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Le paludisme, érythrocytopathie fébrile et hémo-
lisante constitue un probléme majeur de santé publique dans
les zones d'endémie. On estime 3 un milliard le nombre de
sujets exposés au risque palustre dans le monde. Malgré les
progres réalisés depuis 40 ans, on estime & plus d'un
million le nombre de décés par an 1ié au paludisme et A ses
complications. Son impact morbide engendre des journées de
travail perdues préjudiciables a 1'écenomie précaire de nos

pays.

Au point de vue thérapeutique, aucun progrés n'avait
été réalisé de 1820 a 1940,

A4 partir de 1940, la mise au point des premiers anti-
paludéens de synthése et des insecticides de contact & effet
remanent (tel le D.D.T.) fait nattre ltespoir d'éradication
du paludisme. De 1957 a 1967, des succés rapides ont été
obtenus en zones subtropicales et tempérées, dans les pays
développés ainsi que dans quelques zones insulaires bien
circonscrites. Dans les pays en voies de développement de la
zone intertropicale, l'apparition rapide de résistance des
anophéles au D,D.T. et depuis 1960 des souches de Plasmodium
falciparum aux amino 4 quinoléines (chloroquine) limitent
considérablement 1l'espoir fondé sur ces armes. L'extension

de la chloroquino-résistance en Afrique de 1'Est depuis 1980,
la description des cas en Afrique centrale et équatoriale
posent le probléme de la chimiothérapie du paludisme dans nos
pays. Des souches de Plasmodium falciparum résistantes 3 la
méfloquine* sont déja décrites dans le Sud-Est asiatique ;
le quinghaosu en dehors du handicap 1ié & sa forme injectable
douloureuse semble avoir des effets secondaires oncogénes et

tératogenes.,

Une nouvelle molécule, un phénanthrénemethanol vient
récemment de s'ajouter aux antipaludéens classiques.



I1 nous a donc paru intéressant dans le cadre de cette
thése :
1- de confirmer la bonne tolérance clinique et biologique
du chlorhydrate d'halofantrine.
2- de rechercher une éventuelle efficacité gamétocytocide
du produit.

Aprés avoir situé l'halofantrine parmi les antipalu-
diques et avoir rappelé ses principales caractéristiques,
nous détaillerons la méthodologie employée et exposerons les
résultats obtenus.

Notre travail sera suivi d'une bibliographie.



I°/ PRESENTATION DE L'HALOFANTRINE



I1 s'agit d'une molécule originale issue d'une
intense recherche sur la découverte de nouveaux anti-
paludéens.

Historiquement, cette recherche est née des gra-
ves problémes que rencontrait 1'Armée américaine au Viet-
Nam en raison de la chloroquino-résistance.

Elle a consisté & faire un triage de plus de 2.500
molécules pour n'en retenir que 3 actives dont 1l'halofan-
trine.

1-4+= Rappel sur les anti-paludigues :
Les médicaments actifs dans le traitement du palu-
disme sont nombreux, mais 1a quinine et les amino-4-quinoléi-
nes constituent la thérapeutique de base de l'affection.

Les sulfamides et les sulfones, utilisés en associatuon avec
la pyriméthamine ou les diguanides, ont pris une place gran-
dissante, 12 ou apparaissent des résistances de Plasmodium
falciparum aux amino-4-quinoléines.

Selon leur mode d'action, on distingue les schizon-
tocides et les gamétocytocides.

41-1-1. Les schizontocides :

.« La quinine : Alcalolde extrait du quinquina, est
le seul antipaludéen naturel. L'action bréve, dure six heures
environ et nécessite la multiplication des prises médicamenteuse
. Les amino-4-quinoléines : Chloroquine et amodia-

quine.

., Les composés voisins des amino-4-quinoléines dont
les plus actifs sont : les méthanol-4-quinoléines (méflo-
guine*) et les méthanol-9-phénanthrénes ( halofantrine),

Ces produits demeurent actifs sur les souches de Plasmodium

falciparum résistantes aux amino-4-quinoléines.




« Les antifoligues et les antifolinicues :

Les associations antifoliques et antifoliniques
(type Fansidar) sont indiquées également dans les résistances
aux amino-4~quinoléines ; ils présentent cependant d'im-
portants effets secondaires limitant leur emploi en prophy-
laxie. De plus, de nombreuses souches sont résistantes a
ces produits.

1-1-2, Les Gamétocytocides :

Ce sont les produits contenant le radical amino-8=-
quinoléines dont l'emploi est limité par leur toxicité
neurologique, digestive et hématologique.

La primaquine est un exemple.

Actuellement les recherches en paludologie s'orien-
tent vers trois axes :

- une meilleure connaissance du vecteur,l'anophéle,
pour une efficacité accrue de la lutte antivectorielle,

- la recherche de nouveaux antipaludéens de
synthése pour une meilleure approche thérapeutique et pro-
phylactique, et la découverte d'antimalariques efficaces sur
les formes exo-erythrocytaires ( tissulaires et gamétocytes).

- 1l'immuno=-prophylaxie et 1'immuno-thérapie qui ,
dans l'esprit d'un grsnd nombre de chercheurs,prendront un
Jour le pas sur la chimiothérapie.

En résumé, 1l'halofantrine se classe comme un
schizontocide dont le mode d'action serait voisin de
-celui des amino-4-quinoléines.,



1- 2. 3tructure chimigue
Clest un 1 - & (dibutylamino) 1,3 dichloro -~ 6
(trifluorométnyl )-%-phénanthréne-propanol hydrochloride,

H
|

HOCCH,CH, NIC  Holy

Cry cH

1 = 3. Propriétés physico = chimigues :
Solubilité :

Solvant Solubilité
eau distillée 0,086
serum salé physiologique insoluble

diméthylsul foxide treés soluble



Stabilité :
Le produit est aussi stable sous forme de poudre
que sous forme de capsule pour au moins 3 mois a 45eC
et 2 mois & 60°C.
1=4, Présentation, pharmacocinétique :
L'halofantrine se présente sous deux formes :
« Le chlorhydrate d'halofantrine : en comprimés

non séquables de 250 mg et en suspension buvable dans un
flacon coloré (marron) dosée a 5 % .
«Le quinate d'halofantrine en gélules de 250 mg.
La voie d'administration est orale et le pic sérigue est
obtenu au bout de trois heures de temps. L'élimination est
assurée essentiellement par la voie urninaire.
1-5. Toxicité :
Chez 1'animal (rat et chien).
A forte dose, le produit entralne :

- une élévation des transaminases SGOT et SGFT, et
de 1l'urée.

- une nécrose des muscles striés.

- une atrophie avec nécrose du tissu lymphoide.

La dose léthale chez le chien a ét¢ de 60 a
240 mg/Kg administré pendant 28 jours.

Chez 1'Homme :

L'halofantrine a été étudiée chez 40 volontaires

(15). La drogue est tolérée a des doses uniques par voie
orale de 750 mg.

La dose la plus élévée qui a été testée, 420 mg
trois fois / Jour pendant un jour n'entraine pas de symp-
t8mes. Mais,si elle est poursuivie encore pendant 2 a 3
Jours,elle provoque chez la moitié des sujets des douleurs
abdominales et des nausées.

Une prise de 250 mg toutes les 6 heures répétée
successivement 19 fois a entrainé des douleurs épigastri-
ques chez 2 sujets qui n'ont présenté aucun signe physique
objectif a l'examen de leur abdomen et n'ont pas été soulagés
par des produits anti-acides.



Enfin sur une série de 40 patients traités a

1'h8pital Claude Bernard 3 Paris, 2 cas de nausées et
un cas d'éruption prurigineuse ont été rapportés
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II°/ LIEUX D'ETUDE



Notre étude = dté effectuée dans & villages : celul de
Farads pour l'activité gamétocytocideyen Octobre 1984 et ceux de
Safo, Dognoumariz el Chodo pour 1'étude de tolérance en Juillet -
Aofit 1985.

2 - 1. Situation géographigue : {voir carte)

- Le village de Farada est situé & 35 km de Bamako et fait

partie de l'Arrondissement de Kalabankoro. A 1'Ouest de Bamako
sur la route de Siby, juste a la sortie de la forét classée des

monts mandingues.
I1 regoit de 1.C00 & 1.300 mm de précipitations annuelles.
- Le village de Safo est situé & 15 km au Nord-est du
quartier Banconi de Bamako. Il constitue un secteur de Dévelop-
pement de l'Arrondissement de Kalabankoro ( cercle de Kati),
- Les villages de Dognoumana et de Chodo qui dépendent du
secteur de Safo sont aussi situés & 15 km au Nord de ce dernier.

2 - 2, Ecosystéme :

Ces villages sont situés en zone soudanienne sur le
plateau manding. On distingue une saison séche : novembre - mai.
et une saison pluvieuse : Jjuin - octobre ( période de trans-
mission active du paludisme). La végétatién est de type savane
arborée avec un tapis herbacé. Cette végétation tend vers une
désertification liée & l'exploitation abusive du bois pour le
ravitaillement de Bamako et au déficit pluviométrique de ces
dernidres années. L'appauvrissement de la faune est liée & la
chasse intensive ; quelques rares espéces sont rencontrées @
liévres, chats sauvages, singes et phacochéres.

e

2 - 3, Historigue :
Le village de Farada a été créé il y a plus d'un siecle
par Magnan DIAKITE qui était le grand-pére de l'actuel chef
du village.
Magnan était un Peulh chasseur du Wassoulou. Lors d'une
de ses sorties, il a découvert l'endroit qui lui a paru intéressant
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C'est ainsi qu'il a été chercher sa famille au
Wassoulou pour s'y installer définitivement.

Les 3 autres villages sont issus de l'extension du
royaume Bambara de Ségou. Les villages de Safo et de Dognoumana
avait leur premier site & Djogo (12 km & 1'Est de 1l'actuel
Dognoumana) c'est pour des raisons agro-pastorales, aprés apauvris
sement des solsqu'ils se sont réinstallés dans les sites actuels.

Le village de Chodo a occupé trois sites successivement
Kéninkou, Djogo et Chodo actuel depuis plusieurs décennies.

2 - 4, Démographie :

Farada compte lors du recensement de 1976, 276
habitants, constitués essentiellement de peulhs sédentaires.

Le village de Safo compte actuellement 1.500 habitants
environ composés essentiellement de Bambaras (90 %) puis de
Malinkés (6 %), d'une minorité de Peulhs et de Sarakolés (selon
le chef de poste médical de Safo).

La population du village de Dognoumana est estimée a
650 habitants (selon le chef du village). Les différentes
" ethnies rencontrées sont : les Bambaras en t8te, puis viennent
les Sarakolés et les Peulhs.

Quant a Chodo, il compte exactement 413 habitants
(selon notre propre recensement exhautif)., Les Sarakolés cons-
tituent 1l'ethnie dominante,puis viennent les Bambaras et une
minorité de Peulhs et Maures.

Les taux d'alphabétisation et de scolarisation y sont
faibles.

Les villages se caractérisent essentiellement par la
pratique de l'animisme.

2 -5, Activités économigues :

La principale activité économique est 1l'agriculture :
mil, arachide, sorgho, mals. Le maréchage constitue une source
de revenu trés importante a cause de la proximité de Bamako.
On cultive notamment des aubergines, tomates, choux, gombos. On
plante des manguiers, bananiers et des goyaviers.
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L!'élévage constitue une activité secondaire (ovins,
caprins, bovins et volaille)
et de lait.

2 - 6, Situation sanitaire :
Le village de Farada dépend sur le plan sani-
taire de Nafadji ou se trouvent un aide-soignant et des

accoucheuses traditionnelles.
Les villages de Dognoumana et de Chodo cons-

tituent des maillons terminaux des unités de soins de santé
primaires. Ils dépendent du secteur de base de Safo. Il n'ya
aucune structure sanitaire a Dognoumana, par contre, existe
a Chodo une ébauche de comité de santé avec une activité de
santé communautaire.

Selon 1l'infirmier chef de poste médical de
Safo, le paludisme constitue 1l'endémie majeure avec une
prévalence d'environ 68 % ensuite,l'onchocercose (60 %), les
bilharzioses ot les autres helminthiases sont rencontrées.

Les gastro-entérites constituent une cause
importante de mortalité infantile ; les épidémies (rougeole,
méningite) surviennent environ tous les deux ans. La fréquenc:
du tétanos néo-natal est liéde aux accouchements non contrdlés
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III°/ METHODOLOGIE
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Pour répondre aux objectifs fixés, deux protocoles

ont été réalisés :

- un protocole de tolérance,
- un protocole d'efficacité gamétocytocide.
3-1. Protocoles :

3=1-1. Protocole de tolérance :

a) Type d'essai : Essai randomisé en simple aveugle

concernant 113 enfants des 2 sexes f#gés de 2 a 9 ans, répartis

au hasard

en 3 groupes.

. groupe 1 : recevant 16mg/kg de chlorhydrate
d'halofantrine

. groupe 2 : recevant 24 mg/kg de chlorhydrate
d'halofantrine

. groupe 3 : témoin, recevant 10mg/kg de chloroquine
b) Critéres d'inclusion :

. adhésion des parents aux suivis clinique , parasi-
tologique et biologique.

. Parasitémie a Plasmodium falciparum égale ou supé-
rieure a 1.000 trophozoItes par mm3.

c) Critéres d'exclusion :

. altération de 1'état général.

. nausée, vomissement, affection cliniquement décelable
de l'appareil digestif et toute autre affection
concomittante aigue ou chronique.

« Perturbations biologique, hématologique, hépatique
ou rénale.

. prise récente (depuis moins de 15 Jours) d'un
antipaludique (recherche d'une chloroquinurie).

d) Critéres d'évaluation clinigue :
= Interrogatoire par question$ fermées portant sur

la recherche des sympt®mes suivants :
. diarrhée,

. douleurs abdominales,

. nausées, vomissements,

. céphalées,
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. prurit ,

. arthralgies,

. vertiges,

. autres (préciser).

- Examen clinique : comportant :

. une palpatation splénique,

. une prise de tension artérielle,
. la mesure du rythme cardiaque.

e) Critéres d'évaluation biologigue :

Dosages avant et 3 jours apres traitement de :

. 1'hémoglobine pondérale,

. urée sanguine,

. transaminases SGOT et SGPT,

. formule leucocytaire avec numération différentielle.

f) Calendrier des interventions :

J - 2 : sélection des sujets, prise de sang
J O : administration du produit

JO ~ J4 surveillance clinique quotidienne
J5.2& prise de sang.

N.B. Ce premier essai était également destiné a préciser
la posologie optimale de l'halofantrine. Il a été suivi par
une deuxiéme étude portant sur 133 sujets chez lesquels on a
administré une dose de 16 mg / kg de chlorhydrate d'halofantrine
Nous rapporterons les résultats concernant la tolérance
clinique et biologique observée selon les m&mes criteres 4!
d'évaluation.

F=1=2. Protocole d'efficacité gamétocytocide :

a) Type d'essai : Tester en simple aveugle l'effica-

cité chlorhydrate d'halofantrine sur les gamétocytes de Plas-
modium falciparum chez 28 enfants des deux sexes 8gés de 2 a

9 ans répartis au hasard en deux groupes.
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. groupe 1 recevant 25 mg / kg de chlorhydrate
d'halofantrine.

. groupe 2 recevant un placebo préraré par nous-méme,
ayant le m8&me aspect gque le sirop du chlorhydrate d'halofantrine.

b) Critére d'inclusion :

Enfants ayant un ou plusieurs gamétocytes de Plasmo-
dium falciparum dans le sang périphérique ; le nombre de sujets

a été complété par des enfants ayant au moins 3.000 hématies/mm3
parasités par des trophozoltes de Plasmodium falciparum.

¢) Critéres d'exclusion :

Enfants en trés mauvais état général, troubles diges-
tifs, présentant une forte parasitémie supérieure a 20,000
globules rouges parasités/mm3 , nervosité ou maladie concomit-
tante,perturbationsbiologiques (hématologique , hépatique ,

ou rénale ).

d) Critéres d'efficacité :
- Etude du cycle sexué de Plasmodium falciparum chez

des anoph&les d'élevage, gorgés sur les sujets étudiés.
- Gouttes épaisses a la recherche de gamétocytes de
Plasmodium falciparum.

e) Probléme éthique :

Une surveillance médicale sur place, permanente, a été
maintenue pendant toute la durée de 1'étude afin de pouvoir
traiter sur le champ un accés palustre survenant dans le groupe
placebo.

Le cas s'est d'ailleurs produit une fois.

f) Calendrier des interventions :

J-2 Selection des sujets
JO Examen clinique, goutte épaisse, administration
du produit, infestation des moustiques d'élevage.
J1 - J4 goutte épaisse, examen clinique quotidien.
J4 goutte épaisse, infestation de moustiques d'élevage.
J13 goutte épaisse et infestation de moustiques
d'élevage.
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3-2, Technigues employées :

3-2-1. Protocole de tolérance :

a) Clinique :

- Interrogatoire par questions ouvertes destiné a

relever l'apparition d'éventuels signes subjectifs.

- Examen clinique comportant une palpation de rate,
une prise de la tension artérielle et la mesure du rythme
cardiaque.

b) Biologigue :

- Dosage de 1'hémoglobine pondérale par la méthode
de Drabkin a la cyanmethémoglobine.

. expression des résultats : en g/dl

. valeurs usuelles : 12 & 16 g/dl selon 1l'8ge et le

sexe.
. réactifs : agent diluant (Isoton) et agent hémolysant
(zappoglobin).

- Numération leucocytaire sur compteur électronique
COULTER.

. expression des résultats : nombre/mm3

. valeurs usuelles : 3.000 a 9.000/mm3

. réactifs : les m@mes que pour le dosage de 1'hémo-

globine.
- Formule leucocytaire : par lecture microscopique
d'un frottis sanguin coloré au May - Grunwald - Giemsa.
. expression des résultats : nombre/mm3
. valeurs usuelles : Polyneutrophiles
Polyéosinophiles

Polybasophiles

Lymphocytes

Monocytes
. réactigﬁ_colorants de May = Grunwald et de Giemsa.
- Urée sanguine : Par son hydrolyse enzymatique

(uréase) en ions ammonium. Ceux-ci réagissent en présence de
chlorine et de thymol pour donner une coloration bleue dont
1'intensité est proportionnelle a la concentration en ions
ammonium. Le dosage se fait par colorimétrie au spectro-

photomeétre.
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. expression des résultats : millimoles/1.

. valeurs usuelles inférieures a 6,64 mmol/1

. réactifs. Biotrol réf., n® A 02377

- Transaminases : leur dosage repose sur la déter-

mination cinétique de leur activité aprés réactivation de
1'apoenzyme par le pyridoxal = 5'= phosphate.
. expression des résultats : unités internationales /1.

. valeurs usuelles : avant 20 ans 5 a 25 ui/l

hommes 20 ans et plus 6 a 45 ui/l
femmes 20 et plus 5 a 35 ui/l
. réactifs : BioMérieux SGOT ref. n® 63253
SGPT réf. n® 63352
3-2=2, Protocole d'efficacité gamétocvtocide :

3.2=2=-1, Technigue entomologigue :

a) Etude préliminaire :

Avant 1'expérimentation proprement dite, nous avons
procédé a des infections expérimentales afin de déterminer :
- la duréde de la transformation,chez 1'anophélesdes
gamétocytes de Plasmodium falciparum ingérés, en sporozoltes

salivaires dans nos conditions expérimentales (t® = 27°C - 28°C,
hygrométrie relative 70 - 80 %, obscurité), 1'évolution dure
environ 15 Jjours.
b) Elevage d'anopheles :
Des femelles sauvages sont mises a pondre et les

oeufs sont placés dans des bacs d'élevage. Les larves sont
nourries au "Kit - Kat" granulés alimentaires pour chat.

Au bout de 7 a 8 Jjours, elles auront terminé leur développement.
Les adultes sont transférés dans des gobelets en carton au fur
et & mesure de leur émergence.

L'élevage est programmé de telle sorte que 1l'éclosion
imaginale ait lieu 3 Jours avant la date prévue pour faire
gorger les moustiques.

Apreés émergence , les adultes sont nourris au Jus
sucré (coton hydrophile, imbibé d'une solution de saccharose
4 5 % placé sur le tulle moustiguaire recouvrant le gobelet en
carton). Les adultes sont mis a jelin 24 h avant 1'heure prévue
pour les faire gorger.
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c) Infestation expérimentale des anophéles :

Le Jour prévu, les moustiques sont transportés sur
les lieux de l'expérimentation (village de Farada) dans des
cages a population.

Le repas sanguin s'effectue par simple application
de 2 gobelets en carton, cdté moustiquaire sur la face anté=-
rieure des cuisses des sujets chez lesquels on a mis en évidence
des gamétocytes.

Le numéro d'identification du sujet est inscrit sur
chaque gobelet.

L'opération doit se dérouler dans 1'obscurité.

Si le sujet demeure absolument immobile, la quasitota-

lité des femelles se gorgent jusqu'a réplétion en 2 i 3 minutes.
Chez les trés Jeunes enfants, il est difficile d'obtenir
cette immobilité.

Les moustiques gorgés sont transportés au laboratoire
puis soumis a un Jeln de 24 h, ce qui provoque la mort des
femelles qui ne se sont pas gorgées (ceci évite d'avoir a
disséquer des femelles qui n'ont pas de chance d'8tre infectées).,

La dissection des femelles maintenues en survie s'effec
tue vers le 15 & Jour.

Au cours de notre expérimentation nous avons effectué
3 séries d'infections expérimentales en JO (Jjuste avant la
prise du médicament ou du placevojen J4 et en J13 .

Pour chaque séance nous avons utilisé 56 gobelets
contenant en moyenne 35 mousticues par gobelet, soit un total
d'environ 2,007 moustiques. Chacun des 28 sujets regoit en
moyenne 70 piqf@ires par séance.

d) Dissection et recherche des sporozoItes :

Apres 15 jours de survie, les moustiques sont dissé=-

qués au 16& Jour. Les deux glandes salivaires sont extraites et
les sporozoites recherchés.

Pour chaque sujet, nous arr&tons les dissections dé&s
que nous totalisons 10 moustiques infectés. S'il n'en est pas
ainsi, nous procédons a la dissection de tous les moustiques
gorgés sur le m&me sujet.



3-2-2. Technioue de la goutte épaisse gquantitative :

Les lames porte—-objet pour microscopie livrées en
paquet de 50, sort dégraissées et lavées de la fagon suivante :

Elles sont immergées dans une solution d'alcool-acide
4 10 % (HClL 1 part, alcool & 90° 9 parts) pendant 24 heures ;
puis elles sont rincées a grande eau et séchées a 1'étuve pen-
dant 2 heures a 75°. Ces lameés sont ensuite remballées en
paquet de 50 et elles sont pré&tes a l'utilisation.

Sur le terrain, pour la confection de la GE, la pulpe
d'un doigt de la main gauche des sujets est aseptisée avec un
coton imbibé d'alcool. On a pris soin d'éviter de la mouiller
avec un exceés d'alcool qui risquerait de contaminer la GE et
de la fixer. La piqfire se fait avec une lancette stérile ; 1la
premiére goutte de sang est nettoyée avec un coton sec. On
presse la pulpe du doigt pour extraire la deuxiéme goutte de
sang qu'on recueille sur une lame en son milieu. Avec le coin
d'une autre lame, on étale cette goutte en imprimant des
mouvements circulaires, dans le sens des aiguilles d'une
montre, du centre vers la périphérie, pour obtenir un cercle
d'un centimétre de diamétre environ.

‘ La GE ainsi obtenue portant le numéro d'identifi-
cation du sujet examiné est entreposéde, bien 2 1'horizontale
et a 1'abri des mouches, de la poussiére et de la chaleur
dans une bolte porte-lame modéle OMS. Nous avons pris soin de
confectionner des GE de dimensions et d'épaisseur homogénes.

Apreés 24 heures les GE sont colorées au Giemsa. La
coloration deshéglobinisation steffectue pendant 45 mn dans
du Giemsa dilué a 3 % avec de l'eau tamponnée a pH = 7,2.

Une fois colorées et séchées, elles sont pr8tes a
1l'examen. Cent champs microscopiques sont examinés pour chaque
GE au grossissement 600 (objectif & immersion 100, oculaire 6x)
au moyen d'un microscope binoculaire.

Les parasites sont comptés par espéces et par formes
de développement pour obtenir la numération parasitaire.
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3-3, Modalités pratiques :

3.3-1, Adhésion des parents au protocole :

Dans chacun des 4 villages, une sensibilisation préala-
ble de la population a été réalisée une semaine a l'avance avec
la collaboration de l'infirmier chef de poste médical du secteur
de base.

Au cours d'une réunion avec les autorités traditionnelle:
du village et des chefs de famille, nous avons débattu des pro-
blémes 1liés au paludisme, percus comme cruciaux par la population.

Puis nous avons exposé les modalités pratiques du
protocole, ses avantages (prévention et traitement du paludisme
pendant 1'hivernage, suivi médical) et ses inconvénients (pigfre
au bout du doigt, prises de sang, nécessité d'un suivi régulier
pendant 14 Jjours, piqfire par anophéles).

Nous n'avons observé aucun refus.

Enfin une rétro-information a été prévue : elle doit
déboucher sur une prise en charge familiale de la prévention
du paludisme.

3-3=2, L'équipe de terrain a été dirigée a Farada par

le Pr. Yéya TOURE, entomoiogiste du Laboratoire d'Epidémiologie
des Affections Parasitaires (Pr. Ph. RANQUE).

L'étude de tolérance a été dirigée par le Dr. Ogobara
\DOUMBO, en collaboration avec une équipe de parasitologues greno-
blois (Pr. Ambroise -THONMAS).

Enfin, la recherche de sporozoltes chez les anopheles
ainsi que la recherche de gamétocytesdans les gouttes épaisses
ont été supervisées par le Pr. Yéya TOURE et le Dr. LE DU,

Précisons que les microscopistes ignoraient 1l'appar=-
tenance des sujets aux différents groupes randomisés.

La répartition des t&ches sur le terrain s'est structuré:
en 5 postes :

Poste 1 : Secrétariat, enregistrement ( 2 personnes)

Poste II : Clinique (2 personnes)

Poste 111 : - prélévements sanguins A
- confection des gouttes épaisses et frott
- repas sanguin des anopheles
- administration du produit (3 personnes).

Poste IV : Recueil des urines et recherche de chloro-

quinurie (1 personne).

Poste V : Soins (1 personne).
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Des navettes qguotidiennes entre 1'E.N.M.P. et le
lieu d'enqu8te ont ¢té assurées par le chauffeur, trés solli-
cité ( et d'une remarquable disponibilité).

3=3=3, Traitement des données :

La saisie et l'analyse des données ont été réalisdes
sur le micro-ordinateur Goupil 2 dont dispose 1'E.N.M.P.
(Dr. G. SOULA) avec les logiciels créés par le Pr. DUFLO.
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Ive/ RESULTATS ET COMMENTAIRES
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4=1, Efficacité gamétocytocide :

Rappelons que celle ci a été appréciée de
deux fagons :
- sur des anophéles d'élevage qui se sont gorgées
sur des sujets traités.
- sur les sujets eux m&mes par la recherche de
gamétocytes dans le sang périphérique.

4-1-1, Résultats entomologiques :

a) Avant traitement (tableau n°® 1)

525 anophéles d'élevage ont été gorgées dont 206
dans le groupe traité et 319 dans le groupe placebo,

Quinze jours aprés, la recherche des sporozoltes
chez ces anophéles a montré 11 % de moustiques infectés dans
le groupe placebo et 15 % dans le groupe traité.

La différence observée n'est pas statistiquement
significative (chi2 = 1,63 pour D.D.L. = 2),

On peut donc conclure que les 2 groupes placebo et
halofantrine était homogénes avant l'administration du produit.

! J i !
1 PLACEBO !  TRAITES ! TOTAL !

! ! ! !

I ANoPHE- | % 3 !
'LES IN- | 24 (11 %) . 4o (15 %) | 64 ;
. FECTEES , ; ; ;
! ANOPHELES ! ! ! !
INON INFEC! 192 ! 279 ! 471 !
1 TEES ! ! ! !
! 7 J ! !
t TOTAL ! 216 ! 319 ! 535 !
! ! !

! !

Tableau N° 1 : Répartition de l'infestation des anophéles selon
le groupe de randomisation avant traitement.

b) Au guatriéme jour apreés traitement :(tableau n°2)

341 anophéles dans le groupe placebo et 319 dans le

groupe traité ont été gorgées 4 jours apres traitemen

Aprés dissection, on a observé respectivement 7 %
d'anophéles infectées dans le groupe placebo et 5% dans le groupe
halofantrine (chi2 = 1,42 pour ddl = 1 ; différence non signifi-
cative).
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i ] T '

! PLACERO | TRAITES ! TOTAL |

! ! ! .
rANOPH. | ] ! !
' INFECTEES! 24 (7 %) ! 18 (5 %) ! 42 |
! ! ! ! !
TANOPH, NON 1 T !
| INFECTEES! 317 ! 301 ' 618 !
' ! ! ] !
i i i ! s
! TOTAL ! 341 ! 319 ! 660 1
! ! ! ! !

Tableau n®2 : Répartition de l'infestation au 4&me jour apres
traitement.

c) Au treiziéme jour aprés traitement (tableau n°3)

La encore, l'analyse statistique ne montre aucune
différence statistique significative dans la répartition des
anophéles infectées selon le groupe de traitement : 6 % chez
les placebo et 5 % chez les sujets traités par halofantrine
(chi2 = 1,10 pour ddl = 1).

! TOTAL ! 306
1 1

l ! T '
i FLACEBO i TRAITES i TOTAL :

: : s |

IANOPH., ! | : !
1INFECTEES ' 20 (6 %) 15 (5 %) ! 35 z
L ; : : |
I ANOPH. NON! ! ! !
| INFECTEES ! 286 ! 294 r 280 !
! ! ; s !
! 309 ' 615 !

! ! !

!

Tableau n® 3 : Répartition de l'infestation des anopheles
au 13eme jour apres traitement.

En résumé, l'halofantrine ne réduit pas le pouvoir
infectant des gamétocytes circulants chez l'anophele d'élevage
par rapport & un groupe placebo.
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4-1=-2, Résultats parasitologiques :

Ils sont issus de l'essal randomisé réalisé a Safo
qui comportait 3 groupes (cf. méthodologie).
a) Avant traitenent :(tableau n°® 4)

! T T T !

' N ' M ! ET ! F '

. ' ' ! .

1 ! ! i ! !
Halofantrine 16mg/kg, 36 1M,44 1 3,47 ! ,
. 4 1 [l 1 .
1 ] ! 1 1

'Halofantrine 24mg/kg’ 36 2,44 | 7,04 | !
! ! " : ' !
1 1 1 ; ; 0’71 1
‘Chloroquine 10mg/kg ° 41 1,17 ; 3,38 Non :
! ! : N 1 !
: ' ' y significatif |

TOPAL 113 (1,66 | 4,86 :

! ! i i i !
i ! 1 1

Tableau n® 4 :Parasitémie moyenne de gamétocytes de Plasmodium

falciparum en fonction des groupes avant traitement.

L'analyse du tableau 4 ne montre aucune différence
statistiquement significative entre les 3 groupes et permet
d'affirmer que ceux-ci étaient homogénes avant traitement.

b) Evolution des gamétocytes aprés traitement
(tableau n°5 et figure n°1)

L'évolution des parasitémies (moyenne géométrique .)
& gamétocytes de Plasmodium falciparum selon les 3 groupes
randomisés, est décrite dans le tableau n® 5 et la figure n°1,

La comparaison de moyenne par l'analyse de leur
variance (test F) ne montre aucune différence statistiquement
significative entre les groupes.

