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Article 37 

Toute information foumie · sur l'emballage du 
produit, !'etiquette, Ia notice, le Resume des 
Caracteristiques du Produit (RCP) ainsi que le materiel 
de publicite doit etre veridique et conforme a 
I' information figurant dans 1' AMM. 

Article 38 

Les informations mentionnees sur l'emballage 
exterieur, le conditionnement primaire, !'etiquette, 
doivent etre facilement lisibles, clairement 
comprehensibles et indelebiles. 

Article 39 

A !'exception des produits cosmetiques, des 
denrees alimentaires destinees a une alimentation 
particuliere, des produits destines a etre administres 
chez les nouveaux nes, les nourrissons et les enfants ; le 
reste des produits pharmaceutiques repris a l' article 2 
du pre·sent arrete ne doivent comporteraucune image "Iii 
phrase a caractere publicitaire si ce n'est d'image de (s) 
ustensile(s) facilitant !'utilisation sur leurs 
conditionnements primaires et ou secondaires 

Section IX : Du format de I' Autorisation de Mise sur le 
Marche (AMM) 

Article 40 

L 'AMM du produit pharmaceutique ou autres 
produits de sante sera delivree sous les formats tels que 
decrits en annexe (1 0) 

Section X : De la surveillance post marketing 

Article 41 

Le detenteur ou titulaire de 1' AMM d'un produit 
pharmaceutique a I' obligation de suivre et de signaler a 
la DPM, les effets indesirables rapportes a la suite de 
!'utilisation de son produit. 

Article 42 

La DPM a travers les actions de controle et 
d'inspection peut inspecter les lieux de fabrication, de 
conditionnement, de reconditionnement et de vente, et 
peut prelever des produits en vue de verifier leur 
conformite. Elle gere egalement le dispositif de 
surveillance des effets indesirables. 

En fonction des resultats de l' evaluation de son 
impact sur la sante publique, la DPM prend une 
decision qui peut conduire a une inspection, a des 
contrOles aux laboratoires, oil encore a un retrait total 
ou partiel du marche voire a une eventuelle interdiction. 
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Article 43 

Pour remplir ses rmss1ons, la DPM s'appuie 
notamment sur la commission de pharmacovigilance 
qui regroupe des experts pluridisciplinaires. 

Les frai.s d'etude ou d'enquete a rt~aliser sur un 
produit par la commission de pharmacovigilance sont a 
charge du fabricant ou de l' exploitant. 

Article 44 

Les professionnels de sante ont }'obligation de 
declarer aupres des centres regtonaux de 
pharmacovigilance, tout effet indesirable grave et tout 
effet indesirable paraissant revetir un caractere de 
gravite consecutif a }'utilisation d'un produit 
pharmaceutique ou autre produit de sante. 

Section XI: Dispositions finales 

Article 45 

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

Article 46 

T outes dispositions contraires ;:tu present Arrete 
sont abrogees. 

Article 47 

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

Fait a Kinshasa, le 28 septembre 2015 

Le Ministre de la Sante Publique 

Dr. Felix Kabange Numbi Mukwampa 

Ministere de Ia Sante Publique 

Arrete ministeriel n°1250/CABIMIN/SP/012/CPID 
OBF/2015 du 28 septembre 2015 relatif a l'information et 
a Ia publicite concernant les medicaments et autres 
produits de sante 

Le Ministre de Ia Sante Publique, 

Vu la Constitution telle que modifiee par la Loi 
n°ll/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 et specialement dans sa 
section 2 portant sur la repartition des competences 
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entre le pouvoir central et le pouvoir provincial dans son 
article 204 al.-;-18· -

Vu !'Ordonnance n°27 bislhyg. du 15 mars 1933 sur 
l'exercice de Ia pharmacie, specialement ses articles 
62,63, 64 et 65; 

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

Vu !'Ordonnance no 72/6 du 2 janvier 1958 relative 
a la publicite en matiere pharmaceutique, vente, cession 
ou delivrance des medicaments en dehors des officines ; 

Vu l'Ordonnance n°15/014 du 21 inars 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°15/015 du 21 juin 2015 tixant 
les attributions des, Ministeres ; 

Vu !'Ordonnance n°014/078 du 07 decembre 2014 
portant ·-nomin:ation dn ··Gouvernement de ··cohesion 
nationale 

Vu la necessite et l'urgence; 

ARRETE 

Chapitre I : Des definitions 

Article 1 

. Aux fins du present Arrete; les termes suivants sont 
definis comme suit : 

L Affiche : support de publicite ou de propagande 
visible pour le public, ecrit ou irnprime, placarde 
dans un lieu public et portant une annonce 
officielle, publicitaire ou propagandiste, et auquel 
une image peut etre associee. 

