170¢ ANNEE - N° 7871

NUMERO SPECIAL

LUNDI 29 DECEMBRE 2025

JOURNAL

OFFICIEL

DE LA REPUBLIQUE DU SENEGAL

PARAISSANT LE SAMEDI

DE CHAQUE SEMAINE

ABONNEMENTSETANNONCES TARIF DES ABONNEMENTS ANNONCES ET AVIS DIVERS
. - - VOIE NORMALE VOIE AERIENNE
s abonnements el las annonces s'adres- s U
Diagborptr de Nmprimere natonsl® & | Sandcal ef aures E:u mols Un an Six mols Unan|| La ligne.......... i 1000 francs
Rufisque. da la CEDEAO ......15.000f 31,0001, . - || chague annonce répétte... Moitié prix

Les annonces doiven dtre remises & Mmpr-

merie au plus tard le mardi. Elles sont payables Etranger : France, RDC

R.C.A. Gabon, Maroc,

(Il n'est j[amais compté moins da

d'avance. 10.000 francs pour les annonces),
Algérie, Tunlsle, - - 20.000f. 40.000f

Toute demande de changementdadresseainsi | | Etranger : Autres Pays 23.000f  46.000f -

quelesletires demandant réponse devront étre | | Prix du numéro....... Année couranta 600 {  Année ant  700f.

accompagnées de |a somme de 175 francs || Par la poste : ... Majoration de 130 fpar numéro Compte bancaira81.C 1.S.n* 1520730 630781
Journal |égallsé ... 900 Parlaposte -

SOMMAIRE

PARTIE OFFICIELLE

DECRET

MINISTERE DES FINANCES
ET DU BUDGET

2025
18 novembre . Décret n* 2025-1833 fixanl les redevances
issues de la régulation du secleur pharma-
ceutique et leurs modalités de perception 1655

PARTIE OFFICIELLE

DECRET

MINISTERE DES FINANCES
ET DU BUDGET

Décret n° 2025-1833 du 18 novembre 2025 fixant
les redevances issues de la régulation du
secteur pharmaceutique et leurs modalités de
perception

RAPPORT DE PRESENTATION

Par décret n°® 2022-824 du 07 avril 2022, I'Agence sénégalaise
de Réglementation pharmaceutique (ARP) a éié créée avec le statut
de personne morale de droit public, conformément & la Directive
n° 06/2020/CM/UEMOA du 28 septembre 2020 portant statut des
Autorités de Réglementation pharmaceutique des Etats membres de
I"'UEMOA,

Ce décret permet entre autres & V'Agence de mobiliser des
ressources financiéres en fixant des redevances issues de la régulation
du secteur pharmaceutique. Dans un premier temps, cetie mobi-
lisation de ressources s'est faite sur la base du décret n® 2017-931
du 09 mai 2017 portant perception et répartition des redevances
d'homologation des produits pharmaceutiques & usage humain.

Toutefois, le fonclionnement de ce dispositif a révélé des limites
tenant & son champ d'application réduit, car limité aux redevances
issues de I'homologation des produits pharmaceutiques 4 usage
humain,

Alnsi, dans la perspective de permeitre & 'ARP de mobiliser
les ressources financiéres nécessaires 4 son bon fonctionnement, il
a paru opportun d'assurer l'effectivité de la mise en place du cadre
normatif de perception de toutes Jes redevances déjd prévues par
la réglementation du sous-secteur, notamment la loi n® 2023-06 du
13 juin 2023 relative aux médicaments, aux nutres produits de santé
et le décret n® 2022-824 du 07 avril 2022 portant création et fixant
les régles d'organisation et de fonctionnement de I'Agence sénégalaise
de Réglementation pharmaceutique (ARP),
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Le présent projet de déeret prend également en charge les
rccommandations impératives de I'Organisation mondiale de lo Santé
(OMS), li¢es notamment & ['outil d'nuto-¢valuation pour la mise 4
nivenu de maturit¢ 3, impliquant I'eménagement d'un dispositil de
fonctionnement consacrant davantage I'autonomie financitre et fa-
vorisant ainsi I'indépendance de l'organc de régulation vis-d-vis des
chercheurs, producteurs, distributcurs et autres organismes.

