REPUBLIQUE DE GUINEE TRAVAIL JUSTICE SOLIDARITE

PRESIDENCE DE LA REPUBLIQUE
SECRETARIAT GENERAL
DU GOUVERNEMENT

DECRET N° D 94/043/PRG/SGG

PORTANT DISPOSITIONS REGLEMENTAIRES
DES ACTIVITES PHARMACEUTIGUES

LE PRESIDENT.DE LA REPUBLIGUE

YU la Loi Fondamentale;

VU 1a Lol n°L/94/012/CTRN du 22 Mars 1984 portant législaticr phasnncsutque
VU le Décret n° 92/036/PRG/SGG du 6 Février 1992 nommiarit izt Membres du
Gouvernement. :

VU le Décret n°D/32/217/PRG/SGG du 3 Sepiembre 1892 purtant athutan et
crganisation du Ministére de la Santé Publigue et des Affaires Sociaiz

DECRETE



TITRE PREMIER :
LE MEDICAMENT A USAGE HUMAIN :

CHAPITRE 1 : DE LA POLITIQUE NATIONALE DU MEDICAMENT :
DE LA COMMISSION NATIONALE CU MEDICAMENT :

ARTICLE R1 : Il est créé une Commission Nationale du Médicament (C.N.M)
placée sous la tutelle du Ministére chargé de la Santé.

ARTICLE R2 : La Commission Nationale du Médicament est un organe consultatif
du Ministere charge de la Santé en matiere d'élaboration et de mise en oceuvre de
la politique pharmaceutique nationale.

Elle est chargee en particulier d'examiner et de formuler des recommandations sur
les aspects socio-économique, politique et reglementaire lies au médicament.

ARTICLE B3 :La Commission Nationale du Medicament comprend !es organes
suivants

- i'Assemblee Generale
- le Secrétariat Permanent
- les Sous-commissions spécialisées

ARTICLE B4 : L'Assemblée Générale est {'organe délibérant de la C.N.M.
Eile se compcse des membres ci-aprés :

- l[e Président

- les membres du Secrétariat Permanent

- I'lnspecteur Général de la Santé

- linspecteur chargé de la Pharmacie

- le Directeur national de la Pharmacie et des Laboratoires

- le Président et le Rapporteur de chaque Sous-commission spécialisée .

- le Directeur National de la Santé Publique

- le Directeur national des Etablissements de Soins

- le Directeur du Bureau des Etudes, Planification et Recherche du Ministére
chargé de la Santé

- le Directeur de la Pharmacie Centrale de Guinée

- le Directeur de I'Institut National de Santé Publique

- le Doyen de la Faculté de Médecine et de Pharmacie :

- le Chef du Département de la Pharmacie a la Faculté de Médecine et de
Pharmacie



- le Président de I'Ordre National des Médecins
- le Président de I'Ordre National des Pharmaciens
- le Président de I'Ordre National des Chirurgiens dentistes
- la Presidente de ['Ordre National des Sages-femmes
-un (1) Représentant de [a Présidence de la République
-un (1) Representant de I'Association des Infirmiers et des Infirmieres
-un {1) Berrésentant de I'Association des Préparateurs et Laborantins
un {1 } Representant du Ministére chargé de 'Elevage
un (1) Représentant du Ministere chargé de la Sécurité
( ) Représentant du Ministére chargé de I'lndustrie
(1) Representant du Ministere chargé du Commerce
-un ( ) Représentant du Ministere chargé des Finances
)
)
)
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-un (1) Représentant du Ministere chargé de la Justice

- un (1) Représentant cu Ministére chargé de la Jeunesse et des Spoits
-un (1) Représentant de |a Bangue Centrale

- un (1) Représentant de la Caisse Nationzale de Sécurité sociale

-un (1) Representant de la Direction Nationale de la Douane

-un (1) Représentant des Syndicats Professionnels de la Sanié

- un (1) Repréesentant des Sociétés d'Assurance et de Mutuelles

- uni{1) Représentani des Associations et Coopératives.

ARTICLE RS . Le Secrétariat Permanent est compose de deux membres issus de
Yadministration pharmaceutique cu Ministére chargé de ia Santeé,

ARTICLE RE : Les Scus-commissions. spécialisées sant chargées d'examiner et
- de donner des avis techriques ou scientifiques en rapport avec le médicament.
Elles comprennent :

- la Sous-commission de i'enregistrement des produits pharmaceutiques et
ces laboratoires ‘

- la Sous-commission de ta Sélection et de la Révision de la liste nationale

. des Médicaments et Vaccins Essentiels. du Formulaire et du Guide
Therapeutique

- la Sous-commission des Prix des Produits Pharmaceutiques

- la Sous-commissicn d'Agrément des Entreprises et Officines
Pharmaceutiques

- la Sous-commission Ge la Pharmacovigilance et de la Pharmacopée
Traditionnelle



ARTICLE R7 : La Sous-commission de la Sélection et de Révision de la liste
nationale des Médicaments et Vaccins Essentiels. du Formulaire et du Guide

Thérapeutique est chargee :

_ de la sélection des médicaments et vaccins essentiels
- Ge ia révision périodique de la liste des médicaments et vaccins essentiels
- de la révision périodique des fiches techniques du Formulaire Nationa! du

M edicament
_ de I'élaboration et de la révision du Guide Thérapeutique National

Elle se compose des membres suivants :

- deux {2) Représentants de la Direction Nationale de la Pharmacie et des
Laboratoires
' ceux {2) Représentants de l'inspection Generale de la Santé
. deux (2) Représentants de la Pharmacie Centraie de Guinée
ceux {2) Représentants des Grossistes Pharmaceutiques Privés
deux (2) Représentants des Pharmaciens d'Officines Privees
- deux (2) Pharmaciens hospitaliers
un (1) Pharmacien galéniste
un (1) Pharmacologue
~un (1) Spécialiste du contrdle de qualilé des medicaments
- un (1) Médecin speciaiiste prive
cdeux (2) Médecins internistes
- un (1) Médecin par service specialise hospitatier
un (1) Représentant de la Division Prévention _
un {1) Représentant de la Direction Nationaie des Etablissements de soins.
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ARTICLE R8 : La Sous-commissioi de i Enregistreinent des produits
pharmaceutiques est chargée :

- Ge donner son avis sur les demandes formulée par les Laboratoires
Pharmaceutiques pour la mise de médicament sur le marche en Guinee

- de donner la liste des préparations pharmaceutiques autorisees a etre
vendues en Guinée.

Elie est composée des membres suivants :

- un (1) Représentant de i'Inspection de ia Pharmacie

- un {1) Représentant de la Direction Nationale de la Pharmacie et des
Laboratoires :

- un (1) Représentant de la Direction Nationale des Etablissements de Sons



- un (1) Representant de la Pharmacie Centrale de Guinée

- un (1) Représentant de la Direction Nationale de la Santé Publique
- deux (2) Pharmaciens hospitaliers

- deux (2) Medecins Internistes

-un (1) Pediatre

- un (1) Médecin des maladies infectieuses

- deux (2] Médecins de Santé Publique

-un (1) Médecin Specialiste Chercheur de Gynéco-Obstétrique
- deux (2) Représentants de |'Ordre National des Pharmaciens
- un (1) Représentant de I'Ordre National des Médecins

- un (1) Médecin Généraliste privé

- un (1) Pharmacologue
- un (1) Pharmacien Galéniste
un (1) Veterinaire
- un (1) Représentant de la Direction Nationale de la Douane
ARTICLE RS : La Sous-commission des prix des produits pharmaceutiques a

pour mission :

- d'etablir ia structure des prix des produits pharmaceutiques et d'en fixer
periodiguement leurs prix de vente au public

- de formuler des recommandations en matiere d'achat de médicaments

- de formuler des avis sur des probiémes liés & I'économie du médicament

Elle est composée comnie suit :

- deux (2] Représentants de I'Inspection Générale de la Santé
" -un (1) Représentant de ia Direction Nationale de la Pharmacie et des
Laboratoires
- un (1) Représentant de la Présidence de la Republique
- un (1)Représentant de la Pharmacie Centrale de Guinée
- deux (2) Représentants du Ministére chargé du Commerce
- un (1) Représentant du Ministére chargé des Finances
- un (1) Representant de la Chambre de Commerce
- un (1) Représentant du Département chargé des Affaires Sociales
- un (1) Représentant de la Banque Centrale de Guinée
- un (1) Représentant de I'Ordre National des Pharmaciens
- un (1) Représentant du Ministére chargé de I'Elevage
- un (1) Représentant de la Caisse Nationale de Sécurité Sociale
-un (1) Représentant des Sociétés d'Assurance et des Mutuelles

- un (1) Représentant de I'Association Nationale des Pharmaciens de
Guineée. '



ARTICLE R10 : La Sous-commissior: d'Agrément des Entreprises et des Officines
Pharmaceutiques :

. donne son avis sur les demandes d'installation des Entreprises
Pharmaceutiques et la création d'Officines de Pharmacie
_formule dez recommandations relatives au circuit pharmaceutique

- formule des recommandations relatives a 'emploi dans le Secteur
Pharmaceutique prive.

