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DECRETN - 43 S50

Poriant cyéaiioa &1 grgamisation de TAgencs du
piddicament ;

e ——_—

ESIDENT DE LA REPUBLIQUE: |

¢ Vu la constimticn du 18 septembre 19925
-, Vulzle constimtionnelle N° 95-001 du 15 celoore
ia consitutien-du 18 septemire 1992 3
 Vu P'ordénhance N°£0-168 du G5 cctoore 1
. Vu le Decret Neg1-305 du 21 juin 1961 Samt les régles de gestion
appiicables &= Teablissements publics 3 caractéres adminismatif |
4 Vu I'Ordommancs N° §2-072 du 29 septembre 1862 porant codification

1665 porant Tévision des articies 53, 61, 74, S0, S1 c1 54 Ge

CEC somant création de caté ores dEiablissements publics
¥ L 3
fnanciere ot I'crganissicn comptable

des texes Mégislatifs concernant la saaté

ubiigue : .
£ Vu le Décrat N°52-080 du 13 Fayrier 1968 porant régiementation générale sur 12 comptabilitd pubﬁque:_ﬁcﬁ_f:é: '
par le gécret 2°02-£64 du 02 juillet 19925 T ; 2
i Yy le Gécrer N° §7-128 du 21 fvrier 1667 perznt nomination du FrEE jer Ministre, Chef éu Couvernement;
Vu le Gécrer N° 67-128 du 27 feyrier 1967, poriant nomination des membres du Gouvernement s .
yy le décst I° 97212 du 25 mars 1657, fixant les auributens au Ministre chargé de la Santé ginsi que
Porzenisation générale e o0 Ministire; '

Sur propesifics du ! Tinicire e ia Sanle,
T conseil de Gouvernemenl, z
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B _ Sy : S
o G 0es B8 nédicameni est places Svus {4 (utelle techmigue & admisralys

ancigre &u ainisiére des Fmancss & de YEconomie .

-
[CLE 4a: ‘
1'Agence du pMédicament 3 pour mission Passurancs de ig gualite
prive daps ie 7257 1 des normes nationaies 21 internaticnales.
| Pour assurer cetle nussion, elie regroupe 1es activitds suivantes - .
- Enregisirerment £6S médicaments dans 1e but de leur ocwoysT Une Aungorisation &8 Mise sur 1o marché 3 MadaZascar
- inspection des acnvites pharmacsuiiques S tout ie teTIlOIre national, dans i¢s comaines pubhc prive € associatif ; :
_ Coordination des activites de conuole shysico-chimique des médicaments role dinterfacs ene ¥ iristere de la Samté les
insiances pmfess‘.am:ellcs ot le Laboratoire naticral de contrale de qualitd |
_ Coordipation des activitgs ¢ Pharsmacovigitancs . Elle o=t ginsi charpée de recueiiiir et GEvaluer ics informations sur les effets
‘inattendus ou 1OXIGUES Ges médicaments zinsi que qur les usages abu 1fs gdes SuDSIGnCEs psycﬂo-ecrims et de prendrs & i
utile pour préserver la santé publique 5. ' '

matiere toute MESEE : L 3
L'Agence du nédicament représente U 07gane. de Droposi jons pour 1a Géfinition de 12 Politique Pharmaceutique Mationzale du
Nimistere de la Santé . Elle participe & la demande G Ministre chargé
législatifs ou réglementaires régissant son acrivité . '
L'Agence du Médicament €5t chargés de participer E:
- G SECIeurs dractivites gul concerment $2 mission
- eu substances supéfiant=s, psychotropes et autres subsiances VENEneuses rilisées em médesme 5
L'Agence du Médicament st chargés de proposer toute mesure coniouant au développement de
industrielies dans ¢ domaine du médicameni . Eile esi noismm
comp [émentarité enie les secteurs putiic et prive. ;

des mecicamenis 3 Madagascar, Cans jes sectevrs public =1

am -

de la Santé 2 |'siaboraticn ol 3 1n modificaticn des textes

yapplication des lois & rplements relatifs

ig recherche &t des acrivités

ent chargée de mets &4 placs €t gde prormouveir jes rapporls de

TITRE 1 k | o
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QRGAPHSA‘IIDN ADMI?‘IISTBATIVE

TICLES:
L'Agence du Médicament €5 2dppnisires par un Conseil &' Adminisratian .