Par contre, on observe une régression des gamétocytes
circulants Jjusqu'au 7éme Jjour apreés traitement puis une
réascension au 14éme jour.

Cette cinétique particuliérement bien illustrée par
la figure 1 se retrouve dans les 3 groupes.

A notre avis, elle traduit une fluctuation naturelle
de l'emmergence systémique des gamétocytes,sans rapport avec
le traitement administré.
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TOTAL ! Test F

! T Y 4 !
iHalof.16mg 1Halof. 24mg1Chloroq. ! 1
i ! ! 10mg/kg ! ! !
! T T 4 : 4 !
' N ; 36 ! 36 ! 41 ! 113 ! !
tgo M ! ous ! 0,51 ! 0,35 ! 1,54 1 0,71 !
j ET ;1,31 1,69 1 1,16 1 4,14 1 NS ;
R—— — Y A {ommmmnleeee A e — :
! ! ! ! ! : ! "
i N : 36 ; 36 | 41 " 113 10,49 ’
1 J1T M 0,75 1 0,43 1 0,31 1 1,49 1 No '
{ ET ! 1,67 ! 1,13 ! 0,97 | 4,77 | !
jmmme—— j=- fmmm— D —— fommm e R j
! N ! 36 o6 A o112 ! !
z ! ! ! ! 10,53 !
1dJ2 M o, 0,63 0,30 0,46 1 1,39 1 > "
LET L oase L q47 L g g ! 5,89 ; N
T — jmmmmm———— R P T JE—— "
! N 1 36 1 36 ! 40 1 112 "o 1
g5 M ! o,58 ! 0,43 ! 0,27 ! 1,08 1 27T
! ! ' ! ’ ! ' ! ’ ! NS 1
' ET ; 1,60 1,13 | 1,15 1 3,88 | ;
L S | S Y e e e L e
! N ! 36 ' 36 P 4o P12 ! !
! ! ! ! ! ' 619 i
1Jd4 Moy 0,42 0,49 1 0,33 1,24 1 1
! ET ! 1,30 ! 1,36 ! 1,04 ! 3,70 | NS !
e B I ) P — JE——— v
! N} 36 1 36 1 4o ! 112 ! !
ta7 oM ! 0,14 ! 0,18 ! 0,05 ! 0,35 ! 0,38 !
i ET | 0,56 i 0,85 1 0,28 1 1,69 1 NS ;
1 ! e S S Y ! 1
yoTTTTETE 1 1 ! y;ToTTTTTETTS ;TTTTTTTTTY
1 { 11 : 12 ! 13 ! 36 ! i
1
1 J13 M ' 0,89 | 0,64 0,39 ! 1,92 | ;
1 1 .
! BT 1,45 1 1,49 ! 1,28 4,22 1 !
1 1 ] * [}

.
_-—-—-——-—-——-——-—-—-—--—-—--—--—-——-——-——__._—---——--—-———-——--—---—_.

Tableau n°® ! Evolution des gamétocytes de Plasmodium
falciparum (moyenne geométrique) en fonction du traitement, de
JO a J13.

N = Effectif

M = Moyenne

ET= Ecart=~type

NS= Non significatif.
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En résumé, les résultats parasitologiques corroborent
les données entomologigues pour prouver 1'absence d'action
gamétocytocide de 1l'halofantrine.

4-2, Tolérance :
4~2-1, Réactions cliniques :

Elles ont été relevées par une équipe médicale ignorant
l'appartenance des sujets aux trois groupes tirés au sort,

a) Sympt8mes :

La totalité des 113 enfants a été suivie pendant les
quatre jours consécutifs au traitement. ‘

Avant traitement, 39 enfants sur 113 (34,5 %) présen-
taient des sympt®mes divers (tableau n°6) dont 11 dans le grou-
pe halofantrine 16 mg (30,5 %) 13 dans le groupe halofantrine
24 mg (36 %) et 15 dans le groupe chloroquine (36,5 %),

i T T

1
'HalofantrianalofantriﬂlChloroq. ! TOTAL .
" 16 mg ! 24 mg ! ! ¢
' Aucun ! 25 23 . 26 7
' ! : : : ]
1 1 ) .
! Diarrhées ! 1 ! 6 ! 2 ! S !
! Douleurs ab- ! : : : '
, dominales : 2 ' 1 " - ' 3 '
'
! Vomissements ! 1 ' 3 : 3 5 7 !
' Autres ’ 7 3 b0 L 20 !
! ! ; 5 ; !
! ! ! ! ! !
J ] Al
! TOTAL '11/36(30,5%)13/36(36%) 1 15/41(36,5%,39/113 !
X ! ! !

(34,5 %)

Tableau n®6 : Répartition des sympt8mes selon les 3
groupes avant traifement (JO).
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Pendant les 4 jours suivant le traitement, nous avons
analysé dans le tableau n°® 7 1'évolution des sympt®mes digestifs
4 type de diarrhée, de douleurs abdominales ou de vomissement.

'Halof. 16mgiHalof. 24mg:ChloroquineE TOTAL

: 1
1

!
' !
" ' : ! !
! : ; ! T !
iNouveaux cas ! 3 ! 1 3 2 s 6 i
. [} 1 H . .
!Persistance 2 X 4 ! T ! 7 !
1 : N ! 1
‘Disparition ! 2 ! 6 ; 4 L 12 {
. ] ' . . .
sAutres " 29 ' 25 ! 34 E 88 !
' . . [] '
e o - o o T - - ' ----------- ' ——————————— % o ot o - " o = - Y o - . - o - - - - .
! ' i ! ! !
! TOTAL L 36 36 L 4 t113 !
! M ) ! ! !

Tableau n® 7 : Evolution des symptdmes digestifs de J1

a J4 selon les groupes traités.

On constate l'apparition de 4 nouveaux cas chez les
enfants ayant recu de l'halofantrine soit 5,5 % (4/72) contre
2 nouveaux cas chez ceux ayant regu de la chloroquine, soit
4,8 % (2/41),

En résumé, les effets secondaires digestifs provoqués
aussi bien par la chlorhydrate d'halofantrine que par la chlo-
roquine se retrouvent dans notre étude ; ils ont été d'inten-
sité modérée.

Hormis de trés rares céphalées non significatives
aucun autre effet secondaire n'a été observé dans les 3 groupes.

b) Tension artérielle :
Comme nous le montre 1le tableau n° 8, il n'y avait pas

de différence de tension systolique moyenne entre les 3 groupes
avant traitement, . '

Nous n'avons observé aucune modification tensionnelle a
cours des 4 jours qui suivirent le traitement (tableaux 9 & 12),
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! T ! ! !

! N ! M ! ET R 1

! ! ! ! !
! T ! ! ! !
! Halof. 16mg/kg ! 35 ! 92 : 16 5 s
! ! ! ! ! !
! ' ! T P
| Halof. 24mg/kg ! 35 ! 85 16 Y EI
! ! ! ! ! !
! 1 T T ! !
! Chloroq.10mg/kg! 41 ! 30 ! 14 ! !
! ! ! ! ! !
! ! ; ! ! !
! TOTAL ! 111 ! 89 ! 16 ! !
! ! ! ! ! !

Tableau n® 8 : Tension systolique moyenne en fonction des groupes
avant traitement.

' s T ! !
! N ' M ! ET F oo
\ : - z ’ !
'Halof. 16mg/kg | 36 ; 96 5 15 ! !
5 : i ! ’ !
'Halof. 24mg/kg s 36 s 93 5 18 ! 0,65 EA
5 : : 5 b RS
IChloroq.10mg/kg | 41 5 97 { 18 ! !
! : 1 i ’ !
. ! ' "
! TOTAL L 113 ; 95 5 17 ! !
- Ad - ' .

Tableau n°9 :Tension systolique moyenne en fonction des groupes
a J1.

! ! ! ! 1

! N ! M ! ET yF
v ! ! o ! !
1 ! ! ; ) —
, Halof. 16mg/kg 1 36 1 95 ; 17 ! '
' ! ! : ' '
5 ! ! ' i !
, Halof. 24 mg/kg 36 1 90 : 18 ' 0,55 !
i ' ! : ! NS !
| ! ! ; ! '
, Chloroq.10mg/kg ! 40 1 94 ; 17 ! i
' ! ! : ' )
i ! ! f i t
; ! ! : ! !

Tableau n®10 : Tension systolique moyenne en fonction des grou-

pes a J2,



! ! ; T !

! N ! M { ET ' F !

! ! ! ! !
= 7 T ! f !
! 1 1 . ! i '
!Halof.16mg/ki 35 : 92 | 15 | :
f ! ! r ! !
‘Halof.24mg/k! 36 ! 85 1 12 ! !
’ ! ! ! r a9
! ] T z r NS !
;Chlorog.10mg! 40 ! 90 116 ! !
' /kg ! ! ! ! !
; T T T ! !
. TOTAL ! 111 ! 8 ! 15 ! !

! ! ! ! !

.
!
.

Tableau n°11 : Tension systolique moyenne des grpupes a J3,

! T T T !
! N ! M ! ET F !
! ! ! ! !
! T ! T ] !
'Halof.16mg/k ! 36 ! 94 ! 17 ! !
! ! ! ! ! !
! ! 4 ! ! !
1 ! t !
! ! ! T T !
IChlorog. 10mg ! 40 9% ! 19 e NS
1 /kg ! ! ! ! !
! T ! ! ! !
I TOTAL ! 112 1 94 1 19 ' !
! ! ! ! ' !

Tableau n® 12 : Tension systolique moyenne des groupes a J4




c) Pulsations :

L'analyse des tableaux 13 a 17 permet de faire les
mémes constatations que pour la tension artérielle systolique
moyenne: pag de différence entre les 3 groupes avant traitement
et pas de modifications du rythme cardiague apres traitement.

!
!

e »

! ! 4 Y !

! N ! M ! ET M F !

z ! ! ; !

! i i ! : !

'Halof.16mg/k! 36 b1y 26 ' :

- . . ’ .

z , z i ; !

'Halof.24mg/k! 35 ro115 125 ; !

! ! ! . 5 !

! j i | NS !

IChloroq.10mg! 41 r 113 120 ; !

! /kg ! ! ; !
' .

' ToTAL 112 113 L 23 ! f

! . , !

! ! ; !

Tableau n®13 : Pulsations cardiaques moyennes en fonction
. des groupes a JO,. . .

! T J !
' N ! M ! ET !t F
1 ! ! '
! i T ; i
'Halof.16mg/kg! 36 § 109 f 20 ;
! ; T T i
tHalof,24mg/kg! 36 ! 114 ! 20 !
1 1 1 i 1
! T T T 1 0247
1Chloroq. 10mg/ ! 41 ' 111 ' 21 y NS
! kg ! ! ! !
! r T ! ’
| TOTAL ' 113 ! 111 ! 20 !
v ! ' ! !

Tableau n®14 : Pulsations cardiaques moyennes en fonction
des groupes a J1.

W EE Gem S G P® (e SmE Cew cmn i Sum Bew smm s=w -
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v
O

! ! Y T !

! N 1M | ET 1 F ’

! ! ! ! :
! ! ! T T !
'Halof.16mg/kg ! 36 ; 107 |} 20 ! !
! T ; ; ' !
'Halof.24mg/kg ! 36 ! 115 ! 20 ! ]
! ! ! ! ! 1
i ! ! ! ! 4 !
IChloroq.10mg/k! 40 1108 ! 21 1 1a3 :
! z ! ! ! NS g
! ! ! ! ! !
! TOTAL roo112 ' 110 ' 20 1 !
! ! ! ! ! !

Tableau n®15 : Pulsations cardiaques moyennes en fonction
des groupes a J2,

! T J T !

! N ! M ! ET 1 F !

! ! ! ! !

' T T ! T f
'Halof.16mg/ke ! 35 ! 109 1 21 1 ;
! ! ! ! ! '
' ! T ] ! :
'Halof.24mg/ke ! 36 ! 110 1 21 1 }
! ! ! ! ! 0 .
' ) 1 ) ' 61 !
!Chloroq.10mg/k! 40 ! 105 ! 21 1 :
1 ! ! ! : NS ’
! ; T ; ! ;
! TOTAL ! 111 | 108 21 1 !
' ! ! ) ! :

Tableau n°15 : Pulsations cardiaques moyennes en fonction
des groupes a J3.

! ! ! J !

! N ! M ! ET ! F }

! ! ! ! !
! ! ! J T !
'Halof.16mg/kg ! 36 ! 105 ! 7 :
i i 1 ! ' !
! ! ! ! ! !
! ] i i . !
!Chloroq.10mg/k! 40 s 107 s o4 5 NS 5
! ! . - - !
! i z ! ! !
! TOTAL ! 112 ! 106 ! 19 1 !
! ! ! ! ! !

Tableau n°17 : Pulsations cardiaques moyennes en fonction
des groupes a J4,
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En résum¢, on peut dire que l'administration de
lthalofantrine & 16 ou 24 mg/kg ne provoque pas de modifi-
cations tensionnelles, de tachycardie ou de bradycardie.

L-2~2, Modifications séro-hématologigues :
L'étude comparative a porté sur 5 paramétres

(leucocyte avec formule différentielle, hémoglobine pondérale,
urée, transaminases SGOT et SGPT) dosés selon les méthodes
décrites dans le chapitre méthodologie, avant et 3 jours aprés
traitement.

Pour chacue paramétre, nous disposons donc d'une
série appariée de résultats que nous avons analysée de la
maniére suivante :

-~ description et comparaison (test F) des valeurs
moyennes avant et aprés traitement

- recherche d'une modification statistiquement
significative par la comparaison des valeurs moyennes de la
différence (valeur a JO moins valeur a J3) :

Cette méthode recommandée par D. SCHARTZ consiste 2
comparer & la valeur zéro la moyenne des différences par le
test t de Student selon la formule :

+ m - O avec
VN~

importance de 1l'écart selon le test t de Student,
moyenne de la différence JO - J3

8 ot
(1

= écart - type de m
N = effectif

Elle nécessite les commentaires suivants :

=~ 1'hypothése quil est testée est simple :

Si le phénoméne étudié (traitement) n'entratne pas
de modification, la comparaison de la moyenne des différences
observées ne doit pas s'écarter de la valeur z€ro.



- 37 =

- Si t est inférieur i la valeur lue dans la table
(cf annexe) pour le nombre de degré de liberté ddl = N - 1 et
le risque 5 %, la moyenne des différences ne differe pas statis-
tiquement de zéro, donc le phénoméne étudié n'a pas entratné de
modification,

- Dans le cas contraire, la moyenne différe signi-
ficativement de la valeur zéro et le risque d'erreur indiqué
par la table de t fixe 1le degré de signification.

=~ Si la moyenne m a une valeur négative cela signi-
fie que le traitement a entratné une augmentation moyehne du
parameétre étudié, et inversement, si m est de signe positif,
une diminution.

Enfin, la méthode employée n'est valable que si la
différence est distribuéde selon la loi normale, condition 3
priori vérifiée pour les pParamétres sanguins étudiés.

4-2-2=-1, Analyse inter-groupe :
Description et comparaison des groupes
avant et aprés traitement (tableaux n®s 18 a 21
L'analyse verticale des tableaux n°s 18 a 21 ne
revéle aucune différence statistiquement significative dans 1la
comparaison des moyennes des 3 groupes avant traitement et 3 Jours
aprés.

On peut donc conclure que les 3 groupes :

A = Halofantrine 16 mg / kg
B = Halofantrine 24 mg / kg
C = Chloroquine 10 mg / kg

étaient initialement homogénes avant traitement vis-a-vis des
parametres étudiés, ainsi que 3 jours apreés.

4-2-2-2, Analyse intra-groupe :

Recherche d'une modification entre JO et J3
dans chague groupe : (tableaux 22 3 25)

La lecture de la colonne "test tv montre gue pour
chaque groupe A, B, C, et pour chaque paramétre (tableaux 22 3 25)
aucune différence statistiquement significative n'a pu &tre mise
en évidence.
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Tableau 18 : Leucocytes et formule différentielle selon les groupes avant traitement et’

Su tom ter tEm tem tme bem tem emrem b som

2Jjours aprés. ! Avant traitement ! 3 Jour aprés traitement !
! N M — ET 'Test F T N M ET 'TTest F
! T 1 1 1 [
! Leucocytes ! Groupe 4 ! 39 11.129 7825 ! ' 32 10734 8138 !
i | J— ? { t )
i /mm3 i B i 31 9842 2582 0,45 1 39 10877 3622 I 0,09
t
! ! c M 36 11108 6754 m 1S I 35 10300 4607 m NS
! ! TOTAL ™ ' 98 10714 6149 : * 98 10624 572 !
1 ! [} ! ! !
! I'Groupe A T 31 3572 1954 ] 39 3540 2457 ]
! Foly-Neutro- ! [ | | |
; v:HWmm o3 ; B ;29 3771 1854 i 0:77 ] 29 3610 1124 i 0,04
! ! C ! 36 4247 2829 ! NS ! 35 3690 2175 ! Ns
! 'ororal U g6 3886 2292 ! ' o3 3617 2018 ! !
= , Groupe & | 31 898 1706 ' 31 607 604 ! :
1 Floy-Eosino- , H ' ' ' '
1 philes /mm3 y_Groupe B 1 29 423 502 1 2,22 29 728 773 1 0,65 i
! ! Groupe C ! 36 400 532 ! NS ! 35 531 692 ! NS !
] 4+ t +- M 1
m 1 TCTAL 1 96 568 1072 ' 1 95 616 689 ' '
m u Groupe A m 31 14 40 w w 31 15 36 m “
i Poly-Basophi- ; B i 29 6 25 11,04 29 30 53 i 1,63 i
y les /mm3 1 ] ) 1 1 i
; X C , 36 95 456 ; NS ; 35 1 38 i Ns '
: 1 TOTAL 1 9 42 281 ! ! 95 18 43 ! !
w ,_Groupe &4 | 31 6136 4439 ! HEZ 5847 5085 . '
! Lyrvhocytes : B 1 29 5032 1885 1 0,69 129 5955 2780 1 0,09 !
'/ mm3 ! c 36 5881 4356 ! NS ! 35 5582 2828 ! NS 1
m i TOTAL 1 96 5707 3804 1 195 5782 3671 ! !
ﬂ--w. ! Groupe A ! 319 518 buy ! ! 31 623 800 ! m
; :wmumwdom : B | 20 441 261 | 034 P29 498 268 i 0,91 M
! ! c ! 36 475 354 ! NS ! 35 456 299 ! Ns !
m | TOTAL T % 79 360 : L 95 525 513 " ;




! ! T !
! ! Avant traitement ! 3 Jours apres !
! traitement !

5 Hémoglobine g/dlgf Y T —2-~eme T =)
! 1 N M ET ! Test! N M ET! Test!
! ! ' F 1 L
! ! + 4 : !
! 1 !

! Groupe A L34 12,3 1,6 | 31 11,8 1,2, g
1 t ! ! ! !
! Groupe B ! 35 12,j 1, !2,06, 31 11,5 1,4. 0'71_'_!
5 L s ! s !
; Groupe C , 37 12,9 1,3 ¢ 35 11,9 1,5, i
! ‘ ! ! ! ! !
! TOTAL ! 106 12,5 1,5 ! ! 97 11,7 1,41 !

Tableau n® 19 : Hémoglobine pondérale en g/dl selon
les groupes avant traitement et 3 jours

.
e SAm Sem tms s e M tm Pt e SEm e sum P eom Smw mp Vam
-

apres.
1 ] i
Urée mmol/1 ! Avant traitement ! 3 Jours apreés traite-=
! ! ment
! ! ! !
: N M ET ITest F!I' N M ET 1!Test F
! ! !
1 [ 1 i
Groupe A P33 3,4 1,6 1 P34 2,7 1,11
! 1 1 1
! ! ! !
! ! !
' | X : NS
Groupe C P38 3,2 1,1 P37 2,6 1 !
! ! ! !
! ! ! !
TOTAL 101 3,5 1,4 1167 2,7 1,2 !
! ! ! !

. e .

Tableau 20 : Urée sanguine en mmol/litre szlon les aroupes
avant traitement et 3 Jjours apres.
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SEE STm CED Smn SuB LuB rew TEE (M SUD VU fem B tuw S tom S bim e e sam S

Sem sem sam s cmw GmB S tem St fem Ve ruw Sem tmm tmm S bee s

! ]
! Avant traitement ! 3 Jours aprés traitement
! !
! ! ! 1
! N M ET I Test F 1t M ET I Test F
! ! ! !
T J T _ _
| Groupe A ' 35 16,29 6,98 ! o34 2,76 9,35 !
! ! ! ! !
' ! ! ! !
SGOT ! Groupe B ! 24 11,38 8,72 ! 1,04t 33 11,62 7,36 1 0,91
UI/1 ! ! t - NS ! ! NS
! ! ! ! !
! Groune C ! 30 8,95 5,87 ! ! 37 G283 5,54 !
! ] ] 1 ]
! TOTAL ! 108 10,15 722 ! ! 104 10,03 7,55 !
! ! ! ! !
g T ] ] _
! Groupe A ! 35 8,97 5,66 ! 1 34 7,68 4,44 !
] ! ! ! !
SGPT ' ! _ ! _
U1/1 ” Groupe B ” 34 9,94 5,2 I 2,15 33 8,76 4,34 t 0,58
! ! r NS ! 1 NS
} Groupe C ! 39 7,64 3,24 ' !37 8,16 3,54 t
! T T T ]
! TCTAL 1 108 8,8 4,82 ! ! 104 8,19 4,09 !
! ! ! ! !

Tableau 21 : Transaminases en UL/l selon les groupes avant traitement et 3 Jjours aprés.

o tn o



- 4 e

Tableau n® 22 : Leucocytes et formule differentielle selon les

groupes : moyenne des différences Jo = J3

Moyenne des différences Jo = J3

se o6 oo oo se e

se wo

se e o0 eo o0

*8 20 00 ¢80 0 48 o0 88 s oo

*0 o9 o0 o0 se a0

20 65 50 $6 96 ¢4 €6 S0 04 00 50 G0 O °0 I8 44 20 0E G D S8 O oo

..

00 S0 08 09 S8 S0 00 S0 20 00 06 04 €0 b ey e e

N M ET s test t
¢ Groupe A : 29 372 3846 : 0,52
Leucocytes : Groupe B : 29 - 1162 4714 T 1,30
/mm> : Groupe C : 32 1181 4982 s 1,34
PoToTAL ! 90 166 4071 ‘ o,38
s Groupe A : 28 151 2319 : 0,34
Poly. :t Groupe B : 25 - 78 1542 : 0,25
n7ugsoph11es : Groupe C : 32 720 2772 : 1,46
m : s s
: TOTAL : 85 298 2315 : 1,18
Poly. : Groupe A : 28 296 1623 : 0,96
eosinophiles : Groupe B : 25 - 254 1601 : 0,84
/mm3 : Groupe C : 32 - 125 503 : 1,40
: TOMAL : 85 - 24 1047 : 0,21
: Groune A : 28 -1 54 : 0,0
Poly. : Groupe B : 25 - 24 60 : 1:82
basophiles ¢ Groupe C : 32 95 488 : 1,09
/mm3 : : . :
: TOTAL : 85 28 304 : 0,85
: Groupe A : 28 165 2500 : »35
Lymphocytes : Groupe B : 25 =752 2768 : 1,36
/mm3 : Groupe C : 32 482 2761 : »98
: TOTAL : 85 14 2698 : 0,0(5
: Groupe A : 28 -159 538 : 1,56
Monocytes : Groupe B : 25 -1 357 : 0,01
/mm3 : Groune C : 32 25 396 s 0,35
: TOTAL : 85 -43 441 : 0,90

8 20 o0 20 48 00 o¢ 0s



- 42 -

Jo = J3

tam temm s PN cEm tom cwm s

1
! Moyenne des différences
1
i !
! N M ET ! Test t
! !
! ! !
! ! Groupe A ! 29 - 0,85 1,2 ' 0,86
! Hemoglobine ! Groupe B ! 31 - 0,86 1,8 !t 0,68
! pondérale ! Groupe C ! 32 - 1,04 1,6 !t 03,71
1 g/dl ! ! ! -
! ! ! !
! ! TOTAL ! 92 - 0,05 1,6 i 0,05
! ! ! !
Tableau 23 : Hémoglobine en g/dl selon les groupes
moyenne des différences Jo = J3
!
! Moyenne des différences Jo - J3
!
! !
! N M ET ! Test t
! !
! ! !
! Grouve A ! 31 0,75 1,88 ' 1,71
Urée ! Groupe B !~ 27 1,26 2,17 ' 1,79
sanguine ! Groupe C ! 36 0,66 1,61 ¢+ 1,86
mmol/1 ! ! !
! ! !
! TOTAL ! 94 0,86 1,87 !
! ! !

Tableau 24 : Urée sanguine en mmol/l1 selon les groupes

moyenne des différences Jo =J%
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t Moyenne

des différences Jo = J3
! N M ET ! Test t
! Groupe A ! 33 0,67 12,2 ! 0,31
! Pransaminase ! Groupe B ! 31 - 0,16 10,9 ! 0,08
SGOT ! Groupe C ! 37 - 0,54 8,4 ! 0,59
ul/1 ¢ TOTAL ! 101 - 0,03 10,5 ! 0,03
! Transaminase ! Groupe A ! 33 1,21 6,06 ! 1,15
SGPT ! Groupe B ! 31 1,23 7,26 ! 0,94
UI/1 ! Groupe C ! 37 - 0,41 5,2 ' 0,48 B
! TOTAL ! 101 0,62 6,2 !t 1,00
Tableau 25 : Transaminases selon les groupes, Moyennes des

différences.
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De ce qui précéde, on peut donc conclure que 1'admi-
nistration du chlorhydrate d'halofantrine & raison de 16 ou
24 mg / kg, ou.de chloroquine & raison de 10 mg/kg n'a entrat-
né aucune modification biologique des fonctions hématologiques,
hépatiques et rénales dans 1l'échantillon étudié.

4-3, Résultats de la 2éme phase :
4-3-1, Efficacité gamétocytocide :

J T J J J I 1 !

bgo ot gt gz ot J3 oy g4 v g7 1 Jah

{ ] 1 ] 1 1 [} 1
! i J i i i ] i !
PN D34 1127 1127 1126 1 104t 80 1 42 !
! ! ! ! ! ! ! ! !
! T s s J T ] T !
' M ! 0,09 ! 0,009! 0,02 ! 0,09 ! 0,12 10,70 ! 0,02 !
! 1 ! 1 f 1} !
! i ; i i i i i !
! ET 5 0,41 s 0,08 ; 0,17 ;'0,39 5 0,37 ! 0,42 ! 0,18 !
! ! ! ! ! !

Tableau n® 26 : Evolution des gamétocytes de JO & J14
(moyennes géométriques).

Ces résultats confirment 1les précédents :

L'évolution de la parasitémie moyenne & gamétocytes de
Plasmodium falciparum chez les sujets traités par 16 mg/kg
d'halofantrine en prise unique (tableau n° 26) montre des
fluctuations qui paraissent indépendantes de 1la prise de l1l'anti=-
paludique.

Ces faits sont exprimés également dans la figure n°2,

Ils prouvent une fois de plus l'inefficacité de 1l'halo~-
fantrine sur les gamétocytes.
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4-3-2, Tolérance :

a) Sxmptbmes :

Les symptdmes digestifs i type de diarrhée, de
douleurs abdominales ou de vomissement se répartissent de
la fagon suivante ;

- 11 nouveaux cas, soit 8,2 %

- 14 cas guéris, c'est-a-dire preésentent 1'un des
sympt8mes uniquement avant traitement, soit 10 .

- 12 persistances des symptdmes au cours de la sur-
veillance clinique soit 9 %

Les autres symptbmes cliniques sont négligeables.

b) Tension artérielle systolique :

La tension systolique moyenne exprimée en cm /Hg
varie tres peu au cours de 1a surveillance clinique et fluctue
entre 10 et 10,5 cm de Hg. (tableau n® 27)

, , T r r

1 JO roJ1 SR B
; f f T ; T
t N r 13 torze L az g g
} " 3 I ? ?
" M ' 10,5 ' 10,0 ! 10,1 1 10,1 ! 10,1
! ! ! ; , ;
i ; ; T ! !
' ET . 2,1 : 1,5 5 1,5 5 1,5 5 1,4
F I | Y i T
1 ! ! . : .
Valeur mini, 6 X 6 ! 7 ! 8 : 8
! ! ! ; ) ;
" 3 - ; ! T
yValeur maxi, 19 ;14 o161 15 L Y
! ! ! , ; ;

L

Tableau n° 27 : Evolution de la tension artérielle
systolique moyenne (en cmfHg),




c) Pulsations :

| ! T T ! T

PJ0 ! g1 1 J2 v J3 1 Jh

! ! ! ! ! !
! ] T T ! T 1
| Effectif 1 134 1 131 1 131 1 131 1 113
v ! ! ! ! ! !
! ! ! T T ! T
! Moyenne 1 115 ! 106 1 106 v 105 ¢ 106 1
! ! ! ! ! ! !
it ' T T ! ! !
! ! ! ! ! ! S
i Ecart‘type 1 18,7 ! 15,8 ! 15,9 ! 13,4 ! 15,7 !
! T T T T T T

| 1 1 f

! Valeur mini} 72 | 72 [ 72 ; T2 ., 80
1 T T T ! i 5ot
| Valeur maxii 104 1 150, 160 160 152
! ! ! ! ! ! !

Tableau n°® 28 : Evolution des pulsations cardiaques
(par minute).

La fréquence cardiaque moyenne est restée stable entre
115 / minute et 105 / minute.
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d) Modifications séro- hématologiques :

Nous rapportons dans le tableau n° 29 les moyennes
des paramétres étudiés avant et aprés traitement, ainsi que
les moyennes des différences avant - apres traitement.

L'analyse de la colonne "test t" montre les faits suivants
- augmentation significative des leucocytes a J3

(t= 3,95 p<0,001) portant sur les polynucléaires éosinophiles

(t = 2,78 p<0,01) et sur les lymphocytes (t = 4,76 p<0,001)
- diminution significative de 1l'urée & J3 (t= 2,50 p<0,02)
- augmentation significative des transaminases SGPT 2

J3 (t = 2,62 p = 0,01)

Ces faits méritent quelques commentaires :

- les modifications significatives portant sur les
leucocytes, 1'urée et les transaminases SGPT restent en moyenne
dans la limite des valeurs normales,

- leurs valeurs extrémes figurent dans le tableau n°30,
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Avant Traitement 3ame Jour mvﬂwm traitement ! Moyenne des différences JO - J3

.

!

!

! : T

1N M ET N M =T S M ET t Test t
- o m “ Vo 2022
m wmmwo< €S 13 8226 3062 . 90 9336 5032 . 88 -1518 3592 1P<0,001
S m ” s
tPoly-neutro ! 459 2940 1359 190 3087 1526 . 87 - 240 1861 ! NS
1 /mm3 ! ! ! !
! . : : T 2,78
1Poly~éosino t 129 568 483 1 90 937 1286 1 87 - 355 1186 1 p.0’01
t /mm3 ! ! ! ; ’
] 1 ! H T
! . . : 0, 30
tPoly-baso ! 459 17 42 P90 22 4l ber - 2 62 ! NS
1 /mm3 ! ! ! !
_r hocyt m ; K T 4,76
m wmmUoo< €8+ 129 4119 2213 ;90 4841 3043 . 87 -1055 2063 | P<0,001
i T m -+ '
mzoson<dmm ! ! , ] ' 0,48
e } 129 551 368 ;90 513 375 . 87 20 388 | ts
P J , : H T 4,08
tHémoglobine ! 131 10,7 1,8 1 9 10,8 1,3 189 0,13 1,131
1 g/ dl ! ! ! 1 NS
] T T + T
! , . . . : N.WO
ey /1 ;137 313 1,3, 7N 2,8 1,5 1 70 0,6 2 ! P0,02
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Tableau n® 29 : Analyse des modifications séro-hématologiques.
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! 1

' Finimum ! Maximum '

' ! :
! ! T !
tLeucocytes ! 800 ! 46,800 |
! ! ! :
1 ] ] !
tUrée ! 0,2 ! 9,8 .
i | ! H
! I ! !
Transa-SGPT ! 3 !