Elle se compose des membres suivants :

- un (1) Représentant de I'lnspection de la Pharmacie

- un (1) Représentant de la Direction Nationale de la Pharmacie et des
Laboratoires

- un (1) Représentant de la Division Infrastructure Equipement et
Maintenance du Ministére chargé de la Santé

- un (1) Représentant du Bureau des Etudes. Planification et Recherche du
Ministere chargé de la Sante

- un {1) Représentant de ia Direction iNationaie de la Santé Publique

- deux (2} Représentants de I'Ordre Nationa! des Pharmaciens de Guinée

- un (1) Représentant du Ministére chargé des Finances -

- un {1) Représentant de 'Association Nationale des Pharmaciens

ARTICLE Ri1 : La Sous-commission de Pharmacovigilance et de la
Pharmacopée Traditionnelie est chargée :

- de i'étude des probiémes li€s a ia prescription et a {'utilisation des
meédicaments aprés leur mise sur le marché ainsi que des remédes de ia
Médecine Traditionnelle

- de formuler des recommandations relatives a la promotion des
meédicaments et a l'information pharmaceutique

- d'élaborer des manuels de difiusion auprés du grand public pour un bon
usage du médicament. :

Elle se compose des membres suivants :

- un (1) Représentant de l'lnspection Générale de la Santé
- un (1) Représentant de la Direction Nationale de la Pharmacie et des
- Laboratoires
- un (1) Représentant de la Pharmacie Centrale de Guinée
- deux (2) Pharmaciens hospitaliers
- un (1) Speécialiste de !'Information. Education et Communication (IEC)



- un (1) Pharmacologue

-un (1) Représentant de la Division Médecine Traditionnelle

- un (1) Représentant de I'Ordre National des Pharmaciens

-un (1) Représentant de |'Ordre National des Medecins

-un (1) Représentant de ['Ordre National des Chirurgiens Dentistes

- un (1) Représentant du Ministere charge de I'Interieur et de la Securite

ARTICLE R12 : Un Arrété du Ministre charge de la Santé fixe le mode de
fonctionnement de ta Commission Nationale du Méedicament et des differents

organes ainsi que du mode de désignation des differents membres.

Les charges relatives au fonctionnement de la Commission Nationale du
Médicament sont imputées au budget du Ministére charge de la Sante.

CHAPITRE Il : DE L'ENREGISTREMENT

ARTICLE R13 : Toute demande d'autorisation de mise sur le marche doit
comporter :

- le nom et I'adresse du fabricant avec l'indication des lieux de fabnication et
de conditionnement

- la dénomination commune internationale (D.C.I) suivie s'il y & lieu de iz
denomination spéciale

- Iindication de la forme pharmaceutique

- le prix sortie usine dans le Pays d'origine et s'il y a lieu. le prix CAF
Conakry

- ia copie de l'autorisation de mise sur le marché dans le Pays d'origine ou
en l'absence d'autorisation de mise sur le marche, ie certificat de moins de
six mois signé par le Ministére chargé de la Santé du Pays d'origine
attestant que ie médicament est fabriqué conformement aux normes
internationales de bonnes pratiques de fabrication (B.P.F).

ABRTICLE R14 : Toute demande d'obtention de mise sur le marche doit en outie
étre accompagée des dossiers suivants rédigés en iangue frangaise et présentés
en quatre exemplaires :

- le dossier de fabrication indiquant notamnient les méthodes de préparation
et de controle des matiéres premiéres et du produit fini ainsi que les
résultats des essais de stabilité
- le resumé du dossier comportant les renseignements administratifs, le
réesume des caractéristiques du produit _
- les documentations toxicologique. pharmacologique et clinique.



Pour les medicaments génériques. ces pieces peuvent prendre la forme de
documents bibliographiques.

Pour des médicaments n'ayant jusqu'alors fait I'objet d'aucune expertise a
l'etranger. le fabricant doit faire réaliser des expertises pharmacologiques et
loxicologiques conformes aux exigences internationales en matiere de bcnines
pratiques de laboratoire ainsi que des expertises cliniques conformes aux
exigences éthiques internationales.

CHAPITRE IIl : DE LA PROMOTION

ARTICLE R15 : Tout établissement participant a la promotion
meédicopharmaceutique doit faire I'objet d'un agrément accordé par le Ministre
charge de la Santé aprés avis de la commission nationale du médicament.

Il doit disposer de locaux adaptes a sa mission.

Un arrété du Ministre chargé de la Santé détermine la liste des pieces nécessaires
a2 la demande d'agrément ..

ARTICLE R16 : Toute introduction sur le territoire national de médicaments sous
forme d'échantillons doit {aire I'objet d'une déclaration préalable visée par ies
aulcrites de sante.

La consesvation des échantillons destinés 2 ia promotion est interdite dans les
établissements de répartition pharmaceutique ainsi qu'au domicile des visiteurs
medicaux.

Ces echantillons ne peuvent en aucun cas étre vendus dans le circuit de
distribution pharmaceutique.

ABTICLE R17 : Les délégués médicaux sont recrutés par les établissements de
promotion parmi les candidats appartenant au corps pharmaceutique. médical et

para medical de nationalité guinéenne sauf derogation accordée par le Ministre
chargé de la Santé. :

its benéficient d'une carte professionnelle délivrée par les etablissements et
enregistrée au Ministére chargé de la Santé.

En cas de cessation d'activité la carte professionnelle est retirée au delegue
medicai. Ce retrait fait F'objet d'une notification au Ministere chargé de la Santeé.



ARTICLE R18 : Tout objet ou support promotionnel destiné aux prescripteurs et
autres professionnels de santé doit faire I'objet d'un dépot au Ministére chargé de
la Santé préalablement & sa diffusion en dix exemplaires. La diffusion est autorisée
saut opposition notifiée.

Pour les médicaments. les documents et autres supports écrits. il est obligatoire de
taire figurer les mentions prévues par arrété ministériel.

ARTICLE RIS : Tout objet. document ou autre support promotionnel destiné au
public ne peut étre diffusé sans l'autorisation préalable accordée par le Ministre
charge de la Santé.

La demande est accompagnée de dix exemplaires de I'élément promotionnel.

ARTICLE R20 : En cas de non respect des dispositions en vigueur ou de danger
pour la santé publique. le Ministre charé de la Santé suspend la diffusion de
‘element promotionnel. L'établissement peut étre invité a formuler des propositions
de modification.

Apres avis de la commission nationale du médicament le Ministre peut en intergire
la diffusion.

ABTICLE BR21 : Dans le cas ou les dispositions en vigueur ne seraient pas
respectées. le Ministre chargé de la Sanié peut. par décision motivée, suspendre
pcur un déiai maximum de six mois {'agrément de |'établissement. Il invite le

fabricant a lui fournir toutes explications. La suspensicn de I' agrement prend fin de

ofein droit si le retrait n'a pas été prenoncé dans le délai de six mois & compter du
jour ci le fabricant aura été invité a fournir foutes explications.

Le retrait de 'agrément peut étre prononcé dans les six mois apres avis de ia

commission nationale du meédicament.

CHAPITRE IV . DE LA PRESCRIPTION ET DE LA DISPENSATION

ARTICLE R22 : La prescripticn de médicament par les prescripteurs autorisés
établie api€s un examen médical du malade, doit étre réalisée dans les meilleures
conditions économigues compatibles avec l'efficacité du traitement.

L'ordonnance. datée et signée par son auteur, doit étre etablie avec I’ mdlcahon des
nom. prenomi. sexe, age et poids du malade.
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Elle doit dans la mesure du possible étre établie avec la denomination commune
internationale du médicament et favoriser I'utilisation des médicaments essentiels
et des meédicaments sociaux.

La posoligie et le mode d'empioi doivent étre précisés pour chaque médicament.
Elle doit mentionner par ailleurs le nom et la qualite du prescripteur autorisé.

ARTICLE R23 : Le pharmacien est autorisé a substituer toute speciaiité
pharmaceutique prescrite par tout autre médicament générique ou spécialité
pharmaceutique strictement équivalent si le médicament substitue représente un
moindre coCt de traitement pour le malade.

ARTICLE R24 : Toute délivrance de médicaments extraits d'un conditionnement
vrac doit étre précédée d’'un reconditionnement de la quantite nécessaire au ]
traitement du malade dans un conditionnement spécifique comportant le nom de la
pharmacie, la dénomination commune internationale le dosage, la posologie. e
mode d'emploi. le numéro de iot et |a date de peremption.