Elle esi dirigés par uo Direcieur.

e %:- . g - - [ e -
Un Conseil Sciertifigue, veilie i 1o cohémgnes de iz politigue scientfique de FAgeCE - C= conseii assiste le Frésicent 2t
Conzell & Administragon et le Trrscteur. . ' :

A-1ECOMNSEIL DIADMINISTRA TION

TICLE é:
Lz Conssil & Administration Ce TAgeace du Médicament COIRETES 13

1®) Cing membrss de crolt !

2 - Lin représentant du ice-Cremier-Minisme charyé des Financss ot de FEZoneEEE 3

b - Un représentant ou Minisire de la Santg

¢ - U représentant G Mipisire charge 622 Recherche sclenfifique s

g - Un représeniant du Minisire charge du Commerts s :

¢ -1z Direciew des Pharmacies &t 1 ahoratpires oo 300 représemiant .

293 Quatrs personnalitss ~amnéas Sur proposition Gu Miipistre chargé de lo Santé en TRISSD de jeur compétencs €2 matiers &

médicament | ; ' -

4 - Dew personnziiles ccientifiques dont v meédecin el 1 pharmacien d'officing, propessss P eurs ordres profes icnnst
respectifs ] e ' '

b - Lin représentasi ¢e Pindusinie pharmacsaligue nationaie

ciputenrs ce médicamenis -
39 Un Represeniani du Lzboratons National de Contedie de Quziitd .

| de PAsence &t

¢ - Un représentant des importaiers 8 cis

=

-

4°) 1in représentan gu personnd
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enrifiguss définies 30
imintstration sonl incempalibles aves celies de membre 00 Conscil Scientifiqus.
Chorge &2 12 Sanié .

ration es1 choist parai i perscnnalités sci § o du 2° du present anicie.
o neions de membpre du Conss d'A I

?-;j}} President Gu Consell Jadminisiration esl nonuEne sar Arrsié du Minisirs

* Feigent cu Consail d'Admin

cLE T
1 orsquiun MEmDre Gu Conseil dAdmimisuation perd, €n SOLES de mandat i gualisé guia moiivé sa nominaticn. il est procidé &
 gon remaplaczment dans jes jormes prevucs pour Sa désigration . L2 mandat a laqueile

Surait normalentent pris fin calui de son predécosscur.

de ce nouveal rmembTs 2XpiTe A 1a date

nCLE 8: : : . _
ic Comsell FAdminisiration Ge I'Agence du Médicament fixe ies crieniations g{—;;éa'.aics de la poiitique de T'Eiablissement. 1
cur les questions suivanies : j

gence, le siamt du personnel

s

Jélipere en onlie
a - L‘cv,;arjsmiun générale €S I'A
puéritnrs 3

& _ Le budget et le compte -¢mimisirati{ de I'Agence

¢ - Les compies financiers et le bilan en fin dexercice; .

i d - Ulaffectaticn des resufais ée Vexercics, conformement ila réglemr:ntatinn
| g - Les prévisions GlimvesussSments ; :

et ses conditions de rémunération, ainsi gue les TEgiements

en vigueur ;

* en gmeénagement dimmeubies ;
= en gquipement de I'Agencs
f- 1es acguisifions. €changes er baux dimmeubles .
a-les pariicipations de I'Agencs 3 des groupemens dintérét public. ~ ™~
t - L'approcation des marchés T contais dun montent supériexnr & celul fixé par le Conscil J'adminisTation .
Le Conseil d'Adminisiwation pest ddiseuer au Dircctewr out o partie de ces pouveirs, 2 Pexcsption de CTuX érummerss Al

paragraphes 2. b.c.Eh. :
Las délibérations prises dans \e cadre Gu paragraphe "2, font l'objer dun arate des Ministerss ce mclie.