1 1

70 !

!

Tableau n® 30 : Valeurs extrémes des leucocytes,

de 1l'urée et des SGPT aprés traitement.

18 sujets ont présenté des transaminases SGPT supé-
rieures a 25 ui / 1 aprés traitement parmi lesquels un seul
(1e n° 131) avait des transaminases SGPT légirement augmentées
avant traitement (28 ui/1).

N® Dossier SGPT a3 JO SGPT a J3
5 22 26
11 24 9
12 23 65
20 19 33
35 10 49
46 18 30
47 9 70
71 8 32
79 5 26
80 12 50
97 18 70
131 28 38
139 5 28
167 14 32
178 4 Ll
183 6 38
272 8 43
280 10 56

- Ces modifications n'ont pas été trouvées dans 1'ana-
lyse portant sur la premiére phase randomisée (tabl.n®s 22-24-25),



Cependant, ces modifications portent sur un
échantillon plus important de sujets qui se différencient
des autres non seulement dans le temps et dans l'espace,
mais aussi et surtout par la prise unique non fractionnée
de 16 mg / kg de chlorhydrate d'halofantrine.
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Ve/CONCLUSION
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Au lendemain de 1l'Indépendance, les dispositions
suivantes ont été élaborées pour régir les dépdts :

- 1'arr&té n°61-15 MSP du 9 Janvier 161 pris con-
formément aux statuts de la Pharmacie Populaire et portant
modalités d'organisation de celle-ci ;

- la circulaire 221 PPM=NS du 20 Juillet 1976, abro-
geant la circulaire n®118 PPM=D du 1er Juin 1974, portant con~
ditions d'exploitation des dépbts agréés en République du Mali:
la raison de cette abrogation porte sur 1l'application immédia-
te de la remise a consentir aux dépositaires dans les "offici-
nes" et les succursales. Ce qui n'était possible auparavant
qu'au seul niveau de la Direction de la Pharmacie Populaire.

2) Le dépdt de médicaments désigne un point de
vente agréé par la Pharmacie Populaire dans une localité ol
celle-ci n'est pas représentée par une "succursale" et appar-
tenant a une personne physique ou & une collectivité privée.

La circulaire n°221 du 20 Juillet 1976 précise que
le dépdt doit cesser toute activité immédiatement a 1'ouver-~
ture d'une "succursale" dans la m&me localité.
Donc le dépdt de médicaments se caractérise par les éléments
suivants :

- son appartenance 2 une ou plusieurs personnes au-
tres que 1'Etat,

- une existence Jjuridique précaire : la circulaire
reproduit ici un principe contenu dans les dispositions ancien-
nes notamment le décret n°55-1122 du 16 AoQit 1955.

En effet, ce décret, pour garantir aux pharmaciens
un minimum de compensation & 1'égard du dépositaire qui n'était
pas pourvu du dipldme de pharmacien, imposait une distance de
vingt (20) kilométres entre une officine et un dépdt.

I1 faut noter que le dépdt de médicaments et 1'"of-
ficine" de la Pharmacie Populaire présentent les m8mes carac-
téristiques : tous les deux sont gérés par des non-pharmaciens.
En vertu de quelle stipulation le gérant du dépdt de médica -
ments devait-il fermer sa boutique a l'ouverture d'une succur-~

sale ?

Y
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La réponse est certainement donnée par le fait que
1'Etat entendait protéger le secteur de la distribution au
Public des médicaments par les "officines" et "succursales"
de la Pharmacie Populaire conformément aux recommandations
du Statut général des Entreprises Nationales : "Les entrepri-
ses nationales sont protégées par 1'Etat" (Article 2 de 1l'or-
donnance n°69-23 du 11 Avril 1969 portant statut général des
entreprises nationales). ' '

3) La circulaire n°221 PPM-NS renferme un cer-
tain nombre de principes que nous allons analyser :

Dispositions tendant & assurer la protection de
la Santé Publigue :

a) Agrément délivré par le Directeur de la
Pharmacie Populaire :

Conformément aux dispositions de la lettre circu-~
laire sus~mentionnée, 1l'agrément est délivré pour 1l'exploi-
tation d'un seul dépdt sans précision sur la qualification
professionnelle du postulant. Mais cette lacune se trouve
comblée par la m@me circulaire qui mentionne que 1l'agrément
ne sera délivré que lorsque le dépositaire ait fait preuve :

- de bonne moralité,

- de garantie de paiement,

~ qu'il dispose d'un minimum de connaissance tech-
nique.

Mais ce niveau de formation du dépositaire n'est pas précisé.

b) L'ouverture d'un dépdt est subordonnée

3 1'existence préalable d'un dispensaire:

Selon 1l'esprit de la circulaire, les m#Adicaments
doivent 8tre prescrits par un médecin ou a défaut par un
Agent de Santé, et leur vente est soumise & la présentation
d'une ordonnance. En outre, pour rapprocher les médicaments
des populations des localités éloignées, la Pharmacie Popu-
laire du Mali (P.P.M.) motivait les dépositaires en leur

cool e
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accordant des remises dans les conditions suivantes :

- remise de 20 % sur la premiére commande avec paie-
ment de 50 % au comptant, le reliquat, soit 50 % étant payable
par tranches échelonnées sur 3 & 6 mois ;

- remise de 15 % sur leg commandes suivantes qui
doivent &tre réglées au comptant.

c) Le dépositaire ne peut vendre les médi-
caments que dans la localité ou il est

établi. I1 ne peut en outre vendre les
médicaments en dehors des frontiéres
du Mali.

Ces mesures-—avaient pour but d'empécher les déposi-
___—taires-de pratiguer le trafic des médicaments.

| ——

- Ncs observations & propos de la circulaire
n°221 PPM-NS du 20 Juillet 1976— ‘
\

} Selon le--"Larousse-  élémentaire® une-circulaive est
“uwﬂﬂm*”’,*unewlettre~adressée 3 plusieurs personnes. Or il convient de

retenir qu'une lettre n'a pas de caractére obligatoire. Tcute=-
fois, la circulaire renferme des mesures saines mais dont le
suivi normal aurait dfi &tre sous tendu soit par des textes
juridiques, soit par des moyens de cdntr@le efficients de
ces dépbts. Mais malheureusement, cette disposition complé-
mentaire n'a pas été envisagée.

Lt'ouverture d'un dépdt es subordonnée a 1l'autorfsation
préalable du Ministre chargé de la Santé Publique. On peut
rapporter les cas suivants :

- Par décision n°374 MSP en date du 9 Novembre 1960,
Mr. Guimba (T), commercant & Toukoto, Cercle de Kita, est
autorisé 2 ouvrir dans cette localité un dép8t de médicaments
conformément aux textes en‘vigueur. |

- Par décision n°382 M.S.P. en date du 11 Novembre
1960, Mr. Bassi (8), commergant a Bamako, ... & ouvrir un dé-
pbt de médicaments conformément aux textes en vigueur.

vedlene
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Avec 1'évolution du statut de la Pharmacie Populaire
du Mali, notamment le changement de sa tutelle en 1973, 1l'au-
torisation préalable du Ministre chabgé de la Santé Publique
pour l'ouverture d'une "officine" ou d'une "succursale" ou
d'un dépdt, n'était plus requise.

C. INSPECTION DES M"OFFICINES" ET DE3 DEPOTS AGREES
PAR LA PHARMACIE POPULAIRE

La Fharmacie Populaire du Mali est dotée d'une struc-
ture interne chargée de l'inspection des "officines" et des
dépdts : il sfagit du Service de 1l'Inspection et du Contentieux
créé suivant la lettre circulaire du Directeur en date du 7
Avril 1975,

L'Inspecteur chargé du contentieux et de 1'inspec-
tion des divisions, des officines, succursales et dépdts agréés
a pour rdle de : —

1° Veiller a 1l'existence dans les "officines" et
succurséles des spécialités disponibles au magasin de distri-
bution et au magasin de stock en relation avec les vharmaciens-
chefs de divisions. )

2° Contrdler la bonne conservation des produits et
de faire parvenir le relevé des rossignols et des périmés.

3° Contrdler la bonne présentation de 1'"officine"
et les méthodes d'accueil de la clientéle.

4e Contrdler la conformité des prix de vente mar-
qués sur tous les produits, la tenue réguliére du brouillard
de caisse. '

5° Arr&ter et de contr8ler la caisse et d'en faire
rapport a la Direction.

6° Transmettre les doléances du Personnel & la Di-
rection,

7° Suivre tout le contentieux de la société.

8¢ Tenir le procés-verbal du Comité de gestion.

Ceci constituait le principe d'un contr8le interne
au sein de la Pharmacie Populaire. Nous pouvens constater que

el ens
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1a circulaire précitée ne précise ni les modalités ni la fré-
quence de ce contrdle. En outre la circulaire ne fait pas état
" de 1'inspection des dépbts de médicaments.

Rappelons que les prescriptions d'une circulaire ont
simple valeur d'observation et ne peuvent avoir le caracteére
dtune obligation légale. Par ailleurs, m@me si des dispositions

"juridiques~antérieure3wposaient'le principe d'une inspection
des officines et des dépdts, elles ne mentionnaient pas ses
modalités. A titre d'exemples, on peut citer les textes sui -
vants

- Le décret n°263 PGRM du 21 Juillet 1961 portant

,";réorganisationwdes,services“médico—sanitaires~(Inspectian~Gé»«

nérale du Service National de la Santé Publique). Rappelons
que 1'Inspection -de. la Santé.-était organisée en quatre (4)
divisions :

. la division de 1ltadministration des-soins--

e s pnspital iers-et—de 1'assistance médicale,

. 1a division de la Médecine Préventive, de
1'Hygiéne, de 1l'Epidémioclogie et de la Prophylaxie,
. la division .de la pharmacie et de 1téquipe= ="

- -~ merrt “technique, .

. la division des laboratoires et instituts
spécialisés.

I1 appartenait 3 la division de la pharmacie et de
1'équipement technique, entre autres missions, de réglementer,
de contrdler les pharmacies, les dépdts de médicaments et les
laboratoires d'analyses biologiques et chimiques (Article 15).

On remarque aisément que ce décret pose uniquement
le principe de 1'inspection des officines et des dépdts sans
fournir d'autres précisions.

- La mfme constatation est valable pour 1tarrdté
n®61-15 MSP du 9 Janvier 1961 portant modalités de fonction-
nement de la Pharmacie Populaire : 1tarticle 9 dudit arréte _
pose en son alinéa 5& le méme principe de contrdle des dépdts
de médicaments tout en restant muet sur celui des officines.
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Ces dispositions que nous venons d'énumérer, bien
qu'insuffisantes, ont eu l'honneur d'ébaucher la regle de
1'inspection des officines et des dépdts. Par suite, on no-
tera avec regret, et cela jusqu'a une date trés récente,que
les textes ultérieurs concernant 1l'inspection de la santé ne
font pas mention d'un contrdle des "officines" et des dépbdts.
A titre d'illustrations, on peut citer les textes suivants :

- l'ordonnance n°49/CMLN du 31 Aot 1973 portant
création d'une Inspection auprés du Ministre chargé de la Santé
Publique et des Affaires Sociales,

' - et 1l'ordonnance n°82-37 du 2 Novembre 1982 abro-
geant la premiére et portant création d'une Inspection de la
Santé Publique et des Affaires Sociales.

En rapprochant ces deux dispositions, on constate
que : l'article 2 de 1l'ordonnance n°49/CMLN définit les mis-
sions de 1l'Inspection de la Santé Publique comme suit :

"Sous ltautorité directe du Ministre chargé de la Santé Publi-
que, l'Inspection de la Santé a pour missions : '

- l'inspection systématique des formations sanitai-
res et de tous les services et institutions relevant du Minis-
tére de la Santé Publique, en veillant notamment 3 la bonne
administration de la médecine et & la saine gestion de ces
institutions ;

- d'effectuer des enquétes, des missions spéciales
d'information et des études pour le compte du Ministére de la
Santé Publique ;

- de contribuer a 1'éducation professionnelle et
civique des agents de la Santé Publique.

Et 1'article 2 nouveau élargit les missions de 1'Ins-
pection ue La ocuulé a ”

- 1lt'évaluation des objectifs de politigue économique
relatifs au secteur de la Santé Publique et des Affaires So =~
ciales, et au contrdle de 1l'exécution des mesures prises pour
atteindre ces objectifs ; |

- ltexamen du fonctionnement de tous les services

.
en vue de déterminer si des modifications d'ensemble ou de

eoodonn
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détaill doivent 8tre apportées ou si des mesures générales ou
particuliéres doivent 8tre prises en ce qui concerne leur ges-—
tion.

I1 convient de noter qu'a partir de l'année 1973
1la Pharmacie Populaire était placée sous l'autorité du Minis-
tre chargé de la Tutelle des Sociétés et Entreprises d'Etat
(M.T.S.E.E.). C'est 1la raison pour laquelle les deux (2) dis-
positions sus-mentionnées ne font pas état’de 1'inspection
des officines et des dépdts agréés par la Pharmacie Populaire.
Ainsi le Ministére de la Santé Publique et des Affaires Socia=-
les (MSP-AS) n'avait plus un droit de regard sur les activités
de la Pharmacie Populaire. Car il existait une Inspection rat-t
tachée au M.T.S.E.E. et chargée du contrdle des Sociétés et
Entreprises d'Etat. Quelles étaient les missions de cette
Inspection ?

Rappelons tout d'abord que 1'Inspection des Sociétés
et Entreprises d'Etat a été créée suivant 1'ordonnance n°74-29
du 31 Juillet 1974 et le décret n°128 PG-RM porte ses modali-
tés d'organisation et de fonctionnement. Les missions de
1t'Inspection des Sociétés et Entreprises d'Etat sont définies
2 1tArticle 2 du décret précité : il s'agit :

- de contrdler et d'inspecter systématiouement toutes
les'Sociétés et Entreprises d'Etat et les Sociétés d'économie
mixte placées sous la tutelle du Ministre de Tutelle des So-
ciétés et Entreprises d'Etat ;

- d'effectuer pour le compte dudit Ministre des en-
quétes, missions spéciales d'information et d'étude ;

~ de contribuer & la formation professionnelle et
a4 1'éducation civique du personnel des organismes dont elle
vérifie la gestion.

On peut noter que le dernier alinéa de 1l'article
dont nous venons de reproduire ci-dessus les dispositions,
laisse entendre que 1'Inspection des Sociétés et Entreprises
d'Etat est essentiellement investie d'une mission de contrdle
de la gestion desdites Sociétés. Cette hypothése, méme si elle
n'est pas explicitement indiquée par l'article 2 en question,

coefeee
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paralt se confirmer pour la raison qu'il y a eu des Inspecteurs
administrateurs civils et agents des services économiques.

Certes, 1'Irispection des Sociétés et Entreprises
d'Etat a toujours rempli des missions assez nobles : par
exemple en 1985, il a été saisi des médicaments en fraude en
provenance surtout des pays limitrophes, notamment 1'Algérie.
Cependant, il est inutile de préciser qu'en pareille situa-
tion, des notions fondamentales intimes & la supervision des
officines et des dépdts puissent échapper au service chargé
de 1'Inspection des Sociétés et Entreprises d'Etat. Car, a
notre avis, un contrdle des officines et des dépdts impose,
outre des aptitudes en gestion, des compétences assez larges
en pharmacie.

Or 1l'ordonnance n°74-29 CMLN portant création de
1t'Inspection des’Sociéiés et Entreprises d'Etet ne fait men-
tion d'aucune coopération entre cette Inspection et les struc-
tures du Ministérede la Santé Publique (noteamment celles
chargées de la pharmacie) ; m&me son décret d'application
n°128 PG-RM ne fait état de cette précision. Si le concours
du Ministére de la Santé Publique a2 dQ 8tre sollicité, il a
été initié par les circonstances.

- Aprés cette analyse, le devoir nous oblige de dé-
finir le r8le exact d'un service chargé de l'inspection des
officines et des dép8ts, en vue de mieux apprécier 1'impor-
tance que peut jouer un tel service dans la sauvegarde de
1la santé. I1 faut retenir que 1l'essentiel des activités d'une
institution semblable se résume ':

- 2 la recherche des fraudes sur les médicaments
vendus ou mis en vente dans les "officines" et les dépdts ;
- A la vérification des normes de qualité et de
quantité des médicaments. A ces titres, 11 peut &tre procédé
3 des prélévements d'échantillons pour analyses ;
-~ 3 1l'observation dans les officines et les dépdts
des dispositions 1légales ou réglementaires :
. tenue correcte d'une officine :
¥ maintien des conditions d'hygiéne et

ceid e
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de bonne conservation des médicaments ;

* inscription obligatoire des produits
renfermant des substances vénéneuses dans 1l'ordonnancier. La
tenue de l'ordonnancier dans 1l'officine ou le dépdt impose
la vente des substances vénéneuses sur production d'une or-
donnance, Et les médicaments portés sur 1l'ordonnance doiverit
y 8tre inscrits en leur affectant un numéro suivant 1'ordre
d'inscription ;

' | * existence obligatoire dans 1'officine
ou le dépdt d'une bibliographie comportant certains documents
utiles tels que le Vidal, le formulaire thérapeutique, le
Guide Dorvault, etc...

. respect de la déontologie pharmaceutique qui
exige la préservation en premier lieu de la santé des malades
au profit des intéréts économiques.

Telle doit &tre la conduite de tout service chargé
du contrdle des officines et des dépdts de médicaments. Tou-
tefois, force nous est de reconnaitre qu'il existait, pour
les raisons que nous avons déja évoquées, un défaut d'inspec-~
tion des officines et des dépdts agréés par la Pharmacie Po =
pulaire.

I1 sera remédié a cette insuffisance avec 1l'ordon-
nance n°84«17 du 19 Juin 1984 qui apportait des modifications
a l'ordonnance n°82-37 du 2 Novembre 1982 portant création
d'une Inspection de la Santé Publique et des Affaires Scciales.
Désormais, les "officines" de la Pharmacie Populaire et les
dépdts sont soumis a la supervision et au contrdle du Minis-
tre de la Santé Publique par 1l'intermédiaire de l'Inspection
de la Santé. En effet il est stipulé & 1'Article 2 alinéa 2
de 1l'ordonnance n°84-17 PRM que 1l'Inspection de la Santé a
pour mission"... de contrdler et d'inspecter les activités
des organismes et des agents opérant dans le domaine pharma-
ceutique sur l'ensemble du territoire national..."

De cette étude nous retiendrons que :

Le secteur de la distribution au Public des médicaments

cosloes
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a connu un essor considérable avec la création de la Pharmacie
Populaire qui est la structure chargée d'assurer la couverture
pharmaceutique nationale: Aussi, la Pharmacie Populaire du
Mali (P.P.M.) a entrepris de créer des "officines" et des dé-
pbdts de médicaments sur toute 1'étendue du territoire natio =-
nal. On compte, & 1l*heure actuelle, 99 "officines" de la Phar-
macie Populaire et 314 dép8ts agréés & travers toute la Répu-
blique. C'est dire que la Pharmacie Populaire a largement
réussi la mission qui lui était dévolue.

Four des raisons socio-économiques, la gestion des
"officines" d'Etat a été confiée a des infirmiers et a des
agents ayant une certaine aptitude en gestion. Depuis, nous
notons une modification sensible dans ltactivité tradition -
nelle d'une officine : la disparition du prépraratoire ou la
perte de son usage pour les pharmacies qui en disposaient.
Faute de pharmaciens dans ses points de vente, la Pharmacie
Populaire a centralisé toutes ses préparations & un seul ni-
veau. Or la tradition pharmaceutique exige que chaque officine
soit dotée d'un préparatoire et soit outillée en conséquence.
Compte tenu de ce qui précéde, l'activité d'une "officine"
s'est essentiellement restreinte a la vente des médicaments.

Qu'est-ce qui garantit cette vente ? L'Etat enten-
dait faire observer certaines mesures, notamment en instituant
comme préalable a toute délivrance de médicaments la présen-
tation obligatoire d'une ordonnance émanant d'un praticien
qualifié ou & défaut d'un agent technique de Santé. Toutefois,
la pratique quotidienne nous a révélé que cette procédure était
facultative. En outre, l'inscription des médicaments renfer-
mant des substances vénéneuses dans le registre de 1l'ordonnan-
cier n'était prévue par aucune disposition légale ou réglemen-
taire. Comme si 1'"officine" n'entendait faire prévaloir que
ses intéréts économiques. A ce titre, il convient de rappeler
que la Pharmacie Populaire est chargée d'une mission de ren -
tabilité économique et financiere.

Toutes ces insuffisances sont consécutives a 1'ébran-
lement de 1'édifice pharmaceutique marqué par 1l'ordonnance
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n®71=11 du 13 Mars 1971. A partir de cet instant le Ministere
de la Santé Publique perdait tout droit de contrdle des "of=-
ficines" et des dépbdts de médicaments.

Parmi d'e:tres inconvénients créés par cette situa-
tion, il convient & Jjuste titre de mentionner le tort apporté
34 la profession pharmaceutique : le gérant non-pharmacien est
investi de tout pouvoir dans la dispensation des médicaments.
En effet il peut prodiguer des conseils aux malades ou propo-
ser des médicaments ; toutes prérogatives reconnues aux seuls
pharmaciens. Ainsi, le gérant non-pharmacien est devenu si
célébre qu'il est inJjustement appelé "Pharmacien" par nombre
de malades.

Pour remédier & ces lacunes et pour réhabiliter les
pharmaciens dans leurs droits, il a fallu édicter de nouvelles
dispositions Jjuridiques assez formelles.

CHAPITRE II : ETABLISSEMENTS DE DISTRIBUTION AU PUBLIC
DE MEDICAMENTS A PARTIR DE 1985

L'année 1985 marque un tournant décisif dans l'his-
toire de la Pharmacie au Mali. En effet, de l'accession de
notre pays & 1'Indépendance en 1960 jusqu'en 1985, les pro -
fessions sanitaires étaient exercées exclusivement par des
fonctionnaires de 1'Etat et pour le compte de 1'Etat. Aussi,
les établissements pharmaceutiques relevaient du domaine ex-
clusif de 1'Etat.

Avec l'option politique définie par le Parti en ma-
tidre de développement économique, & savoir une Economie Na -
tionale Indépendante et Planifide fondée sur la co-existence
de trois (3) secteurs : étatique, mixte et privé, le Conseil
National de 1l'Union Démocratique du Peuple Malien (U.D.P.M.),
lors de sa session ordinaire des 28, 29 Février et ler Mars
1984, a donné mandat aux instances législatives et gouverne-
mentales de mettre en cuvre la privatisation des professions
médicale et vétérinaire.
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Ainsi, ful promulguée le 22 Juin 1985, la loi n°85-41
AN=RM portant autorisation de l'exercice privé des professions
sanitaires dont les missions définies dans son Article 3 con =-
sistent en :

- la protection générale de la Santé Publique,

- la promotion socio-économique du pays,

- l'amélioration de la couverture sanitaire du pays,

Les professions sanitaires concernées par la priva=-
tisation sont :

-~ la médecine,

- la pharmacie,

- l'odonto-stomatologie,

- le génie sanitaire.

I1 convient de rappeler certaines dispositions de
cette loi qui doivent retenir notre attention, notamment :
— -L'Article 6 qui précise que l'exercice & titre pri-
vé d'une profession sanitaire est incompatible avec :
a) tout emploi de gérant, de Directeur ou d'Ad-
ministrateur de société autre que médicale ou pharmaceutique,
b) toute espéce de négoce ; notons que cet ali-
néa ne s’applique pas aux membres des professions Pharmaceu =
tiques,
c) tout emploi public.
Cet article ajoute gque la profession sanitaire dans le cadre
privé est compatible avec les fonctions de chargé de cours
dans les facultés et les écoles.
- L'Article 7 qui stipule qu'il est interdit & un
membre d'une profession sanitaire d'exercer en mfme temps une
autre profession sanitaire.

A partir de cette date, un cadre réglementaire est
défini pour les professions sanitaires. C'est ainsi que les
dispositions suivantes ont été élaborédes en matidre de pharmacie.
I1 stagit :

. du décret n°177/PG-RM du 23 Juillet 1985 por-
tant organisation de 1'exercice privé des professions sanitaires,
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. de 1l'arrété n°5108 du 5 Mai 1986 portant
exercice privé de la profession pharmaceutique,

. de la loi n°86-36/ANRM du 12 Avril 1986 por-
tant institution de 1'Ordre National des Pharmaciens et 1le
code de déontologie ~nnexé & ladite loi.

STATUT DES ETABLISSEMENTS DE DISTRIBUTION AU PUBLIC :

A. OFFICINE PRIVEE :

L'article 23 du décret n°177/FG-RM du 23 Juillet
1985 définit 1'officine comme étant un établissement affecté
& l'exécution des ordonnances magistrales, 2 la préparation
des médicaments inscrits aux Pharmacopées autorisées et i 1la
vente des produits définis par la réglementation en vigueur,
notamment :

- les médicaments,
les objets de panséménts,

-~ les produits vétérinaires,

- les plantes médicinales,

- les produits utilisés dans la désinfection, déra-
tisation, désinsectisation,

-~ les produits hygiéniques et cosmétiques,

- les produits de droguerie,

- les produits alimentaires spécialement destinés
aux enfants, vieillards et malades,

~ les produits phytopharmaceutiques,

- le matériel médico-chirurgical et dentaire, etc...

L'Article 3 de l'arr&té n°5108/MSP-CAB du 5 Mai 1986
compléte les dispositions de 1l'article 23 du décret sus-indi-
qué en précisant que 1l'officine est un établissement tenu par
un pharmacien, propriétaire ou co-propriétaire.

Nul ne peut exercer la profession de pharmacien d'officine
sans &tre : A

- de Natiounalité Malienne ou ressortissant d'un Etat
accordant la réciprocité aux Maliens et jouir de ses droits
civils et civiques ;
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- 8gé de 21 ans révolus ;

- titulaire du dipl®me de Docteur en Fharmacie dé-
livré par 1'Ecole Nationale de Médecine et de Pharmacie de
Bamako ou tout autre dipldme reconnu éduivalent :

~ de bonne moralité ; .

- inscrit au tableau de 1'Ordre National des Pharma=-
ciens.

L'inscription & 1'Ordre National des Pharmaciens
implique des devoirs au pharmacien en matiére de déontologie,
notamment :

- 1'interdiction de solliciter la clientéle par des
procédés et moyens contraires & la dignité de sa profession,
méme lorsque ces procédés et moyens ne sont pas expressément
prohibés par la législation en vigueur ;

- incitation des clients & consulter un médecin,
chaque fois que cela est nécessaire. En outre, il ne peut mo-
difier une prescription qu'avec l'accord exprés et préalable —-
de son auteur.

On peut également noter que la déontologie pharma-
ceutique oblige le pharmacien au respect du secret profession-
nel. Par conséquent, il doit répondre avec circonspection aux
demandes faites par les malades ou leurs préposés pour connal-
tre la nature des moyens curatifs prescrits ou appliqués.

Nul ne peut ouvrir une officine s'il n'est titulaire
d'une licence d'exploitation délivrée par le Ministre chargé
de la Santé Publique. Cette licence n'est délivrée que lorsque
le pharmacien, apreés avoir obtenu l'autorisation d'exercer a
titre privé, parvient a fournir au titre du local :

- la nature de la cession (vente, location),

- la qualité du cédant ou la personne habilitée 2
délivrer la promesse du propriétaire (gérant, mandataire, lo-
cataire principal),

- les conditions de la cession avec précision du prix
de cession,

- l'emplacement et 1l'adresse exacte, la superficie
et la nature des locaux vendus ou loués.
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Notons que toute promesse de vente devra porter la
mention de son enregistrement.
Enfin, s'il s'agit d'un terrain a b&tir ou a transformer, il
devra 8tre produit un permis de construire. En outre, le pos-
tulant doit fournir la preuve qu'il est propriétaire ou co =
propriétaire de 1l'officine. ' ‘

Quelques caractéristiques juridiques de 1'offi-

cine :

Une officine doit présenter les caractéristiques
essentielles suivantes :
Elle doit :

- porter de fagon apparente le nom du ou des phar-
maciens propriétaires, |

- 8tre signalée de fagon visible par la cwix verte
combinée avec la coupe d'Hygie et le Serpent d!'Epidaure.

Elle doit en outre comporter :

- une surface de vente de 24 m° au minimum,

- un bureau de pharmacien de 13 m® au minimum,

- une grande réserve de spécialités et d'objets de
pansements de 20 m2 au minimum,

- un préparatoire de 20 m2 au minimum,

~ éventuellement un laboratoire d'analyse de 13 m2.

Notons au titre des registres tenus dans une officine:
* Le livre-registre d'ordonnances ou ordonnancier
qui est un registre dans lequel doit &tre consignée toute dé-
livrance au Public ou a usage professionnel de substances vé-
néneuses ou des médicaments qui figurent au tableau des subs-
tances vénéneuses, c'est a dire des substances dont 1'admi -
nistration peut engendrer des effets nocifs et qui sont de ce
fait classées en trois (3) tableaux :
A (Toxiques),
B (Stupéfiants) et
C (Dangereux).
# Le registre d'inscription des stupéfiants qui est
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un registre spécial d'entrée et de sortie des médicaments., Ce
registre, cdté et paraphé par le Maire ou le Commissaire de
Police, doit &tre tenu sans blanc ni rature.
* Les livres de comptabilité commerciale qui sont

e« le livre Jjournal,

. le livre des inventaires,

e le livre des taxes sur le chiffre d'affaires,

» le livre de paye.

Ltofficine peut 8tre exploitée par :

- une personne physique nécessairement pourvue du
diplfme de pharmacien. Ce pharmacien doit &tre inscrit au ta-
bleau de la section A de 1'Ordre des Pharmaciens

- une personne morale : deux types de sociétés sont
reconnus par la loi (Article 28 de 1l'arrété n°5108 du 5 Mai
1986}, I1 stagit de :

+ 1a société en nom collectif ol tous les asso-
ciés sont des pharmaciens dipl®més. Les associés sont 1iés
indéfiniment et solidairement envers les dettes sociales ;

. 1a société 3 responsabilité limitée ol les
associés ne supportent les pertes qu'a concurrence de leurs
apports ; les pharmaciens doivent &tre majoritaires.

Quelque soit le type de société, le pharmacien ne
doit, en aucun cas conclure, ni avec des tiers ni avec ses
confreres, de convention tendant 4 1l'aliénation, m8me par -
tielle, de son indépendance technique dans l'exercice de sa
profession. En effet, 1l'article 9 de la loi 85-41 ANRM du 22
Juin 1985 stipule que :

"les membres des professions sanitaires sont tenus & une obli-
gation de dignité, d'indépendance et de prudence exigée des
membres des professions libérales'.

Pour cette raison, toute convention relative a la
propriété d'une officine doit porter la mention de son enre-
gistrement. Dans une société a responsabilité limitée, les
pharmaciens doivent également &tre majoritaires, c'est & dire
ils doivent détenir la part de bénéfice la plus importante.
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Par ailleurs, le pharmacien titulaire d‘une offi -
cine est tenu d'exercer personnellement sa profession. Toute-
fois, 11 peut se faire assister par :

- un étudiant en pharmacie,

- un préparateur en pharmacie.

