publique,

En outre, une procddure aceélérde d'octroi d’ AMM est wtilisée & titre d’exception ¢n cas de
nécessité de santé publique.

Article 220 : L’ Autorisation de Mise sur le Marchs des produits de santé prévue & I"article 43
de la loi n® 2022-34 du 11 juillet 2022, déterminant les principes fondamentawy de la Santé et
de I"hygiéne publique est délivrde pour une periode de cing (3) ans, renouvelable sur
constitution de dossier,

Artiele 221 : Les procédures relatives s AMM des produits de santé sont celles décrites par
les dispositions réglementaires en vi gueur.

Article 222 : En application des dispositions communautaires relatives 3 I"homologation des
produits pharmaceutiques & usage humain, il est institué en Républigue du Niger

= uncomité d'évaluation administrative 2
un comité d experts ;

= ung commission nationnle d'komolegation du médicament :

= des redevances d’homologation.
Les modalités d’organisation et de fonctionnement du comité d'experts et de la commission
nationale sont fixées par arréte comjoint du Ministre chargé de la Santd Publique et du
Ministre chargé des Finances.

Les montants, les modalités de perception des redevances ainsi que leg penalités de retard sont
fixées par arrété conjoint du Ministre chargé de la Santé Publique et du Ministre chargé des
Finances,

Article 223 : Le titulaire d'une AMM au Niger dont le produit a fait I"ohjet d'une mesure
visant & modifier, suspendre ou retirer celle-ci hors du Niger est tenu de notifier cet &at de fait
4 PANRP et aux importateurs,

Article 224 : [’ANRP peut suspendre ou retirer I"autorisation de mise sur le marché d'un
produit de santé pour des raisons de santé publique.

Lorsgue I"AMM est suspenchs ou retivée, le fabricant, limportateur et le dispensateur doivent
prendre des dispositions en vue de faire pesser immédiatement la délivrance au public du
produit de santé sous le contrile de |"ANRP,

Article 225 : Les décisions d'octroi, de retrait oy de suspension de [ 2T '
communigquées et publides, _qx:‘f_-:"f S
0=y [=1=3 =
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Article 326 : Les décisions de refis, de retrait o de suspension de 'AMM peuvent faire
l'objet d'un recours devant [*autorité compétents,

Article 227 : Le 1 janvier de chaque année, I'ANRP public la Kste des produits de sante 3
wsipe humain autorisés au Niger. Cette liste qui porte le nom de « NOMENCLATURE
NATIONALE » est fixée par arrété du Ministre charge de ls Santé Publique,

Toute importation 4 titre gratuit o ondreux doit éire conforme 4 cette nomenclature, sauf
dérogation accordée par I'ANRP avec lindication de I'établissement autorisé & importer le
produit de santé,

Section 3 : De Mautorisation dimportation et d’exportation

Article 228 : L'importation ou P'exportation de tout médicament ou de tout autre produit de
satc ayant béndficié d'une AMM, est subordonnée @ octrol  d'une  Awtorisation
d*Importation {Al) et d'une Autorisation d'Exportation (AE) délivrées par I"ANRP,

Un Certificat Olficiel d*lmpuortation (COL) esl déliveé lorsque Pimportation concemne un
psychotrope ou un stupéfiont,

Artiele 239 : Pour toute demande, les importateurs doivent

= sassurer que les produits & importer ou & exporter sont régulidrement autorisés
(homologués) ;

= disposer d'unc autorisation préalable avant la mise en route de zes produits :

= respecier le délai de traitement et de signature qui est fixé 4 dix (10) jours francs aprés le
dépit de la demande accompagnée des pidces requises.

Ce defai n’est pas applicable pour les commandes par voie aérienne,

Article 230 : Pour des raisons de santé publique. une Autorisation Spéciale d'Imponation
(AS]) peut étre accordée, § titre exceptionnel par ' ANRP pour un produit de santé n*ayant pas
d’AMM, ou 3 une structure ne faisant pas partie des importateurs habituels,

L autorisation Spéciale peut également concerner I"importation par un particulier des produits
de santé en guantité compatible avee un usipe thémpeutique personnel pendant une durée de
traitement wexcédant pas trois (3) mois aux conditions normales d'emploi ou pendant la durde
de traitement prévue par la prescription.

Artiele 231: La natwre de |'autorisation ainsi que les conditions dimportation ou
dexportation dz médicaments sont fixées par amrété du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 233 : 1. antorisation d’importation de tout produit de santé doit &tre accompagnée des
certificats danalyses du pays d'origine et/ou d'un certificat d’analyse délivrs par un
laboratoire de contréle de qualite agres par 1'Etat lors de wout enlévement,

Les services compétents de |'ANRP peuvent avant toul enlévement procéder au contrle
physique des produits importés,

Les modalités du contrdle physique sont fixdes par arrété du Ministre de la Senté Publique.

Article 233 : Touwte demande d'importation et d’exportation des
produits de santé est soumise au paiement d'un droit fixe dont ]z mﬁ
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perception sont déterminés par un anéid conjoint du Ministre chargé de la Santé Publique et
du Ministre chargé des finances.

Article 234: Seuls les établissements pharmaceutiques de distribution en gros et les
clablissements de santé spécialement autorisés par I'ANRP peuvent se liveer 2 limportation
ou & l'exportation des produits de sants,

En dehors de ces éablissements, senles Jes structures cl-aprés peuvent par dérogation éire
autorisées 4 importer les produits de santé :

= lesofficines de phamacie :

= les pharmacics A usage intérienr :

= les organisations non gouvernementales, les organismes internationaips A vocation
humanitaire et les missions médicales,

Ces structures auront la qualité d ‘importateurs oocasionnels.

Article 235 : Exceptionnellement, et en eas de nécessité notamment la rupture de stocks
genéralisde, la gréve génémle, la calamile naturelle, I'épidémie, la fermeture des frontidres
empechant I'appeovisionnement des oficines privées, le Ministre chargé de la Samé Publique
peut, aprés avis de I'Ordre National des Pharmaciens, prendre le controle de 1a gestion et de la
distribution des produits Je sanié en stock dans toutes les olficines pharmaceutiques privées et
pharmacies 4 usage intérieur pour une période déterminée.

Article 236 : . importation o |"ex pottation de tout produit de santé peut &tre refusée 5] -

= presente ou est susceptible de présenter un risque pour la sanié publique ;
= tut desting & Stre importé en vie d*un essaj ¢linique, finalement non autorisé,

Ce refus d'autorization doil étre motive,

Artiele 237 : L'éablissement pharmaceutique de fabrication, de préparation met en place un
systéme de contrile de qualité péré par une personne qualifide qui exerce sa fonction dans les
meilleures conditions, dans un ou plusieurs laboratoires de comirdle dudit établissement.

Cette personne gualifiée est dotée de miyens sulfisanis en personnel et en matériel pour
effeciuer les contriles ef essais nécessaires sur les matidres premiéres, ainsi que les contréles
sir les produits intermédiaires et finis.

Article 238 : ["ANRP peut interdire I'importation de médicaments si ceux-ci ne bénéhicient
pas dune autorisation de mise sur le marché ou <'ils sont susceptibles de faire courir aux
paticnts des risques non proportionnés aux beénéfices escomptés,

La structure en charge de la réglementation pharmaceutique peut épalement proncncer
Fimerdiction d'exporter un médicament si 'autortzation de mise sur le marché de ce produit a
€té suspendue ou retirée pour des raisons de santé publique.

Lorsque le médicament cxporté ne bénsficie pas dune aworisation de mise sur e marché,
I'établissement pharmaceutique qui l'exporte fournit 4 la struc
réglementation pharmaceutique une déclaration expliquant les rai
autorisation n'est pas disponible. /
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Article 239 : Les produits de santé dont limportation ou exportation n'est pas autorisée par
PANRE sont saisis par les services de la douane ou tout autre service compétent,

L'administiration de la dovane ou de tout autre service compétent est tenue de vérifier avant
tout enlévement que Importateur est bien muni d'une autorisation 4’ importation.

Section 4 : Du contrile qualité (tests de laboratoire) des médicaments,

Article 240 : Les produits de santé impaortés ou fabriqués localement au Niger sont soumis an
contrile qualité conformément awe dispositions de Particle 44 de la loi n* 2022-34 du 11
juillet 2022, déterminant les principes fondamentaux de la santé et de Uhygiéne publique.

Article 241 ; Le¢ Laboratoire National de Santé Publique et d'Expertise (LANSPEX) est
chargé du contrile technico-réglementaire de la qualité des médicaments el autres produits de
sanie.

Toutefois, I'ANRP peut faire recours  tout autre laboratoire agrés, scerédité ou pré-qualifié
Par une autorite ou une instinition compétente.

Artiele 242 : Le controle qualité des produits de santé se fait dans le cadre ;

= de 'homologation ;
- de la surveillance du marché
= des importations des produits de santé avant leur mise & la CORNSOMMmation |

= de la libération des Iots des produits de santé fabriqués localement avant leur mise & Ia
consommation.

Dans le cadre de Phomologation et de la surveillance du marche, les frais de comndle sont 4 la
charge de I’ANRP,

Ces frais sont 4 la charge de Pimportateur dans le cadre des importations,

Article 243 : Le contréle qualité peut étre effectué & la demanda d*une tierce partie qui en
supporic les frais,

Dans le cadre des analyses 4 effeciuer, le LANSPEX peut faire recours & tout autre laboratoire
agree, acorédité ou pré-qualifie,

Article 244 : Les essais en laboratoires sont réalisés confonmément aux protocoles officicls el
aux Bonnes Pratiques de Lahoratoire édicides par voie réglementaire,

Article 245 : Pour la réalisation du contrdle qualité I"'ANRP signe une convention avec le
LANSPEX,

Article 246 : L*Schantillonnage des produits de santé a tous les niveaux de la chaine
d*approvisionnement est du ressort de I'ANRP,

Toutefois, le LANSPEX ou les institutions académiques peavent procéder 4 des
échantillonnages dans le cadre des recherches.

Article 247 : Les résultats des cssais réalisés sont transmis oy dem

Arficle 248: En cas de non-conformité, une  copie
systématiquement & I"ANRP quel que soit le demandeur,
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Article 249 : Les modalités de eontrile qualité des produits de sans par le LANSPEX sont
fixés par arrété du Ministee chargé de la Santé Publique,

Article 250 : La tarification des actes de contrile qualitd est fixge par arrété conjoint du
Ministre chargé de Ja Santéd py blique et du Ministre chirge des Finances,

Section 3 : Dela libération des lots

Article 251 ! Flle consiste an the revue complete du dossier de fabrication des Jots et en un
controle de chague lot avant sa mise sur le marche, par les laboratoires do contrile qualité,

Chaque Iot produit fing pharmaceutique doit étre certifis par une personne qualifiée avant
liberation,

Cette certification a pour objectif de garantir que les lots sont fabriqués et conmdles
conformément an dossier d*AMM &t dang le respect des Bonnes Pratiques de Fabrication
{BPF).

Artiele 252 : Pour Ia libération des lots des produits de santé fabriqués localement, les frais de
contréle sont & la charge du fabricans,

Les modalités de Ja libération des Jots sont fixdes par artdté du Ministre chargé de la Sents
Publigue,

Section 6 : De Ia supervision des essuiy clinlques

Article 233 : Les essais cliniques énonces 4 Particle 45 de la loi n® 2022-34 du 11 Juillet
2022, déterminant les principes fondamentaux de |a sants et de Phygiéne publigue
s"effectuent conformément auy régles de bonnes pratiques en vigueur apres unc évaluation
des protocoles de recherche,

Article 254 : Le contrile des essais cliniques et l'inspection des sites de recherche en produits
de santé sont dévolus 3 ' ANRP.

Article 255 : La réalisation d'essais cliniques par un promoteur sur le territoire national est
subardonnée 4 l'obtention d'une autorisation d'essai clinique délivrée par le Ministre chargé
de [a Santé Publicue,

Article 256 ; Les conditions d'octroi d'une autorisation de mise en eeuvre des essajs clinigues,
ainsi que les éléments constitytif du dossier de demande d'autorisation sont fixes par arréts
du Ministre chargé de la Santé Publique,

Article 257 : Les sites d'essais cliniques doivent ére conformes dux bonnes pratiques
cliniques édictées par voic réglementaire.

Section T : De la surveillance et du contréle du marché des produoits de santé

Artigle 258 : Les activitds de surveillance du marché des produits de santé énoncées &
Particle 46 de la loi n® 2022-34 dy 1 juillet 2022, déterminant les principes fondamentaux de
la santé et de 'hygiéne publigue comprennent notamment ;

= lecontrdle & importation ou 4 l'exportation ;
= le prélévement d’échantillons 4 différents points de la ch
= le contrble de la promotion et de la publicité pour les
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“  Iapposition d'un numérm 4 identification unique per produit ;
= la gestion des produits médicaux de qualité inférisure et falsifiés, ¥ compris les alertes,
les rappels et les retraits de Jots,

Artiele 259 : Les activités de surveillance du marché des produits de sapzs notamment celles
de lutte contre les produits médicane de qualité inférieure et falsifiés peuvent s fuire en
collaborafion avec les Forees de Difense et de Séouriié,

Les conditions pour la mise en euvee de la surveillance dv marehé des produits de santé par
UANRE, sont fixées par areété du Ministre chargé de ln Same Publigue.

Section 7 : Des vigilances

Article 260 : Le Systéme National de Vigilances des produits de santé institue 4 "article 46
de la foi n® 2022-34 du 11 juillet 2022, déterminant les principes fondamentaux de la santé et
de I"hygiéne publique désigne I"ensemble des processus continus de recueil, d"enregistrement
et d'évaluation d*incidents oy d*événements indésirables susceptibles d*&tre lids & I'utilisation
des produits de santé en vue d'en assurer la surveillance, la séourité demploi et le bon usage.

Article 261 : [es vigilances sur lutilisation des produits de santé sont mises BN CEUvIe &
Havers un Systime National de Vigilances coordonné par la structure en charge de la
réglementation pharmaceutique,

Cette structure abrite le centre national de vigilances qui collabore avec les centres régi
de vigilances éripés au sein de chaque Direction Régionale en charge de la Santé Publique,

Article 262: Le Systéme National de Vigilances inégre l'ensemble des activités de
pharmacovigilance et de vigilances spéeifiques,

Article 263 : Tow etablissement pharmaceutique, tout Organisme ou entreprise exploitant un
produil de santé est tenu de se conformer 3 la réglemeniation organisant le Systéme National
de Vigilances,

L organisation et les modalités de fonctionnement du Systéme National de Vigilances des
produits de santé sont définics par arrété dy Ministre charpé de la Santé Publigue.

Section 8 : De "inspection pharmaceutique

Sous-section 1 : Des dispositions générales

Article 264 : L'inspection pharmaceutique est 'ensemble dey investigations et contriles
officiels menés par 'ANRE, en verty des textes, des bonnes pratiques et des normes en
vigueur ou du devoir général de protection des personnes, en relation avec les produits de
sanlé et le secteur pharmaceutique.

Article 265 : |'inspection de la Pharmacie est exercée par des inspecieurs de Ja pharmacie
sous l'autorité de ' ANRP.

Sous-section 2 : Des conditions d'exercice

Article 266 : L¢ pharmacien ingpectenr doit &tre titulaire d*un dipl HEfat e macien
ou d'un diplome d*Frat de Decteur eq Pharmacie ou wut autre dipl8
par I"Etat,
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En outre, il doit justifier d*une qualifieation en inspection pharmaceutique.

Article 267 : Les apents commis pour Minspection phormaceutique sont des pharmaciens
Inspectenrs assermentés cu, A tife iransitoire, des pharmaciens, faisant office de pharmaciens
inspectelrs.

Article 268 : Le pharmacien inspecteur réunissant Jog conditions lixées par I'article 62 duy
preésent déeret est nemmé par décret pris en Conseil des Ministres sur proposition du Ministre
chargé de la Santé Publigue.

Nl est mis fin 4 sa fonction dans Jes memes conditions,

lls prétent serment devant la Cour d'Appel avant I"entrée en fonction selon « la fornule
suivante :

" de jure et promets d'exercer mes attributions avee objectivité et probité, de
respecter toutes les régles de la profession et d'observer méme aprés Ia cessation de mes
fonctions, lu diserétion professionnelle la plus stricte",

Article 26% ; La fonetion de pharmacien inspectenr est incompatible avee Pexercice de toute
autre activité professionnelje.

Toutefois, le pharmacien inspecteur peut appartenic a l'administration publique de la
pharmacie ou au corps enseignant des facultés ou des unités de formation ot de recherche des
sciences pharmaceutiques et biologiques.

Article 270 : 11 est interdit anx pharmaciens inspecteurs, tant qu'ils exercent leurs fonctions et
dans un délai de six (06) mois suivant la cessation de celles-ci, d'avoir des intéréts directs on
indireets dans les élablissements soumis d leur surveillance,

Artiele 271 : Le pharmacien inspecteur est tenu au respect de Péthique et de la déontologie de
la profession, au secrat professionnel pendant et aprés "exercice de sa fonction,

Article 272 : Lo pharmacien inspecteur est soumnis & la déclaration de conflit &' intérét dans Je
cadre de I'exécution d’une mission ¢"inspection d'établissements pharmaceutiques ou de tout
auire liew of seraient impliqués un ou des membres de sa famille ou dans lesquels il a une
prise de participation au capital.

Sous-section 3 : Dey attributions

Article 273 ; Le pharmacien inspecteur posséde des pouvairs de police dans les domaines de
53 compétence.

Pour accomplir sa mission, il est muni de s commission d'emploi qu'il est tenu d'exhiber 3 la
demande.

Le pharmacien inspecteur a qualité pour rechercher et constater les infructions anx
dispositions de Ia loi relative aux produits de santé e1 4 Ia pharmacie,
des fraudes ci de toutes autres lois concernant Jes produits de sa £
pharmacie, i
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Les pharmaciens des établissements pharmaceutiques privés ainsi que les administrations
publiques somt tenus de fournir an phatmacien inspesteur tous les éléments nécessajres 3
Pexéeution des lois et réglement dont il a & conirdler Papplication,

Le phammacien inspectour peut demander communication de tout document et prendre copie,
prélever des échanillons, recueillir sur convocation ou sur place, les renseignements ou
Justifications.

Il est habilité & dresser des proces-verbaux de ses constatations et de faire sajsir le progurey;
de la République par les soins de ses supérieurs hidmrchiques, en cas dinfraction a la lexi
pénale,

Article 274 : Le pharmacien inspecteur est charge de M'application et de 'exéeution de toutes

les prescriptions réglementaires qui se rapportent aux produits de santé el 4 l'exercice de la
rmacie,

Il est tenu de signaler Epalement les infractions aux regles professionnelles constatées dans

l'exercice de la pharmacie,

Article 275 : L'inspecteur de pharmacie cxerce des missions de routine et des missions

ciblées,

Article 276 : Les missions de routine sont des missions d'inspections effectudes selon un
programme prectabli assurant de maniére permanente le suivi du raspect de Ia réglementation
en vigueur.

Article 277 ; Les missions ciblées sont des missions d'inspections effectudes pour répomndre
aux demandes des différents donneurs d"ordre, notemment ;

= les inspections ponetuelles urgentes {enquétes) réalisées 4 la demande EXpresse
du Ministre chargé de la Same Publique, de PANRP, du procureur de la
Reépubligue prés le Tribunal territorialement competent du Niger :

= Pinspection suite & une plainte ou réclamation potentiellement & risque ;

= les inspections dans le cadre du suivi des clablissements nécessitant une
vigilance particuliére ;

= Pinspection dans le cadre de la création, de 'ouverture, de I"extension, de la
ransformation, du  transfert o de g fermeture  d'un  dtablissement
pharmaceutique ;

- les sorties de prélévements d'échantillons des produits de santé dans Je cadre
du contrle en post-marketing ou de suspicion de falsification ou de trafic
illicite.

Article 278: Le pharmacien inspecleur effectus des contrdles dans les officines de
pharmacie, les éablissements de fabrication el de préparation, y compris les fabricants
cirangers dans le cadre de I'octroi de UAMM, les éablissements d"importation et de
distribution en gros, les dépositaires en gros & I'importation et & 'exportation, les
ttablissements de promotion médicale ot de publicité, les pharmacies 3 usage intéricur des
formations sanitaires publiques et privées, les établissements d’optigue [unetterie, les
ctablissements de pharmacopée traditionnelle, les dépdts de médi i i
cliniques ou tout autre établissement qui détient des produits de san
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Le  pharmacien inspectewr  effectue  aussi un  controle  réglementaire  des
Inhoratoires d'andlyses biomédicales,

L= pharmaciens inspecteurs ont cgalement qualité pour rechercher et constater les infractions
aux dispositions des articles relatifs 4 |a publicité,

Article 279 : Tout responsable d'un etablisscment pharmacentique contrdlé par un
pharmacien inspecteur est tenu d'oblempérer.

Le pharmacien inspecieur peut requérir Passistance de la force publique en cas de refis
d"obtempérer, de résistance o de toute autre diff eyl rencontrée lors de tout contrle,

Le pharmacien inspecteur peut s’ auto-saisir de tout fail rentrant dans le champ de compétence
de PANRP ou étre saisi a I'initiative de Uautorits competente, ou par 1'Ordre National des
Pharmaciens,

I méne les enquétes preserites par I'autories hiérarchique.

Article 380 : Tes phammaciens inspecteurs dressent des procés-verbaux et somt dotds de
pouvoirs spécifiques notamment la saisie de pieces ou d'objets fravdulenx, la mise sous scel 1€,
la mise en quarantaine des produits de gualité inférieure, falsifids, COTIOMpUS Ou impropres 4
la consommation.

Article 281 : Le procés-verbal élabli par le pharmacien inspecteur doit étre transmis
immédiatement aprés son établissement sux autorités compétentes et aussi aw Conscil
National de 1"Ordre professionnel concernd,

I doit comporter les mentions sujvantes -

le nom, prénom, qualité et résidence dy pharmacien inspecteur :
la date, I'heure et lieu ot le préldvement a dté effectud E

le nom, prénom et profession, domicile ou résidence de Ia personne chez laquelle
le prélévement a ét¢ opéré ;

= lasignatre du pharmacien inspecteur.

Le procés-verbal doit en outre comporter tous les renseignements nécessaires sur la
marchandise et son propridtaire,

Ce demier est invité 4 signer le proces-verbal : en cas de refus, mention en est faite,
Une cople dudit procés-verbal est remise 4 ['intéresss,

Article 282: [e phammacien inspecteur coopére avee les autres administrations
el organisations intemationales, danz le cadre d'échange d'informations, de mission
comjointe et de reconnaissance mutuelle des travauy réalisés par d'autres instances,

Sous-section 4 : De la saisie et do prélévement d’échantillons

o8
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Article 283 : Le pharmacicn inspecteur peut, dans l'exarcice de sa fonction et dans la limite
de ses compétences, procéder aux recherches, opérer d'office des prélévements et, 551 v a liew,
effeciuer des saisies dans les établissements pharmaceutiques,

Toutefois, dans les loeawy particuliers, tels que licux de fabrication appartenant & des
Personnes non patcntées, ou oceupés par de telles personnes, il ne peut ¥ pénétrer et y
proceder auxdites opérations quen présence d'un officier de police Judiciaire de la localite,

Article 284 ; Les saisies som obligatoires et immédiates dans les cas de falsification, de
produits reconnus corrompus, de produits sans aulorisation de mise sur le marche, de produits
permeés.

Dans ce cas, les produits de santé saisis sont détruits conformément & In réglementation en
vigueur,

Toutefois, I’ ANRP peut procéder au conrdle qualité de produits de santé saisis.

Le prélévement doit comporter quatre échantillons identiques autant que possible et mis sous
seellés. Un échantillon est envoye au laboratoire pour analyse ct les wrojs (3} autres destings
éventuell=ment aux experts,

Lorsque la division en quatre chantilions est impossible en raison de la qualit ou de la
quantité du produit, un échantillon unique de la totalité du produit est constitué et mis sous
scellé.

Article 385 : Le procés-verbal et le ou les echantillon (s), 4 'exception de celui fque
lintéressé a pu conserver au dépdt, sont envoyés par le pharmacien inspectenr au Ministre
chargé de 1a Samé Poblique qui transmet dans le plus bref délai un échantillon au laboratoire
compétent.

Article 286 : Le pharmacien inspecteur, témoin d'un flagrant délit, est teny d'en faire la
conslatation immédiate. Un procés-verbal est dressé & cet effet avec les mentions de I'srticle
281 et envoyé dans les 24 heures au Procureur de la République et une copie faite ay Ministre
charge de [a Santé Publigue,

Article 287 : Les produits saisis sont placés sous seellés et envoyvés au Procureur de [y Bépubligue
en méme temps que le procés-verbal. §51 s'agit des produits reconnus COMTOIMMIS, sans autorisation
de mise sur le marché, périmés, de fravde, I'inspecteur procide & leur destruction. leur stérilization
o & beur dénaturation. Les opérations sont relatées et justifidées dans le procés-verbal.

Article 288 : En cas d'infraction constatée relative au prix des médicaments, le Ministre chargé du
Commerce et celui changé de la Santé Publique sont immédiaternent saisis.

CHAPITRE IV: DE LA PRESCRIFTION, DE LA DISPENSATION DES
MEDICAMENTS ET DES RESTRICTIONS RELATIVES AUX SUBSTANCES SOUS
CONTROLES ET OBJETS

Section 1 : De la prescription et de la d ispensation des médicy
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Article 289 : Seuls sont autorisés i prescrire les praduits de santé ¢

- les médecins ;

= les vétcrinaires dans la Hmite des produits utilisés dans le cadre de leur art ;

= les chirurgiens-dentistes, dans la limite des produits wtilizés dans le cadre de Part
dentaire.

En 'shsence des professionnels de santé cités ei-haut, Jes Techniciens Supéricurs de Sunté,
ttulaires d’aw moins une licence, peuvent preserire, dans Ja limite de la liste nationale des
médicaments essentiels de leur niveay de soins et selon des protocoles validés,

Cethe liste est déterminée par ardsé du Ministre charge de Ty Santé Publique,

Les modalités de validité d'une prescription médicale de médicaments sont déterminées par
arréte du Ministre chargé de la Santé Fublique,

Article 290 : Par démgation aux dispositions de I"article 40 de la loi o 2022-34 du 11 juillet
2022, déterminant les principes fondamentaux de la santé et de P'hygitne publique, les
Techniciens Supérieurs de Santé, titulaire d"au moins une licence peuvent &tre autorisés A
préparer et A dispenser, dans la limite de la liste natiomale des medicaments essentiels et des
protocoles thérapeutiques validés, Tes produits de santé en Iabsence duy pharmacien dans ;

= les formations sanitaires publiques et priviées ;
- les dépdts de médicaments.

Article 201 : Seuls sont autorisés 4 seconder les pharmaciens dans la préparation et la
dispensation des produits de santé Jes personnes ci-aprés ;

= les pharmaciens assistants, réguliérement inserits & 1"Ordre National des Pharmaciens '

= les teohniciens supérieurs de sanié, tirlaires d'au moins une leence ou de tout autre
dipldme considéné comme équivalent ;

= les étudiants en pharmacie ayani valideé leurs troiz (03) premiéres anndes d'études.

Article 293 : Toute dispensation ou préparation A titre gratuit ou onéreux d un produit de
santé est interdite en dehors des professionnels autorisés,

Article 393 : Toute dispensation ou préparation & tirre gratuit ou onéreux d'un produit de
santé est interdite en dehors des Stablissements citds & Particls 40 de 1a loi n" 2022-31 du 11
juille: 2022, déterminant les principes fondamentaux de Ia Santé et de I"Hygiéne Publigue.

Section 2 : De la substitution

Article 294 ; La substitution d"un produit réguliérement prescrit ne peut intervenir que dans
les conditions ei-aprés -

= encas de mapture d*approvisionnement :
= dans le cas de médicaments non envegisings ;
= lorsque le médicament est sous suspension temporaine d°A




= dans le cas de médicaments presentant un risque évident pour la sécuritd du patient :
= encas d'inaccessibilité financidre.

