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Y
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ISH

A
K

IR
O

 
  

Ingingo ya m
bere: Icyo iri teka rigam

ije 
 Ingingo ya 2: Ibisobanuro by’am

agam
bo 

 Ingingo ya 3: Ibiciro byo kw
andikisha im

iti 
n’ibikoresho byo m

u buvuzi  
 Ingingo ya 4: Ivanw

aho ry’ingingo zinyuranyije 
n’iri teka 
 Ingingo 

ya 
5: 

Igihe 
iri 

teka 
ritangira 

gukurikizw
a 

           

M
INISTERIAL 

O
R

D
ER

 
Nº 

002/17/10/TC 
O

F 
27/10/2017 D

ETER
M

IN
IN

G
 TH

E FEES FO
R

 
R

EG
ISTR

A
TIO

N
 O

F PH
A

R
M

A
C

EU
TIC

A
L 

PR
O

D
U

C
TS, 

M
ED

IC
A

L 
D

EV
IC

ES 
A

N
D

 
O

TH
ER

 R
ELA

TED
 SER

V
IC

ES 
    

TA
BLE O

F C
O

N
TEN

TS 
  

A
rticle one: Purpose of this O

rder 
 A

rticle 2: D
efinitions 

 A
rticle 3: R

egistration fees for pharm
aceutical 

products and m
edical devices  

 A
rticle 4: R

epealing provision 
  A

rticle 5: C
om

m
encem

ent 
           

A
R

R
ETE M

IN
ISTER

IEL Nº 002/17/10/TC DU 
27/10/2017 

D
ETER

M
IN

A
N

T 
LES 

FR
A

IS 
D

’E
N

R
E

G
IST

R
E

M
E

N
T

 
D

E
S 

PR
O

D
U

ITS 
PH

A
R

M
A

C
EU

TIQ
U

ES, D
ES D

ISPO
SITIFS 

M
ED

IC
A

U
X

 
ET 

A
U

TR
ES 

SER
V

IC
ES 

C
O

N
N

EX
ES 

   
TA

BLE D
ES M

A
TIER

ES 
  

A
rticle prem

ier: O
bjet du présent arrêté 

 A
rticle 2: D

éfinitions 
 A

rticle 3: Frais d’enregistrem
ent des produits 

pharm
aceutiques et des dispositifs m

édicaux  
 A

rticle 4: D
isposition abrogatoire 

  A
rticle 5: Entrée en vigueur 
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 ITEK

A
 R

Y
A

 M
IN

ISITIR
I Nº 002/17/10/TC RYO

 
K

U W
A 27/10/2017 R

IG
EN

A
 

IG
IC

IR
O

 
C

Y
O

 
K

W
A

N
D

IK
A

 IM
ITI, IBIK

O
R

ESH
O

 BY
O

 M
U

 
BU

V
U

ZI N
’IZIN

D
I SE

R
IV

ISI B
IJY

A
N

Y
E 

    M
inistiri w

’Im
ari n’igenam

igam
bi; 

  A
shingiye ku Itegeko N

shinga rya R
epubulika  y’u 

R
w

anda ryo m
u 2003 ryavuguruw

e m
u 2015, 

cyane cyane m
u ngingo zaryo, iya 121, 122 n’iya 

176; 
 A

shingiye 
ku 

Itegeko 
nº 

47/2012 
ryo 

ku 
w

a 
14/01/2013 rigenga im

icungire n’igenzura ry’ibiribw
a 

n’im
iti, cyane cyane m

u ngingo yaryo ya 26; 
  Inam

a y’A
bam

inisitiri yateranye ku w
a 04/10/2017 

im
aze kubisuzum

a no kubyem
eza; 

  A
TEG

ETSE: 
  Ingingo ya m

bere: Icyo iri teka rigam
ije 

 Iri 
teka 

rigena 
igiciro 

cyo 
kw

andika 
im

iti, 
ibikoresho 

byo 
m

u 
buvuzi 

n’izindi 
serivisi 

bijyanye. 
  

M
INISTERIAL 

O
R

D
ER

 
Nº 

002/17/10/TC 
O

F 
27/10/2017 D

ETER
M

IN
IN

G
 TH

E FEES FO
R

 
R

EG
ISTR

A
TIO

N
 O

F PH
A

R
M

A
C

EU
TIC

A
L 

PR
O

D
U

C
TS, 

M
ED

IC
A

L 
D

EV
IC

ES 
A

N
D

 
O

TH
ER

 R
ELA

TED
 SER

V
IC

ES 
   The 

M
inister 

of 
Finance 

and 
Econom

ic 
Planning; 
 Pursuant to the C

onstitution of the Republic of 
R

w
anda of 2003 revised in 2015, especially in 

A
rticles 121, 122 and 176; 

  Pursuant to Law
 nº 47/2012 of 14/01/2013 relating 

to the regulation and inspection of food and 
pharm

aceutical products, especially in A
rticle 26; 

  A
fter consideration and approval by the Cabinet, in 

its session of 04/10/2017; 
  H

ER
EBY

 O
R

D
ER

S: 
  A

rticle one: Purpose of this O
rder 

 This O
rder determ

ines fees for registration of 
pharm

aceutical 
products, 

m
edical 

devices 
and 

other related services.  
  

A
R

R
ETE M

IN
ISTER

IEL Nº 002/17/10/TC DU 
27/10/2017 

D
ETER

M
IN

A
N

T 
LES 

FR
A

IS 
D

’E
N

R
E

G
IST

R
E

M
E

N
T

 
D

E
S 

PR
O

D
U

ITS 
PH

A
R

M
A

C
EU

TIQ
U

ES, D
ES D

ISPO
SITIFS 

M
ED

IC
A

U
X

 
ET 

A
U

TR
ES 

SER
V

IC
ES 

C
O

N
N

EX
ES 

  Le M
inistre des Finances et de la planification 

économ
ique; 

 V
u la C

onstitution de la République du R
w

anda 
de 2003 révisée en 2015, spécialem

ent en ses 
articles 121, 122, et 176; 
  V

u la Loi nº 47/2012 de la 14/01/2013 portant 
règlem

entation 
et 

inspection 
des 

produits 
alim

entaires et pharm
aceutiques, spécialem

ent en 
son article 26; 
 A

près exam
en et approbation par le C

onseil des 
M

inistres en sa séance du 04/10/2017; 
  A

R
R

ETE: 
  A

rticle prem
ier: O

bjet du présent arrêté 
 Le 

présent 
arrêté 

déterm
ine 

les 
frais 

d’enregistrem
ent des produits pharm

aceutiques, 
des 

dispositifs 
m

édicaux 
et 

autres 
services 

connexes.  
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 Ingingo ya 2: Ibisobanuro by’am

agam
bo 

 M
uri 

iri 
teka, 

am
agam

bo 
akurikira 

afite 
ibisobanuro bikurikira: 
 

1° 
uruganda: isosiyete ikora ibintu birim

o 
nko gukora, gufunika, kongera gufunika, 
gushyiraho ikirango no kongera gushyira 
ikirango ku m

iti; 
  

2° 
um

uti: ikintu cyose gifite ubushobozi bw
o 

gukingira, 
kuvura 

indw
ara 

z'abantu 
cyangw

a 
iz'inyam

asw
a 

ndetse 
n'ikindi 

kintu cyose cyagenew
e guhabw

a um
untu 

cyangw
a 

inyam
asw

a 
kugira 

ngo 
hasuzum

w
e 

indw
ara, 

gusana, 
gukosora 

cyangw
a guhindura im

ikorere y'um
ubiri 

cyangw
a iy'ubw

enge n’ibintu bikoreshw
a 

m
u 

gusukura 
inyubako 

zikorerw
am

o, 
zitegurirw

am
o 

n’izibikw
am

o 
ibiribw

a 
n’im

iti; 
  

