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Ministere de Ia Sante Publique 

Arrete ministeriel n°1250/CABIMIN/SP/013/ 
CPH/OBF/2015 du 28 septembre 2015. mod.ifiant et 
completant I' Arrete ministeriel n°1250/CABIMIN/ 
025/CJ/OMK/2009 portant organisation du systeme 
national de pharmacovigilance en Republique 
Democratique du Congo 

Le Ministre de Ia Sante Publique, 

Vu la Constitution de la Republique Democratique 
du Congo telle que modifiee par Ia Loi no 11/002 du 20 
janvier 2011 portant revision de certains articles de la 
Constitution du 18 fevrier 2006 specialement en son 
articles 93 ; 

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

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

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

Vu !'Ordonnance n° 027bis/Hygiene du 15 mars 
1933, sur 1'exercice de -la pharmacie, specialement ses 
articles 3, 9, 28, 45 et 62 ; 

Vu le Decret du 19 mars 1952 relatif a l'art de 
guerir, specialement ses articles 9 et 1 0 ; 

Vu l'Ordonnance-loi n° 91-018 du 30 mari 1991 
portant creation d'un Ordre des Pharmaciens du Congo 
specialement en son article 3 ; . 

Vu !'Arrete n°1250/CAB/MIN/025/CJ/OMK/2009 
du 13 juin 2009 portant creation d'un Systeme National 
de Pharmacovigilance ; 

Considerant que les. medicaments sont susceptibles 
de provoquer des effets indesirables graves pouvant 
mettre Ia vie de Ia population en danger ; 

Considerant que les proprietes interactives des 
medicaments sont susceptibles d'entrainer d'effets 
deleteres; 

Considerant la necessite d'assurer la securite de 
l'emploi du medicament en faveur de la population; 

Considerant le taux de notification des effets 
inattendus des medicaments depuis la creation du Centre 
National de Pharmacovigilance en Republique 
Democratique du-Congo ; 

Vu l'urgence et Ia necessite, 
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ARRETE 

Ghapitre I : Des dispositions generales 

Article 1 

ll existe un Systeme National de Pharmacovigilance 
en Republique Democratique du Congo, cree par 
1' Arrete ministeriel n°1250/CAB/ MIN/S/014/EKA/ 
2006, du 04 juillet 2006. 

Article 2 

Le Systeme National de Pharmacovigilance est 
organise par le Ministere de la Sante Publique eta pour 
objectifs de : 

• Deceler le plus precocement possible tous les 
effets indesirables de produits de sante plus 
particulierement ceux qui sont graves et inattendus 
dus a !'utilisation des produits de sante ; 

• 

• 

• 

• 

Deceler les effets nuisibles resultant d'Ullmesusage, 
des erreurs medicamenteuses, d'une exposition a 
certains produits, d'une dependance, d'une 
mauvaise qualite des produits de sante ; 

Developper la' formation et !'information en 
matiere des effets indesirables des produits de sante 
aupres des professionnels de sante ainsi que du 
public; 

Donner les avis techniques motives aux 
personnalites et aux organisme~ ayant un pouvoir 
legal de decision sur l'autorisation d'utilisation et 
de reglementation des produits de sante ; 

Realiser des etudes sur les mecanismes et les 
consequences des effets indesirables des produits 
de sante. 

Article 3 

Le Systeme National de Pharmacovigilance repose 
sur: 

• Un reseau charge de recueillir les notifications des 
effets indesirables; 

• 

• 

• 

• 
• 

L'enregistrement, !'analyse, !'evaluation de la 
qualite de !'information recueillie et son 
classement ; 

La Centralisation et !'evaluation de }'ensemble des 
informations SUr Jes risques medicamenteux ; 

La communication en matiere de risque 
medicamenteux ; 

La prise de decision ; 

La realisation d'etudes concernant la securite 
d' emploi des medicaments. et autres produits de 
Sante. 
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Chapitre II: Du champs d'action 