2. Campagne d'information: toute activite n!alisee 
aupres du public relative a la sante humaine ou une 
maladie humaine qui fait reference directement ou 
indirectement a un medicament ou a un groupe de 
medicaments, que cette information soit diffusee 
par le biais d'un seul ou plusieurs modes de 
diffusion differente. 

3. Delegue medical: est un personnel de marketing 
apportant aux pharmaciens, medecins et aux 
utilisateurs !'information scientifique et technique 
sur les medicaments produits par son emp1oyeur. 

4. Echantillon medical : medicament presente sous son 
modele de vente, remis directement a titre gratuit 
aux professiopnels de la sante, habilites a le 
recevoir et destine a faire conna1tre ou rappeler 
I' existence du medicament. 

5. Encart: feuillet place al'interieur d'un ouvrage en 
vue de la publicite ; 
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6. Guide d'acces aux medias pour la promotion de la 
medecine ·traditionnelle : est un ouvrage concerte 
destine a donner des renseignements pratiques et 
theoriques de maniere organisee sur la procedure a 
suivre par les tradipraticiens pour acceder aux 
medias. n donne un aperyu de I' utilisation qui. est 
faite des medias par les tradipraticiens, i1 determine 
les responsabilites des acteurs irnpliques dans 
1 'elaboration, la conception, la production et la 
diffusion des emissions sanitaires. 

7. Information medicate et scientifique sur le 
medicament : ensemble des renseignements relatifs 
au medicament et destinees a promouvoir, a 
soutenir eta encourager !'amelioration des soins de 
sante par l'usage rationnel des produits. 
pharmaceutiques. 

8. Medicaments traditionnels : Ce sont des 
preparations a base de matieres vegetates, animates 
ou vegetates et etiquetees comme produits 
medicjuaux contena&t (ies plant~s .~1 possedant un~. 
propriete therapeutique ou prophylactique. 

9. Notice: recueil d'informations pour l'utilisateur qui 
accompagne les medicaments telle qu'approuvee 
par 1' autorite reglementaire lors des operations de 
mise sur le marche. 

10. Notification: est un acte administratif par lequel on 
fait connaitre directement et personnellement a la 

. personne a qui le fait est destine 

11. Opuscule : petit ouvrage, brochure de sciences 

12. Poster : affiche ou photo de grand format destinee a 
la publicite. 

13. Produit pharmaceutique: tout medicament, reactif 
biologique, produit chimique officinal, produit 
galenique y compris le produit cosmetique, denrees 
alirnentaires destinee a une alimentation 
particUliere, objet de pansement ou tout ·autre 
produit necessaire a ia medecine humaine ou 
veterinaire. 

14. Produit de Sante: produit participant a !'obtention 
ou au maintien d'un etat de complet bien- etre 
physique, mental et social. Ces produits 
comprennent : 

i. les produits cosmetiques ou d 'hygienes 
corporelles comprenant une ou plusieurs 
substances actives ; 

ii. denrees alimentaires destinees a une 
alimentation particuliere ou des regimes ; 

iii. Les vaccins ; 

iv. les preservatifs ; 

v. les eaux minerales ; 

vi. les insecticides et acaricides destines a etre 
applique sur l'homme ; 

vii. les autres dispositifs medicaux de diagnostics in 
vitro. 
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15. Professionnel de sante : toute personne ayant sui vi 
-un -enseignement et une formation professionnelle 
officiellement reconnus, ayant acquis les 
connaissances techniques et attitudes necessaires 
pour la promotion de la sante, la prevention de la 
maladie et les soins de sante a la population 
individuellement ou collectivement sur base des 
reponses aux. besoins fondamentaux. 

16. Promotion des medicaments : toute activite 
d'information et d'incitation menee par les 
fabricants et les distributeurs pour faire prescrire, 
acheter et/ ou utiliser des medicaments, ainsi que 
toute activite destinee a faire conna!tre une marque 
de medicament ou de tout autre produit relevant du 
monopole pharmaceutique et a montrer ses qualites, 
ses avantages en vue de sa plus grande prescription 
par le personnel de sante autorise a le prescrire. 

.17. Prospectus : imprime diffuse gratuitement a des fins 
d'information ou de publicite. 

· T8. Publicite- sur le -meaicament: toute forme 
d'information y compris le demarchage de 
prospection ou d'incitation, qui vise a promouvoir 1a 
prescription, la delivrance, la vente ou la 
consommation de ces medicaments, a !'exception de 
!'information dispensee, dans le cadre de leurs 
activites, par les professionnels de sante . 