Est qualifiée préparateur en pharmacie, toute per-
sonne titulaire du dipl®me d'Etat de préparateur en pharmacie
ou tout autre dipl®me reconnu équivalent (Article 27 du décret
n°177/FG=RM du 23 Juillet 1985). Les préparateurs secondent
le pharmacien. A ce titre, ils l'assistent dans la préparation
et la délivrance des médicaments au Public, sans toutefois
prétendre aux prérogatives attachées au diplbme de pharmacien
ni a la propriété de l'officine.

I1 convient de rappeler que,le pharmacien qui se trouv
dans lt'incapacité d'exercer personnellement sa profession (ma-
ladie, congé, etc¢7), ne peut maintenir son officine ouverte
au Public que s'il se fait remplacer. Son remplacewent, réglé
au chapitre V de la loi n°86-36/ANRM du 12 Avril 1986 (Arti-
cles56, 57 et 58) et au chapitre VI de l'arr&té n°5108 du 5
Mai 1986, est assuré de la maniére suivante

a) Pour une absence de moins de huit (8) Jjours, le
remplacement doit &tre effectué par ltune des personnes ci -
apres :

- un pharmacien titulaire qui est en mesure
d'assurer effectivement le remplacement,

-~ un pharmacien de Nationalité Malienne sans
activité professionnelle,

_ - un étudiant en pharmacie ayant validé sa qua-
triéme année,

- un collaborateur dipldmé du pharmacien titu-
laire de 1'officine, au cas ou plusieurs pharmaciens travail=-
lent dans la méme officine.

b) Pour une absence de huit (8) jours & trois (3)
mois ¢

- 1'absence doit 8tre signalée a 1'Inspection
chargée des Pharmacies et au Conseil Régional de 1'Ordre ;
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-~ le remplacement peut &tre effectué dans les
méms conditions que précédemment.

¢) Pour une absence de trois (3) mois & un (1) an,
le remplacement ne peut &tre effectué que par un pharmacien
dipldmé sans activité professionnelle.

Le remplagant est toujours désigné par le Président de 1'Or-
dre National des Pharmaciens.

d) En cas de décés ou d'emp&chement grave du phar-
macien d'officine sans associé, le Président du Conseil Natio-
nal de 1'Ordre doit désigner d'office un confrére pour gérer
1tofficine. Le pharmacien assistant, remplagant ou gérant
1ltofficine aprés le déces de son titulaire, doit exercer per=
sonnellement sa profession avec toute 1l'indépendance technique
nécessaire.

La durée légale d'un remplacement ne peut dépasser un an,excep-
tion faite pour la gérance aprés décés qui peut durer deux (2)
années au plus. Passé ce délai, si 1l'officine ne redevient la
propriété d'un pharmacien dipldmé, elle sera fermée et ses
affaires liquidées pour le compte du pharmacien qui en était
titulaire ou au profit de ses ayants droit en cas de déces.

L'exploitation dtune officine est compatible avec
celle dlun Laboratoire dtanalyse médicale, & la condition :

-~ qu'il n'y ait pas d'autre laboratoire exploité
dans la localité ou est située 1'officine ;

-~ que le pharmacien d'officine adresse au Ministre
chargé de la Santé Publique une demande d'autorisation dans
laquelle il précise la nature des analyses qu'il se propose
d'exécuter ;

_ - enfin, que le pharmacien d'officine assure person-
nellement la direction du laboratoire.
Donc cette derniére condition exige que le laboratoire soit
exploité dans la m2me enceinte que 1l'officine.

B. LES DEPOTS PRIVES :

L'Article 38 du décret n°177/PG-RM du 23 Juillet
1985 définit le dépdt de produits pharmaceutiques comme étant
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un établissement affecté & la vente des produits pharmaceuti=-
ques autorisés par la réglementation en vigueur dans une lo -
calité dépourvue d'officine ouverte au Public.

Nul ne peut &tre autorisé a ouvrir un dépdt de pro-
duits pharmaceutiques s'il n'est un pharmacien titulaire d'of-
ficine de pharmacie. Par conééquent, il doit 8tre :

-~ 8gé de 21 ans révolus,

- de bonne moralité,

- inscrit a 1'Ordre National des Pharmaciens.

En outre, toute personne morsle propriétaire dtoffi-
cine peut &tre autorisée & ouvrir un ou plusieurs dépdts de
produits pharmaceutiques. L'Article 40 ajoute que la gestion
d'un dépdt peut &tre confiée a :

- des pharmaciens non titulaires d'officines,

- des agents ayant assuré une gérance d'au moins six
(6) mois & la Pharmacie Populaire du Mali,

- des agents de Santé a la retraite.

Il convient de noter que ces dispositions relatives
au dépdt de produits pharmaceutiques ne précisent pas un niveau
minimum de formation de 1l'agent ayant assuré une gérance au
niveau de la Pharmacie Populaire du Mali. Toutefois, celui-ci
doit avoir une expérience pratique dans la gestion des médica-
ments.

Lt'autorisation d'ouverture d'un dépdt de produits
pharmaceutiques est délivrée par le Ministre chargé de la Santé
Publique, aprés avis de 1'Ordre National des Pharmaciens.

Quelques caractéristiques Jjuridigques d'un dépdt :

1) Au titre de la vente des médicaments

I1 ne peut &tre vendu dans un dépdt que :
- les médicaments autorisés dont la liste est établie:
ces médicaments ne sont pas soumis au régime des substances

vénéneuses ;
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- les médicaments préparés, divisés, conditionnés
3 l'avance et étiquetés par les soins du pharmacien titulaire ;
- les spécialités pharmaceutiques ou vétérinaires
enregistrées selon des dispositions par des textes en vigueur.

Précisons qu'il est interdit au niveau d'un dépdt
de produits pharmaceutiques de procéder & la préparation, a
la division ou au conditionnement des médicaments.

2) Au titre de la durée d'existence d'un

dépdt :

Ltautorisation d'exploitation d'un dépdt de médica-
ments devient caduque dans dn.délai d'un an a compter de 1la
date d'ouverture d'une officine de pharmacie sise dans un
rayon de vingt (20) kilométres a la ronde.

Le pharmacien titulaire d'une officine peut exploi="
ter autant de dépdts de médicaments qu'il désire. Toutefois,
il doit &tre en mesure : _

- de confier la gestion d'un dépdt a un gérant qui
_est seul habilité a y vendre les médicaments, en dehors de
toute autre personne. Ce gérant dépositaire ne peut assurer
la gérance que d'un seul dépdt de médicaments. Cependant, en
cas d'absence de celui-ci, le pharmacien titulaire du dépdt
doit procéder immédiatement & son remplacement ;

- de contrdler réguliérement tous les dépdts dont
il est titulaire. Ce contr8le doit s'exercer sur la recherche
des fraudes au niveau des dépdts et sur la vérification de
la tenue correcte des dépdts. A ce titre, les médicaments mis
en vente dans un dépdt doivent présenter toute garantie d'hy-
gitne et de bonne conservation. Par conséquent, ils doivent
8tre mis a part et séparés des autres marchandises (Article
42 du décret n°177/PG-RM du 23 Juillet 1985);

- dteéxécuter réguliérement, conformément aux forma-
1ités en usage dans une officine, les ordonnances prescrivant
les médicaments dont la détention et la vente sont interdites
dans les dépdts et qui lui seraient transmises par le gérant

dépositaire.
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C. INSPECTION DES OFFICINES ET DES DEPOTS DE MEDI-
CAMENTS :

Conformément & 1l'Article 57 du décret n°177/PG-RM
du 23 Juillet 1985, 1'inspection des officines et des dépdts
est placée sous le contrdle du Ministre chargé de la Santé
Publique et sous le contrdle de 1'Ordre National des Phar -
maciens., Conformément aux dispositions de 1'Article 58 de ce
décret, 1'inspection des officines et des dépdts porte essen-
tiellement sur @

- les conditions d'infrastructure et d'équipement,

- le nombre et la qualité du personnel technique,

- le fonctionnement de ces établissements,

- le respect et llapplication des textes législatifs
en vigueur.

Lt'Article 66 de ltarrdté n°5108 du 5 Mai 1986 pré-
cise que le contrdle exercé par le Ministre de la Santé Pu -
blique et des Affaires Sociales s'effectue par 1'intermédiaire
de 1'Inspection chargée des Pharmacies. 11 convient de rappe-
ler que cette Inspection, créée par 1l'ordonnance n°82-37 PRM
du 2 Novembre 1982 modifiée par l'ordonnance n°84-17 du 19
Juin 1984, a effectivement entre autres missions, de contrdler
et d'inspecter des organismes et agents opérant dans le do -
maine pharmaceutique sur l'ensemble du territoire national.

Dans le domaine particulier de l'officine, 1'ins-
pection doit constater :

1°) La régularité de la situation professionnelle
du pharmacien, notamment son inscription au tableau de 1la
Section A de 1'Ordre National des Pharmaciens et la possession
dtune licence d'exploitation de 1l'officine délivrée par le
Ministre chargé de la Santé Publique.

2°) La bonne tenue de l'officine, 1'état de propre-
té, la qualité des prestations qui y sont dispensées :
Ltinspection vérifie : '

. la présence du pharmacien titulaire : lorsque

celui-ci est absént, 1'officine doit 8tre gérée par un confrere
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assistant ou remplagant, et & défaut par un préparateur en
pharmacie ;3
. 1'existence dans 1'officine des registres
réglementaires (ordonnancier, registre d'inscription des stu-
péfiants, registre de commerce, etC...) ;
' . les spécialités pharmaceutiques en vente dans
1'officine enregistrées suivant les dispositions en viguéur H
' . les médicaments bien étiquetés et répondant
aux normes de qualité et de quantité requises. A ce titre, il
peut 8tre procédé 3 des prélévements d'échantillons pour ana-
lyses _
. la bonne conservation des médicaments.
3°) Le respect des normes structurales de l'officine,
notamment :
- la surface de vente des médicaments (24 m2),
le bureau du pharmacien (13 m2),
le magasin (20 m2),
le préparatoire (20 m2).

1

Rappelons également que les officines sont soumises
au contrdle de 1'Ordre National des Pharmaciens. L'Ordre doit
veiller au respect des principes de moralité contenus dans
le code de déontologie pharmaceutique, notamment :

- sur le respect de 1l'indépendance professionnelle
des pharmaciens dans les officines. Pour ce faire, 1l'officine
doit 8tre la propriété ou la co-propriété du pharmacien ;

- que dans le cadre de 1l'exploitation d'une officine
en société A responsabilité limitée, la perticipation pharma-
ceutique soit majoritaire ; mais dans le cas d'une société
en nom collectif, tous les associés soient des pharmaciens ;

. - si les honoraires pergus par les pharmaciens au
titre des préparations magistrales sont proportionnels a leurs
prestations.

L'Ordre National des Pharmaciens doit également
veiller 3 l'accés a la profession. -

Enfin, il convient de retenir que ce contrdle exercé
par 1'Ordre s'effectue indépendamment de celui pratiqué par
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1'Inspection chargée des Pharmacies.

Quant aux dépbts de médicaments, 1l'Inspection doit
vérifier :

- que le dépositaire a été agréé par le Ministre
chargé de la Santé Publique ;

- & la tenue correcte du dépdt ;

~ que le dépdt est géré en permanance par un dépo-
sitaire seul ; _

- 1'existence dans le dépdt des médicaments autori-
sés par la réglementation en vigueur. I1 stagit : '

. des médicaments préparés, divisés, condition-
nés & 1l'avance et étiquetés par les soins du pharmacien titu-
laire, |

. des spécialités pharmaceutiques ou vétérinai-
res enregistrées selon les dispositions des textes en vigueur ;
ces médicaments en vente dans un dépdt ne sont pas soumis au
régime des substances vénéneuses ; '

- que le dépbdt dispose d'un stock suffisant de médi-
caments pouvant couvrir le besoin hebdomadaire de la localité
desservie.

Notons enfin que l'inspection des officines et des
dépbts fait 1l'objet d'un rapport adressé au Ministre chargé
de la Santé Publique et & 1'Ordre National des Pharmaciens.
En cas d'infractions aux dispositions législatives et régle-~
mentaires, il sera prononcé des sanctions.

D. DISPOSITIONS REPRESSIVES :

Ces dispositions sont prononcées en réponse aux
infractions commises ou constatées. Quelles sont les infrac-
tions en matiére d'exercice de la Pharmacie d'officine ?

Ces infractions sont, notamment : 1l'exercice il1lé-
gal de la pharmacie et 1t'usurpation du titre de pharmacien,
etc...

Les délits d'exercice il1égal de la pharmacie sont
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définis au chapitre V de la loi n°86-36/ANRN du 12 Avril 1986
portant institution de 1'Ordre National des Pharmaciens. Ces
délits sont prononcés contre : _

_ a) Toute personne, sans 8tre inscrit & 1'Ordre des
Pharmaciens, qui se livre & 1l'exercice des activités réservées
aux pharmaciens, notamment :

- la préparation et la vente des médicaments,

~ la préparation et la vente des objets de pan-
sements et de tous les articles présentés comme conformes aux
pharmacopées autorisées,

- la préparation et la vente des produits vété-
rinaires sans 8tre titulaire du dipldme de vétérinaire.

b) Toute personne qui se livre aux activités réser-
vées aux pharmaciens sans &tre titulaire d'un dipldme dont la
validité est reconnue ou sans &tre de Nationalité Malienne,
le tout sans préjudice des dispositions contenues dans les
accords intermationaux.

Notons que ces dispositions ne s'appliquent pas :

- aux étudiants en pharmacie, aux préparateurs en
pharmacie en stage, ou employés par un pharmacien agréé ;

- aux agents de la Santé exergant dens une forma-
tion sanitaire sous la responsabilité d'un pharmacien inscrit
3 1'Ordre.

I1 convient de retenir que la précision n'est pas
donnée en ce-qui concerne le dépositaire agréé ou le personnel
dtun dépdt de médicaments. Certainement que le législateur en-
tend les assimiler au personnel employé par'le pharmacien ti-
tulaire d'une officine et auquel on a autorisé 1l'ouverture du
dépdt. Toutefois, les dépositaires qui n'ont pas régularisé
leur situation professionnelle conformément & 1'Article 40 du
décret n°177/PG-RM du 23 Juillet 1985 tombent en infraction
aux présentes dispositions. Ces délits sont punis des peines
d'emprisonnement prévues par le Code Pénal, d'une amende de
100 OOOF CFA (cent mille francs CFA) ou de 1l'une de ces deux
peines seulement. En cas de récidive, le maximum de 1'amende
est toujours appliqué et la confiscation du matériel ayant
servi & 1'exercice illégal peut &tre prononcée.
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Quant & l'usurpation du titre de pharmacien, elle
est punie des peines prévues par 1l'Article 133 du Code Pénal.

Les infractions dans 1l'exploitation d'un dépdt sont,
notamment :
- le défaut répété dlapprovisionnement,
- 1a non-c:servation de la réglementation relative
3 la détention et & la vente des produits pharmaceutiques con-
formément aux Articles 41 et 42 du décret n°177/PG-RM du 23
Juillet 1985, ctest a dire :
. la détention et la vente de médicaments non
autorisées par la réglementation en vigueur
+ le manque de garantie et d'hygiéne dans la
conservation des médicaments.
Ces infractions peuvent entrainer la suspension ou le retrait
de 1l'autorisation d'ouverture du dépdt de médicaments.

Enfin, il convient de préciser que le pharmacien ti-
tulaire d'une officine ou d'un dépdt de médicaments répond de
ses propres faits ; mais il peut également répondre aux infrac-
tions commises par ses préposés : pharmacien assistant ou
remplagant, préparateur en pharmacie, vendeur. A ce titre, il
peut s'exposer & des sanctions disciplinaires qui sont : ltaver:
tissement, le blfme, 1l'interdiction temporaire d'exercer et
la radiation au tableau de 1'Ordre :

- le blfme prive automatiquement 1'intéressé du
droit de faire partie du Conseil National de 1'Ordre pendant
la législature en cours (5 années au maximum) s

- 1'interdiction temporaire d'exercer ne peut excéder
trois (3) ans ;

- la radiation prive définitivement le pharmacien
du droit de faire partie du Conseil National de 1'Ordre. Le
pharmacien radié ne peut se faire inscrire & une autre sec =-
tion, & un Conseil Régional, a 1'Ordre d'un Etat accordant
1a réciprocité ou & 1'Ordre d'un Etat avec lequel le Mali en-
tretient des relations de coopération sanitaire.

Toutefois, l'action disciplinaire engagée contre
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un pharmacien'peut s'exercer indépendamment des poursuites

que le Ministére Public ou les parties civiles se croient
fondées & intenter, soit devant les Jjuridictions pénales pour
la répression des actes qui constitueraient des délits ou cri-
mes, soit devant les Juridictions civiles pour la réparation
des préjudices subis. '

E. QUELQUES OBSERVATIONS SUR CES DISFPOSITIONS JURI-
DIQUES :

Les dispositions que nous venons d'étudier appor-
tent le cadre d'une réglementation pharmaceutique bien définie.
Les conditions d'accés & la profession et ses regles d'exer -
cice sont fixées de facon précise. Toutefois, ces dispositions
contiennent certaines lacunes Jjuridiques sur lesquelles il
convient d'attirer l'attention, notamment :

1° TTArticle 8 du décret n°177/PG-RM du 23 Juillet
1985 pose le principe trés important de la répartition des
officines :
"le nombre d'habitants requis pour la création d'un établisse-
ment de santé est fixé par 1l'autorité compétente aprés avis
de 1'Ordre concerné".

Aux termes de cet article, la répartition des offi-
cines dans une localité doit se faire en fonction du nombre
de la population, et des dispositions ultérieures doivent
préciser les modalités de cette répartition.

Cependant nous pouvons constater que les textes
élaborés postérieurement 3 ce décret ne font pas mention de
cette fépartition : ni son arrété d'application ni méme la
10i n°86~-36/AN-RM du 12 Avril 1985 portant institution de
1'Ordre National des Pharmaciens.

Une répartition des officines, proportionnellement
3 la densité de la population, présente 1l'avantage d'assurer
aux pharmaciens le moyen de gagner leur vie sans se préter
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A des actes de concurrence déloyale ni a contracter certaines
conventions de nature & compromettre leur dignité profession-
nelle. '

Cette lacune doit &tre corrigée immédiatement car le foisonne-
ment d'officines dans une localité porte un préjudice majeur
3 1'intérét du pharmacien.

2° Au titre des dép8ts de médicaments :
-~ on note 1l'absence d'une liste limitative des
médicaments dont la vente est autorisée. Cette liste doit &tre
fixée par le Ministre chargé de la Santé Publique. Par consé-

quent, une action répressive véritable ne peut &tre engagée -
contre le dépositaire qui invoque l'absence de cette liste
pour détenir et vendre les médicaments non autorisés par les
textes en vigueur. Une inspection efficace des dépdts ne sau-
rait 8tre menée tant que cette liste n'aura pas été établie.

Parmi d'autres lacunes, nous pouvons citer :

- le "non-sens" juridique qui existe entre le
décret n°177/PG~RM et son arré&té d'application. En effet, le
décret n°177 stipule dans son article 39 que les pharmaciens
titulaires d'officines de pharmacie peuvent 8tre autorisés a
ouvrir des dépdts de produits pharmaceutiques sans toutefois
prévoir la personne morale visée dans son arr®té d'applica-
tion et qui est également autorisée a ouvrir des dépdts de
médicaments (Article 31).

Sans doute, le décret admetteit implicitement la
Pharmacie Populaire comme étant habilitée par les textes qui
la régissent & exploiter tout établissement pharmaceutique.
N'est-ce pas elle qui accordait les ouvertures de dépdts
avant l'avénement de la privatisation ?
I1 convient de noter que malgré cette tolérance du législateur
4 son égard, la Pharmacie Populaire doit se faire inscrire a )
1'Ordre National des Pharmaciens en tant que personne morale
exercant une profession pharmaceutique, conformément a 1'Ar-
ticle 5 de la loi n°85-41/ANRM portant privatisation des pro-
fessions sanitaires et en vertu de 1l'Article 30 de la 1loi
n°86-36/ANRM du 12-4-1986 portant institution de 1'Ordre Na-

tional des Pharmaciens.
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- le manque de précision du m@me décret quant
a4 la qualification professionnelle des agents de Santé retrai-
tés qui sont habilités & gérer des dépdts. En effet 1'Article
40 de ce décret mentionne que le pharmacien titulaire de dé-
pdts de produits pharmacéutiques peut en confier la gérance
aux 2

+ pharmaciens non titulaire d'officines
de pharmacie,

. agents ayant assuré une gérance d'au
moins 6 mois au niveau de la Pharmacie Populaire du Mali,

. agents de Santé en retraite.

Ainsi, un infirmier auxiliaire de Santé admis a la
retraite qui n'a pas de dipldme, peut-il prétendre a gérer un
dépdt de produits pharmaceutiques ?

En outre, ce méme article ne précise pas lequel
agent de Santé est autorisé a gérer un dépdt : agent de Santé
humaine ou de Santé animale ?

Le l1législateur a voulu certainement s'adresser aux
retraités agents de la Santé humaine, qui, seuls ont été au-
torisés Jusqu'a ce jour a assurer la gérance des dépdts de
produits pharmaceutiques. Dans tous les cas, l'imprécision
du texte demeure et il faut remédier au plus vite a cette la-
cune car elle est susceptible de créer une confusion entre
ces deux catégories professionnelles au niveau de la gestion
des dépdts.

_ Malgré 1'élaboration de ces dispositions, la Phar-
macie Populaire du Mali reste en dehors du cadre de la régle-
mentation ainsi fixée. A ce titre, elle n'est sujette a aucun
contrdle exercé par 1'Ordre National des Pharmaciens bien
qu'elle soit une personne morale pharmaceutique. Par consé -
quent, aucune régle de déontologie n'est observable dans ses
"officines" qui se caractérisent par :

- une absence de pharmaciens,
- une absence de registres réglementaires (ordonnan-
cier, registre d'inscription de stupéfiants, etc...).
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Toutefois, il convient de retenir les dispositions
suivantes adoptées par le Conseil des Ministres en sa session
du 15 Avril 1987, lors du compte rendu de 1l'Atelier national
sur la politique pharmaceutique :

- le choix de la Pharmacie Populaire du Mali (PPM)
comme unique centrale d'achat des médicaments, l'accord de
principe restant acquis pour 1l'ouverture du capital de cette
Pharmacie Populaire au Mali, afin d'y associer les membres
de la profession des pharmaciens privés intéressés par cette
ouverture du capital ;

- la proposition d'une réflexion sur les modalités
de cession de certaines officines de la Pharmacie Populaire
a2 des pharmaciens privés : t&che commune au Ministére de la
Santé Publique et au Ministére de Tutelle des Sociétés et
Entreprises d'Etat et dont les résultats seront soumis & la
sanction du Gouvernement. Depuis le décret n°158/PRM du 8 Juin
1988, la Pharmacie Populaire ayant été rattachée au Ministeére
chargé de la Santé Publique avec la suppression du Ministere
de Tutelle des Sociétés d'Etat, cette tAche commune sera exé-
cutée par le seul Département de la Santé.

Rappelons que cette décision gouvernementale a été
reconfirmée lors de la présentation du bilan de la réforme
pharmaceutique au Conseil des Ministres en sa session du 31
Mai 1989. Ainsi l1la cession prochaine de certaines officines
de la Pharmacie Populaire aux Jeunes pharmaciens marquera le
début certain d'une harmonisation de la réglementation phar-
maceutique.
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CONCLUSION

Le Statut actuel des Etablissements pharmaceutiques
de distribution au Public, tel qu'il résulte des dispositions
de la loi n°85=41/AN-RM du 22 Juin 1985 et ses textes subsé=-
quents, traduit la volonté des autorités de doter le secteur
pharmaceutique d'un instrument juridique efficace pour lui
permettre de contribuer & la protection de la Santé Publique.

11 convient de rappeler les dispositions antérieures
qui ont contribué a 1'élaboration de ce Statut :

1°) Le premier cadre Jjuridique régissant le domaine
de la distribution au Public de médicaments a été le régime
établi par la loi du 21 Germinal An XI (11 Avril 1803). Ce
régime fut rendu applicable en A.0.F., y compris le Soudan,
par le décret du 26 Janvier 1926 réglementant 1l'exercice de
1la pharmacie, Aux termes de ce décret, 1'officine avait les
caractéristiques suivantes :

a) Etablissement tenu par un pharmacien et af-
fecté exclusivement a la préparation et a

la vente :

- des produits spéciaux (spécialités) ;

- des objets de pansements médicamenteux ;
tels que ouate et tissus imprégnés de produits médicamenteux :
jodoforme, salol, bichlorure, etc... ainsi que les drains et
ligatures stérélisés ;

- des eaux minérales médicinales autres
que celles pouvant servir de boissons habituelles dans 1'état
de Santé.

Exception était faite pour :
= les épiceries, les drogueries qui pou-
vaient faire le commerce en gros des drogues simples ;

- les dépdts tenus par les médecins et les
vétérinaires établis dans les localités non pourvues d'offici-
nes, qui pouvaient fournir des médicaments dans: des conditions

bien précises.
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b) Etablissement exploité par une personne mhvsi-

que titulaire du dipldme d'Etat de pharmacien
ou par une société en nom collectif ou les
associés sont des pharmaciens dipldmes dfbitat.

En outre, le pharmacien titulaire d'une officine est
tenu d'exercer personnellement sa profession.

Toutefois, il ne doit &tre absent de l'officine pour
une durée réglementée sans se faire remplacer. Le remplacenent
est assuré soit par un pharmacien non titulaire d'officine, soit
par un étudiant ayent justifié quatre (4) années de pratique
en pharmacie et f8gé de 22 ans au moins. Le remplacement est
désigné par le Lieutenant-Gouverneur de la colonie apres avis
du Service local de Santé.

La durée du remplacement ne peut dépasser un an. Cependant, en
cas de déeés du pharmacien titulaire d'une officine, ce délai
peut &tre prorogé¢ d'une année supplémentaire. Passé ce deélai,
1'officine sera fermée si elle ne redevient pas la propricté
d'un pharmacien.

Comme nous pouvons le constater, le régime du 21
Germinal An XI donnait & l'officine une réglementation assez
cohérente, de mani¢re telle que les dispositions actuelles
régissant les Etablissements de distribution au Public s'en
sont inspirées. Toutefois, ce régime de Germinal n'avsit pas
prévu le développement du secteur industriel et commercial
pharmaceutique : la loi de Germinal a été congue pour le cadre
d'une exploitation artisanale. Par conséquent, seules les for-
mes industrielles et les sociétés en nom collectif détaient
licites pour exploiter un établissement pharmaceutique;, notam-
ment 1'officine. Ce régime, ainsi institué, faisait obstacle
3 1'épanouissement d'autres secteurs pharmaceutiques comme la
fabrication et 1l‘'irportation en gros, qui nécessitent des in-
vestissements importants : 1l'appel des capitaux pour de tels
investissements est pratiquement impossible dans le cadre d'une
exploitation individuelle. Ainsi, la Pharmacie dans la métropo-
le a donc rompu avec les dispositions de la 1loi du 21 Germinal
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An XI, par la promulgation de la loi organique du 11 Septembre
1941 validée en 1945.

Cependant, il convient de préciser que malgré 1'abro-
gation de la loi du 21 Germinal An XI, 1l'officine gardait le
statut qui lui a été conféré mais avec cette fois les modifi-
cations suivantes :

- société 2 responsabilité limitée ou les pharmaciens
sont majoritaires, devenait licite pour exploiter une officine
en France ;'

- des contraintes plus rigoureuses étaient observées
dans la fabrication et dans la mise sur le marché des médica-
ments spécialisés.

Jusqu'en 1953, ces dispositions de la loi du 11 Sep-
tembre 1941 n'avaient pas été étendues aux T.0.M., au Cameroun
et au Togo. L'on pouvait donc remarquer qu'il existait une
pharmacie de la métropole bien structurée et répondant aux be-
soins sanitaires et économiques de la France et une pharmacie
d'Outre-mer soumise aux exigences d'une loi qui avait plus d'un
siécle d'existence.

Toutes ces raisons ont contribué, a la suite de
grands débats parlementaires, a 1'élaboration de la loi n°54-41¢
du 15 Avril 1954 étendant certaines dispositions du C.S.P. re-
latives & 1l'exercice de la pharmacie aux T.0.M., au Togo et au
Cameroun. La promulgation "outre-mer" de cette loi et de ses
décrets d'application (n°55-1122 et n°55-1123) devait harmo-
niser l'exercice de la pharmacie aussi bien dans la métropole
que dans les T.O.M., au Togo et au Cameroun.

Aussi les établissements de distribution au Public devaient
respecter les m8mes normes de qualité que dans la métropole
mais avec des variantes tenant compte de la situation géogra~
phique des territoires et de certaines considérations spéci -
fiques & chaque territoire, notamment le manque d'infrastruc-
tures sanitaires et celui du personnel qualifié.

Cl'est dans ce cadre que pour la premiere fois des
dépdts de médicaments étaient autorisés a des commergants
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non-pharmaciens, conformément & 1'Article 17 du décret n°551122
du 16 AoQt 1955. Rappelohs que ces dépdts sont des Etablisse=-
ments de distribution de médicaments au Public & caractére spé-
cifique établis dans la localité ol il n'y a pas d'officines
de pharmacie. Le dépdt doit assurer une mission d'approvision-
nement, en médicaments d'usage trés courant, des populations
résidant dans des localités éloignées ou enolavées et ol 1l'ex-
ploitation d'une officine ne serait pas rentable pour le phar-
macien. En raison du service qu'il est susceptible de rendre
aux populations des zones périphériques, la gestion du dépdt
est assurée par un commerg¢ant non~-pharmacien dans la limite
d'une gamme déterminée de médicaments excluant les médicaments
injectables et les préparations renfermant des substances vé-
néneuses. Cutre le statut de commer¢ant non-pharmacien du dé-
positaire, le postulant & l'exploitation d'un dépdt de produits
pharmaceutiques doit &tre :

- de Nationalité Frangaise,

- 8gé de 21 ans révolus,

- de bonne moralité.

I1 convient de noter que, malgré la mission qu'il
remplissait, le dépdt n'était pas bien réglementé. En effet,
aucun texte Jjuridique relatif au dépdt de médicaments ne men-
tionne un niveau minimum de formation du dépositaire, le pos=-
tulant devant seulement savoir lire et écrire.

La réforme introduite par la loi n®°54~-418 du 15 Avril
1954 allait subir "outre~mer" des changements décisifs, & partir
de la loi Cadre, en matidére de Santé Publique dont le contrdle
allait échapper a la France & partir du 1er Juillet 1957 en
A.0.F.

Rappelons bridvement 1'évolution politique des T.O.M.,
du Togo et du Cameroun, afin de dégager les modifications in-
tervenues dans 12 loi n°54-418 en Juin 1956 ¢ un certain nombre
de compétences antérieurement détenues par la métropole furent
dévolues aux T.0.M. Les Assemblées territoriales pouvaient
délibérer sur toutes les matidres législatives contraires mais
sous réserve des conventions internationales et des Codes de
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déontologie (Article 44 de la Constitution de 1956). La Santé
Publique demeureait une affaire purement locale.

