
REPUBLIQUE DU SENEGAL 
Un Peuple -Un But -Une Foi 

Loi relative aux médicaments, aux autres produits de santé et à la pharmacie 

EXPOSE DES MOTIFS 

Le droit à la santé est un droit fondamental garanti par la Constitution du Sénégal. Ce 

droit suppose un accès effectif des populations à des soins de santé et une disponibilité 

des produits médicaux de qualité. 

En dépit de quelques adaptations au contexte national, le secteur pharmaceutique est 

encadré pour l'essentiel par des textes hérités de la colonisation française, notamment 

les articles L511 à L655, à l'exclusion des articles L520 à L548 du Code de la Santé 

publique et la loi n° 73-62 du 19 décembre 1973 portant création de l'Ordre des 

pharmaciens du Sénégal. Bien que ces textes aient permis un exercice relativement 

satisfaisant de la pharmacie au Sénégal, ils ont révélé des insuffisances auxquelles il faut 

remédier. Il s'agit notamment de : 

- l'inadaptation des articles L 511 à L 655, à l'exclusion des articles L 520 à L 548 

du Code de la Santé publique ; 

- l'absence de dispositions juridiques relatives aux produits médicaux tels que les 

vaccins, les dispositifs médicaux ; 

- la lacune de dispositions pénales contre l'exercice illégal de la pharmacie, de la 

falsification, de la contrefaçon et du trafic illicite des médicaments et autres 

produits de santé ; 

- l'absence d'organes déconcentrés de l'Ordre des pharmaciens du Sénégal. 

Par ailleurs, il faut relever les évolutions et règles établies aux plans régional, sous 

régional et international, auxquelles notre pays doit s'adapter. Il s'agit notamment : 

- 	des principes consacrés par la loi type sur la réglementation des produits médicaux 

adoptée par l'Union africaine ; 

- de la Directive n° 06/2008/CM/UEMOA du 26 juin 2008 relative à la libre 

circulation et à l'établissement des pharmaciens ressortissants de l'Union au sein 

de son espace; 

- des standards internationaux admis pour assurer la qualité des médicaments et 

autres produits de santé. 

Aussi, conformément à ses engagements, le Sénégal s'est inscrit dans une dynamique 
d'application effective du Règlement n° 04/2020/CM/UEMOA du 28 septembre 2020 
relatif aux procédures d'homologation des produits pharmaceutiques à usage humain, de 

la décision n° 07/2010/CM/UEMOA du ler  octobre 2010 portant adoption des lignes 

directrices pour l'homologation des produits cosmétiques et de la décision 



n°06/2010/CM/UEMOA du 1er  octobre 2010 portant adoption des lignes directrices pour 

l'homologation des compléments nutritionnels. 

De plus, il est impératif de mieux lutter contre des pratiques dangereuses que constituent 

la contrefaçon, la falsification et le trafic illicite de produits médicaux désorganisant les 

économies des États. En ratifiant la Convention Médicrime, notre pays a opté pour la mise 

en place d'un dispositif répressif afin de lutter plus efficacement contre ces fléaux. 

C'est pourquoi, il est apparu nécessaire d'établir un nouveau cadre juridique. 

Le présent projet de loi introduit les innovations majeures suivantes : 

- la transposition de la Directive de l'Union économique et monétaire Ouest 

africaine (UEMOA) relative à la libre circulation, et au droit d'établissement des 

pharmaciens dans l'espace ; 

- l'intégration des normes juridiques de I'UEMOA relatives aux procédures 

d'homologation des produits pharmaceutiques à usage humain ; 

- la prise en compte des lignes directrices de l'Union pour l'homologation des 

produits cosmétiques et des lignes directrices pour l'homologation des 

compléments nutritionnels ; 

- l'ouverture du capital majoritaire social pour la création d'établissements 

pharmaceutiques industriels à des non pharmaciens ; 

- la refonte de l'organisation et du fonctionnement de l'Ordre des pharmaciens du 

Sénégal ; 

- la mise en place d'une pharmacopée sénégalaise ; 

- le renforcement du dispositif de répression des actes de trafic illicite des produits 

médicaux et l'exercice illégal de la pharmacie ; 

- la transposition de la Convention Médicrime. 

Il comporte huit (08) titres : 

- le titre premier est relatif aux dispositions générales ; 

- le titre II a trait aux conditions et règles d'exercice de la pharmacie ; 

- le titre III porte sur les dispositions diverses relatives aux médicaments, aux 

autres produits de santé et à la pharmacopée ; 

- le titre IV se rapporte à la restriction au commerce de certaines substances, 

produits et objets compris dans le monopole pharmaceutique ; 

le titre V aborde la régulation pharmaceutique ; 

le titre VI concerne l'Ordre des Pharmaciens du Sénégal ; 

le titre VII traite de la lutte contre les médicaments et autres produits de santé 

de qualité inférieure et falsifiés ; 

- le titre VIII fixe les dispositions finales. 

Telle est l'économie du présent projet de loi. 



REPUBLIQUE DU SENEGAL 
Un Peuple-Un But- Une Foi 

Loi no 2023-06 

relative aux médicaments, aux autres produits 

de santé et à la pharmacie 

L'Assemblée nationale a adopté, en sa séance du lundi 05 juin 2023 ; 

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

TITRE PREMIER. — DISPOSITIONS GENERALES 

Chapitre premier. - Objet et définitions 

Article premier. - La présente loi fixe les règles relatives aux médicaments, aux autres 

produits de santé et à la pharmacie. 