3° 
igikoresho cyo m

u buvuzi: ikintu cyose 
gikoreshw

a 
m

u 
buvuzi 

hagam
ijw

e 
gusuzum

a, 
gupim

a, 
kuvura, 

kubaga 
cyangw

a kurinda ubuzim
a; 

 
4° 

im
enyekanisha: im

pinduka 
m

u ikorw
a 

cyangw
a m

u bigize um
uti bishobora gutera 

ingaruka nke cyangw
a kudatera ingaruka 

m
bi ku m

utekano, ku buziranenge no ku 
irem

e ry’um
uti w

atunganyijw
e; 

 

A
rticle 2: D

efinitions 
 For the purpose of this O

rder, the follow
ing term

s 
have the follow

ing m
eanings: 

 
1° 

m
anufacturer: com

pany that carries out 
operations such as production, packaging, 
repackaging, labeling and, re-labeling of 
pharm

aceutical products; 
  

2° 
pharm

aceutical product: any substance 
capable of preventing, treating hum

an or 
anim

al diseases and any other substance 
intended for adm

inistration to a hum
an 

being or an anim
al in order to diagnose 

diseases, 
restore, 

correct 
or 

carry 
out 

m
odification 

of 
organic 

or 
m

ental 
functions and products used in disinfecting 
prem

ises in w
hich food and drugs are 

m
anufactured, prepared or stored; 

   
3° 

m
edical device: any device used in the 

m
edical field for the purpose of diagnosis, 

testing, cure, surgery or health protection; 
  

4° 
notifications: changes in m

anufacturing 
or com

positions that could have m
inim

al 
or no adverse effects on the overall safety, 
efficacy 

and 
quality 

of 
the 

finished 
pharm

aceutical products; 
 

A
rticle 2: D

éfinitions 
 A

ux fins du présent arrêté, les term
es ci-après ont 

les significations suivantes: 
 

1° 
fabricant: 

entreprise 
qui 

réalise 
des 

opérations 
telles 

que 
la 

production, 
l'em

ballage, 
le 

reconditionnem
ent, 

l'étiquetage et le ré-étiquetage de produits 
pharm

aceutiques; 
 

2° 
produit 

pharm
aceutique: 

toute 
substance capable de prévenir, traiter les 
m

aladies hum
aines ou anim

ales et toute 
autre 

substance 
destinée 

à 
être 

adm
inistrée à un être hum

ain ou à un 
anim

al 
afin 

de 
diagnostiquer 

des 
m

aladies, de restaurer, de corriger ou de 
m

odifier 
des 

fonctions 
organiques 

ou 
m

entales ainsi que les produits utilisés 
pour 

désinfecter 
les 

locaux 
où 

sont 
fabriqués, 

préparés 
ou 

stockés 
les 

alim
ents et m

édicam
ents; 

 
3° 

dispositif m
édical: tout article utilisé 

dans le dom
aine m

édical à des fins de 
diagnostic, de dépistage, de guérison, de 
chirurgie ou de protection de la santé;  

 
4° 

notifications: 
m

odifications 
dans 

la 
fabrication ou com

position qui pourraient 
avoir peu ou pas d'effets néfastes sur la 
sécurité, l'efficacité et la qualité globale 
des produits pharm

aceutiques finis; 
 



O
fficial G

azette nº 46 of 13/11/2017 

25 
 

5° 
im

pinduka 
zikom

eye: 
ivugurura 

ryim
bitse m

u m
ikorere cyangw

a m
u bigize 

um
uti bishobora gutera ingaruka zikom

eye 
ku m

utekano, akam
aro no ku buziranenge 

rusange bw
’um

uti w
atunganyijw

e; 
6° 

im
pinduka 

zorohereje: 
ivugurura 

rishobora 
kugira 

ingaruka 
zoroheje 

ku 
m

utekano, akam
aro no ku buziranenge 

rusange bw
’um

uti w
atunganyijw

e; 
 

7° 
am

afaranga yo kw
andika um

uti buri 
m

w
aka: am

afaranga atum
a icyem

ezo cyo 
gucuruza 

um
uti 

kandi 
atum

a 
ikigo 

gishinzw
e ibiribw

a n’im
iti gikora igenzura 

no gukurikirana irem
e n’im

ikoreshereze 
m

yiza y’im
iti cyangw

a ibikoresho byo 
kw

a m
uganga ku isoko kigum

aho; 
8° 

kw
andika um

uti: igikorw
a cyo gusuzum

a 
no kw

iga kuri dosiye y’um
uti kugira ngo 

uhabw
e uburenganzira bw

o gucuruzw
a ku 

isoko, 
guhabw

a 
uburenganzira 

bw
o 

gutum
iza 

cyangw
a 

koherezw
a 

hanze 
y’igihugu no guha uburenganzira sosiyete 
zikora im

iti. 
    Ingingo ya 3: Ibiciro byo kw

andikisha im
iti 

n`ibikoresho byo m
u buvuzi  

 Ibiciro byo kw
andikisha im

iti n’ibikoresho byo m
u 

buvuzi n’izindi serivisi zijyanye na byo biri ku 
m

ugereka w
’iri teka.  

 

5° 
m

ajor variation: changes that could have 
m

ajor effects on the overall safety, efficacy 
and quality of the finished pharm

aceutical 
products; 

 
6° 

m
inor variation: changes that m

ay have 
m

inor 
effects 

on 
the 

overall 
safety, 

efficacy 
and 

quality 
of 

the 
finished 

pharm
aceutical products; 

 
7° 

annual retention fees: fees to m
aintain 

m
arket 

authorization 
and 

enable 
the 

regulatory authority to carry out inspection 
and m

onitor the quality and rational use of 
the 

pharm
aceutical 

product or 
m

edical 
devices on m

arket; 
 

8° 
registration 

of 
pharm

aceutical 
products: 

process 
of 

review
ing 

and 
assessing 

the 
file 

to 
support 

m
edical 

product 
in 

view
 

of 
its 

m
arketing 

authorization, licensing of its im
port or 

export and granting operational approval 
to 

establishm
ents 

m
anufacturing 

pharm
aceutical products. 

   A
rticle 3: R

egistration fees for pharm
aceutical 

products and m
edical devices  

 R
egistration fees for pharm

aceutical products and 
m

edical devices and other related services are 
annexed to this O

rder.  
 

5° 
m

odification m
ajeure: changem

ents qui 
pourraient avoir des effets m

ajeurs sur la 
sécurité globale, l'efficacité et la qualité 
des produits pharm

aceutiques finis; 
 

6° 
m

odification m
ineure: changem

ents qui 
peuvent avoir des effets m

ineurs sur la 
sécurité globale, l'efficacité et la qualité 
des produits pharm

aceutiques finis; 
 

7° 
frais de rétention annuelle: frais pour 
m

aintenir l'autorisation de m
ise sur le 

m
arché 

et 
perm

ettre 
à 

l'autorité 
de 

réglem
entation de procéder à l'inspection 

et 
contrôler 

la 
qualité 

et 
l'utilisation 

rationnelle du produit pharm
aceutique ou 

des dispositifs m
édicaux sur le m

arché; 
8° 

enregistrem
ent 

de 
produits 

pharm
aceutiques: processus d’exam

en 
et 

d’évaluation 
du 

dossier 
d’un 

m
édicam

ent 
en 

vue 
de 

garantir 
son 

autorisation 
de 

m
ise 

sur 
le 

m
arché, 

l’octroi 
d’une 

licence 
pour 

son 
im

portation 
ou 

exportation 
et 

l’octroi 
d’une 

autorisation 
opérationnelle 

aux 
établissem

ents pharm
aceutiques engagés 

dans sa production. 
 