Depuis l'avénement de la loi Cadre, 1l'évolution po-
litique s'amorgait rapidement dans les T.0.M., au Togo et au
Cameroun : les territoires qui ont adopté la Constitution du
5 Octobre 1958, a 1'exclusion de la Guinée, entraient dans
la Communauté Francaise et se voyaient dotés d'une autonomie
interne. A partir de cet instant, 1ils pouvaient statuer sur
les questions qui semblaient importantes pour leur vie publi=-
que.

C'est ainsi que le Gouvernement provisoire du Soudan
intervenait par décret n°81 P.G. du 29 Février 1960 pour ac =
corder aux Socictés Mutuelles de Développement Rural (S.I..D.R.)
la possibilité de faire des cessions de médicaments aux for -
mations sanitaires.

2°) Au lendemain de son accession & 1'Indérendsnce,
le Mali n'a ni abrogé, ni ratifié les dispositions que nous
venons d'évoquer ci-dessus. Au contraire, il 2 élaboré d'au-
tres dispositions moins formelles que les premieres, se rap-
portant aux Etablissements de distribution au Public. Parmi
ces dispositions nouvelles, on peut retenir :

- 1'ordonnance n°18 PGRM du 5 Octobre 1960 portant
création de la Pharmacie Populaire du Mali ;

- 1'arrété n°61-15 du 9 Janvier 1961 portant moda=-
1ités de fonctionnement de la Pharmacie Populaire du Mali

- le décret n°12 PCGRM du 22 Février 1971 portant
statut particulier de la Pharmacie Populaire, etc...

En conséquence, certaines dispositions devaient &tre
cumultativement appliquées aux Etablissements de distribution
au Public, notamment :

a) Les textes hérités de la colonisation fran-

caise parmi lesquels nous citerons
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- la loi p°54-418 du 15 Avril 1954,
- les décrets n°55-1122 et 55-1123 du 16
Aot 1955 pris en application de ladite loi,
- 1l'arrété n°77.10.SP du 14 Septembre 13956
rendant exécutoires les dispositions des Articles 13 et 17 du
décret n°55-1122. '

b) Les textes €laborés par la Rcépublique du Mali:

Comme nous avons pu le constéter, ces tewtes n'ont
pas constitué un cadre réglementaire défini : aucune condition
n'était requise pour ouvrir une "officine® de la Tharmacie
Populaire ou un dépdt de produits pharmaceutiocues. Mieux, on
notait un défaut d'inspection des "officines" et des dépbdts.
Aussi le Ministeére de 1la Santé Publique qui est 1'autorité
compétente pour exercer tout contrdle en matiére de pharmacie
perdait ce droit. Ce vide Juridique s'est aggravé a3 la suite
de 1l'ébranlement de 1'édifice pharmaceutique avec la promul=-
gation de l'ordonnance n°11 du 13 Mars 1971 et du décret n°68
du 31 Mai 1973 qui plaga la Pharmacie Populaire du Mali sous
la tutelle d'un Département ayant exclusivement une vocation
de redressement économique des Entreprises Publigues. Aucun
texte ultérieur n'est venu combler ces lacunes qui ont demeuré
Jusqu'a lfavenement de la loi n°85-41 du 22 Juin 1985. En réa-
1ité, devant de tel vide juridique, 1'Article 228 du Code Pé-
nal permettait de se référer aux dispositions entérieures qui
réglementaient les activités pharmaceutiques. Mais malheureu-
sement, la Jurisprudence n'a Jamals exploité ces dispositions
pénales qui nous auraient évité cette période anarchique qui
a marqué la Fharmacie au Mali, en particulier les REtablisse-
ments de distribution au Public.

La promulgation de 1la loi n°85-41/AN-RH portant
privatisation des professions sanitaires et de ses textes sub-
séquents, définit un cadre réglementaire nouveau pour le sec-
teur pharmaceutique au Mali. Les conditions d'exercice et
d'exploitation de la Pharmacie d'officine sont clairement pré-
cisées. 11 en est de méme pour les dépdts de produits pharma -
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ceutiques. Cependant ces dispositions réglementoires et 1légis-
latives comportent certaines lacunes Juridigues importantes
auxquelles il faut remédier pour ne pas compromettre l'avenir
de la vharmacie. Parmi ces lacunes, on peut noter :

-~ Le défaut de répartition des officines en fonction
de la densité de la population. En effet 1'Article 8 du décret
n°177/PGRN stipule : "le nombre d'habitants requis pour la
création d'un Etablissement de Santé est fix¢ par 1l'autorité
compétente aprés avis de 1'Ordre concerné'.

Cette répartition des officines, en fonction de la densité de
la population, a l'avantage de permettre aux pharmaciens quil en
sont titulaires, de gagner leur vie sans se livrer a des ac-
tivités spéculatives pouvant aliéner leur indépendance ou com-
promettre leur dignité professionnelle.

- La liste limitative des médicaments autorisés dans
un dépdt de produits pharmaceutiques n'est pas encore fixée
par le Ministre chargé de la Santé Publique.

Ltabsence de cette liste empéche une inspection conséquente

des dépdts de médicaments ; en effet les gérants dépositai-
res continuent toujours de vendre impunément des médicaments
non autorisés par la réglementation en vigueur.

11 convient enfin de noter que ce nouveau cadre ré-
glementaire ne saurait remplir efficacement la mission qui
lui est tracée tant qu'il ne s'étend pas a toutes les struc-
tures pharmaceutiques. Autrement dit, il existe un secteur
de distribution au Public des médicaments aucuel cette nou -
velle réglementation ne s'applique pas. En effet, la Pharmacie
Populaire en tant que personne morale exploitant des "offici-
nes” et des dépdts n'est pas inscrite a 1'Ordre National des
Pharmaciens conformément aux dispositions en vigueur. Par
conséouent, aucune régle "o déontologie n'est applicable a
ses "officines", succursales et dépdts. Par ailleurs la plu-
part des %officines" de la Pharmacie Populaire du Mali ne répon-
dent pas aux normes réglementaires et structureles définies
par la loi n°85-41 et ses textes subséquents. hais nous esti-
mons, dans le cadre de l'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique ol il est prévu la cession de certaines "offici-
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nes' de la Pharmacie Populaire aux Jeunes pharmaciens dipl®més,

qu'une viritable réglementation pourrait s'instaurer en Répu-
blique du Mali, dans 1'intér&t des populations.
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JANNEXE 1/

LOI DU 21 GERMINAL AN XI (11 AVRIL 1803)

TITRE VI ¢ DE LA POLICE DE LA PHARMACIE

ARTICLE 21 : Dans le délai de trois mois apreés la publication

de la présente loi, tout pharmacien ayant officine ouverte sera
tenu d'adresser copie légale de son titre, a Paris au Préfet
de Police, et dans les autres villes, au Préfet du département.

ARTICLE 22 : Ce titre sera également produit par les pharma -

ciens et sous les délais indiqués, aux greffiers des Tribunaux
de Premiére Instance dans le ressort desquels se trouve placé
le lieu ou ces pharmacies sont établies.

ARTICLE 23 : Les pharmaciens reg¢us dans une des six écoles de

pharmacie pourront s'établir et exercer leur profession dans
toutes les parties du territoire de la République.

ARTICLE 27 : Les officiers de Santé établis dans les bourgs,
villages, ou communes ou il n'y aurait pas de pharmacien ayant

cfficine ouverte, pourront, noncbstant les deux articles pPré-
cédents, fournir des médicaments simples ou composés aux per-
sonnes pres desquelles ils seront appelés, mais sans avoir le
droit de tenir une officine ouverte.

ARTICLE 28 : Les préfets feront imprimer et afficher, chaque

année, les listes des pharmaciens établis dans les différentes
villes de leur département ; ces listes contiendront les noms,
prénoms des pharmaciens, les dates de leur réception, et les

lieux de leur résidence.

ARTICLE 32 : Les pharmaciens ne pourront 1livrer et débiter

des préparations médicinales, ou drogues couposées quelcongques,
que d'spres la prescription qui en sera feite par les docteurs
en médecine ou en chirurgie, ou par des officiers de Santé, et
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sur leur signature. Ils ne pourront vendre aucun remede secret.
Ils se conformeront, pour les préparations et compositions
qu'ils devront exécuter et tenir dans leurs officines, aux for-
mules insérées et décrites dans les dispensaires ou formulaires
qui ont été redigées ou qui le seront dans la suite par les
Ecoles de médecine. Ils ne pourront faire dans les mémes lieux
ou officines aucun autre commerce ou débit que celui des dro-
gues et préparations médicinales.

ARTICLE 33 : Les épiciers et les droguistes ne pourront vendre

aucune composition ou préparation pharmaceutique, sous peine

de cing cents francs d'amende. 1lls pourront continuer de faire
le commerce en gros des drogues simples, sans pouvoir néanmoins
en débiter aucune au poids médicinal.

ARTICLE 36 : Tout débit au poids médicinal, toute distribution
de drogues et préparations médicamenteuses sur des théltres

ou étalages, dans les places publiques, foires et marchés, tou-
te annonce et affiche imprimée qui indiquerait des remedes
secrets, sous quelque dénomination qu'ils soient présentés,
sont séverement prohibés. Les individus qui se rendaient cou-
pables de ce délit seront poursuivis par mesure de police cor-
rectionnelle et punis conformément & l'article 83 du code des
délits et des peines.

ARTICLE 37 : Nul ne pourra vendre, a l'avenir, des plantes
ou parties de plantes médicinales indigenes, fraiches ou sé-

ches, ni exercer la profession d'herboriste, sans avoir subi
auparavant dans une des écoles de pharmacie (ou par - devant
un Jury de médecine) un examen qui prouve qu'il connalt exac-
tement les plantes médicinales, et sans avoir payé une rétri-
bution qui ne pourra excéC r cinquante francs a Paris et tren-
te francs dans les autres départements, pour les frais de cet
Examen. I1 sera délivré aux herboristes un certificat d'examen
par 1'école ou le Jury par lesquels ils seront examinés ; et
ce certificat devra &tre enregistré a 1la municipalité du lieu

ou ils s'établissent.
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ARTICLE 38 : Le Gouvernement chargera les rrofesseurs des éco-

les de médecine, réunis aux membres des écoles de pharmacie,

ce rédiger un Codex ou formulaire contensnt les préparations
médicinales ou pharmaceutiques qui devront &tre tenues par les
pharmaciens. Ce formulaire devra contenir des préparations assez
variées pour 8tre appropriées & la différence du climat et des
productions des diverses parties du territoire frangais ; il

ne sera publié qu'avec la mention du Gouvernement, et d'aprés
ses ordres.
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[ ANNEXE 117

Président de la République Frangaise,

le Sénatus-consulte du 3 Mai 1854 ;

ltarticle 4 du décret du 1er Décembre 18583 ;

1'arrdté du 25 Thermidor An XI contenant réglement des Ecoles
de Pharmacie ;

le décret du 17 Aot 1897 qui rend applicable aux colonies
1a Joi du 30 Novembre 1892 relative & l'exercice de la méde=-
cine 3

la loi du 1er Aofit 1895, sur la répression des fraudes dans
la vente des marchandises et des falsifications des denrées
et des produits agricoles ;

le décret du 30 Décembre 1916, portant application en Afri-
que Occidentale Frangaise de la loi du 12 Juillet 1916, re-
lative & 1'importation, au commerce, & la détention et a
1'usage des substances vénéneuses ;

le décret du 23 Juin 1922, prohibant dans les possessions

et pays de protectorat relevant du Ministére des Colonies la
sortie, la réexportation, le transit et le transbordement de
1'opium et des produits opiacés ;

le décret du 18 Octobre 1904, réorganisent le Gouvernement
général de 1'Afrique Occidentale Frangaise, modifié par
celui du 14 Décembre 1920 ;

le décret en date de ce Jour sur la détention et 1l'emploi
des substances vénéneuses en Afrique Occidentale Frangaise ;

Sur le rapport du Ministre des Colonies et du Garde des Sceaux
Ministre de la Justice

DECRETE :

TITRE PREMIER

ARTICLE PREMIER : Nul ne peut exercer la profession de phar-

macien, ouvrir une officine de pharmacie, préparer, vendre ou
débiter aucun médicament en Afrique Occidentale Frangaise, s'il

el on



- 84 -

n'est 4gé de vingt cing ans accomplis et muni d'un dipl®me de
pharmacien délivré par le Gouvernement francais, a la suite
d'examens subis devant 1€s faculté ou écoles de 1'Etat.

Est qualifidemédicament dont la vente est exclusive-
ment réservée aux pharmaciens, toute substance simple- - ou com-
posée, vendue ou mise en vente dans un but thérapeutique.

Le privilége de vendre des médicaments ainsi reconnu
aux pharmaciens établis en Afrique Occidentale Frangaise ne
saurait engager la liberté de 1l'Administrationm.

Celle-ci garde le droit de se procurer au mieux des
intéréts financiers dont elle a la garde, @ussi bien dans la
métropole que dans la colonie, les produits dont elle peut
avoir besoin.

ARTICLE 2 : Tout pharmacien, avant de prendre possession d'une
pharmacie déja établie ou d'en fonder une nouvelle, doit en
faire la déclaration écrite, avec indication de son adresse
execte, au Lieutenant-Gouverneur de la colonie ou il doit exer-
cer.

I1 doit produire, en faisant sa déclaration, dans
le premier cas, son dipl®me et son acte dfachat ; dans le se=
cond cas, son dipldme seulement.

Est soumis & la m8me déclaration et a la production
du dipl®me tout pharmacien civil qui prend la gestion d'une
pharmacie, en cas d'absence ou de déces du titulaire.

YTICLE 3 : Aprés le décés d'un pharmacien établi en Afrique
Occidentale Fran-aise, sa 2uve OU ses héritiers peuvent, sur
leur demande, &tre autorisés a tenir 1'officine ouverte pen-
damt une année seulement & compter du lendemain du déces, a
12 condition de présenter au Lieutenant-Gouverneur qui, apreés
avis du chef du service local de Santé, le désigne pour diri-
ger personnellement cette pharmacie, soit un pharmacien muni
d'une autre pharmacie, soit un éleve fgé d'au moins 22 ans,

cont/ e
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ayant quatre années de pratique de la pharmacie et dont la mo-
ralité et la capacité auront été reconnues,

Dans ce dernier cas, un pharmacien dipl®mé est nommé
par le Lieutenant-Gouverneur pour surveiller cette pharmacie.

Ce pharmacien est personnellement et pécuniairement
responsable des erreurs du gérant.

Le délai d'un an peut &tre prorogé d'une année par
arreté du Gouverneur général, sur la proposition du chef de
1t'Administration locale, aprés avis de l'Inspecteur général
des services sanitaires et médicaux, pour motif particuliere-
ment impérieux de santé publique ou d'intérét personnel.

Le délai d'un an expiré, ainsi que la prorogation
si elle a lieu, la pharmacie est fermée d'office si elle n'est
pas devenue la propriété d'un pharmacien pourvu de titres ré-
guliers.

ARTICLE 4 : Les dispositions de l'article précédent sont éga-
lement applicables au cas ol une longue maladie ou bien une
absence prolongée mettrait un pharmacien dans 1'impossibilité
de diriger personnellement son officine.

ARTICLE 5 : Tout pharmacien doit &tre seul propriétaire de la
pharmacie qu'il exploite.

Est assimilé au propriétaire et scumis aux mémes
obligations :

1° le pharmacien gérant l'officine dont ses enfants
mineurs ou majeurs sont co-propriétaires ;

2° le conjoint 7' pldmé d'une veuve de pharmacien,
gérant en qualité de co-tuteur 1'officine des enfants mineurs
ou majeurs issus du premier mariage ;

3° le conjoint dipl®mé, sous uuelque régime que le

mariage ait été contracté.

Toutefois, l'association en nom collectif de plusieurs
pharmaciens réguliérement regus pour 1fexploitation d'une méme
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pharmacie est admise a la condition qufaucun des co-associés
ne possede, en propre, une autre pharmacie ou n'y ait des in-
téréts.

En tout cas, 1l'officine ne peut &tre gérée que par
les associés dipldmés.

L'emploi de préte-nom ou de gérant est interdit,
sauf dans lescas prévus aux articles 3 et 4 (décés, maladie,
congé).

ARTICLE 6 : I1 est interdit & un pharmacien de posséder plu-

sieurs pharmacies. I1 doit habiter 1la localité ol est située

son officine et exploiter celle-ci en personne. I1 peut avoir
des aides, mais il demeure personnellement et pécuniairement

responsable de leurs erreurs.

11 ne peut faire, dans son officine, aucun autre
commerce que celui des produits chimigues, drogues et .médica-
ments, et en général, de tous les onjets et appareils se rat-
tachant a4 1l'art de guérir ou a l'hygiéne.

ARTICLE 7 : Lorsqu'un pharmacien change de pharmacie, de local,
soit dans la méme ville, soit dans une autre localité de 1la
colonie, il doit aussitdt en faire la déclaration écrite, avec
indication de sa nouvelle adresse, au Lieutenant-Gouverneur

de la colonie ou il réside et a celui de la colonie ou il a
transporté son établissement, s'il change de colonie.

ARTICLE 8 : Les pharmaciens doivent se conformer rigoureusement
pour les préparations magistrales, aux prescriptions des méde-
cins et vétérinaires dipl? 2s.

Ces prescriptions doivent 2tre fidelement transcrites
sur un livre-registre d'ordonnances cdté et paraphé par le Maire,
1'Administrateur-maire, le Commissaire de Folice ou le Comman-
dent de Cercle.

Ils se conforment, pour les préparations et composi-
tions qu'ils doivent exécuter et tenir dans les officines, aux
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formules insérées et décrites au Codex dont ils doivent toujours
posséder la derniére édition et ses suppléments s'il y a lieu,

ARTICLE 9 : La vente des substances vénéneuses pour l'usage de

1a médecine ne peut &tre faite que par les pharmaciens, sur les
prescriptions d'un médecin ou d'un vétérinaire dipldmé ainsi

que sur celles d'un chirurgien-dentiste ou d'une sage~femme di-
pldmée d'une Ecole de 1'Etat dans la limite des produits autori-
sés par le Gouverneur général, sur la proposition de 1'Inspecteur
général des services sanitaires.

ARTICLE 10 : Tout pharmacien, avant de délivrer un médicament

quelconque, doit munir le flacon, bolte ou paquet qui le contient,
d'une étiquette, portant son nom et son adresse, sur laquelle
est inscrite la désignation du produit délivré.

ARTICLE 11 : Sont considérés comme préparations pharmaceutiques

dont la vente est réservée aux seuls pharmaciens :

1° les produits spéciaux (srécialités) vendus dans un
but curatif ;

2° les objets de pansements médicamenteux ; tels que
ouate et tissus imprégnés d'un produit mé€dicamenteux : iodofor-
me, salol, bichlorure, etc... ainsi que les drains et ligatures
stérélisés ;

%30 Jeg eaux minérales médicinales autres que celles
pouvant servir de boissons habituelles dans 1'état de santé.

Sont considérés aussi comme préperations pharmaceuti-
ques les divers sérums autorisés, vaccins, toxines et liquides
organiques. Pour ces produits, cependant; les laboratoires au-
torisés & les prémarer jou .sent des mémes droits que les phar-
maciens.

ARTICLE 12 : Les épiciers et les droguistes ne peuvent vendre

aucun médicament, aucune composition ou préparation pharmaceu-

tique.

I1ls peuvent continuer de faire le commerce en gros
des drogues simples sans pouvoir néannoins en débiter aucune

coolons
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au poids médicinal.

ARTICLE 13 : I1 est interdit a une m8me personne dl'exercer la

médecine et la pharmacie méme dans le cas ou cette personne se=-
rait réguliérement titulaire des deux dipldmes de médecin ou de
pharmacien.

Toutefois, les médecins et vétérinaires établis dans
les centres non pourvus de pharmaciens peuvent fournir des mé-
dicaments et préparations diverses aux personnes qui les fe -
raient appeler pour elles ou leurs animaux, mais sans avoir le
droit de tenir officine ouverte, et & la condition qu'elles
résident & plus de vingt kilométres d'une pharmacie réguliére-
ment établie.

ARTICLE 14 : Des dépdts de remédes officinaux, de drogues sim-

ples non toxiques et de spécialités ne renfermant pas de médi-
caments soumis aux prescriptions de ]'article 17 du décret de

ce jour sur les substances vénéneuses, peuvent &tre installés
dans les localités éloignées de plus de vingt kilométres de celle
ol il existe une pharmacie régulierement ouverte. La préparation
de remeédes officinaux y est interdite.

Un arrgté du Gouverneur général déterminera les conditions dans
lesquelles ce commerce pourra s'exercer et fixera la liste des
médicaments de toute nature qu'ils seront autorisés a délivrer.

ARTICLE 15 : Dans les localités ou il n'y a ni pharmacien civil
établi, ni dépdt de médicaments régulierement autorisé et ol

fonctionne un service officiel, militaire ou civil, celui-ci est

autorisé & faire des cessions de médicaments, méme aux personnes
étrangéres a l'administration.

ARTICLE 16 : Les dispositions de la loi du 19 Avril 1896 sont
applicables a 1'Afrique Occidentale Francaise.

TITRE II

INSPECTION DES PHARMACIENS

ARTICLE 17 : Les pharmacies commerciales, les dépdts de médicamernts,
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les pharmacies des services locaux ou municipaux sont inspectés
une fois par an, au moins, par un Inspecteur commissionné a cet
effet,

ARTICLE 18 : Le pharmacien du corps de senté colonial, pharma-

cien en chef de 1'Afrique Occidentale Francaise est, de droit,
Inspecteur des Pharmacies du Sénégal.

Dans les autres colonies du groupe, ces fonctions
sont remplies par le pharmacien du corps de Santé colonial 1le
plus ancien dans le grade le plus élevé et, & défaut, par un
médecin golonial ou de l'assistance médicale désigné, a cet
effet, par le Lisutenant-Gouverneur.

ARTICLE 19 : Les Inspecteurs peuvent se faire assister, dans
leurs visites, par les Commissaires de Folice.

Ils peuvent, en outre, requérir ces m8mes officiers
de Folice judiciaire d'effectuer certains prélevements dans les
officines des pharmaciens et dans les dépdts de médicaments te-
nus par les médecins et les vétérinaires ou autres personnes
autorisées..

L'Inspecteur visite la pharmacie, ses dépendances, les
dépdts de médicaments. I1 contrdle la qualité des produits, cons-
tate la bonne tenue des livres réglementaires. Il préleve les
échantillons pour analyses au laboratoire.

Lt'Inspecteur a seul qualité, réserve faite des pou =
voirs appartenant aux officiers de Police Jjudiciaire, pour opé-
rer des prélévements, qui peuvent porter tent sur les prépara -
tions officinales et produits pharmaceutiques que sur les pré -
parations exécutées en vertu d'ordonnances médicales. I1 saisit
les drogues falsifiées. Dans le cas de falsification, il établit
un procés-verbal de ses constatations, qu'il adresse, avec les
produits saisis, au Procureur de la fRépublique.

ARTICLE 20 : L'Inspecteur établit un rapport mentionnant les
résultats de sa visite, ses observations, celles du pharmacien

inspecté, ainsi que les résultats des anclyses effectuées.
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Ce rapport est adressé au Lieutenant-Gouverneur par
l'intermédiaire du chef du service de Santé qui, s'il y a lieu,
y Jjoint ses observations.

Un dupplicata du rapport d'inspection des pharmacies
est transmis, par le Lieutenant-Gouverneur de la Colonie au
Gouvernement.

TITRE TIIT

PENALITES

ARTICLE 21 : Quicongue a ouvert une officine de pharmacie, ou

qui a préparé, vendu ou débité des médicaments sans remplir
les conditions prévues par 1l'article der du présent décret, se
rend coupable du délit d'exercice illégal de la pharmacie et
est puni d'un emprisonnement de six jours a deux ans et d'une
emende de 500 a 5 COO0 francs de 1l'une de ces deux peines seu-
lement sans préjudice de la fermeture immédiate et nonobstant
appel de la pharmacie illégalement tenue. Le tribunal doit en
outre ordonner la saisie et la remise au service de Santé de

la colonie des médicaments illégalement mis en vente.

ARTICLE 22 : Tout pharmacien qui a contrevenu aux prescriptions

des articles 2 & 10 et de 1l'article 13 du présent décret est
puni d'une amende de 500 a 2 000 francs sans préjudice de 1la
fermeture immédiate et nonobstant appel de la pharmacie i11lé-
galement tenue.

En cas de récidive, un emprisonnement de six Jours a
deux mois peut &tre prononcé.

ARTICLE 23 : Tout pharmacien est tenu de déférer aux réquisi-

tions de la Jjustice, sous les peines portées a l'article précé-
dent.

ARTICLE 24 : L'article 463 du Code Pénal est applicable aux in-

fractions prévues par la présente loi.

ARTICLE 25 : Les contraventions visées & 1l'article 22 du présent

eoolons



décret font 1l'objet d'un rapport de 1'Inspecteur des pharmacies.
Copie de ce rapport est adressée au Procureur de la République.

ARTICLE 26 : Un arrété du Gouverneur général reéglera les condi-

tions d'application du présent décret.

ARTICLE 27 : Le Ministre des Colonies et le Garde des Sceaux,
Ministre de la Justice, sont chargés, chacun en ce qui le con=

cerne de l'exécution du présent décre=.
Fait 2 Faris, le 26 Janvier 1926

44ASTON DOUMERGUE
par le Frésident de 1la République:

Le Ministre des Colonies
Léon PERRIER

Le Garde des Sceaux, Ministre
de la Justice,

Réné RENAULT
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a) Loi n°54-418 du 15 Avril étendant certaines dispositions du
C.S.,P. dans les T.0.M., au Togo et au Cameroun

b) Décret n°55-1122 du 16 Aot 1955 portant modalités d'appli-
cation de la loi n°54-418

c) Décret n°55-1123 du 16 Aot 1955 relatif au remplacement
des pharmaciens dans les T.0.M., au Togo et au Cameroun

d) Arré&té n°77.1C.SE du 14 Septembre 1956, rendant exécutoires
les dispositions des articles 13 et 17 du décret n°55-1122
du 16 AoQt 1955,
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ANNEXE III : a

LOI N°54~418 du 15 Avril 1954 étendant aux
Territoires d'Outre-mer, au Togo et au Camecroun,
certaines dispositions du Code de la Santé Fublique
relatives a 1l'exercice de la Pharmacie

(Journal Cfficiel du 16 Avril 1954, P. 3668
Rectificatif : Journal Officiel du 14 Mai, P.4531)

Aprés avis de 1'Assemblée de 1'Union Francgaise

L'Assemblée Nationale et le Conseil de la République ont déli-
béré,

L'Assemblée Nationale a adopté,

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur
suit :

ARTICLE PREMIER : Les dispositions du Code de la Sante Publique
concernant la pharmacie, c'est a dire les article 511 & 665 in-

clusivement, & 1'exception des articles 520 a 548 inclusivement,
concernant 1'Ordre National des Pharmaciens, sont applicables
aux territoires d'Outre-mer, au Togo et au Cameroun, selon les
modalités qui seront définies par des décrets (1) pris en Con-
seil d'Etat, dans un délai de six mois a dater de la proimulga=-
tion de la présente loi, sur le rapport du Ministre de 12 France
d'Outre-mer, aprés avis d'une commission composée de :

- Quastre membres nommés par 1l'Assemblée Nationale sur
la proposition de la commission de la France d'Outre-ner ;

- Deux membres nommés par le Conseil de le Rénublique
sur la proposition de la commission de la France d'Outre~mer ;

- Deux conseillei”. nommés par 1'Assemblée de 1'Union
Frangaise sur la proposition de la commission des Affaires So-
ciales ;

- Du représentant des pharmaciens de la section F au
Conseil National de 1'Ordre des Pharmaciens ;

- Deux personnalités désignées par le Ministre de la
France d'Outre-mer en raison de leur compétence.
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ARTICLE 2 ¢ FPar dérogation aux dispositions de ce Code, 1'au-

torisation de tenir des dépdts de médicaments pourra Ctre ac-

cordée, a titre provisoire, a des non-pharmaciens. Les décrets
prévus a l'article ler ci-dessus fixeront les conditions dans

lesquelles ces autorisations seront accordées.

ARTICLE 3 : Les décrets prévus a l'article 1er de la présente
loi pourront modifier les régles concernant la répartition et
le cumul des officines, le remplacement des pharmaciens pendant
leur absence, l'inspection des pharmacies, ainsi que le montant
des prix de vente des médicaments.

ARTICLE 4 : Sont réservés aux vétérinaires et aux pharmaciens
dans les territoires d'Outre-mer, au Togo et au Cameroun :

1° la préparation des médicaments destinés a 1l'usage
de la médecine vétérinaire ;

2° la vente en gros, la vente au détall et toute dé-

livrance des m&mes produits.

ARTICLE 5 2 Pour 1l'application aux territoires visés a 1'arti-
cle v1er de la présente loi des dispositions du Code de le San-
té Publique relative & l'exercice de la pharmacie, les pouvoirs
attribués aux Préfets, aux Inspecteurs divisionneires de la

Santé et aux Directeurs départementaux de la Santé sont dévolus
respectivement aux Gouverneurs ou Hauts-Commissaires, Chefs de
territoires et aux Directeurs locaux ou généraux chargés de la

Santé Publique des territoires ou groupe de territoires.
La présente 1loi sera exécutée comme loi de 1l'Etat.

Fait a Peris, le 15 Avril 1954.

René COTY
Par le Frésident de la République :

Le Président du Conseil des Ministres,
Joseph LANIEL.
Le Ministre de la France d'Cutre-mer,
Louis JACQUINOT.
Le Ministre de la Santé Publique et de la Population,
Paul COSTE-FLORET.



ANNEXE IIT s D

DECRET N° 55-1122 du 16 Aoft 1955, fixant les modalités
d'application de 1a loi n°54-418 du 15 Avril 1954 éten-
dant aux territoires d'Outre-mer, 2u Togo et eu Cameroun,
certaines dispositions du Code de la Santé Publique re-
latives & 1l'exercice de la Pharmacie

(Journal Officiel du 21 Aot 1955, p. &416)

Le Président du Conseil des Ministres,

Sur le rapport du Ministre de la Santé Publique et de la Popu-
lation et du Ministre de la France d'Outre-mer,

Vu la loi n®54~418 du 15 Avril 1954 étendant aux territoires
d'Outre-mer, au Togo et au Cameroun, certaines dispositions
du Code de la Santé Publique relatives a l'exercice de la
pharmacie 3

Vu 1l'avis de la Commission prévue & l'article ver de la loi du
15 Avril 1954 susvisée ;

Le Conseil d'Etat (section des Finances) entendu,

DECRETE :

ARTICLE PREMIFR : En application de la loi susvisée du 15
Avril 1954 et sous réserve des articles 2 et 3 du présent dé-
cret, sont applicables dans les territoires d'Cutre-mer, au
Togo et au Cameroun, les dispositions suivantes.

ARTICLE 2 : En Afrique Equatoriale Francaise, en Afrique Occi-
dentale Francaise, au Togo et au Cameroun, les pharmaciens di-
pldmés de 1'Ecole Africaine de Médecine et de Pharmacie de
Dakar sont assimilés de pein droit aux bénéficiaires des mesu-
res transitoires prévues a 1l'article 663 du Code de la Santé
Publique. En outre, ils peuvent remplir les fonction d'assis-
tance prévues & l'article 579, alinéa 3, du m@me Code.

ARTICLE. 3 : Au Togo et au Cameroun, sont autorisés a exercer
la pharmacie, par dérogation aux dispositions de 1'article 514
du Code de la Santé Publique, sans condition de nationalité
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francaise, les pharmaciens ressortissant des pays membres de
1'Organisation des Nations Unies titulaires d'un dipldme reconnu
par le Ministre de la France d'Outre-mer.