Le présent déeret détermine les modalités de perception des
redevanoes issues de la régulation du scclcur pharmaceutique, en
application de la loi n® 2023-06 du 13 juin 2023 et du décret
n° 2022-824 du 07 awril 2022, susvisés,

Il abroge lc décret n® 2017-931 du 09 mai 2017 portant
perccption ct répartition des redevances dhomologation des pro-
duits pharmaceutiques & usage humain,

Telle est I'économic du présent projet de décret

LE PRESIDENT DE LA REPUBLIQUE,
VU la Constitution ;
VU la Directive n® 06/2020/CM/UEMOA portant statut des

Autorités de Réglementation pharmaceutique des Etats membres de
I"'UEMOA du 28 septembre 2020 ;

VU Ia loi organique n° 2012-23 du 27 décembre 2012 abrogeant
et remplagant la loi organique n® 99-70 du 17 février 1999 sur la
Cour des Comples ;

VU Ia loi organique n°® 2020-07 du 26 février 2020 abrogeant
et remplagant la loi organique n°® 2011-15 du 08 juillet 2011 relative
aux lois de finances, modifiée par la loi organique n® 2016-34 du
23 décembre 2016 ;

VU la loi d'orientation n°® 2022-08 du 19 avril 2022 relative au
secteur parapublic, au suivi du portefeuille de I'Etat et aux personnes
morales de droit privé bénéficiant du concours financier de la
puissance publique ;

VU la loi n® 2023-06 du 13 juin 2023 relative au médicament,
autres produits de santé et 4 la pharmacie ;

VU le décret n° 2020-978 du 23 avril 2020 portant Reglement
général sur la Comptabilité publique ;

VU le décret n°® 2022-824 du 07 avril 2022 portant création ¢t
fixant les rigles d'organisation ct de fonctionnement de I'Agence
sénégalaise pour la réglementation pharmaceutique (ARP), modifié
par le décret n° 2023-2418 du 27 décembre 2023 ;

VU le déoret n° 2024-921 du 02 avril 2024 portant nomination
du Premier Ministre ;

VU le décret n® 2025-1430 du 06 septembre 2025 fixant la
composition du Gouvemement ;

VU le décret n° 2025-1431 du 06 scptembre 2025 portant
répartition des scrvices de I'Etat ct du contrdle des établissements
publics, des sociétés nationales et des sociétés A participation
publique entre la Présidence de la République, la Primature et les
ministéres ;

VU lo décret n® 2025-1574 du 29 septembre 2025 relntif aux
altributlons du Ministre de lo Santé et de I'Hygitne publique ;

SUR le rapport conjoint du Ministre des Finances et du Budget
et du Ministre de la Santé et de I'Hygitne publique,

DECRETE :

Article premier. - Le présent décret fixe les redevan-
ces issues de la régulation du secteur pharmaceutique et
leurs modalités de perception.

Art. 2. - Les redevances issues de la régulation
du secteur pharmaceutique proviennent des activités
suivantes :

- I'homologation des médicaments et autres produits
de santé ;

- les autorisations des essais cliniques ;

- les autorisations d'importations et d'exportations des
médicaments et autres produits de santé ainsi que les
autorisations de promotion et de publicité des produits de
santé ;

- la destruction des déchets toxiques pharmaceuti-
ques ;

- la destruction des produits pharmaceutiques ava-
riés, périmés ou saisis dans le cadre de la lutte contre
les produits de santé illicite ;

- le contréle de la qualité des médicaments et des
autres produits de sant€ ;

- loctroi des autorisations d'exercice ;

- les autorisations de création et d'ouverture des éta-
blissements pharmaceutiques et des établissements de
biologie médicale relevant du domaine de 'ARP ;

- lautorisation d'ouverture et d'exploitation des éta-
blissements de promotion des médicaments.