A
rticle 3: Frais d’enregistrem

ent des produits 
pharm

aceutiques et des dispositifs m
édicaux  

 Les 
frais 

d'enregistrem
ent 

des 
produits 

pharm
aceutiques et des dispositifs m

édicaux et 
autres services y relatifs sont en annexe du présent 
arrêté.  
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 Ibiciro bishyirw

a m
u byiciro hakurikijw

e serivisi 
zitangw

a. 
 Ibiciro 

biri 
m

u 
M

adolari 
y’A

banyam
erika 

bishobora kw
ishyurw

a m
u m

afaranga y’u R
w

anda 
hakurikijw

e agaciro k’ivunjisha ka B
anki N

kuru 
y’u R

w
anda. 

 Ingingo ya 4: Ivanw
aho ry’ingingo zinyuranyije 

n’iri teka 
 Ingingo 

zose 
z’am

ateka 
abanziriza 

iri 
kandi 

zinyuranyije na ryo zivanyw
eho. 

 Ingingo 
ya 

5: 
Igihe 

iri 
teka 

ritangira 
gukurikizw

a 
 Iri teka ritangira gukurikizw

a m
u m

insi m
irongo 

itatu (30) nyum
a y’igihe ritangarijw

e m
u Igazeti ya 

Leta ya R
epubulika y’u R

w
anda.  

 

Fees 
are 

classified 
by 

category 
of 

services 
provided. 
 The rates set in A

m
erican D

ollars m
ay be paid in 

R
w

andan 
francs 

at 
the 

exchange 
rate 

of 
the 

N
ational Bank of R

w
anda. 

  A
rticle 4: R

epealing provision 
  A

ll prior provisions contrary to this O
rder are 

repealed. 
 A

rticle 5: C
om

m
encem

ent 
  This O

rder com
es into force thirty (30) days after 

its 
publication 

in 
the 

O
fficial 

G
azette 

of 
the 

R
epublic of R

w
anda.   

Les frais sont classés par catégorie de services 
fournis.  
 Les frais fixés en D

ollars A
m

éricains peuvent être 
payés en franc rw

andais au taux de change de la 
B

anque N
ationale du R

w
anda. 

  A
rticle 4: D

isposition abrogatoire 
  Toutes les dispositions antérieures contraires au 
présent arrêté sont abrogées. 
 A

rticle 5: Entrée en vigueur 
  Le présent arrêté entre en vigueur trente (30) jours 
après sa publication au Journal officiel de la 
R

épublique du R
w

anda.  

K
igali, ku w

a 27/10/2017 
 

(sé) 
G

A
TETE C

laver 
M

inisitiri w
’Im

ari n’Igenam
igam

bi 
 

K
igali, on 27/10/2017 

 
(sé) 

G
A

TETE C
laver 

M
inister of Finances and Econom

ic Planning 

K
igali, le 27/10/2017 

 
(sé) 

G
A

TETE C
laver 

M
inistre des Finances et de la Planification 

Econom
ique 

Bibonyw
e kugira ngo bishyirw

eho Ikirango cya 
R

epubulika: 
 

(sé) 
BU

SIN
G

Y
E Johnston 

M
inisitiri w

’U
butabera/Intum

w
a N

kuru ya Leta 

Seen and sealed w
ith the Seal of the R

epublic: 
  

(sé) 
BU

SIN
G

Y
E Johnston 

 M
inister of Justice/A

ttorney G
eneral 

V
u et scellé du Sceau de la R

épublique: 
  

(sé) 
BU

SIN
G

Y
E Johnston 

M
inistre de la Justice/G

arde des Sceaux  
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 U

M
U

G
ER

EK
A

 W
’ITEK

A
 R

Y
A

 M
IN

ISITIR
I 

Nº 002/17/10/TC RYO
 K

U W
A 27/10/2017 R

IG
EN

A
 

IG
IC

IR
O

 
C

Y
O

 
K

W
A

N
D

IK
A

 
IM

ITI, 
IBIK

O
R

ESH
O

 BY
O

 M
U

 BU
V

U
ZI N

’IZIN
D

I 
SER

IV
ISI BIJY

A
N

Y
E    

 

A
N

N
EX

 
TO

 
M

IN
ISTER

IA
L 

O
R

D
ER

 
Nº 

002/17/10/TC O
F 27/10/2017 D

ETER
M

IN
IN

G
 FEES 

FO
R

 
R

EG
ISTR

A
TIO

N
 

O
F 

PH
A

R
M

A
C

EU
TIC

A
L 

PR
O

D
U

C
TS 

A
N

D
 

M
ED

IC
A

L D
EV

IC
ES 

A
N

N
EX

E A
 L'A

R
R

ETE M
IN

ISTER
IEL N

º 
002/17/10/TC 

D
U

 
27/10/2017 

D
ETER

M
IN

A
N

T 
L

E
S 

FR
A

IS 
D

’E
N

R
E

G
IST

R
E

M
E

N
T

 
D

E
S 

PR
O

D
U

ITS PH
A

R
M

A
C

EU
TIQ

U
ES ET D

ES 
D

ISPO
SITIFS M

ED
IC

A
U

X
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U

R
U

T
O

N
D

E
 R

W
A

 SER
IV

ISI ZISH
Y

U
R

W
A

 N
’IK

IG
U

ZI C
Y

A
ZO

 
  

IG
IC

E C
Y

A
 M

BER
E: A

M
A

FA
R

A
N

G
A

 Y
O

 K
W

A
N

D
IK

ISH
A

 IM
ITI, K

U
G

U
M

A
N

A
, K

U
M

EN
Y

ESH
A

 N
O

 G
U

H
IN

D
U

R
A

 
 K

W
A

N
D

IK
ISH

A
/K

U
G

U
M

A
N

A
/K

U
M

EN
Y

EK
A

N
ISH

A
/ G

U
H

IN
D

U
R

A
  

Ikiguzi m
u m

adorali U
S $ cyangw

a m
u 

m
afaranga y’u R

w
anda 

1. 
K

w
andikisha bw

a m
bere 

 
a) 

kw
andikisha im

iti  cyangw
a ibikoresho byo m

u buvuzi bitum
ijw

e; 
b) 

kw
andikisha im

iti cyangw
a ibikoresho byo m

u buvuzi byakorew
e im

bere m
u gihugu; 

c) 
kw

andikisha im
iti yatum

ijw
e hanze n’uruvange rw

’im
iti yapfunyikiw

e cyangw
a yaherew

e ikirango 
m

u  R
w

anda; 
d) 

kw
andikisha im

iti ikom
oka ku bim

era m
vam

ahanga cyangw
a ku bim

era gakondo; 
e) 

kw
andikisha im

iti yakorew
e im

bere m
u gihugu ikom

oka ku bim
era cyangw

a im
iti gakondo;  

  U
S $ 1250 

150.000 FR
W

 
U

S $ 300 
 U

S $ 500 
75.000 FR

W
 

2. 
A

m
afaranga yishurw

a buri m
w

aka  kugira ngo um
uti cyangw

a ibikoresho byo m
u buvuzi bikom

eze 
kw

andikw
a m

u gitabo  
 

a) 
am

afaranga yishyurw
a buri m

w
aka kugira ngo  im

iti ivura abantu, ibikoresho byo m
u buvuzi 

bikom
eze kw

andikw
a m

u gitabo; 
b) 

am
afaranga yishyurw

a buri m
w

aka kugira ngo  im
iti ikom

oka ku bim
era yavuye m

u m
ahanga ikom

eze 
kw

andikw
a m

u gitabo; 
c) 

am
afaranga yishyurw

a buri m
w

aka ku m
iti ikorerw

a im
bere m

u gihugu cyangw
a ibikoresho 

by’ubuvuzi; 
d) 

am
afaranga yishyurw

a buri m
w

aka kugira ngo    im
iti ikom

oka ku bim
era  yokorew

e im
bere m

u 
gihugu ikom

eze kw
andikw

a m
u gitabo; 