Article 4 
La Pharmacovigilance s'exerce sur les medicaments 

et autres produits de Sante, notamment : 

• Les medicaments au sens de la reglementation en 
vigueur; 

• Les medicaments homeopathiques ; 

• Les vaccins et autres ptoduits biologiques; 

• Les medicaments radio pharmaceutiques; 

• Les produits de therapie cellulaire ; 

• Les produits de therapie genique ; 

• Les materiels et dispositifs medicaux ; 

• Le sang et ses derives ; 

• Les insecticides et acaricides destines a etre 
appliques sur l'homme ; 

• Les proouits traditioimefs ameli ores ou 'non ; 

• Les produits cosmetiques. 

Article 5 

La Pharmacovigilance s' exerce egalement sur to us 
les autres problemes lies a 1 'utilisation comme les 
erreurs medicamenteuses, les echecs therapeutiques, et 
aux defauts de qualite des medicaments (SSFFC) et 
autres produits de sante. 

Chapitre ill : De la composition 

Article 6 

Le Systeme National de Pharmacovigilance est mis 
en reuvre par la Direction de la Pharmacie et du 
Medicament (ANRP) et comprend en outre Ia 
Commission Nationale de Pharmacovigilance, le Comite 
technique, le Centre National de Pharmacovigilance, les 
Centres Regionaux de Pharmacovigilance, les points 
focaux de pharmacovigilance, les entreprises 
pharmaceutiques, les programmes specialises, les 
professionnels de sante, le public. 

Chapitre N : De la commission nationale de 
pharmacovigilance 

Article 7 

La Commission Nationale de Pharmacovigilance 
siege aupres de la DPM (ANRP) et a pour mission de : 

• Definir les orientationS de la pharmacovigilance ; 

• evaluer les informations sur les effets indesirables 
des medicaments et autres produits cites a I' article 
4; 
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• donner les avis au Directeur de la DPM (ANRP) 
·sur les mesures a. prendre pour assurer la securite 
des patients face aux risques medicamenteux ; 

• proposer au Directeur de la DPM (ANRP) le~ 
enquetes et travaux juges utiles a l'exercice de la 
Pharmacovigilance ; 

• Donner des a"is au Ministre de la Sante Publique a 
la demande de ce dernier sur toute question relative 
au domaine de competence de la commission ; 

• Evaluer les risques encourus par les sujets 
participant a un essai clinique et donner son avis a 
la DPM (ANRP) sur sa poursuite ou son arret. 

Article 8 

La Commission Nationale de Pharmacovigilance 
est composee des membres ci-apres : 

Le Directeur de la DPM (ANRP) ou son 
representant ; 

Le Direcfeur ·de la D-irection de la lutte contre la 
maladie ou son representant ; 

Le Directeur de la Direction des soins ou son 
representant ; 

Le Directeur de l'INRB ou son representant; 

Le representant de !'inspection generale de la sante; 

Le Representant du comite interministeriel de lutte 
contre la drogue. 

Le Directeur du centre national antipoison ou son 
representant ; 

Le Directeur du CNPV ou son representant ; 

Un representant de 1' ordre des medecins ; 

Un representant de 1' ordre des pharmaciens ; 

. Un representant de 1' association des chirurgiens­
dentistes; 

Un representant de 1' association des accoucheuses ; 

Un representant de toutes les associations des 
infirmiers ; 

Un representant de !'association des assistants en 
pharmacie; 

Un representant de 
pharmacovigilance ; 

Un representant 
consommateurs. 

chaque centre regional de 

de 1' association des 

Article 9 

La Commission Nationale de Pharmacovigilance est· 
presidee par le Directeur de Ia DPM(ANRP) ou son 
representant. 
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Article 10 

Les membres de la Commission Nationale de · 
Pharmacovigilance sont astreints a !'obligation de 
con:fidentialite et sont tenus a eviter les conflits 
d'interets. 