Article 295 : Le pharmacien ne peut procéder & Ja substitution d"un médicament preserit par
un autre, gue lorsque le produit 4 dispenser remplit les conditions suivantes :

= avoir les mémes principes actifs :

= étre de la méme forme galénique :

= avoirleméme dossge o) conditionnement ;
= €tre de prix inférieur ou &gal,

Toutefois, 5i le médicament preserit ne se trouve pas dans une des conditions citées 4 'article
precedent, et lorsque le preseripteur considére que son choix doit étre respects, ce dernier fait
swivre sa prescription de la mention <<Ne pas substitucr=>,

Section J : Des restrictions relatives aux substances sous contrile et objets
Sous-section | : Des substances vénénenses
[: Des dispositions générales

Article 296 : Les substances vénéneuses Ccorrespondent 4 toutes les substances stupéfiantes.
psychotropes ou susceptibles de presenter un danger pour la santé et ainsi classdes -

liste I: médicaments se rapporiant asux produits toxiques, présentant les risque les

plus élevés pour la santé

= liste IT ; médicaments se rapportant aux produits dangereux, présentant des FISQUES pour
la santé ;

= les stupéfisnts : médicaments se rapportant aux produits stupéfiants, susceptibles
d'entrainer une pharmacodépendance ct pouvant, dans le cadre d'un usage détourné, faire
Uobjet d*abus et entrainer une toxicomanie

= les psychotropes : médicaments se rapporiant aux produits psychotropes, susceptibles de

provoquer des effets psvehiques.

Article 297 La culture, la production. la fabrication, ["extraction, la préparation, la
transformation, I'importation, 'exportation, offfe, la mise en vente, la distribution, Ia
cession, le courtage, la vente, la liveaison 4 quelques titres que ce soit, 'envol, Pexpédition, e
transport, 1'achat, la détention ou Pemploi, ainsi gue la prescription et la délivrance des
substances ou plantes classées comme vénsneuses ainsi que fout acte se rapportant 4 ces
opérations sont régis par I'ordonnance n® 99-42 du 73 seplembre 1999, relative 4 la luite
contre la drogue an Niger,

Article 298 ; La culture, la fabrication, la détention, la distribution en gros el au détail des
medicaments sous contrdle se font conformément aux dispositions législatives et
reglementaires en vigueur relatives & la lutte contre de la drogue au Niger,

Article 299 : La prescription et la dispensation des médicaments conlenant des substances
vénéneuses tiennent compte de leur appartenance au régime ol EU%L\ L IL des
stupéfiants et des psychotropes, o

21 Lo eECMETAIRE L

GENERAL 61




Mebece s

Si ln preseription concerne les médicaments conterant des substances vénéneuses, celle-ci
doit &tre conforme aux dispositions réglementaires les concernant,

Dans tous les cas les prescripteurs sont tenus de prendre en compie la liste nationale des
médicaments essenticls par niveau de soins et suivant leg protocoles thérapeutiques validés,

Lorsqu'une substance ou un médicament est classé comme « substance vénéneuse », sa
dispensation en pharmacie est soumise & prescription médicale obligatoire, et pour les
medicaments stupéfiants, & la présentation d*une ordonnance dite « SeCUrisee u.

L'ordonnancier informatique peut étre utilisé pour tous les meédicaments listds (1, 11,
stupefiants et psvchotropes).

Article 300 ¢ Le pharmacien responsable d'un établissement de fabrication «t de préparation,
d'importation en gros des produits de samté, le pharmacien d’officine et le pharmacien
hospitalier d'établissement de santé public el privé sont tenus de conserver les substances et
les préparations classées comme paychotropes dans une armoire ou un local fermant 4 clef qui
leur est dédié,

Dles contrdles periodiques et inopinés sont effectuds par ["autorité compétente pour vérifier la
respect des modalités et conditions dacquisition et de détention des substances et les
préparations classées comme psychotropes.

Article 301 : Les substances ¢ les préparations  classées comme  stupéfiants  sont
impérativement conservées dans des armoires on Jocaus ne contenant rien d'autre, fermes 4
clef et munis d'un systéme d'alerte ou de séeurité renforeée contre toule tentative d'effraction.
Toute quantité de substances et de préparations classées comme stupéfiants trouvée en dehors
desdites armoires ou locaux sera saisie,

I1: De la prescription et de la dispensation des médicaments de Ia liste |

Article 302 : L'auteur d'une prescription d'un médicament de la liste [ est teny de la dater, de
la signer et de mentionner lisiblement son nom et adresss. d'énoncer en toutes lettres les doses
prescrites et indiguer Te mode d'administration,

Cette prescription, faite sur un suppom, est appelée « ordonnance médicale » dont les
conditions de validité sont détermindes par arréte du Ministre chargé de la Santé Publigue.

Article 303 : Est interdit le fait pour quiccngue participe i la preseription, la préparation ou la
dispensation des produits pharmaceutiques, de recevair, sous quelque forme que ce soit, de
fagon directe ou indirecte, des intérdls ou ristournes proportionnels ou non au nombre d'unités
preserites ou vendues,

Article 34 : Les pharmaciens et toutes personnes visées A 'article 289 et 290 du présent
décret sont autorisés & dispenser les médicaments de la liste | sur prescription d’un médecin
ou toutes les persunnes prévues A "article 289 du present décret.
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Article 305 : Aprés exéeution, Fordonnance doit &re revétue du cachet du pharmacien qui a
déliveé le médicament, de la daie et d'un numeéro il "vredre.

Article 306 : Le pharmacien est tenu dnscrire les ordonnances desdits medicaments et
substances sur un ordonnancier. cfité et paraphé par autorité judiciaire competente de la
localité ou un ordonnancier électronique validé par "TANRP.

Les inscriptions sur ce registre sont faites de suite, sans aucun espace blane, rature ni
surcharge au moment de la dispensation. Elles indiquent le nom st les qualités des substances
vendues, la date de la dispensation, le nom et Madresse du preseripteur.

Le registre sur lequel sont faites ces inscriptions doit ftre conservé pendant dix (10) ans et
doit étre présenté 4 toute réquisition de 'autorité compétente,

Article 307 : Les préparations magistrales ou officinales doivent porter une éiquelte de
couleur blanche pour les voies orale, perlinguale, rectale, vaginale, urétrale ef transcutanée,
Une contre-étiquette imprimée en noir sur fond rouge porlera la mention " ne pas dépasser Ia
dose prescrite”,

Pour les autres voies, I'étiquette est de couleur rouge orangé ct la contre liguette imprimée en
noir sur fond rouge portern la mention "ne pas avaler",

Dans le caz des spécialités, le conditionnement porters en plus des contre étiquettes telles que
mentionnées 4 lalinéa précédent, un espace blanc entourd d’un filet rouge.

I : De la preseription et de la dispensation des médicaments de la liste II

Article 308 : Les médicaments et substances de Iy liste 11 ne peuvent étre délivras quie dans
les conditions prescrites 4 Varticle 302 du présent décret.

Article 309 : Les dispositions des articles 305, 306 et 307 du présent décret sont applicables
aux médicaments et substances de la liste If et aux PIEparalions qui en contiennent,

Toutelois, dans le cas des specialités, |"espace blanc prévu est entouré d'on filet vert

Article 310 : Les dispositions du présent tilre ne sont pas applicables aux préparations
medicamenteuses renfermant des substanees de In liste I et de la liste Il, & des doses
exonérées.

IV : De la preseription et de Ia dispensation des psychotropes

Article 311 : Les substances ef les preparations classées comme psychotropes ne peuvent &tre
prescrites que conformeément aux textes en vigieur en matiére de répression et de [utte contre
la drogue aun Niger.,

Article 312 : La prescription des substances el des préparations class

. . i : . 1] K
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L'exemplaire de couleur rose doit 8tre conservé par le médecin preseripteur pour une dirée de
denx (2) années. La durde muximale de prescription est limitée A trois (3} mois.

Article 313 : La prescription des substances et des préparations classées comme psychotropes
pour un bescin urgent en milieu hospitalier public et privé doit &re rédigde sur un bon de
commande hebdomadaire en double exemplaire blane st rose, &t én respectant la dotation du
produit,

L'ardonnance citée ci-dessus, doit contenir les mentions syivantes -

= le numéro de série de I'ordonnance ;

= identification de la structure ou I'établissement public ou privé de santé du médegin
prescapteur |

= l'identification du médecin prescripteur avec sa griffe, sa signature et le numéen de son
inseription & I"Ordre National des Médecing

= Videntification du patient : sexe, nom. prénom, dge, adresse et, le cas échéant, la taille et
le ]‘mids "

= la dénomination commune internationale ou, le cas échéant le nom de spéeialité du
produit ;

= laposologie, Ik dosage et la forme pharmaceutique du produit ;

= ladurée du traitement.

Article 314 : Les médecing exergant dans les structures établissements de santé publics et
privis doivent enregistrer leurs prescriplions sur un registre ouvert 4 cet effet, coté ef paraphé
par I"autorité compétente ou un registre €lecironique validé par |"autorité compétente,

Ce registre est conservé pendant cing () années,

Article 315 ; La prescription des substances et des préparations classdes comme psychotropes
& usage hospitalier et & prescription restreinte, doit &tre fiite par un médecin spécialiste en
paychiatrie de I"é@ablissement hospitalier d”exercice,

Toutefois, en I'absence de médecin spécialiste en psychiatrie dans les établissements
hospitaliers, les médecing généralistes ou les techniciens supéricurs en santé mentale peuvent
preserire,

La durde maximale de prescription des substances el des préparations classées comme
psychotropes cités ci-dessus, est d'un (1) maois,

Article 316 : Le repistre de prescription des substances et des préparations classées comme
psychotropes au niveau des édtablissements hospitaliers de santé publics ou privés,
doit comporter les mentions suivanies

= Pidentification de I’établissement :

= lidentification du preseripteur ;

= lidentification du patient : sexe, nom, prénom, ige. numéro d°

= lidentification du patient ; le sexe, lo nom, le prénom, |*
d"identité pour les consultations en ambulaioire -
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= ld dénomination commune internationale ou, le cas échéant le nom de spécialité du
produit ¢

= laposologie, le dosage ¢t le forme pharmaceutique du produit ;

= ladate de la prescription -

= |a durde du traitement :

= les obscrvations éventuelles.

Article 317 : Le regisire de prescriplion des subsinneces s dey pripartions classées comme
psychotropes au niveau des structures de santé privées, doit comporter les mentions
suivantes

lidemtification de |la structure :

= Videntification du médecin prescripteur ;

= Pidentification du patient ; SeNG, noi, pecuonn, dpe, sumére dudmission el adresse ;

= Pidentificarion du patient : le nom, le prénam, I"Age et le maméro de la pitce d’identité
pour les consultations en ambulatoire -

= le numéro de la piéce d'identité du patient ou du porteur de 'ordonnance ;

- lndate de prescription ;

= la dénomination commune internationale ou, le cas échéant e nom de

= specialité du produir ;

- la posologie, le dosage et la forme pharmaceutique du produit ;

= ladurée du traitement,

Un contréle périadique et inopiné est effectud par Pautorité sur la base des documents cités ci-
dessus,

Article 318: la dispensation des substamees et des prépamtions classées comme
psychotropes s'effectue sous la responsabilité du phatmacien hospitalier/pharmacien titulaire.,
Elle est subordonnée & la présentation obligatoire des deux (2) exemplaires de ordonnance
blane et jaune.

Lorsque le traitement est dispensé en toralité -

= en cablissement public et privé de santé, l'exemplaire jaune est remis au patient avec
transeription de la quantité servie, I'exemplaire blanc est conserve par le pharmacien
hospitalier ;

= en officine, I'exemplaire blane est remis au patient avee transeription de la quantité
servie, 1'exemplairve jaune est conserve par le pharmacien.

Dans le cadre du tiers payant, Pexemplaire blane est remis aux structures d’assistances
médicales, une photocopie est remise au patient, 'exemplaire jaune est conserve par le
pharmacien.
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Lorsque le traiterment esl dispensé partiellement

= en établissement public et privié de santé, I'exemplaire blanc cst restitué au patient avec
iranscription de |z quantité servia, Pexemplaire jaune est conserve par le pharmacien ;

= en officing, I'exemplaire blane est remis ay patient avec transeription de la quantité
scrvie, une copie est conserviée par le phannacien, I'exemplaire jaune est conserve par le
premier pharmacicn dispensateur.

Dans le cadre du tiers payant, "exemplaire blane est remis ay patient, une photocopic est
remise auwx structurcs d'assistances médicales, une sulre copie est conservée par le
pharmacien,

Article 319: La durte de validité de Pordonnance comtenant des substances ot des
préparations classées comme psychotropes ne peut excéder trods {3) mois.

La quantité dispensée s'effectue comme suit -

= quantité de trois (3} mois si Iordonnance el presentée an début du premier mois de la
preseription ;

= quantité de deux {2) mois si I"ordonnance est présentée au début du deuxiémc mois
sulvant la prescription :

= quantité d’un (1) mois si 'ordonnance est présentee an début du trodsiéme mois suivant
la prescription.

La date de dispensation est obligaloirement portés sur ["ordonnance.

Artiele 320: La dispensation des substances et des préparations classées comme
psychotropes & usage hospitalier et 4 prescription restreinte, est réservée au pharmacien
hospitalier de I'établissement hespitalier d"exercice.

V' : De la preseription et de g dispensation des stupéfiants

Article 321 : La prescription de substances et de préparations classdes comme stupéfiants doit
etre rédigée sur une ordonnance exiraite d'un carnet A souches déliveé par ' ordre compétent,

Article 322 ; Les substances et les préparations classées comme stupéfiants ne peuvent étre
preseiiles que conformément sy dispositions en vipueur en matiére de répression et de lutte
contre la drogue au Niger,

Les substances et les prépamtions classées comme stupéfiants ne peuvent &ire prescrites que
par les médecins, dans les limites de leus domaine d'activite,

Article 323 : Le médecin prescripteur de substances et de préparations clessies comme
stupéfiants, doit indiquer sur l'ordommance ce qui suit en toutes lettres lisibles .

= lidentification de I'établissement de sante public ou privé auquel il appartient ;
= son idenfification avee Iintitulé précis de sa fonction - TEDT
" son numérn dinseription 4 "Ordre Nutional des Médecing lﬁﬁglmm@: '

Chirurgiens-Dentistes : s \

des
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Fidentification précise du malade - le nom, le prénom, le sexc, "dge, Ia 1aille, le poids

I"adresse et la profession

= lidentification du ou des médicament (€

= la formule détaillée, le nombre dunités ou le volume 4] s'agit dune préparation
magistrale ;

= la forme pharmaceutique, le dosage, la posologie, Ia durée du traitement et la voje
d'administration ;

- lenombre dunités thérapeutiques par prise :

= le nombre de prises ;

- le dosage, les doses ou les concentrations de substances, g4 sagit de apéeialités

pharmaceutiques,

Il est imterdit dé prescrire et de délivrer les substances et les prépamtions classées comme
stupcfiants lorsquelles ne sont pas contenves dans une spécialité pharmaceutique ow une
préparation magistrale,

Le prescripteur peut rédiger une ordonnance manuelle ou numérgue,

Artiele 324 : Les préparations de Ia liste des stupeliants pour usage professionnel en quantilé
autorisée, ne peut étre déliveé 4 un technicien supcrieur en santé que contre remise d'une
demande établie par tn médecin sur feuille extraite dun carnet § souches pour prescription de
stupéfiants, le nom et l'adresse du malade étant remplacés par le nom et ladresse du
technicien,

Article 325 : La durde maximale de prescription de substances ot de préparations classées
comme stupefiants est limitée & vingt-huit {28 jours,

Article 326 : L'ordonnance comportant une prescription de substances et de préparations
classées comme stupéfiants, ne peut &tre dispensée dans sa totalité oy pour la totalité de la
fraction du traitement, que si elle est présentée au pharmacien dans les quarante-huit (48]
heures suivant sa date d'établissement,

Si elle est présentée au-dela de ce délai, elle ne peut tre exéeutée que pour la durée de la
prescription citée & ['article 319 ci-dessus, ou de |a fraction de traitement restant & couvrir,

Une nouvelle ordonnance ne peut &tre mi établie ni dispensée pur les mémes praticiens
pendant la périede déja couverte par une précedente ordonnance prescrivant de tels
médicaments, saul’ si le prescripteur en décide autrement par une mention expresse portée sur
Fordonnance.

Les quantités dispensées sont portées sur I"ordonnance et formulées en unités de prise.

Article 337 : Le pharmacicn est tenu, de conserver une copie de toute ordonnance comportant
la preseription d'un ou plusicurs substances ef de preparations classées comme stupéfiants,
revetue des mentions prévies & Particle 323 of -dessus,
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Larsque Iz porteur de 'ordonnance n'est pas le malade, le pharmacien elregistre som nom et
son adresze et demande, en outre, une picce didentité dont il reporte les références sur 1
fegistre ouvert 4 cet effet coté ot paraphé par I'autorité compétente.

L archivage des copies d*ordonnances de stupéfiants (papier ou numérique) cst obligatoire e
doit se faire conformément & la réglementation en vigueur.

Article 328 : Dans le cas particulicr des formations sanitaires ne disposant pas d'un
pharmacien, la gestion des stupéfiants ex placée sous ka responsabilité dun médecin.

Sous-section 2 : Des essences pouvant servir a la fabrication de boissons alcoolisées

Article 329 : 1l est interdit & tout producteur ou fabricant d'essences pouvant servir 4 g
fabrication de boissons alcoolisées, telles que les essences d'anis, de badiane, de fenouil,
dhysape, sinsi qu'aux producteurs ou fabricants d'éthanol, de procéder 4 Ia vente ou & l'offre &
Litre gratuit desdits produits 4 toute personne avtre que les fabricants de boissons ayant qualité
dentrepositaire vis-a-vis de I'administration des contributions indirectes, les pharmaciens, les
parfumenrs, les fabricants de produits alimentaires oy industricls et les négociants
exportateurs directs.

La revente de ces produits en nature sur le march intérieur est interdite & toutes ces
catégories i Pexception des phammaciens, qui ne peuvent les délivrer que sur ordonnance
meédicale et doivent inscrire les prescriptions qui les concernent sur leur registre
d'ordonnances,

Un arrété conjoint des Ministres chargés de la Santé Publique, du Commerce et de I'Industrie
fixe les conditions dans lesquelles les essences visées & l'alinéa premier du présent article,
ainsi que les esscnces dabsinthe et produits assimilés ou susceptibles de les suppléer,
pourront, sous quelque forme que ce soit, &tre importés, fabriqués, mis en circulation, détenus
ou vendus,

Sons-section 3 : Des radioéléments artificicls

Article 330 : Fst considérs comme radiodlément armificiel towt radiodlément obtenu
par synthese ou fission nueléaire,

Article 331 : Les radioéléments artificiels en sources non scellées ne peuvent &tre utilisés
chez 'homme qu'en médecine, en biologie et comme traccurs dans certaing travaux de
recherche,

Leur détention et leur utilisation sont soUmises & une auforisation,

Article 332 : Les radiopharmaceutiques sont des médicaments contenant des radiedléments
artificiels. Leur production, leur vente, leur imiportation et leur exportation relévent done du
moenopole pharmaceutique,
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Article 333 : Les radiopharmaceutiques utilisés en médecine nucléaire sont destinés 3 des
actes diagnostiques of & des actes therapeutiques. s sont administrés au patient 4 des activités
variables selon Putilisation, 1'8ge et le poids du patient.

Article 334: La production des radiopharmacemiques doit respecter les dispositions générales
des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), ainsi que celles des lignes directrices particuliéres
concernant, notamment, la fabrication des médicaments stériles et des radios
pharmaceutiques.

Toute utilisation chez I"homme des radiopharmaceutiques en dehors des indications autorisées
est considérée comme expérimentation clinique, soumise aux recommandations du guide de
Bonnes Pratiques Clinigues.

Article 335: les radiopharmaceutiques contenant de "albumine plasmatique humaine
doivent fairc Pobjet de la tragabilité prévue pour tous les médicaments dérivés du sang,

Article 336 ; Les radiopharmaceutiques, inscrits sur la liste 1 des substances véndneuses,
doivent snivre les dispositions réalementaires relatives 4 ces praduits.

Article 337 : Les radiopharmaceutiques sont soumis aux exigences reletives & la protection
radiologique des personnes soumises & des examens et traitements médicau: et & celle des
populations et travailleurs contre les dangers des rayonnements ionisants,

Article 338 1 La préparation, 'importation, l'exportation de radioéléments artificiels, sous
quelque forme que ce soit, ne peuvent dtre faites que par des personnes physiques ou morales
autorisées @ cet effet par le Ministre chargé de la Santé Publique et I"'Autorité en charge de
Sitretd Nucléaires,

Article 339 1 Le pharmacien responsable d*un éablissement de préparation, d'importation, de
vente en gros on de disiribution en gros de spécialités pharmaceutiques contenant des
radiodléments artificiels doit posséder la qualification de personne compétente en
radioprotection ou étre assisté d'une personne compéiente,

Article 340 : L'autorisation préalable & Pouverture des éablissements pharmaceutiques se
liveant & la fabrication et 4 I'exploitation des radio pharmaceutiques est délivide par le
Ministre chargé de la Santé Publique aprés avis de " Autorilé en charge de Soreté Nucléaire,

Article 341 : La fabrication des radio pharmaceutiques doit répondre aux exigences de qualité
pharmaceutique requises pour tous les médicaments.

Article 342 : Les établissements produisant des radioéléments artificiels doivent en outre
respecter les dispesitions concernant les Installations Nuclégires de Base (INB), notamment :

= me autorisation, déliviée par | Autorité en charge de Slireté Mucléaire, mentionnant le
classement « INB » de |*établissement :

= umne fabrication en enceinte de confinement blindée 3
= une maitrise des cirouits des déchets ot des rejets,

= fdl e
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Article 343 : Les détenteurs de radioéléments anificiels ou de produits en contenant
ne pourront les wiiliser que dans les conditions quwi leurs auronmt &té  fixées
au moment de Nattribution.

Article 344 : P'autorization de mise sur le marché des spécialités pharmaceutiques contenant
des radioéléments ne peut ére donnée gue sous l= nom commun ou la dénomination desdites
specialités,

Article 345 : Les détenteurs de radioéléments artificiels ou de produits les contenant ne
peuvent les utiliser que dans les conditions qui lewr sont fixées au moment de leur atribution.

Article 346 1 Toute publicité relative 4 l'emploi en médecine humaine ou vétérinaire des
radiogléments artificiels ou des produits les contenant est interdite, sauf anprés des médecins,
chirurgiens-dentistes, pharmaciens et médecins vétérinaires.

Article 37 : L'addition de radioédléments artificiels ou de produits les contenant aux
aliments, aux produits hygiéniques, aux produits dits de beauté est interdite.

Article 348 : Les bénéficiaires des autorisations prévies par 1a présente section ou par les
réglements pris pour son application restent soumis, le cas échéant, 4 la réglementation
spéciale des subsiances vénéneuses.

Article 349: Toute infraction aux dispositions des articles précitds sera pumie
conformément aux prescriptions de la loi portant sur les infractions 3 1exercice de la
pharmacie.

Sous-section 4 : Des abortifs et de la provocation i avortement

Article 350: Il est interdit & toute personne d'exposer, d'offiir, de faire offtr, de
vendre, de mettre en vente, de faire vendre, de distribucr, de faire distribuer, de quelque
maniére gue ce soil, les médicaments, les remédes ot substances, sondes intra utérines et
autres ohjets analogues susceptibles de provoguer ou de favoriser l'avortement.

La liste des substances et objets suscepribles de provoquer I"avortement est établic par arrété
du Ministre chargé de la Santé Publigue.

Toutefois, les pharmaciens peuvent dispenser les abortifs et  autres objets
ci-dessus spéeifiés uniquement sur prescription médicale dans le respect des valeurs socio-
culturelles, éthiques, morales et religieuse du Niger.

La delivrance des sbortifs et autres objets susceptidles de provoquer I'avortement doit étre
transcrite sur un registre coté et puraphé par "Officier de Police Judiciaire territorialement
compétent.

Article 351 : La propagande ou la publicité directe nu indirecte concemnant soit les
¢lablissements dans lesquels sont pratiquées les mterruptions de Brossasses, soit les
médicaments, produits el objets ou méthodes destinées A procurer "_]3 comme de
nature i procurer une interruption de grossesse sont interdites. 2




ﬂ'ﬁ,ﬁmm

Sont  également interdites la provocation, la propagande ou Ia  publicité au
moyen de Péerit, méme introduit de 'étranger, de la parole ou de limage méme si
celles-ci ont e émises de I'étranger, pourvie qu'elles ajent £té pergues au Niger.

Article 352 : Lorsque l'avortement aura éé consommé 4 la suite des manceuvres ou des
pratiques mterdites, les auteurs et leurs complices seront punis conformément aux dispositions
en vigueur du Code Pénal Nigérien.

TITRE 1 : DE LA REGLEMENTATION SPECIFIQUE AUX AUTRES PRODUITS
DE SANTE A USAGE HUMAIN

CHAPITRE PREMIER : DES DISPOSITIONS COMMIINES
Article 353 : Sont classés dans cetie catégorie

= les produits cosmétiques et d'hygiéne corporelle ;
= les Dispositils Médicaux (DM) |
= les compléments nutriionnels ou compléments alimentaires :

= les aliments destinés aux nourrissons, enfants en bas dge et les aliments didtétiques ot de
régime.

section 1 : De Mouverture et de exploitation

Article 354 : Les autres produits de santé tels que classés dans le présent fitre ne peuvent étre
fabriqués, importés, exportés, mis sur le marché, distribués en gros et an détail quaprés avoir
été autorisés par Pautorité compétente conformément 3 ls réglementation en vigueur en la
matiére,

Article 355: L'ouverture et exploitation de tow éablissemment de fabrication et de
préparation, de conditionnement, d'importation. d’exportation et de distribution en gros et an
détail des autres produits de santé est subordonnées & une autorisation du Ministre chargsé de
la Santé Publique aprés avis de Ja commission technique créée 4 cet affet,

Les fabricants ou ceux conditionnant les autres produils de santé ainsi que les importateurs ot
distributeurs desdits produits sont tenus au respect des bonnes pratiques de fabrication, de
stockage of de distribution.

Article 356 ; Les modalités d'ouverture et d'exploitation d'un éablissement de fabrication et
de préparation, de conditionnement, d*imporiation, d’exportation, de distribution en gros et au
détail des autres produits de santé sont détenninés par arrété du Ministre charpé de la Santé
Fubligue.

Article 357 : L'inspection et le contrile des conditions de fabrication, de conditionnement et
de stockage des matiéres premiéres et des produits finis, dans les unitds de fabrication, de
conditionnement, d’importation et de distribution de autres produits de santé, sont assurds par
des pharmaciens inspecteurs de I"ANRP et sclon la spécificiié de |*éablissement, par des
agents assermentds des Ministéres parties prenantes.

Section 2 : De Pautorisation de mise sur le marché

Article 358 : Les autres produits de santé guelles gue soient leu;ﬂq;iljﬁﬁé's"{ r classe
dappartenance ne peuvent &re mis sur le marché qu’aprés a?uil?;ﬂbqlehu urnic aﬁt@lil__ tion de

mise sur le marche. i IR e )
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Les conditions d'oetrol de I' AMM sont régies par les dispositions communautaires en vigueur
en la matiére.

Les éléments constitutifs de la demande et d'oblention de I"AMM sont fixés par amété du
Ministre charge de la Santé Publique.

Article 3539 © Lorsque le contrile de gualité met en évidence un défsut de qualité susceptible
de porter atieinte 4 la santé publigue od lorsque I"utilisstion d'un autre produit de santé
présente un danger pour la santé publique, "ANRP suspend la distibution du produit
Incriming ¢l en avise les autorités compétentes,

Lorsque le motif de la suspension n'est pas élucidé dans un délai preserit par la décision de
suspension, I"ANRP prononce le retrait du ou des lots incriminds,

Le cas échéant, I"ANRP prescrit interdiction de distribution du produit.

Ceite décision est notifiée au titulaire de I'autorisation de mise sur le marché qui procéde au
retrait de tous les lots ineriminés conformément aux bonnes pratiques de distribution.

Article 360 : Sans préjudice de sanctions pénales et dans le cadre de la protection sanitaire
des populztions, le Ministre chargé de la Sanié Publique et selon e cas le Ministre charge de
Flndustrie ef du Commerce, peuvent par arrété conjoint, ordonner la fermeture de tout
établissement qui contrevient aux dispositions du présent déeret,

CHAPITRE 11 : DES DISPOSITIONS PARTICULIERES

Section 1 : Des produits cosmétiques et d*hygiéne corporelle

Article 361 : L'onverture et I'exploitation de tout éablissement fabriquant ou conditionnant
des produits cosmétiques et des produits d hygiéne corporelle, sont subordonnées & une
uutorisation conjointe des Ministres charpés de la Santé Publique ¢t de I'Industrie aprés avis
de la commission technique créée 4 cet effet.