Art. 3. - Les redevances issues de la régulation du
secteur pharmaceutique sont fixées comme suit :
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1. Création, transfert, exploitation, modification et renouvellement d'une autorisation initiale d'un établissement

pharmaceutique ou d'une agence de promotion :

T;pns d'établissement

Montants en FCFA

‘Durée dc—valldllé

Demande d'autorisation

Grossiste répartiteur

d'ouverture de succursale

Demande de renouvellement

....................

deXploHAtioN .....c..o.veeesresrencersnsssbrenrsenenseares 1 000 000 odivcnnecinnnee, 05 ANS
Demande de renouvellement

Industrie pharmaceutique | d'une autorisation d'exploitation J................... 500 000 ....focucecenrees 05 ANS
Demande d'extension d'unité
5 L L S, 500 000 ....dueeeieniens aucun délai
Demande de modification
d'autorisation initiale ......c.oeerereedevrrrrnsersernnn. 250 000 ... evcreeenns aucun délaj
Redevance annuelle ... d siviangads LS00 000 caiksisiinan: 01 AN
Demande d'autorisation
d'exploitation ... 1000 000 ....luecernireirnene 05 ANS
Demande d'autorisation..............] 500 000 ....{........... aucun délai

d'une autorisation d'exploitation {................... 500 000 ....d.ovvenrenenns 05 ANS
Demande de modification.........deccovesesnsnens 250000 ... ...ccone.. aucun délai
d'autorisation initiale
Redevance annuelle , 1000 000 ... ..ooceenveerenn. 01 AN
Demande d'autorisation de
eréation:mininsnuaivaniabiesamm Sans frais ....}.ceceeniiniesssessmens
Demande d'autorisation
Dépositaire et Distributeur | d'exploitation ...........cceiuivecunseedrrnsrsiesnnenns 1000 000 o dicsisiia 05 ANS
en gros & I’importation Demande de renouvellement
et 4 l'exportation d’une autorisation d'exploitation |................... 500 000 ... ....ccccenneeenn. 05 ANS
Demande de modification
d'autorisation initiale ........coevmrneduiiiminineininns 250 000 ...d. e aucun délai
Redevance annuelle ...........oceedicreivecinnnns 1 000 000 ...locccoivrrannnnn, 0l AN
Demande d'agrément........ccvueedinrmmsnaearonss 500 000 ... 4iscsiciiiis 05 ANS
Demande de renouvellement
Agence de promotion d'agrément ..........cuonvereeerssserorssees wesmssssarsrsess SO0 000 Fra 05 ANS
de médicaments et Demande de modification .........}.... veveenererneres 130000 1o devvvevencennennnns NON

autres produits de santé

d'agrément ....iicvimvneninimmn b

Redevance annuelle

..................

...................

v, @pplicable

wdiinnnnn 01 AN

' Ftablissement de fabrication

et de distribution en gros de
dispositifs médicaux et

de dispositifs de

diagnostic in vitro

Demande de création

...............

Demande d'autorisation

d’exploifation.............cuusesusensiines] s

Demande de renouvellement
d'agrément
Demande de modification

.................................

d'autorisation initiale .....ccoreepersnds

Redevance annuelle

------------------

e 1 000 000 ...,

e 300 000 ..

N— . ||| T
Lossismsinasves 1 000 000 ...

+

ceenees AUCUN délai

-----------

sisswrens0l AN
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|

Types d'établissement

Montants en FCFA

]
Durée de validité |

Demande de modification
de l'autorisation de création

ou d'exploitation

ceesnssssnsennes 100 000 ..

