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LE MINISTRE DE LA §ANTE PUBLIQT]I
\11âConstirulion.
\i lâ loi n'2011-0lil du 28 décembre 201 1 portant iBenion dms l ordoDrancèmentjuridiquc

:.:::.de1âIêùillêdeRoulesignéeparlesâcteurspoliliqucsmalsacheslelTseprenrbre20ll:
tu la loi n'2011-014 du 28 décenrbre 20ll poltant iusenion dans l'ordommceDent

:-:rou. inieme de la Feuille de Roule sisnée par les acieurs poliliques Valasasy lè l7 s.plcmbrc

\iu la loi fondlmenrale du 1" août l9O5 et des lextes subséquenls relatrts a La rérrression dcs
:i!j.: ci au falsifications surlcs prodùits :limcnrdæs et non aliment:ir.s:

!u lâ lôi r'2005 020d! lToclobÈ2005 sur la concunen ce l
Yu La loi n'2011-002 du ponant Code de la Sanré du l5 juillet 2011 ;
!u lâ lôi 201I 003 du l'raoûl2011porranr Élorme hosdtalière:
!u Ie décrer n" 92-,124 du 0l aviil 1992 poianr Ésleme.tation des inpoiations des

-r.handiscs en proveùance de l Elranger et des expofiarions de marchandises à dcÿinstion de

Vu le décrel n" 2008'771 du 28 juiucr 2008 fixânt les conditions d'âpplicflrion de la loi n'
la,!i-010 du l, octobre 2005 §ùs-visées:

\Iù lc décre1nq 2009-1024 du l0juillci 2009 podmr ùréârion, orgmhxdôn er aôndriômem&l
ir Conrné Nalional de Lurc conrft le Marhé illicite de médicâments :

\ru le décret no 2010-960 dtr 30 noÿc.rbre 2010 portùr créûlio. et ôrganisxliôn de l 
^sênceiu \ l Jd iùment dc Madaeascâr i

\:u le décrei n'201l-0653 du 23 ocrobe 2011 pônmr nôninatiôn du PEnier Ministre, chef
dt Cùù\enemenl de la lmnsitiôn d'Union Nsriônâloi

\lu l€ dücrci n" 201l-637 du 2l nôrcmbe 201l. modilié pü les décErs n. 2012 ,195 du 1:l
:r.il l0ll er no 2012-496 du l:l avril 2012, tonanr nonin!1ion des MeûtÉs du Oou\eneûenrde
iriniond IrniniNrinfile:

MINISTEIIE DE LA SANTE PUI}LIQUO

^RRDTD 
No l2f!12012-MS^NP

re lai f âùx nôdâlité s de foncii onn enent du Laboratoi rc \ ational
dc Conkôlù dc Qualild dcs Midi.menls. (LNCQM)

\:ù le d6.r.r r' ,01? 011? di' 31 iânrier 2012 nrodifi,nr et conplélæL cenaines
iillrsnionsdudécrern'2011-0737dù13décenrbft20llfixrnrleslnibutioos du Minisrre dela
sjÉ Publiquc ainsi quù l'ôrgânislion Cônérâle dè son MinisGre i

vu l ùêié inreminisr&iel n.24164/2004 dut? déccnrbre 2004 modifiant cl leciifianl l arôté
n'5:11r98 du 0Tjuillcr 1998 !onâ.l uificatioû des actes de l 

^gence 
du Médicaùent.

vu Imêté.'290922010MSANI'du 07 luillet:010 fiMnt le nonrbre d'officines et
d :iabl iss.mcnls phaftace utiq ues d'inrporrarion, de venle en gros et de répa ition.

ARITElE :

, Âni.le 
'rem 

icL- En æ!lirâlion des dislosirnrns Je l'anicle 201 delaloin.20ll 002du l5juillet
201I \us rh&. ccllcsdù pdsem aftré rigisrcnr lcs nrodalilés de lbncrionnefrerr du Laboraroûe
Naiiônd dè Çontôle de Quahé dès MédicâûènLs.

AEi4nl Il è l!rcc x r.. r du . ÿ'.e e.or mled"q, 1l'. d. l' \.e'.edù v.ôi.r e' ôe
i\lJdJ9r.' r Ûn l -oo-..oi\ \âIo hl d., o|m.c ooQu L. J.. V,ln. n. . Ll NCQvr



ll]tjst l.- L. LNCQM a pournrissio. d'anrllser tons lcs médicanrè.Ls sùr Ie iori(ônc Malsâcùc
lrs lè bùr d apprccier leui qloliré

\ni.leli Le LNCQM Éalisc dcs ærlyses en pré ct posr nrarlèling. à saroir:

- ph\sico chimiquB q icomponc dcsrcsts chi.riquès, dcs propriétés phlsiques eLph:mr,co