Article 362! Les substances wvénéneuses entrant dans la compesition des produits
cosmetiques ou des produits d'hivpitne corporelle doivent figurer sur une liste établie par
arréte conjoint du Ministre charpe de la Santé Publique, du Ministre chargé du Commerce et
chu Ministre chargé de F'ndustrie,

Cet arrété fixe -

= lnliste et les limites des taux de concentration des substances vénéneuses aulorisées dans
les produits cosmétiques ou d'hygiéne corporelle,

= laliste des agents conservateurs, des bactéricides et des fongicides que peuvent contenir
les produits cosmétigues ou les produits d'hygiéne corporelle :

= la liste des colorants que peuveni contenir les produits cosmétiques ou les produits
d'hygiéne corporelle destinés & entrer en contact avec les ML U5

= la liste des substances dont 1'usage est prohibé

= la liste des mentions ef avertissements devant figurer sur le réeipizmt,-emballage ou
natice des produits cosmétiques et des produits d"hygidne cnrp,q;’:ﬂf [ =
p

=
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Article 363 : La liste de catégories des produits cosmétiques el des produits dhygiéne
corporelle soumis 4 homologation est fixée par arélé conjoint des Ministres chargés de la
Santé Publigue, de I'Industrie et du Commerce,

Article 364 : L inspection et le contrdle des conditions de fabrication, de conditionnement et
de stockage des matiéres premiéres ef des produits finis, dans les unités de fabrication, de
conditionnement, d'importation et de distribution de autres produits de santé, sont assurés par
des pharmaciens inspecteurs de "ANRP et des agents assermentés des Ministéres en charge
respectivement du Commerce ¢t de |'Industrie.

Section 2 : Des Dispositifs Médicaux (DM)

Article 365 : La mise sur le marché et la mise en servies le cas échéant de tout dispositif
médical font I'objet d'une déclaration préalable avprés de autorité compétente, en vue de
I"établissement d'une liste,

La liste des dispositifs médicaux soumis & homologation est déterminée par arrété du Ministre
chargé de la Santé Publique.

Cette homologation est assujettie & une évaluation de conformité fondée sur les exigences
essenticlles en matiere de séourité, de qualité et de performance desdits dispositifs
conformément 4 |a réglementation en vigueur.

Section 3 : Des compléments notritionnels on compléments alimentaires

Article 366 : Lorsque le produit présenté comme complément alimentaire répond aux
indications contre des maladies bien déterminées et lorsquil est utilisé pour traiter des
maladies, il est soumis aux exigences relatives nux médicaments.

CHAPITRE [V : DES ALIMENTS DESTINES AUX NOURRISSONS ET AUX
ENFANTS EN BAS AGES, DES PRODUITS DIETETIQUES ET DE REGIMES

Article 367 : Les aliments destinés aux nourrissons et aux enfants ¢n bas dge se définissent
comme des aliments de fabrication indusirielle qui sont spécifiqguement commercialisés
comme etant adaptés 4 "alimentation des enfants jusqu’a I*ige de trente-six (36) mois. s
prennent en compte

= les substituts du lait matemel v compris les préparations pour nourrissons de
premier fige, les préparations de suite pour nowrrisson de deuxiéme fge, les
préparations pour enfanis en bas ige et leurs accessoires (biberons, téines et
sucettes) ;

= les aliments el boissons sulres gue des substiluts du lait malernel, de Gbricalion
industrielle, destinés aux nourrissons de deuxitme dge ou sux enfants en bas dge.

Article 368 : Les produits didtétiques prennent en compte :

= les produits diérétiques destinés a des fins médicales spéciales ;

= les produits diététiques & teneur parantie en certaines vitamines, mingraix,
protéines, acides aminés et acides gras essentiels ; s B,

= les produits di¢tétiques de Peffort.

Article 369 : Les produiis de négime prennent en comple ;
73
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= les produits de régime pauvees en sodium ;

= les produits de régime destinés aux personnes souffrant d’une intolérance au ghuten

= les produits de régime hypocaloriques destinés a la perte de poids ;

= les produits de régime destinés aux personnes affectées d’un métabolisme glucidigue
perfurbé (diabétiques).

La composition des produits ci-dessus visés ainsi que leurs conditions de conservation doivent
“tre conformes aux exigences des normes internationales du Codex Alimentarius en vigueur,

Article 370 ; La commercialisation des substituts du lait maternel formulés industriellement,
conformément aux normes applicables du Codex Alimentarius, pour satisfaire les besoins
nutritionnels normaux du nowrrisson jusqu’a 'fge de six (6) meis et adapiés & ses
caracténistiques physiologiques ou préparations pour nourrisson (premier fige) reléve du
monopole pharmeceutique.

Les substituis du lait matemnel sont déliveés aux demandeurs exclusivement sur preseription
d'un professionnel de santé ou sur conseil d*un pharmacien.

Un produit alimentaire autre qu'un substitut du lait maternel ne pent &tre commercialisé
comme adapté 4 ["alimentation des nowrrissons du deuxiéme Age ou des enfants en has fgc
que si la teneur en éléments nuiritifs est conforme aux directives diététiques nationales et aux
normes applicables du Codex Alimentarius.

Les aliments destinés aux nourrissons e aux enfants en bas fges ne peuvent &tre
commercialises que si le produit est conforme aux normes du Codex Alimentarius en vigueur
en matiére de fabncation, de composition, de sécurité sanitaire, d'étiquetage et de qualité.

Un comité intersectoriel est chargé du suivi de la mise en couvre des dispositions du code de
eommercialisation des substituts du lait matemel.

Article 371 : Il est interdit d'imporier, d’entreposer, de distribuer, de vendre, des aliments
destinés aux nourrissons et aux enfants en bas dges, des produits digtétiques et de régimes qui
n'esl pas homologué conformément aux dispositions communautaires en vigneur ou qui n'est
pas conforme aux eonditions de son hamologation,

Article 372: En cas de constatation de produits non conformes aux exigences de
Phomologation, les agents de santé, les commergants, les membres des organisations et des
associations de la société civile et toute autre personne sont tenus & informer 1 sdministration
competente afin que les dispositions en la matiére soient prises.

Article 373 : La promotion des aliments lactés destinés aux nourrissons et aux enfants en bas
fge est interdite dans les systémes de soins de saneé,

Il ne doit y aveir ni publicité, ni aucune forme de promotion auprés du grand pubtic ainsi que
la promotion sur internet, les réseaux sociaux e! tout autre mﬁgn mmunication
1 11
Electronique des produits visés par l2 présent chapitre, \ oL '_’
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Il ne doit y eveir pour les produits visés au présent article ni publiciié aux points de vente, ni
distnbution d’echantillons, ni aucune aulre pratique promotionnelle de la vente directe aux
consommateurs au niveau du comimerce de détail, telle gu'éialages spéciauy, bons de
réduction, primes, ventes spéciales, ventes i perte et ventes couplées.

Il est interdit & un fabricant ou & un distributeur, directement ou par 'entremise d'une autre
personne agissant pour son compte de promouvoir un substitut du lait maternel ou un biberon,
une tétine ou une sucelte,

La promofion est interpréiée an sens large et englobe la diffusion de messages destinés a
inciter 4 acheter ou consommer un produit ou & faire connaitre une margue par les moyens
classiques de communication de masse, par internet et d'autres canaux sclon différentes
technigues de marketing.

Les meéthodes de promotion incluent, notamment ;

= la publicité ;

= la remise & quicongue d”échantillons ;

= la fourniture ou la distribution de matériel d'information ou pédagopique concernant
I"alimentation du nourrisson, ou de "enfant en has dge ou des activités d’éducation en
matiére d’alimentation de nourrisson ou de I"enfant en bas dge pour les parents ou
d*autres gardiens de nourrisson ou de jeunc enfant ;

= la prise en compte du volume des ventes des produits dans le caleu] de Ia rémunération
ou des primes des employés ou la fixation des quotas pour les ventes de tels produits.
Outre les technigues visant directement les consommateurs, la définition englobe les
mesures de promotion des produits auprés des agents de santé et des consommateurs par
le truchement d*autres intermédiaires. [l n'est pas nécessaire que Ie nom de Ja marque
soil menfionné pour que Pactivité soit considérée comme de la publicité ou de la
promoiion.

Article 374 : Les aliments destings aux nourrissons el jeunes enfants qui ne servent pas de
substituts du lait maternel ne doivent faire Pobjet d'une promotion que 5°ils répondent 4
toutes les normes natienales, régionales et mondiales de composition, de sécurité, de qualité et
de tencur en éléments nutritifz, et g"ils sont conformes aux directives diététiques nationales ou
aux normes el lignes directrices pertinentes du Codex et des dircctives supplémentaires
¢laborées sur la base des orientations de 'Organisation mondiale de la Santé (OMS) pour
faire en sorte que ces produits soient appropriés pour les nourrissons et les jeunes enfants.

Artiele 375 : La promotion des produits alimentaires pour nourrissons du deuxiéme fige et
Jeunes enfants peut étre autorisée dans les conditions fixées par arrété du Ministre chargé de la
Santé Publigue.

La promotion et la publicité des aliments non lactés destinés aux nourrissons et aux enfants en
bas dge sont soumises & un contréle de la structure en charge de la réplementation
pharmaceutique.

Des dispositions spéeifiques aux préparations pour nourrissons de
de suite pour nourrissons de deuxidme dge et préparalions poyg:
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biberons, tétines et sucettes sont détermindes par arrété du Ministre chargé de la Santé
Publigue.

rticle 376 1 Les matériels & but d'information et d'éducation traitant de Ialimentation des
nourrissons et des enfants en bas fge &ablis, qu'il 5'agisse d une documentation  écrite ou
audio-visuclle, deivent comporter une mention bien visible mettant en exergue notamment ;

= les avantages et la supériorité de 'allaitement maternel ;

= l'importance de ['allaitement exclusif pendam les six (6) premiers mois et
I"importance de 1'introduction a Dige de six mois des aliments de complément
adéquats et sirs tout en pourseivant 'allaitement jusqu'a I'dge de deux (2) ans ou
plus ;

= ["alimentation de complément commence & parfir de six (5) meis ;

= les cffets néfastes de Palimentation au biberon ou de lintroduction précoce
d'alimentation complémentaire sur I"allaitement matemel et la santé de "enfant,

Article 377: Tout matériel d'information et pédagopique traitant de I'alimentation du
noUEFisson efon du jeune enfant ne doit pas :

= utiliser une image, un texte ou un quelcongue &lément de nature & encourager
I*alimentation artificielle, I"asage du biberon ou & décourager 1*allaitement maternel ;

= donner |"impression ou faire croire gu'un produit visé est équivalent, comparable ou
supérieur au lait maternel ou & I allaitement maternel :

= porter le nom, la margue ou le logo d'un produit visé, d'un fabricant ou d'un
distributeur & condition que cette interdiction ne s'appligue pas a I'information
concernant les produits visés donnés aux professionnels de la santé.

Article 378 : L'alimentation optimale des nourrissons et des enfants en bas fge doit étre
encouragée sur la base des principes directeurs pour 'alimentation complémentaire de
I"enfant allaite au sein et des principes direcieurs pour "alimentation des enfants de six (6) &
vingt-quatre (24) mois qui ne sont pas allaités au sein,

L accent doit étre mis sur |"utilisation d'aliments appropriés, riches en nutriments, & préparer
# domicile ¢t disponibles localement, qui soient correctement préparés et administrés,

Article 379 : I1 est mterdit & un fabricant ou un distribuieur, directement ou par Fentremise
d’une qutre personne agissant pour son comple de -

= fournir ou distribuer dans un établissement de santé des équipements, des services ou
des matériels qui font mention d'un substing du lait maternel ou un biberon, tétine ou
sucetie, ou poutrail en faire la promotion du méme substitat ;

= donner ou distribuer gratuitement ou de subventionner 'achat des quantités d'un
substitut du Init maternel ou un biberon, tétine ou sucette incluent les échantillons & un
ogent de senié, un établissement de santé ou & guelque niveau que ce E.DEI_ du sysiéme
de soins de santé e

= fournir ou distribuer des cadeaux aux parents ou d’autres g5 ﬂae:m; de u:ﬂ S5O0 oL
enfant en bas dge dans un établissement de santé ; f"f‘, ]
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= offrir ou faire un don, une contribution, un parrainage, ou attribuer un avantage
financier ou auvtres, de quelque valeur que ce soit, & un agent de santé ou 4 une
association d'agents de santé engapés dans la santé maternelle et infantile y compris
sans 'y limiter a des bourses, des dons pour la recherche ou pour des réunions, des
séminaires, des cours de formation continue ou des conférences ;

= solliciter ou établir des relations avec les parents et autres gardiens de nourrisson ou
des enfents en bas &pc a travers des clubs bébés. des groupes sur les médias sociaux,
des concours, des événements, ou des campagnes ot de tout autre moven.

Article 380 : Les sociétés qui commercialisent des aliments pour nourrissons et jeunes enfants
ne deivent pas eréer de conflits d'intéréts dans les établissements de sanié ou les systémes de
santé dans lenr ensemble, Les agents de santé, les associations de professionnels de la santé et
les organisations non govvernementales doivent eux anssi éviter tout conflit d”intéréts,

Ces sociétés, ou leurs représentants, ne doivent pas :

= distribuer aux familles, par I'intermédigire des agents de santé ou des établissements
de soins, des produits el échantillons gratuits ou des aliments & prix réduits pour les
nourrissons ou les jeunes enfants, saul comme fournitures distribuées dans le cadre de
programmes de santé officiellement autorisds. Dans de telles circonstances, les
produits ne doivent pas porter de nom de margue ;

- donner ou distribuer du matériel ou des services aux Elablissements de santé :
= offrir des cadeaux ou d*avires avantages incitatifs aux agents de santé ;

= utiliser les établissements de santé pour organiser des événements, concours ou
campapgnes 4 visée commerciale |

= distribuer des cadeaux ou bons de remise aux parents, aux personnes charpées des
sring mux enfants au s familles ;

= foumir direciement ou indirectement dans les établissements de santié une formation
aux parents et autres personnes chargées des soins aux enfanis sur alimentation des
nourrissons et des jeunes enfants

- fournir mux sgents de santé des informations autres que des données scientifiques et
factuelles ;

= parrainer des réunions de professionnels de la santé et des réunions scientifiques,

Article 381 : Les agents de santé agissant dans la santé maternelle ou infantile ne doivent
pas ;

= accepler des équipements, des services ou des maténiels qu font mention diun
substitul du lait matemel ou un biberon, tétine ou sucette ou pourrait en faire la
promotion d’un fabricant ou distributeur ou d'unc personne agissant pour $on comple ;

= permettre 4 un fabrcant ou 4 un distributeur ou d'une personne agissant pour son
compie de fournir ou distribuer dans un élablissement de santé, des informations ou
matériel pédagogiques concernant 1" alimentation des nourrissens ou des enfants en bas
age;

- aceepler de sociétés des produits et échantillons gratuits ou de
pour les pourrissons ou jeunes enfants, sauf comme R
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cadre de programmes de santé officiellement sutorisés. Dans de telles circonstances,
les produits ne doivent pas porter de nom de margue ;

permettre aux societes qui commercialisent des aliments pour nournissons et jeunes
enfants de distribuer des cadesux ou bons de remise aux parents, aux personnes
chargées des soins aux enfants ou aux familles par I"intermédiaire des établissements
de santé ;

accepter un don, une contribution, un parminage, un avantage financier ou autre, de
quelque valenr que ce soil, d'un fabricant ou distributeur ou d'une personne agissant
POUr SOn comiple ;

permetire 4 un fabricant ou & un distributeur ou une personne agissant pour son compte
d*utiliser un établissement de santé pour solliciter ou d’établir de relations avee les
parents et d'autres gardiens de nourrisson ou d'un enfant én bas dge a travers des clubs
bébés, des groupes sur les médias sociaux, des concours, des événements, des
campagnes et de tout autre moven :

accepter des cadeaux ou d’autres avantages de ces sociétds ;

permettre 4 ces sociétés de fournir directement oo indirectement dans les
¢tablissements de santé une formation aux parents et autres personnes chargées des
soins aux enfants ;

permettre 4 ces sociétés de parrainer des réunions de professionnels de la santé et des
réunions scientifiques,

Toutetols, les fabricants et les distributeurs peuvent fournir aux professionnels de la santé des
informations concemant un substitut du lait matemel ou un biberon, tétine ou sucette 4
condition que ces informations :

ne portent gue sur les aspects scientifiques, aux caraciéristiques techniques et aux
méthodes d'emploi d*un substitot du lait maternel ou d’un biberon, tétine ou sucette:
fournissent les références des dudes publides et revues par des pairs pour justifier
toute affirmation d'un lien entre le produit ou un de ses constitnants et la santé, la
croissance ou le développement ;

solent conformes aux directives digtétiques nationales, aux normes applicables au
Codex Alimentarius.

Article 382 : L'ensemble de recommandations de 1"Organisation mondiale de la Santé (OMS)
sur la commercialisation des aliments ¢t des boissons non alcoolisées destinés aux enfants doit
cire pleinement appliquée. Il conviendra en particulier de veiller & ce que les lieux fréquentés
par les nourmissons el les jeunes enfanis solent dépourvus de toute forme de promotion des
aliments & forte teneur en acides gras saturés ou trans, en sucres libres ou en sel.,

CHAPITRE ¥V : DES PRODUITS D'ORIGINE HUMAINE

Section 1 : De la liste des produits @' origine humaine

Article 383 : La liste des produits d'origine humaine est éablie; ainsi qu'i

le sang total ;
Iz coneeniré de globiles mupes ; 2 e\
l= concentré de plaguettes ; f:{: P ESECT :’5
() GEMER =/
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= le concentré unitaire de granulocytes
= le plasma congelé ;

= e plasima frais congelé inactivé ;

= les différents facteurs de coagulation.

Article 384 : Le sang et ses dénvés peuvent avoir des gualifications et tmitements
particuliers ainsi qu'il suit

- phénotype
déleucocytd ;
déplasmatise ;
irradié.

Section 2 : Du prélévement
Article 385 : L2 don du sang doit en toute circonstance éire volontaire,

Avcune  pression d'aucune some ne  doil  &re  exercée sur le  donneur,
Le donneur doit €tre informé des risques liés au prélévement Sa santé et sa sécurit doivent
etre une constante prégccupation,

Le profit financier ne doit jamais &tre une motivation ai pour le donnewr, ni
pour les responsables du prélévement. Le don doit éte toujours bénévole.
L'anonymat entre le donneur et le receveur doit ére respecté, hormis les cas
particulicrs.

La fréquence des dons est d'une fois tous les trois (3) mois.

Article 386: La préparation du sang et ses dérivés doit répondre aux normes
internationalement admises.

Article 387 : Le don du sang ne doit comporter aucune discrimination de race. de sexe, de
nafionalité ou de religion,

Constituent des contre-indications au don de sang :

I' hvpotension ;

I" hypertension ;
Fanémie ;

les hémoglobinopathies,

Article 388 : Les sutres critéres relafifs au don de sang sont définis par Jes procédures
édictées par voies réglementaines,

Section 3 : De la préparation

TR
Article 389 : Le sang humain, son plasme el ses dénvés pe A r"=-éitrg\diﬁribuﬁs
utilisés sans  qu'aient &t¢  faits des analvses  hiolo jucs et deéf_'-'-.ﬁam de

dépistage de maladies transmissibles, [5]  ecpmE AR :..'TT-I}
::. { - '_“'I:'I '.'_I'.' | ||_'
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Artiele 390 : Le sang prélevé doit subir les examens de type Groupage ef de recherche de
certaines substances, virus et bactéries,

La recherche des plasmodiums et des microfilaires est facultative.
Section 4 @ De la conservation ¢f de la déliveance

Article 391 : Tounte structure assurant la conservation du sang doit disposer d'au meins un
réfrigérateur  thermostaté  pouvant maintenir  la  température  entre  4°C et
aoC,

La durée de conservation doit dépendre de I'anticoagulant utilisé,

En tout état de cause, on sen tiendra toujours 4 la durfe poride sur la poche de
SHNE.

Article 392: La délivrance du sang et de ses dérivés par les structures aulorisées ne
peut se faire que sur prescription médicale.

CHAPITRE VI : DES MEDICAMENTS TRADITIONNELS AMELIORES (MTA)

Article 393 ;. Le médicament traditionnel amélioré désigne tout médicament mis au point &
partir des connaissances ou informations issues de la pharmacopée traditionnelle.

Les medicaments traditionnels de catégories 2, 3 ef 4 sont considérés comme des
Médicaments Traditionnels Améliorés (MTA) et doivent disposer d*une autorisation de mise
sur le marché avant leur mise en consommation.

L’ouverture d’un établissernent de fabrication, d"importation, d*exportation, de distribution en
gros et an détail des MTA est subordonnde 4 une autorisation déliveée par le Ministre chargé
de 1a Sante Publique aprés avis de la commission technigue créée & cet effet.

L autorisation d’ouverture n'est délivrée qu’aprés une inspection pharmaceutique des lieux de
fabrication et/ou de stockage, et des analyses de laboratoire effectudes aux frais du febricant
ou de 'importatear, 4 la demande de autorité compétente, donnant des résultats conformes
aux bonnes pratiques de fabrication, de stockage et de distribution.

Les produits importés ou fabriqués au niveau local sont accompagnés d'vn certificat de qualité
délivre par les autorités compélentes du pays d'origine, attestant de la bonne qualité du produit
el de sa conformité 4 la réglementation en vigueur,

Les modalités d’ouverture et d*exploitation d*un établissement de fabrieation, d'importation,
d’exportation et de distnbution en gros et au détail des MTA sont définies par amété du
Ministre chargeé de la Santé Puliligue,

Article 34 : Les conditions d’homelogation des MTA sont fixées
charge de |a Santé Publigue.

& du Ministre
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Article 395: Cheque établissement de fabrication er de pedparation, d'importation,
d'exportation, de distribution en gros e au détail des MTA doit disposer d’un pharmacien
responsable,

Article 396 : Les MTA présentant un danger pour la santé publique doivent faire "objet d"une
suspension par PANRE.

Les MTA faisant I"objet d'une mesure de suspension doivent Btre refirés sans délai du circuit
de distribution.

La décision de suspension est notifiée au demandeur de 'AMM qui a la faculté de foumir
toute information nécessaire.

L annulation de la décision de suspeasion peut &tre sollicitée par le demandeur, dans un délai
de (6) mois 4 compter de [a date de notification de la suspension. La mesure de suspension
n'ouvre droit & aucuneg indemnisation de la part des awtorités sanitaires.

Au-deld du délai de six (6) mois, le retrait de "AMM est prononeé d"office par |"ANRP.

Toute AMM peut également faire 'objet d'un retrait, aprés avis motivé de la Commission
d*homologation.

La decision de retmit de PAMM est prononcde par Mautorité compétente e notifide au
titulaire de 1" AMM.

Article 397 ; Tout titulasre d'une AMM doit adhérer an Systéme National de Vigilances.

A cet effet, il déclare répulidrement & PANRP tout probléme lié & la qualité, & la séourité ot &
I"innocuité de son MTA.
TITRE 111 : DES MEDMCAMENTS YETERINAIRES

Article 398 : Les médicaments vétérinaires sont régis par les textes communauotaires, les
textes législatifs et réplementaires nationaux én vigueur.

Article 399 : Dans le cadre de la misc en ccuvre des fonctions réglementaires relatives aux
medicaments velerinaires, une convention est signée entre " ANRF et les services compétents
du Ministére en charge de I'Elevage.

TITRE IV : DE L’USAGE DFS TECHNOLOGIES DFE 1L INFORMATION ET DE
L’ECONOMIE NUMERIQUE EN PHARMACIE

Article 400 : Lusape des techrolopics de Dinformation, de la communication et de
I"économic numérique concolrt & Famélioration de "exercice de la pharmacie dans le but
ultime délever le niveau de proteetion de la santé publigue,

Article 401 : LANRP recourt aux (echnologies de "information

/jﬁf&ﬁﬁﬁﬁp@tinn etd

I"économie numérique pour optimiser la réglementation du secteyfs N
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Elle en assure une parfaite tragabilité des médicaments en organisant un systéme intégré de
gestion de 'information pour firer avantage de ces moyens dans la mise en ceuvee des
fonctions réglementaires.

Article 402 : Le recours dux technologies de I'information et de la communication et &
I"économie numérique dans ['exercice de la pharmacie se fait dans le respect des principes
éthiques et déontologiques qui gouvement 'exercice de la phammacie et le respect de la
protection des données 4 caractére personnel,

Les dispositions relatives aux conditions d'exercice én ligne de la pharmacie sont précisées
par arréid du Ministre chargd de la Santé Publique.

Article 403 : Les dispositions qui s'appliquent aux fabricants dans la mise en ceuvre d’un
systeme de tragabilité des médicaments notamment la sénalisation sont défintes par voie
réplementaire.

Article 404 : Dans le cadre de la transparence et de la diffusion de 1'information au public et
aux autres parties prenantes, PANRP met en place un mécanisme pour la diffusion de
I"information pharmaceutique,

TITRE ¥V : DE LA GESTION DES DONS ET DES DECHETS PHARMACEUTIQUES
CHAPITRE PREMIER : DE LA GESTION DES DONS DES PRODUITS DE SANTE

Article 405 : Le don des produits de sanié s'enlend de leur offre & titre gracieux effectude
dans le cadre des activitds des organisations non gouvemementales, de coopération bilatérale
ou multilatérale ou de mouvement de solidarité internationale,

Article 406 : Le don des produits de santé est subordonné 4 une autorisation spéciale
d’importation délivrée par ' ANKEP,

A cot effer, fa liste des produits de santé objet de don comportant In désignation, le dosape, le
eonditicnnement, la forme, le nom du fabricant, le numére de lot et la date de péremption,
dait étre déposde auprés de PANRT pour approhation.

En tout éat de cause, lesdits produils ne doivent pas éue expédids sans le consentement
préalable de "ANRP.

La décision de refus dautonsation d'importer les produits de santé faisant Mobjet dun don dodt
étre motivée,

Article 407 : Les produits de santé objet de don, quels que soient les donateurs et la
provenance, doivent remplir les conditions suivanies :

= Etre enregistrés au Niger :
= E&tre éiquetés en langue fangaise ;

= avorr au moins deux ters (203 ) de lewr durée de vie ;
_'--"'"_"'\--H‘u

- &re conformes 4 la Liste Nationale des Meédicaments Ess_a[@alé q_u_'i{\lprntnc-;}lea
thérapeutigues validés ; .A'-"' -
- tre munis d'une certification de garantie de la qualité. 'f":"fr L "{'.:-,';
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Toutefois, pour tout produit de santé objet de don non enregisieé, sa présentation, son dosage
ct sa forme pharmaceutique, doivent &re analogues 4 ceux des meédicaments utilisés
pénéralement au WNiger,

Pour les autres produiis de santé y compris les équipements médicaux, les critéres retenus
sont

= la conformité aux normes et standards d'équipements par niveau de soins ;
= l'adaptation aux conditions climatiques du Niger ;
= la fourniture de notices et manuels d'utilisation.

Article 408 : En cas de situation d'urgence sanitaire et par dérogation aux conditions visdes 4
|*article 401 ci-dessns, d'autres produits de santé objet de don peuvent &tre introduits sur le
territoire nulional,

Par dérogation 4 ["exigence relative & la durde de vie, les produits de sanlé objet de don fait
directement 3 des établissements de santé peuvent élre infroduits sur le territoire national.

Article 409 : Le donateur doit informer le bénéficiaire de 'origine des produits de santé
faisant I'objet du don et foumnir les éléments gamntissant leur qualité.

Article 410 : Les éléments constitutifs de la demande d"importation des produits de santé
objet de don sont déterminés par arrété du Ministre charge de la Santé Publigue.

CHAPITREII : DE LA GESTION DES DECHETS PHARMACEUTIQUES

Article 411 ; Le transport et la conservation des produils de santé sont assurés de maniére 4
maintenir leur qualitd et & prévenir leur détéroration.

Article 412 : Les responsables des éablissements phamaceutiques el outes les autmes
structures de santé sont tenus de sécuriser, sans délai, les stocks de produits impropres 4 la
consommation qu'ils détiennent et de les déclarer 4 la structure en charge de la réglementation
pharmaceutique.

Article 413: La gestion des déchets pharmaceutiques est coordonnée par ["ANRP en
collaboration avec les services compétents du Ministére en charge de la Santé Publique et du
Ministére en charge de 1" Environnement.