RTICLE 2: 7 :

| Le Copseil ¢'Administraticn S réunit 2 moins trois fois par an ST convocation de eon Précident oL, ST C28 Sempéchement du

Président, Cu DirsctaiT, <; Turgence le justifie. ; e '

Le Ministre chargé de iz Santé ou ie ters des membres Gu Conssil Gedminicration peuvent demander la réunicn & Coneetl
& Adcriniscztien . Ceste réunion s tient cbligatoirement cans le meis qui suit 12 dernance . ' '

Le Président fixe 'ercre du jour .

a2 majone de ses membres £t prisemie ; < c= guorn Test ges

ours g{*_-i spivent lﬁ-pfm:i":c

qTICLE 16

1. Conseil ¢'Adminisiraton peut siéeer valablement lorsque i
4 chague membre dans les mait {83 ]
1 que soit 1 aomore 468 memiras preseais.
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~rmuocation 51 adrassda

atzeint, une gedeme €
vocation, le Conpseil peut 52 réumir gue

Lors e ia gewdeme Con
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\XTICLE
Lee dshipérations du Cons
voix. egile du Président est préponcerante .
i3 est tenu, pAaT les soins de la Direslicn de TAgencs, 10 registre €&

=i s \
ci} ¢ Adrministration sont prises 2 la majocité absoite des membres présen . Encas &
< procas-yersax des Teumions 2 dee d6litératons AU Conse

& A grinismalicn .

BDIICLE 32:
1 s Directewr ce PAZENCS ie conrblenr financier € Tagent comptabie paricipeni 3 réupicns ¢i Consell &t A drpimisraton 3y

~ersonne G2 SO choiX -
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R consuhialive . 1 2 Dhocislr penl 52 IREs assisier DE jouie 3
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B -14 DIRECTION

TICLE 14:
La Direction de IAgence du =
proposition du Ministrs charzé de ia Santé .
11 a rang de Direcrewr de Minisiere et bénéiicie des avanta

matidre de médicaments .

dicarnert ==1 assurés per un Dirscte

TICLE I5: .
Le Directesy de I'Agencs du Médicament prand, au nom de I'Ear, les décisions gui rel
En cas de menacss gra
di Directeur de I'Azencs et lui cemmander de procéder, dans um délai de rente jours, & tn nouvel
examen du dossier ayant servi de fondement a ladite décisicn . Cene opposition 25 suspensive 3 lappiication de cene

TICLE 14:

eoteur, nommé par Décret en Conmsell des Mimiswes, s

ses v afféren: . i-est choisi pour sa compétence & So0 expérience oo

avent de la compezence de 'Agence.
ves pour ka santé pubiique, le Ministre chargé de ja Santé peut S'opposer, P& arrdtd metive, 3 la décision

décision |

Le Directenr de 'Agencs du Médicament accomplit tous les acies qui pe sont pas réservés au Censell d'Administration

P

11 prépare les défibérations du Co ceil d'Adminismration et en assure I'exécuiion . .
11 scumet au Consell &'Ad=iniszation, b

cr exzmen et adcption Torganigramme ot Je Régiement général du personnel de

I'Agence : :
T 2 aurorité sur femsembie geas personnels de

1l rocrute, nomame et gere les foncocnnaires et les agents conitacuels de P'Agence L 2
5 g 2 g

IAgence. : : .
Le Directeur représente I'Agence en jusiice, auprés e ioute aéminisiration et dans lous les actes e la vie

'érabiisgement . :
Tl prépare le budget dont if 2st ['ordonnatenr et le scumet au Vol du Consell d'Adminisraticn .
11 anime, coordonne et congdie les activitds des différents services de I'gizbiiszament .

1= Dissctewr de IAgence &ablit tous les ans vn rappont sur Tactivité ce cal
est rendu public .

‘i:ile Direcrenr de IAgancs éu Médicament wensmet peur information aux M
“#tsconomie ot des dotanes, quinze jours avant lerr notificstion, les Gécisions :

. accordant, suspendent ou retirent une autorisztion de mise sur le marché |

_ zutorisant ume nouvaile cris=mation commerciale ou im changement de dénomination Gu médicament ,

- modifiant ses indicedons théraperticues cu sa posologie .