ARTICLE 4 : La présentation du remplagant visé & 1l'article 519
du Code de la Santé Publique devra 2tre faite au Frésident du
Comité des délégués prévus a l'article 535 du m&me Code qui, &
défaut de cette présentation, procédera & une désignation d'of-
fice.

ARTICLE 5 : Les professions médiales visées & 1l'article 549 du
Code de la Santé Publique sont celles de médecin, de chirurgien=
dentiste et de sage-femme.

ARTICLE 6 : Toute demande tendant & obtenir le visa des textes
publicitaires prévu a ltarticle 554 du Code de la Santé Publi=-
que doit 8tre présentée :

a) pour les textes publicitaires relatifs aux spécia-
1ités phermaceutiques, au Ministre de la France d'Outre-mer qui
la transmet au Ministre de la Santé Publique et de la Population;
la décision est adressée au Ministre de la France d'Outre-mer
qui la notifie & 1'intéressé ;

b) pour les textes publicitaires relatifs aux offici-
nes et aux produits préparés et vendus par celles-ci, au chef
du territoire qui statue sur proposition du Directeur chargé de
la Santé Fubligue (Inspection de 1la Pharmacie), aprés avis du
Président du Comité des délégués de la sous-section de 1'Ordre
des Pharmaciens.

ARTICLE 7 : Far dérogation aux dispositions de l'article 557 du
Code de la Santé Publique, 1'Inspection de la FPharmacie est
exercée sous 1l'autorité du Ministre de la France d'Cutre-mer,
par des Inspecteurs de la pharmacie désignés parmi les pharma=-
ciens du Service de Santé des Troupes coloniales ayant rang
d'officier supérieur, ou de fonctionnaires ou assimilés de 1l'as-
sistance médicale ayant suivi le stage spécialise a 1l'Ecole
supérieure de la Santé Publique 3 Paris.

Les pharmaciens-chefs des groupes de territoires, de
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Madagascar et dqu Cameroun seront, de droit, pharmwacien inspec-

teur divisionnaires.

ARTICLE 8 : Pour toute ouverture d'une nouvelle officine ou tout
transfert d'une officine d'un lieu dans un autre, la licence
visée & 1'article 570 du Code de la Santé Publique est accordée
aprés avis du Comité des délégués de la sous-section de 1'Ordre
des Pharmaciens. En cas de refus de celui-ci, i1 peut &tre fait
appel au Ministre de la France d'Outre-mer quil statue apres avis
du Conseil Central de la section F.

ARTICLE § : Far dérogation aux dispositions de 1l'article 571 du
Code de la Santé Publique, le nombre et 1la répartition des offi-
cines sont fixés par arrété du chef de territoire pris sur pro-
position du Directeur local chargé de la Santé Publique, apres
avis de 1'Inspecteur de la Pharmacie et du délégué de la sous-
section de 1'Ordre des Pharmaciens.

Dans les localités importantes, la licence d'exploi-
tation peut imposer une distance minimum entre deux officines.

ARTICLE 10 ¢ La réclamation visée au 4& alinéa de 1l'article 574

du Code de la Santé Publique est soumise au lMinistre de la Fran-

ce d'Outre-mer qui statue aprés avis du Conseil Central de la
section F.

Si aucune décision n'est intervenue dans le délai de
trois mois & compter du dépdt de la déclaration au chef-lieu
du territoire, l'enregistrement de celle-ci-est de droit a
1ltexpiration dudit délai.

ARTICLE 11 : Dans les localités ou n'existe pas une officine,

ou en cas d'insuffisance d'approvisionnement, le chef de terri-
toire peut autoriser temporairement les formations sanitaires
administratives & délivrer les médicaments prescrits par ordon-
nance, & la population, a titre onéreux, au prix de vente au
public tels que définis a l'article 13 du présent décret.

Les dispositions des articles 577 et 578 du Code de
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la Santé Publique concernant les formations sanitaires adminis-
tratives ne sont applicables qu'en tant qu'elles sont compati-
bles avec l'organisation du Service de Santé et des Services
d'assistance.

La liste des médicaments prévue a 1l'article 577, ali~-
néa 4 est dans ce ces établie par les soins de la Direction
chargée de la Santé Fublique.

ARTICLE 12 : Le délai prévu a 1'alinéa 3 de l'article 580 du
code de Santé Publique est porté a deux ans.

ARTICLE 13 : Par dérogation aux dispositions de 1l'article 5¢3
du Code de Santé Publique, un arrété du chef de territoire fixe-

ra, selon les besoins, sur proposition du chef de Service chargé
des Affaires Economiques et aprés avis de 1'Inspection de la
Pharmacie et du Président du Syndicat des pharmaciens, les prix
de vente au public des médicaments et produits dont la vente est
réservée aux pharmaciens. Ces prix auront pour base les prix du
tarif pharmaceutique national métropolitain, affectés d'un
coefficient.

Les prix de vente au public sont obligatoires 3 ils
sont les mémes dans les officines et les dépbdts.

ARTICLE 14 : Toute demande d'enregistrement au Ministére de la
Santé Publique dfun produit sous cachet fabriqué dans les terr-

toires d'Outre-mer, au Togo et au Cameroun, faite en application
de l'article 605 du Code de la Santé Publique, devra 8&tre trans-
mise par l'intermédiaire de 1'Inspecteur de la Pharmacie du
territoire sous couvert du Ministre de la France d'Outre-ner.

ARTICLE 15 : Pour lt'application des dispositions de 1l'tarticle
663 du Code de la Santé Publique, la date de pfomulgation, dans
chagque territoire, du présent décret, est substituée a la date
de promulgation de la lei du 24 Mai 1946.

En outre, a titre transitoire, les personnes exercant
en fait 1'emploi de préparateur en pharmacie sans avoir les cing

-.o/o-o
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années de pratique professionnelle peuvent continuer d'exercer
pendant un délai de cing ans.

A l'expiration de ce délai, elles ne pourront conti-
nuer a exercer qu'aprés avoir subi avec succes 1l'examen prévu
aux articles 582 et 583, ‘

ARTICLE 16 : Pour les spécialités pharmaceutiques anciennes

fabriquées dans les territoires d'Outre-mer, au Togo et au Ca-
meroun, la demande de visa prévue & ltarticle 665 du Code de
la Santé Publique devra &tre présentée dans les six mois a
compter de la date de promulgation de la loi du 15 Avril 1954
dans ces territoires.

ARTICLE 17 ¢ Far dérogation aux dispositions de l'article 511

du Code de Santé Publique, dans le cas ou la densité des offi-
cines ouvertes est insuffisante pour les besoins de la popula-
tion, des autorisations personnelles d'ouverture de dépdts de
médicaments peuvent &tre accordées a des commergants non-phar-
maciens par arré&té du Chef du Territoire, sur proposition du
Directeur local chargé de la Santé Publique, apres avis de
1'Inspecteur de la Pharmacie et du délégué de la sous-section
de 1'Ordre des Fharmaciens.

Ces dépositaires ne peuvent acquérir, détenir ou dé-
biter, & titre gratuit ou onéreux, que les médicaments énumérés
ci-dessous, sous réserve qu'ils ne soient ni injectables ni
soumis au régime des substances visées & 1l'article 626 :

1° Médicaments préparés, divisés, conditionnés a
l'avance et étiquetés sous leur cachet, par les soins d'un
pharmacien dipldmé établi dans le territoire ou le groupe de
territoire ou se trouvent les dépdts.

2° Spécialités pharmaceutiques ou vétérinaires diment
autorisées dans la métropole et en provenance d'une pharmacie
du territoire ou se trouvent les dépdts.

11 est interdit & ces dépositaires d'avoir une part
quelconque dans la préparation, la division ou le conditionne-
ment de ces médicaments.
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I1 leur est également interdit d'exécuter toute pré-
paration magistrale, ou toute prescription médicale, méme si
elles mentionnent des substances non visées a 1'article 626 et,
plus généralement, de se livrer & aucun acte pharmaceutigue.

Les médicaments mis en vente dans les dépdts, présen-
tant toute garantie d'hygiéne et de bonne conservation, doivent
8tre nettement séparés de toutesautres marchandises et &tre pla-
cés dans une armoire ou un comptoir de préférence vitré, exclu-
sivement réservé a cet usage.

L'ouverture réguliere d'une officine de pharmacie rend
automatiquement cadugue toute autorisation d'ouverture de dépdt
de médicaments sis dans un rayon de vingt kilometres.

Le Chef du Territoire pourra fixer par arr&té, si les
circonstances l'exigent, un rayon différent, sur proposition
du Directeur local chargé de la Santé Publique, apreés avis de
1'Inspecteur de la Pharmacie et du délégué de la sous-section
de 1'Ordre des Pharmaciens.

Le nombre de ces dépdts sera fixé dans chacue localité
en raison de l'importance de la population desservie, par arrété
pris dans les mémes conditions qu'a 1'alinéa précédent.

Leur liste sera tenue & jour par la Direction locale
chargée de la Santé PFublique.

A titre transitoire, les pharmaciens qui, dsns cer-
tains territoires, ont été autorisés & &tre propriétaires de
dépdts de médicements, conserveront, a titre personnel, le
bénéfice de ces autorisations sous réserve des dispositions

qui précedent.

ARTICLE 18 : Le Ministre de la France d'Outre-mer assume les
attributions dévolues au Ministre de la Santé Publique par les
articles 579, 594, 596, 600, 603 et 604, alinéa 2 du Code de

la Santé Publique et les attributions dévolues au Ministre de
1'Agriculture en vertu des articles 611 & 617 dudit Code.

RVATY
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ARTICLE 19 : Far application de la loi susvisée du 15 Avril
1954 cessent d'avoir effet dans les territoired visés a 1ltar-

ticle 1er toutes dispositions antérieures contraires relatives
a4 ltexercice de la pharmacie et notamment celles des articles
ler a 10 et 16 & 18 du décret du 3 Mai 1879, réglementant la
police médicale aux 1les Saint-Pierre et Miquelon, des arti-
cles 1er a 10 et 16 & 18 du décret du 11 Février 1913 modifié
par le décret du 21 Mai 1923 sur l'exercice de la pharmacie

en Nouvelle Calédonie, des décrets du 26 Janvier 1926 et du

16 Juin 1931 réglementant l'exercice de la pharmacie en Afrique
Occidentale Francaise, du 19 Avril 1926 relatif a l'exercice

de la pharmacie dans les Etablissements frangais de 1'Océanie,
du 9 Octobre 1¢26 portant réglementation de 1l'exercice de la
pharmacie en Afrique Equatoriale francaise, du 9 Cctobre 1926
et du 27 Juin 1928 portant de la réglementation de la pharmacie
au Cameroun, du 4 Mai 1933 réglementant l'exercice de la phar-
macie au Togo, du 4 Aofit 1933, du 16 Mars 1935 et du 3 Juin 1937
portant réglementation de 1l'exercice de la pharmacie a Madagas=-
car et dépendances, du 17 Avril 1943 réglementant 1l'exercice

de la pharmacie en Cdte frangaise des Somalies.

ARTICLE 20 : Le Ministére de la Santé Publique et de la Popu-
lation et le Ministre de la France d'Outre-mer sont chargeés,

chacun en ce qui le concerne, de l'exécution du présent décret
qui sera publié au Journal Officiel de la République Frangaise
et inséré au Bulletin officiel du Ministere de la France d'Ou-
tre-mer.

Fait & Paris, le 16 AoQt 1955.

Par le Président du Conseil
des Ministres,

Edgar FAURE.

Le Ministére de la France d'Outre-mer,
F. H. TEITGEN.,

Le Ministére de la Santé Publique et de la Populetion,
Bernard LAFAY.
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ANNEXE TIIT : c

DECRET N° 55-1123 du 16 AoQit 1955 fixant les régles con-
cernant le remplacement des pharmaciens pendant leur ab-
sence en application de 1l'article 3 de la loi n°54-418 du
15 Avril 1954 étendant aux territoires d'Outre-mer, au
Togo et au Cameroun, certaines dispositions du Code de
la Santé Publique relatives & l'exercice de la pharmacie

( Journal Officiel du 21 AoOt 1955, page 6418 )

Président du Conseil des Ministres,

Sur le rapport du Ministre de la France d'Outre-uer,

Vu

Vu

Vu

Vu

Le

1a loi n°3890 du 11 Septembre 1941 relative a 1l'exercice de
la pharmacie, validée et modifiée par 1l'ordonnance n°45-1014
du 23 Mai 1945, ensemble le décret n®1890 du 24 Juin 1942
portant réglement d'administration publique pour l'applica-
tion de ladite loi et les décrets n°45-2237 du 13 Septembre
1945 et n°46-1619 du 11 Juillet 1946 validant et modifiant
ledit décret i

1a loi n®51~-418 du 15 Avril 1954 étendant aux territolres
d'Outre-mer, au Togo et au Cameroun certaines dispositions
du Code de la Santé Publique relatives a l'exercice de la
pharmacie ;

1'article 580 du Code de la Santé Publique relatif au rem-
placement des pharmaciens ;

1tavis de 1la commission prévue & l'article ler de la loi
n°54-418 du 15 Avril 1954 3

Conseil d'Etat (section des Finances) entendu,

DECRETE :

ARTICLE PREMIER : Dans les territoires d'Outre-mer, 2u Togo et

au Cameroun, toute absence d'un pharmacien de son entreprise
pour une durée totale supérieure 4 quatre mois au cours d'une
méme année doit faire 1'objet d'une autorisation du Conseil
Central de la section F de 1'Ordre National des Pharmaciens.

ceelenn
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Son remplacement est alors assuré par un pharmacien
n'ayant pas d'autre activité professionnelle.

ARTICLE 2 : Four toute absence supérieure a quinze jours, 1l'in-
téressé doit signaler par lettre recommandée a 1'Inspecteur de

la Pharmacie les nom, adresse et qualité du reinplagent, qui doit
s'8tre engagé par écrit a assurer le remplacement. Celui-ci, pour
toute durée au plus égale a quatre mois, peut &tre confié a un
pharmacien di#ja inscrit & 1'Ordre, sous réserve qu'il soit en
mesure dl'assurer effectivement le remplacement.

ARTICLE 3 : Dans les établissements employant plusieurs pharma-
ciens, le remplacement du pharmacien titulaire peut &tre assuré
par 1'un de ses collaborateurs dipldmés. Lorsque 1l'absence a
une durée supérieure & quatre mois, si les conditions générales
dtexercice 1l'exigent, ce pharmacien doit lui-méne &tre remplacé
dans les fonctions gu'il occupe.

ARTICLE 4 ¢ Tout pharmacien chargé d'assurer la gerance, a titre
temporaire, d'une entreprise pharmaceutigue pour une durée su-
périeure a quatre mois, doit se faire inscrire au tableau de
1'Ordre des Fharmaciens, section F, et faire enregistrer son
dipldme dans les conditions prévues par le Code de la Santé Pu-
blique.

ARTICLE 5 : Le Ministre de la France d'Outre-mer est chargé de
1'application du présent décret, qui sera publié eu Journal
Officiel de l1la République francaise et au Bulletin officiel du
Ministére de la France d'Outre-mer.

Fait a Paris, le 16 AoQt 1955.
Edgar FAURE.
Par le Président du Conseil des Ministre :

le btiinistre de 1la France d'Outre-mer :
Pierre-Henti TEITGEN.
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ANNEXE III:d

ARRETE fixant les conditions d'application de l'article
17 du décret n®55-1122 du 16 Aofit 1955, concernant les
modalités d'application de la loi n°54-418& du 15 Avril
1954, étendant aux territoires d'Outre-mer, au Togo et
au Cameroun, certaines dispositions du Code de la Santé
Publique relatives a l'exercice de la pharmacie

LE HAUT COMMISSAIRE DE LA REPUBLIQUE EN AFRIQUE CCCIDENTALE
FRANGAISE, OFFICIER DE LA LEGION D'HONNEUR,

Vu le décret du 18 Cctobre 1904, réorganisant le CGouvernement
général de 1'Afrique Occidentale Francaise et les textes
modificatifs subséquents ;

Vu la loi n°54-418 du 15 Avril 1954, étendant aux territoires
d'Outre-mer, au Togo et au Cameroun certaines dispositions
du Code de la Santé Publique relatives 3 l'exercice de la
pharmacie ;

Vu le décret n°55-1122 du 16 Aolt 1955, fixant les modalités
d'application de 1la loi n°54~418 susvisée et notamment ses
articles 13 et 17 ;

Vu le Code de la Santé Publique, et notamment son livre V ;

Vu le décret du 26 Janvier 1926, réglementant le commerce, la
détention et 1l'emploi des substances vénéneuses en Afrique
Occidentale Frangaise, et ses modificatifs subséquents ;

Vu 1l'arrété général n°7865 S.P du 10 Cctobre 1955

Vu 1l'arrété général n°4263 S.E du 6 Juin 1955 ;

Vu 1'arrété général n°10 244 S.E du 26 Décembre 1955

ARRETE :

ARTICLE PREMIER : Par dérogation aux dispositions de l'article
L 511 du Code de la Santé Publique, et par application de 1l'ar-
ticle 17 du décret n°®55-1122 du 16 Aofit 1955, fixant les moda-
lités d'application de la loi n®°54-418 du 15 Avril 1954 sur
l'exercice de la pharmacie dans les territoires d'Cutre-mer, au

Togo et au Cameroun, si les besoins de la population le nécessi-

S A
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tent, des dépdts de médicaments peuvent &tre installés dans
toute 1'étendue du territoire de 1'Afrique Occidentale Fran-
caise dens les localités éloignées de plus de vingt kilometres
de celles ou existe une officine de pharmacie.

Dans chaque localité qui en Justifiera la nécessité,
le nombre de ces dépdts sera fixé, en raison de 1'importance
de la population desservie, par arrété pris sur proposition
du Directeur local de la Santé Publique apres avis de 1'Inspec-
teur de la FPharmacie et du délégué de la sous-section de 1'Or-
dre des Fharmaciens ou son représentant. Ce nombre ne pourra
&tre inférieur a deux, ni supérieur a gqguatre.

I1 ne pourra &tre créé de dépdts de nédicaments dans
les petites localités isolées, soustraites a toute surveillance
administrative ou médicale.

ARTICLE 2 : Les autorisations, qui sont personnelles, sont
accordées a des commercants non-pharmaciens, par arré&té du chef

de territoire,

Peuvent 8tre autorisés a gérer ces dépdts :

1° les particuliers, commercgants patentés, de natio-
nalité francaise, 8gés d'au moins 21 ans, sachant lire et
écrire ;

2° les Sociétés commerciales francaises sous réserve
que leur agent, gérant du dépdt, satisfasse aux conditions pré-

vues au paragraphe précédent.

Four obtenir l'autorisation d'ouvrir un dépdt, tout
postulant réunissant les conditions ci-dessus, doit adresser
une demande au Commandant de Cercle ou au Maire de la ville

ou il désire 1'établir.

La demande doit indiquer :
1° le nom du déclarant, ses qualité, profession, pa-

tente
2° la désignation précise du lieu de 1l'exploitation.

Elle est appuyée des piéces suivantes :

coolvun
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1° Un acte de naissance, ou piéce tenent lieu ;

2° Un extrait du casier Judiciaire datant de moins
de trois mois ;

3° Un avis favorable du Président de la Chambre de
Commerce de la circonscription intéressée ;

4° Un certificat de nationalité frencaise, pour les
personnes physiques et, pour les sociétés, toutes piéces ou
copies de pieces susceptibles d'établir leur nationalité fran-
caise.

Apres enqu@te favorable des autorités administrative
et médicale locales, la demande est transmise zu chef du terri-
toire qui délivre 1l'autorisation s'il y a lieu sur proposition
du Directeur local de la Santé Publique, aprés avis de 1'Ins -
pecteur de la Pharmacie et du délégué de 1la sous-section de
1'Ordre des Pharmaciens ou son représentante.

Tout changement de gérant de dépdt de médicaments
doit immédiatement donner lieu a un renouvellement des formali-

tés indiquées ci-dessus.

ARTICLE 3 : L'ouverture réguliére d'une officine de pharmacie
rend automatiquement caduque toute autorisation de dépdts de
médicaments sis dans un rayon de vingt kilométres. Un délai de
trois mois partant du Jour de l'ouverture de la pharmacie sera
accordé pour la liguidation des stocks.

ARTICLE 4 : La vente des médicaments dans les dépdts est effec~-
tuée conformément aux dispositions des articles 13 et 17 du
décret n°55=1122 du 16 Aolit 1955.

La vente de 1'alcool est et demeure interdite.

Les prix de vente sont obligatoires.Ils sont les mémes
que les prix de vente au public dans les officines. Une étiquet-
te indiquant le prix de vente devra 8tre collée sur 1'emballage

extérieur des médicaments.

ARTICLE 5 : Il sera procédé aussi souvent que nécessaire et au
moins une fois l'an, & l'inspection inopinée des dépdts de

veidees
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médicaments.

L'Inspecteur de la Pharmacie est habilité A constater
les infractions a la législation sur les prix de vente des mé-
dicaments, au méme titre que les agents déja chargésde ce con-
trdle.

.

Les infractions aux dispositions des articles 13 et
17 du décret n°55-1122 du 16 Aofit 1955 seront sanctionnées con-
formément & la réglementation en vigueur.

Le chef du territoire pourra proncncer la fermeture
provisoire ou définitive du dépdt, sur proposition du Directeur
local de la Santé Publique.

ARTICLE 6 : Les autorisations d'ouverture de dépdts de médica-
ments délivrés antérieurement & la publication du présent arrété
demeurent valables.

Seront toutefois annulées

1° Celles dont les bénéficiaires ne justifieront pas
de la nationalité frangaise. Un délai de trois mois partant de
la publication de l'arrété leur sera accordé¢ pour la liquidation
de leur stock.

2° Celles délivrées depuis la publication de l'arrété
du 3 Décembre 1926, portant application du décret du 26 Janvier
1926 sur 1l'exercice de la pharmacie en Africque Occidentale Fran-
caise et dont les bénéficiaires ne figurent pas sur 1'état de
recensement prescrit par circulaire n°810 S.P du 10 Octobre 1955.

3° Celles concernant les dép8ts dont le rapport d'en-
quéte prescrit par la circulaire précitée propose la fermeture
dlment motivée.

ARTICLE 7 : Ltarticle 2 de 1l'arrété n°7865 S.P du 10 Octobre
1955 suspendant provisoirement l'ouverture de nouveaux dépdts,

est abrogé.

ARTICLE 8 : Les Gouverneurs chefs de Territoires et les Direc-
teurs locaux de la Santé Publique sont chargés de 1'exécution
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du présent arrété qui sera enregistré, publié et communiqué
partout ou besoin sera.

Dakar, le 14 Septembre 1956

Four le Haut Commissaire et par délégation,
Le Gouverneur Secrétaire Général,

TORRE.
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Loi n°35-41/4N-RM du 22 Juin 1985 portant autorisation de
1'exercice privé des professions sanitaires.

Le Décret n®177/PG-RM du 23 Juillet 1985 portant organisa-
tion de l'exercice privé des professions senitaires.

Arréteé n®5108 du 5 Mai 1986 portant modalités dt'aoplication
du Décret n®177/PG-RM du 23 Juillet 1985.

Lol n°86~30/AN-RM du 12 Avril 1986 portant institution de
1'Ordre National des Pharmaciens.
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FRESIDENCE DE LA REPUBLIQUE REFUBLIQUE DU MALI
Un Peuple - Un But - Une Foil

SECRETARIAT GENERAL DU GOUVERNEMENT

1OI N° 85 - 41/AN-Rii

Portant autorisation de l'exercice
privé des professions sanitaires

L'ASSEMBLEE NATIONALE a délibéré et adorté en sa séance du 14
Mai 1985

LE FRESIDENT DE LA REPUBLIQUE promulgue la loi dont la teneur
suit :

CHAPITRE I : DISPOSITIONS GENERALES

ARTICLE 1ER : Il est autorisé l'exercice a titre privé des pro-v

fessions sanitaires Ces professions peuvent &tre exercées par

une personne physique ou morale, a titre individuel ou en groupe.

ARTICLE 2 : Tout travailleur sanitaire exerc¢ant dans un domaine
privé est tenu d'exercer les réquisitions légalement établies
par l'autorité publique. ‘

ARTICLE 3 : Les professions sanitaires ont pour mission de con-
tribuer a

la protection générale de la santé publique,
- la promotion socio-économique des population,

1'amélioration de la couverture sanitaire du pays.

ARTICLE 4 : Les secteurs de la santé publique concernés par la ‘

privatisation sont les suivants :

- Médecine,

- Pharmacie,

~ Odonto-Stomatologie,
- Génie Sanitaire.
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CHAPITRE II : EXERCICE DES PROFESSIONS SANITAIRES

Section 1 : Conditions. recquises

ARTICLE 5 : Le postulant & une des professions sanitaires doit :

a) - 8tre de nationalité malienne ou ressortissant
d'un Etat accordant la réciprocité aux Maliens et jouir de ses
droits civils et civiques ;

b) - 8tre 4gé de 21 ans révolus ;

c) - 8tre titulaire d'un diplOme national donnant
accés a l'exercice des professions sanitaires, ou de tout autre
dipl®me équivalent ;

d) - 8tre de bonne moralité ;

e) - 8tre inscrit au tableau de 1'Ordre de la profes-
sion correspondante.

ARTICIE 6 : L'exercice de la profession seniteire dans le cadre
privé est incompatible avec :

a) tout emploi de gérant, de directeur ou d'adminis-
trateur de société autre que médicale et rharmaceutique ;

b) toute espéce de négoce. Les dispositions de cet
alinéa ne sont pas applicables aux membres des professions
pharmaceutiques ;

c) tout emploi public.

Toutefois la profession sanitaire dans le cadre privé
est compatible avec les fonctions de chargé de cours dans les
facultés ou les écoles.

ARTICLE 7 : I1 est interdit & un membre d'une profession sani-
taire, d'exercer en méme temps, une autre profession sanitaire.

ARTICIE 8 : L'exercice 3 titre privé des professions sanitaires
est effectué sous le contrdle du Ministere chargé de la Santé
Publique, en collaboration avec les différents ordres profes-
sionnels de la Santé.

Section 2 : Devoirs et Obligations

ARTICLE 9 : Les membres des professions'sanitaires sont tenus

ceod e
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a une obligation de dignité, d'indépendance et de prudence exi-
gée des membres des professions libérales.

ARTICLE 10 : Ils sont tenus en respect du secret professionnel

et ne pourront déposer comme témoins sur les faits dont ils
ntont connaissance que dans l'exercice de leur profession.

ARTICLE 11 : I1 est interdit aux membres des professions sani-

taires d'utiliser un pseudonyme ou un titre impersonnel en cas
d'exercice a titre individuel.

Si 1l'exercice se fait en groupe, il est interdit de
faire usage d'une dénomination autre que l'appellation du grou-
pement des membres de la profession suivie, le cas échéant des
mentions des spécialisations.

ARTICLE 12 : Celui gui exerce une profession sanitaire est en

outre tenu au respect des devoirs et obligations définis par
des Codes de Déontologie.

ARTICLE 13 : Les conditions d'exercice des droits, devoirs et

obligations des membres des professions sanitaires seront pré-
cisées ou complétées dans des réglements intérieurs adoptés par
les Assemblées Générales des différents ordres professionnels

sanitaires.

Ces reglements intérieurs s'imposent a tous les mem=
bres des différents ordres professionnels sanitaires.

ARTICLE 14 : Les copies des réglements intérieurs sont transmi-

ses au Ministere de la Santé Publique et 3 chague membre de la
profession concernée,

Toute disposition des reglements intérieurs contrai-
re a la loi, sera annulée par le Ministre de la Santé Publique.

Les réglements intérieurs sont publiés au Journal
Cfficiel.

Section 3 : Comptabilité

ARTICLE 15 : Les membres des professions sanitaires sont tenus
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dtavoir :

1° -« un livre-journal,

2° - un grand livre,

3° - un carnet a souches.
Cette comptabilité pourra comporter d'autres documents a la
demande du Ministre chargé de la Santé Publique ou du Ministre
chargé des Finances.

ARTICLE 16 : Les documents qui composent la comptabilité des

membres des professions sanitaires, doivent @tre présentés :

- a toute réquisition des Présidents des ordres in=-
téressés, quil exercent un droit de contrdle général sur les
honoraires percgus par lesdits membres ;

- & tout contrdle ordonné par le Ministre chargé de
la Santé Publique ;

- a tout contrdle des services financiers de 1'Etat
conformément aux textes en vigueur.

ARTICLE 17 : La non observation des obligations définies aux

articles 15 et 16 ci=-dessus, entraine l'application des sanc-
tiors prévues par la législation en vigueur.

CHAPITRE II : ORGANES DE REPRESENTATION

ARTICLE 18 : I1 est institué en République du Mali des ordres
professionnels sanitaires dont le siége est & Bamako.

ARTICLE 19 : Des lois fixeront la compétence et 1l'organisation

de ces ordres professionnels. Elles détermineront aussi les
modalités d'association, de suppléance, de remplacement, d'ho-
norariat des membres des professions sanitaires, ainsi que 1le
régime disciplinaire qui leur est applicable.

CHAPITRE IV : DISPOSITICNS FINALES

ARTICLE 20 : Les dispositions de 1la loi n°®62-67/AN-RM du 9
Aot 1962 portant Code du Travail s'applicuent aux contrats

individuels que les membres des professions sanitaires = em-
ployeurs - pourront passer avec des travailleurs.
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ARTICLE 21 : Ltaction en respect de la discipline ne fait nul-
lement obstacle aux poursuites que le Ministére Public olu les
parties civiles se croient fondés a intenter soit devant les
Juridictions pénales pour la répression des actions qui cons-

titueraient des délits ou crimes soit devant les juridictions
civiles pour la réparation des préjudices subis.

ARTICLE 22 : Les modalités d'application de la présente loi

seront déterminées par décrets pris en Conseil des Ministres.

KOULOUBA, IE 22 JUIN 1985

LE PRESIDENT DZ LA REPUBLIQUE

GENERAL [MOUSSA TRAORE.
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PRESIDENCE DU GOUVERNEMENT REFUBLIQUE DU MALI
Un Feuple - Un But -~ Une Foi

SECRETARIAT GENERAL DU GOUVERNEMENT

DECRET N° 177 / PG-Rii

Portant organisation de l'exercice
privé des professions sanitaires.

LE PRESIDENT DU GOUVERNENENT,

Vu la Constitution ;

Vu la loi n® 85-41/AN-RM du 22 Juin 1985 portant autorisation
de l'exercice a titre privé des professions sanitaires

Vu le décret n°322/P-RM du 31 Décembre 1¢&4 portant nomination

des membres du Gouvernement ;
STATUANT EN CONSEIL DES MINISTRES,

DECRETE ¢

CHAPITRE I : DISFOSITIONS GEINERALES

ARTICLE 1ER : Lt'exercice a titre privé des professions sanitai-

res s'applique essentiellement aux domaines suivants :
MEDECINE

- Cabinet de consultation,

—'C1inique d'hospitalisation et d'accouchement,

- Cabinet de soins (physiothérapie, kinésithérapie,
soins infirmiers),

- Laboratoire d'exploration fonctionnelle,

- Cabinet de radiologie,
Centre de rééducation,

Centre de cure.

PHARMACIE

Officine, drugstore, dépdts de médicaments,

R
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-~ Laboratoire d'analyses hiomédicales,

- Herboristeries, drogueries,

- Optique médicale,

- Sociétés et entreprises de prestation de génie phar-

maceutique.