Les déchets pharmacentiques doivent [aire 'objet de destruction par I"ANRP, les Directions
Répionales chargées de la Santé¢ Publique et les Directions Départementales chargées de la
Santé Publigue & ['initiative des établissements pharmaceutiques qui les détiennent
conformément & la réglementation en vigueur.

Article 414 : Les produits de santé saisis par les services compétents, sont détruits
mmédiatement par TANEP ou toul autre service compétent aprés avoir avisé |'sutorité
judiciaire.

Article 415 : Les modalités de destruction des déchers pharmaceutiques sont déterminées par
arréteé du Ministre chargé de la Santé Publique.

TITRE V1 : DE L’ACCES AUX PRODUITS DE SANTE

A BN
CHAPITRE PREMIER : DU SYSTEME D'INFORM ON EN '&EET[DN
LOGISTIQUE DES PRODUITS DE SANTE ';"’;i LE SEomers
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Article 416 : L¢ Systéme d’Information en Gestion Logistique (SIGL) est un systéme qui
permet de collecter, d'analyser et de présenter les données logistiques provenant de tous les
niveaux de la pyramide sanitaire.

La Dhrection en charge de la phermacie doit élaborer et mettre régulidgrement & jour les
normes et les outils pour la compilation, |"analyse et la transmission des données logistiques
essentielles du nivean inférieur vers le niveau supérieur.

Article 417: Le SIGL permet de collecter les informations néeessaires pour prendre des
décisions éclairdes et, en définitive, améliorer la pestion des produits de sanité.

I permet de gérer des opérations telles que 1'approvisionnement, le stockage, la prépamtion
des commandes, "expédition et le transport des produits de sani# afin d"assurer une meilleure
visibilité et une transparénce dans leur gestion.

Article 418 : Comme flux de données. le SIGL permet de perantic que les produits de santé
essenhiels sont disponibles en quantité et en qualité satisfaisantes pour répondre sux besoins
des patients.

Le SIGL prend en compte tous les types de produits de santé, indépendamment de leur source,
pour I"ensemble du systéme de santé ct ccla afin d'optimiser les ressources et de maximiser
I"impact des programmes de santé.

Article 419 - La direction en charge de la pharmacie assure la collecte, le trailement ot
I"exploitation des dennées relatives au SI1GL des €tablissements publics de soins,

Artiele 420 : Les éablissements publics de soins sont tenus de transmetire & la direction en
charge de la pharmacie leurs plans d’approvisionnements et les données relatives an SIGL
selon les modalités fixées par voie réglementaire.

CHAPITRE I] : DE LA DISTRIBUTION DES PRODUITS DE SANTE

Article 421: La chaine unigue d'approvisionnement est un svstéme d'intégration des
différents circuits d’approvisionnement en vue d'assurer un sccés équitable anx produits de
santé s patients,

La chaine unique d*approvisionnement vise & assurer & la population nipérienne ol qu'elle se
rouve "accés équitable 4 des produits de santé de qualité pour une prise en charge intégrale
de tons les problémes de santé qu'elle rencontre en privilégiant la diswibution desdits produits
Jjusguau demnier kilométre.

Article 422 : A travers la chaine unigue d’approvisionnement, la distribution des produits de
santé dans le secteur public se fait par le biais d*un circuit unigue du niveau central jusqu’au
demier kilométre.

Article 433 : La mise en place de la chaine unique passe par la coordination de toutes Jes
interventions des différents acteurs do systéme d'approvisionnement 4 savoir I'Etat. 'Office
Mational des Produits Pharmaceutiques ot Chimiques (ONPPC), les Partenaites Techniques et
Financiers {PTF), les programmes ot projets de santé, les ONG de santé et se matérialise par
I"élaboration d'un plan unique national d"approvisionnement.

Article 434 : La mise ¢n place de la chaine unigue d’appmuism;@ﬁﬂ‘éﬂl céntrée sur
IPONPPC sous la coordination de la Direction en charge de la Pharmiacie. o\
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A et effet, 1"ONPPC assure achat, le stockage et la distribution des produits de santé wssus
des subventions de 1'EtaL, des appuis des PTF et des dons.

Article 425 1 La coordination de la chaine d’approvisionnement assurée par la Direction en
charge de la Pharmacie, passe par la mise en place d’un systéme de tracabilitdé el de
transparence, d'un systéme performant d*information, des procédures, des outils de pestion
appropriés, d'indicateurs clés, d"instances de coordination des différents acteurs.

L organisation et les modalités de fonciionnement de la chaine unique d’approvisionnement
sont fixdes par voie réglementaire.

CHAPITRE LII: DE LA PRODUCTION LOCALE DES PRODUITS DE SANTE

Articles 426 : La Direction en charge de la Pharmacie doit élaborer et metire en ccuvre des
stratégies pour promouvoir la production locale des produits de santé afin d'améliorer ["acces
4 des produits de qualité, siirs, efficaces et abordables,

Ces stratégies doivent &tre fondées sur des données probantes of inclure des mécanismes de
financement appropnés.

Article 427 : Le Ministére en charge de la Santé Publique doit assurer la durabilité de la
production locale & travers la promotion de la recherche-développement, "éleboration et la
miise en osuvre d'une réglementation appropride.

TITRE VIl : DE LA BIOLOGIE MEDICALE HUMAINE

CHAPITRE PREMIER: DE L'EXERCICE DE LA BIOLOGIE MEDICALE
HUMAINE

Section 1 ; Des conditions d'exercice de la binlogie médicale humaine
Article 428 : ’exercice de la hiologie médicale peut &re public ou privé,

Article 429 : Soni considérés comme professionnels de la biologie médicale :

= les biologistes médicaux |
= |es binlogiates ;
= les techniciens hiolowistes.

Le biologiste médical est toute personne titulaire du doctorat d'Etat en pharmacie ou du
doctoral d'Etal en médecine ¢l d'un diplime d'études spéeialisées en biologie médicale ou de
diplémes de biologie médicale reconnus el jugds cguivalents par 'Etat nigérien.

Le brologiste est toule personne tulaire d’aw moins un master dans le domaine de la biologie
médicale |

Le technicien biologiste est toute personne titulaire d'une leence en biologie médicale, d'un
diplome de technicien supérieur de [aboratoire ou d’un dipléme de technicien de laboratoire,

m
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Article 430 : Nul nc peut exercer la biologie médicale au Miger °il ne remplit les conditions
suivantes :

- @&tre professionnel de la biologie médicale ;

- étre de nationalité nigérienne on ressortissant d'un Ftat ayant signé un accord de
réciprocité avee le Niger |

- 8tre inscril au teblean de 1'Ordre professionnel cornespondant ;

= jouir de ses droits civiques.

Article 431 : Nul ne peut exercer 4 titre prive la profession de Biologiste médical 8'il ne
remplit les conditions énoncées 4 |'article 430 du présent décret. Il doit en outre étre autorise
par le Ministre charpé de la Santé Publique.

Cette autorisation ne le dispense pas des autres oblipations lides 4 Iexercice d'une activité
eommerciale ou libérale.

Un arréé du Ministre chargé de la Santé Publique détermine les éléments constitutifs de la
demands d’autorisation d’exerciee,  titre privé, de la profession de biologie.

Article 432 : Nul ne peut ére directeur ou directeur adjoint d"un laboratoire de biclogie 51l
n'est:
= hiologiste médical ;
- de nationalité nigérienne ou ressortissant d'un Efat ayant signé un accord de
réciprocité avec le Niger ;
- inserit au tableau de 1"Ordre professionnel correspondant ;
= jouitde ses droits civiques.

Toutefois. en cas de besoin, les hiologistes peuvent, & titre exceptionnel, étre auloriscs par
arrété du ministre chargé de la santé publigue 4 exercer les fonctions de directeur adjoint de
laboratoire de biologie médicale, aprés avis de la commission de biologie medicale.

Article 433 : Pratique illégalement la profession de biologie médicale humaine :

- loute personne ne remplissant pas les conditions énoncees @ I'article 430 du présent
deéerel ;

- toute personne qui, munie d'un titre régulier et requis, sort des attributions que la loi lui
confére, notamment en prétant son CONCOUES dUX Personnes visdes au tiret précédent, &
I'effet de les sousiraire aux preseriplivns du peésent décret.

Toutefois, les dispositions du présent article ne s'appliquent pas :

- qux technicicns médicaux  qui effectuent des analyses de biologic médicnle sous 1o
wtelle directe d'un médecin ou d'un pharmacien muni des tires requis et dans un
établissement agréé par le ministre chargé de la sante;

- aux éludiants en médecine ou en pharmacie, aux éléves des écoles paremédicales dans
le cadre 1égal de leurs stages en milien hospitalier ou dans les laboratoires d'analyses de

biologie médicale du secteur privé sous la tutelle "iim’:'tﬁ'ﬁ Emédecin ou dun
pharmacien muni des fitres requis. ,.-;ff?f“_ =
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CHAPITRE _1l: DES CONDITIONS DE CREATION, D'OUVERTURE,
D'EXPLOITATION ET DE CONTROLE DES LABORATOIRES D'ANALYSE DE
BIOLOGIE MEDICALE (LABM}

Seetion 1: Des Conditions de création, d’ouverture ¢f d’exploitation des laboratoires
d'analyses de biologic médicale.

Article 434 : Les analyses de biologie médicale sont les examens biologiques qui concourent
au diagnostic, au taitement ou & la prévention des maladies humaines ef fou qui font
appamitre toute autre modification de ['état physiologique ; elles ne peuvent étre cffcctudes
que dans les laboratoires d'analyses de biologie médicale, sous la responsabilité de leurs
directeurs et/ou directeurs adjoints.

Article 435 ; Le laboratoire d'analyses de biologie médicale est le site ol sont effectuées les
analyses de biologie médicale par un personnel technique gualifié, dans des locaux sppropriés
et avee un matériel adéquat,

Les sanalyses d'anatomie-pathologie doivent &tre faites sous la responsabilité d'un
médecin spéeialisé dans le domaine.

Article 436 : Seuls les détenteurs d’une autorisation de eréation d"un laboratoire d’analyse de
biclogie médicale peuvent prétendre & Poetroi dune awtorisation douverture et
i exploitation.

Les conditions d’octroi de |"autorisation de création d'un laboratoire d'analvse de biologie
medicalz humaine sont fixées par amété du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 437 : Un LABM ne peul &tre ouvert et exploité que par une personne physique ou

morale,

Article 438 : Lorsque le laboratoire d'analyse de biologie médicale est ouvert et exploité par
une personne physique, celle-ci a la qualité de directeur. Elle peut 5°adjoindre un ou plusieurs
directeurs adjoints selon les conditions fixées par arrété du Ministre chargé de la Santé
Publique

Le Directeur ainsi que les directeurs adjoims doivent remplir les conditions prévues & Iarticle
432 du présent décret.

Article 439 : Le directeur ainsi gque les directeurs adjoints doivent personnellement exercer
leurs professions. lls ne peuvent exercer dans plus d*un laboratoire.

lls penvent cependant enseigner leurs arts dans les universités, instituts ot écoles de santé,

Article 440 @ ["exercice de la biologie médicale en qualité d'adjoint auprés d'un laboratoire
de bologie médicale ne peut se faire que sur la base d*une convention,

Les conditions de ladite convention sont fixées par arrété du ministre chargé de la sanlé
publigue,

Article 441 : Les biologistes médicaux sont antorisés i mnsumﬁf ;{1
nom collectil ou une société & responsabilité limitée en vue de | ﬁﬁ}ﬂpﬂﬁ%@rWI L-"LHM
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Article 442 : Lorsque le LABM est ouvert et exploité par une personne morale ;

= la majorité des actions ou parts sont détenus par les biologistes médicaux remplissant
les conditions prévues a Particle 432 ci-dessus ;

= les associés ne peuvent &tre que des personnes physigues & Pexclusion de celles
exercant une activité médicale ou propriétaire ou directenr de structure sanitaire.

Article 443 : L'ouverture et l'exploitation d'un LABM sont soumises 4 une autorisation
préalable du Ministre chargé de Ia Santé Publique sur présentation d’un dossier complat et
apris avis de la commission technique institude & cet effet.

Les cléments constitutifs de oo dossier ainsi que la composition et les modalités de
fonctionnement de la commission wechnique sont définis par amété du Ministre chargé de la
santé publique,

L'autorisation est donnée pour une période de cing (05) ans, rencuvelable sur demande de son
fitulaire et est valable pour un seul Iaboratoire.

Les modalités de renouvellement sont précizsées par arrété du ministre chargé de la santé
publique.

Toutefois, un LABM pent avoir une succursale selon les conditions qui seront détermindes
par arrété du muanistrs charge de la Santé Publigue.

Article 444 : Le détentevr d'une autorisation d’ouverture et d"exploitation d*un LABM a un
délai de douze (12) mois pour procéder & son ouverture,

Pagse ce délai ['autorisation devient cadugque.

Article 445 : Un amété du mimistre chanze de la santé publigue précise les normes techniques
minimales des différents LABM selon le nivean que leur confére la réglementation en

vigueur,

Article 446 : Le détenteur d'une autorisation douverture ¢t d'exploitation de lzboratoire
d'analyses de biologie médicale ne peut prétendre ouvrir un cabinet médical, une clinique ou
une officine privée de pharmacie,

Artiele 447 : Les cliniques, les polyeliniques et les hopitaux peuvent créer un laboratoire
d"analyses de biologie médicale destiné aux malades hospitalisés au sein de leurs structures
conformément aux dispositions fixdes par arrété du ministre chargé de la Santé Publique.

Article 448 : Un ¢tablissement de santé public ou privé ne peut compter en son sein qu'un
laboratoire de biologie médicale dont I'ouverture et I'exploitation doivent étre autorisée par le
Ministre chargé de la Santé Publique.

Toutefois, les établissements publics de santé peuvent étre sutorisés par le Ministre chargdé de
la Santé Publique & disposer de plusiewrs laboratoires de biologie médicale dans des
conditions fixées par voie réglementaire.

Un laboratoire de biologie médicale peut 8tre commun & plusieurs éablissements de santé.

Section 2 : De Pacceréditation el du contrile de gualité
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Article 449 : L’accréditation est une procédure par laguelle une aotorité reconnait
formellement gu'un organisme ou un individu est compétent pour effectuer des tiches
spécifiques en référence aux normes de référence. Cette aceréditation est délivée par un
organisme national d'accréditation sur demande du labomatoire d'analyses de biologie
médicale,

Article 450 : L accréditation du laboratoire de biologie médicale apporte une garantic de
gqualité sur "activité de biologie médicale dans le seul intérét du patient. Elle se fait au regard
des normes internationales, des dispositions nationales et des documents opposables élaborés
par le comité,

Article 451 : Le processus daccréditation et les catégories de laboratoires concernés sont
déterminés par arrété du ministre chargé de la santé publigue.

Article 452 : Tout laboratoire de biolopie médicale doit disposer d'un systéme d’assurance
quaaling,

Article 453 : Un [aboraioire de biologie médicale réalise le conirble de qualité interne des
examens qu'il effeciue, 1l participe au contrGle national de la qualité organisé par la Dirsction
en charge des laboratoires du Ministére en charge de la Santé publique ou les laboratoires
nationaux de référence.

Il peut également participer a I'Evaluation Externe de 1a Qualité organisée par la direction en
charge des laboratoires du ministére en charge de la Santé publique ou par sa propre initiative.

L’organisme d'évaluation externe de la qualité transmet au laboratoire etfou & la direction des
laboratoires de santé un rapporl annuel, dont le contenu est déterminé par arréié du ministére
charpé de la santé.

Sans préjudice des sanciions et aprés en avoir informé le laboratoire de biologie médicale
concerné, I'organisme d’évaluation exterme de la qualité sipnale immédiatement 2 la direction
des laboratoires de santé les anomalies constatées an cours de leur contrdle et susceptibles
d'entrainer un risque majeur pour la santé des patients,

Article 454 : Les structures qui réalisent des examens d’anatomie et de cviologie
pathologiques & 1'aide de techniques relevant de la biologie médicale sonl sowmises, au tire
de ces examens, aux dispositions du présent chapitre,

Scetion 3 : Des Inspections

Article 455 : Les laboratoires de biologic médicale sont soumis & des inspections périodigues
au mivesu national aves ou suns préavis eiffectués par les inspectewrs des services compétents
du ministére en charge de la santé pibliqee an moins une fois par an et chaque fois que de
hesoin.

Section 4 : De Pexercice en clientéle privée de la biologic médicale

Article 456 - Tout directeur de lahoratoire d'analyses de biologie médicale est tenu dexercer
personnellement sa profession,

En toutes circonstances, les cxamens de biologic médicalc dmvmt étre prmqué;s par le
biologiste médical ou sous s surveillance et responsabilitd d::n.,:_,I,L,s £ CRET
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Article 457 : En cas d’absence ou d’empéchement pour une quelcongue durée du directeur
titulaire d'un [nboratoire privé, ce demier peut éfre remplacé par une personne qui doit
satisfaire aux dispositions des textes législatifs et réglementaires prévus par le présent décret.

Les modalités de remplacement sont définies par armmété du Ministre de la Santé Publique

Article 458 : En cas de décés dun dirccteur de laboratoire privé d'analyses médicales,
exploité sous forme individuelle, ses hériliers peuvent continuer 4 exploiter le LABM pour

une période n'excédant pas deux (2) ans. Dans le cas échéant, Le gérant doit remplir les
conditions de compétence exigées.

Les modalités de gérance aprés décés du directeur d’un LABM sont fixdes par arrété du
Ministre chargé de la Santé Publigue,

Article 459 : Le transfert, la modification ou la fermeture d'un laboratoire de biologie
médicale sont subordonnés & 'octroi d'une autorisation délivrée par le Ministre chargé de la
santé publique.

Article 460 : Les titulaires & la fois de laboratoire d'analyses de biologie médicale et de tout
autre établissement sanitaire & but lucretif ne remplissant pas les conditions d'exercice de la
biologie médicale, notamment les cabinets medicaus; les officines pharmaceutiques,
antérieurement au présent décret, gardent le hénéfice de leurs autorisations.

Toutefois, ils sont tenus, au terme d'un délai de dowze (12) mois 4 compter de la date d'entrée
en vigueur du présent décret, de faire diriger leur laboratoire par un biologiste médical
répondant aux eritéres définis 4 1' article 432 du présent décret.

Article 461 : Tout propri¢taire de clinique ou de polyclinigue possédant un laboratoire
d'analyses de biclogie medicale est tenu de faire diriger ¢e laboratoire par un biologisie
meédical.

Les proprictaires de clinique ou de polyclinique possédant un laboratoire d'analyses de
biclogie médicale e dont les autorisations dexploitation sonl antérieures 3 la date de
signature du présent déeret disposent d'un délai de douze (12) mois aprés l'entrée en viguenr
du présent déeret pour s'exéeuter conformément & l'alinéa ler du présent article,

Article 462 : Les laboratoires d'analvses de biologie médicale doivent tenir, conformément 4
I'éthique de la hiologie médicale, des registres mentionnant les références des examens
biclogigues effectuds,

Les registres doivent Btre constamment tenus 4 jour et conservés durant une période d'au
moins dix {1 ) ans.

Les résultats consignés dans les registres sont strictement soumis au secret professionnel,

Article 463 : L'autorisation douverture et dexploitation d'un laboratoire d'analyses de

biclogie médicale peut @ire suspendue ou retirde lorsque !wm;@]us oL
_‘_,.-l-l
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Le Ministre chargé de la Santé Publique informe Fordre professionnel de l'intéressé de la
suspension ou du retrait de lautorisation, sinsi que de toute décision de révocation ou de
cessation d'activitds du laboratoire.

Article 464 : Toute convention par laguelle un propriétaire de laboratoire danalyses de
biologie médicale, assure & un praticien un bénéfice de guelque nature que ce soit sur les
examens d'analyses médicales preserits est interdite.

Article 465 : Toute publicité est interdite aux laboratnires d'analyses de biologie médicale &
I"exception de I"information scientifique auprés du corps medical,

Toutefors, ne sont pas considérées comme publicité. les indications relatives & existence el &
la localisation du laboratoire publides an moment de I"ouverture de celui-ci.

Article 466 : Les conditions d'ouverture et d'exploitation des laboratoires de nutrition et
d'analyses des eaux pour le secteur privé sont déterminées par arrété du ministre chargé de la
santé.

Seetion 5 : Des réactifs et consommables de laboratoine

Article 467 : Les réactifs et consommables destinés aux laboratoires d'analyses de biologie
médicale et les réactifs utilisés pour les examens d'anatomie et de cytologie pathologiques
font Pobjet, avant leur mise sur le marché, & titre gratuit ou onéreux, dun enregistrement
auprés du service compétent du ministére en charge de la santé publique,

Article 468 : Les conditions de mise sur le marché, de contrile, d'évaluation et d'utilisation
des réaclifs e consommables de laboratoire sont fixées par amété du ministre chargé de la
santé publique,

Article 469 : Tout élablissement de fabrication, d'imporation ou de distribution des réactifs o
consommables destinés aux laboratoires d'analyses de biologie médicale doit étre autorisé par
le Ministre chargé de la Santé Publigue.

Les eonditions de cette sutorisation sont fixées par arrété du ministre charge de la sante
publique.

Article 470 : La déliveance de tous les actes prévus dans le présent titre donne licu 4 la
perception de redevances dont les montints et modalités  sont déterminés par voie
réglementaire.

.;:t'f":" ~ 20
F e gt .‘1

- SECRETAInE]
GENERA!

3,



Ok aceepr

QUATRIEME PARTIE : DE LA MEDECINE ET DE LA PHARMACOPEE
TRADITIONNELLES

TITRE PREMIER : DES DIFFERENTES CATEGORIES PROFESSIONNELLES

Article 471: Le terme médecine traditionnelle au sens du présemt déeret sapplique
notamment aux catégories professionnelles suivantes :

L. les tradithérapeutes qui comprennent :

o les phytothérapeutes, qui soignent principalement par des plantes |

» les chirokinésithérapeutes, qui pratiquent principalement avec la main nue ou armdée
dlinstrument, des massages ou des modifications sur le corps afin de donner oun de
rendre aux parties malades on blessdes leur fonction §

* les phi¢botomistes, pratiquant principalement les techniques de saignée pour soigner ;

o les ritualistes, qui soignent principalement par des rites (religieux ou non) ;

* les psychothérapeutes, qui soignenl principalement par les techniques de relations cnire
thérapewte el malade (utilisant ou non Ia puissance de verbe appelée incantation) ;

2, les accoucheuses traditionnelles qui sont des personnes reconnues Comme compétentes pour
prodiguer & une femme et A son nouveau-né des soins de santé basés sur les concepts prévalant
dans la eollectivitd ob elles vivent, avant, pendant et aprés l'accouchement ;

3. lzs herboristes qui sont des personnes qui connaissent les usages des plantes médicinales ¢
qui les vendent ;

4. les médico-droguistes qui sent des personnes qui connaissent les usages des substances
médicinales d'origine animale ou minérale et qui les vendent.

TITRE 1I: DES CONDITIONS GENERALES D'EXERCICE DE LA PROFESSION
DE TRADIFPRATICIEN DE SANTE

CHAPITRE PREMIER : DES TRADIPRATICIENS DE SANTE

Article 472 : Nul ne peut &re autorisé & exercer la profession de tradipraticien de santé 57l ne
remplit les conditions suivantes

= étre de nationalité nigérienne ;

- &re de bonne moralité et jouir de ses droits civils et civiques ;

= a&voir un certificat de notoriéte délived par une auwtoritd coutumibre ;
= &fre inscrit au registre d*une Association des Tradipraticiens,

Toutefois, les ressortissants des pays étrangers peuvent bénéficier dune autorisation
temporaire d'exercice délivrée par les aulorités compétentcs,

Article 473 : L'organisation ef les régles d'exercice de la médecine et de la pharmacopée
traditionnel les sont délerminges par arréie du Ministre de la Santé Publigue.

Article 474 : Tout postulant 4 'exercice de la médecine et de la pharmacopée, traditionnelles doit
formuler une demande d'autorisation auprés du Ministre chargé de m}&m

".". ¥ e
Cette demande doit préciser le lien d'exescice ainsi que Ia catégorie professionnelle telegue prévuc
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Les critbres requis pour étre reconny tradithérapeute, accouchense traditionnelle, herboriste ou
médico-droguiste ainsi que les éléments constitutifs de la demande d’autorisation d’exercice
sont déterminés par arété du Ministre chargé de la Santé Publique.

Article 475 : Il est institué une carte professionnelle déliveée par le Ministre charpé de la Santé
Publique & tout tradipraticien autorisé & exercer sur le territoire national,

Cette carte est strictement individuelle, renouvelabile et pourrait faire l'objet de retrait.

Article 476 : Le Tradipraticien de sanié peut percevoir des honoraives donl le montant est Axé par
lui dens be respect de I'éthigque de sa profession.

Article 477 : Le Tradipraticien de santé peut exercer son art 4 titre individuel ou en asseciation. 11
est dgalement autorisé 4 se faire aider par un personnel travaillant sous sa responsabilité.

Article 478 : Le Tradipraticien de santé peut dans le cadre d'un conirat, collzborer avec un autre
tradipraticien de santé, un médecin ou une formation sanitaire, moyennant une rémunération justs ef
équitable.

Article 479 : Conformément aux dispositions en vigueur sur les droits de propriété intellectuclle le
Tradipraticien pewt prétemdre 4 une prolection de son sevoir raditionmel.

Article 480 : Le praticien de la médecine traditionnelle se soumet & tout contrile ordonné par
le Ministére en charge de la Santé Publique.

Article 481: Dans le cadre de la promotion et du développemeni de la médecine
traditionnelle, il est créé une commission nationale de la médecine traditionnelle charpée de;

= contribuer au développement du partenariat entre le Ministére en charge de la Santé
Fublique et la médecine traditionnelle ;

- slimuler le développement ef [a promolion de la médecine traditionnelle ;

= ¢laborer une politique of un programme national de médecine traditionnelle;

- gider les thérgpcutes fraditionnels & se strecturer ef A se doter dun eode de
deontologie ;

= contribuer & lamélioration des pratiques et techniques de la médecine traditionnelle ;

- weiller 4 la mise en place el au respect des lextes réglementant I'exercice de o
médecine raditionnelie ;

= ngtaurer une eollaboration entre la médecine conventionnelle et Iz médecine
traditionnelle,

Article 482 : L'organisation, la composition et les modalités de fonctionnement de la
commission nationale de la meédecine traditionnelle sont déterminées par areté do Ministre
chargé de la Santé Publique.

CHAPITRE Il : DES ETABLISSEMENTS PRIVES DE LA
FHARMACOPEE TRADITIONNELLES _,.-’-': W
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Article 483 : Les établissements privés de la médecine et de la pharmacopée traditionnelles Vises
par le présent deécret sont |

- lescabinets de consultation et de soins traditionnels :

- les herboristeries ;

- Jes drogueries ;

- les unités de production de médicaments traditionnels améliorés,

Le cabinet de consultation et de seins traditionnels est un éablissement privé accueillant les malades
qui peuvent y recevoir Wus les soins dans le domaine de la meédecine et de la pharmecopde
traditionnelles.

L'herborisierie est un établissermnent destiné & la vente pour usage médical de plantes ou parties de
plantes médicinales.

La droguerie est un établissement desting & Ia vente pour usage médical des substances médicinales
autres que les plantes.

['herboristerie et la droguerie sont des locaux aérés et propres comportant des étapéres de
classement et un comptoir exploité par toute personne agrése.

L'unité de production de médicaments traditionnels ameéliorés est une unite semi-industrielle ou
industrielle qui transforme lzs matiéres premidres d'origine végétale | animale ou minérale en formes
pharmaceutiques laborées.

Article 484 : MNul ne peut ouvrir & titre privé un cabinet de consultation et de soins traditionnels, une
herboristerie, une drogueric ou une unité de production de médieaments traditionnels améliords, =il
ne remplit les conditions swivantes ;

. &we de nationalité nigérienne et jouir de ses droits civils et civiques ou étre ressortissant d'un
Etat accordant la réeiprocité aux migériens ;

- @volr une autorisation douverture délivrée par le Ministre chargé de la Santé Publique apres
avis des services competents.

Les modalités d’ouverture des différents types d'établissements sont fixdes par amété du Ministre
chargé de la Santé Publique,

Article 485 : Toute personne désirant ouvrir un ou plusienrs établissaments prévus 4 Particle 483
du présent décret doit formuler une demande d'autorisation auprés du Ministre chargé de la Sanié
Publigue.