Etablissement de vente Demande d'agrément ..o st 300 000 ....Jeereisinn. 03 ANS
en gros de dispositifs Demande de renouvellement
médicaux ct de dispositifs | d'agrément .. e 130 000 cificnnnennn .03 ANS
de diagnostic in vitro Demande de modification
d'autorisation initiale ......coevrvereefosivecrivnairinnes 100 000 ..o f.....e.... aucun délaj
Etablissement de fabrication| Demande d'agrément ... eeserinsersnnenns 900 000 L ieiiriierinnn 03 ANS
et de distribution d'autres | Demande de renouvellement
produits de santé notamment| d'BEEEMENL ....oiimmeissnssssnnsssesess frssissssriisnnans 250 000 cinikucsennees aucun délai
les cosmétiques, les dérivés| Demande de modification
du lait, les compléments A'AZREMENL ..covinscesrisssssssansassassas fsssarssnsnanssrsane 250 000 ....}....ceco... aucun délaj
alimentaires et les T
phytomédicaments
Demande de création ... frmrerncinnnniinns 10 000 ....}coveeruenen aucun délai
Demande d'autorisation
d'exXploitation ..........ceemmmsssissnafrassensmmniensesees 25000 ...rrinciinrannen 10 ANS
Demande de renouvellement
d'une autorisation d'exploitation 200 000 10 ANS
Demande d'autorisation de
Officine de pharmacie transfert .... E———— L1 1)1 11) aucun délaj
Demande d'autorisation
d'acquisition (rachat-cession)
d'une Officine ........oeeerieemciersrercforsssisemnassennsnes 250 000 ....}.ccocverevnennes 10 ANS

.. aucun délai

2. Inspection réglementaire :

Inspection de bonnes pratiques
des établissements pharmaceutiques

Montants en FCFA

Durée de validité

certificat de bonnes pratiques
de fabrication (BPF)

Délivrance et renouvellement de

Inspection d'un site d'une

Délivrance renouvellement de
certificat de bonnes pratiques

de fabrication (BPF) dans
l'espace CEDEAO

Délivrance et renouvellement
de certificat de bonnes

pratiques de fabrication (BPF)
dans le reste de I’Afrique

ou inspection virtuelle

Industrie locale 1 500 000
Inspection d'un site de 4 000 000
fabrication

Inspection par desk review

ou inspection virtuelle 1 500 000
Inspection d'un site de 5 500 000
fabrication

Inspection par desk review 2 000 000

03 ANS
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Inspection de bonnes pratiques
des établissements pharmnccutiques

Montants en FCFA

Durée de validité

| Duplicata de tout document
|

3. Surveillance et contréle du marché

—

Délivrance et renouvellement | Inspection d'un site de 8 000 000
de certificat de bonnes fabrication
pratiques de fabrication Inspection par desk review 3000 000
(BPF) en dehors de I'Afrique | ou inspection virtuelle
Inspection d'un grossiste 1 000 000
Délivrance et renouvellement | répartiteur
d'un certificat de bonnes Inspection d'un établissement
pratiques de distribution de distributeur en gros & 1 000 000
(BPD) local I'importation et 4 I'exportation
Inspection d'un dépositaire 1 000 000
Délivrance et renouvellement | Inspection d'un établissement 3500 000
d'un certificat de bonnes de distributeur en gros
pratiques de distribution (BPD)
dans l'espace CEDEAO
Délivrance et renouvellement | Inspection d’un établissement 4 500 000 05 ANS
d’un certificat de bonnes de distributeur en gros
pratiques de distribution (BPD)
dans le reste de l'Afrique
| Délivrance et renouvellement | Inspection d’un établissement 6 000 000
| dun certificat de bonnes de distributeur en gros
pratiques de distribution (BPD)
" en dehors de I'Afrique
' AUTRES
5000/pages aucun délai

Type de prestations

Montants en FCFA

Durée de validité

]

Redevance annuelle d'importation de médicaments

de l'importation

Autorisation d'importation d'échantillons par produit par forme 100.000 06 mois

et par dosage

Autorisation de publicité par gamme de support pour un produit 100.000 01 AN
1% de la valeur du

Autorisation de destruction de médicaments prix de cession pour

[ les pharmacies et aucun délai
PGHT pour les grossistes
.|

Enregistrement d'un délégué médical 50 000 02 ANS

0.10% de la valeur 01 AN
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4, Homologation des médicaments