ARTICLE R25 : La dispensation des méadicaments ne contenant pas de
substance venéneuse inscrite sur l'une des listes établies par arrete du Ministre
charge de la Santé est fibre

 la dispensation de médicaments contenant ure oy piusieurs
subtslances vénéneuses non inscrites sur ia liste des stupéfiants n'est possible gque
sur presentation d'une ordonnance établie par un prescripteur auterisé.

ARTICLE R27 : Sauf dans ies centres de santé. ia dispensation des substaiices
veéneneuses est enregistrée sur un ordonnancier dont ies caractéristigues sont
fixees par ie Ministre chargé de la Santé. |i comporte notamment ie numeéro de
delivrance. le nom du prescripteur autorisé. le nom du médicament. la quantité
délivrée. le nom et I'adresse du malade. Le numéro de délivrance est reporté Sur
‘ordonnance avec le tampon de la pharmacie.

La délivrance de ces médicaments ne peut étre renouvelée sauf indication
particuliere du prescripteur autorisé

Aucune ordonnance ne peut étre établie pour une durée supérieure a un an.

Une ordonnance ne peut étre honorée pour la premiére fois si elle a été établie plus
de deux mois auparavant. ' _



ARTICLE R28 . Dans le cas d'une ordonnance comportant des stupefiants. la
prescription est par ailleurs établie par le médecin sur une feuille extraite d'un
carnet a souches deélivré par l'ordre des médecins. La dispensation est assurée par
la pharmacie de I'hopital le plus proche. Elle est enregistrée sur un registre spécial
dont les caractéristiques sont déterminées par arrété du Ministre charge de la
Sante Le pharmacien conserve la feuille extraite du carnet 2 souch-zs pcndant un
delar mintmum de cing ans.

CHAPITRE V : DES ETABIISSEMENTS DE FABRICATION

Conditions générales

ARTICLE R28 ' Toute demande d'ouverture d'un établissement de fabrication ou
d'une succursale doit comporter un dossier prouvant que le fabricant respectera
ies normies internationales d'assurance de qualité et que les locaux. le matériel et
les installations conviendront & leur usage.

L'aulorisation ou le refus est notifié au demandewr dans un délaj qui ne peut eire
superieur 3 six mois.,

Le refus d autorisaticn doil étre motivé.

fey o ependis A7 L el o &
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HiICLE B30 - Un arrélé d'exploitation est pris par le Ministre charge de a Sante
apres enguéte de l'inspection de pharmacie. )

ARTICLE B31 : Toute modification concernant I'établissement. son equipement
technigue et la nature des méadicaments cu des formes pharmaceutiques
fabriquées est suberdonnée a une autorisation du Ministre charge de ia Santé
prise apres avis de ['inspection de la pharmacie

L'autorisation cu le refus est notifié au demandeur dans un 3élaij qui ne peut etre
superieur a un mois.

ARTICLE R32 : Ministre chargé de la Santé peut. pour une durée n'exédant pas
six mois suspendre toute auterisation d'ouveriure d'un établissement de fabrication
ou d'une succursalle lorsque ses instaliations présentent pour la santé publique un
danger reel. |
Dans ce cas. i invite le fabricant & nous fournir toutes explications nécessaires



CHAPITRE VI : DES ETABLISSEMENTS DE DISTRIBUTION EN GROS
[ prive

ABRTICLE R33 ' Toute demande d'ouverture d'un établissement de distributicn en
gros ou d'une succursale doit comporter un dossier prouvant que ies iocaux et ies
installations conviendront a leur usage.

L'autorisation ou ie refus est notifie au demandeur dans un délai qui ne peut étre
SuUperieur a six mois.

e refus d'autorisation doit etre motive.

Un arréte du Ministre chargé de la Santé précise les pieces nécessaires a la
demande.

ARTICLE B34 : Un arrété d'exploitation est pris par le Ministre chargé de la Sante
apres enquéte de l'inspection de la pharmacie

ARTICLE B;Eﬁ Toute modification concernant I'établissement doit etre notifiee au
Ministre charge de la Santé.

te autorisation d OLver*Jre d'un établissemanrt de distribution
> succursale e'“ *Hs::ep‘u e d'étre suspendue pour une duree
15 sar ie Ministre chargé de la Sanié en caz <e danger pour iz

DRSS Y QS i
ite le distribuieur & i fournir toutes expiications

ARTICLE R37 : Lz Direction et la gestion de ['élablissement putlic chargs de
I'approvisionnement des formations sanitaires publiques sont assurées par un ou
des pharmaciens.

lls dirigent et surveillent les opérations pharmaceutiques

lls sont personneliement responsables de I'application des régies eulr*tees
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CHAPITRE VIl : DES EMPECHEMENTS ET TACHES SPECIFIQUES DU
PHARMACIEN D'OFFICINE,
DE L'APPROVISIONNEMENT DES PQINTS DE VENTE ET DE LA

DELIVBANCE AU PUBLIC,

Pharmacie :

ARTICLE R38 : En cas d'absence pour une periode inférieure a trois mois. 'e
pharmacien titulaire peut éire remplacé par le pharmacien cotitulaire ou un
pharmacien assistant inscrit a l'ordre.

£n cas cd'absence pour une période supérieure a irois mois et inférieure a ur 2n ou
en cas de sanction disciplinaire interdisant I'exercice de la profession le
pharmacien titulaire choisit un pharmacien remplacant inscrit a l'ordre A défaut.
“ordre en propose un d'office.

ARTICLE R38 : En cas d'incapacité temperaire non volontaire du pharmacien
titulaire. le pharmacien assistant ou le pharmacien remplacant choisi pai le

- conjoint ou la famille. inscrit & I'ordre. doit exercer en toute indépendance
professionnelle. A défaut. i'ordre en propose un d'office

ARTICLE R40 : En cas de gérance aprés déces e pharmacien esl choisi par =
oot ou i@ aille el dott ére inserit 2 'ardre, A défad, Uoidis er {3F i
Toffice. -

-€ pharmacien gérant =¢! omme nar l= Ministre chares de la sanié

RS
SHOMNE

it assure la gesticn de l'officine dans le respect oz i'indépendance profess

‘
e
¢

it2

ARTICLE R41 : En cas de difiérend antre ie pharmacien gerant ou rempiacarnt et
fa famille. information en est faite a l'ordre des pharmaciens qui devra. aprés
enquéte, prendre les mesures nécessaires pour régler le différend.

Points de vente

ARTICLE R42 : Obiigation est faite pour le point de vente de s'approvisionner
aupres de la pharmacie la pius facile d'acces. Toutefois. en cas de difficulté le
pharmacien inspecteur peut autoriser le préparateur responsable du point de vente
a s'approvisionner soit auprés d'une autre pharmacie privée soit auprés d'un
etablissement de distribution en gros.
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ARTICLE R43 : Toute délivrance de médicaments extraits d'un conditionnement

vrac doit étre précédée d'un reconditionnement de la quantité necessaire au
traiiement du maiade dans un emballage comportant le nom du point de vente. la
denomination commune internationale. le dosage. la posologie. le mode d'emploi.
ie numero de lot et I date de péremption.

Parmacies hospitalieres publiques et privées

ARTICLE R44 : Dans ces pharmacies sont effectués par un pharmacien ou sous
sa responsabilité tout ou partie des actes pharmaceutiques ci-apres :

- les actes de gestion qui conduisent au choix thérapeutique, incluant I'achat.
I'approvisionnement et |la détention des médicaments et autres produits
pharmaceutiques autoriseés. -

- la préparation. le controle et la dispensation aux malades. de ces mémes
médicaments et auires produits pharmaceutiques.

- le controle du bon usage des médicaments et autres produits
pharmaceutiques, la participation & la pharmacovigilance ainsi que tout
acte d'aide et de suivi thérapeutiques,

- tout auire acte pouvant relever de la compétence pharmaceutique et
répondant aux besoins. a la sécurité et a la qualite des soins.



TITRE Il - DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES ET
PARA PHARMACEUTIQUES AUTRES QUE LE MEDICAMENT

CHAPITRE . DU MATERIEL MEDICOCHIRURGICAL ET DES OBJETS
DE PANSEMENTS

ARTICLE R45 : Toute ouverture d'un établissement pharmaceutique de
far-ication. d'importation ou de distribution de mateériel meédicochirurgical et objets
de pansement ou d'une de ses succursales est soumise a une autorisation du
Ministre chargé de la Santé apres avis de l'inspection de la Pharmacie.

La demande doit comporter un dossier prouvant que les locaux et installations
conviendront a leur usage.

Ces établissements fonctionnent dans les mémes conditions que les
établissements de fabrication. d'importation et de distribution en gros de

medicaments.