Cetta demande doit préciser le domaine d'activité choisi par le postulant, le lieu d'exercice ainsi que
lous renseignements utiles sur In nature des activités envisapées dont les éléments constitutifs sont
déterminés par arréié du Ministre charge de la Santé Publique,

Artiele 486 : Toute publicité est interdite au tradipraticien ef aux éabli el de médecine et
pharmacopée traditionnelles ; A _f-'r:
CHAPITRE I11 : DES DEVOIRS DES TRADIPRATICIENS fer | ermETLIE |
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Article 487 : Le Tradipraticien de sanlé &3t tenu

a) de respecter le secret professionnel sauf dérogations prévues par la Joai

b} d'ohserver une obligation de dignité dans 1"exercice de son art |

¢} de recourir & un praticien plus qualifié, au cas ol le malade qu'il traite ne presente
aucun signe d'amélioration ;

d) de sabstenir de towe publicité & camciére mercantile relative & lefficacité de sa
pratique et de ses remédes sans antorisation préalable du Ministre chargé de la Sante
Publigue.

Article 488 + I est interdit au Tradipraticien de santé de ;

a) se livrer & des pratiques visant & nuire  |a santé d autrui ;

b} prodiguer des soins 4 lintériear d'une formation sanitaire sans y &re convié par le
médecin traitant ;

c) utiliser un pseudomyme ou un titre impersonnel dans ['exercice de sa profession autre
quc I'appellation figurant dans le repisire ;

d) racoler la clientéle ou rémundrer un intermeédiaire dans o but ;

) procéder ou faire procéder 4 la cucillette, d'une maniére inconsidérée, d'espéces
médicinales rares ou protégées contribuant ainsi i leur raréfaction,

Article 489 : Le Tradipraticien ¢st tenu de se soumettre 4 toul contrile ordonné par le Ministre
chargé de la Santé Publique. A cel effet, les documents, objets et remédes détenus doivent etre
préseniés & foute réquisition des autoriles sanitaires ou administratives des localités d'exercice.

Article 490 : Le Tradipraticien de sanie est civilement et pénalement responsable de tous les actes
qu'il pratigque.

Article 491 : Toute infraction sux dispositions du présent titre est punie conformément aux textes
en vigueur sans préjudice des sanctions administratives et disciplinaires.

Article 492 ¢ La délivrance de tous les actes prévus dans le présent titre donne licw 4 la

perception de redevances donmt les montints ot modalités sont déterminés par voic
réglementaire.
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CINOQUIEME PARTIE : DE LA PRISE EN COMIPTE DE LA DIMENSION SANTE
ET HYGIENE PUBLIQUE DANS LES POLITIQUES, DOCUMENTS DE
STRATEGIE, PROGRAMMES ET PROJETS PUBLICS DE DEVELOPPFEMENT

TITRE PREMIER: DE L'EVALUATION DES IMPACTS ET DE L'AUDIT
SANITAIRES

Article 493 : Il est institué au Niger une évaluation des impacts sanitaires des politiques,
documents de siratégie, plans, programmes et projets publics de développement ainsi que
tourtes les actrvités humaines suseeptibles d'engendrer des impacts sanitaires néfastes 4 court,
moyen ou long termes,

Article 494 : Toule personne physique ou morale, porteuse de politiques, documents de
stratégie, plans, programmes et projets publics de développement ainsi que toutes les activitds
humaincs susceptibles d’engendrer des Impacts sanitaires néfastes, & court, moyen et long
termes, est tenue de commanditer une évaluation d'impact sanitaive auprés du Ministére en
charge de la Santé Publigue.

Toutefois, les projets en cours d’exéecution sont soumis 4 un audit sanitaire.

Article 495 : Nonobstant les dispositions de Marticle 494 ci-dessus, lorsque les politiques,
documents de stratégie, plans, programmes et projets publics de développement ou toutes les
activites humaines susceptibles d’engendrer des impacts sanitaires néfastes, 4 court, moyen e
long termes sonl entrepris pour l¢ comple des services de la défense nationale ou de la
séourité inténeure, "évaluation d'impact sanitaive est conduite dans le respect de Ia
préservation des secrets de la défense el de la securite intérigure.

Article 496 : 1l est créé auprés du Ministre charpé de la Santé Publique un organe chargé de
"évaluation d"impact sanitaire.

Les missions, la composition, 'organisation, les modalités de fonctionnement et les
attributions des responsables de "organe sont détermindes par arrété du Ministre chargé de la
Santé Publique.

Article 497 : L'évaluation d’impact sanitaire est soumise au paicment des frais dont le
montant et les modalités sont fixés par arrété conjoint du Ministre chargé de Iu Sunté Publigue
et du Ministre chargé des Finances.

TITRE II : DES OUTILS 'EVALUATION D'IMPACT ET D*AUDIT SANITAIRES

Article 498 : [ évaluation d’impact et I'audit sanitaires sont faits conformément aux outils at
procédures préalablement déterminés par arréeé du Ministre charpé de la santé publigue.

lis donnent lien & ["éablissement d'un mpport décrivant les 11;1& Pm”t:ntmn
d’élimination, de correction et d*atiénuation des impacts qamtmr_-pq- g ; | - Eea-, et de

bonification dont le contemu et les modalités sont précisés par mr:.&:- du MIIHSU"E ;nJgE:_'gé de la

santé Fubligue.
g?h.
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Un cahier de charge est &laboré el signé entre I"administration et le commanditaire pour la
mise en muvre des mesures refenies.

Article 499 : Le rapport d°évaluation d"impact et de 'andit sanitaires est rendu public dans
les journaux d'annonce légale et au niveau des communautés beneficiaires 4 travers des
CANALX appropriés.

Article 500 : Le rapport d"évaluation d'impact sanitaire est mis & jour cn cas de modification
substantielle ou de construction de nouveaux équipements et installations pouvant engendrer
des nouvelles conséquences sanitaires néfastes non prévues au démarrage de ["activite,

Article 501 : Les politiques, documents de stratégie, plans, programmes ct prajets publics de
développement ainsi que toutes les sotivités humaines susceptibles d’engendrer des impacts
sanitaires néfastes, & court, moyen et long temmes sont catégorisés en fonction de leur ampleur
par arrélé du Ministre chargé de la Samé Publique, aprés avis des autres Ministres sectoriels
CONCEIMES.

[ITRE II : DES INFRACTIONS ET DES SANCTIONS ADMINISTRATIVES

Article 502 ; Sans préjudice des poursuites pénales, la violation des dispositions du présent
titre constitue une infragtion ¢l expose ses auteurs aux sanctions administratives dans les
conditions fixées par arrété du Ministre chargé de la Santé Publique

Article 503 : Les infractions au présent titrc sont constatées par procés-verbaux par des
officiers et agents fonctionnairés assermentés, el commis i cet cffet par les Ministres
CONCEnEs.

e { o7
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SIXIEME PARTIE: DE LA SANTE DE LA REPRODUCTION ET DE LA
NUTRITION

TITRE PREMIER : DE LA PLANIFICATION FAMILIALE
CHAPITRE PREMIER : DES METHODES ET MOYENS CONTRACEFPTIFS

Article 504 : Par contreception il faut entendre ['utilisation d'agents, de dispositifs, de
méthodes ou de procédures pour diminuer la probabilité de fEcondation ou Iéviler.

Article 505 : Les méthodes et moyens de contraception modernes autorisés au Niger sont au
nombre de deux (2] .

- les méthodes i effet temporaire ou révenmble ;
= les méthodes & effet permanent ou irreversible.

Les moyens et méthodes contraceptifs, les conditions de dispensation et la délégation des
tiches en matiére de planification familiale sont précisés par arrété du Ministre charge de la
Santé Publique, dans Ie respect des valeurs socio-culturelles, &thiques . morales et religieuses
du Niger.

TITRE II : PES MODALITES DE REALISATION DE L*ASSISTANCE MEDICALE
A LA PROCREATION

CHAPITRE PREMEIER : DES DISPOSITIONS COMMUNES

Article 506 ; L' Assistance Médicale & la Procedation (AMP) s'entend par des pratiques
clinigues et biologiques permetiant 4 tout couple (homme e femme) légalement marig, de
pratiquer I'insémination artificiclle ou la coneeplion in viiro,

Article 507 : L°AMP vise & répondre 4 la demande d'un couple (homme el femme)
1également marié 4 &tre parents,

Elle a pour objet de remédier 4 1'infertilité médicalement diagnostiquée.
Article 508 : Font obstacle a |"insémination ou la conception in vitro, le décds du conjoint, le
divorce ou le retrait du consentement par 1'homme ou la femme.

CHAPITRE II: DES CONDITIONS ET FORMES DE LA REALISATION DE
L'ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION

Article 509 : Un embryon ne peut éire congu qu'avee des paméles male el femelle d'un
couple |également marié.

Article 510 : Lorsgue les conditions technigues médicales le permettent, le couple peut
décider par écrit que la fécondation d'un nombre dovoeyies pouvant rendre pécessaire la
conservation d'embryons serz tentée dans V'intention de réaliser lewr demande future 4 8tre

parents.

Le couple est consulté chaque année pendant dix (10) ans sor le point de savoir 8%l maintient
s demande & étre parent.

QUE 6
A 'expiration du délai de dix (10) ans de conservation, "¢ mbl15$13men[ pﬁ]ﬂdu & la

destruction des embryons, \
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Article 511 : Un embryon humain ne peut étre congu ni utilisé 4 des fins commersiales ou
industrielles,

["homme et la femme formant le couple légalement marié peuvent accepter par écrit que
soient mendes des études et des recherches médicales sur leurs embryons et ou tissus
embryonnaires.

Ces éludes et recherches doivent avoir une finalité médicale et ne doivent pas porter atieinte &
I"'embryon.

Les études et les recherches ne peuvenl Etre entreprises qu'aprés avis conforme de la
commission qui teansmet au comité national d*éthigue pour avis.

Article 512 : Une commission nationale de medecine, de biologie de la reproduction et du
dingnostic prénatal propose chaque année au Ministre chargé de la Santé Publigue, la liste des
¢tablissements of 5" effectuent ces études ainsi que leur objet.

U arrété du Ministre chargé de la Santé Publique précise ses missions, sa composition et les
modalités de son fonctionnement.

CHAPITRE 111 : DES ACTIVITES CLINIQUES ET BIOLOGIQUES

Article 513 : Les actes cliniques et biologiques d assistance médicale & la procréation, définis
par arrété du Ministre chargé de la Santé Publique, sont effectués dans chague éablissement
ou laboratoire d’analyses de hiologie médicale sous la responsabilité d°un praticien qualifié
nommément agréé 4 cet effet par le Ministre chargé de la Santé Publigue.

Article 514 : Un arrété du Ministre chargé de la Santé Publique détermine :

- le rédgime des autorisations des éablissements de santé et des laboratoires d'analyses et
de biologic médicales réalisant des activités d'assisiance medicale & la procréation
(AMP) ;

- le régime des apgréments des praticiens des sctivités d’assistance médicale 4 la
procréation.

Article 515 : Les activités cliniques et biologiques d’AMP doivent &ire mences dans les
conditions et normes fixées par arrété du Ministre chargé de Ia Santé Publique.

Article 516 : Tout établissement ou laboratoire autorisé & pratiquer des activités d’assistance
médicale 4 la procréation est tenu de présenter an Ministre chargé de la Santé Publique un
rapport annuel d'activités, suivant des modalités déterminées par arrété du Ministre chargé de
la Santé Publique.

Il est également temu d’éablir et de conserver dans les conditions fixées par arrété du Ministre
chargé de la Sant® Publique des registres des gamétes et des embryons conserves ou détruils,

TITRE I11: DE LA MISE EN (EUVRE DE LASSISTANCE MEDICALE A LA
PROCREATION

Article 517 ;1 La mise en cuvre de PAMP doit &tre précddée _ﬂ_ﬂﬁ%iw des

demandeurs avec les membres de 1'équipe medicale p]uﬂdiﬁ:ip]ﬂiﬁé de I'érablisstfoent qui

peut faire appel au service social. ;:: L SECRETAE! |
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Un amrété du Ministre chargé de la Santé Publigue fixe, la composition et les attributions des
membres de I*équipe pluridisciplinaire chargée de la mise en @uvre de ' AMP,

Article 518 ; La misc en wuvre de I"AMF doit 8tre exercée dans un établissement de santé
dont les locaux comprennent une pidce pour eniretien des couples avec 1"équipe médicale
prévue su précédent article, une salle de ponction équipée d'un échographe de haute
définition avec sonde vaginale, un bloc opératoire, une salle de réveil ef des lits
d’hospitalisation.

Les activités biologiques d" AMP doivent éire exereces dans un elablisscment ¢le santé ou un
laboratoire disposent dune hotte & flwx laminaire vertical, d'une centrifugeuse, d'un
incubateur & CO2, d°un stéréo microscope équipé d'une platine chauffante.

Article 519 Les frais des prestations lides 4 |"assistance médicale 4 la procréation, sont pris
en charge par I'Etat.

Les modalités de prise en charge des frais liés & I'assistance médicale & la procréation, sont
précisées par amé du Ministre chargé de la Santé Publique et du Ministre chargé des
Finances.

TITRE IV : DU CONTENU DES SOINS PRENATALS, DE L'ACCOUCHEMENT
FUTOCIQUE, DES SOINS DU POST PARTUM IMMEDIATS, DES S0OINS DU
POST-ABORTUM IMMEDIATS ET DES SOINS POST-NATALS

CHAPITRE PREMIER : DU CONTENU DES SOINS PRENATALS

Article 520 : Les soins prénatals s'entendent des soins que les femmes doivent recevoir au
cours de la grossesse.

Article 521 ; Les soins prénatals consistent en V'offre d'interventions préventives sires,
simples et efficaces pour réduire la mortalité et la morhidité matemelles ¢t néonatales,

Toute femme enceinte doit bénéficier des huit contacts (soins prénatals) & des périodes clés.

Article 522 : Le bilan de santé de la femme enceinte & des périodes appropri¢es doit permetire
de suivre 'évolation de la grossesse, de détecter et de prendre en charge les complications de
toute nature pendant la grossesse,

Article 523 : Les soins prénatals sont un paguet de prestations préventives, curatives et
prometionnelles qui doivent Etre offertes 4 chaque femme enceinte.

CHAPITRE I1 : DES CONDITIONS DE PRESTATION DES SOINS PRENATALS

Article 524 < Les prestations des soins prénatals sont autorisées dans tous les éablissements
de santé publics el privés disposant d”un platciu lechnigue et d'un personnel compétent,

Artiele 525 : Les médecing, Sapes-femmes, Infirmiers, agents de sani¢ de base ayant requ la
formation appropriée sont habilités & offrir les prestations des soins pré
Ly
Article 526 : Sont autorisés 4 offrir les soins prénatals, les agents E._le‘rsanté cnmmhiﬁt?:ajrc decs
cages de samé ayant recy la formation approprice. i 'I' LT SECmETaim -1 B
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Article 527 : Au niveau communautaire, les activités Intégrées (préventives, curatives et
promotionnelles) des soins prénatals sont menfes par les relais communaulaires
préalablement formeés dans ce domaine o sous l'encadrement et la supervision dun
profiessionnel de sante.

Article 528 : L'organisation des soins prénatals est précisée par un arrété du Minisire charge
de la Santé Publique.

CHAPITRE III : DE L'ACCOUCHEMENT EUTOCIQUE

Article 529 : L accouchement eutocique s'entend par Iexpulsion narmale du fetus et de ses
annexes aprés 22 semaines d'ameénorrhée hors des voies pénitales maternelles pesant au
moins 500 g et mesurant au moins 23 cm de largeur.

Article 530 : Les conditions de Iaceouchement normal sont ; un foztus normal ¢n présentation
normale, des contrections utérines normales en fréquence (3 & 3/CU en 10 mn) et en intensité
(20 & 40 sec) en phase active du travail etun bassin normal,

Article 531 : Le partogramme est Voutil fondamental de la surveillance du déroulement de
travail.

11 doit &tre disponible dans toutes les formations sanitaires publiques et privies qui pratiquent
I"accouchement &t son utilisation est obligatoire.

Article 532 : La surveillance du travail d’accouchement a pour but de préparer
psychologiquement ef physiquement la parturiente aux gestes nécessaires au bon déroulement
de I"'accouchement.

Elle doit permetire de suivre réguliérement et activement les différentes Stapes du travail afin
de détecter toute anomalie, de ta prendre en charge ou de référer la parturiente # temps dans
de bonnes conditions de transport et d'assistance afin dassurer un bon état de santé de la
mére et de 'enfant,

Article 533 : La prise en charge de la parturiente doit comprendre D'accueil d’usage,
I'interrogatoire, 'examen, pour la recherche de facteurs de risques, le traitement des cas
d'urgence, (prise en charge et référence de complications),

Les dléments de la survcillance sont codifiés dans le partogramme dont I'utilisation est
ahligatoire.

Article 534 « La Gestion Active de la Troisiéme Phase de 1’ Accouchement ou (GATPA) doit
étre systématique pour toute femme qui accouche,

Sa pratique est obligatoire aprés chaque accouchement assisté par un personnel qualific afin
de prévenir les hémorragies du post-partum,

Article 535 : La durée du travail d*sccouchement eutocique chez toutes les femmes ne doit
pas dépasser |2 heures de temps pour la phase de latence et § heures de temps pour ta phase
active.

#EBUE
CHAPITRE 1V : DES CONDITIONS DE I‘RESTATTUNJ.@E'L:,{%S{IEMENT
EUTOCIQUE s )
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Article 536 : Toutes les structures de santé publiques et privées disposant de personne|
qualifié sont autorisécs a pratiquer |'accouchement eutocique,

Ces structures doivent disposer de matériels et équipements adéquats,

Article 537 : Les prestataires aulorisés a pratiquer un accouchement cutocique sont : les
sages-fernmes, les infirmiers et les médeeins,

Toutefois, les agents de santé communautaire des cases de santé ayant regu la formation
appropriée sont autorisés 4 pratiquer un accouchement eutocique sous la supervision d'un
prestataire qualifié,

Article 538 : Au niveau commumautaire, sont autorisés 4 pratiguer |"accouchement eutocique,
les relais communantaires, les matrones/accoucheuses traditionnelies diment foamées,
supervisées ot se trouvant dans une COMMUNALLE ne disposant pas de formation sanitaire.

CHAPITRE ¥ : DES CONDITIONS DE PRESTATION DES SOINS IMMEDIATS AU
NOUVEAU-NE

Article 539 : Toules les structures de santc publiques et privées disposant de personnel
qualifié sont autorisées a pratiquer les soins immeédiats sux nouvCAL-TICS.

Ces structures doivent disposer de matériels et équipements adequats.

Article 540 : Les prestataires autorises 4 pratiquer les soins immédiats au nouveal-ne sont :
les sages-femmes, les infirmiers, les médecins.

Toutefois, les agents de santé communautaire des cases de santé ayant requ la formation
appropriée sont autorisés & pratiquer les soins immeédiats au nouveau-né sous la supervision
d*un prestataire qualifié,

Article 541 : Au niveau communautaire, sont autorisés & pratiquer les soins immediats au
nouveau-né, les telais communautaires, les matrones'accoucheuses traditionnelles, diment
formées, supervisées et se trouvant dans une communauté ne disposant pas de formation
sanilaire.

CHAPITRE VI : DES SOINS IMMEDIATS AU NOUVEALU-NE

Article 542 : Les soins amédiats au nouveau-nd §'entendent des soins administnés au
nouveaun-né dés la naissance et jusqu'd vingt-quatre (24) heures ou jusqu’d sa sortie de la
formation sanitaire concernde, afin de lui donner toutes les chances de survie et lui éviter une
affection grave et le décés précoce.

CHAPITRE VII : DES SOINS DU POST PARTUM IMMEDIAT A LA MERE

Article 543 : Les soins du post parfum immédiat & la mere soni offerts selon un protocole

national.
CHAPITRE VIII : DES SOINS DU POST ABORTUM IMMEDIATATAMERE
/ e
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Article 544 | Les soins du past shortum immédiat est 'ensemble des soins prodigoés aprés un
avortement afin de prévenir wute complication future. Ce sont les Soins Apris Avortemet
(SAA) qui requigrent les compeiences des agents de santé.

Article 545 : Les prestalaires autorisss a pratiquer les SAA sont: les sages-femmes, les
infirmiers, les médecins.

Toutefois, les agents de santé communautaire des cases de sanie ayant Tequ la formation
appropriée sont autorisés 4 pratiquer les SAA sous la supervision d'un prestataire qualific.

TITRE V : DES SOINS POSTNATALS

CHAPITRE PREMIER : DU CONTENU DES SOINS POSTNATALS

Artiele 546 : Les soins posi-natals sont des soins  qui se font au §™ jour aprés
I'sccouchement (soins postnatals precoces) of au 40°" jour aprés |"accouchement [soins
postnatals tardifs).

Article 547 : Le but des somns postnatals est de surveiller état général de la mére et de
I"enfant, de surveiller Uinvolution de 'utérus et 1'aspect des lochies, dassurer lés soins au
couple mére-enfant et de discuter de la contraception du post-partum.

CHAPITRE I1: DES CONDITIONS DES PRESTATIONS DES SOINS POST-
NATALS

Article 548 : La prestation des soins post-natals est obligatoire dans tous les établissements de
soins publics et privés disposant d'un plateau technique et d*un personne] qualific.

Article 549 : Les prestataires autorisés & pratiquer les soins postnatals sont: les sages-
femmes, les infirmiers, les médecing,

Toutcfois, les agents de santé communautaire des cases de santé ayant regu la formation
appropriée sont autorisés & pratiquer les soins postnatals sous la supervision d’un prestataire
cualifié.

Article 550 : Sont sussi autorisés & ffrir les soins post-natals, les agents de sanig
communavtaires des cases de santé ayant recu la formation approprice.

Article 551 : Dans une communauté ne disposant pas de formation sanitaire, les activites
intégrées (curatives, préventives el promotionnelies) des sning post-natals sont menées par les
relais communautaires (Reom), diunent formeés et supervisés.

TITRE VI : DE LA SANTE DE L’ENFANT

CHAPITRE PREMIER : DE LA PRISE EN CHARGE INTEGREE DES MALADIES
DE L’ENFANT (PCIME)

Article 552  La Prise en Charpe Intégrée des Maladies de I"Enfant (PCTME] est I"ensemble
des soins adminisirés aux enfants malades dgés de 0 4 5 ans.

Article 553 : Le but de la PCIME est de standardiser les soins presiés aux enfants malades

dpés de 0 4 5 ans afin de prendre Penfant dans sa globalité selon.arl « Evaluer,

classer, identifier le traitement, traiter Penfant, conseiller la mére of sorddes soins des
enfants malades dpés de moins de 5 ans ». s Ry
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La stratégic PCIME permet aussi d’évaluer 1'étal nutritionnel de "enfant afin de prendre en
charpe & temps une malnutrition cf vérifier la sérologie VIH et le statut vaccinal de ["enfant
afin de lui compléter ses vaccinations si nécessaires.

Les conseils & prodiguer & la mére sont axés sur 1'alimentation, les soins 4 domieile, quand
ramener Ienfant 4 la formation sanitaire, la prévention des maladies et sur sa propre santé,

CHAPITRE II : DES CONDITIONS IV APPFLICATION DE LA PCIME

Article 554 : Les structures de sanié publigues ct privées doivent appliquer la stratégie
PCIME clinique conformément 4 la directive nationale.

Touiefois, seules les cases de santé disposant dun agent de santé qualifi¢ doivent appliguer la
PCIME clinique.

Article 555 ; Les prostataires autorisés & pratiquer la PCIME sont : les sapges-femmes, les
infirmiers, les médecins,

Toutefois, Jes agents de santé communautaire des cases de sante ayant requ la formation
appropeiée sont autorisés & pratiquer la PCIME commisnAltaire,

TITRE VII : DE LA SANTE DES JEUNES

CHAPITRE PREMIER : DES CONDITIONS DES PRESTATIONS DE SANTE DE LA
REPRODUCTION AUX JEUNES

Article 556 : Les prestations de santé de la reproduction offertes aux jeuncs doivent obéir aux
principes clés suivants :

- le respect des valeurs socio-culurelles, éthiques , morales et religieuses du Niger |

= le respect de leurs droits humains ;

- le droit des jeunes @ accéder sux services de santé de qualité sans aucune
discrimination lide & leur dpe, sexe, religion on condition sociale |

- le respect des textes législatifs et réglementaires, des politiques et des stratégies
cxistants ;

- le respect des régles de I"éthique et de la déontologie miédicales ;

- le respect de Ja confidentialité et de la vie privée des jeunes ;

- Tacceptation et Pimplication des jeunes enx-mémes dans le processus.

CHAPITRE I1: DES PHESTATAIRES DE SERVICES DE SANTE DE LA
REPRODUCTLON DES JEUNES (SRJ).

Article 557 : Le terme « prestataire de services » designe toule persanne formée et ayant les
compétences niccssaires dang L'offre des services ou la promaotion de I"utilisation des services
de santé de la reproduction par les jeunes.

Les prestataires de services de Santé de la Reproduction des Jeunes sont : le personnel de
santé de toutes caldgories ;

= les smpents de Paction sociale ;
= les pgents communautaires.
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Article 558 : Les structures de santé publiques et privées doivent offtir les presiations de
<anté de la reproduction aux jeunes selon le paquet d'activités défini.

CHAPITRE il : DES SOINS ET SERVICES DE SANTE DE LA REPRODUCTION
AUX JEUNES

Article 559 : Le paquel minimum de soins et services de sants de la reproduction a offrir aux
jeunes est précise par arréié du Ministre chargé de la santé Publique dans le respect des
valeurs socio-culurelles, éthiques , morales el religicuses du Miger.

TITRE VIIL : DE LA NUTRITION
CHAPITRE PREMIER : DE LA SURVEILLANCE NUTRITIONNELLE

Article 560 : La surveillance de la croissance de ['enfant & pour objectils de :

. suivee la croissance el le développement psychomateur de 1*enfant ;

. identifier les facteurs de risque pouvant influencer la santé de 1"enfant ;

. assurcr la prige en charpe des facleurs de risque pouvant influencer la santé de
I'enfant ;

- prévenir la malnutrition ;

- assurer le suivi vaccinal et les antres soins inhérents & I"Age ;

- prodiguer des conseils nutritionnels & la mére au sujet de 1"alimentation de son enfant
y compris les consetls hygiéno-diéiéliques et sur 5a prapee santé,

Article 561 : La surveillance de 1a croissance de lenfant se fait par, toul personnel socio
sanitaire, les agents dec santé communautaire formés an nivean des cases de sunté et des
Centres de Santé Intégrés et les relais communautaives formés au niveau des villages.

Article 562 : 1.°outil essenticl pour surveiller la croissance de I"enfant est la courbe de
croissance of les paramétres sont, 1'dge et les mesires anthropométriques telles que la taille, le
poids, le Périmétre Crinien (PC) ot le Périmetre Brachial (FB).

CHAPUTRE 11 : DES SOINS NUTRITIONKELS

Article 563 : T.es soins nutritionnels 'eptendent par lcs interventions de prévention et de
prise en charge de la malnutrition chez les eafants de 014 5 ans, 1 fepune ciceinte et la femme
allajtante.

Article 564 : La prise en charge s fait & travers un prodaeole national appelé protocole de
Prise en Charge [ntéprée de lu Malpmtrition Algte (PCIMA).

CHAPITRE III : DES CONDITIONS DE LA FPRISE EN CHARGE DE LA
MALNUTRITION

Arficle 565 : La prise cn charge de 14 malnutrition se fait au niveau de Wus les centres de
prestation de soins de sani¢ et au niveau commumputaire (hopitaa, GEHEMES} par les
apents de santé qualifies (nutritionnistes, medecins, infirmiers, sage fét;rﬂﬁg.:'\il@qti de santé
COIMmnautaire), [ ' ; ,:“
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Les cas de malnutrition aiglie sdvere avec complication sont référés vers les structures
sanitaires compétenies dans ce domaine & savoir les hopitaux et les CSME.

Artiele 566 : Le dépistage de la malnutrition se fait par les agents de santé qualifiés au niveau
des centres de santé (dépistage passif).

Au niveau communautaire, le dépistage se fait par des relais formés (dépistage actif).

CHAPITRE IV : DES CONDITIONS DE LA PREVENTION DE LA
MALNUTRITION

Article 567 : La prévention de la alnutrition se fait & ravers les activités de prévention des
maladies de "enfant, les campagnes de supplémentation en micronutriments, les activités de
promotion de bonnes pratiques alimentaires et sanitaires (allaitement, alimentation de
complément, hygiéne et assainissement).