Type d'établissement . _'_l‘;;ws_tlc_ Montants Durées de
prestations en FCFA valldité
Enregistrement des 1 000.000 05 ANS
Médicaments
Génériques
Enregistrement des [ 500 000 05 ANS
Médicaments princeps
Enregistrement sclon 2000000 05 ANS
Délivrance d'une autorisation de mise la procédure nccélérée
sur le marché (AMM) pour les industries Renouvellement 500 000 05 ANS
étrangeres Retard de 1% du montant du aucun délai
renouvellement renouvellement
par jour de retard
Variation Majeure | 000000 05 ANS
Variation Mineure 150 000 05 ANS
Princeps
Variation Mineure 100 000 05 ANS
Générique
Enregistrement 500 000 05 ANS
Délivrance d'une autorisation de mise sur Renouvellement 250000 05 ANS
" le marché (AMM) pour les Industries locales | Variation Majeure 500 000 05 ANS
Variation Mineure 50 000 05 ANS
5. Homologation des compléments alimentaires
Type d'établissement Types de Montants Durées de
prestations en FCFA validité
Enregistrement 1500 000
Autorisation de commercialisation  |Enregistrement selon 2 000 000
des compléments alimentaires la procédure accélérée
(CAS DES INDUSTRIES Renouvellement 500 000
ETRANGERES) Retard de renouvellement |1% du montant du
renouvellement par jour
de retard
Variation Majeure 1 000 000
Variation Mineure 100 000 05 ANS
Aulorisation de commercialisation  |Enregistrement 500 000
des compléments alimentaires Renouvellement 250 000
(CAS DES INDUSTRIES Variation majeure 500 000
LOCALES) Variation mineure 50 000
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6. Homologation des dispositils médicaux
- Type d'établissement 'I_‘y-p-cs de M;mta nts _ _D_nréu de_
prestatlons en FCFA validité
Dispositif Enregistrement 1 000 000
Médical Renouvellement 500 000
declasse D | Relard de 1% du montant du
renouvellement renouvellement par
jour de retard
Variation majeure 1 000 000
Délivrance d'une autorisation Variation mineure 250 000
de commercialisation de Dispositif Enregistrement 500 000
dispositifs médicaux Médical Renouvellement 250 000 _
declasse C | Retard de 1% du montant du 05ANS
renouvellement renouvellement par '
jour de retard
Variation majeure 500 000
Variation mineure 250 000
Dispositif Déclaration de 10 000 aucun délai
Médical dispositifs médicaux
de classe
AetB
Délivrance d'une autorisation Enregistrement 500 000
de commercialisation de Renouvellement 500 000
. dispositifs médicaux Variation majeure 250 000 05ANS |
' (CAS DES INDUSTRIES Variation mineure 125 000
' LOCALES)
7. Mise en ceuvre des essais cliniques
Demandes de
Types de Demandes modifications
Promoteurs projet initiales (francs | substantielles
CFA) (francs CFA)
o 11111 ERm—m—— e 11 000 000 . ... 1 100 000
Promoteurs industriels Phage 2 ceveemnennnes 9 000 000 L fviiniinenenss 900 000
Phase 3 8 000 000 ..J.cesciiionns 800 000
Phase 4... 5000 000 ..d.vvrersrennes 500 000
Promoteurs Institutionnels Phase | 10 000 000 ..J.......... 1 000 000
Locaux ([nstituts de Recherche, Phase 2 vt 7000 000 ..f.ccecnurane 700 000
Centres de Recherche, Phase 3 ..oeeeerceemmemefusrensensens 5000 000 ..d..cmmrninnne 500000
Universités, Hopitaux) PHASE 4 isiccussmiiosisuisssfuussissia 3 000 000 ..J.corrernesnn 300 000
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——