Article 11 

La Commission Nationale de Pharmacovigilance se 
n~unit detix fois l'an et se prononce sur toutes les 
questions proposees par la Commission technique.- Elle 
a la faculte de recourir a toute expertise exterieure 

Article 12 

La commission se prononce egalement sur les 
mesures ou les decisions prises en urgence par la DPM 
(ANRP) en dehors des sessions. 

Chapitre V : De la Direction de la Pharmacie et du 
Medicament 

Article 13 

La Direction de la Pharmacie et du Medicament 
(ANRP) a pour mission de: 

• mettre en place le Systeme National de 
Pharmacovigilance et de mobiliser les moyens 
necessaires pour son fonctionnement; 

• gerer les alertes nationales ou intemationales sur les 
produits et saisir la commission nationale si c'est 
necessaire ; -

• coordonner les actions des differents intervenants et 
veiller au respect des procedures de bonnes 
pratiques de pharmacovigilance ; 

• recevoir les rapports techniques du Centre National 
de Pharmacovigilance ; 

• recevoir les rapports periodiques des entreprises 
pharmaceutiques ; 

• preparer et soumettre les dossiers a la Commission 
Nationale de Pharmacovigilance. 

Chapitre VI : Du Comite technique 

Article 14 

Le Comite technique de pharmacovigilance est un 
comite scientifique aupres du Centre National de 
Pharmacovigilance et a pour charge de : 

• constituer une cellule permanente des specialistes 
en pharmacologic et d'experts cliniciens pouvant, 
en cas de necessite, evaluer les risques encourus par 
l'homme et proposer les mesures a prendre a la 
Commission Nationale de Pharmacovigilance ; 

• donner un avis technique sur toutes les questions 
d'ordre scientifique se posant au Centre National de 
Pharmacovigilance ; 
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• preparer les travaux de la Commission Nationale de 
Pharmacovigilance ; 

• repondre a toute demande d'avis technique 
presentee par la DPM; 

• planifier le programme annuel des activites 
scientifiques et de recherche a entreprendre. 

Article 15 

Le Comite Technique est preside par le Directeur du 
-Centre National de Pharmacovigilance. 

n est compose de : 

• 6 medecins specialistes ; 

• 3 pharmaciens ; 

• 3 pharmacologues ; 

• 3 toxicologues ; 

• 1 epidemiologiste, 

Ces derniers sont designes par la Commission 
Natiohale de Pharmacovigilance ·sur proposition · de 
Centre National de Pharmacovigilance. 

Article 16 

. Le Comite technique peut s'adjoindre toute 
personne competente si l'ordre du jour l'exige. n se 
reunit une fois par trimestre sous la direction de son 
president et toutes les fois que l'urgence de la situation 
l'exige. 

Chapitre VII: Du Centre National de 
Pharmacovigilance 

Article 17 

Cree et implante au sein de l'Unite de 
pharmacologic clinique et pharmacovigilance des 
facultes de sciences pharmaceutiques et de medecine de 
l'Universite de Kinshasa, le Centre National de 
Pharmacovigilance a pour mission de : 

• appliquer les procedures de bonnes pratiques de 
pharmacovigilance ; 

• gerer les rooyens necessaires pour le bon 
fonctionneroent du centre. 

Article 18 

Le Centre National de Pharmacovigilance est charge 
de: 

• realiser et coordonner toute enquete et etude visant 
a evaluer l'ampleur d'un effet indesirable ; 

• . transmettre trimestriellement un rapport technique a 
la DPM (ANRP) ; 

• assurer le contact avec les centres collaborateurs de 
I' OMS pour la pharmacovigilance ; 

• assurer la formation et 1' encadrement du personnel 
des centres regionaux dans les methodes de 
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collectes des donnees recueillies, de validation, 
d'imputabilite et d'enquetes en pharmacovigilance; 

• participer a l'enseignement et a la formation des 
professionnels de sante relatifs aux produits de 
sante et aux. effets indesirables ; 

• recolter aupres des fabricants, des professionnels de 
sante ori toute autre personne des informations sur 
les effets indesirables des produits de sante, en 
etablir l'imputabilite et en evaluer le risque relatif; 

• organiser des campagnes de prevention aupres du 
public pour diminuer la morbi-mortalite li~e a 
l'usage irrationnel des produits de sante; 

• generer les alertes dans le domaine de la 
pharmacovigilance et salSlr la Commission 
Nationale de Pharmacovigilance en cas de 
necessite; 

• jouer le role de Centre Regional de 
Pharmacovigilance dans la region oil il est implante. 