Article 568 : Au niveau des centres de santé, les activités de prévention des maladies de
P enfant sot réalisées par les prestataires de soins qualifids.

Article 569 : Au niveau des villages, les relais communautaires formés sont chargés des
activités de promation de bonnes pratiques alimentaires el sanitaires.

Article 570 : L'organisation de la prise et charge de la malmatrition est précisée par un arcéle
du Ministre chargé de la Santé Publique,
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SEPTIEME PARTIE : DE LA LUTTE ANTITABAC

TITRE PREMIER : DES PRINCIPES

Article 571 : L'Edat prend les mesures pour &liminer toutes les formes de commerce illicite
des produits du tabac, conformément aux dispositions du Protocole, de I'Organisation
mondiale de la Santé pour éliminer le commerce illicite des produits du tabac,

Les modalités d'application du présent article sont fixdes par arrété du Ministre chargé de la
Santé Publique, aprés avis du Ministre chargé du Commeres.

Article 572 : L'Etat veille & la tragabilité des produits du tabac et au respect du principe de
non-ingérence de |'industrie du tabac dans les politiques et les programmes nationaux de
développement,

Article 573 : L'Etat met en ceuvre des politiques, des programmes, des réglementations et
toutes autres mesures fiscales relatives aux taxes en vie de réduire la consommation de tabac
et de contribuer au financement de la politigue nationale de santé publique ef plus
particuliérement de la lutte contre le tabagisme.

Les modalités de répartition des taxes des produits du tabae sont définies par arrété conjoint
du Ministre chargé de la Santé Publigue et du Ministre charge des Finances.

TITRE 11: DES INFRACTIONS ET SANCTIONS EN MATIERE DE LUTTE
ANTITABAC

CHAPITRE PREMIER : DE LA COMPOSITION, DE L’ETIQUETAGE ET DU
CONDMTIONNEMENT

Article 574 : Les produits du tabac 4 fabriguer et ceux destinés 4 la vente doivent élne
conformes #ux nunnes en vigueur,

Les normes de la composition du produit de tabac sont fixées par arrété du Ministre chargé de
la Santé Publique.

Article 875 : Las paquets, les eartouches et toutes formes de conditionnement extérieur des
produits du tabac cn vente au Niger doivent comporter une mise en garde sanitaire cowvrant
au minimum 70 % de la surface en recto verso.

Les mises en garde sanitaires sont fixées par arrété du Ministre chargé de la Sanié Fublique.

Article 576 : Les paguets, les cartouches et toutes autres formes de conditionnement extéricur
des produits du tabae doivent porter les mentions relatives 4 la composition du produit, le
numéra du lot, 1a date de fabrication, la date limite d’otilisation. |"inéraire du produit, la
destination, le nom ¢t 'adresse du fabricant.

Les modalités d'application du présent article sont fixces par arrété du Ministre chargé de la
Santé Publique. ’
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Article 577 : Le conditionnemeni ou [étiquetage des produits du tabae ne doit pas contribuer
4 la promotion d'un produit du tabac par tout moyen susceplible de donner une impression
erronée gquant aux caractéristiques, effets sur Ia santé, risque ou émission du produit y compris
des termes descriptifs, marques commerciales, signes figuratifs ou autres qui donnent
directement ou indirectement |'impression gu'un produit du tabac est moms nocif que
d'autres produits du tabac.

CHAPITRE I1 : DE LA PROMOTION-PUBLICITE-PARRAINAGE-SPONSORING

Article 578 : Nul ne doit faire la publicité ou la propagande en faveur d'un organisme, d'un
service, d’une activité, d'un produit ot d’un article autre que le tabac lorsque par son
graphisme, sa présentation, |"utilisation d'une marque, d'un embléme publicitaire ou towt
autre sipne distinetif, elle rappelle le tabac ou un produit du tabac.,

Article 379 : Toute opération de parrainage ou de sponsoring, lorsqu’elle a pour objet ou pour
cffet, la promotion ou la publicité directe ou indirecte en faveur dun produit du tabac est
prohibée.

TITRE LI : DE L’ACCES AUX PRODUITS DU TABAC

Article 580 : Les conditions d’accés aux produits du tabac deivent &ire d¢finies par voie
réglementaire.

Article 581 : Les points de vente des produits du tahac somt définis par amété conjoint du
Ministre chargé de la Santé Publigue et du Ministre charge du Commerce.

Article 582 : Toule vente du tabac & la tige est interdite.,

Sont punis d'une amende de cing mille (3 000) FCFA a dix mille (10 000} FCFA, les
contrevenants aux dispositions de cet article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive Iémle.

TITRE IV : DE LA PROTECTION CONTRE L'EXPOSITION A LA FUMEE DU
TABAC

Article 583 : 11 est interdit de fumer dans tous les leux publics et les lieux de travail
intérieurs,

Sont punis d'une amende de cing mille (5 000} FCFA, les contrevenants aux dispositions de
cet article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive Iégale.

Article 584 : L interdiction de fumer dans les lieuwx publics prévue a article 583 du présent
décret, sapplique 4 tous les lieux qui accueillent du public ou gul constituent des lieux de
travail, notamment :

= les formations sanitaites ;

= les gares des compagnies de fransport public ;
= leasalles de spectacles ;

= les salles de réunion ;
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= les restaurants, buvettes, fast food, bars et hitels ;
- les magasins d'alimentation, les kiosgues et boutigues |
- les dortoirs |

= les stades, hippodromes et cinemas ;

= les places publiques ;

= les boulodromes ;

= les bibliothéques et musees |

= les aéroports ;

= les atrodromes ;

= les salles de jeux et casinos ;

- les salles de conférence :

= |es salles de cours ;

= les amphithédtres ;

les laboratoires,

Article 585 : L'interdiction de fumer dans les lieux de travail prevue a 'article 583 du présent
dicret s'applique aus administrations publiques, parapubliques et privées, aux ateliers, aux
gares, aux infrastruclures sportives, aux tiles de taxi, aux stations d'essence, aux afropons et
aux marchés,

Cette interdiction s’ applique aux écoles, colléges et lycées publics ou privés, aux formations
sanitaires publiques ou privées ainsi qu'aux éablissements destinés 4 I'accueil, 4 la formation
ou i I'hébergement des minéurs.

Article 586 : || est interdit de fumer dans tous les maoyens de transport publics.

Sont punis d'une amende de cing mille (5 000) FCFA, toul passager ainsi que le conducteur
conirevenant aux dispositions de cet article,

Cette amende est portée su double pour tout conductewr du moyen de transport public
contrevenant.,

Cene peine est portée au double en cas de réaidive légale.

Article 587 : L'interdiction de fumer dans les moyens de transports publics prévue  Particle
586 du présent déeret 5 applique dans les moyens de transports collectifs notamment :

- les taxis de ville ou de brousse ;

- ez bus de transports d*écoliers, d"él2ves ou d'étudiants ;
= les bus de transports de personnel |

= les bus de transports urbains et de voyageurs |

= |z tricyeles ot motos ;

= les pirogues ; ot
= les véhicules particuliers en présence des passagers mn—f_g\ﬂ:_’iﬁ@j;f Ef

= les ascenseurs ; '
= Jesavions ; o I

p I [ -2 JECRE
- les trains. il BENED
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Article 588 : Les mineurs de moins de dix-huit (18) ans ne peuvent ni vendre ni acheter des
produits du tabae.

TITRE V: DE L'INGERENCE DE L'INDUSTRIE DU TABAC DANS LES
POLITIQUES ET PROGRAMMES DE SANTE FUBLIQUE

Article 589 : La prévention de |'ingérence de |'industrie du tabac dans les politiques et
programmes de santé publique est fondée sur les principes directeurs et obligations énoncés
ci-aprés :

= I"obligation pour les pouvoirs publics d’élaborer, de metire en ceuvre, d'actualiser et
d'examiner pénodiquement des siratégies, des plans et programmes nationaux
multisectoriels globaux de lutte contre le tabac ;

» ['obligation de I'Etat de concéder une part du budget a Ia lutte antitabac ;

- I'obligation pour les pouvoirs publics de veiller & ce que ces politiques et programimes
ne spient pas influencés par les intéréts commerciaux et autres de Iindustrie du tabac
et de ses allids ;

= le personnel de 1"Etar en charge de la définition et de la mise en ceuvre des politiques
et programmes de luite contre le tabac est tenu & I'obligation de transparence ¢t soumis
aux dispositions pénales en vigueur en cas de non-respect de cette obligation.

Article 590 : En application des dispositions de 'article 38% ci-dessus, 1'industrie du tabac ne
peut, 4 quelque titre gue ce soil, £ire associdée A ["élaboration. & la mise en cuvie et a
I"évaluation des politiques et programmes de lutte antitabac.,

Article 591 : Les rapports entre "Etat el U'industrie du tabac sont couverts par le principe de
transparence.

Le respect de ce principe implique que toutes les rencontres avec un représentant des autorités
publiques quel gue soit le domaine concernd, associant un représentant de ' industric du tabac
est rendue publique avec communication de Pordre du jour et des coordonnées des personnes
présentes a Ientretien,

Cette information ne doit pas étre utilisée & des fins de communication ou de promotion par
"industrie du tabac.

Article 392 : 11 est interdit & toet azent public, & toute administration ou & towte autre entité de
I'Etat impliqués dans la lutte contre le tabagisme d'accepter, d'agréer ou de solliciter toute
comtribution financiére, tul don, toute faveur ou pratification de Uindustrie du tabac, sous
peine de sanctiions prévaes par la loi.

Ces sanclions peuvent éire pénales ou disciplinaires.
Article 593 : Les entreprjﬁ'm du tabec sont tenues d'adresser au Ministre chargé du

Commerce, avec copie au Ministre chargé des Finances et au ]".-'lml.h;rr ﬂ:qq- de la Santé
Publicue, les rapports semestriels poriant notamment sur = # :
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- les tecettes et les bénéfices des produits du tabac. répartis selon les régions et les
secteurs et dans le cas des producteurs et importateurs de tabac, selon les grossistes et
les détaillants ;

- e volume et les quantités de tabac et de produits de tabac fabriqués, importés. stockes,
exportés, transités et vendus ;

- le volume, les parts de marchés, Jes prix par type de conditionnement par produits de
marg e et par fabricant |

- e liew, 'adresse e la raison sociale de 'ensemble des filinles, affiliés, coentreprises,
partenaires, [oumissears et titulaires de licence du secleur ;

- {oute sction engagée contre 'entreprise ou I'un de ses représentants pour violation de
la réglementation en matiére de lutte contre le tabagisme ;

. leur appartenance ou nen & une organisation professionnelle du secteur,

Ces informations sont rendnes publiques par 1'Administration dans les trente jours de leur
réception, 4 P'exception toutefois des informations protégées par la loi ou de celles,
trompeuses ou susceptibles de faire la publicite de I"entreprise 4 1'origine du rapport ou les
produits de celle-ci.

[.es modalités d'application des dispositions du présent arlicle sont fixées par arréie conjoint
du Ministre chargé des Finances et du Ministre charpé du Commerce, aprés avis du Ministre
charge de la Santé Publique.

Article 594 : 11 est interdit d’accorder de traifement préférentiel & I'industrie du tabac, sous
quelque motif que ce soit,

Article 595 : Il est interdit toute forme de parienariat ou d'accord non confraignant ou sans
farce exécutoire avee industrie du tabac.

TITRE VI : DES DISPOSITIONS PENALES

CHAPITRE PREMIER : DE LA RECHERCHE ET DE LA CONSTATATION DES
INFRACTIONS A LA REGLEMENTATION SUR LE TABAC

Article 396 : [ Police Sanitaire est chargée de rechercher et de constater les infractions 4 la
réglementation sur la lutte antitabac.

(iutre la Police Sanitaire, sont également habilités de rechercher et de constater les infractions
4 la réglementation sur la lutie antitabac, les apents assermentés du Ministére en charge du
Clommeree, les agents de la Police Nationale, de la Douane et de la Gendarmerie.

Ces infractions sont constatées par Proces-verbal.

Article 597 ¢ Les agents de la Police Sanitaire, revéius de leur uniforme ou munis de signes
distinctifs de leur fonction peuvent s'introduire dans les installations industrielles ou tout
autre éublissement pour constater los infractions @ la réglementation sur le tabac,

Ces visites sont effectudes conformément aux textes en vigueur, £
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Article 598 : Les agents de la Police Sanitaire peuvent, dans 1'exercice de leurs fonetions
visdes i Iarticle 596 ci-dessus, requérir directement la Force Publique.

Article 599 : Les agenis de la Police Sanitaire peuvent étre requis par le Procureur de la
République, le Juge d'instruction ou les Officiers de la Police Judiciaire afin de leur préter
main forte.

Article 600 : Les agents de la Police Sanitaire peuvent conduire devant un Officier de Police
TJudiciaire tout individu qu'ils prennent en flaprant délit.

Article 601 : Les dispositions du Code de Procédure Pénale sont applicables dans le cas préva
& I'article 603 ci-dessous.

Article 602 ; Les agents de la Police Sanitsire transmettent aux autorités compétentes les
procés-verbaux constatant les infractions visées 4 I'article 597 du présent déeret,

Ces procés-verbauwx sont transmis, sauf transaction, au Procureur de [a Républigue.
CHAPITRE 11 : DES TRANSACTIONS

Article 603 : Les agents de la Police Sanitaire sont habilités 4 transiger sur les infractions en
matiére de lutte antitabac prévues aux dispositions du présent décret.

Les modalités d'application de cette transaction sont fixdes par arrété du Ministre chargé de la
Santé Publique, aprés avis du Ministre charge des Finances.

Article 604 : Lorsgue le contrevenant aceepte la transaction, le chel de Ja Police Sanitaire cu
la personne par lui déléguée & cet effet, adresse au Receveur Général de Pentité, un avis de
transaction portant indication du débiteur. du montant et de la date de la transaction.

A Vexpiration d*un délai de quinze (15) jours & compter du jour de la réeeption de cet avis, le
Receveur Général de ["entité saisit le chet’ de la Police Sanitaire ou la personne par lui
déléguée de la libération ou de la carence de la transaction.

L'éendue et les conditions de la délégation en matiére de transaction sont fixdes par arrété du
Ministre chargé de la Santé Publique.

CHAPITRE 111 : DES ACTIONS ET DES POURSUITES

Article 605 : Les actions et poursuites sont exercées directement par le responsable de la
Police Sanitaire ou son représentant devani les tribunaux compétents, sans préjudice du droit
du procureir de la Républigue prés ces juridictions.

Le responsable de la Police Sanitaire ou son représentant peut exposer |'affaire devant le
tribunal el déposer des conclusions.

Article 606 : Les organisations dont Iobjet statutaire comporie la lutte coatre le tabac,
reconnues et déclarées depuis au moins un (1) an 4 la date des faits peuvent exercer les droits
reconnys & la partie civile pour les infractions sur la législation antitabac.

Article 607 : L'action publique en mati¢re d'infraction & la réglementation-sgr le tabac se
preseril par un (1) an en cas de contravention. LB Oy



ok [pceum

Article 608 : Sous réserve des modifications apporides par le présent décret, la procédure
devant les tribunaux répressifs du droit commun est applicable awx infractions a la
réglementation sur le tabac.

Article 609 : Le jugement rendu en matiére de réglementation sur le tabac est notific au
responsable de la Police Sanitaire ou son représentant.

Celui-ci peut concurremment avec le Procureur de la République inferjeter appel des
jugements rendus en premier ressort,

La partie civile peut également interjeter appel de ces jugements.

Article 610 : Le fabricant et/ou le distributenr d’wn produit du tabac sont civilerent
responsables des dommages causés par la consommation de ce produit.

Article 611 : La victime du produit de tabae dispose d’une action directe contre les fabricants
etfon distributeurs du produit de tabac en cause.

Elle peut se faire assister par les organisations de lutte contre le tabac ou par un conseil de son
choix.

Le tribunal compétent est le tribunal du lieu de résidence ou du domicile du plaignant ou a
défaut celui du lieu d’exercice du distributeur,

La responsabilité civile du fabricant et/ou du distributeur sera engagée lorsque 1e produit ne
répond pas aux normes retenves par les dispositions légales ou réglementaires ou lorsque la
victime ou son représentant prouve que la consommation du tabac est la cause exclusive du
dommage.

Article 612 : En cas de perpétation par une personne morale d'une infraction aux
dispositions de Ja lutte antitabac du présent décret, le Représentant ou 1oute autre personne qui
v a donné son autorisation on son acquiescement est considéré comme coauteur de "infraction
et est passible de la peine prévee pour infraction en cause, que la personne morale ait €€
poursuivie ou non,

Article 613 ¢ Chacun des jours au cours desquels se commet ou se perpétue 'infraction est
considéré comme infraction distinete.

Artigle 614 : La juridiction saisic est tenue, dans tous les cas, d'ordonner I'affichage du
jugement portant condammation powr infractions 4 la législation sur le tabac dans les lieux
qu’elle désignera ou son insertion intégrale ou par extraits dans un ou plusieurs journaux, le
tout aux frais du condamné,

Elle prononece, en outre, la confiscation ou la destruction des objets saisis.

Article 615 : Le tribunal saisi d’une poursuite pour infraction aux dispositions de la lutte
antitabac du présent décret doit, s’il constate que le contrevenant a tiné des avantages
financiers de la perpération de |'infraction, lui infliger, en sus du maximum peévy une
amende supplémentaire du montant qu’il juge égal 4 ces avantages.

Article 616 = En sus de toute peine prévue par les dispositions de lubteantiighine du présent
décret ef compte tenu de la nature de Minfraction, le tnbunal o @iﬁ& ai ﬂl]l‘.iﬁb_) ant [a
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suspension de tout acte ou activité qui pourrait entrainer la continuation de |'infraction ou la
récidive,
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HUITIEME PARTIE : DU RECOUVREMENT DES COUTS DES SOINS DE SANTE
PRIMAIRES DANS LE SECTEUR NON HOSPITALIER ET DE LA
PARTICIPATION COMMUNATUTAIRE

Article 617 : Il est institué dans les formations sanitaires publiques (Cases de Santé, Centres
de Santé Intégrés, Hopitaux de District, Centres Reégionaux de Référence), une participation
communaulaire financiére & travers un systéme de recouvrement des colts des soins de santé
primaires sur towte I’éiendue du territoire national.

Article 618 : Le recouvrement des cofits de soins de santé primaires dans les structures des
soins de santé. aux termes du présent déecret. se définit comme étant la participation

financiére des populstions mm coilits des prestations de services samitaires dispensés au
niveau des formations sanitaires publiques,

Article 619 : Les fonds sont recouvrés auprés des populations bénéficiaires, soit par le
paiement direct 4 1'épisode de maladie, soit par toute forme de participation choisie par la
population.

Article 6200 : La fixation des taux de participation financiére des populations, le choix des
modes de reconvrement et de gestion sont déterminés ¢
= par les Conseils municipaux et les Conseils d'amondissements communaux pour le
nivean du District Sanitaire ou tous autres organes en tenant lieo ;

- par les Conseils régionaux pour le niveau Centres Régionaux de Référence ou tous
autres organes en tenant liew,

Article 611 : Le recouvrement partiel des coiits des presiations des services de santé dans les
struchres des soins de sante s'intégre dans la mise en ceuvre des soins de santé primaires au
niveeu des formations sanitaires publigues.

TITRE PREMIER : DES MODES DE PARTICIPATION

Article 622 : Les modes de participation financidre sont, selon le choix des Conseils
municipauy, des Conseils d"arrondissements communaux, des Conseils régionaux, ou tous
autres organes en tenant liew, défins comme suit

&) soit la participation & 1'épisode de maladie ou mode de participation directe, qui consiste
pour le collecteur désigné par le comité de santé, & percevoir auprés du patient on de sa
mutuelle un montant préalablement fixd, au titre de sa parlicipation financiére aux soins de
santé.

b} soit par toute forme de participation choisie par la population.

Les Conseils municipgux, les Conseils d’arrondissements communaux, les Conseils
PESIONAE O 1008 aulres organes en tenant lieu, peuvent essocier la combinaison des deux
formes de participation 4 condition de satisfaire au principe d'équité et aux conditions de
viabilité financiére des services de santé,

Les communautés parficipent également aux actions de santé & travers des Relais
Communautaires (RCom) qui offrent un paquet de soing et services imtéprés au nivegu

communastaire. Ce paguet comprend les soins curniifs, les &mn_s;,apn:vm.mfs, l.-|. les soins
promotionnels. ,.-""i:

TITRE Il : DE LA FIXATION DES TAUX DE PARTICIPAT I’{’Tﬂ
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Article 623 : Les taux de participation sont fixés par les Conseils municipauy, les Conseils
d’arrondissements communaik, les Conseils régionaus ou fous autres organes en tenant licu
dans les limites définies par arrété conjoint du Ministre chargé de la Santé Publique et du
Ministre chargé des Finances,

1ls doivent tenir compte :

= du colit réel des prestations fournies ;
= de la capacité contributive des populations ;
= de Ja nécessité d’assurer une amélioration continue des soins.

Article 624 : La révision éventuelle du taux de participation intervient chague année pendant
la session budgétaire. Le processus de révision obéil aux mémes régles que celles de la
fixation initiale des taux de participation,

TITRE II1 ; DE LA GESTION

Article 635 : La gestion des fonds est confiée a des comités de santé créés par les Conseils
municipaux, les Conseils d'amondissements communaux, les Conseils régionamx ou tous
autres organes en tenant e,

Artiele 626 : Les comités de sant jovissent de autonomie financiére.

Article 627 : Les opérations de recettes et de dépenses des comités de santé sont effectudes
conformément & un réglement comptable fixé par amété conjoint du Ministre chargé de In
Santé Publique et du Ministre chargé de I'Economie e des Finances.

Article 628 : Les modalités de rémunération des agents chargés du recouvrement seront
déterminées par arrété conjoint du Ministre de la Santé Publigue, de la population ot des
affaires sociales €l du Ministre de I'"Economie et des Finances.

Article 629 ; Aucune formation sanitairc publique du niveau district samitaire ne peut
exécuter son micro plan sans la validation du comité communal de santé et "approbation du
Maire Président du Conseil Municipal ou d= 1" Administratcur Délégué de la Commune selon
le cas,

Aucune formation sanitaire publique de référence du nivean régional ne peul exéeuter son
micro plan sans la validation du comité régional de santé et Papprobation du Président du
Consei]l Régional ou de I’ Administrateur Délégué de Ja Ville concernée selon le cas.
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NEUVIEME PARTIE : DE L'HYGIENE PUBLIQUE
TITRE PREMIER : DES DISPOSITIONS COMMUNES

Article 630 : Les collectivités territorizles assurent élimination hygiénigue des ordures
ménagéres, cxcrfias, eaux usées et déchets assimilés sur ['étendue de leur enfité em
coflaboration directe avec les services chargés de 'hygiéne et de |"assainissement publics ou
privés et de "environnement.

L'emplacement de décharge contrblée ef les stations de traitement des eaux usées s2 fait
conformément & la réglementation en viguewr.

Article 631 : Les collectivités temitoriales concourent avec I'ensemble des acteurs, a la
promotion de I'hygiéne publique. A cet effet, elles initient des actions et mettent en
application des dispositions du présent décret,

Article 632 : Toul &ablissement public ou privé recevant du public est tenu de disposer
d'installations sanitaires prenant en compte la séparation Homme-Femme, les personnes en
situnation d"hkandicap ef la pestion hygiénique des menstrues, dans le respect des valeurs socio-
culturelles, éthiques, morales et religicuses du Niger

Les normes techniques des installations sanitaires prenant en compte les personnes en
situation d’handicap et la gestion hygiénique des menstrues sont fixées par arrété du Ministre
chargé de la Sant® Publigue, aprés avis du Ministre chargé de |" Assainissement.

Les établissements publics et privés existants ne répondant pas 4 'alinéa premier du présent

article doivent se conformer aux dispositions du présent décret dans un délai fixé par voie
réglemeantaire.

TITRE [1: DES INFRACTIONS ET SANCTIONS EN MATIERE IPHYGIENE
PUBLIQUE

CHAPITRE PREMIER: DE L'HYGIENE SUR LES VOIES ET PLACES
PUBLIQUES

Article 633 : Les dépdis d'immondices, de détritus, de ferrailles, d’épaves, de fillts usés, de
décombres et gravats, d"ordures sont interdits sur les voies et places publiques.

Sont punis d’une amende de dix mille (10 000} FCFA a vingt-cing mille (25 000) FCEA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine esl portée au double on cas de récidive.

Article 634 : Le rejet des eaux usées ménagéres et grises, des graisses, des huiles de vidange,
des exerdments et antres sur les voies et places publiques et dans les caniveaux est interdit.

Sont punis d’une amende de dix mille (10 (00} FCFA & vingt-ci }ﬁg@%ﬁ"ﬁqﬁmfﬂiﬁ, les
contrevenants aux dispositions du présent article. &“i’./ Vi
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Cette peine est portée au double en cas de réeidive.
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Article 633 : les Communes sont (enues de prévoir des systémes d'évacuation des caux
pluviales.

Article 636 : Le rejet des eaux pluviales hors des limites de la concession portant atieinie aux
concessions avoisinantes est interdit.

Sont punis d’une amende de dix mille (10 000) FCFA a vingt-cing mille (25 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cetie peine est portée au double en cas de récidive

Article 637 : Les eaux usées sonl évacudes par égouts dans les agglomérations qui en
disposent. Ces raceordements se font conformément aux mesures preserites par les services
chargés de la gestion de ces réseaux,

Au cas oo ces réseaux d’égouts n'existent pas, des ouvrages dassainissement individuel
seront construits dans les limites de la propriéeé pour recueillir les eaux usées menagires.

Sont punis d'une amende de dix mille (10 000) FCFA & vingt-cing mille (23 (M) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine ¢st portée au double en cas de récidive.

Article 638 : 1l est interdit de se laver et de laver & grande edu les ustensiles, les linges, les
véhicules et autres sur les voies et places publiques et aux abords immédiats de tout point
d’cau desting a la consommation humaine.

Sont punis d'une amende de dix mille (10 000} FCFA & vingt-cing mille (25 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine cst portée au double en cas de récidive.

Article 639 : La gestion des déchets comporte les opérations de tri, de collecte, de transport,
de stockage, de tritement et d’éliminstion nécessaire & la récupération des éléments etfou
matérigux réutilisables ou d'énergie, ainsi que la mise en décharpe contrélée, I"enfouissement
ot le rejet dans le milieu naturel de tout autre produit dans des conditions propres i éviter les
effets nocifs ¢t les nuisances.

Article 640 : 1] est interdit de déposer, de jeter ou d’enfouir les déchets ménagers sur les voies
et places publiques, dans les canaux @"évacuation des eaux pluviales oun 4 proximité de tout
point d'eau & usage public ou privé.

Sont punis d’une amende de dix mille (10 D00) FCFA 4 vingt-cing mille {25 000} FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive,

118




Ohfscecrs

Article 641 : Dans les agglomérations urbaines, les ordures ménagéres el autres déchets
assimilés doivent étre déposés dans des récipients étanches et clos, faciles 4 manier ou dans
des dépotoirs autorizés par les autorités communales,

Les récipients pleins doivent étre places en bordure des rues pour €tre enfeves par les seins du
gervice de voirie ou tout matre service public ou privé autorisé et ce conformément 4 la
réglementation en vigueur dans la localite,

Article 642 : I est interdit de construire des puits perdus, des puisards, des fosses septigues
ou tout autre ouvrage d assamissement individuel en dehors de sa pmpt‘iété.

Sont punis d"une amende de vingt-cing mille (25 000) & cinquante mille (50 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article,

Cetie peine est portée au double en cas de récidive.

La démolition de I'ouvrage est & la charge du contrevenant,

Article 643 : Sans préjudice des dispositions en matiere d'urbanisme, il est interdit de dresser
des barriéres sur une voie publique ou sur les canaux d'écoulement des eaux en vue de
projéger son domaine.

Sont punis d'one amende de vingt-cing mille (25 000} a cinguante mille (30 000) FCFA, les
contreveaants aux dispositions du présent article. Cette peine est portée an double en cas de
récidive,

Article 644 : 1l est interdit de faire déboucher les cheminées sur les voies publiques et chez
les riverains.

Ces cheminées doivent avoir une hauteur permettant 1"évacuation des fumées dans la nature
conformément # la réglementation en vigueut.

Sont punis d'une amende de cinquante mille (50 00} & cent mille {100 000) FCFA, les
contrevenants aux disposilions du présent article.

Cefle peine est portée au douhle en cas de réeidive.

