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Ministere de Ia Sante Publique 

Arrete ministeriel n°1250/CAB/ SPIMIN/006/ 
CPH/OBF/2015 du 28 septembre 2015 portant 
dispositions relatives a Penregistrement et a 
l'autorisation de mise sur le marche des complements 
alimentaires 

Le Ministre de la Sante Publique, 

Vu la Constitution telle que revisee a ce jour, 
specialement son article 93; 

Vu !'Ordonnance n°10/025 du 19 Fevrier 2010 
portant nomination des Vices- premiers Min.istres, des 
Ministres et Vice-ministres du Gouvemement; 

Vu !'Ordonnance n°15/014 du 21 mars 2015 portant 
organisation et fonctionnement du Gouvemement, 
modalites pratiques de collaboration entre le President de 
la Republique et le Gouvemement ainsi qu'entre les 
membres du Gouvemement ; 

Vu l'Oidonnance n°15/015 du 21 mars"2015 fixant 
les attributions des Ministeres ; 

Vu !'Ordonnance n°27 his/Hygiene du 15 mars 1933 
sur 1' exercice de la phannacie, specialement ses articles 
3, 9, 28, 46 et 62 ; 

Vu le Decret du 19 mars 1952 relatif a l'art de 
guerir, specialement ses articles 9 et 10 ; 

Vu l'Ordonnance-loi n° 91-018 du · 30 mars 1991 
portant creation d'un Ordre des phannaciens. en 
Republique Democratique du Congo, specialement en 
son article 3 ; 

Vu !'Ordonnance n°014/078 du 07 decembre 2014 
portant nomination du Gouvemement de cohesion 
nationale; 

Vu l'Arrete ministeriel n°1250/CABIMIN/S/AJ/ 01 
du 14 mars 2000 portant conditions d' octroi des 
autorisations d'ouverture et de fonctionnement des 
etablissements pharmaceutiques, specialement ses 
articles 9 et 10; 

Vu l'Arrete ministeriel n°1250/CABIMIN/S/AJ/MS/ 
013/ 2001 du 09 decembre 2001 portant enregistrement 
et autorisation de mise sur le marche des produits 
pharmaceutiques ; 

Vu 1' Arrete interministeriel n°013/CAB/MIN/SP/ 
2014 et n° CAB/MIN/FINANCES/157 du 03 septembre 
2014 portant fixation des taux des droits, taxes et 
redevances a percevoir a l' initiative de la Sante 
Publique. 

Vu la politique pharmaceutique nationale de la 
Republique Democratique du Congo adoptee en 1977, 
telle que revisee en 2008 et conforme a la reforme 
sanitaire, specialement en son volet usage rationnel des 
produits pharmaceutiques; 
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Considerant 1' appartenance de 1a Republique 
Democratique du Congo a la · SAE>C qui prone 
!'harmonisation des procedures d'enregistrement des 
complements alimentaires dans les etats membres ; 

Consi<;lerant 1a decision 16 des Ministres de la Sante 
et des Ministres en charge de la lutte contre le 
VIH/SIDA de la SADC du 15 janvier 2015 ; 

Considerant qu'il y a lieu de reglementer la 
commercialisation et la mise sur le marche des 
complements alimentaires pour mieux reguler le secteur 
pharmaceutique afin de ne pas compromettre la sante de 
la population ; 

Vu la necessite et l'urgence; 

ARRETE 

Chapitre I : Des definitions 

Article 1 : 

Aux termes du present Arrete, les .definitions _ 
suivantes s'appliquent: 

1. Additif 

Designe une substance, autre qu'un ingredient 
caracteristique, qui a ete evaluee de fayon appropriee . 
pour la securite, la qualite et est incluse dans un 
complement alimentaire pour une raison specifique. 

2. Autorite competente 

Designe toute . autorite responsable de ~la 
reglementation de la qualite et l'innocuite des 
complements alimentaires. 

3. Certification de conformite BPF 

Designe un certificat accompagnant une demande 
d'enregistrement de complement alimentaire destine a 
etre importe/fabrique en Republiquc Democratique du 
Congo delivre par une autorite competente attestant que 
le laboratoire de fabrication respecte les rcgles de bonnes 
pratiques de fabrication. 

4. Codex 

Designe la commission commune codex alimentaire 
responsab1e de !'execution du programme conjoint 
F AO/OMS sur les normes, codes d'usages, directives et 
autres recommandations relatifs a la production et a la 
transformation agroalimentaires ; qui ont pour objet la 
securite sanitaire des aliments, la protection des 
consommateurs et assurant les bonnes pratiques dans le 
commerce international. 