   U
S $ 250 

 U
S $250 

 37.500 FR
W

 
 37.500 FR

W
 

 3. 
Ikiguzi cyo gusaba kw

andika im
pinduka y’im

iti cyangw
a ibikoresho by’ubuvuzi 

 
a) 

im
pinduka zikom

eye 
b) 

im
pinduka zoroheje 

  U
S $ 700 

U
S $ 400 
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 IG

IC
E C

Y
A

 2: IG
IC

IR
O

 C
Y

ISH
Y

U
R

W
A

 K
U

 IG
E

N
ZU

R
A

 N
O

 G
U

H
A

B
W

A
 U

R
U

H
U

SH
Y

A
 R

W
’IM

IT
I N

’IB
IK

O
R

E
SH

O
 B

Y
O

 M
U

 B
U

V
U

ZI 
(IB

IN
O

ZA
 K

A
N

D
I B

ISU
K

U
R

A
 U

M
U

B
IR

I, IB
IB

O
N

E
SH

A
, IB

IR
Y

O
 N

’IB
IG

O
 B

Y
’IN

Y
O

N
G

E
R

A
M

IR
IR

E) 
 Ikintu  

G
usaba uruhushya  

G
usaba kongera agaciro k’uruhushya 

U
m

ujyi w
a K

igali 
Izindi N

tara zose 
U

m
ujyi w

a K
igali 

Izindi N
tara zose 

Igenzura 
ry’uburam

be  
bw

’inyubako 
n’ubusabe 

bw
’uruhushya 

150.000 FR
W

 
130.000 FR

W
 

130.000 FR
W

 
90.000 FR

W
 

 IG
IC

E C
Y

A
 3: IG

IC
IR

O
 C

Y
A

 FA
R

U
M

A
SI ZID

A
N

D
A

ZA
 

Ikintu  
G

usaba uruhushya  
G

usaba kongera agaciro k’uruhushya 

U
m

ujyi w
a K

igali 
Izindi N

tara zose 
U

m
ujyi w

a K
igali 

Izindi N
tara zose 

Igenzura 
rigam

ije 
kureba 

ko  
inyubako 

iboneye 
n’ubusabe 

bw
’uruhushya 

250.000 FR
W

 
178.000 FR

W
 

100.000 FR
W

 
100.000 FR

W
 

 IG
IC

E C
Y

A
 4: A

M
A

FA
R

A
N

G
A

 Y
ISH

Y
U

R
W

A
 N

A
 FA

R
U

M
A

SI ZIR
A

N
G

U
ZA

 
 Ikintu 

G
usaba uruhushya  

G
usaba kongera agaciro k’uruhushya 

U
m

ujyi w
a K

igali 
Izindi N

tara zose 
U

m
ujyi w

a K
igali 

Izindi N
tara zose 

Igenzura 
rigam

ije 
kureba 

ko 
inyubako 

iboneye 
n’ubusabe bw

’uruhushya 

300.000 FR
W

 
228.000 FR

W
 

178.000 FR
W

 
148.000 FR

W
 

 IG
IC

E C
Y

A
 5: A

M
A

FA
R

A
N

G
A

 Y
O

 G
U

H
IN

D
U

R
A

 BIM
W

E M
U

 BY
A

N
D

ITSW
E 

Im
iterere y’im

pinduka 
Ikiguzi 

1. 
G

usaba guhindura izina, uburenganzira bw
o kugira cyangw

a gucunga farum
asi 

50.000 FR
W

 

2. 
G

usaba guhindura um
uhanga m

u by’im
iti cyangw

a um
untu ubishinzw

e m
u gihe uruhushya rugifite agaciro 

40.000 FR
W

 
3. 

G
usaba guhindura um

utekinisiye m
uri farum

asi 
20.000 FR

W
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 IG

IC
E C

Y
A

 6: A
M

A
FA

R
A

N
G

A
 Y

ISH
Y

U
R

W
A

 K
U

 R
U

H
U

SH
Y

A
 R

W
O

 G
U

K
O

R
A

 IM
ITI C

Y
A

N
G

W
A

 IBIK
O

R
ESH

O
  

                           B
Y

’U
B

U
V

U
ZI  

 
a) 

A
m

afaranga yishyurw
a  ku ruhushya rw

o gukora n’icyem
ezo cy’uko  inyubako iboneye 

 Icyiciro cy’uruhushya  
G

usaba uruhushya rw
o gukora  

G
usaba kongera agaciro k’uruhushya 

G
usaba 

uruhushya 
rw

o gukora 
K

ugenzura 
n’icyem

ezo 
cy’uko  

inyubako iboneye 

G
usaba 

kongera 
agaciro k’uruhushya 
rw

o gukora 

K
ugenzura 

n’icyem
ezo 

cy’uko 
inyubako iboneye 

1. 
U

ruhushya rw
o gukora uruvange rw

’im
iti 

isukika, yisigw
a cyangw

a inyobw
a  

150.000 FR
W

 
150.000 FR

W
 

120.000 FR
W

 
100.000 FR

W
 

2. 
U

ruhushya rw
o gukora uruvange rw

’im
iti 

idasukika, yisigw
a cyangw

a inyobw
a  

200.000 FR
W

 
150.000 FR

W
 

140.000 FR
W

 
120.000 FR

W
 

3. 
U

ruhushya 
rw

o 
gukora 

uruvange 
rw

’ibikoresho birw
anya um

w
anda 

200.000 FR
W

 
150.000 FR

W
 

140.000 FR
W

 
120.000 FR

W
 

4. 
U

ruhushya 
rw

o 
gukora 

uruvange 
rw

’ibikoresho birw
anya um

w
anda, uruvange 

rw
avuzw

e m
u gace ka 1, aka 2 n’andi m

oko 
y’im

iterere y’im
iti 

250.000 FR
W

 
200.000 FR

W
 

150.000 FR
W

 
100.000 FR

W
 

5. 
K

w
em

ererw
a 

kw
’ibanze 

gupfunyika 
ibyakorew

e im
bere m

u gihugu 
100.000 FR

W
 

100.000 FR
W

 
100.000 FR

W
 

100.000 FR
W

 

6. 
K

w
em

ererw
a 

gupfunyika 
ibipfunyitse 

byakorew
e im

bere m
u gihugu 

50.000 FR
W

 
50.000 FR

W
 

50.000 FR
W

 
50.000 FR

W
 

 
b) 

A
m

afaranga y’igenzura rya kabiri ry’um
untu ukorera im

iti im
bere m

u gihugu  
 1. 

Igenzurw
a rya kabiri ry’ibikoresho bikora im

iti by’abantu bakorera im
iti im

bere m
u gihugu  biri m

u 
gace ka a) ibyiciro bya 1, 2 na 3 

70.000 FR
W

 

2. 
Igenzurw

a rya kabiri ry’ibikoresho bikora im
iti n’ibikoresho by’ubuvuzi by’abantu bakorera im

iti 
im

bere m
u gihugu biri m

u gace   a) ibyiciro bya 5 na 6. 
90.000 FR

W
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c) 
G

usaba guhindura ibisabw
a m

u ruhushya rw
o gukora um

uti 
 1. 

