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Le Ministre de la Sanié |

Vu la Constitution, telle que rmr{.uac par la Loi n® 11/002 du 20 janvier 2011 portant
révision de certains articles de a Constitution de la Rénublique Démocratique du Congo,
spécialement en son article 93 :

Vu la Loi n° 18/035 du 12 décembre 2018 fixant les nrincipes fondamentaux relatifs &
Forganisation de la santé publigue, teile que modifiée et complétée a ce jour par
I'Ordonnance-Loi n°23/006 du 03 mars 2023, spécialernent en article 53 -

Vu la Loi n°08/009 du 07 Juillet 2008 portant dispositions générales applicables aux
établissements publics, spécialement en son article 21 ; '

Vu la Loi n° 11/011 du 13 Juillet 2011 relative aux Finances Publiques ;

Vu I'Ordonnance n°22/002 du 07 janvier 2022 portant organisation et fonctionnement
du Gouvernement, modalité de collaboration entre le Président de la République et le
Gouvernement ainsi qu’enire les membres du Gouvernement ;

Vu I'Ordonnance n°21/0Q€ du 14 Fdyrier 2021 portant nomination d’'un Premier
Ministre ;

Vu "Ordonnance n°23/020 du 23 mars 2023 complétant et modifiant I'Ordonnance
n°21/012 du 12 Avril 2021 poriant nomination des Vice-premiers Ministres, des Ministres
d’Etat, des Ministres. cles Minisives déiégués et des Vice-Ministres ;

Vu I'Ordonnance n° 22/003 du 7 Janvier 2022 fixant les attributions des Ministres ;

Vu le Décret n® 20/002 du 05 Mars 2020 portant création, organisation et
fonctionnement d'un établissement public dénommé Autorité Congolaise de
Réglementation Pharmaceutique, en sigle « ACOREP » :

Considérant la nécessité et I'urgence de doter 'ACOREP des moyens nécessaires & son
fonctionnement et d’établir en sa faveur des mécanismes de perception, de gestion et
de répartition des fonds générés par elle
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ARRETE :
Titre 1 : DE U'QBJET, DES DEFINT

Article 1 -

B

Le Présent /—\rrété 'ﬁxe fes m UC!g €5 :J\ Dci‘:;ei‘“" n, de vef"fion et d'affec’caﬁon ainsi que

des médicaments en ungl ation "'!:-- Fa dde lal , n°13/035 du 13 décembre 2018
fixant les Principes fondamentain: ¢ ;'_- Porganisation de la Santé Publique telle que
modifiée et complétée par VOrdennance-Loi n® 23/006 du 03 mars 2023.
| P

Article 2 :
Aux termes du présent Amrété, on enfend par
1) Assujetti : tonte personne phvsicue o morale  appelée A s’acquitter des droits
visés au présent arrété au bénéfice de PACOREP ;

2) Erablissernent des services
qui organise en son sein !

- toul Stablissernent public ou privé
cine de santé :

3) Eiablissernent phairnaceutique : tout établissement public ou privé qui distribue
les médicaments en en gros et en détails ;

4) Eiablissement pharmaceut
établisseiment ;*‘"nai';-.'sa.c«,..
locaux et/ou éirangers ot
distribution en gros ;

(ou grossiste répartiteur) : tout
= {es rédi Hu|i§LlﬂS aupres des fabricants
arils eux établissernents pharmaceutiques de

5) % ag H‘bl U;-.‘E_T'i,' . “‘,1 ATYY <)
de distributionr:

ation 5 clablissement pharmaceutique
i tails obligatoirement tenu par un
pharmacien certifié. !t cormprend les officines pharmaceutiques ouverts au public
et les pharmacies internes des E ab 0menirs des Services et Soins de Santé ;

6) Etablissement pharmaceuiique de C?E«:i;ri oution en gros @ tout établissement public

ou privé qui distribue les médicaments aux établissements pharmaceutiques de

dispensation et & ceux des Services ¢t Soins de Santé sur base des réquisitions de
ces derniers ;

7) Médicament : toute substance ou composition présentée comme possédant des
propriétés curatives ou g:‘rfa-*fvem-ivps a I'égard des maladies humaines ainsi que
toute substance ou composition peuvent éire villisée chez 'lhomme ou pouvant
leur &tre administrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer,
corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une action
pharmacologique, immunologigue ou métabolique.