Article 2.- Au sens de la présente loi, on entend par : 

assurance de la qualité : éléments qui, pris un par un ou pris ensemble, 

influencent la qualité d'un produit comprenant la totalité des dispositions prises dans 

le but de garantir que les produits pharmaceutiques ont des attributs de qualité qu'ils 

sont supposés avoir pour leur usage ; 

bonnes pratiques pharmaceutiques : pratiques basées sur un ensemble de 

normes édictées par les autorités compétentes, qui répondent aux exigences de 

qualité, de sécurité, d'efficacité et d'usage des médicaments et autres produits de 
santé 

complément nutritionnel ou complément alimentaire : denrée alimentaire 
dont le but est de compléter un régime alimentaire normal et qui constitue une 

source concentrée de nutriments ou d'autres substances ayant un effet 

nutritionnel ou physiologique ; présentée seule ou sous forme combinée, 

commercialisée sous forme de doses, à savoir les formes de présentation tels que 

les gélules, les comprimés, les pilules et autres formes analogues aux préparations 

liquides ou en poudre, destinées à être prises en unités mesurées de faible 
quantité ; 

conseil de section : instance constituée de membres élus par leurs pairs et de 

membres désignés par l'autorité compétente qui administrent une section 
donnée ; 

dépositaire : établissement pharmaceutique se livrant d'ordre et pour le compte 

d'un ou de plusieurs fabricants au stockage de médicaments et autres produits de 

santé dont il n'est pas propriétaire en vue de la distribution en gros et en l'état aux 
grossistes-répartiteurs ; 

dépôt privé de médicaments et autres produits de santé : établissement de 
vente de certains médicaments et autres produits de santé essentiels, autorisé par 

le ministre chargé de la santé, dans une localité dépourvue d'une officine de 
pharmacie ; 



- dispensation : acte pharmaceutique qui consiste en la délivrance d'un 

méd me nt --ou—d'un Droduit-deznité;_associérl_teriail=tizrtfoltOMIenlr=== 

concernant et la mise à disposition du public des informations nécessaires au bon 
usage des médicaments ; 

dispositif médical : instrument, appareil, équipement, matière, produit, à 

l'exception des produits d'origine humaine ou autre article, seul ou en association, 

	 ,-ÇQPPri_s,,_W„s—accessc,Jres- et -logic-ieljntePeenant,d‘-:ins,son—foncti iei rient, 
destinés par le fabricant à être utilisé chez l'homme à des fins médicales et dont 

l'action principale voulue n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou 

immunologiques, ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par 
de tels moyens ; 

- dispositif médical de diagnostic in vitro : produit, réactif, matériel, 
instrument et système, leur composants et accessoires, ainsi que tout récipient 

pour échantillons, destiné spécifiquement à être utilisé in vitro, seul ou en 
combinaison, dans l'examen d'échantillons provenant du corps humain, afin de 

fournir une information concernant un état physiologique ou pathologique, avéré 

ou potentiel, ou une anomalie congénitale, pour contrôler des mesures 

thérapeutiques, ou pour déterminer la sécurité d'un prélèvement d'éléments du 
corps humain ou sa compatibilité avec des receveurs potentiels ; 

- dispositif médical implantable : tout dispositif, y compris ceux qui sont 
absorbés en partie ou en totalité, destiné à être introduit intégralement dans le 

corps humain ou à remplacer une surface épithéliale ou la surface de l'oeil, par 

une intervention clinique et à demeurer en place après l'intervention, également 

tout dispositif destiné à être introduit partiellement dans le corps humain par une 

intervention clinique et à demeurer en place après l'intervention ; 
- distributeur en gros à l'exportation : établissement pharmaceutique se 

livrant à l'achat et au stockage de médicaments en vue de leur exportation en 
l'état ; 

distributeur en gros à l'importation et à l'exportation : établissement 
pharmaceutique se livrant à l'achat, à l'importation, au stockage de médicaments 

et autres produits dont il est propriétaire en vue de leur distribution en gros et de 
leur exportation en l'état ; 

- drogue végétale plante ou partie de plante, utilisée en l'état, soit le plus 
souvent sous la forme desséchée, soit à l'état frais, qui administrée seule ou 
en association peut devenir nocif ; 

- enregistrement : indication portée dans un registre concernant un 

pharmacien en exercice temporaire par l'Ordre des Pharmaciens du pays 
d'accueil ; 
	- 	ssrif Cnique études-yeérnalique des produits pharmaCetititgifflür des -s-ujetS- 

humains, que ce soit chez les patients ou d'autres volontaires, afin de découvrir 

ou de vérifier les effets ou d'identifier tout effet indésirable des produits de 



recherche ou d'étudier l'absorption, la distribution, le métabolisme et l'excrétion 
- 	 s-assurer 	eur-eu 	 eur-securite ;- 

- établissement médico-social : établissement doté ou non d'une personnalité 
morale propre qui délivre des prestations à domicile, en milieu de vie ordinaire, 
en accueil familial ou dans une structure de prise en charge ; 

- établissement pharmaceutique : structure exerçant des activités 
--pharmaceeq:  cres'dont-l'ouverture, 	l'exptuitatjerrerteeriZenne_MientLextgent 	 

la présentation du diplôme et la présence d'un pharmacien ; 
- établissement de représentation pharmaceutique ou de promotion : 

établissement chargé de la promotion de l'information médicale et médico-
économique auprès des professionnels de santé sur les produits de santé et 
matériels à usage médical ; 

- établissement pharmaceutique grossiste répartiteur : établissement 
exerçant les activités liées à l'achat, à l'importation, à la détention, à la 

conservation des médicaments et autres produits pharmaceutiques et à leur 
distribution en gros aux officines de pharmacie, ainsi qu'aux structures autorisées 
par l'autorité compétente ; 

établissement pharmaceutique industriel : établissement disposant d'un 
site de fabrication et effectuant les opérations de fabrication, d'exportation et de 
vente en gros des médicaments et autres produits pharmaceutiques ; 
excipient : substance qui n'est ni une substance active, ni un produit médical 
fini, mais qui entre dans la composition d'un produit médical à usage humain 
ou vétérinaire et est essentiel à l'intégrité du produit fini ; 
générateur : système contenant un radionucléide parent déterminé, servant 
à la production d'un radionucléide de filiation obtenu par élution ou par toute 
autre méthode et utilisé dans un médicament radio pharmaceutique ; 

- herboriste : personne qui vend des plantes et des préparations à base de 
plantes ; 

- honoraire de responsabilité : rétribution monétaire versée par le client aux 
pratiquants de profession libérale ; 