G
usaba guhindura ibisabw

a m
u ruhushya rw

o gukora um
uti ham

aze gusurw
a ahakorerw

a ku bakorera 
im

iti im
bere m

u gihugu bari m
u gace  a) ibyiciro bya 1, 2 na 3 

70.000 FR
W

 

2. 
G

usaba guhindura ibisabw
a m

u ruhushya rw
o gukora um

uti ham
aze gusurw

a ahakorerw
a ku bakorera 

im
iti im

bere m
u gihugu bari m

u gace  a) ibyiciro bya 4 na 5 
90.000 FR

W
 

3. 
G

usaba guhindura ibisabw
a m

u ruhushya rw
o gukora im

iti ku byiciro byose nta genzura rikozw
e 

50.000 FR
W

 
 

 
IG

IC
E C

Y
A

 7: A
M

A
FA

R
A

N
G

A
 Y

ISH
Y

U
R

W
A

 K
U

 IT
U

M
IZA

 R
Y

’IM
IT

I N
’IB

IK
O

R
E

SH
O

 B
Y

’U
B

U
V

U
ZI 

 Ikintu 
Igiciro 

1. 
K

ugenzura ibyatum
ijw

e no kw
ishyura im

isoro ya gasutam
o 

2%
 by’agaciro k’icyatum

ijw
e 

2. 
Igiciro cyo kugenzura im

pano z’im
iryango idaharanira inyungu n’iy’ubugiraneza itari iya Leta 

0.2%
 by’agaciro k’icyatanzw

e  
3. 

K
ugenzura im

izigo y’ibikoresho byo kugoboka abagw
iriw

e n’ibiza n’ibyorezo 
B

irasonew
e  

 IG
IC

E C
Y

A
 8: A

M
A

FA
R

A
N

G
A

 Y
’IG

E
N

ZU
R

A
 R

Y
’IM

IG
E

N
ZE

R
E

ZE
 M

Y
IZA

 M
U

 IK
O

R
W

A
 R

Y
’ IM

IT
I K

U
 N

G
A

N
D

A
 M

V
A

M
A

H
A

N
G

A
  

 U
buryo bikorerw

a ahakorerw
a 

M
u 

bihugu 
bigize 

um
uryango 

w
’A

furika 
y’U

burasirazuba 

Ibindi bihugu by’A
frica 

H
anze 

y’A
furica 

(A
ziya, 

U
burayi/A

m
erika/N

ew
 Zealand/A

ustralia) 

1. 
K

ugenzura 
ahakorerw

a 
im

iti 
hakoreshejw

e 
uburyo 

bw
ose 

bw
’im

irongo 5 y’im
iti ku hakorerw

a 
ham

w
e  

U
S $ 3.000 

U
S $ 4.000 

U
S $ 6.000 

2. 
A

m
afaranga yo kugenzura  um

urongo 
uw

o 
ari 

w
o 

w
ose 

w
’inyongera 

w
’ikorw

a ry’um
uti 

U
S 

$ 
1000/ku 

m
urongo 

um
w

e 
U

S $ 1000/ku m
urongo 

um
w

e 
U

S $ 1.000/ku m
urongo um

w
e 
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 IG

IC
E C

Y
A

 9: A
M

A
FA

R
A

N
G

A
 Y

’IG
E

R
A

G
E

ZA
 R

Y
’IM

IT
I N

’IB
IK

O
R

E
SH

O
 B

Y
’U

B
U

V
U

ZI 
 U

rw
ego rw

’igerageza  
Igiciro m

u m
adorali U

S $ 
 

1. 
G

usaba gutangira gukora igerageza ry’im
iti yanditse cyangw

a iry’ibikoresho byo m
u buvuzi 

U
S $ 2.500 

2. 
G

usaba gutangira gukora igerageza ry’im
iti itanditse  cyangw

a iry’ibikoresho byo m
u buvuzi  

U
S $ 4.000 

3. 
G

usaba guhindura ubusabe bw
’igerageza 

U
S $ 200 

 IG
IC

E C
Y

A
 10: A

M
A

FA
R

A
N

G
A

 Y
O

 K
U

G
ER

A
G

EZA
 IM

ITI IV
U

R
A

 U
D

U
K

O
K

O
 D

U
FA

TA
 K

U
 R

U
H

U
 

 G
usaba gukora igerageza ry’im

iti ivura udukoko dufata ku ruhu 
U

S $ 1.000 

 IG
IC

E C
Y

A
 11: A

M
A

FA
R

A
N

G
A

 Y
O

 G
U

K
O

R
A

 IG
EN

ZU
R

A
 R

Y
IM

BITSE/G
U

SESEN
G

U
R

A
/K

O
N

G
ER

A
 K

U
R

EBA
 IM

ITI C
Y

A
N

G
W

A
 

IBIK
O

R
ESH

O
 BY

A
M

A
M

A
ZA

 IM
ITI 

Im
iterere y’um

urim
o  

Igiciro m
u FR

W
 

1. K
ugenzura ibikoresho byam

am
aza kuri buri rurim

i 
 

a) 
ibyanditse  

60.000 

b) 
am

ajw
i, am

ajw
i n’am

ashusho n’inyandiko 
60.000 

c) 
im

papuro ziriho ubutum
w

a bw
am

am
aza zom

etse ku kintu cyangw
a ibyapa bigaragaza am

ashusho biri 
ku kintu harim

o na m
urandasi 

60.000 

d) 
im

papuro ziriho ubutum
w

a bw
am

am
aza zom

etse ku m
am

odoka 
60.000 

e) 
im

ipira yo kw
am

bara 
60.000 

f) 
ibindi bikoresho  harim

o ingofero, am
asaha yom

etse ku rukuta, am
asaha, im

itaka n’ibikapu 
60.000 

 IG
IC

E C
Y

A
 12: IG

IC
IR

O
 C

Y
O

 G
U

H
A

G
A

R
IK

IR
A

 ISE
N

Y
W

A
 R

Y
’IM

IT
I  

 G
uhagararira isenyw

a ry’im
iti  

30,000 FR
W

/ ku isaha 
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LIST O
F PA

Y
A

BLE SER
V

IC
ES A

N
D

 TH
EIR

 FEES 
 

PA
R

T 1: FEES FO
R

 R
EG

ISTR
A

TIO
N

 O
F M

ED
IC

IN
ES, R

ETEN
TIO

N
, N

O
TIFIC

A
TIO

N
 A

N
D

 A
M

EN
D

M
EN

T
 

 R
EG

ISTR
A

TIO
N

/R
ETEN

TIO
N

/N
O

TIFIC
A

TIO
N

/A
M

EN
D

M
EN

TS 
Fees in U

S $ or in R
w

andan Francs 

1. R
egistration 

 
a) 

registration of im
ported pharm

aceutical products and m
edical devices; 

b) 
registration of locally m

anufactured pharm
aceutical products or m

edical devices;   

c) 
registration of im

ported pharm
aceutical products and preparations w

hich are repackaged or labeled  
in R

w
anda; 

d) 
registration of foreign herbal m

edicines or traditional products;  

e) 
registration of locally m

anufactured herbal m
edicines or traditional products.  

 U
S $ 1,250 

FR
W

 150.000  

U
S $ 300 

 U
S $ 500 

FR
W

 75,000  

2. 
A

nnual fees for keeping pharm
aceutical products, m

edical devices on register 
 

a) 
annual fees for keeping im

ported hum
an pharm

aceutical products, m
edical devices  on the register; 

b) 
annual  fees for keeping foreign herbal m

edicines on the register; 

c) 
annual fees for keeping locally m

anufactured pharm
aceutical products or m

edical devices; 

d) 
 annual  fees for keeping locally m

anufactured herbal m
edicines on the register. 

  U
S $ 250 

 U
S $ 250 

FR
W

 37,500  

FR
W

 37,500 

 
3. 