5. Composition 

Designe l'ensemble d'ingredient comprenant les 
additifs/excipients qui constituent le complement 
alimentaire en ce qui conceme leurs proportions, qualite, 
purete. 
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6. Complement alimentaire 

Designe tout, supplement de sante ou d'Un. produit 
nutritionnel destine a completer le regime, et doit inclure 
toutes les caracteristiques suivantes: 

(A) contient urr -ou- plusieurs des elements suivants: 
vitamines; mineraux; acides amines; les huiles 
essentielles; des substances naturelles d'origine 
vegetale ou anirnale; enzymes; des substances ayant 
une fonction nutritionnelle ou physiologique. 

(B) est destine a etre administree par voie orale sous 
forme de comprime, capsule, poudre, gelule, de 
granules ou liquide. 

(C) n'est pas destine pour !'utilisation comme aliment 
conventionnel ou comme un element unique d'un 
repas ou de regime alimentaire. 

(D) est etiquete comme tel. 

(E) ne doit pas comporter une allegation . ou une 
indication therapeutique. 

7. Emballage 

Signifie tme bouteille, pot, boite, paquet, sachet ou 
autre recipient qui contient le complement alimentaire et 
qui peut etre egalement contenu dans un autre recipient. 
Le premier est appele emballage primaire et le deuxieme 
emballage secondaire. 

8. Eti~nette 

Designe toute marque, image ou autre wo.~:::-e 
descriptive, ecrite, imprimee, poncee, apposee, gravee ou -
appliquee sur ou attache a un materiau d'emballage de 
tout complement alimentaire. 

9. Fabricant 

Designe une personne ou une entreprise qui est 
engagee dans la fabrication ou la transformation des 
complements alimentaires. 

10. Fabrication 

Designe toutes les operations impliquees dans la 
preparation du produit, la transformation, la formulation, 
le remplissage, l'emballage, reconditionnement et 
l'etiqueta:ge des complements alimentaires. 

11. Ingredient 

Designe toute substance utilisee dans la fabrication 
ou la preparation d'un complement alimentaire et est 
present dans le produit fini dans sa forme originelle ou 
sous une forme modifiee. 

12. Lot 

Designe la quantite defmie de tout complement 
alimentaire fabrique en une operation ou une serie 
d'operations telles qu'elle puisse etre consideree comme 
homogime. 
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13. Pays d'origine 

Desigile -lin pays dans lequel le complement 
alimentaire a ete fabrique ou prepare; 

Chapitre II : Dispositions generales 

Article 2 

Aucun complement alimentaire ne peut etre importe, 
fabrique, commercialise en Republique Democratique du 
Congo s'il n'a pas ete prealablement homologue et n'a 
pas berieficie d'une autorisation de mise sur le 
Marche(AMM) delivre par la Direction de la pharmacie 
et du medicament du Ministere de la Sante Publique. 

Article 3 

Une demande d'enregistrement du complement 
alimentaire doit se faire par ]e proprietaire du produit, le 
fabricant ou l'importateur. 

- -Article 4 

Toutefois, si le produit presente comme complement 
alimentaire repond aux indications contre des maladies 
bien determinees et lorsqu'il est utilise pour traiter ces 
maladies, il doit se conformer aux lignes directrices 
relatives aux produits pharmaceutiques a base des 
plantes et medicaments traditionnels ameliores 
conformement a _l'annexe 2 et requiert les services d'un 
pharmacien comme personne habilite a faire la demande 
pour lecompte de l'etablisseJilent qui l'emploie. 

Article 5 

Le dossier de demande d'autorisation de mise sur le 
marche des complemeni.3 z.lirn~r._t(lires doit etre presente 
en trois copies (deux en dure et une en electronique) 
suivant le modele en annexe I. 

Article 6 

L'enregistrement d'un complement alimentaire est 
valable pour cinq ans renouvelables. 

Article 7 

Si, pour une raison quelconque le titulaire de 
!'enregistrement change une infonnation liee a un 
complement, Il a !'obligation de notifier la modification 
ainsi que la justification et obtenir une approbation de la 
Direction de la pharma.cie et du medicament avant toute 
commercialisation du produit modifie, 

Chapitre III : Du contenu du dossier 

Article 8 

Le dossier de demande d'autorisation de mise sur le 
marche des complements alimentaires doit contenir les 
informations suivantes : 
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1. Une br~ve description des caracteristiques physiques, 
de !'usage, des avantages et du danger de !'utilisation -­
du complement alimentaire. 