ODONTO-STOMATOLOGIL

- Clinique d'odonto=stomatologie,

- Cabinet dentaire,

- Laboratoire de prothese dentaire.

taires,

GENIE SANTTAIRE

- Laboratoire d'analyse des eaux, des denrées alimen- ,

- Bureau d'étude et Cabinet d'Ingénieur Sanitaire-

Conseil,

- Sociétés et entreprises de prestation de génie

sanitaire.

CHAPITRE II : CONDITIOLS D'EXERCICE

Section 1 : Conditions d'exercice privé d'une profession

sanitaire

ARTICLE 2 : Tout postulant a l'exercice privé d'une profession

sanitaire doit formuler une demande d'autorisation aupres du

VMinistre chargé de la Santé Publique.

Cette demande doit préciser la profession choisie

par le postulant et le lieu d'exercice de cette profession.

ARTICLE 3

_,L\\N N PO O

5-
sion choisie,

un
un
un

un

La demande doit &tre accompagnée de :

extrait dtacte civil,

extrait de casier Jjudiciaire,
certificat de nationalité,
certificat de résidence,

une copie du dipldme correspondant & la profes-

R A
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6 - une attestation d'inscription au tableau de 1'or-
dre de la profession correspondante.

Cette demande est transmise sous le couvert de 1'or=-
dre concerné.

ARTICLE 4 : Les conditions d'accés aux professions sanitaires,
telles que fixées aux articles 2 et 3 peuvent &tre complétées
par d'autres conditions particulieres a chacune des professions
sanitaires visées & l'article 1er du wnrésent décret.

ARTICLE 5 : Toute persomne qui exerce une profession sanitaire
est tenue d'exercer personnellement ; toutefois, elle est au=-
torisée a se faire aider par un personnel qualifié sous sa
responsabilité.

Section 2 : Conditions d'exploitation d!'un établissement de

Santé

LRTICLE 6 : Toute ouverture d'un établissement de Santé privé,
tout achat ou tout transfert d'un établissement de Santé doit
faire 1'objet de 1l'octroi d'une licence d'exploitation délivrée
par l'autorité compétente.

ARTICLE 7 : La demande de licence d'exploitation d'un établis-
sement de Santé privé doit comporter :

1°) Toute pieéce Justifiant que l'agent postulant est
propriétaire ou locataire du local vnroposé ou du terrain sur
lequel la création est envisagée, 1l'acte de vente, attestation
notariale, bail commercial, promesse de vente ou de location.

2°) Un plan cdté des locaux avec une breéve descrip-
tion de 1l'aménagement futur.

ARTICLE 8 : Le nombre dthabitants requis pour la création d'un
établissement de Santé est fixé par l'autorité compétente apres
avis de l'ordre concerné.

CHAPITRE II1 : ETABLISSEMENT MEDICAL ET PARAMEDICAL

ARTICLE 9 : Par établissement médical et paramédical, on entend:

R S



- le Cabinet de consultation,

- la Clinique d'hospitalisation et d'accouchement,

- le Cabinet de soins (physiothérapie, kinésithérapie,
soins infirmiers),

- le Laboratoire d'analyses biomédicales,

~ le Laboratoire dfexploration fonctionnelle,

- le Cabinet de radioclogie,

- le Centre de rééducation,

- le Centre de cure.

ARTICLE 10 : Le Cabinet de consultation mdédicale a vocation de

centre de tri et de soins et ne peut en aucun cas héberger des
malades.

ARTICLE 11 : La Clinique d'hospitalisation ou la Clinique chi-
rurgicale est un établissement privé accueillant les malades et

les blessés pouvant y recevoir tous les soins médicaux et ou
chirurgicaux nécessités par leur état.

ARTICLE 42 : La Clinique d'accouchement est un établissement

privé accueillant les parturientes pouvent y recevoir tous les
soins nécessités par leur état.

ARTICLE 13 : Le Cabinet de soins pour physiothérapeute, kinési-

thérapeute ou infirmier a vocation dfun centre de soins et ne
peut en aucun cas servir a héberger des malades.

ARTICLE 14 ¢ Le Cabinet d'exploration fonctionnelle est tout
établissement disposant d'un ensemble de moyens complémentaires

aux examens cliniques et radiologigues pouvant conduire a l'ap-
préciation morphologique et, si possible la mesure de 1'état de
fonctionnement d'un organe ou d'un appareil.

ARTICLE 15 : Le Cabinet de radiologie a vocation de diagnostic

et ne peut en aucun cas héberger des malades.

ARTICLE 16 : Le Centre de rééducation & vocation de rétablir le

cours normal de certaines fonctions chez des sujets atteints

d'infirmité ou d'apprendre a des convalescents a recouvrer l'usa-
ge de certaines facultés.
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ARTICLE 17 : Le Centre de cure est un établissement spécialisé

dens le traitement méthodique et suivent des régles précises,
de certaines maladies.

ARTICLE 18 : Tout établissement médical ou paramédical doit :

-~ comporter un équinement ndcessaire,

- disposer en permanence d'effectifs minima en per-
sonnel technique,

- détenir en permanence un stock minimal de médicaments
nécessaires & son bon fonctionnement.

ARTICLE 19 : Tout établissement médical ou paramédical qui hé-

berge des malades doit présenter des -ienus répondant aux normes
de la diététique et comporter des chembres d'au moins trois (3)
catégories.

ARTICLE 20 : Le minimum d'équipement tecimique et hdtelier, 1la

qualité de la nourriture pour chaque éteblissement, le classe-
ment des chambres des établissements de Santé dans les catégories
prévues, seront déterminés par arrété du Ministre chargé de la
Senté Publique.

CHAPITRE IV : DES ETABLISSEMINTS FHARMACEUTIQUES

Section 1 : Dispositions Générales

ARTICLE 21 : Sont réservées aux pharmaciens :

' a) La préparation et la vente des médicaments, c'est
a dire toute substance ou composition présentée comme possédant
des propriétés préventives ou curatives & 1'égard des maladies
humaines ou animales, ainsi que tout produit pouvant &tre admi-
nistré a 1'homme ou a l'animal en vue d'établir un diagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions

organiques.

Sont considérés comme médicaments, les produits dié-
tétiques qui renferment dans leur commosition des substances
chimiques ou biologiques ne constitusut pas elles-mBmes des
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aliments mais dont les propriétés conférent a ces produits soit
des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététi-
que, soit des propriétés de repas d'épreuve.

b) La préparation et la vente des objets de pansements
et de tous articles présentés comme conformesaux pharmacopées
autorisées.

c) La préparation et la vente des produits vétérinaires.

ARTICLE 22 : Ne sont pas considérés comme exclusivités pharmaceu-

tiques :

a) La vente des plantes médicinales et de tout autre
produit d'herboristerie.

b) La vente des produits hygiénigues ne contenant pas
de substances vénéneuses.

c) Les produits utilisés pour la désinfection des locaux
et pour la prothése dentaire.

La fabrication et la vente de tous les produits de
droguerie sont 1libres a condition que ceux-ci ne soient pas dé-
livrés directement au consommateur pour 1'usage pharmaceutique.

Section 2 : Officine de Fharmacie

ARTICLE 23 : Par officine de pharmacie, on entend, 1l'établisse-
ment affecté & 1l'exécution des ordonnances magistrales, & 1la

préparation des médicaments inscrits aux pharmacopées autorisées
et a la vente des produits qui sont définis ci-dessus.

ARTICLE 24 : On entend par drugstore, une officine exploitée par

un pharmacien dipldmé dans un complexe commercial.

ARTICLE 25 : Les pharmaciens n'ont pas le droit de faire dans

l'officine le commerce de remédes secrets et de produits autres
que ceux autorisés par la loi.

ARTICLE 26 : Les pharmaciens sont autorisés conformément & 1'ar-

ticle 5, & se faire aider par des préperateurs en pharmacie ou
par des étudiants en pharmacie dans la tenue de leurs établisse-

ments.
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ARTICLE 27 : Est qualifiéepréparateur en pharmacie, toute per-

sonne titulaire du dipl®me d'Etat de préparateur en pharmacie
ou tout autre dipldme équivalent.

ARTICLE 28 : Les préparateurs en pharmacie secondent le phar-

macien ; & ce titre, ils 1l'assistent dans la préparation et 1la
délivrance des médicaments au public.

ARTICLE 29 : Ils sont placés sous la responsabilité et le con-

t8le effectif d'un pharmacien et ne peuvent en aucun cas se
substituer a la personne de celui-ci quant aux prérogatives
attachées au dipldme de pharmacien et quant a la propriété de
1l'établissement.

Section 3 : Laboratoire d'snalyses biomédicales

ARTICLE 30 : Sont considérées comme analyses biomédicales,

celles qui relévent de la bactériologie, de 1la parasitologie,
de 1l'immunologie, de l'hématologie, de 1'anatomopathologie
et de 1a biochimie.

ARTICLE 31 : Le postulant & 1l'exploitation d'un laboratoire
d'analyses biomédicales, doit préciser dans sa requéte, en

sus des conditions fixées & l'article 30, la nature des ana-
lyses qu'il se propose dfexécuter.

ARTICLE 32 : Le laboratoire doit &tre placé sous la direction
et la responsabilité d'un pharmacien ou d'un médecin biolo -

giste qui exerce une surveillance directe sur les analyses.

ARTICLE 33 : Ces analyses ne peuvent &tre effectuées que sur

rrescriptions médicales.

Section 4 : Etablissement d'opticien-lunetier

ARTICLE 34 : L'établissement d'opticien-lunetier est un éta-
blissement privé autonome ou intégré deons une officine de

pharmacie affecté a 1'exécution des ordonnances des lunettes
prescrites par un médecin spécialisé en ophtalmologie.
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ARTICLE 51 : Le Lsboratoire doit &tre placé sous la responsabi=-

1ité d'un Ingénieur Sanitaire ou de toute personne ayant des
compétences reconnues en Génie Sanitaire ou en matiére d'ana-
lyses des eaux et des aliments.

Section 2 : Bureau d'études ou Cabinet d'Ingénieurs Sanitaires-

Conseils

ARTICLE 52 : Le Bureau d'études ou Cabinet d'Ingénieurs Sanitai-

res~Conseils est un groupement de spécialistes de génie senitaire

pouvant donner des prestations dans les domalnes suivants :

- Etudes de factibilité technique de tout systéme
ayant une incidence directe ou indirecte sur la Santé des indi-
vidus ou des collectivités ;

~ Assistance technique pour l'exploitation des ouvrages;

Assistance pour l'installation des systémes de génie
sanitaire

wo

Conception des ouvrages ou systémes de génie seni -
taire.

ARTiCLE 53 : Le Bureau d'études ou Cabinet d'Ingénieurs~Conseils

doit 8tre dirigé par un Ingénieur sanitaire ou par toute autre
personne dont la compétence est reconnue satisfaisante. Toute-
fois 1l'équipe chargée de 1l'exploitation de ce bureau doit dispo-
ser en son sein, toutes les compétences requises pour toutes

les prestations sus-mentionnées.

Section 3 : Société ou Entreprises de Prestation de Génie

Sanitaire

ARTICLE 54 : La société ou entreprise de prestation de génie
sanitaire est un éteblissement spécialisé dans l'exdécution des

travaux de génie sanitaire, 1l'exploitation des ouvrages ou la

maintenance des matériels techniques.

ARTICLE 55 : La cociété ou entreprise de prestation de service

de génie sanitaire est autorisée a preéparer et vendre les pro=-
duits techniques nécessaires a 1l'exécution de leurs travaux.
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ARTICLE 56 : La société ou entreprise est dirigée par des Irigé-

nieurs sanitaires ou par toute personne dont la compéterce est
reconnue satisfaisante en matiére de génie sanitair~.

CHAPITRE VII : INSPECTION DES ETABLISSENIIT: DE SANTE
PRIVES

ARTICLE 57 : Les établissements de santé privés, sont placés

sous le contrdle du Ministre chargé de la Santé Publicue et sous
le contrtle des ordres professionnels sanitaires.

ARTICLE 58 : L'inspection de ces établissements porte sur ¢

- les conditions d'infrastructure, d!'équivement,

- 1le nombre, la qualité du personnel technique,

- le fonctionnement desdits établissements,

- le respect et 1l'application des textes 1législatifs
et réglementaires en vigueur.

ARTICLE 59 : L'inspection de ces établissements fait 1l'objet
d'un rapport adressé au Ministre chargé de la Santé Fublique et

aux ordres correspondants.

CHAFITRE VIII : DISPOSITIONS FINALES

ARTICLE 60 : Toute infraction aux dispositions du présent décret

est passible des peines prévues par le Code Pénal et les sanc -
tions prévues par les ordres professionnels.

ARTICLE 61 : L'autorisation d'exploitation d'un dépdt ce médica-
ments devient cadugue dans un délai d'un an a compter de 1la date

d'ouverture d'une officine de pharmacie sise dans un raycn de
vingt (20) kilométres & la ronde.

ARTICLE 62 : Des arrétés conjoints des Ministres chargés de la
Santé Publique et des Finances et du Commerce fixent le détail

de ltapplication du présent décret.

ARTICLE 63 : Le Ministre de la Santé Publique et des Affaires
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et le Ministre des Finances et du Commerce sont chargés chacun
en ce qui le concerne de l'exécution du présent décret qui sera

enregistré et publié au Journal Officiel.

KOULOUBA, LE 25 JUILLEL 1985
LE MINISTRE DE LA SANTE LE PRESIDENT DU GCUVERNEMENT,

PUBLIQUE ET DES AFFAIRES
SOCIALES,

PROFESSEUR MAMADOU DEMBELE. GENERAL MOUSSA TRACRE.
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MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE REPUBLIQUE DU IALI
ET DES AFFAIRES SCCIALES Un Peuple -~ Un But - Une Foi

CABINET

ARRETE N° 5108 /MSP-AS/CAB

Fortant modalités d'appication du Décret
Ne 177/PG-RM du 23 Juillet 1985 portant
organisation de l'exercice privé de 1la
profession pharmaceutigue.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DES AFFAIRES SCCIALES

Vu la Constitution ;

Vu la loi n°®85-41/AN-RM du 22 Juin 1985 portant autorisation de
1'exercice privé des professions sanitaires ;

Vu le décret n®177/FG-RM du 23 Juillet 1985 portant organisation
de l'exercice privé des professions sanitaires ;

Vu le décret n®322/FRM du 31 Décembre 1984 portant nomination

des membres du Gouvernement ;

ARRETE:

CHAPITRr 1 : DOMAINE D'ACTIVITE DE LA PHARMACIE

ARTICLE 1ER : 3ont réservées aux pharmaciens, la préparation et

la vente de médicaments et obJets de pansements tels que définis
4 1l'article 21 du décret n°177/PG-RM sus-visé.

La mise sur le marché de tout produit pharmaceutique
doit 8tre conforme & la législation en vigueur.

ARTICLE 2 : Les pharmaciens peuvent également détenir dens leur
officine :

- les plantes médicinales et aromatiques,

- les produits phytopharmaceutiques,
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- les produits alimentaires spécialement destinés aux
enfants, vieillards et malades,

- les bandages herniaires,

~ les bas et bandes & varice,

- les ceintures orthopédiques et hygiéniques,

- les appareils d'orthopédie et de prothése (4 usage
médical),

- les produits de désinfection, dératisation, désin-
sectigation,

- le matériel médico-chirurgical.

Le pharmacien peut préparer dans son officine des
"produits maison'™ ou "produits sous cachet" cui ne neuvent 8tre
vendus que dans sa seule officine et sous sa responsabilité.

CHAPITRI I1 : CONDITIONS ET REGLES D'EXPLCITATION D'UNE
OFFICINE PRIVEE

ARTICLE 3 : On entend par officine, 1'établissement tenu par un
pharmacien propriétaire ou co-propriétaire et affecté & 1'exé-
cution des ordonnances magistrales, & la préparaticn et a la
vente au détail des produits visés aux articles 1 et 2 du présent
arrété.

ARTICLE 4 : ul ne peut exercer la profession de pharmacien d'of-
ficine a titre privé s'il ne réunit les conditions suivantes :

- 8tre de bonne moralité ;

- 8tre titulaire d'un dipldme de docteur en pharmacie
délivré par 1'£cole Nationale de Médecine et de Pharmacie ou de
tout autre dipl®me de pharmacien reconnu équivalent ;

- &tre de Nationalité Malienne ou d'un Etat accordant
la réciprocité ;

- 8tre inscrit au tableau de 1'Ordre National des
Pharmaciens ;

- 8tre 8gé de 21 ans révolus ;

- 8tre propriétaire ou co-propriétaire de 1'officine.

ARTICLE 5 : Toute personne qui exerce la profession de pharmacien
d'officine & titre privé, doit l'exercer personnelleument.
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Section 1 : Conditions d'obtention de la licence d'exploi-

tation d'une officine

ARTICLE 6 : Outre les dispositions prévues a ltarticle 7 du
décret n°177/PC-RV sus-visé, la demande d'une licence d'exploi=-
tation de 1tofficine doit comporter :
1°) Au titre du local ou du terrain utilisé pour 1'ex-~

ploitation :

-~ la nature de la cession (vente, location) ;

- la qualité du cédant ou la personne habilitée
4 délivrer la promesse du propriétaire (gérant, mandatsaire,
locataire principal) ;

- les conditions de 1la cession avec précision du
prix de cession 3

- 1l'emplacement et l'adresse exacte, la super-
ficie et la nature des locaux vendus ou lcués (megasins, garage,
maison d'habitation, terrain) ;

- toute promesse de vente devra porter la mention
de son enregistrement.

I1 devra de plus &tre produit le permis de construire
d'un local & vsapge commercial s'il s'agit d'un terrain a b&tir
ou d'un local qui doit &tre transformé et qui nécessite un tel
permis.,

2°) Une Copie 1légalisée du dipldme de pharmacien ou
d'une attestation en tenant lieu.

3°) Un Certificat de nationalité.

4°) Un Extrait de casiler Judiciaire.

5°¢) Un Extrait de naissance.

6°) Une Attestation d'inscription a 1'Ordre.

ARTICLE 7 : Le bénéficiaire d'une licence dispose d'un délai
d'un an pour procéder a l'ouverture de son officine. Ce délai
court a compter de la notification d'octroi de la licence. A
l'expiration de ce délai d'un an, le pharmacien qui n'a pas

procédé a l'ouverture de son officine, se voit retirer le bé-

néfice de sa licence d'exploitation.

ceidonn



- 129 -

ARTICLE 8 : I1 est interdit & tout pharmacien de céder son of-
ficine avant un délai de cing (5) ans & compter de sa date d'ou-
verture au public.,

En cas de décés ou d'empé@chement grave, les disposi-
tions de la loi n®86-36/AN-RM du 12 Avril 1986 vportant institu-
tion de 1'0Ordre National des Pharmaciens, s'appliguent. Toute -
fois, l'officine ne pourra &tre maintenue ouverte au public que
pendant un délai de deux (2) ans. Le pharmacien-gérant désigné
par 1'Ordre a la méme responsabilité professionnelle quiun phar-
macien titulaire d'officine.

ARTICLE 9 in cas de cession d'une officine, en plus des pieéces

énumérées a l'article 6, le postulant, doit fournir 2u Ministre
chargé de la Santé Publique et au Conseil de 1'Ordre :
- un exemplaire de la demande d'autorisation de vente
fourni par le titulaire de 1'officine ou ses ayantg-droits

-~ un exemplaire de la demande d'autorisation dtachat
fourni par l'acheteur ;

- trois exemplaires des actes de cession de 1'officine,

établis par devant notaire ou Conseil Juridique.

ARTICLE 1C ¢
1° Toute officine doit porter de fagon apparente le

nom du ou des pharmaciens propriétaires.
2¢ Toute officine doit 8tre signalée de fagon visible
par la croix verte combinée avec la coupe d'Hygie et le serpent

d'Epidaure.

Section 2 : Equipement et Personnel

ARTICLE 11 : Une officine doit comporter en plus de la surface

2
de vente (24 m“° au minimum) :

- le bureau pharmacien (surface utile : 13 m¢ au mi-
nimum)

- la grande réserve de spécialités et d'objets de
pansements (20 n° au minimum)

-~ le préparatoire (lieu réservé pour les préparations
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et leur conditionnement avec une réserve de droguerie, d'herbo-
risterie et de verrerie, 20 m2 au minimum) 3

- éventuellement un Laboratoire d'analyses (13 n° au
minimum) et ceci en 1l'absence de tout autre laboratoire d'ana-
lyses exploité dans la localité.

ARTICLE 12 ¢ Four le bon fonctionnement du préparatoire, le

pharmacien est tenu dtavoir dans son officine, le matériel sui-
vant :

-~ un trébuchet,

~ une balance de Roberval,

- une série de quatre (4) mortiers en porcelaine ou
en verre,

- deux ou trois capsules émaillées ou en verre,

- trois entonnoirs de tailles différentes,

- trois éprouvettes en verre gradufes,

- spatules, filtre a papier, agitateur.

ARTICLE 125 < Le préparatoire doit également comprendre les con-

ditionnements nécessaires aux préparations qui y sont réalisées.

Ce sont :

- des flaconnages,

- des flaconnages compte-gouttes,

- des pots en porcelaine ou en plastique,

- des étuis-cartons de tailles diverses,

- des rouleaux et dévidoirs d'étiquetage.
ARTICLE 14 : Le personnel d'une officine doit comprendre au mi-
nimum :

un pharmacien,

H

un vendeur,
~ Uun maneuvre,
eéventuellement un préparateur en pharmacie,

un secrétaire-fichier,

un agent comptable.

ARTICLE 15 : Le stock minimum des médicaments esutorisés dans

une officine de pharmacie, doit correspondre au besoin mensuel

de la localité desservie.
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Section 3 : Registres et Ordonnancier

CARTICLE 16 @ La bibliographie professionnelle du pharmacien

d'officine doit comporter :
- le formulaire thérapeutique,
- le manuel de traitement,
- les livres officiels des pharmacopées autorisées,
= un manuel du préparateur en pPharmacie, |
= le Vidal ou tout autre répertoire de spécialités
pharmaceutiques,
- 1'Cfficine de Dorvault éventuellement.

CARTICLS 17 @ lLes différents registres tenus dans une officine
sont :

~ le livre~registre d'ordonnances ou ordonnancier,
~ le registre d'inscription des stupéfiants,
- les livres de comptabilité commerciale S
a) le livre journal,
b) le livre des inventaires,
c) le registre des taxes sur le chiffre d'affaires,
d) le livre de paie.

ARTICLE 18 : Le livre-registre d'ordonnances ou ordcnnancier,

est un registre dans lequel, doit &tre consignée, toute déli -
vrance au public ou a usage professionnel de substances véné -
neuses ou de médicaments qui figurent au tableau des substances
vénéneuses.,

Cn entend par substance vénéneuse s toute substance
dsnt 1l'administration peut engendrer des effets nocifs. Ces
substances vénéneuses sont classées en trois (3) tableaux qui
sont :

- ltableau A : substances "toxiques"

~ tableau B : substances "stupéfiantes’

m

- tableau C : substances "dangereuses™.

ARTICLE 1S : L'inscription dans le livre-=journal d'ordonnance

doit comporter :
- un numéro d'ordre chronologique reporté sur 1'or-
donnance,
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- le nom du prescripteur,

- la posologie des médicaments prescrits,

- le nom et 1'adresse du client.
L'ordonnancier doit &tre conservé pendant cing (5) ans.

ARTICLE 20 : Le pharmacien ne peut délivrer des nroduits ou

des préparations contenant des substances vénéneuses que sur
présentation d'une ordonnance d'un médecin ou d'un vétérinaire.

Toutefois, le chirurgien-dentiste et 1a sage-femme,
peuvent prescrire sur ordonnance, certaines suhbstances des ta-
bleaux A, P et C dont la liste sera fixée par décision du Mi-
ministre chergé de la Santé Publique aprés avis de 1'Ordre
National des FMédecins et celui des Sages-Femmes.

ARTICLE 21 : Toutes les ordonnances médicales doivent &tre datées

et signées par leur auteur dont le nom doit &tre indiqué de
fagon lisible ainsi que le mode d'emploi du médicament.

Les ordonnances prescrivant les substcnces du tableau A
doivent indiquer en toute lettre les doses des substances et le
nombre d'unités thérapeutiques.

Les ordonnances prescrivant les substences du Tableau
B sont rédigées sur des feuilles extraites d'un carnet & souche
d'un modeéle déterminé par le Ministére de 1la Santé Fublique.
Les doses des substances prescrites et le nombre d'unités thé-
rapeutiques doivent 8tre indiqués- en toutes lettres.

ARTICLE 22 : Aprés l'exécution de la prescription, 1l'ordonnance

doit &tre rendue au client, revétue du cachet de 1'officine ou
elle a été exécutée ; elle comportera également le numéro sous

lequel la prescription est inscrite a l'ordonnancier, et la
date de délivrance.

ARTICLE 25 : A 1'exception des 1liminents et des pommades, 1l

est interdit de renouveler les préparations comportant des
substances des tableaux A et B, sauf sur indications écrites
du prescrinteur.
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Dans ce cas, le renouvellement ne pourrs 8tre exécuté
qu'apres le délai déterminé par le mode d'emploi du médicament
indiqué par 1'auteur de la prescription.

Les prescriptions comportant les substences du tableau
Cy, sont renouvelables sauf indications contraires de 1'auteur
de la prescription, aprés un délai déterminé par le mode d'em-

ploi du médicament.

ARTICLE 24 ¢ Les renouvellements d'une ordonnance doivent 8tre

mentionnés sur le livre-registre d'ordonnance sous un nouveau
numéro d'ordre. Cette inscription peut consister en la seule
indication du numéro sous lequel, 1'ordonnance a été initiale-
ment inscrite. Dans tous les cas, une mention de la date et du
numéro du renouvellement doit 8tre faite sur 1'ordonnence.

ARTICLE 25 : Si la quantité prescrite d'un médicement dépasse

la dose thérapeutique normale, le pharmacien doit s'en tenir
strictement au tableau des doses usuelles et en informer 1'au-
teur de la prescription.

ILorsque le prescripteur ne peut 8tre atteint et que
le patient est & méme de prouver que le médicament lui est in-
dispensable pour la suite de son traitement, le bPharmacien, peut
exceptionnellement lui remettre une dose correspondant a la po-
sologie moyenne du médicament, a la condition expresse que le
patient s'engage formellement & présenter une ncuvelle ordon-

nance dans le plus bref délai. <

ARTICLE 26 : Le registre d'inscription des stupéfiants est un

iy

registre spécial d'entrée et de sortie des stupsfiants.

Ce registre doit &tre :
- cdté et paraphé par le Maire ou le Commissaire de
Police du lieu de la situation de 1'officine ;

- tenu sans blanc ni rature.

L'inscription sur ce registre spécizl est affecté
d'un numéro d'ordre ; elle doit indiquer la date, le nom du
fournisseur, le nom du produit et les quantités recues.



- 134 =

ARTICLE 27 : Toute substance du tableau B, délivrée en nature

ou sous formes pharmaceutiques (spécialités, médicaments offi-
cinaux ou magistraux), doit donner lieu & une inscription en
entrée et en sortie sur le registre spécial des stupéfiants.

Section 4 ¢ De 1l'exploitation d'officine en société

ARTICLE 28 : Deux formes de sociétés sont autorisées pour ex-

ploiter une ou plusieurs officines : la société en nom collec-
tif et la société a responsabilité limitée.

1°) Dans la société en nom collectif oi les associds
repondent indéfiniment et solidairement des deties sociales,

tous les associés doivent &tre pharmaciens.

2°) Dans la société A responsabilité limitée ol les asso-
ciés ne supportent les pertes qu'a concurrence de leurs ap-
ports, les pharmaciens doivent &tre majoritaires.

ARTICLE £ ¢ Une méme société peut posséder et exploiter autant
d'officines qu'elle comporte d'associés dipldmés. Toute officine

exploitée en société, doit porter de facon apparente le nom du
ou des pharmaciens responsables.

CHAPTTRE III : EXPLOITATION DES DEPOTS DIF FRCDUITS PHARMA-
CEUTIQUES

ARTICLE 30 : Dans le cas ou la densité des officines de pharma-

cie est insuffisante dans une localité pour les besoins de la
populaticn, le Ministre chargé de la Santé Publigque, peut auto-
riser l'ouverture temporaire de dépdts de produits pharmaceuti-

ques.

ARTICLE 31 : L'autorisation d'ouverture de dértts de produits

pharmaceutiques est accordée a titre personnel, précaire et
révocable par décision du Ministre de la Sante Iublique apres

avis de 1'Ordre National des Pharmaciens, a toute personne
physique ou morale titulaire d'officine ouverte dans les localités
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les nlus proches. Le titulaire de 1'officine peut exploiter un
ou plusieur dépdts de produits pharmaceutiques.

ARTICLE 32 : La composition du dossier de demande d'ouverture

de dépdts de produits pharmaceutiques, doit comporter :

1° Une demande manuscrite indigquant les nom et pré-
nom du pharmacien et le numéro de 1la licence d'exploitation
de son officine ;

2° Une lettre d'agrément du Conseil Régional de 1'Or=-
dre des Fharmaciens dont reléve le pharmacien ;

3° Un curriculum vitae du gérant éventuel avec piéces
afférentes.

La demande est transmise au Ministre chargé de la Santé
Publique sous couvert de 1'Ordre National des Fherwaciens.

ARTICLE 5% 3 Le fonctionnement du dépdt de nroduits pharmaceu-

tiques, ouvert par le pharmacien d'officine, est assuré sous
sa responsabilité directe par un gérant remplissant les dondi-
tions de l'article 40 du décret n°177/FG-RM sus-visé.

ARTICLE 34 : I1 ne peut &tre confié qu'tun dépdt de produits
pharmaceutiques & un gérant.

ARTICLE 35 : Lt'ouverture d'une officine dans une localité, rend

cadugue toute exploitation de dépdt dans la méme localité.

ARTICLE 36 : Toute personne autre que le gérant de dépdt ne peut

y délivrer des médicaments au public. En cas d'absence du gé-
rant, le pharmacien titulaire est tenu de prendre des disposi~-
tions pour assurer le fonctionnement du dépdt.

ARTICLE 37 : Ne peuvent 8tre detenus et débités & titre gracieux

ou onéreux dans un dépdt de produits pharmaceutiques, que les
médicaments définis & 1l'article 41 cu décret n°177/FG-RM sus -

mentionné.

I1 est étahli par le Ministre chargé de la Santé Pu-
blique, une liste limitative de produits pouvant &tre détenus

dans un dépdt et annexée au présent arrété. Cette liste sera

coilons
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réguliérement adaptée.

Le stock des médicaments autorisés dens un dépdt de
produits pharmaceutiques, doit correspondre au besoin hebdoma-
daire de la localité desservie.

I1 est interdit au niveau d'un dérdt, de participer

-~

d'une fagon quelconque a la préparation, & la division ou au

o)

conditionnement des médicaments

ARTICLE 38 : Le gérant de dépdt transmet au pharmacien titulaire,
les ordonnances réguliéres prescrivant les médicaments dont la
détention et la vente sont interdites dons les dépdts. Ces or-
donnences sont executées conformément szux formalités en usage

dangs une officine.

ARTICLE 39 : Les infractions pouvant entratner la suspension ou

le retrait de l'autorisation d'exploiter un déndt de médicament
sont 3

- non ouverture dens les douze (12) mois qui suivent
1'autorisation j

- défaut répété d'approvisionnement ;

- non observation de la réglementation relative a la
détention et a la vente des produits pharmaceutiques conformé-
meant aux articles 41 et 42 du décret n®177 sus-visé.