19. Recette traditionnelle: Toute preparation a base de 
plantes medicinales, dans l'etat ou sous forme 
extemporane. 

20. Usage rationnel des medicaments : c'est 
!'utilisation du medicament le plus approprie obtenu 
moyennant un prix abordable pour tous , delivre 
correctement et administre selon la posologie 
appropriee , pendant un laps de temps approprie ; 

21. Visa de publicite : est une autorisation prealable a 
la diffusion de message delivree par le Ministere de 
la Sante Publique. 

Chapitre II : Du champs d'application 

Article 2 

Le present Arrete s'applique a !'information et a la 
publicite relative aux. medicaments et autres produits de 
sante. Cet Arrete ne s'applique pas : 

aux campagnes d'information relatives a la sante 
humaine ou a une maladie humaine qui sont diffusees 
a !'initiative ou avec !'approbation d'un Ministre 
provincial ayant la Sante Publique ou la politique de 
sante dans ses attributions, d'une organisation 
intemationale ou d'un organisme d'interet public 
competent en matiere de sante, d'une province ou 
d'une commune; 
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- aux materiels educationnel et informatif approuves 
par le Ministre de Ia Sante Publique dans le cadre de 
la promotion d'un programme de gestion des risques. 

Chapitre ill: De !'information medicate et scientifique 

Section I: De l 'information medicale et sci~tifique 

Article 3 

L'information peut se faire se1on les modalites 
suivantes: 

1. la visite de delegues medicaux aupres de personnes 
habilitees a prescrire ou a delivrer des medicaments 
et autres produits de sante; 

2. la foumiture gratuite d'echantillons medicaux; 

3. le parrainage de reunions promotionnelles 
auxquelles assistent des personnes habilitees a 
presC!ire ou a delivrer des medicaments et autres 
produits de sante; 

4. 1e parrainage de congres- scientifiques- auxquels 
participent des persqnnes habilitees a prescrire ou a 
delivrer des medicaments et autres produits de 
sante. 

Article4 

L'information medicate et scientifique sur le 
medicament ~t autres produits de sante doit etre : 
1. fiable 
2. veridique 
3. adaptee aux besoins 
4. Bien indiquee et fournie dans 1e dossier de la 

demande de I' Autorisation de Mise sur le Marc he 
(AMM) 

5. Faci1ement utilisable 
6. Actualisee 
7. independante 
8. Accessible, facile a retrouver, a conserver et a 

classer 

Article 5 

L'information scientifique et medicale est diffusee 
par les sources officielles ci-apn~s : 

un service en charge de !'information dans les 
entreprises du · medicament (un service de 
!'information) ; 
un centre d'information et de documentation sur le 
medicament, sons le controle de l'autorite sanitaire; 
des institutions de formation, de soins · et de 
recherche qui touchent au dornaine de la pharmacie 
et de la medecine ; 
des associations a caractere scientifique et social, 
notamment les associations de consommateurs, sous 
le controle de l'autorite de reg1ementation 
pharmaceutique. 
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Article 6 

L' information medicale et scientifique peut provenii .. 
egalement des laboratoires pharmaceutiques et etre 
transmise sous differentes formes : 

1. dictionnaires therapeutiques ; 

2. revues professionnelles; 

3. visiteurs medicaux ; 

4. congres, forum de lancement d'un medicament. 

Article 7 

L' information medic ale et scientifique destinee aux 
malades peut etre presente sous forme de notices, 
prospectus et opuscules. Elle doit etre libellee dans la 
langue officielle (le fran\!ais) et/ou les langues 
nationales, refleter fidelement les donnees medicales et 
scientifiques validees par 1' Autorite Nationale de 
Reglementation Pharmaceutique. 

Section II: Du centre au service d'information et de 
documentation des medicaments et autres 
produits de sante 

Article 8 

Tout etablissement pharmaceutique titulaire de 
1' Autorisation de Mise sur le Marche doit s'assurer de la 
collaboration d'un responsable de !'information sur la 
qualite de ses medicaments conformement a la 
reglementation du pays. 

Article 9 

Tout centre d'information pharmaceutique ne 
relevant pas des entreprises des medicaments doit etre 
agree . par 1' Autorite Nationale Reglementation 
Pharmaceutique. 