Article 645 ; Il est formellement interdit d'uriner et de déféquer sur les voies el places
publigues.

Sont punis d’une amende de cing mille (5 000) & dix mille (10 000) FCFA, l=s contrevenants
aux dispositions du présent article,

Celle peine est portée au double en cas de récidive.

Article 646 = 11 est interdit de cracher on de fumer dans les lieux H'ésd_mwenr!;'.;: g lea
transports £n commus, 5 > “ﬁ"“
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Bont punis d'one amende de cing mille (5 000) FCFA & dix mille (10 000) FCFA. les
contrevenants aux dispositions du présent arficle.

Cette peine est portée au double en cas de récidive.

Article 647 : 11 est interdit de laisser les animaux divaguer sur les voies et places publiques.

Tout animal en divagation est conduit 4 la foumiére conformément & la réglementation en
vigueur,

Article 648 : 1 est interdit de dresser des enclos sur les voies et places publiques dans les
agglomérations.

Sont punis d"une amende de vingt-cing mille (25 000) FCFA & cinguante mille (50 000)
FCFA, les contrevenants aux dispositions du présent article.

Celte peine est portée au double en cas de récidive,

Article 649 : Il est interdit de conduire les animaux destinés 4 T'abattage en dehors des
couloirs et les horaires de passage prédéfinis.

Sont punis d'une amende de vingt-cing mille (25 000) FCFA & cingquante mille (50 000)
FCFA, les contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive.

Article 650 : A I'exception des cérémonies religicuses, il est interdit 'abatiage des animaux
sur les voies et places publiques, & moins de bénéficier d'une autorisation spéciale délivrée
par I"autorité compdéiente.

Sont punis d'une amende de vingt-cing mille (25 (007 FCFA & cinguante mille (50 000)
FCFA, les contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive.

Article 651 : Les collectivités territoriales doivent doter les lieux publics d'installation
sanitaires conformes aux normies techniques.

La gestion des installations sanitaires prévues au présent article reléve des responsables des
licux publics ou des services contractant sous le contrdle des services chargés de hyvgiéne
publique.

CHAPITRE IT :DE L'HYGIENE DES PISCINES ET AUTRES LIEUX DE
BAIGNADE

T
Article 652 : Toute exploitation de piscine ou autres lisux de baig £ verts a pblic ou 4
titre privé doit faire 'objet d*une antorisation délivrée par le N 11]!}1&1: chargé dn:"*f%{ Santé
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Les modalités d'obtention de 'autorisation d'exploitation de piscine ou aufres lieux de
balgnade sont fixées par arréié du Ministre de la Santé Publique, aprés avis des autres
Ministres concemes.

Les exploitants des piscines ou autres lieux de baignade existants, sont tenus de se conformer
aux dispositions du présent décret.

Sont punis d'une amende de cinquante mille (50 000} 4 cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cetie peine est portée au double cn cas de récidive.

Article 653 : Les aménagements des lieux de baignade en riviéres, lacs, étangs, flouves,
mares, sont autorisss que dans les zones non polludes.

Sont punis d'une amende de cinquante mille (50 000} & cent mille (100 00D} FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article,

Cette peine est portée au double en cas de récidive, sans préjudice de la fermeture provisoire
ou définitive du lieu prononcée par |"autoriieé compétents,

Article 654 1 Les Ministéres en charge de la Santé Publique, de 'Environnement, de I'Eau et
de ln Tutelle effectuent, chacun en ¢e qui le conceme, des contrilles de la qualité des eaux des
piscines et autres lieux de baignades dans un laboratoire agree par "Etat,

Au cas o ¢es contriles révélent gue l'eau est contaminge, la baipnade est suspendue et les
mesures adminisiratives sont prises.

Article 655 ; Monobstant le comirdle cffectué par les Ministéres en charge de la Sante
Publique, de I'Environnement, de 1'"Eau ef tout autre organisme public ou privé autorisé et
déclart d’wtilité publique, tout exploitant ou propriétaire de piscines ou autres lieux de
baignade ouverts au public est tenu de procéder au contrile intemne de la gualité de |'eau
conformément 4 la rdglementation en vigucur,

Les exploitants ou propriétaires sont tenus d’entretenir cf de désinfecter les piscines
conformément aux normes techniques en Vigueur.

Les produits utilisés pour les trailements spéciaux des piscines sont soumis 4 I'avis préalable
des services de "hygigne publique du Ministére en charge de la Santé Publique.

Sont punis d’une amende de cinguante mille (30 000) & cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenants aux dispesitions du présent article.

Cutle peine est portée au double en cas de réeidive.

Article 656 : Les procédures et la périodicité des contriles de la qualité de Ueuu des piscines
et autres lieux de baignades sont fixées par amété du Ministre charpé de la Santé Publique,
apuis avis des autres Ministres concernéa.
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Les exploitants sont tenus de prendre toutes les mesures utiles pour éviter les dangers d’ordre
sanitaire et environnemental et de s*assurer gue la qualité de I"eau des baignades est conforme
4 la réglementation en vigueur.

Sont punis d'une amende de cingquante mille {50 000) & cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent anticle,

Cette peine est portée au double en cas de rdcidive.

Article 658 : I est interdit d'évacuer les eaux de piscine sur les voies et places publiques et
dang les concestions voisines,

Sont punis d'une amende de cingquante mille (30 000) 4 cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cetle peine est portée au double en cas de récidive,

Article 659 : 11 est interdit les bains su niveau des points de captage des eauy de surface
destinées & la consommation humaine,

Sont punis d'une amende de cing mille {5 000) 4 dix mille (10 000) FCFA., les contrevenants
aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive,

Article 660 : A l'exception des animawnx dressés pour le savvetage, il est interdit I"accés des
animaux de compagnie, méme accompagnés, aux piscines et aux autres lieux de baignade.

Sont punis d'une amende de cing mille (5 000) & dix mille {10 000) FCFA, les contrevenants
pux dispositions du préscnt articlc.

Cette peine est portée au double en cas de réadive,

Article 661 : T.e contrile des conditions d*hygidne des piscines et autres lisux de baignade et
effectud par les services de I"hygiéne publique du Ministére en charge de la Santé Publigue.

Au cas ot ce contriile révéle qu'une piscing ou autres lieux de baignade ne répondent pus aux
conditions d’hygiéne requiscs, les bains y sont suspendus sans préjudice des sanctions prévues
a I"article 6535 ci-dessus.

L exploitant est tenu de prendre toutes les mesures nécessaires pour cormiger les insuffisances
constatées.

Article 662 : Les caractéristiques physico-chimigues ot microbiologigues des esux de
piscines el des autres lieux de baignades doivent &re conformes aux normes en vigueur.

CHAPITRE I1I : DE L*HYGIENE DES HABITATIONS

5 2 1 g ' Aot - (3 -
Artiele 663 : Toute construction, réhabilitation ou démaolition d"];z iy -fﬁ}'; dans le

respect des normes d hygidne, aprés autorization préalable délivrde R utorité conp ente,
i-'i:.- 1
i .-_" L |-_- -EI"'.'.' e . _|!
[tri | GEN w— =g



n)?{bmﬂ

Les modalités d’oblention de cette autorisation sont fixées par arrété du Ministre chargé de
I"Urbanisme, aprés avis du Ministre chargé de la Santé Publigue.

Les matéraux utilisés pour la construction ou la réhabilitation doivent répondre aux normes
wechnigques en vigueur,

Les contrevenants sont punis conformément aux textes en vigueur ¢n la matiére,

Article 664 : La gestion des déchets génénés par les travaux de construction, de réhabilitation
ou de démolition est & la charge du propriétaire.

Sans préjudice aux dispositions en matiere d'wrbanisme, sont punis d'une amende de
cinquante mille (30 DOy FCFA & cent mille (100 O000) FCFA, les contrevenants aux

dispositions du présent article.
Cette peine est portée au double en cas de réeidive.

Article 665 : Les apents chargés de 'hygiéne publique font des visites d’inspections intra-
domiciliaires conformément a la réslementation en vigueur, prodiguent des conseils 4 la
population pour assurcr une hygiéne ct une salubrité permanentes dans les habitations.

Article 666 : Pour "accomplissement de leur mission, conformément aux textes en vigueur,
les agents chargés de "hygidne publique ont acces au cours des visites intra-domiciliaives &
tous les ouvrages d’assainissement.

Article 067 : Avant d'accéder 4 une habitation. I'agent chargé de |"hygiéne publique est tenn
de ge présenter et dexhiber sa carte professionnelle.

Article 668 : Dans les concessions, les ordures ménapéres sont conservées dans des poubelles
conformément 4 la réglementation en vigueur.

Tout dépdt d'ordures 4 l'intérienr des habitations, non conforme & la réglementation est
interdit,

Sont punis d’une amende de dix mille {10 000) FCFA 2 vingi-cing mille (25 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de réeidive.

Article 669 : 1l est interdit de conserver dans les habitations des objets ou récipients de foute
nature, boites vides, décombres, épaves de véhicules on autres, susceptibles de constituer des
gites larvaires, de lieux de prolifération des autres vecteurs de maladies et autres animaux
nuisibles ou de créer une géne ou une insalubritd dans les habitations.

FCEA, les
3

contrevenants aux dispositions du présent article. e
5

Sont punis d"une amende de dix mille (10 000) FCFA & vingt-cing ﬂhﬂ‘?ﬁ"{ﬂm
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Article 670 : Dans les agglomérations, tout propri¢taire est tenu de pourvoir son habitation de
systéme  d’évacuation des excrétas el des eawc usées meénagéres fonctionnel et
hygiéniquement entretenu.

Lingiallation de ces systémes doit &tre conforme 4 la réglementation en vigueur.

Sont punis d'une amende de vingt-cing mille {25 000] a cinguante mille {50 00 FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cetlte peine est portée au double en cas de récidive.

Article 671 : Tout occupant d'une concession ou d’une parcelle est tenu d”assurer la propreté
intérieure et des abords immédiats.

Sont punis d'une amende de cing mille (5 000) 4 dix mille (10 000) FCFA, les contrevenanis
aux dispositions du présent article.

Celte peine est portée su double en cas de récidive.

Article 671 : L'évacnation des caux usées meénagéres of excrétas doil se faire dans les
ouvrages d’assainissement conformément & la réglementation en vigueur.

Sont punis d'une amende de vingt-cing mille (25 000) & cinguante mille (530 000) FCFA, les
conlrevenants aux dispositions du présent article.

Celte peine est portée au double en cas de récidive,
Article 673 : Toul mélanpge des excrétas aux ordures ménagéres est interdit,

Sont punis d'une amende de cing mille (5 000) & dix mille (10 000) FCFA, les confrevenants
aux dispositions du présent article,

Cette peine est portée su double en cas de récidive.

Article 674 : L'enfouissement des cadavres d'animaux, des ordures ménagéres, des excrétas,
des boues de videnge des fosses sepliques el des puits perdus est interdit & l'intérisur et aux
abords des concessions,

Soni punis d'une amende de vingt-cing mille {25 000) & cinguante mille (30 000} FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de réeidive.

Article 675 : Towl propriétaire dun animal mort est tenu, dans les 24 heures de le détruire par

un procédd chimique ou par incinération ou de 'enfouir dans une zone noningndable situde 4
200 métrés ay mons des demiéres habitations et 100 métres au moin i poitt dlpa.
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En cas d’enfouissement, le cadavre est désinfecté et recouvert d'une couche de terre ayant au
moing 50 centimétres d'Epaisseur.

Sont punis d'unc amende de vingt=cing mille (25 000) FCFA 2 cinguante mille (50 (04)
FCFA, les contrevenants aux dispositions du présent article.

Cetie peine est portée au double en cas de récidive,

Article 676 : Tout propridtaire d’aznimal domestigue de compagnie est tenu de le faire
vacciner par le service vétérinaire conformément au protocole de vaceination.

Sont punis d'une amende de vingt-cing mille (25 000) FCFA & cinguantc mille (50 000)
FCFA, les contrevenants aux dispositions du preésent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive.

Article 677 : L'élevapge des amimaux domestiques en zone d'agelomération n'est permis que
sous enclos & I'intérieur des concessions.

Sont punis d'une amende de cing melle (5 000) FCFA & dix mille (10 000} FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article,

Cette peine est portée au double en cas de récidive.

Article 678 : [1 est interdic 'élevage d’animaux et "agriculiure en zone urbaine aménagée,
sanf dans les lieux prévus & cet effet,

Sont punis d’une amende de vingt-cing mille (25 000) FCFA & cinquante mille (50 000)
FCFA, les contrevenants sux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive.
Article 679 : Lenterrement des corps humains se Fait dans les cimetiéres.

Toute inhumation de corps humain en dehors des cimetidres st soumise 4 une autorisation
spéciale délivrde par les autorités administratives compétentes,

L*enterrement des corps vietimes de maladies hautement infecticuses ost fait sons surveillance
sanitaire.

CHAPITRE IV : DE L'HYGIENE DES DENREES ALIMENTATRES

Ariicle 680 : Toule personne appelée en mison de son emplol 3 manipuler les denrdes
alimentaires, tant au cours de la collecte, de la préparation, du traitement. de la production, du
conditionnement, de 'emballage, du transport, d¢ Pentreposage, que pendant "exposition, la
mise en vente ct la distribution est astreinte & la plus gﬁ-mlW corporelle et

. i i : g
vestimentaire sous a responsabilité de lemployeur. £ R
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Le personnel travaillant dans les lieux de production, de préparation, de manipulation «t de
vente des denrfes alimentaires est soumis au port obligatoire d'éguipement de protection
individuelie.

Sont punis d'une amende de vingt-cing mille (25 000) FCFA 4 cinquante mille (50 000)
FCFA, les contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive.

Les petits revendeurs de denrdes alimentaives sont passibles d’'une amende supérieure ou
égale a mille (1 000) Francs CFA, mais n'excédant pas quatre mille {4 000) Francs CFA, sans
préjudice de la saisie de la denréa.

Article 681 : La surveillance et le contréle de "hygiéne des denrdes alimentaires sont assurés
par les services chargés de "hygiéne publigue et les autres services techniques concernés dans
la limite de leurs prérogatives.

Article 682 : Tl est inferdit la manipulation des denrées alimentaires par les personnes
suscepiibles de les comtaminer, notamment celles qui somt  atteintes d’affections
culansomuguenses, respiraloires ou digestives,

Sont pums d"une amends de vingl-cing mulle (25 000) FOFA 4 cinquante mille (50 000)
FCFA, les contrévenants aux dispositons du présenl article.

Cette peine est portéc au double en cas de récidive.

Article 683 : Toute personne affectée 4 lu manipulation des denrées alimentaires est soumise
A des visites médicales conformément & la réglementation en vigueuar,

Les modalités de ces visites sont fixées par arrété du Ministre chargé de la Santé Publigue.

sont punis d'une amende de vingt-cing mille (25 000) FCFA i cinguante mille (50 000}
FCFA. les contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portde au double en cas de récidive.

Les petits revendeurs de denréss alimentaires sont passibles d'une smende supérieure ou
egale & mille {1 (00) Francs CFA, mais n'excédant pas quatre mille (4 004 Francs CFA, sans
prijudice de la saisie de la denrée,

Article 684 : Tout vendeur de demrées alimentaires mmédiatement consommahles est tenu de
les protéger de maniére adéquate et d’assurer la propreté des abords immédiats des Heux de
vente.

Les normes LL.E protection des denrtes alimentaires sont fixées par *ﬁb{ﬂ:{ﬁ?ﬁ%thgé de
la Samé Publigue. £y
¥ I
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Sont punis d'une amende de vingt-cing mille (25 000) FCFA & cinquante mille (50 000)
FCFA, les contrevenants aux dispositions du présent article,

Cette peine est portée au double ¢n cas de récidive.

Les petits revendeurs de denrées alimentaires sont passibles d'une amende superieurs ou
épale & mille {1 000) Francs CFA, mais n'excédant pas quatre mille (4 000) Francs CFA, sans
préjudice de la saisie de la denrée.

Article 685 : La préparation, 'emballage. le transport, le stockage, I'étalage, la conservation
et la distribution des denrées alimentaires s effectuent de manidre & éviter foute contamination
011 avarie.

11 est interdit de transporter les denrées alimentaires avec des produits chimiques, toxiques ou
out autre produit dangereux susceptibles de les contaminer,

Article 686 : Nonchstant les dispositions du décret n” 98-108/PRN/MSP du 12 mai 1998,
institeant le contréle sanitaire des denrées alimeniaires a 1'imporiation et 4 Pexportation,
maodifié et complété par le décret n° 2008-215/PRINMSP du 17 juillet 2008, les denrees
alimentaires sont conirGlées & ['entrée et 4 la sortie du pavs par les services chargés de
I"hygiéne publigue et les autres services techmiquas habilités dans la limite de leurs
prérogatives.

Les propriétaires des denrées alimentaires destindes 4 1'importation ou 4 I'exportation sont
tenus de les déclarer auprés des services chargds de 1'hygiéne publique et les autres services
technigques habilités dans la limite de leurs prérogatives.

Les contrevenants aux dispositions du présent article sont punis conformément aux lextes en
vigueur.

Artigle 687 : L’Ctat weille & la tragabilité¢ des denrées alimentaires a Pimportation et a
I"exporiation.

Les conditions d’apphication du présent arficle sont fixées par arrélé du Ministre chargé du
Commerce, aprés avis des autres Minisires concemes.

Article 688 : Tl est interdit aux demi grossistes, aux détaillants et aux vendeurs ambulants de
détenir des denrdes alimentaires avarides, périmées, falsifiées ou suspectes,

Sont punis d'une amende de dix mille {10 000) FCFA & cent mille (100 000} FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive, sans préjudice de la saisie et 1a destruction
des denrées alimentaires mises en cause.

Article 689 : Tout propriétaire de denrée alimentnire avaride, périmée | ifice est lena de
les déclarer auprés des services chargés de "hygiéne publique e _':_'hé_‘;lcsrmcliun
conformément & la réglementation en vigueur, /8 N
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Les frais de desiruction et autres charges récurrentes sont intégralement 4 la charge du
propriétaire de la denrée alimentaire citée au premier alinda du présent article.

Arficle 690 : Nonobstant les dispositions du décret n® 98-107/PRN/MSP du 12 mai 1998
relatif & I"hygiéne alimentaire, modifié et complétd par le décret n® 2008-224/PRN/MSP du 17
Juillet 2008, tout propridtaire de denrées alimentaires suspectes destindes au public est tenu de
déclarer nuprés des services chargés de 'hygiéne publique en vue de son analyse, et, le cas
tchéant, sa destruction conformément & la réglementation en vigueur,

Les frais d"analyse, de destruction et autres charges récumentes sont intégralement a la charge
du propriétaire de la denrée alimentaire citée au premier alinéa du présent article,

Article 691 : Les récipients, les emballages, les appareils, les installations, les locany, les
équipements ¢t les lieux en contact avec les denrées alimentaires doivent étre maintcnus cn
parfait état de propreté.

Article 692 : Tout établissement d’élaboration des denrées alimentaires est tenu d'appliquer
les bonnes pratiques d°hygiéne alimentaire notamment les cing (5) M & savoir la Main
d*eeuvre, le matérie]l {les équipements), les matigres premigres (les produits), le milieu (les
locaux) et la méthode.

Les installations et équipements de production, de manipulation, de conservation, de transport
ou autres des denrées alimentaires, soni choisis de maniére 2 faciliter leur entretien, leur
nettovage et leur désinfection,

Article 693 : La vente des denndes alimentaires en plein air s'effeciue de maniére 4 assurer

une protection efficace dans les conditions fixdes par arrété du Minisire charpé de la Santé
Publique,

Avticle 6894 : Les magasing d'alimentation, les restaurants, les houlangeries-pitisseries et les
déhits de boisson sont tenus propres, aérés, ventilés ef correcterment éclairés, conformément
aux normes en vigueur.

[ls dorvent &tre équipés de dispositifs appropriés de mamdre & protéger les denrées
alimentaires contre les rongeurs, les insecies, les inlempéries et les pollutions de oule natere,

Sont puniz d'une amends de vingt-cing mille (25 000) FCFA a cent mille {100 000) FCFA,
les contrevenunts aux dispositions du présent aricle.

Cette poine cst portéde au double en cas de récidive.

Outre les peines ainsi prononcées, il peut étre ordonné, la fermeture de |'établissement pour
une durée de trois (3) & huit (8) jours sur décision administeative.

Article 695 : Il est interdit de cracher, de se moucher ou de fumer dans les locaux ol sont
produites, stockdes, manipulées ou vendues les denrdes alimentaires desfinées an public.

Sont punis d'une smende de cing mille (5 000) FCFA 4 dix mille (10 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article,

Cette peine est portée au double en cus de récidive. _ q;;'-‘,._ﬂ—-—-—-_ T
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Article 696 : 1l est interdit de produire, de manipuler, d'étaler ou de vendre les denrées
alimentaires auwx abords inmmdédiats ¢

- des installations sanitaires ;
- des caniveaux a ciel ouvert oun des dépotoirs ;
- ou toute autre source de pollution.

Sont punis d'une amende de dix mille (10 000) FCFA & cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article,

Cette peine est partée au double en cas de récidive,

Article 697 : A I'exception des animaux dressés pour le sauvetage, il est interdit I'accds des
animaux, méme accompagnés, aux magasins d'alimentation, aux restaurants et tout autre licu
de vente ou de production des denrées alimentaires,

Sont punis d'une amende de cing mille (5 000) FCFA a dix mille (10 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peing est portée au double en cas de récidive.

Article 698 : L'utilisation de "eau non potable dans les lieux of sent préparées, produites,
conservées ou servies des denrdes alimentaires est interdite.

Article 699 : ]| est interdit 4 tout établissement ne disposant pas d'ouvrages d’assainissement
fonctionnels conformes 4 la réglementation en vigueur de produire, de manipuler ou de
vendre des denrées alimentaires.

Sont punis d'une amende de dix mille (10 000) FCFA 4 cent mille {100 D00) FCFA, les
contrevensnts aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de réeidive.

Outre les peines ainsi prononeées, il peut étre ordonné, la fermeture de 1'établissement pour
e durée de trois (3) & huit (8) jours sur décision administrative.

Article 700 : Toute demande d'ouverture d'un établissement desting 4 la production, & la
transformation, au stockage, & la distribution ou 4 la vente des denrdes alimentaires doit
comporter une atiestation de salubrité ddment établie par les services charpés de "hygiéne
publigue.

Les modalites de |'obtention de I"attestation de salubeité sont fixées par amété du Ministre
charpé de la Santé Publique,

Sont punis d'unc amende de vingt-ting mille (25 000} FCFA & cent mille (100 000) FCFA,
les contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive.

Article 701 : A Pexception des produits locaux de maraichage, de I"alcool titrant plus de 12
% d'éthanol, du suere et du sel, toute denrée alimentaire emba mi{mm{ﬂ dost
comporter unc Etiquette indiquant la compaosition, les dates de pmii‘uﬂ'_ on el de péremption,
Padresse du fabricant, le numéro du lot de production, ._
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L. étigquette doit étre compréhensible et porter des écrits ayant un caractére lisible et indélébile.

Article 702 : Toul reconditionnemeant de denrées alimentaines destinées & la vent= est soumis
4 une autonsation préalable des services technigues concernés.

Les modalités de reconditionnement des denrées alimentaires sonl fixdes par arréié conjoint
du Ministre chargé du Commerce et du Ministre chargé de la Santé Publique.

Artiele 703 : L’abattage des animaux destinés 4 la consommation humaine est soumis 4 une
inspection préalable des services vétérinaires.

La vente des produiils camés est soumise & une réglementation particuliére, et coniriilée par les
services compétents.

Article 704 : Les fruits et [épumes destinés & la consommation doivent étre conformes aux
prescriplions en vigueur en matiére de résidus de pesticides et d engraiz. [1s doivent en ouire
ne présenter ni odeur, ni godt anormaux.

Sont punis d'une amende de vingt-cing mille {25 000) FCFA & cent mille (100 000) FCFA,
les contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de réeidive,

Article 705 : Ces fruits et les légumes doivent atteindre un degré de développement et de
maturiteé naturelle.

La vente de ces produits notamment des fruits traités au carbure de calcium el autres
substances chimiques est autorisse dans les conditions fixées par amété du Ministre chargé de
" Agriculture, aprds avis du Minisire charg de la Santé Publique

Sont punis d'une amende de vingt-cing mille (25 000) FCFA & cent mille (100 000) FCFA,
les contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double on cas de réoidive.

Article 706 : Les fruits et les légumes impontés sont soumis au principe d'éiquetage prévu &
article 701 du présent déeret,

Les produits altérés ou contaminds sont refirés de la vente et détruits conformément & la
réplementation en vigueur.

Sont punis d'une amende de cinguante mille (50 000) FCFA & cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Celte peine est poride au double en cas de récidive,

Article 707 : La culture des légumes le long des voies et dans les places publigues est
mterdite, sauf pour les cas d’expérimentation, aprés autorisation préalable de 1'autorité
compétente.

Sont punis d'une amende de cinguonte mille (50 000) FCFA & “mt@mm FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article. / ~.~__ :
 E
Cette peine est porfée au double en cas de récidive, f4 "', e eErMETAT
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CHAPITRE V : DE L’HYGIENE DE L'EAU

Article 708 : Les voies publiques ou privées des agglomérations urbaines possédant un réseau
de distribution d'eau potable doivent comporter une conduite d'eau ou une borne fontaine dans
un rayon de 100 meétres.

Article 709 ¢ Les normes de potabilité de 'eau sont fixées par arréi€ du Ministre charge de la
Santé Publigue. aprés avis du Ministre charpé de 1'Eau,

Article 710 ¢ Toute personne désignée par les Ministéres en charge de la Santé Publique, de
I'Eau, de la Tutelle ot tout auire orpanisme public ou privé autorisé et déclard d’utilité
publique a libre accés 4 toute installation ou propriété destinée 4 la production, au stockage ou
4 la vente deau en vue de faire des prélévements ou des constatations en application du
présent décret.

Avrticle 711 : 1 est interdit dans les agzlomérations pourvuees d'un réseau d*adduction d’cau
potable, installation de toutes bomes fontaines et toul branchement individuel non conforme
4 la réglementation en vigueut.

Les contrevenants sont punis conformément aux textes en vigueur en la matiére,

Article 712 : Les services compétents sont tenus de controler 4 tout moment l'cau qui n'est
pas celle de Ia canalisation wbaine fournie aux consommateurs ou utilisée pour des usages
conmexes par une industrie ou tout autre Eablissement.

Lorsqu’il est constaté que celie eau n'est pas saine ou quelle est mal protégee, sa production
et son usage sont immédiatement suspendus pour lalimentation humaine et usages connexes,

Son utilisation ultérieure est subordonnde 4 une autorisation spéciale des services chargés de
I'hygigne publigue.

Des mesires urgentes sont prises pour assurer I'alimentation en eau potable des populations.

Article 713 : En I'absence d'un réseau d'adduction d'eau potable, l'usage des puits et forapes
particuliers pour ['alimerntation humaine n'est autorisé que i des précautions sont prises pour
mettre ceun-ci 4 Pabri de toute contamination.

Article 714 : 11 est aménagé pour lalimentation du bétail un abreuvoir situé & une distance
conforme & la réglementation en vigueur autour de tout point d'eau servant & 'alimentation
humaineg,

Article T15 : Dans les agglomérations pourvues d'un résean d'adduction d’eau potable, il est
interdit aux personnes physiques ou morales, notamment fes restaurateurs, les hiteliers, les
boulangers ou les pitissiers, sauf autorisation du Ministre chargé de la Santé Publique, aprés
avis du Ministre chargé de I'Eau, de livrer & la consommation du public et pour les usages
ayant un rapport méme indirect avec |'alimentation, uné eau, autre que celle de distribution

lique.
~ ﬁf’{ﬁ-"*_'ﬁhh
Cette interdiction ne s'applique pas aux eaux mincrales 11ma1ullc5,5¥“§hc’ﬁ5-]ﬂ antarisdes par le
Ministre chargé de la Santé Publique: i e
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Sont punis d'une amende de cinguante mille (50 000) FCFA i cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenanis aux dispositions du présent article.

Celte peine est portée au double en cas de réeidive.

Outre les peines alnsl prononcées, i1 peut éwe ordonng, la fermeture de "éablissement pour
une durée de trois (3) 4 huit (8) jours sur décision adminisirative,

Article 716 : Les eaux minérales ou toute autre ean, mises eén bouteilles, en sachets,
préemballées ou sous d’autres conditionnements peuvent éire consommées comme eau de
boisson, conformément aux normes en vigueur.

