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LE CABINET

ARRETE

ANNEE 2016 N° 0406 IMSIg{éSGMICTJIDAFIDééED/SA} 00 ?-366 i6

FIXANT LES REDEVANCES D’HOMOLOGATION DES PRODU!TS
PHARMACEUTIQUES A USAGE HUMAIN ET LEURS MODALITES

D’UTILISATION.

Vu la loi N°90-032 du 11 décembre 1990 portant Col debublique du

Bénin ;
Vu la proclamation le 30 mars 20186, par la Cour Constitutionnelle, des résultats
définitifs de I'élection présidentielle du 20 Mars 2016 ;

Vu le reglement n° 06/2010/CM/UEMOA relatif aux procedures d homoaogatlon des
produits pharmaceutiques a I usage humain dans les Etats membres de 'UEMOA.

Vu la Lo: n°® 97-020 du 20 Jum 1997 fixant les condmons de l exercice en' cllentele
privée des profeesmns medlcaleo et paraméﬁlcale :

 Vule Décret N°2016—264 du 06 avril 2046 pertant composmon du Gouvemement

Vu le Decret N°2016—292 du 17 mai 2016 fixant la structure type des mlmsteres

Vu le Decret N° 426 du 20 juillet 2016 portant attnbut:ons orgamsatron 'ﬁt_"_
fonctionnementdu Mlnistere dela Sante : s W

Vu larrcte n°® 41 OIMS/DC/SG/SGMDPMED/SP C du 20 octobre 2010 portant
modalités d’affectation d’'une partie: des droits denregfstrement des meédicaments a

I'activité d’ analyse des échantillons medlcaux '

Vu l'Arrété N° 095/MS/DC/SGM/CTJ/DPMED/SA du 06 Mat 2013 portant attnbutrons
organisation et fonct:onnement de la Directlon de Ia Pharmacne du Medlc.ament et des

" Explorations Dlagnostuques “

i £

Vu iarrete n° 004/MS/DC/SG/SGN/CTJ/ DRFIV/DPMED/DA/ SEP/SA du 12 janvier
2015 fixant les montants des redevances d’homologation "des produits

pharmaceut:quesré usage humain et leurs modalités d utilisation ; A 17




ARRETE :

Article 1°": conformément aux dispositions des articles 6,7, 8, 9, 10 et 23 du Réglement
n° 06/2010/CM/UEMOA du 1% octobre 2010 et aux termes des dispositions du
présent arrété, les expressions ci-aprés sont définies comme suit :

» Homologation: ensemble des processus conduisant & Iobtention
d'une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) des produits de
santé ;

» Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) : document officiel délivré
par le Ministére en charge de la Santé qui autorise la commercialisation
et la distribution gratuite d’un produit phar_mace_utique : '

> Autorité de Réglementation Pharmaceutique : organisme national
responsable de I'homologation et / ou des activités réglementaires en
rapport avec les produits pharmaceutiques & usage humain : il s'agit de la
Direction en charge de la Pharmacie et du Médicament de chaque pays

membre de TUEMOA ;

» Renouvellement : procédure conduisant a Poctroi d'une nouvelle

Autorisation de Mise sur le Marché a un médicament dont "AMM
_ précédente est arrivée a expiration ;

Briation majeure d’une Autorisation de Mise sur le Marché: toute
%diﬁcation ayant des répercussions sur I'activité du Médicament et pour
Scuelie le dossier est entiérement réexaminé par le Comité des Experts
&fa Commission Nationale du Médicament; -, - e
vriation mineure ‘d’une Autorisation de Mise sur le Marché: toute -~ —
modification n'ayant aucune répercussion sur I'activité du médicament et
pour aquelie le dossier n'est pas réexaminé par la Commission Nationale

du Méaicament.

Article 2: Le présent afrété fixe le montant des redevances versées a l'Autorite de
e - Réglementation Pharmaceutique et leurs modalités d'utilisation. '

— PO B i

Article 3: Conformément aux dispositions des articles 6,7, 8, 9, 10 et 23 du Reglement
n°06/2010/CM/UEMOA du 1% octobre 2010 relatif aux procédures d’homologation
des produits pharmaceutiques & usage humain, les montants des redevances a
verser par les demandeurs d’Autorisation de Mise sur le Marché se présentent
comme suit : P f o4

" a. Par dosage, par forme pharmaceutique ‘et ;_p"_a'r':".?";‘jrééén}{étibﬁ'ra".tir'l_?_p'rédgit 5 3
pharmaceutique soumis & I'homologation, la redevance de base versée a
I'Autorité de Réglementation Pharmaceutique est cing cent mille (500.000)

~ FCFA ;. . _ .

b. Pour les variations majeures, le titulaire d’Autorisation de Mise sur le-
Marché, en cours de validité, verse le méme montant-que celui qui est
__requis pour Thomologation de base, soit cing cent mille (500.000) FCFA de

redevance ;
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) _GC. Fl)_u_rje' fehouve”e'ment, la redevance due par Ie_d_eim_eir_wdgtig:orresgond a_
o —50% de {a—redevance do base,~soit-deux-cent cinquante-mille {250.0001— — —

FCFA ;

d. Pour les variations mineures, Ia redevance versée par le demandeur
d’AMM correspond & 10% de la redevance de base, soit cinquante mille
- (50.000) FCFA. e g Ty i« B LT 5

La durée de validité d’'une Autorisation de Mise sur le Marché est de cing (5)
ans.