CHAPITRE Il : DU SANG HUMAIN ET DES PRODUITS DERIVES

ARTICLE R46 : Le sang humain, le plasma et leurs derivés sont déposes soit
dans les etablissements autorisés a les préparer. soit dans les établissements
hospitaliers. lis restent sous la surveillance d'un médecin ou d'un pharmacien

Touiefois les produits dont la stabilité est assurée peuvent étre déposés dans les
pharmacies. La liste de ces produits, les conditions de leur dépot et de leur
conservation, sont fixées par arréte du Ministre charge de la Sante.

La déliviance de ces substances ne peul étre faite que sur ordonnance médicale.

L'information destinée aux professions de santé est autorisée dans les mémes
conditions que celles prévues dans le cadre du médicament.
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TITRE Il - DE L'ORDRE NATIONAL DES PHARMACIENS

CHAPITRE [ : DISPO

ABRTICLE R47 : li est crée un ordre nationale des pharmaciens dc Guinée place
sous la tutelle du Ministére chargé de la Santé.

ARTICLE R48 : L'ordre national des pharmaciens de Guinée donne son avis aux
pouvoirs publics sur les questions relatives a la politique pharmaceutique en
général. a la législation. la réeglementation pharmaceutique et a toutes les
questioris concernant I'exercice de la profession de pharmacien en particulier.

ARTICLE R4S : L'ordre national des pharmaciens de Guinée procédera a
('elaboration de son réglement intérieur qui sera soumis & 'approbation du Ministre
charge de la Sante.

ARTICLE RS0 : Une commission. désignée par arrété du Ministre chargé de la
Santé procedera au récensement des pharmaciens exercant en République de
Guinée ainsi qu'a l'organisation de toutes les opérations électorales des différents
conseils et bureau de 'ordre.

CHAPITRE Il . DE L'ORGANISATION DE L'ORDRE

. Les pharmaciens inscrils & I'ordre sont répariis en deux secticns

- une section A
- une section B.

ARTICLE R52 : La section A regroupe les pharmaciens fonctionnaires ou
contractuels des services publics, ainsi que les pharmaciens servant en Guinée au
titre de I'assistance technique ou appartenant au corps enseignant de la Faculté de
pharmacie de 'Université de Conakry.

La section B regroupe les pharmaciens exercant a titre privé.

ABRTICLE RBS3 : Les organes de I'ordre des pharmaciens sont les conseils de
section et le conseil national.



Du conseil de section

ARTICLE R54 : Chaque section est administrée par un conseil de section dont le
siege est & Conakry.

Le conseil de section est composé de membres élus et de membres nommes,

La duréee du mandat des membres du conseil de section est de 2 ans. Tous les
membres sortants sont rééligibles dans la limite de cing mandats consécutifs.

ARTICLE R55 : Sont électeurs au conseil de section les pharmaciens inscrits
regulierement au tableau de section.

Sont éligibles tous les pharmaciens inscrits et qui exercent leur profession depuis
au moins trois ans.

ARTICLE R.56 : Le conseil de section est compose de 7 membres dont -

- 5 pharmaciens élus

- 1 prefesseur. pharmacien diplomé nommeé par le Ministre chargé de la
Santé sur proposition du Doyen de la Faculté

- 1 pharmacien fonctionnaire représentant le Ministre charge de 1z Santé

En cutre. 2 pharmaciens suppléants sont élus dans les meémes conditions que les
Pharmaciens titulaires.

ARTICLE R57 : Le conseil de section &lit un bureay composé de 3 membres. Les
membres du bureau sont élus pour 2 ans. Le bureau est chargé de régier les
questions urgentes dans l'intervalle des sessions.

ARTICLE RS58 : Le conseil de section se réunit sur convocation de son président
au moins 2 fois par an.

ARTICLE R59 : Encas d’empéchement ou de déces d'un membre titulaire du
conseil de section cu du conseil national avant la fin du mandat. le pharmacien
suppléant qui a obtenu le plus grand nombre de voix le remplace automatiquement
et scn mandat finit a la date a laquelle devait se terminer celui du membre quiil
remplace.



ARTICLE R6Q : Le conseil de section inscrit les pharmaciens relevant de son
ressort sur un tableau qu'il tient réguliérement a jour.

Ce tableau est affiché a la direction de la pharmacie et déposé chaque année au
parquel des tribunaux.

Les décisions du conseil de la section B en matiére d'inscription sont susceptibles
d'appel.

ARTICLE R61 : Les demandes d'inscription au tableau de la section B sont
adresseés par les intéressés au conseil de section.

Eiles sont accompagnées des piéces suivantes

un extrait d'acte de naissance ou un jugement suppléetif en tenant iieu

- un certificat de nationalité

un extrait du casier judiciaire datant de moins de trois mois

un certificat de radiation d'inscription au tableau de la section A. s'il y a lieu
- une copie certifiee conforme du dipléme de pharmacien

- une copie de I'Arrété de 'agrément justifiant {'ouverture

- un acte de recrutement de l'intéressé dans un service autre que [e service
public.

~

2 dernier acte doit étre visé par la Direction de la Pharmacie.

ARTICLE R62 : L'inscription d'un pharmacien au tableau de la section A es*
eifectuée d'office. suite & la fourniture des 5 premiers documents et la
communication par I'autorité administrative de I'a~te portant recrutement.
nomination ou affectation en Guinée de l'intéressé.

La radiation d'un pharmacien du tableau de ladite section est effectuee d'office. sur
communication par l'autorité administrative de I'acte portant révocation
licenciement. acceptation de la démission. mise a la retraite du pharmacien
Intéresseé ou constatant la fin de sa mise & la disposition de la République de
Guinée.

L'inscription d'un pharmacien au tableau est suspendue en cas de détachement de
l'intéressé. dans les fonctions n'impliquant pas l'inscription au tableau de section
nors du territoire de la République de Guinée. de sa mise en disponibilité ou de
mise en congé de maladie de longue durée.
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En aucun cas. linscription au tableau de 'ordre ne peut dispenser les pharmaciens
relevant de l'autonite du Ministre charge de la Santé ou de tout autre Ministre. des
obligations qui sont les leurs en cetle qualité.

nseil nati

ARTICLE R63 ' Le conseil national de 'ordre des pharmaciens est composé de 9
membres dont :

- 2 pharmaciens inscrits au tableau de la section A. élus

- 4 pharmaciens inscrits au tableau de la section B, élus

- 1 professeur. pharmacien diplomé de la faculté de pharmacie . nommeé par
le Ministre chargé de la Santé sur proposition du Doyen de la Faculté

- 1 pharmacien fonctionnaire. nommé par le Ministre chargé de la Sante

- 1 magistrat nommeé par le Ministre chargé de la Justice.

En outre. 3 pharmaciens suppléants dont 1 de la section A et 2 de |a section B soni
elus dans les mémes conditions que les Pharmaciens titulaires.

ARTICLE H64 : Sont éligibies tous les pharmaciens de nationalité guinéenne
inscrits au tableau de I'ordre et qui exercent leur profession depuis au moins 3 ans

Sont électeurs. tous les pharmaciens régulierement inscrits a I'une des sections de
'ordre.

. Les membres du conseil national de I'ordre siégeant au titre des
sont élus par les pharmaciens inscrits respectivement dans chague

ABTICLE Rb&
sections A et
section.

9
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TICLE B66 : Les membres des conseils de section ne peuvent pas faire partie
du conseil national.

ARTICLE R67 : La durée du mandat des membres du conseil national de l'ordre
est de 2 ans.

Tous les membres sortants sont rééligibles dans la limite de cing mandats
successifs.

ARTICLE R68 : Le conseil nationa! élit un bureau compose de membres dont :

- 1 président

- 1 vice-président

- 1 trésorier

- 1 responsable des affaires sociales.
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ARTICLE B 68 . Le bureau esl charge de régler les questions urgentes dans
l'intervalie des sessions. Les membres du bureau sont élus pour 2 ans
renouvelables.

seance suivante du conseil national.
CHAPITRE il : BUT ;

Qu conseil de section

ARTICLE R71 : Le conseil de section assure le respect des régles
professionnelles propres aux activités de chaque section de |'ordre.

ARTICLE R72 : Le Conseil délibéere sur les affaires soumises a son président. par
le Minisire chargé de la santé, par le conseil national de I'ordre. par les syndicats
des pharmaciens et par tous les pharmaciens inscrits a l'ordre.

i conseil

ARTICLE R73 : Le conseil national de 'ordre des pharmaciens est le défenseur
de |z legziite et de la moralité professionnelle.

ARTICLE R74 : Le Conseil délibére sur les affaires scumises a son examen par e
Ministre charge de la Santé et les Conseils de seclion.