Le condiionnement de l'eau dans des sacheis plastiques se fait dans des emballages
biodégradables.

Article 717 : Nonobstant le contrdle de qualité effectué par le Ministére en charge de la Santé
Publique, les services de distribution publique d’eau sont tenus d’effectuer le contréle inteme
de la qualité de 1"=an livnée 4 [a consommation humaine conformément & la réglementation en
vigueur,

Ces services de distribution d’eau sont tenus de transmettre les résultats du contrdle interne de
la qualité de 1'eau aux services chargés de 1'hygiéne publique de leur entité.

Sont punis d"une amende de cinguante mille (30 000) FCFA & cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article,

Cette peine est portée au double en cas de récidive,

Article 718 : Les services de distribution d’eau sont tenus pour responsables des dommages
causds par la mauvaise qualite des eanx fournies & la consommation humaine.

La réparation des dommages causés par la mauovaise qualité des eaux est cffectuée
conformément awx textes en vigueur.

Article 719 : L'eau de tout nouveau point d'eau ou aprés réhabilitation, avanl sa mise en
service pour la consommation humsine, est soumise 4 une analyse physico-chimique et
bactériologique dans un laboratoire agréé par I"Etat,

Article 720 : Les puits ¢t forages doiveni 8ire fenus en état consiant de propreté. Il est
procede a leur curape. pompage. soufllage on désinfection par les exploitants sous le contrdle
des services de 'eau et de 'hygidne publique.

Article 721 : Tout puits ou forage dont ["usage est reconnu dangereux, par suite de causes
extérieures ou permanentes auxguelles il pe peut ére remédié par des travaux de désinfection,
est fermé sons le contrile des agents charpds de "hygiéne publique et de eaun.

Article 722 : [l est interdit 'usage des réservoirs destinds & contenir 'eau de boisson non

eonforme aux normes en vigueur, Les réservoirs doivent 8lre étanches, ts contre toute
pollution, nettoyés ot désinfectés conformément aux normes LEJ:hIIiQL'LF e GﬁL'lﬂl..E O

L& parois intéraenres des réservairs doivent &ire en matdriaux 'ani't_é_s'y'i;n&-xris de Meait’
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Sont punis d'une amende de dix mille (10 000) & cent mille (100 O000) FCFA, les
conmrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée an double en cas de récidive, sans préjudice du retrait du réservoir en
CALSe.

Article 723 : Une aire de protection est établie autour des sources d’eau destinde a la
consommation humaine. La délimitation des périmétres de protection est précisée par arrété
du Ministre chargé de la Santé Publigue, aprés avis du Ministre chargé de I'Eau,

Article T34 : Les récipients destinés & recevoir 'eau de boisson doivent étre propres et bien
eniretens.

Article 725 : Tout citoyen doit s assurer de la potabilité de l'zan destinée 4 1a boisson et aux
autres usages domestiques,

Article 726 : L utiisation des récipients ayant contenu des produits chimiques dangereux
pour I'approvisionnement en cau de boisson est interdite

sont punis d'une amende de cing mille (3 000) & vingi-cing mille (25 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions do présent article.

Cette peine esl portée au double en cas de récidive, sans préjudice du retrait du réeipient en
CANSE.

ITRE ¥1 : DE L'HYGIENE DES INSTALLATIONS INDUSTRIELLES,
ARTISANALES ET COMMERCIALES

Article 727 : Tout responsable d'éablissement industriel, artisanal ou commereial est tenu de
prendre des mesures pour la protection de la santé des travaillewrs, de leurs familles et de la
population riveraine conformément i la réglementation en vigueur.

Acrticle 728 : Tout ctablissement industriel, artisanal ou commercial doit disposer d'espaces
anmnagés pour la restauration de son personnel conformément 4 la réglementation en vigueur.

Article 729 . Tout diablissement industriel, artisanal ou commercial doit disposer
d"installations sanitaires fonctionnelles conformément aux normes en vigueur.

Sont punis d'une amende de cingquante mille (50 000) & cent mille {100 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article,

Celte peine est portée au double en cas de récidive.

Article 730 : Les locaux et alentours immédiats des établissements industriels, artisanauy ou
commercieux doivent étre maintenus propres par leurs propriétaires.

Article 731 : Les travailleurs des élablissements industriels, artisansux on commenciamy sont
soumis aux visites médicales systématiques conformément & la réglemefifationsen yigueur.
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lls bénéficient d'une dotation en équipements de protection individuelle et collective adéquats
et spécifiques & chague établissement industriel, artisanal cu commercial conformément & la
réglementation en vigueur,

Le port des équipements de protection individuelle est obligatoire pour tout apent travaillant
dans un poste a risque sanitaire mdividuel ou collectif,

CHAPITRE VIl : DE L’HYGIENE DES ETABLISSEMENTS SCOLAIRES ET
UNIVERSITAIRES PUBLICS ET PRIVES

Article 732 + L'installation et la consiruction des établissements scolaires et universitaires
publics et privés doivent se faive dans le respoct des normes d’hygiéne en vigneur,

Article 733 : Tout établissement scolaire ct universitaire public ou prive doit disposer d une
cldture, d'une source d'énergic pour l'éclairage, d'une source d approvisionnement en eau
potable, d’une infirmerie oo d'une boite 4 pharmacie et des nstallations sanitmres
eonformenment &ux nOMmes en vigueur,

M5 doivent disposer également d'un systéme adéquat de pestion des déchets.

Article 734 : L'emplacement des classes doit étre choisi dans une zone non inondable et de
maniére & assurer le maximmun d°éclairage naturel, d'aération et de ventilation conformément
4 la réplementation en vigueur.

Artiele 735 : La superficie de la cour, des salles de classe et des espaces de jeux aménapés,
ainsi que I"éclaimapge artificiel des classes doivent étre conformes & la réglementalion en
Vigueur.

Article 736 : La vente des denrces alimentaires au sein ot aux abords des établissements
scolaires et universitaires publics et privés s'effectue conformément a la réglementation en
vigueur.

Article 737 : Les établissements scolaires ot universitaires publics et privés disposant d"un
service de reslugration ou do cantines sont soumis aux régles d'hygidae alimentaire prescrites
par le présent décret

CHAPITRE _VIII: DE L'HYGIENE DES ETABLISSEMENTS SANITAIRES
PUBLICS ET PRIVES

Article 738 : L'installation et la construction des établissements sanitaires publics.
confessionnels et prives doivent se faire dans le respect des normes d'hiygidne en viguenr,

Article 739 : Tout etablissement sanitaire public, confessionnel ou privé doit disposer o' une
cléture, d'une source d'approvisionnement en eau potable, d'une source d'énergie pour
I"éclairage et des installations sanitaires selon la réglementation en vigueur.

5 ".\,l:-llll- EI
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Les dispositions du premier alinéa du présent article s appliquent ézalement a toute structure
disposant d"une infirmerie,

Toutefois, enlévement et "élimination des déchets d’activités des soins de santé sont faits
sous la surveillance des services d'hygiéne publigue du Ministére en charge de la Santé
Publique.

Les modalités de gestion des déchets d'activités de soins de santé sont définies par amrété du
Ministre charge de Ia Santé Publigue.

Artiele 741 : Tout établissement sanitaire public, confessionnel ou privé doit disposer de
matériels et d'équipements de gestion des déchets conformément a la réglementation en
vigueur.

Article 742 : Les responsables d’établissements sanitaires publics, confessionnels ou privés
sont tenus de mettre en application les mesures de prévention et de contrdle des infections,

Article 743 : Les cultures agricoles o la divagation des animaux dans les élablissements
sanifeires publics et privés sont interdites.

Tout animal en divagation dans les établissements sanitaires publics ¢l priviés est conduit a la
fonrridre conformément & la réglementation en vigueur.

Article 744 ¢ Tout établissement sanitaire public ou privé doit disposer d'un comité de luite
contre les infections nosocomiales,

Les missions, la composition et les modalités de fonctionnement du comité de lutte contre Jes
infections nosocomiales sont fAxées par arrété du Ministre charzé de 1z Santé Publique.

Article 745 : Les hopitaux et les autres formations sanitaires publics ou privés doivent
détruire leurs déchets anatomiques ou infectieux par voie chimigque, par voie d'incinération ou
par enfouissement aprés désinfection conformément A la réplementation en vigueur,

CHAPITRE IX : DE L'"HYGIENE DU MILIEU NATUREL

Article 746 ! Les normes de rejets et d'enfouissements sanitaires des déchets dans le milieu
nature]l sont fixees par amée du Ministre chargé de la Santé Publique, aprés avis des autres
Ministres concernés,

Article 747 : En zone rurale, il peut étre procédé & D'enfoissement ou lincinération des
ordurcs dans un endroil ameénagé & cet effet, situé a plus de 200 métres des demnifres
habitations et & plus de 100 métres d'un point d'eau.

Article 748 : Chague municipalité est tenue d’aménager une décharge contrilée pour la
gestion des déchets ménagers et une station de traitement des eaux vsées ot de boue de
vidange. Elle peut le faire en intercommunalité,

o D
Les nommes techniques de la mise en place de la décharpe uniwﬁlﬁggt"ﬂrg"fa‘-‘, tation de
traitement des eau nsées et de boue de vidange sont fixées par arete conjoint déé-b}.{lhﬁnms
chargés de la Samtd Publique, de UEnvironnement, de 1" Assainisserient cl_l_di.'ﬂ]-c"_-lﬂilfﬁm[j:
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Artiele 749 : En raison du péril qui pourrait en résulter pour la sécurité, 1a santé publigue et
Penvironnement, les collectivités territoriales doivent prendre, toute mesure immédiatement
exécutoire ¢n voe d'arréter la pollution due an déversement ou 4 Pimmersion des substances
NOCives.

Artiele 750 : 1] est interdit de briler en plein air tout déchat pouvant engendrer des nuisances
4 la population et polluer I'environnement.

Sont punis d'une amende de cing mills (5 00} FCFA 4 einguante mille (30 000) FCFA, les
comtrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive.

Article 751 : Sont interdites toules émissions de fumée des vehicules e autres engins a
moteur non conformes aux conditions fixées par voie réglementaire.

Sont punis @une amende de cing mille (5 000) FCFA & cinquante mille (50 000} FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent aricle.
Cette pzine est portée au double en cas de récidive.

Quitre les peines ainsi prononedes, il peat ftre ordonng, interdiction de circulation ot de mise
en marche des véhicules et autres engins & moteur sur décision administrative,

Article 752 : 1] est interdit tout dépit de fumier sur un terrain compris dans le périmétre de
protection des sources de captages d'eau de boisson, 4 proximité du rivage des cours d'eau, 4
moins de 150 métres des conduites d'eau potable et & moins de 200 métres des points d'ea.
Sont punis d'une amende de dix mille (10 000) FCFA & cent mille (100 000} FCFA, les
contrevenanis aux dispositions du présent article.

Cetie peine est portée au double en cas de récidive.

Article 753 : 11 est interdit tout dépét de fumier reconnu susceptible de nuire 4 Ja santé
publique,

Sont punis d'une amende de cing mille (3 000) FCFA 3 cinquante mille (50 000) FCFA, les
contrevenauls aux dispositions du préseat article,

Cette peine est portée au double en cas de éuidive,

Article 754 : L'emploi d'engrais chimiques ou naturels ¢t de pesticides autorisés est permis,
81l est pratiyué & une distance de 200 métres au moins de toute habitation, & un (1) kiloméwe
des zones de protection des sources de caplage d'caux de boisson.

[l cst procédé & des contriles des sources de captage d'ean de boisson par les services
compétents,

Article 755 : La gestion des pesticides obsalétes se fait conformément & la reglementation en

1 T
Vigueur, SOUE Olr g ;-\‘x
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Article 756 : L'Etat et les collectivités territoriales sont tenus de prendre des dispas'iﬁfi[is_aﬁu

gue les cowx de ruissellement el de percolation ne puissent, en I'-:'II'S:{JI.!'ﬂIEILE,-]:EE.{F-E'HI'IEI['];H'HI_.
1l mEdERA '

136



0% fbocees

gtteindre les zones de protection des sources d'eau de boisson ¢t ne soient pas la cause de
probléme de santé publigue,

Article 757 : L'épandage des eaux usées et boues de vidanpe domestiques non traitées & la
surface du sol el dans les cours d'eau est interdit,

L'épandage de ces matigres de vidange, méme traitées est interdit dans les zones délimitées
autour des agglomérations et des sources ou des points d’eau de boisson.

Sont punis d’une amende de cinquente mille (50 000} & cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portés au double en cas de récidive sans préjudice de poursuites judiciaires.

Article 758 : L utilisation des esux usées ou polluées non traitées A des fins de culture
maraichére et & I"arrosage des arbres fruitiers est interdite.

Sont punis d'une amende de dix mille (100 000) & cinguante mille (50 000} FCEA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée an double en cas de récidive sans préjudice de poursuite judiciaire.

Article 759 : 11 est interdit tout dépdt. tout épandage de déchets constituant une cause de
pollution.

Le dépdt doit étre supprimeé sans délai au frais de 1"suteur du dépdt, du propriétaire du déchet
ou 8 défant du proprétaire du terrain consentant au moment du délit.

La réparation des conséquences dommageables consécutives est 4 la charge de "auteur dudit
dépdi.

sont punis d'une amende de vingt-cing mille {25 000) & cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenants sux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive sans préjudice de poursuite judiciaire.

Article 760 : Le rejet dans la nature des huiles de vidange est imterdit. Les garages doivent
disposer des bacs & huile aménapés 4 cet effet,

Lutilisation des huiles de vidange comme larvicide est subordonnée & une autorisation des
services chargds de 'hygitne publigue.

Sont punis d'une amende de vingt-cing mille (25 000) & cent mille (100 000} FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article.

Cetle peine est portés au double en cas de récdive sans préjudice de poursuite judiciaire.

CHAPITRE X : DE LA LUTTE CONTRE LA DEPRAVATION DES MCEURS, LES
NUISANCES SONORES ET OLFACTIVES

Artiele 761 : L'installation des atehers hruyants ou toute antre mnu@mipn des

meeurs el de nuisances sonores ou olfaciives est interdite aux abdnds des ﬁabfis';si;illlc:]:ﬂ
scolaires el universitaires, des éablissements sunitaires publics et prives, desseiretiétes, des
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casernes, des zones résidenticlles et autres services administratife. Les modalités d'installation
des ateliers bruyants ou toute autre source de nuisances sonores ou olfactives sont fixées par
arrété du Ministre chargé de la Santé Publigue,

Sont punis d'unc amende de vingt-cing mille (25 000) FCFA & cent mille {100 000y FCFA,
les contrevenants aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive.,
Article 762 : Nonobstant les dispositions de I'article 761 du présent déceet, 11 pent &tre
ardonné :
= la Termeture temporaire pour une durée de trois (3) A4 trente (30} jours pour ce qui
conceme les discothéques, ateliers, garages ou autres sources de bruit intense 2
= la suspension de I'awtorisation ou de la licence administrative,
Lorsque le délal imparti est expiré et que les mémes infractions sont constatées, la fermeture

définitive de I"établissement est prononeds, sans préjudice des poursuites judiciaites,

Article 763 : L utilisation abusive des haut-parleurs, 3 "exception de ceux utilisés dans les
licux de culte, des avertisseurs sonores ou toute autre source de nuisances est interdite dans
les agglomérations, sauf autorisation spéciale de 1 autorité compétente.

sont punis d'une amende de vingt mille (20 000) FCFA i cent mille {100 000y FCFA, les
contrevenants aux dispositions du présent article,

Cette peine est portée au double en cas de récidive, sans préjudice des poursuites judiciaires.

Article 764 : L utilisation des véhicules et autres engins i motcur avee des Smissions sonores
non conformes & la réglementation en vigueur est interdite.

Sont punis d’une amende de vingt mille (20 000) FCFA & cent mille (100 000) FCFA, les
contrevenanls aux dispositions du présent article.

Cette peine est portée au double en cas de récidive, sans préjudice des poursuites judiciaires.

CHAPITRE X1 : DE LA LUTTE CONTRE LES VECTEURS DE MALADIES

Article 765 : Les campagnes de lutte chimigque contre las vectours de maladies duns les
agplomérations sonl organisées et menées par les services chargés de 'hygiéne publigue o
des entrepriscs agrédes par |'Etat en collsboration avec les collectivités territoriales.

Les medalités d*organisation des campagnes de lutte chimique contre les vecteurs de maladies
dans les applomérations sont fixées par arrété du Ministre chargé de 1a Sants Publique, aprés
avis des auties Ministres concernés

Article Tob : Les campapnes de lutie biologigue contre les vecteurs de maladies sont
assujetties & un avis des Experts dans le respect de |"Ethique et de Iz morale,

Les modalitds de saisines des Experts et d'oraanisation des t:antpﬁgnpqm;mﬂiquﬂ
contre les vecteurs de maladies sont fixées par arrété du Ministre L:]]E:L‘ééiﬂ?fﬂ SajhE'Fﬁt:quue,
aprés avis des sutres Ministres concemics, & '
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Article 767 : Toute personne avant constaté la présence de rongeurs, de puces, de blattes, de
chauves-souris ou autres vecteurs de maladic dans une habitation, une industrie, des
¢lablissements sanitaires, scolaires et universitaires, ou autre licu public et privé, a le devoir
d’informer les services d'hygiéne publics ou privés ot de solliciter leurs interventions en cus
de besoin,

TITRE I1 : DE L’EXERCICE PRIVE DES ACTIVITES D'HYGIENE PFUBLIQUE

Article T68 : 1. ’exercice 4 titre privé des activités d"hygiéne publique est soumis 4 " obtention
d'une autorisation déliveée par le Minisire chargé de la Sanié Publigue, aprés avis des
Ministéres technigues concernés.

La liste des activités d'hygitne publique, & titre privé est déterminée, par amété du Ministre
chargé de la Santé Publique.

Les modalités d’obtention de ['sutorisation de création, d'ouverture et d’exploitation
d’érablissement d’hvgiene publigue A titre privé sont fixdes par amété du Ministre chargé de la
santé Publigue,

TITRE IV : DES CONTROLES SANITAIRES AUX FRONTIERES

Article 769 : Le controle sanitaire aux frontigres est régl par ley dispositions du présent décret
et les instruments internationaux ratifiés par le Niger.

Il vise & prévenir la propagation par vole aériennc, terrestre ou fluviale des maladies 3
déclaration obligatoire et & assurer ls qualité des denrées alimentaires,

Article 770 : Les vaccinations internationales sont obligatoires pour rentrer evou sortir du
Niger conformément au Réglement Sanitaire International,

Article 771 : Les agents de hygiéne publique et les autres agents de santé désipnés, charpds
du eomirdle sanitaire gux frontidres assurent :

le contrdle des denrées alimentaires 3 I"impaortation, & I"exportation, i |a réexporiation et
au transit ;

= ladélivrance de certificat sanitaire ;

= lecontrile de I"hygiéne et de 1a salubrité générale aux frontidres;

= v comtrdle des opérations de désinfection et de désinsectisation des aéronefs, des
embarcations, des véhicules suspects et des magasins de stockage ;

= le contréle des camets de vaceination internationale ©
= Papplication des mesures éditées par le réglement sanitaire international !
= le contrile physique des produits pharmaceutigues et intrants alimentaires .

= [Dapplication de toute autre mesure de prévention ct de controle en sanis publique,

3 , ¥ i e iy
Article 772 : La délivrance de towl cerfificat sanitaire ou toyte ﬂﬂi-.te-’iiﬁ'u {R‘i"sﬁﬁ & visée
sanitaire aux frontiéres est néservée aux Ministéres en charge 4@ da Santé I’};hllq;:n, de
FAgnculture, de I'Elevage et de I'Environnement, chacun dans la fimmite de sgs-prémogatives.
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Article 773 : Les conditions de délivrance des certificats ot autorisations visés & Particle 772
ci-teszus, sont définies par arrété du Ministre charge de la Santé Publique.

Article 774 : Ont qualité pour constater les infractions en matidre d’hypidne publigue ot
assurer la surveillance des maladies aux frontigres les agents chargds de 1"hygigne publique et
des autres agenis de santé désignés par le Ministre chargé de la Santé Publique.

TITRE V : DE LA POLICE SANITAIRE

MIER : DES POUVOIRS DES AGENTS DE LA POLICE
SANITAIRE

Article 775 ; 1l cst créé une Police Sanitaire dont les agents sont chargés, entre aufres, de
rechercher et de constater les infractions a la législation de Phygidne publique.

Les missions, la composition et les modalités de fonctionnement de Ia Police Sanitaire ainsi
que les attributions de ses responsables sont définies par décret n® 99-433/PCRN/MSP du |™
novembre 1999,

Article 776 : Les agents de la Police Sanitaire nommés dans la fonction prétent serment
devant le Tribunal de 'entité administrative ol ils sonl appelés 4 servir.

Le serment est enregisiré sans frais au greffe de la juridiction et n'est pas renouvelé en cas de
changement de résidence dans le ressort d'une autre juridiction,

La formule de la prestation de serment est la suivante :

« Je jure de bien remplir fidélement les fonctions qui me sont assignées et me conduire
en tout en digne ¢t loyal agent de I'sdministration de la santé »,

Les agents de la Police Sanitaire ont qualité d"Officier de Police Judiciaire.

Article 777 : Les agents de la Police Sanitaire sont habilités & transiger sur les infractions
prévues aux dispositions relatives 4 I"hygiéne publique du présent décret.

Les modalités d"appiication de cette transaction sont fixées par amété du Ministre chargé de la
santé Publique, aprés avis du Ministre chargé des Finances.

Article 778 : Les apents de la Police Sanitaire peuvent, én cas de flagrant délit, conduire le
contrevenant devant 'autorité compétente.

Tout agent charge de 'hygiéne publique 2 le droit de requérir la force publigue dans
l'accomplissement de sa mission.

CHAPITRE I1 : DE LA CONSTATATION DES INFRACTIONS
Article 779 : Les infractions en matiére d’hygiéne publique sont constatées par Procés-verbal
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Article 780 : Les infractions en matiére d'hygiéne publique sont prouvées, soit par Procés-
verhaux, soit & défaut ou, en cas d'insuffisance des procés-verbaux, par témoins ou encore la
preuve par les images ou les vidéos,

L' wilisation des caméras est faite conformément & la réglementation en vigueur,

Le Procés-verbal dressé par les agents de la Police Sanitaire fait foi jusqu’d inscription de
faux des constatations matériclles qu'il relate,

Article 781 : Les agents de fa Police Sanitire revétus de leur uniforme ou munis des signes
distinctifs de lewr [onction peuvent s'introduire dans les maisons, cours, enclos et installations
industrielles ou tout autre établissement, pour constater les infractions en matidre d'hygiéne
publigue.

Ces visites domiciliaires sont effectudes conformément & la reglementalion en vigueur.

CHAPITRE 111 : DES ACTIONS ET POURSUITES

Article 783 : Les actions et poursuites sont exercées directement par le respansable de Ia
Police Banitaire ou son représentant devant les Juridictions compétentes sans préjudice du
drait qui appartient au Procureur de |a République prés des juridictions.

Le Responsable de la Police Sanitaire cu son représentant peut exposer "affaire devant le
tribunal et déposer ses conclusions. 1l assiste e Procureyr de la République.

Les dispositions de droit eommun relatives & Menguéte de flagrances sont applicables dans le
¢us provi au premicer alinda du présent article.

Article 783 : Les jugements cn matiére d'hygidne publique sont notifiés au responsable de Ja
Police Sanitaire ou & son représentant. Celui-ci peut concurremment avec le Procureur de la
Reépublique interjeter appel des jugements rendus en premicr ressort,

Article 784 : L'action publique en matitre d’infraction & la réglementation de [*hygiéne
publique sc prescril par un (1) an en matiére de contravention,
Ce délai court & partir de la date de notification du Procés-verbal constatant l'infraction.

Article 785 : Sous réserve des dispositions du présent décret, Ia procédure en matiére
repressive devani les tribunaux est applicable & la poursuite des contraventions e matiére
d"hygiéne publique,

Article 786 : Quiconque s oppose de quelque fagon que ve soit, & I'exercice des fonctions des
agents de la Police Sanitaire, est puni conformément aux dispositions du code pénal.

Article 787 : 1] est interdit de 5’opposer aux visites des agents de |z Police Sanitaire au nivean
de tous les éwblissements, installations et domaines publics ot privés lorsqu'elles sont

effectuées conformément A la réglementation en vi e, 7V DL g
A
Article 788 : 11 est interdit de 8" opposer aux mesures d"hygiéne intrael/ou extra Iﬂlﬁﬁl\j}iliuirﬁ
ordonnées par les autorités compétentes, I e g ‘!‘Jﬁ
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Le non-respect de ces mesures constitue une infraction et est punie d'une amende de
cinquante mille (50 000) FCFA & cent mille {104 000) FCFA, les contrevenants aux
dispositions du présent article, sans préjudice de celles du code pénal.

[TTRE V1 : DES DISPOSITIONS PARTICULIERES
Article 78D : 1l est créé un Conseil Supérieur d"Hygigne Publique,

Ses missions, sa composition et les modalités de son fonctionnement sont précisées par décret
pris en Conseil des Ministres.

Article 790 : Tout hite] a 'obligation de dispaser d'une salle d*infirmerie dans les conditions
fixées par arrété du Ministre chargé de ln Santé Publique, aprés avis du Ministre chargé de
I"'Htellerie.

Article 791 : Toute personne déclarée positive 4 une maladie contagieuse par les services
compétents de santé ne peul se¢ soustraire au traitement défini par le protocole national en
viguenr,

Article 732 : Nul nc doit s’opposcr aux mesures de prévention et de controle édictées en cas
de sitnation d"urgence sanitaire.

Article 793 : Toute recherche en matiére d*hygiéne publique doit se faire conformément aux
textes en vigueur.

Les contrevenants aux dispositions du premier alinéa du présent article sont punis
conformément aux textes en vigueur cn la matiére.,

Article 794 : Les mesures d'hygiéne publique prévaes par le présent décret sont applicables
aux établissements pénitentinires, aux casemes, aux camps et autres établissements similaires.
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DIXIEME PARTIE : DES DISPOSITIONS TRANSITOIRES, DIVERSES ET
FINALES

Article 795 : Les éablissements privés de sante ct de I*hygiéne publique en activité sont
terms de se corformer & la nouvelle réglementation dans un délai maximum de douze (12)
mois, & compter de la date de la signature du présent decret.

Article 796 : La délivrance des autorisations d'exercice A titre privé et des sutorisations

d*ouverture ¢t d’exploitation des &lablissements privés de sante et de I'hygitne publique cat
soumise au paiemant d'une redevance dont le montant et les modalités de palement sont fixés
par arrété conjeint des ministres chargés de la santé publique et des finances.

Article 797 : Les entreprises qui fabriguent, conditionnent, importent ou distribuent des
produits cosmétiques el des produits d'hygiéne corporelle soumis & homologation ainsi que
tous les autres établissements pharmaceutiques et professionnels de sante excrgant dans le
domaine pharmaceutique disposent d’un délai d'un (1) an, & compter de la date d'entrée cn
vigueur du présent décret, pour 87y conformer.

Article 798 : Les dispositions du présent déeret, ne font pas chetacle au droit des autorités
administratives compétentes de prescrire, par voie réglementaire, toule mesure particuliére en
vue de protéger la santé publique.

Article 799 : Les projets cn cours concemés par les dispositions du présent décrat, disposent
d*un délai d'un (01) an maximum pour 8"y conformer,

Article 800 : Sans préjudice de poursuites pénales, I*inobservation des dispositions du présent
décret est passible de sanctions administratives ef disciplinaires conformément 4 |a législation
et & la réglementation et vigueur,

Article 801 : Les dispositions du présent décrel sont précisées par arrétés du Ministre chargé
de la Santé Publique, dans le respect des valeurs socio-cilturelles, éthiques, morales el
religicuses du Niger.

Article 802 : Sont shrogées, toutes dispositions amérieures conlraires au présent décret.

Article 803 : Le Ministre de la Santé Publique, de la Population et des Affaires Sociales st
chargé de Vapplication du présent déeret qui sera public au Journal Officie] de la République
du Miger.

Fait 4 Niamey, le 18 mars 2023

Signé : Le Président du Conseil National pour la
Sauvegarde de la Patrie, Chef de 1'Etat,

Le Général de Bripade ABDOURAHAMANE TIANI
Pour ampliation :

Le Secrétaire (Géndral
du Gouvernement
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