[IC1E 17:
1.2 Dirscticn de I'Agenca du médicament dispose de six servicas:
- lg service de 'emregisizement |
- le service de Tinspection |
- ie sarvics du conmdie de qualié ;
je servics de la phammacovigiiones |
- Je service fimancier;

- Je service edministratif

§

MCLE 14
{_as Chefs de service sont nommeés par arrdé du Minisire char
& dos Miinicire des Financas ef de IEconomie.

Santd sur propesition u Dirsctewr de A gencs

FE LR

cu servics fmencier {Ageni Compiabie) esi nomme par &5l

civiie de

‘

te-ci, gui st sdressé av Gouvermemaat . = rzppen

-

nizmes chorsés ¢e in Senté, de PimcusTie, de

.Le (el
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BCLE 1%: :
Le Capsei] scieniifique de I'Agence, mentionnd au irpisiéme alinca de Tariicie 3,

ol e J 5 14 Pt

TAgence, & la demande du Président du Consefl d'Adminiswation gu du Directeur oi de sa propre imtiative

émet Ses avis sur la peolitigue sciemtificue ds

Cs conseil comprend !
- Le Direcieur ée ["Agence du Médicament ;
- Les responsables des services sciemifiques de I"Agence du médicament ;
- Le responsable des cenires de pa-r-:awwnzla.r:c
1-ie Directenr du Laberatoirs Natiopal de Contrle dc Quadité ;
- Dewrx chercheurs de " Institut Pastenr de Madagsscar ;
- Dewx chercheurs du Cenme Naticnal 4 Application 22 de Recherches ‘Pharmacsutiques ;
- Un chercheur di Déperiement de Pharmacoicgie clinique de fa Fac_ﬂt: des Sciengss ;
- L= responsabie du contzdic et des normes au Mimisigre du Cﬁmmc. oz |
- Denx meédecins de sante publigue ;
- Quarre professeurs des Universitds - cliniciens
- Un représenzant de I"Organe interninisiériel 2 hatze contre 1a drogue ;
- Drewrx représentants de Pindusaie pha:maczuﬁﬂue
- Un représentant du Service de Surveiilancs épidémiclogique ;
- Un représentant e Minisme cna;rg- de 1a Recherche Sc:cmﬁque,

Le Président du Censell Scientifiue est diu par les membres e ne peut &we ai le Directew, 2i un membre Cu persmme‘ de

"Agencs.
Les membres du Conseil scientifique sont mmme_ pour me durée de trois ans reacuvelabies, par le Minisire chargé de Ja

ER e

Samié, sur propositicn du Direcrevr. )

1 2 fonction de membre du Copsell Scientifigue ot gratuite . -C..‘...“aam dans Iz mesure on elie edze un wavail d'éwde o do
sréparation: se concritsant par iz remise dm mcnor ézrit au Conpsedi Scientfique i!..—!i’li‘.""" » €25 dravaux Izront Yobiet dim
versement ¢'honoraires dont les conditfions sont fixées par amd:é des Mipiswes de mueile . Les memorss cu Conesil Scientifius
pergoivent néanmoins des indemnités de déplacament. : :

£1% 20z 3 y - .
1= Conssil scientifigue se révnit au moins Tois i0is par an, SUr convocaics ¢2 SoR PresiCent, 2 Son ILanyve o 2 2 demance

€u Présicent ¢u Conseil ¢’ Adminisitation cu due Tirectewr ,

ELE 2%:

fas avis du Conseli scienzifigue sont wransmis au Direoeur et
Censell d"Administaticn

an ?Tmic::-t ¢u Copszil & ;-du.xms*':ancn, i les ronsmet 20

TIIRT L

- O =S

ORCANISATION FINANCIERE

: E s 2 i = e =& E3|
Uexercics compiabie de I'Agence du médicament comumence le O1 janvier el 32 terminc le 31 cecampore .
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1. Azencs sur seumise

= & in gudii annuel des comples, effectod par un cabinet dexpertise compisbis indépen dart désigné par le Consel