Il recueiile toules les communications et suggestions des conseils de section et 'eut
donne les suites qui concilient au mieux les intéréts normaux de la profession et les
Intereis superieurs de la santé publique.

ARTICLE R 75 : le Conseil statue en appel sur les décisions rendues en matiére
d'inscription par la section B et sur les décisions rendues en matiére disciplinaire.

Le conseil national peut demander au Ministre chargé de la Santé de faire effectuer
des enquétes.

ARTICLE R76 : le Conseil a qualité pour représenter dans son domaine
d'activités la profession pharmaceutique auprés des autorités publiques et auprés
des organismes d'assistance.



i peut s'occuper zur ie pian national. de toutes questions d'entraide et de solidarite
professionnelle.

It peut. devant toute juridiction. exercer tous les droits réservés a la partie civile
reiativevent aux faits portant préjudice direct ou indirect aux intéréts de la
profession pharmaceutique.

ARTICLE R77 : Le conseil national est chargé de rédiger le projet de code de
deontologie.

ABTICLE R78 : Le montant des cotisations est fixé annuellement par le conseil
national de 'ordre et notifié au Ministre chargé de la Santé.

CHAPITRE IV : E
IRES

Du conseil de section

ARTICLE R78 : L'action disciplinaire contre un pharmacien ne peut étre introduite
que sur demande formuiée par I'une des personnes suivanies :

- le Ministre charge de la Santé
- le President du conseil national
- le prés:ident d'un conseil de section de l'ordre des pharmanens.

Cette demande est adressée au président du conseil national ou au président di)
conseil de section intéressée.

ARTICLE REC : La comparution en chambre de discipline est cbligatoire si elle est
demandée expressément par le Ministre chargé de la Santé.

Dans tous les autres cas. le président du conseil intéressé saisit le conseil de
I'affaire.

ARTICLE R81 : Lorsqu'il est saisi d'une demande en vue d'une sanction
disciplinaire. le président du conseil de section I'enregistre et la notifie dans un
delai de quinze jours au pharmacien concerné.

Il désigne aussitot parmi les membres du Conseil. un Rapporteur non susceptible
d'etre recusé.

Le Rapporteur a qualité pour procéder a Vinterrogatcire du pharmacien mis en
cause et de recueillir tous les témoignages utiles & la manifestation de la vérité



Au termie de linstruction. le Rapporteur transmet le dossier accompagr.e de son
rappoit au President du Conseil de Section qui I'a designé. Son rappor doit
consuiluer un expose objectif des faits.

ARTICLE R82 : Dans les cas ou le permet l'article R79. si le conseil de section
decice de ne pas traduire ['intéressé en chambre disciplinaire. cette dér =ian ect
notifiee par lettre recommandée avec demande d'avis de réception. au cnarmacien
mis en cause. au plaignant. au Ministre charge de la Santé et. en nomt-e suffisant
au président du conseil national pour la transmission au président de |'autre
conseil de section.

Si le conseil de section décide de traduire l'intéressé en chambre de diszipline.
cette decision est notifiée au pharmacien mis en cause et au plaignant car lettre
recommandee avec demande d'avis de réception

ARTICLE RB83 : Le pharmacien poursuivi est convoqué en chambre. guinze jours
au moins avant la date fixée pour celle-ci. par letire recommandée avec demande
d'avis de reception.

Le plaignant est convogué dans les mémes délais que ies temoins.

Le charmacien peut prendre ou faire prendre connaissance ‘du doss e par son
aelenseur. & condition que les nom. adresse et qualite de celui-ci soien: cortés
préalablement & la connaissance du président du conseil intéressé et e tout état
de cause. quarante huit heures au moins avani ie jour de {'audience.

ARTICLE R84 : Le conseil de section constitué en chambre disciplinaire est
préside par un magisirat désigné par le président de 1a cour d'appel sur demande
du président du conseil de section.

ARTICLE R85 : Le magistrat président de la chambre disciplinaire dirige les
debazts. Il donne tout d'abord la parole au rapporteur pour la lecture de son rapport.
Il procede ensuite & l'interrogatoire du pharmacien poursuivi et a l'audition des
{emoins.

Tous les membres de la chambre de discipline peuvent poser des questions par
son intermédiaire.

I donne ia parole au plaignant, le pharmacien poursuivi ou son défense ur pariant
en dernier lieu : il peut la retirer & quiconque en abuse.
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ARTICLE R86 : L'audience n'est pas publique.

ARTICLE B87 : Le pharmacien poursuivi doit comparaitre en persorine

En cas de non comparution du pharmacien mis en cause. la chambre de discipline
apprecie et statue en toute souverainete.

ABRTICLE R88 : Les décisions de la chambre disciplinaire doivent étre motivées et
comporter les noms des membres présents. Elles sont inscrites sur un registre
special. cote et paraphé par le président de la chambre disciplinaire.

Ce registre ne peut étre communiqué aux tiers.

Les expeditions des décisions sont datées et signées par le president du conseil de
section ou par la personne a qui il aura donné pouvoir a cet effet.

Chaque décision est notifiée dans le délai de quinze jours et. a la méme date par
lettre recommandée avec demande d'avis de réception. aux personnes suivantes

- le pharmacien poursuivi lorsqu'il n‘aura pas comparu

- le Ministre chargé de la Santé

- le président du conseil national (dans ce cas en deux exemplaires ;.
Le jour méme de leur prononcé, les décitions sont notifiées au présidert de fautrs
consei de section par les soins du Président du Conseil National,

n

ARTICLE R88 : Si dans le délai de 15 jours qui suit la notification. le conseil
national n'a pas été saisi d'un appel contre la décision. le président du conseil
national en informe. dans les 15 jours suivants, le conseil de la section qui s'est
prononcé en premiére instance.

Ce dernier..quinze jours aprés en avoir été avisé. adresse la décision au Ministre
charge de la sécurité. par l'intermédiaire du Ministre chargé de ia Santé en lui
demandant d'en assurer I'exécution, s'it ya lieu.

Linterdiction d'exercer la profession s'applique dés I'expiration du délai d'appe!.

Le pharmacien interdit doit. aprés décision administrative. soit fermer son
élablissement. soit se faire remplacer dans les conditions prévues par {a iégislation
en vigueur.
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ARTICLE RS0 :Le conseil de section prononce s'il y lieu 'une des sanctions
suivantes a l'encontre des pharmaciens relevant de la section B -

- 'avertissement

- le blame avec inscription au dossier

- lnterdiction temporaire d'exercer la profession. pour une période de 6 jours
a 3 mois

- l'interdiction temporaire d'exercer la profession. pour une période de 3 mois
az2ans

- l'interdiction deéfinitive d'exercer la profession.

ARTICLE R81 : En ce qui concerne les pharmaciens relevant de la section A. le
conseil de section. constitué en chambre de discipline. donne cbligatoirement son
avis avant toute sanction discipiinaire. Il se substitue au conseil de discipiine ou
conseil d'enguéte prévu par le statut des Pharmaciens intéressés.

Du il |

ARTICLE R92 - L'appel contre une décision du Conseil de section doit étre
interprete dans les 10 jours qui suivent le jour de la notification lorsque 'a decision
a été rendue par défaut.

Ce délai est de 15 jours lorsque la décision a é1é contrairement rencus

'L est enregistré au Secrétarial du Censeil soit verbalement soit par écrit,

ARTICLE R92 : Le président du conseil national,ou son représentant. accuse
récepticn de 'appel et le notifie aux parties. Il en avise également le président du
consell de premiére instance et lui demande de lui adresser le dossier de 'affaire.
qui doit parvenir au conseil national dans les 8 jours.

Le dossier qui est transmis doit comporter. cotées. toutes les pieces sans
exception qui ont été en possession des premiers juges.

ARTICLE R94 - |a procédure devant le conseil national se déroule suivant les
modalites prévues aux articles R78. R81. R84, R85, R88. et R89 du present Decret.

ARTICLE R85 : Le président du conseil natianal dirige les débats. il convogue
I'appelant a l'audience.

'l notifie chaque décision a 'appelant. aux présidents des conseils de section et a:
président du conseil de premiére instance.
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ARTICLE RS6 : Le Ministre chargé de la Santé adresse au Ministre charge de la
Securité une copie de la décision qui a été notifiee. en lui demandant d'en assurer
'execution. g'il y a lieu.

ARTICLE R97 : Un pharmacien peut sur demande adressée au conseil national.
etre releveé 2pros un délai de 5 ans. de l'incapacite résuitant d'une condamnation
ayant entrainé la radiation définitive du tableau . le conseil national instruit l'affaire
qui sera |'objet d'une proposition au Ministre chargé de la Santé.

ARTICLE R98 : Le pharmacien mis en cause peut exercer devant le conseil de
I'ordre le droit de récusation dans les conditions prévues dans le code de
procédure civile.