- laboratoire d'analyse de biologie médicale : établissement disposant d'un 
équipement répondant à la réglementation en vigueur, où sont prélevés et 
analysés divers spécimens biologiques d'origine humaine ou animale sous la 
responsabilité des biologistes qui en interprètent les résultats dans le but de 
participer au diagnostic, au traitement et à la prévention des maladies 
humaines ou animales ; 

- lettre d'introduction : lettre par laquelle le Président de l'Ordre du Pays 
d'origine_ou de provenance atteste de la moralité et de l'aptitude du-requérant 
a s'expatrier ; 

- liniment : topique onctueux à usage externe utilisé pour enduire et frictionner 
la peau ; 



- médicament : toute substance, composition ou préparation présentée 

maladies humaines ou animales ainsi que tout produit pouvant être administré 

à l'homme ou à l'animal, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, 

corriger ou modifier leurs fonctions organiques ; 

- médicament homéopathique : médicament préparé en officine à partir de 

nui .pr..Q.duits,,substatees.,ou,composésr-appelés,souches—homéopathiqua.,, 	 
Crcirrgin—e animale, vé-gétale ou minérale, selon un procédé de fabrication 

homéopathique tel que décrit dans les pharmacopées reconnues et dont tous 

les composants actifs existants sont tenus de figurer en dilutions 

homéopathiques ; 

- médicament immunologique : médicament consistant en allergène, défini 

comme tout produit destiné à identifier ou provoquer une modification 

spécifique et acquise de la réponse immunologique ; 

- médicament princeps ou spécialité de référence : médicament d'origine 

à partir duquel sont conçus les médicaments génériques ; 

médicament radio pharmaceutique : médicament qui, lorsqu'il est prêt à 

l'emploi, contient un ou plusieurs, isotopes radioactifs, dénommés 

radionucléides, incorporés à des fins médicales sous forme de générateur, 

trousse ou précurseur ; 

- médicament essentiel: médicament qui satisfait aux besoins prioritaires de 

la population en matière de soins de santé. Ce médicament est inscrit sur la 

liste nationale des médicaments essentiels fixés par arrêté du Ministre chargé 

de la Santé ; 

- officine de pharmacie : établissement affecté à la dispensation au détail des 

médicaments, produits et objets mentionnés à l'article 3 de la présente loi ainsi 

qu'à l'exécution des préparations magistrales ou officinales. 

- pays d'accueil : pays de l'espace UEMOA au sein duquel le Pharmacien postulant 

souhaite exercer son art ; 

pays d'origine : pays de l'espace UEMOA au sein duquel le Pharmacien peut 

exercer son art et en possède la nationalité ; 

pays de provenance : pays de l'espace UEMOA au sein duquel le postulant 

exerce son art sans en avoir la nationalité ; 

pharmacie : discipline constituée par l'ensemble des connaissances et des 

techniques appliquées à la recherche, à la conception, à la préparation, au 

conditionnement, à la conservation, au contrôle et à la dispensation des 

médicaments ; 

- pharmacien : professionnel de santé titulaire d'un diplôme d'Etat de docteur 
--en-pharmacie-otr"d'un-dipiôme-équivalent-jttstifiant-dtr-grade--tte-pharrrracteti 	 

délivré par un établissement de formation agréé par l'autorité compétente ; 

- pharmacie à usage intérieur : service implanté au sein d'un établissement de 

santé ou d'une entreprise disposant d'un service médical et affecté à la 



dispensagétion "-de

— 
médicaments et autres produits de santé aux malades 

•• 	— `1975. .1 rit err 	 

- 	pharmacovigilance : science et activités relatives à la détection, l'évaluation, la 

compréhension et la prévention des effets indésirables et de tout autre problème 
lié à l'utilisation des médicaments ; 

	- phytnrrairiVampre,,pum,,,„môrqeanicants,,,,à_hmeer.,dgr.,p!anta:is .411.1np) 	 

médicaments dont les substances actives sont exclusivement des drogues 

végétales et/ou des préparations à base de drogues végétales ; 

précurseur : tout autre radionucléide produit pour le marquage radioactif 

d'une autre substanCe avant administration ; 

- précurSeur chimique : composé qui est impliqué dans une réaction 
produisant un ou plusieurs autres composés ; 

préparateur en pharmacie : professionnel autorisé à aider le pharmacien 

dans l'exercice de ses activités; 

préparation magistrale : médicament préparé extemporanément en 

pharmacie selon une prescription destinée à un malade déterminé ; 

préparation officinale : médicament préparé en pharmacie selon les 

indications de la pharmacopée et destiné à être dispensé directement aux 

patients approvisionnés par cette pharmacie ; 

préparation hospitalière : médicament, à l'exception des produits de 

thérapie génique ou cellulaire qui, en raison de l'absence de spécialité 

pharmaceutique disponible ou adaptée, est préparé par un pharmacien dans le 

lieu d'hospitalisation selon les indications de la ou des pharmacopée (s) en 

vigueur ; 

- produit officinal divisé : drogue simple, produit chimique ou toute 

préparation stable décrite par la pharmacopée, préparé à l'avance par un 

établissement pharmaceutique et divisé soit par lui soit par la pharmacie 

d'officine qui le met en vente, soit par une pharmacie à usage intérieur ; 

produit de santé : médicaments, dispositifs médicaux y compris ceux de 
diagnostic in vitro, les produits cosmétiques et d'hygiène corporelle, les 

compléments alimentaires ainsi que tout produit classé dans cette catégorie par 

arrêté du Ministre en charge de la Santé ; 

produit cosmétique et d'hygiène corporelle : substance ou préparation 

destinée à être mise en contact avec les diverses parties superficielles du corps 

humain, notamment l'épiderme, les systèmes pileux et capillaire, les ongles, les 

lèvres et les organes génitaux externes ou avec les dents et les muqueuses 

buccales, en vue exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les 
—par 	fur ner;--crerrm-o-diferraspect, deles-protéger-,--dertes mairitetirrerb-Crétârat.  - 

de corriger les odeurs corporelles ; 

- produit diététique et de régime : aliment expressément traité ou formulé pour 
répondre à des besoins nutritionnels correspondant à un état physique et 



.. 



physiologique particulier et/ou à des maladies et troubles spécifiques tels que les 
.L____: -.7pertnÉttettrinetu,Inétetellen_i5e7ftreeFirerdra-s—sliTIMMTi ; 

- produit médical : médicament, vaccin, dispositif de diagnostic et médical ; 
- produit sous contrôle : médicament ou autre produit de santé sur lequel 

s'exerce un contrôle international ou national ; 

- radioélément : substance radioactive  naturelle ou artificielle élément . 	.   
chimique-dont-touS.  -les isotopes -sont-instables ; 	 
radionucléide : nucléide radioactif qui est instable et peut se décomposer 
spontanément en émettant un rayonnement. 