Fees for application for registration of variation of pharm
aceutical products and m

edical devices 
 

a) 
m

ajor variation 
 

b) 
m

inor variation  

  U
S$ 700 

 U
S$ 400 
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 PA

R
T 2: FEES PA

ID
 FO

R
 TH

E IN
SPEC

TIO
N

 A
N

D
 LIC

EN
SU

R
E O

F PH
A

R
M

A
C

EU
TIC

A
L PR

O
D

U
C

TS A
N

D
 M

ED
IC

A
LD

EV
IC

ES 
(C

O
SM

ETIC
S, O

PTIC
A

L, FO
O

D
 A

N
D

 FO
O

D
 SU

PPLEM
EN

T ESTA
BLISH

M
EN

TS) 
 Item

 
A

pplication for a license 
A

pplication for renew
al of license 

C
ity of K

igali 
A

ll other Provinces 
C

ity of K
igali 

A
ll other Provinces 

Inspection 
for 

suitability 
of 

prem
ises 

and 
application 

for 
license 

FR
W

 150,000  
FR

W
 130,000  

FR
W

 130,000  
  

FR
W

 90,000  

 PA
R

T 3: FEES FO
R

 R
ETA

IL PH
A

R
M

A
C

IES 
 Item

 
A

pplication for a license 
A

pplication for renew
al of license 

C
ity of K

igali 
O

ther Provinces  
C

ity of K
igali 

O
ther Provinces  

Inspection 
for 

suitability 
of 

prem
ises 

and 
application for license 

FR
W

 250,000  
FR

W
 178,000 

FR
W

 100,000 
FR

W
 100,000 

  PA
R

T 4: FEES PA
ID

 BY
 W

H
O

LESA
LE PH

A
R

M
A

C
IES 

 Item
 

A
pplication for a license 

A
pplication for renew

al of  a license 

C
ity of K

igali 
O

ther Provinces  
C

ity of K
igali 

O
ther Provinces  

Inspection 
for 

suitability 
of 

prem
ises 

and 
application for license 

FR
W

 300,000  
FR

W
 228,000  

FR
W

 178,000  
FR

W
 148,000  

 PA
R

T 5: FEES FO
R

 C
H

A
N

G
IN

G
 R

EG
ISTER

ED
 PA

R
TIC

U
LA

R
S 

 N
ature of change 

Fees in FR
W

 

1. 
A

pplication for change of nam
e, ow

nership or m
anagem

ent of a pharm
acy 

50,000 
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 2. 

A
pplication for change of pharm

acist or the  in-charge person during the validity of the license 
40,000 

3. 
A

pplication for change of a pharm
acy technician 

20,000 

 PA
R

T 6: FEES PA
ID

 FO
R

 A
 PH

A
R

M
A

C
EU

TIC
A

L PR
O

D
U

C
TS O

R
 M

ED
IC

A
L D

EV
IC

ES M
A

N
U

FA
C

TU
R

IN
G

 LIC
EN

C
E

 
 a) Fees paid for operating license and certificate of suitability of prem

ises 
 License category 

A
pplication for a license to operate 

A
pplication for renew

al of a license 

A
pplication for an 

operating license 
Inspection 

and 
C

ertificate of suitability 
of prem

ises 

A
pplication for renew

al of 
an operating license 

Inspection 
and 

C
ertificate of suitability 

of prem
ises 

1. 
license to m

anufacture external or oral 
liquids preparations  

FR
W

 150,000  
FR

W
 100,000  

FR
W

 120,000  
FR

W
 100,000  

2. 
license to m

anufacture external and oral 
solid preparations 

FR
W

 200,000  
FR

W
 150,000  

FR
W

 140,000  
FR

W
 120,000  

3. 
license 

to 
m

anufacture 
sterile 

preparations 
FR

W
 200,000  

FR
W

 150,000  
FR

W
 140,000 

FR
W

 120,000  

4. 
license 

to 
m

anufacture 
sterile 

preparations, the preparations in points 
1, 2 and other types of pharm

aceutical 
form

s 

FR
W

 250,000 
FR

W
 200,000  

FR
W

 150,000  
FR

W
 100,000  

5. 
approval of prim

ary packaging for the 
local m

anufacture 
FR

W
 100,000  

FR
W

 100,000 
FR

W
 100,000  

FR
W

 100,000  

6. 
approval of secondary packaging for 
the local m

anufacture 
FR

W
 50,000  

FR
W

 50,000  
FR

W
 50,000  

FR
W

 50,000  

 b) R
e-inspection fees for local m

anufacturer  
 1. 

R
e- inspection of facilities m

anufacturing m
edicines for local m

anufacturers in point a) categories 1, 2 and 3 
FR

W
 70,000  

2. 
R

e-inspection of facilities for m
anufacturing pharm

aceutical products and m
edical devices for local 

m
anufacturers point a) categories 5 and 6 

FR
W

 90,000 
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 c) A

pplication for am
endm

ent of conditions of m
anufacturing license 

 1. 
A

pplication for  am
endm

ent of conditions of m
anufacturing license w

ith site inspection for local m
anufacturers 

point a) categories 1, 2 and 3 
FR

W
 70,000  

2. 
A

pplication for am
endm

ent of conditions of a m
anufacturing license w

ith site inspection for local 
m

anufacturers point a), categories 4 and 5  
FR

W
 70,000  

3. 
A

pplication for  am
endm

ent of  conditions of a m
anufacturing license for all categories w

ithout inspection 
FR

W
 50,000  

 PA
R

T 7: FEES PA
ID

 FO
R

 IM
PO

R
TA

TIO
N

 O
F PH

A
R

M
A

C
EU

TIC
A

L PR
O

D
U

C
TS A

N
D

 M
ED

IC
A

L D
EV

IC
ES 

 Item
 

Fees 

1. 
Im

port verification and custom
 tax clearance  

2%
 of im

port value 

2. 
V

erification fees for donations to non-profit m
aking organisations and charitable N

G
O

s 
0.2%

 of the value of the donation  

3. 
V

erification for consignm
ents for disasters and outbreaks 

Exem
pted 

 PA
R

T 8: 
FEES PA

ID
 FO

R
 IN

SPEC
TIO

N
 FO

R
 G

O
O

D
 M

A
N

U
FA

C
TU

R
IN

G
 PR

A
C

TIC
ES O

F FO
R

EIG
N

 M
A

N
U

FA
C

TU
R

IN
G

 FA
C

TO
R

IES 
 Processes at the site 

W
ithin East A

frica 
W

ithin the rest of 
A

frica 
O

utside A
frica(A

sia/Europe/A
m

erica 
N

ew
 Zealand/A

ustralia) 
1. 

Inspection of m
anufacturing site 

w
ith all processes at one site for 5 

product lines 

U
S$ 3,000 

U
S$ 4,000 

U
S$ 6,000 

3. 
Fee 

for 
inspection 

of 
any 

additional production line 
U

S$ 1000 per line 
U

S$ 1000 per line 
U

S$ 1000 per line 

 PA
R

T 9: FEES PA
ID

 FO
R

 C
LIN

IC
A

L TR
IA

LS O
F PH

A
R

M
A

C
EU

TIC
A

L PR
O

D
U

C
TS A

N
D

 M
ED

IC
A

L D
EV

IC
ES 

Stage of clinical trial 
Fees in U

S $ 

1. 
A

pplication to undertake clinical trial for  registered pharm
aceutical products or m

edical devices 
U

S $ 2500 

2. 
A

pplication to undertake clinical trial for unregistered pharm
aceutical products or m

edical devices 
U

S $ 4000 

3. 
A

pplication to am
end clinical trial application 

U
S $ 200 
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 PA

R
T 10: FEES PA

ID
 FO

R
 EC

TO
PA

R
A

SITIC
ID

ES FIELD
 TR

IA
LS 

 A
pplication to conduct ectoparasiticides field trials 

$ 1,000 

 PA
R

T 11: FEES PA
ID

 FO
R

 V
ETTIN

G
/A

N
A

LY
SIS/R

EV
IEW

 O
F PH

A
R

M
A

C
EU

TIC
A

L PR
O

D
U

C
T O

R
 M

ED
IC

A
L PR

O
M

O
TIO

N
A

L 
M

A
TER

IA
LS 

 N
ature of task 

Fees in FR
W

 