8) Redevabile iégal : touie personne morale ou physique assujettie aux droits visés
au présent arrété.
Article 3 :

Les droits & percevoir par FACOREP sont ceux visés a I'article 1% tels que repris & I'annexe
1 du présent Arréié.
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Article &4 -

Les opérations zmposaL[es sont toutes les prestations qui entrent dans le cadre des

enregisirements, des autorisations, contrGle de qualité et de Pimportation des
médicaments, cosmétiques, aliments et produits diététigue.

Article 5 :

Sont assujettis au patement des crovits visds & Particle 1¢ du présent Arrété :

1. Les demandeurs r rmf;ﬂ'irsns et services liés aux enregistrements et a
importation des ents ainsi gu'aux autorisations d’ouverture des
établissements ;>ha;1;—;'(-::.':'“"'*':':* es ;

mécicaments ;

. Les établissernents ;.)'“ acet ril ques d acquisition des médicaments (grossistes

répartiteurs) :

Les etablissements pharimaceutiques de distribution en gros :

Les établissements phezr' naceutiques de dispensation ;

Les fabricants des boissons, produits cosmeétiques, compléments alimentaires

et produits dz?,'cetzqwef:

7. Les maisons de venie en gros et en détails des produits cosmétiques,
compléments alimentaires et produits diététiques :

8. Les demandetirs des essais cliniques.

ol af o

Tous les assujettis sont desredevatio: légauy,

Titre Il : DES MODALITES DE !

JN ET DE GESTION DES DROITS COLLECTES
Chapitre 1 : Des mod=

Article 6 :

Les services compé"cents de UACCREP procédent a la perception des droits

conformément & ia procédurs spprouvée par le Conseil d administration,

Les redevables versent les frais v afférents sur les comptes bancaires ouverts au nom de
'ACOREP dans les livres des bgnqa_te., cornmerciales agréées.

Chapitre 2 : Des medalités de

Article 7 :

La Direction Générale de 'ACOREP élabore un manuel de procédures financiéres et
comptable conformément aux texies iégaux et réglementaires en vigueur,

v

Ce manuel est soumis & 'approbation de I"autorité de tutelle.
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Article 8

En plus du contrdle effectud par lec Commissaires aux comptes de I'ACOREP, la gestion
financiére des droits collectés. fait i objet d’un audit complable et financier aprés chaque
exercice comptable suivant la [égislation et réglements en vigueur,

TITRE i1 ; DES
Article 9 :

les services compétents de PACORFEPR procédent a la vérification des écritures et
documents comptables des redovmim sur les recettes avant trait aux droits & percevoir
afin de s’assurer de leur exacti

Article 70

En application

des sitions « undecies de "Ordonnance-Loi n°23/006
du 03 mars 2023 v ;ociiﬁant et ¢¢

Fn® 1”/( '35 du 13 décembre 2018, fixant
les principes fonda 1 a canté publique, le redevable
légal qui refuse le mnrmiv sur ception des -!m tc vises au présent Arrété est puni
d’une amende de cing cent mz%:'} » deux millions de francs congolais.

Article 17 ¢

~fn.~as|

En application des dispositions de | ;.\;";*;ci-ﬂ 142 decies de I'Ordonnance-Loi n°23/006 du
03 mars 2023 modifiant et complétant ia Loi n® 18/035 du 13 décembre 2018, fixant les
principes fondamentaux relatifs 3 ['organisation de la santé publique, le redevable qui
se rend coupable des fraudes ou des fausses déclzrations en rapport avec les droits visés
au présent Arrété est nuni d’une amende 1* cina cent mille & dix millions de francs

congolais.
Article 12 :

Les paiernents effectués au-dela de dix (10) jours de la réception de la note de perception

{

sont frappés d'une pénalité cumulative d'un pourcent {1%) par jour du montant do.
TITRE IV : DE LAFF
Article 13 :