- radionucléide de filiation : provient de la désintégration en cascade subit 
par un isotope radioactif lors de son retour vers un ou (des) composé(s) 
stable(s).e 

- remède secret : médicament simple ou composé détenu en vue de la vente, 

mis en vente ou vendu alors qu'une ou plusieurs des mentions telles que le 

nom et l'adresse du fabricant et/ou le nom et la dose de chacune des 

substances actives contenues dans le produit préparé ont été omises sur un 
des éléments de son conditionnement ; 

- régulation : mécanisme de surveillance et de gestion du fonctionnement du 

secteur pharmaceutique en application des lois et règlements en vigueur ; 

spécialité générique d'une spécialité de référence : produit considéré 
comme une spécialité qui a la même composition qualitative et quantitative en 

principes actifs et la même forme pharmaceutique que la spécialité de 

référence et dont la bioéquivalence avec cette dernière a été démontrée par 
des études appropriées de biodisponibilité ; 

spécialité pharmaceutique : médicament préparé à l'avance, présenté sous 
un conditionnement particulier, caractérisé par une dénomination spéciale et 
vendu dans plus d'une officine ; 

substance active : substance ou mélange de substances destiné à être utilisé 

dans la fabrication d'un produit médical et qui, lorsqu'il est utilisé dans la 

production d'un produit médical, devient un principe actif de ce produit 
médical ; 

substance vénéneuse : substance pouvant manifester sur l'organisme une 
activité telle que des effets nocifs soient redoutés ; 

substitut du lait maternel : aliment commercialisé ou présenté de toute 
autre manière comme produit de remplacement partiel ou total du lait maternel 
qu'il convienne ou non à cet usage ; 

- thérapie cellulaire xénogénique : administration à l'homme de gènes ou 
-de-tissus  appartenant à des individus-d'esoèçes_différentesc _____ 

prévenir de traiter ou d'atténuer une maladie ; 

thérapie génique : introduction délibérée de matériels génétiques dans les 

cellules somatiques humaines dans le but de corriger un défaut génétique ou 



de pallier le manque d'une protéine en apportant le gène responsable de sa 

trousse : préparation qui doit être reconstituée ou. combinée avec des 

radionucléides dans le produit radio pharmaceutique final ; 

vaccin, toxine ou sérum : agents utilisés en vue de provoquer une immunité 

active ou passive ou en vue de diagnostiquer l'état d'immunité ; 
vf.gilante----spe-icWique-r-vigtiance---sur-les—carégoTies_Ldeliproauttsii_de_sante,. 
notamment la vaccinovigilance, la matériovigilance, la réactovigilance, la 

phytovigilance, la tératovigilance, la cosmétovigilance. 

Chapitre II.- Monopole pharmaceutique 

Article 3.- Sont réservées au pharmacien, sauf dérogation prévue par la présente loi : 

1) la préparation, l'importation et l'exportation des : 

médicaments destinés à l'usage de la médecine humaine ou animale ; 
- insecticides et acaricides destinés à être appliqués sur l'homme ou sur l'animal ; 
- des produits destinés à l'entretien ou à l'application des dispositifs médicaux 

implantables ; 

- des produits réactifs conditionnés en vue de la vente au public et qui, sans être 

prévus par la présente loi sont cependant destinés au diagnostic médical ou à 
celui de la grossesse ; 

2) la préparation des générateurs, des trousses ou précurseurs tels que définis à l'article 
2 de la présente loi ; 

3) la vente en gros, la vente au détail et toute dispensation au public des : 
- médicaments, produits et objets sus mentionnés ; 
- aliments lactés diététiques pour nourrisson et des aliments de régime des 

enfants de moins de six (06) mois dont les caractéristiques sont déterminées 
par le Ministre chargé de la Santé ; 

- dispositifs médicaux de diagnostic in vitro destiné à être utilisé par le public ; 
- objets de pansement et tout article présenté comme conforme aux pharmacopées 

reconnues ; 

- dispositifs médicaux implantables. 

4) la vente des plantes médicinales inscrites à une pharmacopée reconnue au Sénégal 

ou figurant sur la liste établie par le Ministre chargé de la Santé, sous réserve de 
dérogation prévue par décret. 

Article 4.- La fabrication, l'importation, l'exportation et la vente en gros des drogues 

simples et des substances chimiques destinées à la pharmacie peuvent être réalisées par 
	 tout-établiss-ernentagréé, à condition-guet-es-produits-ne-soient-pas déiivrés diretérreir 

aux consommateurs pour l'usage pharmaceutique. 



Article 5.- Le fait de se livrer à des opérations réservées au pharmacien, sans remplir 
4 es-co n 0 Ils-exigées-à-Va rtiele:•_.teslerirpréseritelôi,' 
pharmacie. 

Est également considéré comme exerçant illégalement la profession de pharmacien : 

tout pharmacien qui se livre à la pratique de la pharmacie en violation d'une 

interdiction temporaire ou définitive d'exercice de la profession pharmaceutique ; 
	toutplaarraaciAn,-„même4nuni,de-diplôme-ou-titre-réelerT -- u-exét_cite-des -actes— - 

professionnels sans avoir rempli les conditions prévues par la présente loi. 

