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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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Re~mblique Democratique du Congo, specialement son 
article 3; -- -- -

, ':'u l'Ordo~anc_e n°82/027 du 19 mars 1982 portant 
creatiOn de la Dtrechon de la pharmacie et medicament · 

' 
Vu l'Arrete n°CABIMIN/FP/JNIKIPPT/004/2003 du 

28 mars 2003 portant agrement provisoire du cadre et 
des structures organiques du Ministere de la Sante · 

' 
Vu l'An·ete ministeriel no 1250/CAB!MIN/S/AJ/ 01 

du 14 mars 2000 portant conditions d'octroi des 
autorisations d'ouverture et de fonctionnement des 
etablissements pharmaceutiques, specialement en ses 
articles 9 et 10 ; 

Vu I' Arrete ministeriel no 1250/CABIMIN/S/AJ/ 03 
du 14 mars 2000 portant creation de la Commission 
Pharmaceutique Nationale (CPN); 

Vu 1' Arrete ministeriel no 1250/CABIMIN/S/AJ/ 
MS/0~3/2001 du 09 decembre 2001 portant 
enregistrement et autorisation de mise sur le marche des 
produits pharmaceutiques ; _ 

Vu l'Arrete interministeriel n°l250/CAB/MJN/SP/ 
2014 et n° CAB/MJN/FJNANCES/157 du 03 septembre 
2014 portant ftxation des taux des droits, taxes et 
redevances a' percevoir a !'initiative de la Sante 
Publique; 

Vu la politique pharmaceutique nationale de la 
Republique Democratique du Congo adoptee en 1977, 
telle que revisee en 2008, notamment dans son volet 
legislation et reglementation, ou -le Gouvernement 
s'engage a creer et rendre operationnelle une 
Commission nationale du medicament ayant pour role 
l' appui technique a Ia Direction de la pharmacie et du 
medicament ; 

Considerant le rapport de 1' evaluation de la 
Direction de la pharmacie et du medicament par 
l'OMS/ AFRO le 02 fevrier 2008 recommandant Ie 
remplacement de la Commission Pharmaceutique 
Nationale (CPN) par les Cotnrnissions nationales 
specialement soutenues par les comites techniques ; 

Considerant le seminaire-atelier sur les politiques 
pharmaceutiques nationales a }'attention des pays de 
region africaine tenu du 20 au 24 avril 2009 au siege de 
l'OMS a Geneve (Suisse) recommandant et 
encourageant la creation de commission spccialement 
des medicament au sein de I' autorite nationale de 
reglementation pharmaceutique de chaque pays ; 

Vu la necessite et l'urgence; 

ARRETE 

Article 1 

ll est cree au sein du Ministere de la Sante 
specialement a la Direction de la Pharmacie et d~ 
Medicament (DPM), une Commission technique 
permanente denommee Commission d'Homologation 
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des Produits Pharmaceutiques et autres Produits de 
sante, en sigle CHPP~ -

Article 2 

Commission d'Homologation des Produits 
~~armaceutique~ et autres Produits de sante a pour objet 
I etude des dossters de demandes d'autorisation de mise 
sur le march6 des produits pharmaceutiques et autres 
produits de sante SOumis a la Direction de la Pharmacie 
et du Medicament (DPM). 

Article 3 

La Commission d'homologation releve de l'autorite 
du Directeur de la Direction de la Pharmacie et du 
Medicament a qui elle rend compte. 

Article 4 

La Commission d'homologation est composee de 40 
membres au total : 

30 agents de la DPM;- eVa_luateurs -formes en 
evaluation de dossiers techniques ; 

10 experts externes designes en fonction de leurs 
competences respectives dans divers domaines du 
medicament et autres produits de sante et en raison 
de leurs fonctions ou de leurs appartenances 
professionnelles. 

A.rticle 5 

Les dossiers techniques necessitant une expertise 
pa~iculiere sont soumis aux. experts extemes pour 
trattement et rapport y afferent. 

Article 6 

Les membres de la Commission d'homologation 
sont nommes par Arrete du Ministre de la Sante 
Publique pour une duree de 3 ans renouvelables. 