Les ressources collectées & titre des <droits visés au préent Arréié sont affectées de
maniére suivanie :

- quatr&vi"}gt--cinu pourcent (05%) pour financer les activités de 'ACOREP &
affecter conformément aux dispositions de article 30 du Décret n° 20/002 du
05 Mars 2020 portant ::.z"eat.ion,. organisation et fonctionnement d’'un
établissement public dénommé  Autorité Congolaise de Réglementation
Pharmaceutique, en sigle « ACOREP »

- dix pourcent (10%) pour appuyer les activités normatives du ministere de la
Santé Publique qui concourent 2 la réali sahon des missions de ’ACOREP;

- ¢nq pourcent (5%‘, pour financer les activités de coordination du Conseil
national de la Couverture santé universelle, CN-CSU en sigle.
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Les quotités des ressources affectées au Ministere de 'a Santé Publique et au CN-CSU
sont versées, par retenue & la source, au moment du paiement sur les comptes bancaires
ouverts aux noms du Ministere de ia Santé Publique et du CN-CSU dans les livres des

banques commerciale: egrédes.

TITRE X : DES DISPOSITIONS |
Article 14

Le Secrétaire Général a la Santé Publique. Hvgzidne et Prévention et le Directeur Général

de I'’ACOREP sont chargés, chacun & ce qui le concerne, de I"exécution du présent Arrété
qui sort ses effets a la date de sa signature.

Ur KAMEBEA MUJLANDA Samuel Roger
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ANNEXE 1 : DESCRIPTION DES DROITS A PERCEVOIL

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE,

HYGIENE BT PREVENTION
éfé O istie

Kinshasa, le

RPAR L’ACOREP

BASE DE | TAUX
Ne PRESTATIONS FAITS GENERATEURS EN | DEBITEUR
CALCUL USD
|| DROITS DAUTORISATIONS |
Enregistrement des
médicaments humains et
L1 | véiérinaires (domestiques) .
I éiude des dossiers Forfait 1500 | Requérant
2 Confirmation annuell_e Forfait 200 | Requérant
Délivrance duplicata du : :
3] et Forfait 100 ——
Etude de dossiers en
4 o renouvellement Forfait 700 Requérant
Enregistrement des
médicamenis humains et
1.2 | vétérinaires et biologiques
| (lmporiés) _ _
50 ) Fiude de dossiers Forfait 2000 | Requérant
6 Confirmation annuelle Forfait 500 | Requérant
Délivrance duplicata du .
7 certificat Forfait 100 Requgrsi
Enregistrement accéléré Double du
8] taux Requérant
Etude de dossiers en .
9 renouvellement Forfat 1600 Requérant
UsD/) de
Retard dans le renouvellement 5
10] P retard Requérant
Evaluation d'informations ;
ol additionnelles roralt 260 Requérant
Enregistrement des
cosmétiques, compléments
1.3 | alimentaires et diététiques, o
Eiude des dossiers
d'enregistrement des s
cosmétiques, compléments Forfat 1000
@2y alimentaires et diéiétiques, Requérant
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produits phytopharmaceutiques,
réactifs labo, des aliments
manufacturés et boissons
domestiques

Traitement des dossiers des
établissements pharmaceutique .
d’acquisition {g?'ossiste ) T 1000
3 répartiteur) Requérant
Traitement des dossiers des
établissements pharmaceutique | Forfait 1000

de distribution en gros Requérant

Traitement des dossiers des
établissements pharmaceutique | Forfait 600
14 de dispensation

Requérant

Confirmation annuelle de
fonctionnement de laboratoire Forfait 1000

El . , de fabrication Requérant

Confirmation annuelle de
fonctionnement de
I'Eiablissement pharmaceutique | Forfait 1000
d'acquisition des médicaments
(grossiste répartiteur)

6 _ o ] Requérant

Confirmation annuelle de
fonctionnement de
I'Etablissernent pharmaceutique
de distribution en gros des
médicaments, compléments
alimentaires, cosmétiques

. | , Requérant

Forfait 1000

Confirmation annuelle de
fonctionnement des
établissernents pharmaceutique
de dispensation