• . -recevoir les rapports des activites des Ce~~.tres 
Regionaux de Pharmacovigilance 

Chapitre VIII : Des Centres Regionaux de 
Pharmacovigilance 

Article 19 

Les Centres Regionaux de Pharmacovigilance 
sont des unites ou des structures de soins au sein des 
etablissements publics, universitaires et hospitaliers, 
crees par voie d'arrete ministeriel, sur proposition de la 
Commission Nationale de Pharmacovigilance, apres 
avis motive du Centre National de Pharmacovigilance. 

Article 20 

Les Centres Regionaux de Pharmacovigilance 
constituent }'expertise au sein du Systeme National de 
Pharmacovigilance et sont charges de : 

• recueillir les declarations et informations · 
provenant des professionnels des structures de 
sante et du public ; 

• surveiller, evaluer et prevenir les risques 
medicamenteux potentiels ou averes et de 
promouvoir l'usage rationnel des medicaments et 
autres produits de sante ; 

• conduire les enquetes et les etude.s de 
pharmacovigilance ainsi que generer les alertes ; 

• contribuer a la formation et information en matiere 
de pharmacovigilance pour les professionnels de 
sante et le public; 

• transmettre au Centre National de 
Pharmacovigilance les informations recueillies et 
sans delai pour celles relatives aux effets 
indesirables graves et aux medicaments contrefaits. 
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Chapitre IX : Des fumes pharmaceutiques 

Article 21 

Toute fume pharmaceutique a !'obligation de 
veiller a la collecte des informations liees aux effets 
indesirables de ses medicaments, au respect de la 
declaration apres enregistrement et a la transmission des 
rapports penodiques actualises de pharmacovigilance 
PSUR avec des informations a jour recueillies du marche 
interieur et exterieur sur la securite de 1' emploi des 
medicaments et autres produits de sante. 

Article22 

Les fumes pharmaceutiques doivent collaborer pour 
le bon deroulement des activites ayant pour finalite la 
securite de l'emploi des medicaments et autres produits 
de sante qu'elles commercialisent. 

Chapitre X: Des autres acteurs 

Article 23 

Les Comites pharmaco-therapeutiques implantes 
dans les hOpitaux generaux de reference jouent le role 
de relais entre les Centres Regionaux de 
Pharmacovigilance et les structures de Sante de leurs 
zones respectives. 

Article 24 

Les points focaux : les programmes specialises du 
ministere impliques dans la distribution des 
medicaments ainsi que les formations sanitaires sont 
tenus d'organiser un service de pharmacovigila,nce 
place sous la responsabilite d'un pharmacien ou d'un 
medecin justifiant des connaissances ei:i 
pharmacovigilance. 

Article 25 

Le responsable de pharmacovigilance v1se a 
1' article 22 constitue le point focal du systeme et est 
charge de veiller a la collecte des informations liees 
aux effet'i indesirables et au respect des obligations de 
declaration apres enregistrement et evaluation. 