2. La composition complf~te du produit, y compris les 
noms d'ingredients et des additifs, les references 
standards ; et en !'absence des references standards, 
les normes internes, les quantites par unite de mesure 
de chaque ingredient et le role de chaque ingredient. 

3. Les specifications compH~tes du produit fini et des 
tous les ingredients qui sont entres dans sa 
fabrication. 

4. Une description detaillee du processus de fabrication 
de produits appuyee par un diagramme de fabrication 
bien annotee. 

5. Les tests effectues pour le contr6le de la qualite sur 
chaque lot, les etapes auxquelles ces tests sont 
effectues, la frequence d'echantillonnage et le nombre 
d'echantillons preleves a chaque fois qu'un test est 
effectue. 

6. Les certificats d'analyse pour au moins trois lots du 
produit fini. 

Article 9 

Pour les complements alimentaires contenant de(s) 
ingredient(s) a base de(s) plantes (s), les demandeurs 
d~vront soumettre les informations supplementaires 
suivantes: 

a. Resume du profil de la plante utilisee notamment : le 
nom botanique, le genre, 1' espece, la sous-espece, les 
parties de plantes utilisees, specifier si la plante est 
cultivee OU Sauvage, les pratiques liees a la recolte et 
au traitement pour obtenir des matieres premieres. 

b. Les donnees des etudes bibliographiques et 
scientifiques pour demontrer l'innocuite de chaque 
ingredient a base des plantes. 

c. Description des fonctions physiologiques de 
!'ingredient a base de plantes (s) 

Article 10 

La quantite minirnale de chaque vitamine et/ou 
minerale contenue dans un complement alimentaire par 
portion joumaliere de consommation telle que 
preconisee par le fabricant devrait etre de 15% de 
!'apport quotidien tels que recommande par la 
FAO/OMS. 

Article 11 

Les quantites maximales des vitamines et des 
mineraux doivent etre etablies par une evaluation 
scientifique du benefice/risques tenant compte de 
l'apport quotidien de vitamines et de mineraux provenant 
d'autres sources alimcntaires. 
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Article 12 

Les complements alimentaires doivent etre emballes 
dans des recipients qui garantissent la qualite, !'hygiene 
et la securite. Les recipients et les materiaux 
d'emballage, doivent etre constitues uniquement de 
substances non-toxiques et adaptes a leur usage prevu. 

Article 13 

Le requerant doit soumettre le rapport des etudes de 
stabilite pour au moins trois lots du produit fini 
( emballage commercial) qui doit inclure la conception de 
!'etude (protocole), les conditions d'etude de stabilite 
(humidite et temperature), le type d'emballage, les 
resultats et la conclusion. Les conditions climatiques des 
etudes de stabilite doivent etre celles de la Republique 
Democratique du Congo (30°C ± 2 o C et 65% HR ± 5 
% HR) pour les etudes de stabilite en temps reel et ( 40°C 
± 2 oc et 75% HR ± 5% HR) pour les etudes de stabilite 
en accelere. Les donnees d' essais de stabilite en accelere 
doiven.tcouvrir au minimum une peri ode de six mois. 

Article 14 

Les parametres a tester doivent etre ceux 
susceptibles de changer et d'influencer la qualite, la 
securite du produit fini ; et doivent tenir compte de la 
forme du produit, de la quantite du nutriment, des 
proprietes physico-chimiques telles que le pH, la 
dissolution, la desintegration et les limites microbiennes. 

Chapitre IV-: De l'etiquetage et du conditio:rinement 

Article 15 

Les complements alimcntaires ne doivent pas etre 
decrits ou presentes sous une etiquette fausse, trompeuse 
ou mensongere ou susceptible de creer une fausse 
impression quant a sa nature a to us egards. 

Article 16 

L' etiquette du complement alimentaire doit 
presenter les caracteristiques suivantes: 

1. Elle ne doit en aucune maniere etre presentee 
directement ou indirectement comme indique pour la 
prevention, le diagnostic ou le traiternent d'une 
maladie donnee ; 

2. Elle ne doit pas etre presentee comme pouvant 
remplacer un repas ou un regime alimentaire varie; 

3. Elle doit comporter une mise en garde sur les effets 
indesirables qui peuvent apparaitre lors d'une 
consommation excessive, les contre-indications, 
1' avertissement et les precautions associees a 
!'utilisation du produit ainsi que !'instruction que le 
produit doit etre garde hors de la portee des enfants. 