Article 10 

Le service de !'information sur les medicaments a 
comme missions : 

1. Favoriser l'usage rationnel des medicaments ; 

2. Contribuer a l'infonnation, a !'education et a la 
formation continue des professionnels de sante ; 

3. Participer au systeme de pharmacovigilance avec 
les autres structures competentes. 

Chapitre IV: De la publicite 

Section I: Dispositions generales 

Article 11 

Seuls les medicaments pour lesquels l'Autorisation 
de Mise sur le Marche est valide peuvent faire l'objet 
d'une publicite. 
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Article 12 

Toute publicite faite a l'egard d'un medicament doit 
contenir les informations exactes, actualisees et 
verifiables. Elle doit: 

I. respecter les dispositions de l'Autorisation de Mise 
sur le Marche ; 

2. se conformer aux renseignements figurant dans le 
resume des caracteristiques du produit 

3. favoriser l'usage rationnel du medicament; 

4. elle ne doit pas porter atteinte ala sante publique. 

Article13 

n est particulierement interdit : 

1. de faire de la publicite en utilisant con1me support 
une prescription medic ale par 1' insertion des 
medicaments d'une fume quelconque ; 

2. de placer les images sur l' emballage exterieur des 
medicaments ; 

3. de mentionner des termes qui frisent l'immoralite 
sur 1' emballage des medicaments. 

Article 14 

Est prohibe dans la publicite l'element qui: 

1. ferait apparaitre l'acte medical comme superflu, 
notamment en offi·ant un diagnostic ou un 
traitement par correspondance ; 

2. suggererait que l'effet du medicament est acquis; 

3. qu'il est sans effet indesirable; 

4. qu'il est superieur ou egal a celui du traitement par 
un autre medicament ; 

5. que l'etat de sante normal peut etre ameliore par 
!'utilisation de ce medicament ; 

6. suggererait qu'un etat nonnal peut etre affecte en 
cas de non utilisation de ce medicament (en 
particulier lors des campagnes de vaccination) ; 

7. assimilerait le medicament a une denree 
alimentaire; 

8. se refererait a des attestations de guerison; 

9. insisterait sur le fait que le medicament a obtenu 
une Autorisation de Mise sur le Marc he. 

10. se refererait a une recommandation emanant de 
scientifiques, de professionnels de la sante ou de 
personnes qui, bien que n'etant ni scientifiques, ni 
professionnels de la sante, peuvent, de par leur 
notoriete, inciter a la consommation de 
medicaments. 
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Section II: De Ia publicite aupres du grand public 

Article 15 

Toute publicite sur le medicament, recettes et 
medicaments traditionnels aupn':s de grand public est 
interdite. 

Article 16 

Toute publication et toute emission portant sur le 
savoir traditionnel est soumis au regime special institue 
par le guide d' acces aux. medias pour la promotion de Ia 
medecine traditionnelle. 

Section III: De la publicite aupres des professionnels de 
sante 

Article 17 

La publicite destinee aux. professionnels de sante 
peut se faire par : 

1. Jes encarts dansJes journaux specialises ; 

2. les documents audiovisuels a ]'exclusion de la radio 
et de la television ; 

3. les colloques, congres, conferences, semmaires, 
symposiums, enseignement post universitaire ; 

4. le materiel promotionnel ( echantillons medicaux, 
gadgets, fiche posologique, etc.) 

Alticle 18 

Le contenu scientifique a1nsi que les objectifs de ces 
reunions doivent viser }'excellence et les exposes 
presentes par les specialistes scientifiques doivent 
contribuer utilement ala diffusion d'une information qui 
a un rapport etroit avec le bon usage de medicament. 

Article 19 

Tout delegue medical est tenu de rapporter au 
responsable de !'information de l'entreprise toutes les 
informations relatives a !'utilisation des medicaments 
dont il assure la publicite, en particulier en ce qui 
concerne les effets indesirables qui leur sont 
communiques par les personnes visitees. 

Article 20 

Nul ne peut exercer le metier de delegue medical s'il 
n' est rattache a une maison de representation ou a un 
etablissement pharmaceutique autorise et n'est 
prealablement enregistre par 1' Autorite Nationale de 
Reglementation Pharmaceutique. 

Section IV: Des autres produits de sante 

Article 21 

Toute publicite ou campagne d'information portant 
sur les autres produits de sante requiert un visa a delivrer 
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par I' Autorite Nationale 
Pharmaceutique. 

de Reglementation 

Section V: De Ia demande du visa 

Article22 

La demande de visa est adressee I' Autorite 
Nationale de Reglementation Pharmaceutique. Elle est 
faite par le titulaire de l'Autorisation de Mise sur Ie 
Marche ou de !'enregistrement lorsque cette demande 
conceme une publicite aupres de professionnels de sante 
ou une campagne d'information lorsqu'elle concerne les 
autres produits de sante. Lorsque la demande de visa 
concerne une publicite, elle est contresignee par Ie 
responsable de !'information et est accompagnee: 

du projet de la publicite ; 

d'une description du ou des modes de diffusion 
envisages; 

des elements indispensables al~ controle de la 
veracite de la publicite; 
d'une c~pie de l'autorisation de mi.se sur le marche 
ou de !'enregistrement; 
du modele de l'emballage. 