Article 26 

Les professionnels de sante (les mcdecins, les 
chirurgiens-dentistes, les pharmaciens, les assistants en 
pharmacie ainsi que les infirmier& et les accoucheuses) 
doivent collaborer a la securite d'emploi des 
medicaments et autres produits de sante, c'est pourquoi, 
ils ont !'obligation de notifier au centre de 
pharmacovigilance de leur ressort: 

• toute presomption d' effet indesirable en rapport 
avec !'utilisation d'un ou plusieurs medicaments; 

• toute observation d'abus ou de mesusage; 

• tout fait qu'iljuge pertinent de declarer. 
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Article27 

Les patients ou leur representant et les Associations 
des patients agreees, sollicitees ou non par les patients 
peuvent faire des declarations sur les effets mdesirables 
suspec~es par le patient ou son entourage d'etre en 
relation avec !'utilisation d'un medicament. 

Chapitre XI : De la gestion des risques 

Article 28 

La DPM (ANRP) exige des fumes pharmaceutiques 
la mise en place d'un systeme de gestion des risques en 
vue du renforcement de la surveillance du medicament et 
autres produits de sante, de la surveillance du risque, du 
bon usage du medicament et des informations sur les 
medicaments et autres produits de sante. 

Article 29 

Le Systeme de gestion des risques repose sur 
!'obligation de depot du plan de gestio:a: des risques; 
lequel plan est defini comme etant un ensemble 
d' activites et intervention de pharmacovigilance ayant 
pour but d'identifier, de decrire, de prevenir, ou de 
reduire au minimum les risques lies a un medicament ou 
autres produits de sante, y compris 1' evaluation des 
activites et interventions y relatives. 

Article 30 

Le plan de gestion des risques est un docjlffient 
comprenant les descriptions detaillees des: 

• risques identifies et activites de pharmacovigilance 
classiques ou renforcees pour les surveiller ; 

• activites de pharmaco..epidemiologie · pour les 
caracteriser et les quantifier par des etudes post­
AMM et des etudes d'utilisation; 

• mesures de minimisation a travers des informations 
professionnelles de sante visant a prevenir les 
risques pouvant egalement etre ajoutees. 

Article 31 

Le plan de gestion vise a I' article 28 est requis dans 
les cas ci- dessous : 

• Tout medicament ou produit de sante contenant 
une nouvelle substance active. 

• Tout medicament ou produit de sante avec 
changement significatif, intervenu en rapport avec 
le dosage, la voie d'administration et le procede de 
fabrication ; 

• Tout medicament ou produit de sante connu pour 
lequel un risque potentiel a ete identifie apres mise 
sur le marche. 
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Chapitre Xll : Des dispositions finales 

Article 32 

Les mecanismes de communication et diffusion de 
toute information relative a la securite d'emploi du 
medicament ou autre produit de sante et la maniere 
dont les differentes parties prenantes doivent remplir 
les obligations ainsi . que les mecanismes de 
collaboration entre e11es sont definis dans les lignes 
directrices de bonnes pratiques de pharmacovigilance en 
annexe du present Arrete. 

Article 33 

Les infractions aux dispositions du present Arrete 
sont punies des peines par !'Ordonnance n°27 
bis/Hygiene du 15 mars 1933 sur l'exercice de la 
Pharmacie, specialement en ses articles 7et 62. 

Article 34 

Toutes ·dispositions anteneures contraires au present 
arrete sont abrogees. 

Article 35 

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

Fait a Kinshasa, le 28 septembre 2015 
. 

Le Ministre de la Sante Publique, 

Dr. Felix Kabange Numbi Mukwampa 

COURS ET TRIBUNAUX 

ACTESDEPROCEDURE 

Ville de Kinshasa 

R.const. 117 
La Cour constitutionnelle, siegeant en matiere 

d'appreciation de Ia conformite a Ia Constitution, a 
rendu l' arret suivant : 

Audience publique du vingt-trois septembre deux 
mille quinze 

En cause: 

Requete en appreciation de la conformite a la 
constitution du Reglement interieur de 1 'Assemblee 
provinciale du Haut-Katanga. 

Par requete signee en date dll 07 septembre 2015, et 
reyue au Greffe de la Cour constitutionnelle le 09 
septembre 2015, Monsieur Antoine-Gabriel Kyungu 
wa-ku Mwanza, President · du Bureau provisoire de 
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