Forfait 250

LS ] ] , Requérant

Changement de Représentant .
technique local Forfait 2000 )
LA - , , Requérant
Enregisirernent des

200 Investigateurs principaux

Forfait 300 .
Reguérant

Représentant médical d'une
N ﬁfme locale

Forfait 100

Requérant
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(Suits

Délivrance Certificat de produit

H [
pharmaceutique (CPP) Forfalt 130
22 1 L Requérant
Déhvral?ce Ceriificat de Forfait 55
3 destruction Requérant
T % de la
Destruction des produits ViBlsoE G 10%
estructio . p produits & ()
| 24 _ ] détruire Requérant
Délivrance Permis d'hopital
pour les médicaments Forfait 5
psychotropes, stupéfiants et
95 précurseurs chimiques Requérant
Autorisaiion de conduite des
essais cliniques financée par
14 | sponsor local R _ .
Pour Médicament humain Forfait 4000 i
26| . | Requérant
) Pour Médicament vétérinaire Forfait 2000
27| _ | Requérant
28 ) Sous étude Forfait 1000 | Requérant
Etude de recherche .
29| opérationnelle Rotfglt 1000 Requérant
0 i Ftude observationnelle Forfait 200 | Requérant
31 __|Pour cas non prévus Forfait 100 | Requérant
Cl_wa;ngemen‘c dans les essais Forfait 50
32 cliniques Requérant
Autorisation de conduite des | Médicament humain étude Forfait 5000
1.5 |essais cliniques financée par | Phase |
______ sponsor non résident B ) Requérant
Médicament humain étude :
Forfai
33| phas_e Il N et 4000 Requérani
Médicament humain étude ’ .
EA Phase lll ou IV- Fofak . Reqguérant
35 _| Médicament vétérinaire | Forfait 2000 | Requérani |
36| ) Dans un autre cas non prévu __[Forfait 500 | Requérant
e . Recherche opérationnelle Forfait 1000 | Requérant
. Bioéquivalence/biodisponibilité | Forfait 300
38 | i} _ ] Requérani
390 i N Etude observationnelle Forfait 1000 | Requérant
Changement mineur dans les :
0| essais cliniques Forfait 150 .
Cha.ngefn'ent majeure dans les Forfait 500
41 essais cliniques
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Autorisation temporaire
' .5 [ (] rd []
d'utilisation .des medlca.menrs & Forfait 3000
usage humain sous Essais
42 - '_Climques Requérant
DROITS D'MPORTATIONS |/
1| (Frais OICS) .
Demande d'importation des Valeur &
médicaments non subventionnés | I'importati | 1%
431 et des matiéres premiéres on Requérant
Délivrance Licence des /K 10
| A4l stupéfiants, matiéres premiéres , g Reguérant
3 - Délivrance Licence des i
a5 _ stupéfiants, produits finis /G 20 Requérant
Délivrance Licence des
psych.otropes., matiéres /Kg 1
L premiéres _ Requérant
Délivrance Licence des :
47| ) ___| psychotropes. produits finis /G 005 Requérant
Délivrance Licence des KG ou
précurseurs chimiques, matiéres Litre 5
48| premiéres Requérant
Délivrance Licence des
précurseurs chimiques, produits | /Gr 0,3
48] o finis Requérant
Délivrance Licence des autres
produits & surveiller, matiéres /Kg 0.8
| S0 ) premiéres Requérant
Délivrance Licence des autres
produits & surveiller, produits /Gr 0,12
|51 finis . _ Requérant
Traiternent des dossiers de
demande d'autorisation/ Forfait 500
82| stupéfiants Requérant
Délivrance permis d'exportation g
} des produits enregistrés Forfalt 30
53] _ Requérant
1N ﬁ@NTR@ME DE QUALITE
Audit triennal de Bonnes Z:':fg:n ” 1500
s54] ) ?_r'athufi Pharmaceutiques la mission a—
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60|