Article 6.- Tout débit, tout étalage ou toute distribution de médicaments est interdit sur 
la voie publique, dans les foires ou marchés, à toute personne, même munie de diplôme 
de pharmacien. 

Est interdite toute vente au détail de médicaments dans un lieu autre que l'officine de 
pharmacie ou le dépôt privé de produits pharmaceutiques. 

Chapitre III.- Dérogations au monopole 

Article 7.- Par dérogation aux articles 3 et 6 alinéa 2 de la présente loi, les 

établissements publics de santé, les parapublics, les établissements médico-sociaux 

dans lesquels sont traités des malades et les hôpitaux des armées peuvent disposer 

d'une pharmacie à usage intérieur dans les conditions prévues par arrêté du Ministre 
chargé de la Santé. 

Les modalités d'approvisionnement d'une pharmacie à usage intérieur sont fixées par 
arrêté du Ministre chargé de la Santé. 

Article 8.- Par dérogation à l'article 3 de la présente loi, un pharmacien titulaire 
d'officine peut être autorisé à créer des dépôts privés de produits pharmaceutiques et 
autres produits de santé dans le département où il est installé. 

Les conditions d'ouverture et de gestion des dépôts privés sont fixées par décret. 

Article 9.- Par dérogation à l'article 3 de la présente loi, peuvent assurer la 
préparation, la conservation, la distribution, la cession, l'importation et l'exportation 

des préparations de thérapie génique et celles des préparations de thérapie cellulaire 

xénogénique, les établissements ou organismes autorisés par le Ministre chargé de la 
santé, dans les conditions fixées par décret. 

La personne responsable des activités mentionnées au présent article est 
nécessairement-un-pharmacien-ou un_ médecin disposant de la formation scientificgie-
et des compétences requises. 

Article 10.- Les herboristes diplômés peuvent détenir, en vue de la vente pour l'usage 

médical, des plantes ou parties de plantes médicinales dont la liste est fixée par arrêté 



du Ministre chargé de la Santé. Ces plantes ou parties de plantes ne peuvent, en aucun 
ateemogre,sarsee....•.,* 

Les herboristes peuvent délivrer les médicaments traditionnels améliorés, autorisés par 
le Ministre chargé de la Santé. 

La vente au public des plantes médicinales est interdite dans tous les lieux publics, 

,dans -les-maisons-privées-et Cans-les-magasins-autresue-les-officin-es-de-pliarrna-cte—""' 
et les herboristeries. 

Article 11.- Les opticiens peuvent vendre au public des produits destinés à l'entretien 
des lentilles oculaires de contact. 

Article 12.- Les distributeurs de gaz médicaux ou toutes personnes morales 

respectant les bonnes pratiques de distribution peuvent être autorisés à dispenser, 

sous la responsabilité d'un pharmacien inscrit à l'Ordre, des gaz à usage médical. 

TITRE IL- CONDITIONS ET REGLES D'EXERCICE DE LA PHARMACIE 

Chapitre premier.- Dispositions communes 

Article 13.- Nul ne peut exercer la profession de pharmacien au Sénégal, s'il n'offre les 

garanties de moralité professionnelle et s'il ne réunit les conditions suivantes : 
- être titulaire du diplôme d'État de Docteur en pharmacie ou d'un diplôme de 

pharmacien reconnu équivalent par l'autorité compétente, et, en plus pour le 

spécialiste, du ou des diplôme(s) ou certificats de spécialité reconnu par le Conseil 

Africain et Malgache pour l'Enseignement Supérieur (CAMES) ; 
- être de nationalité sénégalaise ou être ressortissant d'un Etat membre de l'Union 

Économique et Monétaire Ouest-Africaine (UEMOA) ou ressortissant d'un Etat 

ayant signé avec le Sénégal une convention stipulant le droit d'établissement 
réciproque ; 

- être régulièrement inscrit à l'Ordre des pharmaciens du Sénégal. 

En plus des conditions de diplôme énumérées à l'alinéa premier du présent article, tout 

pharmacien ressortissant de l'UEMOA doit remplir les conditions ci-dessous : 

être en possession d'une lettre d'introduction du Président du Conseil national 

de l'Ordre des Pharmaciens du Sénégal, du pays d'origine ou de provenance ; 
- avoir obtenu son enregistrement au Conseil de section correspondant de l'Ordre 

des Pharmaciens du Sénégal pour l'installation temporaire ; 

section-weespondant-de-V0fdre-des-Pharmaelens-de—
Sénégal pour l'installation à titre permanent. 

L'exercice temporaire ne peut excéder un (1) an, renouvellement compris. 



Le droit de s'établir et d'exercer, à titre permanent, la profession de pharmacien 
r.,erte-notarnment-ls ciroit d'êtrepr-opriitaire -drtirrétaNissement-pharmareeutique-:------ 

Toutefois, nul ne peut être inscrit à deux Ordres à la fois. 

Toute demande d'établissement doit contenir les pièces ci -après : 

- les_clacutneuts_exigés_pariaiégslation_a_la—régiemeatatiza-en-vigueur—pour 	 
l'instera-flon au Sérié-g-an 

un rapport du Président du Conseil National de l'Ordre des Pharmaciens du pays 

d'origine ou de provenance sur la situation professionnelle et disciplinaire du 
postulant ; 

- une copie certifiée conforme du certificat d'inscription à l'Ordre du pays d'origine 
ou de provenance. 

Article 14.- Les pharmaciens, dans l'exercice de leur profession, sont tenus se conformer 

à toutes les dispositions prévues par le Code de Déontologie et de respecter les règles de 
bonnes pratiques du métier. 

Article 15.- Toute cessation d'activité ainsi que toute modification intervenant dans la 

propriété, la direction, la gérance ou la structure sociale d'un établissement 

pharmaceutique doivent faire l'objet d'une déclaration auprès de la structure en charge 

de la réglementation pharmaceutique, après avis de l'Ordre des pharmaciens du Sénégal. 

Article 16.- La vente de remède secret est interdite. 