1. 
Screening of prom

otional m
aterials per language 

a) W
ritten m

aterials 
60.000 

b) A
udio, video and w

ritten scripts 
60.000 

c) Posters or bill boards on any m
edium

 including internet 
60.000 

d) Posters on vehicles 
60.000 

e) T-shirts 
60.000 

f) O
ther m

aterials including caps, w
all clocks, w

atches, um
brellas and 

bags. 
60.000 

 PA
R

T 12: SU
PER

V
ISIO

N
 FEES FO

R
 D

ESTR
U

C
TIO

N
 O

F PH
A

R
M

A
C

EU
TIC

A
L PR

O
D

U
C

TS A
N

D
 M

ED
IC

IN
ES 

 Supervision of destruction of pharm
aceutical products 

FR
W

 30,000 /hour 
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LISTE D
ES SER

V
IC

ES PA
Y

A
BLES ET LEU

R
S FR

A
IS  

 PA
R

TIE 1: FR
A

IS D
’E

N
R

EG
ISTR

EM
EN

T D
ES M

ED
IC

A
M

EN
TS, R

ETEN
TIO

N
, N

O
TIFIC

A
TIO

N
 ET M

O
D

IFIC
A

TIO
N

 
 

EN
R

EG
ISTR

EM
EN

T/R
ETEN

TIO
N

/N
O

TIFIC
A

TIO
N

/M
O

D
IFIC

A
TIO

N
 

 
Frais en U

S $, ou en francs 
rw

andais 
1. Enregistrem

ent 
a) 

enregistrem
ent des produits pharm

aceutiques et des dispositifs m
édicaux im

portés; 

b) 
enregistrem

ent de produits pharm
aceutiques fabriqués localem

ent ou des dispositifs m
édicaux; 

c) 
enregistrem

ent des produits et préparations pharm
aceutiques im

portés qui sont reconditionnés au R
w

anda; 

d) 
enregistrem

ent des m
édicam

ents à base de plantes étrangères ou des produits traditionnel; 

e) 
enregistrem

ent des m
édicam

ents à base de plantes fabriqués localem
ent ou des produits  traditionnels. 

 
U

S $1250 

150.000 FR
W

 

U
S $ 300 

U
S $ 500 

75.000 FR
W

 

2. Frais payés annuellem
ent  pour la conservation des produits pharm

aceutiques, des dispositifs m
édicaux au registre 

 a) frais  payés annuellem
ent pour la conservation des produits pharm

aceutiques hum
ains im

portés, des dispositifs m
édicaux 

au registre; 
b) frais payés annuellem

ent pour la conservation des m
édicam

ents à base de plantes étrangères  au registre; 
c) frais payés annuellem

ent pour la conservation de produits pharm
aceutiques ou de dispositifs m

édicaux fabriqués 
localem

ent; 
d) frais payés  annuellem

ent pour la conservation au registre des m
édicam

ents à base de plantes fabriqués localem
ent; 

  
U

S $250 
 U

S $250 
75.000 FR

W
 

 37.500 FR
W

 
 

 3. Frais payés pour la dem
ande de m

odification d’enregistrem
ent des produits pharm

aceutiques ou dispositifs 
m

édicaux 
a) m

odification m
ajeure  

b) m
odification m

ineure  

  
U

S$ 700 

U
S$ 400 
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 PA

R
TIE 2: FR

A
IS PA

Y
ES PO

U
R

 L
’IN

SPE
C

T
IO

N
 E

T
 L

A
 L

IC
EN

C
E

 D
E

S PR
O

D
U

IT
S PH

A
R

M
A

C
EU

T
IQ

U
E

S ET
 D

ISPO
SITIFS M

E
D

IC
A

U
X

 
(C

O
SM

ETIQ
U

ES, O
PTIQ

U
ES, A

LIM
EN

TS ET SU
PPLEM

EN
TS A

LIM
EN

TA
IR

ES) 
 

A
rticle 

D
em

ande de licence 
D

em
ande de renouvellem

ent de licence 

V
ille de K

igali  
A

utres Provinces  
V

ille de K
igali 

A
utres Provinces 

Inspection d’adéquation 
des locaux et dem

ande 
de licence 

150.000 FR
W

 
130.000 FR

W
 

130.000 FR
W

 
  

90.000 FR
W

 

 PA
R

TIE 3: FR
A

IS PA
Y

ES  PA
R

 LES PH
A

R
M

A
C

IES D
E D

ETA
IL

 
 

A
R

TIC
LE 

D
em

ande de licence 
D

em
ande de renouvellem

ent de licence 

V
ille de K

igali  
A

utres Province  
V

ille de K
igali 

A
utres Provinces 

Inspection 
d’adéquation 

des 
locaux et dem

ande de 
licence 

250.000 FR
W

 
178.000 FR

W
 

100.000 FR
W

 
100.000 FR

W
 

 PA
R

TIE 4: FR
A

IS  PA
Y

ES PA
R

  LES PH
A

R
M

A
C

IES D
E V

EN
TE EN

 G
R

O
S 

 
A

rticle 
D

em
ande de licence 

D
em

ande de renouvellem
ent de licence 

 
A

utres Province  
A

utres Provinces 
V

ille de K
igali 

A
utres Provinces 

Inspection 
d’adéquation 

des 
locaux et dem

ande de 
licence 

300.000 FR
W

 
228.000 FR

W
 

178.000 FR
W

 
148.000 FR

W
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 PA

R
TIE 5: FR

A
IS D

E M
O

D
IFIC

A
TIO

N
 D

ES D
O

N
N

EES EN
R

EG
ISTR

EES 
 

N
ature du changem

ent 
Frais en FR

W
 

1. 
D

em
ande de changem

ent de nom
, de propriété ou de gestion d’une pharm

acie 
50.000 

c) 
D

em
ande de changem

ent de pharm
acien ou de personne en charge pendant la 

validité  de la licence 
40.000 

d) 
D

em
ande de changem

ent de technicien en pharm
acie 

20.000 

  PA
R

TIE 6: FR
A

IS PA
Y

ES PO
U

R
 LA

 LIC
EN

C
E D

E FA
BR

IC
A

TIO
N

 D
ES M

ED
IC

A
M

EN
TS ET D

ISPO
SITIFS M

ED
IC

A
U

X
 

 a) Frais payés pour la licence d’exploitation et de certificat d’adéquation des locaux 
 