ARTICLE R99 : Un pharmacien frappé d'une sanction d'interdiction temporaire ou
définitive d'exercer la pharmacie ne peut plus faire partie d'un conseil de l'ordre.

CHAPITRE V : DISPOSITIONS DIVERSES

ARTICLE Ri00 - Les frais d'installation et de fonctionnement des differents
conseile de I'ordre ainsi que les indemnités de déplacement et de présence des
membres du conseil. sont répartis sur 'ensemble des pharmaciens inscrits dane
les tableaux par les soins du conseil national. Le taux des cotisations sera différant
dzns chacun des tableaux.

Le conseil national el les conseils de seclion désignent chacun un trésorier.
ARTICLE R101 : Les fonctions de membre d'un conseil de I'ordre sont

incompatibles avec celles de membre d'un conseil ¢'administration d'un syndicat
pharmaceutique.

ARTICLE R102 : Des arrétés d'application du reglement intérieur de l'ordre
national des pharmaciens sont pris par le Ministre chargé de la Sante.

CHAPITRE Vi : DU CODE DE DEQONTOLOGIE PHARMACEUTIQUE

evoirs generaux ges r iens

ARTICLE R103 : Le respect du code de déontologie s'impose a tous les
pharmaciens inscrits a l'ordre.

ARTICLE R104 : Le respect de la vie de la personne humaine constitue er toute
circonstance le devoir primordial du pharmacien.
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ARTICLE R 105 ' Le pharmacien doit s'abslenir de tout fait ou manifestation de
nature a déconsidérer 1a profession. méme en dehors de I'exercice de celle-ci.

ARTICLE Ri06 : Il est interdit a tout pharmacien inscrit a I'un des tableaux de
'ordre d'exercer. en méme temps que sa profession. toute autre activite
incompatible avec sa dignité prefeccionnelle.

ARTICLE R107 : Le pharmacien est au service du public. Il doit faire preuve du
méme dévouement envers tous les malades. en agissant toujours avec correction
et ameénité envers eux. Quelle que soit sa fonction ou sa specialité. hormis le seul
cas de force majeure. le pharmacien doit. dans la limite de ses connaissances.
porter secours a un malade en danger immediat. si des soins médicaux ne peuvent
lui etre assures.

TiCi_l: R108 : Sauf ordre écrit des autorités qualifiees. le pharmacien ne coit
s quitter son poste. Si l'intéréet du pubh’c exige qu'il y demeure. le pharmacien
détaiiiant ne peut fermer son officine qu'aprés s'étre assure gue les malades
nourrent recevoir chez un autre pharmacien suffisamment proche les secours dont
iis auront besoin. Il doit porter le norii de ce confrére a la connaissance du public

ARTICLE B109 : Les pharmaciens sont ienus de préter leur secours aux sevicz:
de médecine sociale =t coliabarer a I'oeuvre des pouvoirs publics tendant a l=
orotection et & ia préservation de la sante publique

ABTICLE B110 : Afin de ne pae compromeitre e fonctionnement el el &
développement normal des services ou instilitions de médecine toue“? les
ahannaciens observent dans l'exercice de leur aclivite profesa&omel!& &S I

mposees par les statuts des collectivités publiques ou pweec a condition qu'el
ne soient pas contraires aux lois et réglements qui régissent 'exercice 22 Iz
pharmacie.

ARTICLE R111 : Le pharmacien ne doil favoriser, ni par ses conseils. ni par ses
acles. des pratiques coniraires aux bonnes moeurs.

ABTICLE B112 . Les pharmaciens doivent se refuser a établir tout certificat ou
attestation de compiaisance. En toutes ciiconstances. ils doivent faire respeciei fa
dignité et l'indépendance de leur professicn.

ARTICLE R113 : Le secret professionnel s'impose a tous {es pharmiaciens, saut
derogation établie par la o




Responsabilite disciplinaire et indépendance professionnelle des
pharmaciens

ARTICLE R114 : L'exercice personnel consiste pour le pharmacien a exécuter lui
meme ies acies professionnels ou a surveilier leur exécuticn s'il ne les accomplit
pas lui meme.

ARTICLE R115 : Le pharmacien assistant est le dipldmé qui. inscrit a 'ordre et
autorisé par le Ministre charge de la Santé. apporte son concours a un pharmacien
titulaire. quelle que soit son activite.

Le pharmacien remplagant est le pharmacien qui assume les fonctions d'un
pharmacien titulaire pendant I'absence de ce dernier

ARTICLE R116 : Le phaimacien titulaire qui se fait suppléer dans ses fonctions
par un pharmacien assistant doit s'assurer de I'inscription préalable de ce dernier
au tableau de l'ordre.

A LE RI17 : En cas de faute ou manquement commis par un pharmacien

s
assistant ou remplagant, leur responsabiiité disciplinaire et celle du ou des
charmaciens gu'il assistent ou remplacent peuvent étre simultanément engagees

Le conseil de 'ordre réuni eri chambre de discipline apprécie dans quelie mesure le
pharmacien titulaire est. au plan disciplinaire. responsable des actes
professionnels accomplis par le pharmacien assistant

ARTICLE RI18 : Toute cessation d'activité professionnelle. toute modification
intervenant dans la direction d'un établissement pharmaceutique ou d'un
iaboraloire d'analyses de biologie médicale el le transfert des locaux professionnel
doit etre 'objet d'une déclaration au conseil de section compétent de l'ordre.

ARTICLE R119 : Le pharmacien ne peut aliéner son indépendance
professionneile sous quelque forme que ce soit.

En conséquence le conseil de section compétent de I'ordre peut se faire
cornmiuniquer lout contrat ayant pour objet I'exercice de I'activité professionneile
ainsi que ceux reiatifs a I'usage du matériel ou des locaux.

ICI 120 : ll estinterdit & un pharmacien d'accepter ou de proposer a un
cenfrere une rémunération qui ne soit pas proportionnelie. compte tenu des
usages avec les fonctions et les responsabilités assurées.



Tenue des officines. des établissements pharmaceutiques et des
laboratoires d'anaiyses de biologie médicale

ARTICLE Ri21 - Les officines. établissements pharmaceutiques et laboratcires
d'analyse de biologie médicale doivent étre installés dans les locaux bien adaptes
aux activités qui s'y exercent. convenablement équipés et tenus

ARTICLE R122 : Tout produit se trouvant dans une officine. un établissement
Pharmaceutique ou un laboratoire d'analyses de biologie médicale doit pouvoir etre
'dentifié par son nom_ qui doit étre porté sur une etiquette disposée de fagon
apparente. Cetle étiquette doit étre conforme au modéie reglementaire éventue!.

ARTICLE Ri23 : Par application du principe du libre choix des pharmaciens par
leur clientéle. les pharmaciens doivent s'interdire de solliciter celle-ci par des
procedes et moyens contraires a la dignité de jeur profession. méme lorsque ces

procedes et moyens ne sont pas expressement prohibés par la legislation en
vigueur.

ARTICLE R124 : li est interdit aux pharmaciens de porter atteinte au prncipe du
libre choix du pharmacien par les malades en octroyant directement oy
indirectement & certains d'entre eux des avantages
dévolus. '

que la lol ne leur aurait pas
ARTICLE R125 - ies pharmaciens investis de mandats électifs oy de fonctions
administratives ne doivent Pas-en user pour accroitre leur clientsle

ARTICLE R126 - A I'exception de celles du'impose la legisiation commerciale ou
industrielle. les seules indications que les pharmaciens peuvent faire figurer sur
leurs en-tétes de lettres. papiers d'affaires ou dans les annuaires sont -

1. Celles qui facilitent leurs relations avec leurs clients ou fournisseurs
tels que nom de {'établissement. nom. prenom. adresse. numéro de
téléphone. jours et heures d'ouverture. numéro de comptes de

cheques
- L'énonceé des différentes achivites qu'ils exercent
ok Les titres et fonctions recennis valables par le conseil national de

i'ardre
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4 Les distinctions honorifiques décernées ou reconnues par la
République de Guinée.

ARTICLE RI127 : Sont réputés contraires a la moralité professionnelle toute
convention ou tout acte ayant pour objet de spéeculer sur la santé ainsi que le
partage entre pharmaciens, ou avec des tiers de la rémunération des services du
pharmacien.

Sauf exceptions prévues par la loi sont particulierement interdits :
1. Tous versements et acceptations, sollicitations. offres de partage de
sommes d'argent entre pharmaciens. ou entre pharmaciens et

membres du corps médical ou des autres professions de santé

2. Tous versements et acceptations de commissions entre pharmaciens
et toutes autres personnes

w

Toute ristourne illicite en argent ou en nature sur le prix d'un service
ou d'un produit

4. Tout acte de nature a procurer a un client un avantage lllicite.
ARTICLE R128 : Est interdite toute facilité accordée a quicongue se livre a

'exercice illégal de la pharmacie ou de la médecine ou des autres professions de
sante.

