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ARRETE N° O 31t /MSPP/SE/SG/2023 : ab; i 3

Portant modification de 1’arrété 0363/MSP/2003 du
13/01/2004 portant modification de 1’arrété
N°027/MSP/94 fixant les montants de droit

d’enregistrement et de Visa des produits
pharmaceutiques au Tchad

Le Ministre de la Santé Publique et de la
Prévention

Vu la Charte de Transition révisée ;

Vu le Décret N° 0002/PT/2022 du 12 octobre 2022
portant Nomination d’un Premier Ministre, Chef du
Gouvernement de Transition ;

Vu le Décret N°0003/PT/2022 du 14 octobre 2022
portant Nomination des Membres du Gouvernement
de Transition et les textes modificatifs subséquents ;

Vu le Décret N°0084/PT/PM/2022 du 30 novembre
2022, portant Structure Générale du Gouvernement et
Attributions de ses Membres ;

Vu le Décret N°012/PT/PM/MSPP/2023, du 05
janvier 2023, portant Organisation et Fonctionnement
du Ministére de la Santé Publique et de la Prévention

Vu l’arrété N°0097/PT/PM/MSPP/SE/SG/2023 du
14 mars 2023, portant Organisation, Fonctionnement
et Attributions du Ministére de la Santé Publique et
de la Prévention ;

Vu le réglement N° 05/13-UEAC-OCEAC-CM-SE-
2 portant référentiel d’harmonisation des procédures
d’homologation des médicaments dans 1’espace
CEMAC;

Considérant les nécessités de service ;

Arréte :

Page 1sur5

58 2023/8 U 5/0363 ai A Jianty iy
fg ua 51027 & J AN daay ldll 5 2004/01/13
ilaiial) 8 a8l Qi 4 gau ) @dlsal 22all 94
AL A ¥l

448 o) g daladl daall 439

¢ aall Y (3Gl i

2581 12 a5l 2022/) /0002 by o5 yall T3
e Sall € ol )y puiy Ouedy a8l 22022
sdallany)

14 ¢33 2022/ 50003 5 p 5 3l | i
i Sall ol iacld Oty rmls]‘ 22022 S

2022/ /) 40084 & 8)ps wa_yall 1 Bt

el JSuells 31l 2 2022/11 /30 p3—
tlgiliac | Ciladlia g 4q Sall

2023/ g Uayls o) /0012 ps—u yall pdas

SJ\JJ g ?'\_L":u ‘rhém‘ 62023/01/05 ?}—d
448 5l g A=l daall

gl/aliag pass o1 /0097 ) —al | i
i g iy i) 22023/03/14 53— 2023/

‘4.\13‘51‘_, Al _all da 3)‘_}} C.\\:\;mm A..QJASJ
“-UEAC-OCEAC-13/05 p—i y it | ki

el pa) ama 5l A 5ally Ailaial CM-SE-2
¢l dilaia L 4y oY) (3lasi)

s dand) 39 pual Ble | ya

s )i

P



Article 1°": le présent Arrété a pour objet de
réviser  larrété  N°  363/MSP/2003 du
13/01/2004  fixant les montants de droit
d’Enregistrement et de visa des produits
pharmaceutiques en modalités de demande
d’Autorisation de Mise sur le Marché et de
renouvellement des médicaments génériques et
spécialités pharmaceutiques en abrégée AMM.

Article 2 : les demandeurs d’Autorisation de Mise
sur le Marché et de renouvellement des médicaments
geénériques et spécialités pharmaceutiques sont tenus
de fournir les éléments ci-aprés :

1. la lettre de demande d’AMM en (04)
exemplaires est adressée par le demandeur au
Ministre en charge de la Santé Publique, et
doit comporter les informations telles que
décrites dans ’annexe n° 1 du réglement
n°5/13-UEAC-CM-SE-2 Portant Référentiel
d’Harmonisation des Procédures
d’Homologation des Médicaments & usage
humain dans I’espace CEMAC du 26 juin
2013.

2. un (01) dossier administratifs (module 1) en
version papier contenant les informations
administratives et information sur le produit.

o Se référer a ’annexe n°2 relatives au
contenu du dossier technique pour
I’enregistrement d’un médicament
générique et d’une spécialité
pharmaceutique.

L’attestation de Prix Grossiste Hors Taxe (PGHT)
doit étre en francs CFA, en euro ou en dollars, en
deux (02) exemplaires et décrire la structure des prix
(Prix départ usine, Prix fournisseur hors taxe, PGHT
proposé au Tchad, et prix de vente au public (PP)
dans le pays d’origine.