Article 4 : Les pénalités de retard sur les frais de renouvellement d'une Autorisation de
Mise sur le Marché _s_o_nt-ﬂxéﬂes s_el_on leg modalités ci¢apr_éj$: T e

> A comp_tér de la date d’expiration de ['Autorisation de Misq sur le Marché, le
Laboratoire défaillant paie 10% supplémentaire des frais de renouvellement
par semaine calendaire en sus et ce, pendant les six (6) premiers mois :

> Du septieme (7°™) mois de retard au douzieme (12°™°) mois, les pénalités
de retard pour le renouvellement d'’AMM sontde 15 % supplémentaire par

semaine de retard en'sus;

g ¥, '
F X2\ Au dela du douzigme (12°™) mois, les pénalités de retard pour le
=% ;. Resbrenouvellement d'AMM passent a 20% supplémentaire du droit

d'homologation par semaine en sus.

&

A

£ .
- .gfrenouvellement de tout dossier d’AMM introduit en retard est - subordonné

a satisfaction des conditions fixées dans le présent article, - B o ®

Article § : Les redevances et les pénalités prévues dans les articles 3 et 4 du présent
arrété sont versées dans un compte ouvert, & cet effet, au Trésor Public.

Article 6 : La Direction de la Pharmacie, du Médicament et des Elxplora,tio‘ns;Diagnostiques,

© . €nsaqualité d'autorité de réglementation pharmaceutique utilise, en complément

*.auxdotations du-budget national, des redevances et pénalités visées aux articles

3 et 4 du présent arrété pour financer les actions liées au développement et 3
I'assainissement du sous secteur pharmaceutique.

Article 7 : les actions lices au dévéloppement et a I'assainissement du. sous secteur
. .-pharmaceutique qui sont, en partie, financées par les ressources issues des
~redevances et:pénalités Visées aux articles 3 et 4 du présent arrété. concernent
celles qui concourent a'la mise en ceuvre des différentes fonctions de
régiementation pharmaceutique. Il s’agit des activités concernant :

a. l'organisation des travaux de réception et d’évaluation administrative des

dossiers d’ho‘mologat_ion :

——b-I'évaluation technique des dossiers df’homo‘loga%io{n des médicaments par - -
les membres du Comité d’Experts; -~ ' g :
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s Commissions du--Médicament, des

——c:T'organisation des sessions de
léments nutritionnels et des matériels

produits cosmétiques, des comp
médicaux;

d. lorganisation des sessions de la Commission Nationale des

Médicaments ;

| de Controle de Qualité

e. l'analyse et le contréle, par le Laboratoire Nationa
des échantillons

des Médicaments et Consommables Médicaux (LNCQ),
de produits soumis a 'homologation ;

f. l'usage et la prescription rationnelle des médicaments ;

g. ladisponibilité géographique et I'accessibilité financiére des médicaments
de qualité ;

h. l'organisation des opérations de lutte contre les faux médicaments;

la mise en ceuvre du systéme de pharmacovigilance ;

~ linspection des établissements pharmaceutiques ;

k. les inspections de pré-ouverture des établissements pharmaceutiques ;

| - les études et recherches scientifiques dans le domaine du médicament ;.

- le systéme d’approvisionnement des médicaments au Bénin ;-

& gystéme d'information et de gestion logistique ;

f-communication  relative  aux médicaments et  au  secteur

s agents de la DPMED:;

formation pour le renforcement de capacités de

.V@a

q. Les travaux d'archivage des dossiers d'/AMM ;

Pinformatisation du systéme d’homologation des produits de sante ;

s. l'organisation des opérations de destruction des produits de santé, saisis,

périmés et / ou avaries ;

t  toutes les autres activités entrant dans le cadre de la mise en ceuvre de la

politique pharmaceutique Nationale.

- -

Les redevances visées par ie présent arréte servent €galement a financer des
biens d'éaguipement, travaux et services liés & la mise en ceuvre des differentes
fonctions - réglementaires ainsi que la maintenan

__compris la réparaticn des véhicules de service & quatre (4) et & deux (2) roux.

ce de ces mémes biens y.




Arficle 8 _Le financement des activités susvisées étant en partie assuré par les redevances

shadmlm e ":"_d"han‘o'lcjga'ﬁoh_;-‘fe"s*dotation's dubudgetnationaiviennententompfémeﬂtf—'“% e

Article 9 : Le Directeur de Ia Pharmacie, du Médicament et des Explorations Diagnostiques
est chargé de veiller a lapplication du présent arrété qui abroge toutes

dispositions antérieures contraires et qui prend effet pour compter de la date de

sa signature.
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