Chapitre II.- Dispositions particulières 

Section première. — Officine de pharmacie 

Article 17-. Toute ouverture d'une nouvelle officine, tout transfert d'une officine d'un 

lieu à un autre ou toute acquisition est subordonné à l'octroi d'une autorisation délivrée 

par arrêté du Ministre chargé de la Santé, après avis de l'Ordre des pharmaciens du 

Sénégal. Cette autorisation fixe l'emplacement de l'officine. 

La création d'une officine de pharmacie est interdite à l'intérieur d'une structure sanitaire 
privée ou publique. 

La fermeture de l'officine au-delà d'une durée d'un (1) an entraine la caducité de l'acte 

par-la-struetttm 	en  
charge de la règlementation pharmaceutique. 



Article 18.- Tout pharmacien ou toute société se proposant d'exploiter une officine doit 

--proréelm-eree>iel} -erriet.F4Ç -rri"A'ht 

arrêté du Ministre chargé de la Santé. 

Article 19.- L'autorisation d'approvisionnement auprès des grossistes répartiteurs privés 

délivrée par la structure en charge de la réglementation pharmaceutique est assujettie à 
_ -,4-obtention-,préal-41e,delfaütorisatiorrciLeriregistrementdela,déclaratioird'exploitatioircie 	 

l'officine par son titulaire. 

L'autorisation d'approvisionnement peut faire l'objet d'une suspension par la structure en 

charge de la réglementation pharmaceutique si les conditions d'exploitation de l'officine 
ne sont plus réunies. 

Article 20.- L'autorisation de création ne peut être cédée par son titulaire 

indépendamment du fonds de commerce auquel elle se rapporte. 

Article 21.- Tout refus d'autorisation de création d'une officine fait l'objet d'une décision 
motivée et notifiée à l'intéressé. 

Article 22.- Les modalités de création, de transfert, d'acquisition et d'exploitation d'une 
officine sont fixées par décret. 

Article 23.- Le pharmacien est autorisé à se faire aider dans son officine par un ou 
plusieurs préparateurs en pharmacie. 

Article 24.- Le préparateur en pharmacie assume ses tâches sous la responsabilité et 
le contrôle effectif du pharmacien. 

Les préparateurs en pharmacie ou assimilés sont autorisés à seconder le titulaire de 

l'officine et les assistants dans la préparation et la délivrance de médicaments. 

Article 25.- Le préparateur en pharmacie ne peut en aucun cas se substituer au 

pharmacien quant aux prérogatives attachées au diplôme de pharmacien et quant à la 
propriété de l'officine. 

Article 26.- Une officine ne peut rester ouverte au public en l'absence de son titulaire 

que si celui-ci est régulièrement remplacé par un autre pharmacien. La durée légale d'un 

remplacement est fixée par arrêté du Ministre chargé de la Santé. Elle ne peut excéder 

un (1) an, sauf cas de force majeure. 

Après le décès d'un pharmacien titulaire d'une officine de pharmacie, le délai pendant 

lequel le(s) conjoint(s) survivant(s) ou ses héritiers peuvent maintenir son officine 

•••••••••••••••••••••••••••••••••• 



ouverte en la faisant gérer par un pharmacien, ne peut excéder deux (02) ans à compter 

Les conditions de gérance et de cession d'une officine de pharmacie sont fixées par 
décret. 

17.--Les--horaies—ckuverture—et—de—ferméture—atr-public 	des—officines—de 	 
pharmacie sont fixés par décret. 

Le service de garde est une obligation de santé publique. Il est organisé pour répondre 

aux besoins du public en dehors des horaires d'ouverture pratiqués par les officines. 

Toutes les officines de pharmacie sont tenues de participer à ce service, sauf dérogation 

accordée par le Ministre chargé de la Santé, après avis de l'Ordre des Pharmaciens du 

Sénégal. 

L'organisation du service de garde est fixée par arrêté du Ministre chargé de la santé. 

Article 28.- Le pharmacien respecte les prix de vente des médicaments et autres 

produits de santé homologués par l'État. 

Article 29.- Le pharmacien est autorisé à substituer un médicament prescrit par un 

autre médicament équivalent, sauf avis contraire du prescripteur matérialisé par la 

mention « ne pas substituer » au regard du médicament concerné. 

Le répertoire des génériques constituant la liste des médicaments substituables est fixé 

par arrêté du Ministre chargé de la Santé. 

Section II.- Pharmacie à usage intérieur 

Article 30.- La gérance d'une pharmacie à usage intérieur est assurée par un ou 

plusieurs pharmaciens, sur autorisation de la structure en charge de la réglementation 

pharmaceutique. Le pharmacien est responsable du respect des dispositions ayant trait 

à l'activité pharmaceutique. 

Article 31.- Seul le pharmacien est habilité à exercer au sein d'une pharmacie à usage 
intérieur. 

Le pharmacien gérant d'une pharmacie à usage intérieur est, en cas d'absence, remplacé 

par un autre pharmacien dans les conditions fixées par arrêté du Ministre chargé de la 

Santé. 

Article 32.- Les médicaments, produits et objets détenus dans les pharmacies à usage 

intérieur sont exclusivement réservés au traitement des patients hospitalisés_au 
urgence. 

La liste des médicaments d evant être détenus dans les pharmacies à usage intérieur est 

définie et mise à jour périodiquement par arrêté du Ministre chargé de la Santé. 
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de santé auprès des officines de pharmacie. 

Section III.- Établissements pharmaceutiques de fabrication, de vente et de 
distribution en gros 

- - Articïe 33.--Ne peuvent être effectuées que-parles-êtablissements-pharmaceatiquee.- 

la fabrication, l'importation, l'exploitation, la distribution en gros et la vente des 

médicaments, produits et objets mentionnés à l'article 3 de la présente loi ; 

la fabrication, l'importation et la distribution des médicaments destinés à être 

expérimentés sur l'homme et l'animal ainsi que l'exploitation des spécialités 

pharmaceutiques ou autres médicaments, de trousses ou de précurseurs . 