ARTICLE R129 : Tout compérage entre pharmaciens et médecins. membres des
autres professions de santé ou toutes autres personnes est interdit.

Au sens du présent code. le compeérage est ['action concertée entre deux ou
plusieurs personnes en vue de faire obtenir au moins a l'une d'elles un profit. un
avantage. un privilége indu au détriment du malade ou des tiers I'occasion
d'actes professionnels.

ABTICLE R130 : Ne sont pas comprises dans les ententes et conventions
prohibees entre pharmaciens et membres du corps medical. celles qui tendent au
versement de droits d'auteur ou d'inventeur.

ARTICLE R13{ : Les pharmaciens peuvent recevoir les redevances qui leur
seraient reconnues pour leur contribution a I'étude ou a la mise au point de

medicamentis ou d'appareils. dés iors que ceux-ci ont été prescrits ou consetliés
par d'autres gu'eux-mémes.



Il peuvent verser dans les mémes conditions les redevances reconnues aux
praticiens auxquels les lient des contrats. Lorsque I'inventeur a prescrit lui-méme
I'objet de son invention. le versement et I'acceptation des redevances sont
subordonneés a l'autorisation de 'ordre dont reléve cet inventeur si la prescription a
lieu de maniére habituelle. '

ARTICLE R132 : Toute information ou publicité doit étre véridique et loyale.

ARTICLE R133 : Les pharmaciens doivent s'efforcer de maintenir des relations
confiantes avec les autorités administratives.

ARTICLE Ri34 : Les pharmaciens doivent-donner aux inspecteurs de ia
pharmacie et des laboratoires d'analyse de biologie médicale toutes facilités DOr
qu'ils puissent accomplir leur mission

ARTICLE R135 :Tout pharmacien qui. a l'occasion de I'exercice de sa profession
croit avoir a se plaindre d'un agent de I'administration. peut s'adresser au conse:
de section de !'ordre dont il reléve, lequel, aprés accord du Ministre charge de l&
Sante donne a l'affaire la suite appropriée.

Relalions avec les membres du corps médical

ARTICLE R136 ' Les pharmaciens doivent s'efforcer de créer entre 2UN-THEMIESs et
les membres du corps médical et des autres professions de santé des sentimenis
d'estime et de confiance. lls doivent en toute occasion se montrer courtois aleur
egard. Il doivent eviter tous agissements tendant a leur nuire vis-a-vis de ieur
chentéle.

ARTICLE R137 : Les pharmaciens doivent dans leurs rapports professionnets
avec les membres des professions de santé et notamment les médecins
chirurgiens. dentistes. sages-femmes et auxiliaires médicaux. respecter
lindependance de ceux-ci.

ARTICLE R138 ' L a citation de tiavaux scientifiques dans une publicatioi. de
quelque nature gu'elle sont, doit étre fidéie et scrupuleusement loyale

o —
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ARTICLE Ri39 : Tout projet de contrat d'association. de société ou de
groupement d'intérét économique. ayant un objet professionnel soit entre un ou
piusieurs pharmaciens soit entre un plusieurs membres d'une ou plusieurs
professions visées a l'article R134 ci-dessus doit étre communiqué au président du
conseil natinnal de ['ordre.

ARTICLE R140 : Tout différend d'ordre professionnel entre pharmaciens d'une
part et membres de professions visées a l'article R134 du présent Decret d'autre
part doit etre porté a la connaissance du conseil de section de l'ordre dont reléve
tes charmaciens et ce. a leur diligence.

Devoirs de confraternité et relations de pharmaciens avec leurs

collaborateurs

ARTICLE R141 : Tous les pharmaciens inscrits a I'ordre se doivent mutuellemeni
aide et assistance pour 'accomplissement de leurs devoirs professionnels. En
toute circonstance. ils doivent faire preuve de loyauté et de solidarité les uns envers
ies autres.

ARTICLE R142 : Tout contrat passé entre pharmaciens doit étre sérieux et juste ;
les ooligations qui en découlent doivent étre accomplies dans un large esprit de
confraternité.

ARTICLE R143 : Les pharmaciens doivent traiter avec équité et bienveillance tous
leurs collaborateurs et en particulier les gérants de points de vente de
medicaments dont ils assurent I'approvisionnement en médicaments.

ARTICLE R144 : Les pharmaciens doivent exiger de tous ceux qui collaborent
avec eux un comportement en accord avec les prescriptions du présent code.

ABTICLE R145 : Les pharmaciens doivent traiter en confréres les pharmaciens
qui les assistent ou les remplacent.

ARTICLE R146 : En raison de leur devoir de confraternité. il est interdit aux
pharmaciens d'inciter tout collaborateur d'un confrére a rompre son contrat de
travail.

ARTICLE R147 : li est interdit aux Pharmaciens. anciens gérants, apres le décés
du titulaire. d'exercer leur art en faisant une concurrence déloyale au nouveau
titulaire de 'officine. ' ‘ '

—cel



Le Fharmacien qui remplace ou assiste un confrére ne doit pas s'instalier pendant
un délai de deux ans dans une Officine. un Etablissement pharmaceutique ou un
Laboratoire d'analyse de biologie médicale ol il peut entrer en concurrence direcie
avec le Pharmacien qui I'a remplacé ou assisté a moins qu'il n'y ait entre les
interesses un accord qui doit étre notifié au conseil de section competent de
l'orare S'il y a desaccord. le différend est soumis & ce conseil.

ARTICLE R148 : il est interdit a tout pharmacien de se servir. pour concurrencer
son ancien employeur, d'un document ou d'une information a caractére interne
dont il aura eu connaissance dans !'exercice de ses fonctions.

ARTICLE Ri48 : Sans préjudice de sanctions disciplinaires. toute dénonciation
calomnieuse et toute diffamation contre un Pharmacien sont punies des peines
322. 324 et 325 du code pénal.

ARTICLE R150 : En raison de leurs devoirs de confraternité. les pharmaciens qui
ont entre eux un différend d'ordre professionnel doivent tenter de se réconcilier.
S'ils ne peuventy réussir. ils en aviseront le président d'un conseil de section
compétent de l'ordre.

ARTICLE R151 : Tout pharmacien doit participer a l'instruction des stagiaires. Nul
pharmacien ne doit prétendre instruire un stagiaire s'il ne peut assurer lui-méme’
son instruction et s'il ne posséde pas le matériel utile.

ARTICLE Ri52 : Le pharmacien maitre de slage s'engage a donner au stagiaire
une instruction pratique en l'assistant aux activités qu'il exerce.

ABTICLE R133 : Le maitre de stage a autorité sur ses stagiaires. {l doit pouvoir
compter sur ['application, ['assiduité et la ioyauté de ceux-ci. qui doivent [‘aider
dans la mesure de leurs connaissances.

ARTICLE R154 : Les stagiaires sont tenus au secret professionnel pour les faits
connus d'eux durant leur stage.

ARTICLE R155 : Il est interdit aux étudiants stagiaires devenus pharmaciens de
se servir de documents ou informalions & caractére interne dont ils auraient eu
connaissance pendant leur stage pour faire une concurrence déloyale a leurs
ancieng maitres de stage.

e
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Devoirs des pharmaciens d'officine

- -

ositi

ARTICLE R156 : Les dispositions du présent titre s'zpgliguent :

- aux pharmaciens d'officine
- et aux pharmaciens gérants des pharmacies des organismes publics ou
privés ou sont traités les malades.

Elles s’appliquent également aux pharmaciens gerants apres déces du titulaire.

b 2

Concours a l'oeuvre de protection de la santé

ARTICLE Ri157 : Le pharmacien d'officine doit assurer sa vocation d'éducateur
sanitaire.

ARTICLE R158 : Le pharmacien d'officine a le devoir de concourir et participer a
tout service de garde et d'urgence organisé conformément a la législation et & la
reglementaticn en viguedur.

ARTICLE R152 : Le pharmacien d'officine s'abstiendra de discuier en public.
notamment en présence de tiers, des questions reiatives aux maladies de ses
cilents. il evitera toute allusion publique ou privée de nature a compromettre le
secret professionnel

ABTICLE RI60 : Aucun pharmacien d'officire ne peut maintenir cette derniére
ouverte s'il est dans l'impossibilité d'exercer personnellement ou s'il ne se fait pas
reguiierement remplacer.

5 lité disciplinaire ef indépend e I

ARTICLE R161 : Toute officine doit porter de facon apparente le nom du
pharmacien propriétaire ou. s'il s'agit d'une officine exploitée par une société. le
nom du ou des pharmaciens associes.