'erhniquèst.ricrobioloÊiqrcs lui coinp.ennent lès tess de sécurllé er de sérilita §üivdt les Bomcs.
Piariqùes de Laboratone Ecomn déùs Fù I orea.halio0 Mlndide dù lâ Sanré (OMS).
L urihntion d annnaùx est Èsrèintè aux rcss sâ.s altèmatire 

'nicmbiôlôeiqk.

l.ticlr s Les denrandes d anâlyscs povieùrent des scniccs kcbiqucs de l A8cncc du
\iii:rsrnrde Madag6crr. Ltr la centmle d'achars SALAMA ê1 d ùtcsdilTérenres enlnés.

lrticlÈ6.- Lr Écertion dB demândcs, lc nombre d'échantillons âinsiqne la duÉe des analyses sont
:i\:! ièlon des!rcùédurs inicrnes

Anirlc 7.- Toùte anâlysc dc nédictunents efecluie au sein dù LNCQM don se conlomer âux
:ilnoJes d-ùe rhâû.copée oficiclle.

\nj.ù 3.- on entend par phnanacopée un Ecueil oliciel cl EalerentaiE des normes de
r:iiraDeDs âutorisés dms un Dâys ou dlns un groutc dc pùys.

:!4!dq2 - Les Phârmacopées Ecomues n Maddea\cr sônt l

. Pl. nJôr.c AJEl"i.c: Bi. s\ Pl 
'mronee.Pli J.ôp.. 

^n"', 
'rn. Un.red S. eIh m.ror,r

' lâ Phârmâcopcc I nrc mtio Dâle :
' 1â Phamacopée Chinôisej
- h Phlmacopée Euo!éennc.

,\rticlê l0 Dms le.as oi1 lâ fréihodc d'ùalyse d'ur médicamenr quÈlcônque csl abscntc dans les

fltmftopéès mentionnées à rûicle 9, le fxbricanl esl lenu de fournn sa nétlode ÿalidée et
.!prùu\ieparuneaulo léderég âriondcsonp.ysd'ôiisnre

AnirlÊ ll. Les Ésnliars d dlys€ qu'ils soic.t conlornEs ou non confomret au sein du LNCQM
sôar énris aux ddnandcus par le biâis d u. ceriJicft d analyse dû'ne sie.é pâr lc chcL du
'.. r.ir( e.'. cL'cfdc seÊi-e dr.onr ô e d. Q''dl:'d.

SIsL-!2. Lcs résnltats détaillés demeur..t ù.c P,.Priété cxclusivc dc l'Ascncc du Malicdmmt dc
\h&sascar .Toute urilisatioù dc ccs données Llôiÿent fâne l'ôbjel d une aubnsaÙot Prialablc du

j4:glg!].- Dâns lc câdrc dc la décenlElisation- des dnâlyscs sont elfcciuécs dans lcs Résions pâr 1â

mii. en plâce dcs (its MINII^BS. Lcs anslyscs.eplsent sü des tesis de base (idendnc al on, dôsâCc,

rhamiaco tcchnic..) et nc produisenl que des ésululs ûnliûimircs dont la confirnrarion teffecrùeân

. .!tÈLL[.-'toùlc âùalyse clTcctuée ou sein du LNCQM est assù]enie d u ùoil d ânâlyscs pâyable

. _ Aiùt iôlE prenalion de senice selon la [rifiùalion édiciéc aux lmEs des dhPositiôns de 1 ùété

'trmtrl.tcr.i ri 14.r! 2004 o 
' 
l"d:renl- r 001 .''.1n.'

Ariicl. 15.:il\rilis0tion des équiFmenrs et iéadifs dc LaboratoiE don se lâirc dc ddièrc à hniter
Iès imDàccÀésalifs sur le persdrnel êt I onlirôùcmcnt.

.l/



Arricl. 16.- Le systere d'as$6næ quahé est oric é de mière è e otrlomd âux Egles

d'æ.plation intehationales (noms OMS.I§O,ICH . .),

Àrticle 1?,- Toules disposùions conrEires êr dénews à cellês du pés61 mêîé sont è1 dm@rent

Â.ri.t. ls,- tÉ lrésent âûê1é em eftgitté, pùblié au Joùmal Ofrciel de la RéPÙbliqÙ et

.muiqué panout où besoin sErÀ

Antâmdivô, le 02 jùiller 2012

Sisné le Minisue de la Selé ?ubliqæ

Dr NDAHIMÀNANJAiÂ JoheilÀ
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D. râûêté n'12734læ12-MtANP
IlI.Bion N,ri.n'l .l€ a.ntrôle

ÀMPLIAÎION CONFORME A TORIGINAL

do 02 Jlifer 2012 Ébif au tudalitô de fondionnemént du
de Qualité dês Médicmots. (LNcQl'4)
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iq /MsÀNÿsc/asmed/rnsp.

D'SII''IATAIRE5 :

Antananâriÿo, le 03 iuil et 2012
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ro ùs rêrv ice5 iech.iq uè§ de l'ase n.â