Article 34.- Les établissements pharmaceutiques de vente et distribution en gros sont 

la propriété d'un ou de plusieurs pharmaciens ou d'une société composée à majorité de 

pharmaciens. 

Les industries pharmaceutiques peuvent appartenir à un pharmacien ou à une société à 

la gérance ou à la direction de laquelle participent des pharmaciens. Elles peuvent aussi 

appartenir à l'État. 

Les établissements susvisés sont tenus de nommer un pharmacien responsable. 

Les conditions de création, d'exploitation et de fonctionnement des établissements 

pharmaceutiques sont fixées par décret. 

Les établissements de fabrication, de distribution en gros et de promotion sont tenus de 

payer une redevance annuelle dont les montants sont fixés par décret. 

Article 35.- L'ouverture et l'exploitation de tout établissement pharmaceutique, quelle 

que soit l'activité, sont subordonnées à une autorisation délivrée par arrêté du Ministre 

chargé de la Santé, après avis de l'Ordre des Pharmaciens du Sénégal. 

Cette autorisation peut, après mise en demeure de deux (2) mois restée sans effet, 
être suspendue ou retirée en cas de violation des dispositions de la présente loi. 

Le défaut d'autorisation d'ouverture ou le non-respect du retrait de l'autorisation expose 

le contrevenant à la fermeture de l'établissement, sans préjudice de poursuites  

Tout transfert, rachat ou vente d'un établissement pharmaceutique s'effectue par arrêté 

du Ministre chargé de la Santé, après avis de l'Ordre des Pharmaciens du Sénégal. 



La publicité au grand public des établissements pharmaceutiques est interdite. 
eflIMMOO.VIM•11.4111•11,P•MIkali 

Section IV. - Laboratoire d'analyse de biologie médicale 

Article 36.- La création, l'ouverture et l'exploitation par un pharmacien d'un 
laboratoire d'analyses de biologie médicale sont assujetties à une autorisation délivrée 
par le Ministre chargé de la Santé, après avis de l'Ordre des Pharmaciens du Sénégal. 

Article 37.- L'examen de biologie médicale concourt à la prévention, au dépistage, 
au diagnostic ou à l'évaluation du risque de survenue d'états pathologiques, à la 

décision et à la prise en charge thérapeutique, à la détermination ou à la modification 

de l'état physiologique ou physiopathologique de l'être humain ou de l'animal, hormis 
les actes d'anatomie et de cytologie pathologiques exécutés par des médecins 
spécialistes dans ce domaine. 

Section V.- Exploitation en commun d'un Établissement pharmaceutique 
Article 38.- Les pharmaciens peuvent se constituer en association ou en société pour 
l'exploitation d'un établissement pharmaceutique, conformément aux dispositions 
législatives et réglementaires en vigueur. 

Cette association ou société ne doit être propriétaire que d'un seul établissement 
pharmaceutique quel que soit le nombre de pharmaciens associés. 

L'autorisation est donnée au nom de l'association ou de la société qui doit 
obligatoirement être dirigée par un pharmacien remplissant les conditions définies à 
l'article 13 de la présente loi. 

Ce pharmacien est personnellement responsable de l'application des règles édictées 
sans préjudice, le cas échéant, de la responsabilité solidaire de la société. 

TITRE III. — DISPOSITIONS DIVERSES RELATIVES AUX MEDICAMENTS, 
AUTRES PRODUITS DE SANTE ET A LA PHARMACOPEE SENEGALAISE 

Chapitre premier.- Le médicament 

Article 39.- Le médicament est toute substance, composition ou préparation 
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des 
maladies humaines ou animales ainsi que tout produit pouvant être administré à 
l'homme ou à l'animal, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger 
ou modifier leurs fonctions organiques. 

Sont aussi considérés comme médicaments : 

- les produits diététiques qui renferment, dans leur composition, des substances 
chimiques ou biologiques ne constituant pas elles-mêmes des aliments, mais 



dont la
, 
 présence confère à ces produits, soit des propriétés spéciales 

--fechercées—en—thérapeutique --diététicrter_3rendes_rmpriétb=de=r11M<11.--L- --- • 
d'épreuve ; 

- les produits stables, préparés à partir du sang et de ses composants. Ils 

constituent des médicaments dérivés du sang ; 

- les produits de cosmétologie ou d'hygiène corporelle contenant une ou plusieurs 
substances,e,yele 	 

-------Pre-s-eiff-a-rtiCTi, ou contenant une ou plusieurs substances vénéneuses à des 

doses et concentrations supérieures à celles fixées sur une liste par arrêté du 

Ministre chargé de la Santé ou ne figurant pas sur cette même liste ; 
- certains produits de thérapie génique et cellulaire ; 

les produits présentés comme supprimant l'envie de fumer ou réduisant 
l'accoutumance au tabac ; 

- la préparation magistrale ; 

la préparation officinale ; 
- la préparation hospitalière ; 
- les concentrées pour hémodialyse ; 
- les solutés pour dialyse péritonéale ; 
- les gaz médicaux ; 
- les préparations à base de plantes médicinales inscrites à la pharmacopée. 

Toutefois, ne sont pas considérés comme médicaments : 

- les objets de pansement, les produits et articles à usage médical figurant à la 
pharmacopée ; 

- les objets de pansement, les produits et articles à usage médical présentés sous 

une forme stérile conformément aux conditions de stérilité décrites dans la 
pharmacopée ; 

- les produits et articles utilisés pour la désinfection des locaux et pour la prothèse 
dentaire. 

Chapitre II.- Produits sous contrôle 

Article 40.- Les produits sous contrôle sont constitués notamment de stupéfiants, de 

substances psychotropes, de précurseurs chimiques et de tout autre produit identifié 

comme pouvant induire un risque pour la santé lors d'une utilisation abusive et sans 
nécessité médicale. 

Article 41.- La culture, la fabrication, la détention, la distribution en gros et au détail 
des-produits-sous-contrôle se font conformément à la réglementation_ en vigueur nos 
concernant, sous peine de sanctions prévues par les textes en vigueur. 