ARTICLE R162 : Le pharmacien chargé de la gérance d'une officine apres le
deces du itulaire doit respecter les intéréts propres du defunt et exiger des ayants
droits. ia méme indépendance professionnelle qu'avait le titulaire lui-méme.
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ABRTICLE BR163 : Sauf en ce qui concerne la rémunération de son personnel. ie
pharmacien d'officine ne peut pas conclure de contrats ou conventions a objet
professionnei teis que préts. louage de locaux ou de services indexés sur les
benefices de cette derniére.

De {a tenue des officines

ARTICLE R164 : Le pharmacien d'officine doit s'attacher a ce que la presentaton
interieure et extérieure de son officine soit conforme a I'éthique et a la dignite
professionnelle.

Il doit assurer la discrétion de I'accueil de la clientéle. Il doit faire en sore que le
public ne puisse accéder directement aux médicaments ou aricles 3 usage
meédical et s'abstenir de tous procédés de distribution automatique pour ies auires
produits. objets ou articles dont la vente est autorisée dans les officines de
nharmacie.

A ~ =&

ihdoit individualiser son officine afin qu'elle se différencie netiement de tous avires
locaux dont eile est obligatoirement séparée par des cioisons opagues ne
comportant aucune possibilité d'intercommunication.

il doit veilier & ce que son officine ait un accés direct sur une voie cuverte ens
permanence au public. '

ARTICLE R185 : Les inscriplions portées sur les officines de pharmacie en
application des dispositions de ['article R161du présent Decret. ne peuvent étie
accompagnees que des seuls titres universitaires. hospitaliers et scieniifiques dont
la liste est etablie par le conseil national de 'ordre. L'ordre veiiie a 'applicaticn des
dispositions réglernentaires relatives aux normes de présentation des enseignes et
autres moyens de signalisation auxquels lesdites officines peuvent recourir.

Interdiction de certains procédés dans la recherche de la clientéele

ARTICLE R166 : Dans le respect de la dignité de la profession. la publicité en
faveur d'une officine de pharmacie ne peut consister qu'a aviser le public de sa

Creation. de son transfert. ou du changement de son titulaire. ainsi qu'a procéder a

une information technique sur les activités non réservées aux pharmaciens et
pouvant y étre exercées en conformité avec les textes en vigueur.

Teeng
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ARTICLE R167 : Afin de ne pas préter a confusion dans ['esprit du public. les
vitrines exterieures ne peuvent étre que le reflet des activités dont I'exercice est
autorise. La tenue des vitrines sera toujours correcte et conforme a la dignité
protessionnelle.

ARTICLE R168 : Le pharmacien d officine doit communiquer au conseil de
section dont il releve. la teneur des conventions ou accords de fournituires ou ce
prestation de services conclus avec ies organismes publics ainsi qu'avec les
Institutions de médecine sociale.

Dans l'intérét du service a rendre au malade. aucune convention ou z=cord 11
saurait comporter le caraciére d'exclusivité.

RTICLE RI16S : Il est rigoureusement interdit d'accorder au bénéfic zire g
service medico-pharmaceutique collectif, le remplacement d'un produit par une
autre fourniture ayant une valeur supérieure.

ralads

ARTICLE Ri70-: Le pharmacien d'officine ne peut modifier une presiaton gu'asesc
l'accord exprés et préalable de son auteur. sous réserve des adisposticns par
ailleurs en vigueur

ARTICLE R171 : Le pharmacien d'officine peut dans l'intérét de la santé du chen
refuser de délivrer un médicament.

Si le médicament est prescrit sur une ordonnance. le pharmacien doii
immediatement en prévenir le prescripteur.

ABTICLE Bi72 : Chague fois qu'il est nécessaire. le pharmacien d'officine dost
Inciter ses clients & consuiter un médecin.

ARTICLE R173 : Le pharmacien d'officine doit s'abstenir de formuler un
diagnostic sur ia maladie au traitement de laquelle il est appelé & coilaborer.

Il doit notarmment éviter de commenter médicalement aupres des maiades ou de
leurs préposes les résultats d'analyses.
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ARTICLE R174 : Sous réserve des dispositions du code pénal relatives a la non
assislance aux personnes en danger. ie pharmacien d'officine doit veiller a ce que
des consultations ou actes medicaux ne socient jamais pratiqués dans l'officine par
qui que ce soit.

ARTICLE R{7S : Lc pharmacien d'officine ne doit pas mettre a la disposition d'un
tiers. a quelque titre que ce soit. onéreux ou gratuit tout ou partie de ses locaux
protessionnels pour |'exercice d'une profession paramedicale ou autre.

ARTICLE RBR176 : Le pharmacien d'officine transmettant a un laboratoire des
‘analyses a effectuer pour le compte d'un client doit obligatoirement remettre a ce
dernier le compte rendu établi a I'en-téte dudit laboratoire et portant la signature du
Directeur du laboratoire. Dans le cas ou il etablit ou fait établir sous sa
responsabilite des copies ou reproductions par quelque procéde que ce soit. celles-
ci doivent étre integraies.

Devoirs des pharmaciens fabricant

ARTICLE B177 : Le pharmacien fabricant grossiste-répartiteur ou dépositaire doit
faire appliquer les regles déontologiques ainsi que toutes les prescriptions édictées
dans !'interét de la sante publique. Il doit en outre veiller au maintien dans toute
société et tout etablissement de préparation, de vente en gros ou de distribution en
gros de produits pharmaceutiques. de I'esprit de rigueur et de probité qui est a la
base de la profession.

ARTICLE R178 : Le pharmacien fabricant, grossiste-répartiteur ou dépositaire a
le devoir de définir les attributions des pharmaciens assistants. A cet effet. il doit

s'assurer de leur compétence. fixer des directives. se saisir de loute anomalie ou
difficulté dont le caractére de gravité lui parait justifier son intervention.

ARTICLE R179 : Dans le cas ou un désaccord portant sur I'application des régles
edictées dans l'intérét de la santé publique oppose un organe de gestion
d'administration ou de surveillance de la société au pharmacien fabricant.
grossiste-répartiteur ou dépositaire ou lorsque I'autorité qui lui est nécessaire pour
assumer ses responsabilités ne lui est pas reconnue. ce pharmacien est tenu d'en
averlir le conseil de section compétent de 'ordre par une déclaration motivée.

ARTICLE R180 : Le pharmacien fabricant, grossiste-répartiteur ou dépositaire doit
s'interdire d'user d'arguments susceptibles de discréditer un confrére. Il est tenu de
veiller a la loyauté de I'information médicale et pharmaceutique ainsi que de la
documentation scientifique.
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Le pharmacien doit veiller a ce que la publicité a effectuer auprés du public.
respecte les regles déontologiques et celies qui sont fixées par les dispositions
legislatives et réglementaires.

ARTICLE R181 : Le pharmacien fabricant. grossiste-répartiteur ou dépositaire doit
verifier que toutes dispositions sont prises pour son remplacement en cas
d'absence. Il doit veiller a ce que son remplagant remplisse les conditions durant
intérim.

Devoirs des [ iens biologistes

ARTICLE R182 : En raison du caractere liberal de I'exercice de la biologie
medicale. sont spécialement iizierdits aux pharmaciens biologistes :

- tous procedés directs ou indirects de publicité ou de réclame

- les manifestations speciacuiaires touchant a la biologie et n‘ayant pas
exclusivement un but scientifique educatif

- Le detournement ou la ientative de détournement de clientele

ARTICLE Ri83 :Le pharmacien biologiste ne peut faire figurer a la porte de son
laboratoire que les mentions visées par la réeglementation en vigueur

Ces indications doivent étre présentées avec mesure selon ies us des professions
libérales.

ARTICLE R184 : Le pharmacien biologiste doit accomplir sa mission avec la plus
grande attention et s'il y a lieu. en s'aidant ou en se faisant aider dans touie la
mesure du possible des conseils les plus éclairés et en utilisant des méthodes
scientifiques les plus appropriées.

ARTICLE R18% : Le pharmacien biologiste doit s'abstenir de formuler aupres du
client un diagnostic sur la maladie au traitement de laquelle il est appelé a
collaborer.

ARTICLE R186 : ll estinterdit & tout pharmacien biologiste d'abaisser ses
honoraires dans une intention de concurrence déloyale ou au détriment de la
qualité des prestations qu'il fournit.

————



ARTICLE R187 : Un pharmacien biologiste ne peut créer un laboratoire

d'analyses de biologie médicale dans un immeuble ou est deja installé un
Etablissement similaire dirigé par un Pharmacien.

Dispositions finales

ARTICLE R188 : Le présent Décret sera enregistre et publié au Journal Officiel de
la Republiqgue de Guinee.

Conakry, le 22 MARS 1994
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LANSANA CONTE