3. un (01) dossier administratif (module 1) et un
(01) dossier technique (modules 2, 3, 4 et 5)
au format e-CTD en version électronique
(CD-ROM ou DVD-ROM) en deux (02)
exemplaires :

o le module 2: résumé du dossier
technique (Renseigner en plus le
QOS-PD) (Modéle QOS-PD
Francais) ;
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o le module 3 : dossier qualité ;
o le module 4 : dossier non clinique ;
o lemodule 5 : dossier clinique.

v’ les dossiers en anglais peuvent étre
accepter a condition que la lettre
de demande et le RCP soient en
francais (Modéle de RCP
Frangais) ;

v" Chaque exemple du dossier doit
étre présenté dans un coffret ou
dans un classeur portant mention
du nom commercial du produit
suivi de la DCI, le nom du
laboratoire, le nom de I’agence de
représentation et le numéro de
téléphone/mobile de la personne a
contacter localement en cas de
besoin ;

v' Annexer la lettre de mandatement
de I’agence de représentation ;

v Pour les produits pharmaceutiques
ayant une AMM en zone ICH, un
dossier dit abrégé sera exigé
(module 1, 2, et 3).

4. Des échantillons de modé¢le vente définitif z
présentés en francais (emballage primaire,
secondaire et notice en frangais) devront étre
fournis. Le nombre d’échantillons est
fonction des différentes analyses a effectuer :

o Cinquante (50 échantillons du produit
fini (mod¢le de vente définitif)) ;

o Un échantillon pour le (s) principe (s)
actif (s) ;

o Les échantillons (produit fini et
principe (s) actif (s)) doivent étre
accompagnés des certificats d’analyse
des lots de fabrication soumis &
’enregistrement. Ils doivent avoir une
validité d’au moins 12 mois avant leur
date de péremption ;

o Les conditionnements en vrac ne sont
pas acceptés ;

Si nécessaire, le laboratoire sera invité a fournir un
supplément d’échantillons du produit fini pour
satisfaire & la demande des différentes expertises.

le demandeur est tenu de se référer a PANNEXE
IV du réglement N° 05/13-UEAC-OCEAC-CM-
SE-2 portant référentiel d’harmonisation des
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procédures d’homologation des médicaments 2
usage humain dans I’espace CEMAC.

Article 3 : sont considérés comme ayant un statut
particulier :
- les produits présentés en
conditionnement hospitalier :
pour la boite de 100, fournir dix
(10) échantillons, pour la boite de
1000,  fournir <cinq (05)
échantillons ;
- Les produits ayant un PGHT
sup€riecur a 100.000 FCFA,
fournir cinq (05) échantillons

Article 4 : les tarifs sur le marché sont fixés comme
suit :

o le montant des droits de demande

d’AMM est de cinqg cent mille

(500.000) francs CFA par forme, par

dosage et par présentation.
il est réglé par deux (02) ordre de virement répartis
comme suit :
quatre cent mille (400 000) francs CFA a I’ordre
de la Direction de la Pharmacie et du Médicament
logé a la société Générale Tchad (SGT)
SOGETDND 60002 00001 03010947301 96 et
Cent mille (100 000) francs CFA a I’ordre du
Laboratoire National de Controle Qualité des
Médicaments et des Vigilances (LNCQMYV) logé
a la Commercial Bank Tchad (CBT) 60003 00020
37103489501 47 ;

o Pour le renouvellement, la redevance
versée par le demandeur est de deux
cent cinquante mille (250 000) francs
CFA ;

o Pour les variations majeures, la
redevance versée par le demandeur
d’AMM correspond au montant d’une
nouvelle demande d’AMM.

o Pour les variations mineures, la
redevance versée par le demandeur
d’AMM correspond & 10% de la
redevance de base soit cinquante mille
(50 000) francs CFA.
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le détenteur est tenu de fournir comme pidce
justificative, 1’original de ’ordre de virement et le
bordereau.

Article 5 : la durée de validité de I’autorisation de
mise sur le marché est de cinq (05) ans.

Article 6 : Les pénalités de retard sur les frais de
renouvellement d’une Autorisation de Mise sur le
Marché sont fixées selon les modalités ci-aprés :

o A compter de la date d’expiration de
I’ Autorisation de Mise sur le Marché,
le Laboratoire défaillant paie 20%
supplémentaire  des  frais de
renouvellement par mois calendaire
en sus et ce, pendant les six premiers
mois ;

o Du septieme (7° mois) de retard au
douziéme (12°™°) mois, les pénalités
de retard pour le renouvellement
d’AMM sont de 25% supplémentaire
par mois de retard en sus,

o Au-dela du douziéme (12°°) mois, les
pénalités de retard pour le
renouvellement d’AMM passent a
30%  supplémentaire au droit
d’homologation par mois en sus.

Le renouvellement de tout dossier d’AMM introduit
en retard est subordonné a la satisfaction des
conditions fixées dans a ’article 5.

Article 7: le présent Arrété qui abroge toutes
dispositions antérieures contraires notamment
I’Arrété 363/MSP/2003 du 13 janvier 2004 prend
effet a compter de la date de sa signature, sera
enregistré et publié partout ou besoin sera.

N’Djamena,le 13 (T 2023

Dr ABDELMADJID ABDERAHIM MA
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