En cas de vacance d'un siege en cours du mandat, i1 
sera procede a la nomination d'un nouveau membre pour 
achever le mandat. 

Article 7 

Les membres de la Commission d'homologation 
sont tenus individuellement et collectivement a 
l'obligation de conftdentialite des deliberations et 
doivent signer le document· de declaration de conflit 
d'interets avant d'entrer en fonction. 

Article 8 

Le mode de fonctionnement de la Commission 
d'homologation et la frequence des retmions sont 
determinees par un Reglement interieur valide par la 
commission. 
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Article 9 

La Commission tient des sessions ordinaires de 14-­
jours tous les trois mois. 

Toutefois en cas de besoin, une session 
extraordinaire peut etre convoquee. 

Article 10 

La Commission peut faire appel a toute personne 
ressource dont I' expertise, le savoir-faire ou !'experience 
peut etre mise a contribution dans la resolution ou le 
traitement d'une matiere donnee. 

Article 11 

La Commission delibere valablement si au moins 
2/3 de ses membres invites sont presents ou representes. 
Elle se prononce a la majorite simple des voix. En cas de 
partage des voix, celle du president est preponderante. 

Article 12 

La Commission transmet endeans six jours apres la 
cloture de la session, scs avis au Directeur de la 
Direction de la pharmacie et du medicament. 

Article 13 

La Commission d'homologation fonctionne sur base 
d'un bt~ilo-Pt mis a !~ .-lispositiot:_ tlP )<, nir<>c.tion de la 

l -o-~ l.o-- u ...... __ 

:p;111rmacie et du medicament par it Tresor public. 

Article 14 

ll est accorde aux membres de la Commission 
d'homologation et au personnel d'appoint une prime 
dont le taux est ftxe par la Direction de la pharmacie et 
du medicament 

Article 15 

Toutes les dispositions anterieures contraires au 
present Arrete sont abrogees. 

Article 16 

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

Fait a Kinshasa, le 28 septembre 2015 

Dr. Felix Kabange Numbi Muk:wampa 
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Ministere de Ia Sante Publique 

Arrete ministeriel n° 1250/CAB/MIN/SP/ 
008/CPH/OBF/2015 du 28 septembre 2015 portant 
reglementation du commerce des produits 
pbarmaceutiques en Republique Democratique du 
Congo 

Le Ministre de Ia Sante Publique, 

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

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

Vu !'Ordonnance no 27bis/hyg. du 15 mars 1933 sur 
l'exercicc de la pharmacie, specialement en ses articles 
20, 21;--22, 30-33 et de 63-64; 

Vu le Decret du 19 mars 1952 relatif a l'art de 
guerir, specialement en son article 10 ; 

Vu !'Ordonnance D0 15/014 du 21 mars 2015 portant 
organisation et fonctionnement du Gouvemement, 
modalites pratiques de collaboration entre le President de 
la Republique, le Gouvemement ainsi qu'entre les 
membres du Gouvemement 

Vu !'Ordonnance n° 014/078 du 7 decembre 2014 
pu1tant nominlltion du Gouvemement de- cohesion 
nationale; 

Vu les Conventions intemationales de 1961, 1971 et 
celle de 1988 des Nations-Unies contre les trafics 
illicites des stupefiants, substances psychotropes et 
precurseurs chimiques, specialement en son article 12 
alinea 12; 

Vu 1' Arrete ministeriel n°CAB.MlN/FP/J-CK/SGA/ 
SCPOM/M/MW/405/LAW/077/2012 du 19 octobre 
2012 portant agrement provisoire du cadre organique de 
!'administration du Secretariat general a la Sante 
Publique. 

Considerant le contexte international du commerce 
des medicaments, notamment le phenomene de 
contrefayOll, medicaments illicites et medicaments SOUS 

standard qui necessite une regulation et une 
reglementation des medicaments dans le pays ; 

Considerant qu'il y a lieu de reglementer le 
commerce des produits pharmaceutiques en vue de 
garantir la qualite des medicaments et de preserver la 
sante de la population ; 

Vu la necessite et l'urgence, 
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