C
atégorie de licence 

D
em

ande de licence 
 

D
em

ande de renouvellem
ent de licence 

D
em

ande 
de 

licence  
d’exploitation 

 Inspection 
et 

certificat 
de 

d’adéquation 
des locaux 

D
em

ande 
de 

renouvellem
ent de 

licence 
d’exploitation 

Inspection 
et 

certificat 
d’adéquation des locaux 

1. 
Licence pour la fabrication de préparations liquides 
pour usage externe ou oral 

150.000 
100.000 FR

W
 

120.000 FR
W

 
100.000 FR

W
 

4. 
Licence pour la fabrication des préparations solides 
pour usage externe et  oral 

200,000 FR
W

 
150.000 FR

W
 

140.000 FR
W

 
120.000 FR

W
 

5. 
Licence pour la fabrication des préparations stériles 

200.000 FR
W

 
150.000 FR

W
 

140.000 FR
W

 
120.000 FR

W
 

6. 
Licence pour la fabrication des préparations stériles, 
les préparations aux points 1, 2 et les autres  types de 
form

es pharm
aceutiques 

250000 FR
W

 
200.000 FR

W
 

150.000 FR
W

 
100.000 FR

W
 

7. 
A

pprobation de l’em
ballage prim

aire pour la 
fabrication locale 

100.000 FR
W

 
100.000 FR

W
 

100.000 FR
W

 
100.000 FR

W
 

8. 
A

pprobation de l'em
ballage secondaire pour le 

fabricant local 
50.000 FR

W
 

50.000 FR
W

 
50.000 FR

W
 

50.000 FR
W
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b) Frais de réinspection pour le fabricant local 
 

1. 
La réinspection des installations  fabriquant des m

édicam
ents pour des fabricants locaux  visés au point a)  

catégories 1, 2 et 3 
70.000 FR

W
 

7. 
La réinspection des installations fabriquant  des produits pharm

aceutiques et des dispositifs m
édicaux visés 

au point a)  catégories 5 et 6 
90.000 FR

W
 

 
     c) D

em
ande de m

odification des conditions de licence de fabrication 
 

1. 
D

em
ande de m

odification des conditions de  licence de fabrication avec l’inspection du site pour les 
fabricants  locaux visés au point a) catégories 1, 2 et 3 

70.000 FR
W

 

3. 
D

em
ande de m

odification des conditions de licence de fabrication avec l’inspection du site pour les fabricants 
locaux visés au point a) catégories 4 et 5 

70.000 FR
W

 

4. 
D

em
ande de m

odification des conditions de licence de fabrication pour toutes les catégories sans inspection 
50.000 FR

W
 

 PA
R

TIE 7: FR
A

IS D
’IM

PO
R

TA
T

IO
N

 D
E

S PR
O

D
U

IT
S PH

A
R

M
A

C
E

U
T

IQ
U

E
S ET

 D
E

S D
ISPO

SIT
IFS M

E
D

IC
A

U
X

 
 

D
escription  

Frais 

1. 
V

érification et dédouanem
ent des im

portations 
2%

 de la valeur des im
portations 

2. 
Frais de vérification des  dons fournis aux associations sans but lucratif et aux O

N
G

 caritatives 
0.2%

 de la valeur du don 

3. 
V

érification des envois en cas de catastrophes et d’épidém
ie 

Exonéré 

 PA
R

TIE 8: FR
A

IS D
’IN

SPEC
TIO

N
 D

E BO
N

N
ES PR

A
TIQ

U
ES D

E FA
BR

IC
A

TIO
N

 D
ES U

SIN
ES D

E FA
BR

IC
A

TIO
N

     
                    ETR

A
N

G
ER

ES 
 

Processus au site 
E

n A
frique de l’E

st 
D

ans le reste de l’A
frique 

En 
dehors 

de 
l'A

frique 
(A

sie/ 
Europe/A

m
érique/ 

N
ouvelle 

Zélande 
/A

ustralie) 
1. 

Inspection du site de fabrication avec tous les 
processus à un site pour 5 lignes de produits 

U
S$ 3.000 

U
S$ 4.000 

U
S$ 6.000 
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 4. 

Frais d'inspection de toute ligne de production 
supplém

entaire 
U

S $1000 par ligne 
U

S $1000 par ligne 
U

S $1000 par ligne 

 PA
R

TIE 9: FR
A

IS PA
Y

ES PO
U

R
 LES ESSA

IS C
LIN

IQ
U

ES D
ES PR

O
D

U
ITS PH

A
R

M
A

C
EU

TIQ
U

ES ET D
ISPO

SITIFS  
                    M

ED
IC

A
U

X
 

 Stade de l’essai clinique 
Frais 

1. 
D

em
ande d’essai clinique pour les produits pharm

aceutiques ou dispositifs m
édicaux  enregistrés 

U
S $ 2.500 

2 
D

em
ande d’essai clinique pour les produits pharm

aceutiques ou dispositifs m
édicaux  non enregistrés 

U
S $ 4.000 

2. 
D

em
ande de m

odification de la dem
ande d’essai clinique 

U
S $ 200 

 PA
R

TIE 10: FR
A

IS PA
Y

E
S PO

U
R

 L
E

S ESSA
IS D

’E
C

T
O

PA
R

A
SIT

IC
ID

E
S SU

R
 T

E
R

R
A

IN
 

 
D

em
ande de conduire les essais d’ectoparasiticides sur terrain 

U
S $ 1.000 

 
 

PA
R

TIE 11: FR
A

IS D
E V

ER
IFIC

A
TIO

N
/A

N
A

LY
SE/EX

A
M

EN
 D

U
 PR

O
D

U
IT PH

A
R

M
A

C
EU

TIQ
U

E O
U

 D
E M

A
TER

IELS M
ED

IC
A

U
X

 
PR

O
M

O
TIO

N
N

ELS 
 

N
ature de la tâche 

Frais en FR
W

 
 

1. Projection de docum
ents prom

otionnels par langue 

a) 
docum

ents écrits 
60.000 

b) 
audio, vidéo et les scripts écrits 

60.000 

c) 
affiches ou panneaux d'affichage sur n'im

porte quel support, y com
pris internet 

60.000 

d) 
affiches sur les véhicules 

60.000 

e) 
T-shirts 

60.000 
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f) 
autres m

atériaux, y com
pris casquettes, horloges m

urales, m
ontres, parapluies et sacs. 

60.000 

 PA
R

TIE 12: FR
A

IS D
E SU

PER
V

ISIO
N

 PO
U

R
 LA

 D
ESTR

U
C

TIO
N

 D
E PR

O
D

U
ITS PH

A
R

M
A

C
EU

TIQ
U

ES ET D
E  

                      M
ED

IC
A

M
EN

TS 
 Supervision de la destruction de produits pharm

aceutiques et de m
édicam

ents 
30.000 FR

W
/ heure  

  
Bibonyw

e kugira ngo bishyirw
e ku m

ugereka 
w

’Iteka rya M
inistiri nº 002/17/10/TC

 ryo ku w
a 

27/10/2017 rigena igiciro cyo kw
andika im

iti 
n’ibikoresho byo m

u buvuzi 

Seen 
to 

be 
annexed 

to 
M

inisterial 
O

rder 
nº002/17/10/TC

 of 27/10/2017 determ
ining the 

fees for registration of pharm
aceutical products 

and m
edical devices 

V
u pour être annexé à l'A

rrêté M
inistériel 

nº002/17/10/TC
 du 27/10/2017 déterm

inant les 
frais 

d’enregistrem
ent 

des 
produits 

pharm
aceutiques et des dispositifs m

édicaux 
 

K
igali, ku w

a 27/10/2017   
(sé) 

G
A

TETE C
laver 

M
inisitiri w

’Im
ari n’Igenam

igam
bi 

 

K
igali, on 27/10/2017  

  
(sé) 

G
A

TETE C
lever 

M
inister of Finances and Econom

ic Planning 

K
igali, le 27/10/2017 

  
(sé) 

G
A

TETE C
laver 

M
inistre des Finances et de la Planification 

Econom
ique 

 
Bibonyw

e kugira ngo bishyirw
eho ikirango cya 

R
epubulika: 

  
(sé) 

BU
SIN

G
Y

E Johnston 
M

inisitiri w
’U

butabera/Intum
w

a N
kuru ya Leta 

      

Seen and sealed w
ith the Seal of the R

epublic: 
   

(sé) 
BU

SIN
G

Y
E Johnston 

M
inister of Justice/A

ttorney G
eneral 

V
u et scellé du Sceau de la R

épublique: 
   

(sé) 
BU

SIN
G

Y
E Johnston 

M
inistre de la Justice /G

arde des Sceaux  