Chapitre III.- Produits cosmétiques et d'hygiène corporelle 

Aitidre-427:ies conditions de fabrication, d'homologation, d'importation, de distribution 

en gros et au détail des produits cosmétiques et d'hygiène corporelle sont fixées par 
décret. 

Chapitre IV.- Dispositifs médicaux 

Article 43.-- Les conditions de fabrication, - -d'enregistrement, —d'irnifeirtàti-dri, dë 
distribution en gros et au détail des dispositifs médicaux sont fixées par décret. 

Chapitre V. - Produits diététiques et de régime 

Article 44.- Les conditions de fabrication, d'homologation, des produits diététiques sont 
fixées par décret. 

L'importation et la distribution en gros et au détail des produits diététiques et de régime 

sont définies par arrêté conjoint du Ministre chargé du Commerce et du Ministre chargé 
de la Santé. 

Chapitre VI.- Substitut du lait maternel 

Article 45.- Les conditions de fabrication, d'homologation, du substitut du lait maternel 
sont fixées par décret. 

Les conditions d'importation et la distribution en gros et au détail du substitut du lait 

maternel sont définies par arrêté conjoint du Ministre chargé du Commerce et du Ministre 
chargé de la Santé. 

Chapitre VII.- Médicaments vétérinaires 

Article 46.- La vente et la distribution des médicaments vétérinaires par les structures 
du secteur public, parapublic et privé, pour leurs besoins propres, sont placées sous la 
responsabilité d'un docteur en pharmacie ou d'un docteur vétérinaire. 

Article 47.- Les conditions de création et de fonctionnement des établissements 
pharmaceutiques de fabrication et de distribution de médicaments vétérinaires sont 
fixées par décret. 

Chapitre  VIII. - Prix;:prornotion,__pUblicité_applicabies-auxmédkarnents-et- -
autres produits de santé et l'usage des technologies de l'information 

Article 48.- Les médicaments et autres produits de santé ne peuvent être vendus à un 
prix différent de celui qui résulte de la réglementation des prix fixés par arrêté 





interministériel du Ministre chargé des Finances, du Ministre chargé de la Santé et du 
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Article 49.- La promotion et la publicité en faveur des médicaments se font 
conformément à la réglementation en vigueur. 

uto risa tio n -d e-m ise-sur-e-Marché-peuveritfaire 

Article 50.- Toute action de promotion ou de publicité sur les médicaments doit être au 

préalable autorisé par la structure en charge de la réglementation pharmaceutique, sous 
peine de sanction. 

Article 51.- La publicité auprès du public de médicaments ou de tout autre produit 

présenté comme favorisant le diagnostic, la prévention ou le traitement des maladies est 
interdite. 

La vente et la publicité en ligne des médicaments sont interdites. 

Article 52.- Le recours aux technologies de l'information dans l'exercice de la pharmacie 

se fait dans le respect des principes éthiques et déontologiques qui gouvernent l'exercice 
de la pharmacie. 

Article 53.- Les dispositions de la mise en place du système de traçabilité des 
médicaments notamment la sérialisation sont fixées par décret. 

Article 54.- 	Une liste des outils de gestion informatisés relative à l'exercice de la 

pharmacie est enregistrée et validée par la structure en charge de la réglementation 
pharmaceutique. 

Article 55.- Les conditions d'autorisation de la promotion ou de publicité sur les 

médicaments et autres produits de santé sont fixées par décret. 

Chapitre IX. - Règles relatives à la conservation, au transport et à la 
destruction des médicaments impropres à la consommation 

Article 56.- La conservation et le transport des médicaments sont assurés de manière 
à maintenir leur qualité et à prévenir leur détérioration. 

Article 57.- Le pharmacien inventorie régulièrement les médicaments qu'il détient afin 
de s'assurer de leur date de validité. Il retire des étalages les médicaments périmés et 

les isole dans le lieu réservé à la mise en quarantaine au sein de l'officine, à l'écart des 



médicaments propres à la consommation et ce, dans le but de les rendre à l'établissement 
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Article 58.- Les médicaments impropres à la consommation ne sont ni vendus ni 

dispensés. Ils sont retournés en vue de .leur destruction, à l'établissement 

pharmaceutique fabricant, soit directement, soit par le biais de l'établissement 
ph a rmacel.4ique-.grossiste-r épetiteurigui-erra-assuréia-distribution. -  

Article 59.- Les médicaments impropres à la consommation sont détruits par la structure 

en charge de la réglementation pharmaceutique, conformément à la réglementation en 

vigueur et dans des conditions de nature à ne pas porter atteinte à la Santé publique et 

à l'Environnement. 

Article 60.- La liste des médicaments détruits ainsi que les opérations de destruction 

figurent dans un procès-verbal consigné dans un registre spécial tenu par le pharmacien 
responsable, gérant ou titulaire de l'établissement. 

Article 61.- La conservation et le transport des médicaments ainsi que la destruction 

des médicaments impropres à la consommation s'effectuent dans le respect des règles 

de bonnes pratiques du métier. 

Article 62.- Les produits pharmaceutiques ne sont transportés qu'au moyen 

d'équipements nécessaires et adéquats afin de respecter les circuits pharmaceutiques et 

de préserver la chaine de froid, conformément aux bonnes pratiques pharmaceutiques. 

Chapitre X.- Pharmacopée sénégalaise 

Article 63.- Il est mis en place, au Sénégal, une pharmacopée dénommée Pharmacopée 

sénégalaise et un Formulaire national. 

Article 64.- La Pharmacopée est le recueil contenant notamment : 

- une liste des plantes médicinales ; 

- la nomenclature des drogues, des médicaments simples et composés des 

produits pharmaceutiques non médicamenteux ; 

- une liste des dénominations communes internationales, en abrégé DCI, de 

médicaments ; 

- les tableaux de posologie maximale et usuelle des médicaments pour 

l'adulte et pour l'enfant ainsi que les doses d'exonération ; 
--les rensei nergi ents qui-peuvent être erès au pharmacien_pour 

pharmaceutique. 
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