4. Elle doit avoir un emballage portant les mentions ci­
dessus en lettres bien lisibles et indelebiles dans la 
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langue franyaise, langue officielle en Republique 
Democratique du Congo. 

Article 17 

Le complement alimentaire doit etre identifie 
comme «aliments ou complement alimentaire». Decrire 
le type de complement en mentiom1ant complement qui 
precede le nom de !'ingredient alimentaire. 

Article 18 

Tout ingredient utilise dans un complement 
alimentaire doit etre declare sur !'etiquette avec les 
quantites correspondantes par unite de mesure precise. 

Article 19 

Si !'ingredient est d' origine animale ou vegetale, le 
nom scientifique de la plante ou de l'animal ainsi que les 
parties utilisees doivent etre declarees. 

Article 20 

Pour chaque ingredient l'etiquetage doit inclure la 
quantite par prise, la forme et la source. 

Article 21 

Le contenu exact doit etre declare en unites de 
systeme metrique, en poids pour les produits solides et 
les poudres, en volume pour les liquides ou en nombre 
rou:r I~~ con1pJ.t.~es t;t ~~psules. 

Article 22 

Le nom, l'adresse et 1e pays d'origine du fabricant du 
complement alimentaire doivent etre declares et chaque 
produit doit etre marque de fayon pcrmanente d'un code 
ou d'une expression claire pennettant d'identifier l'usine 
de production, le numero de lot, la date de fabrication et 
de peremption, qui doit indiquer au moins le mois, 
l'annee et les conditions de stockage appropriees 
recommandees pour le produit. 

Article 23 

Le mode d'emploi clair et concis pour !'utilisation 
(la quantite, la frequence, la categoric d'age, les 
conditions particulieres, etc.) doit etre inclus sur 
!'etiquette pour assurer une utilisation correcte du 
produit. 

Article 24 

Toutes les informations presentees doivent etrc eri 
franyais et toute communication concernant !'application 
doit etre faite dans cette langue. Toutefois, lorsque les 
certificats originaux sont dans une autre langue, les 
copies sont presentees conj ointement avec des 
traductions certifiees. 
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Article 25 

Les infractions aux dispositions du present Arrete 
sont punies des peines prevues par !'Ordonnance n° 27 
bis/Hygiime du 15 mars 1933 sur l'exercice de la 
pharmacie, specialement en }'article 64. 

Article 26 

Toutes les dispositions anterieures et contraires au 
present Arrete sont abrogees. 

Article 27 

Le Secretaire general a la Sante est charge de 
!'execution du present Arrete qui entre en vigueur a la 
date de sa signature. 

Fait a Kinshasa le 28 septembre 2015 

Le Ministre de la Sante Publique 

Dr. Felix Kabange Num.bi Muk:wampa 

Ministere de Ia Sante Publique 

Arrete ministeriel n° 1250/CAB/MIN/SP/ 
007/CPH/OBF/2015 du 28 septembre 2015 portant 
creation de la Commission d'Homologation des 
Produits Pharmaceutiques et autres Produits de 
sante - ~ · 

Le MiT?is!rq de la Sante Publique, 

Vu la Constitution telle que modifiee par 1a Loi n° 
11/002 du 20 janvier 2011 portant revision de certains 
articles de la Constitution de la Republique 
Democratique du Congo du 18 fevrier 2006, 
specialement en son article 93 ; 

Vu !'Ordonnance n° 014/078 du 07 decembre 2014 
portant nomination du Gouvemement de cohesion 
nationale; 

Vu }'Ordonnance n° 15/014 du 21 mars 2015 portant 
organisation et fonctionnement du Gouvemement, 
modalites pratiques de collaboration entre le President de 
la Republique et le Gouvernement ainsi qu'entre les 
membres du Gouvernement ; 

Vu !'Ordonnance n°15/015du 21 mars 2015 fiXant 
les attributions des Ministeres ; 

Vu l'Ordonnance n°27bis!hygiene du 15 mars 1933 
sur l'exercice de la pharmacie, specialement en ses 
articles 3,9, 28, 46 et 62; 

Vu le Decret du 19 mars 1952 relatif a l'art de 
guerir, specialement en ses articles 9 et 10; 

Vu l'Ordonnance-loi 91-018 du 30 mars 1991 
portant creation de l'Ordre des Pharmaciens en 
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