CHAPITRE IV : EXPLOITATION DE3 LABORATCIRES D'ANALYSES
BIOMEDICALES

Section 1 : Conditions d'ouverture et d'exploitation d'un

laboratoire d'analyses biomédicales

-

ARTICLE 40 : Un laboratoire d'analyses biomédicales peut 8tre

exploité par toute personne physique ou morsele remplissant les
conditions définies par les dispositions en vigueur.

ARTICIE 41 : Les formes de sociétés autorisies pour 1l'exploita-

tion d'un ou plusieurs laboratoires biomédicales sont :
- la société en nom collectif ot tous les associés

R
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doivent &tre médecins ou/et pharmaciens :
- la société & responsabilité limitée ou les associds
médecins ou/et pharmaciens doivent 8tre majoritaires.

ARTICLE 42 : Une méme société peut vpossdder autant de laboratoi-
res d'analyses biomédicales qu'elle comporte d'associés dipl®més
en médecine ou en pharma01e.

ARTICLE 43 : Tout laboratoire d'analyses biomédiéales exploité
en société, doit porter de fagon apparente le nom du ou des
Phermaciens ou/et médecins responsables.,

ARTICLE 44 : La demande d'autorisation dfouverture d'un labora-
toire d'analyses biomédicales, est adressie ou Ministre chargé
de la Santé Publique, sous couvert de 1'Crdre intéressé.

La demande comprend :

- la description et 1le plan des locaux,

- la liste compléte du matériel,

- la liste et la qualificaticn du rersonnel,’

-~ la nature des analyses qu'il se propose d'exdcuter.

ARTICLE 45 Lorsque le laboratoire est exploité bar une per-~
sonne phy81que, celle-ci en assure la direction. Lorsque 1le
Laborat01re est exploité par une personne morale, celle-ci dé-
signe les personnes devant en assurer la direction.

ARTICLE 46 : Nul ne peut assurer la direction d'un laboratoire

d'enalyses biomédicales s'il n'est‘titulaire d'un dipldme de
Docteur en médecine ou en pharmacie ou un dipl®8me équivalent.

ARTICLE 47 : Une personne qui assure la direction effective d'un '

laboratoire d'analyses biomédicales -

a) ne peut exercer dans Plus d'un laboratoire,

b) ne peut exercer d'autres activités que celles qui
se rapportent a 1l'exploitation du laboratoire.

cection 2 : Equipement d'un laboratoire d'analyses biomé=-

dicales

ARTICLE 48 : Tout laboratoire d'analyses biouédicales doit

el ons



comprendre @
- un local de réception,

un bureau de secrétariat et d'archives,

- une salle de prélevenment,

- deux salles au moins affectdes aux activités tech-
nigues du laboratoire et aux appareils de précision,

= une salle d'entretien et de stérilisation,

- des toilettes.

ARTICLE 49 : Tout laboratoire d'analyses biomédicales doit avoir
l'équipement minimum suivant :

= un microscope,

- un distillateur d'eau,

- un matériel de verrerie courant,

- une étuve a température régleble (Jusqu'a 120¢°C),

- un réfrigérateur 3 + L4eC,

— un appareil de stérélisation,

= une centrifugeuse avec accegsoires,

= un bain-marie A température réglable,

- une balance de précision.

ARTICLE 50 : Suivant les catégories d'analyses pratiquées par
un laboratoire, 1'équipement coriplémentaire minimunm est le
sulvant .

,1°i'Anatomie—Pathologie
= microtome & paraffine,
- matériel pour les examens extemporanés,
- matériel 3 inclure 1a paraffine,
- dispositif de rangement et de conservation des
blocs de paraffine et des coupes colorées,

2°) Hématologie

- matériel et appareillage permettant de réali-

ser des hématocrites,
appareil a sédimentation senguine,

cellules a numération,

dispositif pour électrophorése,
hématimétre et jeu de pipettes hématimétriques,
photométre pour le decszge de 1'hémoglobine.

eve/ves
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39) Sérologie et Immunologie

- agitateur type Kline,
- dispositif pour la détermination du facteur
Rhésus, ‘ v
- congélateur adapté aux examens pratiqﬁés.
4°) Virologie et Bactériologie

- autoclave avec indiccteur de température et
de pression,

matériel pour la culture des germes anaerobies,

matériel pour la culture des germes sous COZ’

- microscope inverse dans les cas ou le labora-
toire effectue des examens aérobies.

5°) Biochimie

- centrifugeuse fournigsint une accélération au
fond des tubes, comprise entre 500 et 1 000 ,

- spectrophotometre perrettant la lecture aux
longueurs d'onde d'au moins 340 nm avec cuve thermostatée,

- ph-métre avec électrodes thermostatées per-
mettant de mesurer le ph sanguin.
' 6°) Parasitologie

- deux (2) microscopes binoculaires,
- une (1) réserve de verrerie, de lames, de

lamelles et de cuves de coloration.

Section 3 = Fonctionnement d'un laboratoire d'analyses
biomédicales

ARTICLE 51 : Tout laboratoire d'analyses biomédicales exploité
par une personne physique ou en societé est signalé au public

par une plaque professionnelle apposée a la partie des locaux
du laboratoire et de 1'immeuble dans lequel, est installé ce

laboratoire.

ARTICLE 52 : Sur tous les documents et titre professionnels,

notamment sur tous les compte-rendus émanant du laboratoire,
doivent figurer de facon apparente les mentions suivantes :
-~ laboratoire d'analyses biomédicales,
- 1l'adresse du laboratoire,
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- le numéro d'agrément du laboratoire.

ARTICLE 53 : Les analyses biomédicales ne peuvent &tre effectuées

que:sur prescription médicale.

ARTICLE 54 : Tout coupte-rendu émanant d'un laboratoire autorisé

doit porter la signature du responsable technique du laboratoire.

Lorsqu'un prélévement a ét2 transmis aux fins d'analy-
ses a un autré»laboratoire spécialement équipé pour effectuer
cette analyse, la mention de ce laboratoire, ainsi que le nom et
la qualité de la persommne qui a effectué 1'enalyse, doivent fi-
gurer de facon trés apparente sur les risultats d'analyse.

ARTICLE 55 : Le relevé chronologique, 2inzi que les résultats

nominatifs des analyses effectuées par le laboratoire ou trans-
mises par ce laboratoire & un autre luboratoire, sont établis et

conservés pendant une période de dix (10) ans.

CHAPITRE V : DE LA PROFESSICN D'OPTICIEN<LUNETIER .

ARTICLE 56 : Nul ne peut exercer la profession d¥opticien~lune-

tier s'il n'est pas titulaire d'un dipl®me d'opticien-lunetier
ou de tout autre dipldme équivalent reconnu par 1'autorité com=

pétente. .

Les conditions d'exploitation d'un établissement d'op-
ticien-lunetier, sont celles preévues aux articles 3 et 36 du
décret n°177/PG-RM du 23 Juillet 1985 sus-visé. .

ARTICLE 57 : Aucun verre correcteur ne peut étre délivré ou re=

nouvelé .sans ordonnance.

TICLE 58 : I1 est interdit 3 1l'opticien-lunetier :

. .=-de colporter tous verres correcteurs,

- de formuler un diagnostic ovhtalmologigue,
- de modifier une ordonnance médicale sans 1'accord

du médecin-traitant,
- de donner des soins d'urgence.
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ARTICLE 59 : L'opticien doit user de son autorité pour engager

ses clients & consulter un médecin lorsqu'il a connailssance d'un

etat pathologique.

CHAPITRE VI : REGLEMENTATION DU REMPLACEMENT

LRTICLE 60 : La durée du remplacement ne peut excéder un an.

a) Pour une durée de moins de tait (8) jours, le rem-
placement doit stre effectué par 1l'une des personnes ci-apres

- un pharmacien vacataire en mesure d'assurer la
surveillance de 1l'officine dont il prendra la responsabilité ;

- un pharmacien de nationalité malienne sans ac-
tivité professionnelle ;

- un étudiant en pharmacie ayant validé sa qua-
trieme année ;

- un colleborateur dipltmé du pharmacien titulaire
de 1'officine, au cas ou plusieurs pharmaciens travaillent dans
1a m&me officine.

b) Pour une absence de huit (&) jours & trois (3) mois :

- 1t'absence doit &tre signalée a4 1'Inspection
chargée des Pharmacies et au Conseil Régional de 1'Ordre ;

- le remplacement peut &tre effectué par les mémes
personnes citées en a).

¢) Pour une absence de trois mois & un an, le rempla-
cement ne peut &tre assuré que par un pharmacien dipl®mé sans
activité professionnelle.

ARTICLE 61 : En cas d'absence d= la nersonne assurant la direction

dtun laboratoire d'analyses biomddicales, le remplacement est
assuré par un pharmacien ou un médecin remplissant les conditions

définies par les dispositions en vigueur.

CHAPITRE VII : DISFOSTITCNS FPINALES

ARTICLE 62 : Sauf pour les "prodults sous cachet", 1'information

médicale est autorisee aupres des meirbres du Corps Médical con-
formément aux dispositions du Code de Deéontologie Pharmaceutique

en vigueur. Les échantillons médicaux gratuits destinés aux essails
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thérapeutiques peuvent &tre distribués aux prescripteurs. La

vente de ces échantillons au public est strictement interdite.

LRTICLE 63 : Les formes de publicitd sutres que celles mention-

nées 3 l'article 62 du présent arrété, doivent &tre soumises &
1'avis préalable du Ministre chargé de la Santé Publique.

ARTICLE 64 : Dans les localités dépourvues d'officine ou de dé-

1,6t de produits pharmaceutiques, le nédecin ou le chirurgien-
dentiste peut 8tre autorisé, sur avis du Conseil Régional de
1'Crdre des Pharmaciens de la circonscription dont il reléve, a
délivrer des médicaments aux personneg auxquelles il donne ses

soins et dans la limite de ses prescriptions.

Cette autorisation devient autoumatiquement caduque des

1a création d'une officine ou d'un Jdépdt dans le secteur concerné.

Ltapprovisionnement et le contrdle technique du stock
de ces médicaments sont assurés par le pharmacien d'officine le
plus proche.

N

ARTICLE 65 : Les dispositions relatives & l'cuverture et a l'ex=-

ploitation des druygstores, herboristerie, droguerie et sociétés
et entreprises de prestations de rénie pharmaceutique feront
1'objet d'arrdtés ultérieurs.

ARTICLE 66 : Tous les établissements visés par le présent arrété,

sont contrdlés par 1'Inspection chargée des Pharmacies. Ce con -
trdle st'étend aux prix et tarifs.

ARTICLE 67 : Le présent arrété sera enregistré, publié et commu-

nigqué partout ol besoin sera.

¥CULOUBa, LE 05 MAI 1986

AMFLIATIONS : LE VMINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

- Frésidence du Gouverne- T DES AFFATIRES SOCIALES
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o BeFEeCuieoooesnssnssnncsesas
-~ Assemblde Nationale.eeeson
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PROVESSEUR MAMADOU DEMBELE.
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ASSEMBLEE NATIONALE REPUBLIQUE DU MALI
Un Feuple - Un But - Une Foil

10T N° 86-36/Aﬂ~RN
Portant institution de 1'Crdre National
des Pharmaciens.

L'ASSEVMBLEE NATICIALR

Vu la Constitution ;

Vu la 1oi n°85-41/AN=-RM du 22 Juin 1985 pcrtant autorisation de
1'exercice privé des professions sanitaires ;

4 délibéré et adopté la loi dout la teneur suit :

CHAPITRE I ¢ INSTITUTION ET MISSIONS

ARTICLE 1ER : I1 est institué en République du Mali un Ordre

I

National des Pharmaciens habilités & y exercer leur art,.

ARTICLE 2 : L'Ordre est un organisme professionnel doté de 1la
personnalité civile et agissant sous sa seule responsabilité,

ARTICLE 3 : L'Ordre National des Pharmaciens a pour but de
veiller :

- aux principes de moralité, de probité et de dévoue-
ment indispensables & 1'exercice de la profession sur toute
11'¢étendue du territoire par 1l'interm#diaire des sections cen-
trales et des conseils régionaux ;

-~ 3 la défense de 1lthonneur et de 1'indépendance de
la profession ;

- au respect par tous ses membres des devoirs pro -
fessionnels des régles édictées par le Code de Déontologie
pharmaceutique annexé a la présente loi

- & 1'organisation de toute cuvre d'entraide et de

retraite pour ses membres.

CHAPITRE 1T : ORGALISATION

ARTICLE L s L'Ordre National deg Pharmaciens comporte quatre

/
s e o/ o s



sections ¢

La Section A : regroupe tous les pharmaciens titulaires

gérants ou exergant dans une of ficine.

La Section B : regroupe tous les pharmaciens gérants,

administrateurs, exergant dans les établissements qui se livrent

% la fabrication de produits pharmaceutiques.

La Section C : regroupe tous les pharmaciens exergant

dans les établissements de vente en gros.

La Section D : regroupe :

- les pharmaciens biclogistes, employés ou Direc-
teurs des Laborateires d'analyses nédicales, privés, publics ou
hcspitaliers

- les pharmaciens fonctionnaires ;
- les pharmaciens exercant au Mali et non suscep-

fag

tibles de faire partie de 1'une des Sections A, B et C.

ARTICLE 5 : L'Ordre National des Pharmaciens comporte :
- un Conseil National de 1'Crdre,
- des Conseils Centraux,
-~ des Conseils RégionauX.
Section 1 : Du Conseil Noetional de 1'Ordre
ARTICLE 6 : L'Ordre National des Pharmaciens est administré par

1e Conseil National de 1'Ordre dont le sieége est a Bamako.

ARTICLE 7 : Le Conseil National de 1'Crdre a pour attributions
principales :

- de traiter toute question intéressant 1'Ordre,

- de prononcer les sanctions disciplinaires,

- d'arbitrer les litiges entre pharmaciens et entre
les pharmaciens et leur clientele,

- de gérer les biens de 1'0rdre, d'administrer les
cotisations et autres ressources en vue d'assurer les seCcours,
allocations ou avantages quelconques aux membres ou anciens mem-

hres de 1'Ordre, a leurs conjoints survivants et & leurs enfants.

-oo/-oo
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ARTICLE 8 : Le Conseil National de 1'Ordre est composé de :
six (6) membres élus parmi lespharinaciens inscrits

a 1'Ordre

wo

deux (2) membres suppléants élus ayant résidence

professionnelle & Bamako.

Ce Conseil National de 1'Ordre comporte su moins un
représentant de chacune des quatre Sections A, B, T et D.

Tous les pharmaciens inscrits & 1'Ordre sont éligibles.

ARTICLE 9 : Le Conseil National de 1'Ordre est assiste avec voix
consultative :

- d'un représentant du Ministre chargé de la 3Santé
Publique ;

- d'un Magistrat représentant le Ministre de la Jus-
tice ;

- d'un pharmacien représentant 1l'enseignenent de la

Pharmacie.

Le Conseil National de 1'Ordre peut faire appel a
toute personie en cas de besoin.

ARTICLE 10 : Les membres du Conseil National de 1'Ordre sont
élus pour trois ans par 1'Assemblée Générale qui est composée

de tous les pharmaciens inscrits a 1'Ordre.

Chacue membre est élu & la majorité simple des voix.
Les membres sortents sont rééligibles.

ARTICLE 11 : Le Conseil National de 1'Ordre élit en son sein
un Président gui représente 1'Ordre dans tous les actes de la

vie civile.

I1 peut déléguer tout ou partie de ses rTouvoirs & un

(1) ou plusieurs des membres du Conseil National e 1'Crdre.

ARTICLE 12 : Le Conseil National de 1'Ordre se réurnit tous les

deux mois. I1 peut tenir des réunions extraordinaires sur con-

vocation de son Frésident ou a la demande de la majorité de ses

membres.
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ARTICLE 1% : I1 ne peut valablement délibérer que lorsgue la

moitié au moins de ses membres est présente., Les decisions sont

prises a la majorité des voix. En cas de partage des voix, celle

du Président est vnrépondérante.

ARTICLE 14 : Le Conseil National de 1'0Ordre tient un registre de
ses délibérations. A la suite de chague séance, un proces—-verbal

est établi, approuvé et signé par les membres du Conseil. L==s
décisions du Conseil sont notifiées aux Présidents de sections
dans un délai de cuinze Jjours et aux Présidents de Conseilg A7

gionaux dans un délai d'un mois.

ARTICLE 15 : Toute décision prise par les Conseils Centraux ou

les Conseils Régionaux peut &tre annulée par le Counseil ational
de 1'Ordre dans les trois (3) mois de sa notification soilt dtof-
fice soit 2 la demende des intéressés.

Iection 2 : Des Consells Centraux

.
- i

ARTICLE 16 : Chacune des sections prévues a l'article 4 est ad-
ministrée par un Conseil Central dont le siége est a Bamako,

ARTICLE 17 : Chaque Conseil Central est composé d'un nombre va-

riable de membres suivant le nombre d'inscrits au tableau de la
section. Il comporte :

- trois merbres élus si le nombre de pharmaciens ins-
crits est égal ou inférieur a vingt ;

- trois & cing membres élus si ce nombre est sunérieur

-

a vingt.
Tout membre inscrit 3 1'Ordre est éligible.

ARTICLE 18 : Les membres des Conseils Centraux sont élus pour

trois ans par l'aAssemblée Générale des membres inscrits o
tableau de 1la section, L'élection est faite 2 la majorité de

ses membres présents'ou votant par correspondance.
Le vote se fait au scrutin secret.

ARTICLE 19 : Chague Consell Central élit un Président. Le

coil v
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Président et les Conseillers sont réeligibles.

Le Conseil se réunit une fois tous les deux mois.
I1 peut tenir des réunions extraordinaires a la demance de la

majorité de ses membres.

ARTICLE 20 : Le Conseil Central est assisté d'un Magistrat eyant

voix consultative.

ARTICLE 21 : Les décisions des Conseils Centraux sont notifides
au Conseil National de 1'Ordre dans un délail de quinze jours.

Secticn 3 ¢ Des Conseils Régionaux

ARTICLE 22 : Il existe au niveau du District de Bamako et de

chacune des régions, un Conseil Régional de 1'Crdre.

ARTICLE 23 : Le “onseil Régional administre les pharmaciens

exercant dans le District ou la Région et inscrits a 1l'une des

quatres sections de 1'Ordre.

ARTICLE 24 : Le Conseil Régional est composé de :

- trois membres élus si le nombre de pharmaciens est

égal ou inférieur & dix ;
- trois 3 cing membres si ce nombre est supérieur a
dix.

Tout membre inscrit & 1'Ordre est éligible.

ARTICLE 25 : Le Conseil Régional est renouvelable tous les trois

ans. I1 élit un Frésident & chaque renouvellement. Les membres

sortants sont rééligibles.

Le Conseil Régional se réunit tous les deux meis. Il
peut tenir des réunions extraordinaires a la demande de la

majorité de ses membres.

ARTICLE 26 : Le Conseil Régional est assisté d'un dagistret

qui a voix consultative.

ARTICLE 27 : Les décisions des Conseils Régionaux sont notifiées

Y
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au Conseil National de 1'Crdre dans un délai d‘'un mois.

Section & ¢ Dispositions communes

ARTICLE 28 : Le détail de 1l'organisation et du fonctionnement
des différents Conseils sont précisés dans le réglement inté-

rieur adopté par 1'Assenblée Générale.

CHAPITRE ITT : CONDITIONS GENERALES D'INSCRIPTION A L'ORDRE

ARTICLE 29 : Aucun pharmacien ne peut exercer son art sur le
territoire de la Républicue du Mali, s'il n'est régulicrement
inscrit & 1'Ordre des Fharmaciens, & 1'exception des pharmacies

appartenant au cadre actif de 1'Armée.

ARTICLE 30 : Nul ne peut &tre inscrit au tableau de 1'Ordre
s'il ne remplit les conditions suivantes :

- 8tre titulaire du dipldme d'Etat de Docteur en Pler-
macie, ou d'un titre Jugé équivalent ;

- 8tre de netionalité malienne ou ressortissant ¢fan
Etat accordant la réciprocité.

Le postulant est en plus tenu de fournir certaines
pieces ot de remplir un questionnaire dont le détail sera fixé
par le Crnseil National de 1'Ordre.

ARTICLE 31 : L'inscription & 1'Ordre est subordonnée a une de-

mande écrite adressée zu Frésident du Conseil Régional, du
District, de la Région ou le postulant se propose d'exercer.

La demande accompagnée de toutes les piéces requises est trans-
mise au Conseil National de 1'Ordre par le Conseil Régional,

aprés que celui-ci 2it donné son avis motivé.

ARTICLE 32 : Le Conseil Netional de 1'Ordre doit statuer dans
un délai maximum de deux mois & compter de la date de réception
de la demande. Ce délai peut &tre prolongé lorsqu'il est indig~
pensable de procéder a une enquéte hors du Mali. Le postulant

en sera avisé.
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ARTICLE 33 : Le postulant est inscrit au tableau de 1'Crdre au

titre de la Région ou du District ou se trouve sa résidence

professionnelle. i&n cas de changement de résidence, il doit de-
mander son inscription au titre de la Région de sa nouvelle ré-
sidence. Il est toutefois autorisé provisoirement a exercer, en
attendant que le Conseil National de 1'Ordre ait statué sur son
cas.

ARTICLE 34 : Chaque inscription au tableau de 1'0Ordre est noti-

fide sans délai au Miristre chargé de la Santé Publique, au

Ministre chargé de lz Justice, au Gouverneur de la Région ou
du District, et au Conseil Régional.

ARTICLE 35 : En cas de refus d'inscription par le Conseil Natic=-
nal de 1'Ordre, la décision motivée doit 8&tre notifiée au pos-
tulant. Cette décision est susceptible de recours en prerier
ressort devant le Ministre chargé de la Santé Publique, et cn

dernier ressort devant la Juridiction administrative.

ARTICLE 36 : Tout pharmacien qui cesse d'exercer doit en avertir
le Conseil Régional qui 1lui donne acte de sa décision de déris-

sion et en informe le Conseil National de 1'Ordre dans leg reil-
leurs délais. Tout pharmacien peut demander & &tre rayé de 170Ur-

dre des Pharmaciens dans les mémes conditions.

CHAFPITRE IV : DE LA DISCTPLINE

ARTICLE 37 : Le Conseil WNational de 1'Ordre siege comme forma-

tion disciplinaire. I1 agit & la demande solt des cormmissions
disciplinaires, soit du Ministre chargé de la Justice, scit des
parties.

ARTICLE 38 : Chaque Conseil & une commission disciplinaire com-

posée de deux membres élus sous la présidence du Magistrat re-
présentant le Ministre de la Justice. Cette commission a pour
rdle de faire des propositions de sanction au Conseil Netional
de 1'Ordre.

ARTICLE 39 ¢ Le Conseil lational de 1'Ordre statue par arrdte
motivé et prononce 1l'une des sanctions suivantes ¢

e/ onn
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ltavertissement,
le bléme,

1'interdiction temporaire d'exercer,

la radiation du tableau de 1'Ordre,

ARTICLE 40 : Le bléme prive sutomatiquement 1'intéressé du droit
de faire partie du Conseil National de 1'Ordre pendant la légigm
lature en cours.

L'interdiction temporaire d'exercer ne peut excéder
trois ans.

La radiation prive définitivement le pharmacien du

droit de faire partie du Conseil National de 1'Ordre. Le pher-
macien radié ne peut se faire inscrire & une autre section, 2

1'Crdre d'un Etat accordant la récipro-

o

un Conseil Régional,
cité ou a 1'Ordre d'un Etat avec lequel le Malil entretient des

relations de coopération sanitaire.

ARTICLE 41 : Les pharmaciens fonctionnaires inscrits a 1'0rdre
relévent du statut général de la Fonction Publique en matiere
disciplinaire. Le Conseil National de 1'Ordre peut intenter
ltaction disciplinaire 3 leur égard auprés de l'autorité compé-

tente.

ARTICLE 42 : Aucune sanction disciplinaire ne peut &tre pronon-
cée sans que le pharmacien ait été entendu ou appelé a compa -
rattre dans un délai de trente (30) jours a compter de la sai-

sie du Conseil National de 1'0rdre.

/RTICLE 43 : Le pharmacien mis en cause peut se faire assiagter
d'un défenseur pharmacien cu un avocat. Les conditions d'exer-
cice des droits du praticien en matiére disciplinaire seront

précisées dans le réglement intérieur.

ARTICLE 44 : Le Conseill Netiocnal de 1'Ordre, s'il s'estime

insuffisamment éclairé peut ordonner une enquéte sur les faits

dont la constatation lui parait utile a 1l'instruction de 1'af-
faire.

La décision cui ordonne l'enquéte indique les faits

el e



sur lesquels elle doit porter.Elle précise suivant les cas, si
ltenquéte a lieu devant lui ou devant ses représentants qui se

transporteront sur les iLieux.

ARTICLE 45 : La formation disciplinaire doit rendre sa décision

dens un délai de trois mois lorsque le praticien mis en cause
est présent sur le territoire et six mois lorsqu'il est absent.

ARTICLE 46 : Tout interrogatcire ou audition doit donner lieu

4 1'établissement d'un procés-verbal signé par les parties in-

terrogées et par les membres du Conseil National de 1'0rdre.

ARTICLE 47 : Les décisions du Conseil National de 1'Ordre doivert
26 référer expressément i licbligation professionnelle violee.

2 C-

O

Tlles doivent &tre notifiéss sens délai aux Présidents des
tions et dans les dix jours su Ministre chargé de la Santeé Pu ~

blique et aux Conseils Rezionaux.

ARTICLE 48 : Les recours contre une sanction disciplinaire sont

portés devant la Juridiction administrative.

ARTICLE 49 : Les frais résultant de 1l'action engagée sont sup-
vortés par le Conseil National de 1'Ordre et dans les conditions

qui seront précisées par le réglement intérieur.

ARTICLE 50 : Le pharmacien frappé d'une sanction disciplinaire
ne le radiant pas du tableav de 1'Ordre, peut, aprés cing années
introduire une demande de réhabilitation auprés du Consell Na-
tional de 1'Ordre.

Si par son comportement général 1'intéressé a doun
toute satisfaction depuis 12 sanction dont il a fait 1'objet,
il est fait droit & sa demende et toute trace de sanction est

enlevée au dossier disciplineire.

La réhabilitation sinsi prononcée n'a d'effet que pour

1tavenir.

LARTICLE 51 : L'exercice de 1l'action disciplinaire ne fait obsta-

cle @
- ni aux poursuites que le Ministere Public ou les

corSeen
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particuliers peuvent intenter devant les tribunaux répressifs

- ni aux actions civiles en réparation d'un dommage

~o

-~ ni aux instances qui peuvent &tre engsgfes contre
les pharmaciens en raison des abus qui leur sercient reprochés
dans leur participation aux soins médicaux prévus bar la légis-
lation sociale.

CHAFITRE V : ASSOCIATION, REMPLACLMENT HONCRARTAT

ARTICLE 52 ¢ Liagsociation entre pharmaciens. médecins, chirur-

giens-dentistes, et sages-femmes est autorisée. Elle egt obli-
gatoirement constatée par écrit. Un exemplaire du contrat est
remis au Conseil National de 1'Ordre, aux Conseils Tentraux et

Régionaux et au Ministére chargé de la 3Santeé Publinue.

ARTICLE 53 : les pharmaciens associés sont individuellement
responsables vis & vis des clients de 1l'association. Le contrat
d'association doit préciser clairement les droits de chaque as-
socid. Il doit &tre établi conformément a la législetion en

vigueur et aux principes du Code de Déontologie pharmaceutique.

ARTICLE 54 : Le contrat d'association peut &tre établi par un

notaire ou seion un contrat type élaboré par le Conseil Natio-
nal de 1'Ordre.

ARTICLE 55 : CGuand l'exercice de la profession se fait en grou-

pe, il est interdit de faire usage d'une dénomination autre gue
ltappellation du groupement des membres de la profession, suivie
le cas échéant des mentions des spécilalisations.

ARTICLE 56 ¢ Le praticien titulaire en vacances, oOu momentanémen™

empdché peut &tre remplacé par un autre praticien. Le remplagant

e}

est nomme par le Frésident du Conseil National de 1'Crdre.

Lt'acte de nomination en fixe la durée.

ARTICLE 57 : Le remplagant assure sous sa responsabilité, la
gestion de 1l'éteblissement pharmaceutique. des sa disignetion.
Les revenus de 1'établissement au cours de cette rériode sont

artagés 2 la convenance des parties intéressées.
g
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ARTICLE 58 : bn cas de déces ou d'empéchement grave d'un prati-

cien sans associé, le Président du Conseil National de 1'Crdre
doit désigner immédiatement un confrére pour gérer et {ventuel-
lement ligquider les affaires en cours pour le ccmpte des ayants
droit.

L'apposition des scellés, obligatoire sur les locaux
occupés par 1l'établissement pharmaceutique et leur levée seront
requises par le Irésident du Conseil National de 1'0rdre ou le
confrére désigné en présence d'un membre de la famille du pra-

ticien ou de son représentant.

ARTICLE 59 : Le praticien qui a exercé sa profession s#vec honneur

pendant dix anndes consécutives et qui a donné sa déwission peut

obtenir le titre de Pharmacien Honoraire. Le Pharmaclen !lonoraire
reste soumis & la Juridiction disciplinaire du Conseil National

de 1'Ordre.

3es droits et devoirs sont déterminés par le réglement
intérieur.

CHAPITRE V : DE L'EXERCICE ILLEGAL DE LA PHARIACIE

ARTICLE 60 : bLxerce illégalement la profession de phermacien,

toute personne qui se livre aux activités prévues & l'orticle

21 du ddcret n°177/FG-RM du 23 Juillet 1985 portant organisation
de 1l'exercice privé des professions sanitaires sans &tre inscrit
4 1'Ordre des Iharmaciens.

ARTICLE 61 ¢ L'exercice illégal de la profession de phermacien

est puni des senctions prévues par les articles 60 et suivants
de la loi n°86-36/AN-RM du 12 Avril 1986 portant institution de
1'Ordre Nationzl des Pharmaciens.

Fait et délibéré en séance tublique

Le Président de l'Asserblce

Mationale

Sidiki DIARRA.




/JANNEXE V/

CHAPITRE VII : USURPATION DE TITRES QU FONCTICHS LU_CODE
PENAL

L

(LOI N° 9S/AN DU 3 AOUT 1961)

ARTICLE 133 : Quiconque sans titre se sera immiscé dans les

fonctions publicue civile ou militaire, ou aura falt acte
d'une de ces fonctions, sera puni d'un emprisonnement de deux
(2) & cing (5) ens, sans préjudice des autres condamnations

-

encourues & 1l'occasion du délit.

Toute personne qui aura publiquement perte un costume,un
uniforme ou une décoration auxquels elle n'a pas droit, sera
punie dun enprisonnement de six mois a deux ans et dhine amende
de 25 000 & 500 CCC francs, ou de 1l'une de ces deux Pelnes seu-
lement.

Sera puni des mémes peines celul gqui, sans remdlir les
conditions exigies, aura fait usage ou se sera récloné d'un ti-
tre attaché & une profession légalement réglementée, d'un dipld-
me officiel ou d'une qualité dont les conditions d'attribution

ont été fixles per 1l'autorité publique.

Sers puni d'une amende de 50 000 francs & &CC 0CO
francs, quiconque, sans droit, et en vue de s'attribuer une
distinction honorifique, se sera publiquement paré d'un titre,
ou aura changdé, altéré ou modifié le nom que luil assignent les
actes de 1'état civil.

Dans tous les cas prévus au présent article, le tri-
bunal pourra ordonner 1l'inscription intégrale ou partielle du
'jugement dans les Journaux qu'il désignera, aux frais du con =
damné.

Weofenn
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