Le renouvellement du visa est bisannuel. 

Article 23 

La commission chargee d'octroyer le visa est.sous 
la responsabilite de 1' Autorite Nationale de 

.Reglementation Pharmaceutique. 

Article 24 

Chaque demande d'obtention d'un visa est 
subordonnee au paiement d'une taxe dont le montant sera 
fixe par Arrete interministeriel. 

Chapitre V: De la commission chargee de controle de la 
publicite et de la diffusion des recommandations sur le 
bon usage des medicaments et autres produits de sante 

Article 25 

La commission chargee de controle de la publicite a 
pour missions d'emettre des avis sur: 

les projets d'autorisation et de rectificatif des 
publicites pour les professionnels de sante qui 
auraient fait l'objet d'un manquement aux. 
dispositions reglementaires ; . 

les visas et eventuels suspensions ou retraits des 
visas des publicites destines au public . et qui 
concement les medicaments et les autres produits de 
sante; 

d' elaborer des recommandations sur le bon usage 
des medicaments et autres produits de sante ; 

de definir les pratiques promotionnelles, le 
deroulement de compagne publicitaire et 
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!'utilisation des differents medias dans l'objectif 
d'une bonne utilisation · des informations de 
l'Autorisation de Mise sur le March6 et d'un bon 
usage des medicaments ; 

de proposer les sanctions. 

Article26 

La Commission de controle de la publicite des 
medicaments est composee de : 

1. Le Directeur de la Direction de la Pharmacie et du 
Medicament ou son representant plus deux autres 
membres de l'autorite de reglementation; 

2. Un representant du Ministere du Commerce ; 

3. Un representant du Ministere de la Communication 
et de !'Information; 

4. Un representant des agences de promotion 
pharmaceutique (Delegue medical ou Chef 
d'agence); 

5. Le President de I'Ofdre Nationar des Pharrnacie~s 
ou son representant ; 

6. Le President de l'Ordre National des Medecins ou 
son representant 

7. Le President de 1' Associatibn des chirurgiens 
dentistes ou son representant ; 

8. Un representant de l'industrie pharmaceutique; 

9. Un representant du CSAC ; 

10. Un representant du Ministere des Finances. 

11. Un representant du Programme National de 
Medecine Traditionnelle. 

La commission peut s'adjoindre des personnes 
ressources dont les competences sont jugees necessaires. 

Article 27 

Les membres de la commission sont nommes par le 
Ministre de la Sante Publique par un Arrete rp.inisteriel. 
Le mandat des membres de la commission a une duree 
de trois ans renouvelable une fois; 

ll y a autant de membres suppleants que de membres 
effectifs. Les membres suppleants sont nommes dans les 
memes conditions que Jes membres effectifs. La 
personne nommee pour succeder a un membre effectif 
ou suppleant acheve le mandat de son predecesseur. 

Atticle 28 

La Commission delibere valab1ement lorsqu'au 
moins 2/3 des membres sont presents. 

Les decisions sont prises a la rnajorite simple des 
votes exprimes. En cas de partage des voix, la voix du 
President est preponderante. En cas d'absence du 
president et du .vice- president, la presidence est assuree 
par le inembre present le plus age. 
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Article 29 

Le secretariat de la commission et de ses groupes de 
travail est assure par 1 'Autorite Nationale de 
reglementation pharmaceutique (DPM). 

Article 30 

Les membres de la Commission et les experts sont 
tenus de traiter confidentiellement les renseignements 
dont ils prendrai.ent connaissance a l'occasion de leur 
mission. Ils s'abstiennent de participer aux deliberations 
dans le cas ou i1 y a conflit d'interet entre leur fonction et 
le dossier traite. 

Article 31 

La Commission fixe son reglement interieur et le 
soumet a l'approbation du Ministre de la Sante Publique. 

Article 32 

Les membres de la Commission ont droit a une 
prime d;expertise pour lestravaUX:qu'ilsrealisent. ·' 

Chapitre VI : Infractions et sanctions 

Article 33 

Les infractions aux dispositions du present arrete 
sont passibles des sanctions prevues par le Decret du 19 
mars 1952 

Chapitre Vll : Dispositions finales 

Article 34 

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

Article 35 

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 Nun1bi Mukwampa 
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