8. Tests de laboratoire

r_—:.—-__:_ e e - —— —— —
Nature de In Prestation Montanis en Francs Montants en Francs
(Type de Test) CFA (1 a 4 lots) CFA(a partir de 5 lots) |
Inspection physique et VISUCHe...........uvceensicscessssssfsssssssnnsessnnssnnins 10 00010 oes frvsicsismnssirecses 10 000/lot |
[dentification .............. ervsssmssssssssesssesasssssssssesses 500 000/10t s fcvssiinssinnscie. 300 000/lot |
DOSEEE iverunsisnsssrsassns B 500 000/10t c.vuecrvvecsrecereinnenn 300 000/l0t |
Recherches mpurctésfSubslanccs uppnrenlécs veveeralivesssessessensesness 500 000/10t covoifoecieiricriiiininn 300 000/10t |
Désintégration ...... A A G T S G T A RS i s i 150 000/10t v.coe b evecisisnsicirenann 150 000/I0t |
Test de dissolution T T AT R T VI T TTII oprremRRRIO | 11,1 11| [, o) mRmemm—— 01 ¢
THABUT S0 BN vaossemmmvsmsssesorsssasessmsimsiesssassnrmasaseots Mipsasprmsassnesinsss 250 000/10t cevcv foseserirneneireneac 250 000/l0t |
PH ..ot aisaisssssmnmsssimsssismaisainmssssssssisiini 25 Q0IOLcifomsormsmnsessan 25 000/1ot
Friabilité .....cccovcnnmusmirinnens SSUPUUPON FRRROORTRRY.1 1 1 11 [v] QU SRR 25 000/lot
PR v mEsrsansa s SO DONIDE o tisssiosisise 23 (IR0
Densité .......ocunevene G iR 25 00010t sas L ciisieannnsesises 2.3 000/ 6L
Uniformité de Masse .....c..comnmmmmsmsamsies reerrensernrensenonns 25 000/10 vuerr fovecccinariiinnine. 25 000/I0t |
VISCOBTOE (oo skt i i D5 D000 csab ssiosesesmssersesnss 23 QO0/GE: |
Uniformité de dOSAZE .....eummvreersssusenserssemsssssasssssessasssa essesssssssssssnnes 600 000108 .rvo.fcvrsevsssereseens SO0 000710t |
CONBUCEIVITE w.ivcsimsssssmisssvvsnseimmssssonssnassasisssiapssas ssbossiy rvereresree 25 000/10t e deeeeisrnerrirannnnnns 25 000/10t
MeEtaux Jourds ... veectssmsssnmmssisi s, 50 000/108 wussfrereceassrnennennn @ucun frais
Cendres sulfuriques ...... RSTRPUROUO ISR {1 1 1)1 (] SUPONY SRSSOREREREE aucun frais |
Recherche eNdOtOXINE ...ociiussiissnminsemmsesesmserasssesssens ovsesensesessressasesense 100 000 ...} eeermeeessennerieninennn 50 000
Test de stérilité VT ey e SRR S, 100 000 .....}oocrereninresrinennians 50 000
Détermination activités annb:uthues .......................... eicsreasmcissnsesaessaes 190 000 csiecfennrcsnssinsnerissanninne 75 000
Détermination activités antiseptiques............cc.co..eeev... eeeeenveeereeseneererene 100 000 ceiie faeeriiceeceiieen . 75000
Détermination: identile VABOID ocmcrsisemmssssssssssissssaonsssvssssassassissansssss 100 000 sonreadammnsensssinsssmensocsionsss 50000 |
Recherche d’adjuvants T R L1110, ) [ [ ————— 50000
Libération de lots (lecture protocole + contrile) 1 000 000/lot quel que soit le nombre de lots
Libération de lots pour producteurs locaux 500 000/Iot quel que soit le nombre de lots
Libération de lots de vaccins Importés 1% des importations

Art. 4. - Les redevances fixées a I'article premier du présent décret, pergues par I'Agence sénégalaise de
Réglementation pharmaceutique, sont versées dans un compte de dép6t ouvert dans les livres du Trésor.

Cette perception donne lieu 4 la délivrance d'une quittance et d'une atestation exigibles, avant toute opération.

Art. 5. - Le présent décret abroge le décret n° 2017-931 du 09 mai 2017 portant perception et répartition des
redevances d'homologation des produits pharmaceutiques a usage humain ainsi que toutes les dispositions contraires.

Art. 6. - Le Ministre chargé des Finances et le Ministre chargé de la Santé procédent, chacun en ce qui le concerne,
a I'exécution du présent décret qui sera publié au Journal officiel.

Fait 4 Dakar, le 18 novembre 2025,

Par le Président de la République
Bassirou Diomaye Diakhar FAYE

Le Premier Ministre
Ousmane SONKO

RUFISQUE - Imprimerie nationale DL n° 7824
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