61

82|

Suits

64

5
Inspection annuelle des
Etablissements pharmaceutique
de distribution en gros des Prise en
médicaments, cosmétiques, charge de 400
compléments alimentaires, la mission
diététiques, aliments
manufacturés et boissons i
S Requérant
' Inspection annuelle des
établissements pharmaceutique
de dispensation des Prise en
médicaments et de vente au cHistee.de 175
détail des cosmétiques, la mi% dfon
compléments alimentaires,
diéiétiques, aliments
manufacturés et boissons Requérant
Coflit
mission et
. : voyage a | 10000
Audit en Afrique letranger | /block
fixé/blok
— ou ligne Requérant
Colit
mission et
G . voyage a | 10000
ALl I'étranger | /block
fixé/blok
- ou ligne Requérant
Cofit
mission et
: voyage & | 12000
Audit en Europe I'étranger | /block
fixé/Blok
o R ou ligne Requérant
Colt
mission et
. Sy voyage & 13000
Audit en Amérique t é‘t‘l:aﬁger bloik
fixé/blok
o ) - ou ligne Requérant
Site additionnel L Forfait 1500 | Requérant
Evaluation documentaire de .
e BPF par site roRrEH 3500 Requérant
Coniréle de nouveaux locaux ,
(médicaments, cosmétiques) Forfait 100
e _ Requérant
Inspection des envois dans les :
Ioczux des propriétaires Forfait 50 Requérant
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Suivi et Contrdle de gestion et
consommation des Stupéfiants
pour les fabricants et
importateurs par molécule
S s i Requérant

Forfait 200

651

Suivi et Contrdle de gestion et
consommation des Stupéfiants
pPour les grossistes répartiteurs
par molécule

66 I Requérant

Forfait 100

Suivi et Contrdle de gestion et
consommation des Stupéfiants | Forfait 50

7 pour les officinaus

A — e e, L ——

Requérant

Délivrance permis de Recherche
et développement sur les Forfait 1000
plantes stupéfiantes
Lo _ , _ Requérant

Délivrance permis de convoyage
des colis estampiés de la plante
du cannabis et auires plantes
stupéfiantes et des produits
dérivés du cannabis Jusqu'au lieu
de leur iransformation

i - . o , Requérant |

Forfait 2000

Surveillance des activités de
culture, production, stockage,
transport des plantes cannabis | Forfait 3000
autres plantes stupéfiantes et des
produits dérivés du cannabis
69| ] s 5 , Requérant

Delivrance permis de Stockage
de la plante du cannabis et
autres plantes stupéfiantes et des | Forfait 2000
produiis dérivés du cannabis
pour 5 ans
Zm _ o N , Requérant
Délivrance permis Transport de
cannabis, autres plantes
stupéfiantes et des produits

71 dérivés du cannabis

Forfait 2000

Requérant

Suivi et contréle Production des
produits dérivés de cannabis et | Forfait 5000
auire plantes stupéfiantes

2 , R . Reguérant
e

b
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- . — .
Contréle Culture et de
détention de la plante cannabis, Forfait
autres plantes stupéfiantes et des
produits dérivés du cannabis
Requérant
Contrdle Culture de cannabis et :
. Forfait
autres plantes stupéfiantes
< , , Requérantag
Soumission des Rapporis
périodiques actualisés des Forfait
nsques (PSUR) | Requérani
soumission des rapports de Forfait
gestion des risques (RMP) Requérant
Colit de
réactifs,
substances
de
Analyse de qualité pour "
I'homologation des produits ﬁference
amortisse
ment
matériels Requérant
Analyses de qualité de routine Idem
- - Requéranth
Analyse des médicaments 7 Idem Requérant
Analyses des cosmétiques Idem Requérant
Analyses des échantillons pour |, dlin
les essais chmques Requérant
Analyses rmcroblologiques Idem Requérant
Expertise pour validation des
méthodes d'analyse non dén
monaographiées dans une
pharmacopée officielle _| Requérant
Expertise pour validation des
méthodes d'analyse non
monographiées dans une Idem 2000
pharmacopée officielle avec
conirble qualité Requérant
o Experiise pour tests de Il
dissolution comparée 7 € Requéran
Expertise pour études de l
dem
Stablhie Requérant
Expemse pour essais de bio ldlém |
toxicité ot Requérant
Br EQAME/MUM)%‘? muel Roger
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