[ d”Admimstraiion : e Tapport d'audit dlant communiqué at Conssil d° Administration gui le pr résentera arx sutoritds de nuelie
I*—-—ﬂ.ni‘i.d"ﬁﬁ ¢t financiére pour visa 1 approbation dans un &élal de six moi s. u plus tard 3 la Iin de Pestercics suivant |

* au contztle de inspection Genémie de I'Eiat ;
= a tout contrile que le Cons=ll & Admimsiz=tion estime devoir fire effeciuer 2 lout moment sur ls gestion fnancibrs |

WICiE 25:
i.es resscurces de I"Agence scnt constinuées par
* Les subventicns de 1'Exmt, des collectivites pubhquﬂs cu privess;

* Les fonds d aides exaérieun -
* le=s ressourcss issues d=s pr‘..stal ions de service : redevances prévues pour Venregisirement du médicament et les

d’Auterisation de Mise sur le Marché, contrdles de qualité , expentises sciemtifiques .. 3.
* Les dons ot legs. : E

oCTols

[CLE 26:
Les dépenses de "Agence du Médicament sont constituéss par :
* Les diverses charges de fsn:‘.:fcmcmtnt y compris les salaires et charges salariales du perscnmnel ;
* Les subventions alloudss & d'aurmes ézblissemems dent les activités sont complémentaires & celles de PAgence.
* Les frais fnanciers ; G : '
* Les dépenses d'investissament ;-
* Lzs deépenses d'enudes, ge déveioppement et de recherches

§WCLE 27;
Des régies de recatics of d'ay
en == faveur. inscrit au Budget de PR .

ances peavent ée insdneéss dans le cadre de Iz mise a disposition de "Etablissement du budgst

ICLE 23:
Un zmréte conjoint du Minisme
FE""ﬂ""ll:...S menticnnéss 3 "3 .63

C1LE 2%;
Des prassations au ue ceiles visdes & Uarsicle 25 peuvent donper Heuz a la ptrumc": de 22
'accord prealable Car:.,h cﬁ.n‘.:?-mrancn o, o0 czs d'urgsncs, du M‘.ms:: is iz Santd.

es, 4 condificn ¢'avair chtenn

C1¥3G:
Le projet de budger, éabii par je Dipectewr doit ée preésen:
déc:mi:rﬂ e I'araie= précédant csile pcur laguelle i est £tabli
1i est sowrms 2 aporobation du Vice-Premier-Minisire Chargs des Finances e de {Economie.

= an Cﬂ_ﬁ‘i &’ Adminisration qui iaﬂcm* ap pies =g is 5]

e

dons le czs ol le budee: de P Agenes dis Médicnment n'est Cas soorouve & ouvernr= o de'Pexercice, les ordrations de ,rz;:::;m-: at
= la gesticn précédente |

ide dépenses seront effectuéss provisoirement sur ia base des nrévisicns hudgélzirr_

F1LE 31: : i
Dans e semeswe qui suit la clénars de chague exercics, le Dirscteur ge "Agence présente au Consell d"Admimisiration powr
=xamen £t approbation

e T i -
i= rappor dexéruiion lechs rzimme ¢'2cvitds |

L {l}.
tes compies Hinanciers e b“
= = rappert € Taudit ; .
RisiTar "gudic g éuf visd sons ohiection par les amoritds de

“unprobaton du Conse

- Ty FRL T I ~
Besiae -f..C.-'EE:C".:L g fimancicrs .
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! WCLE 32:
- . Lles fends de YAsence do Meédicament soni depeses 8 Irésor | Touelpis Agence est awtorisgs 3 guvrr un COnIDIT bancair
/ dans la limite des dépenses courantes de FEigblissernent

IITRE W

E ] % =4

——

DISPOSITIONS DIVERSES

ARTICLE 33:
£n cas Ce dissolution de I"Agence du Médicamen, son patrimeine sera. aprés apurement du pessif, wapsféré auw Ministére g
witefle technigue . :

ARTICLE 34: ;
- Les medalités d"application du présent Deécret seront fxdss en Lant que de besoin par arréé du Ministre chareé de Iz Same |

ARTICLE 35: _
€ Minisirs chargé ce la Santé, le Minisire charod des Finances et de I'Economie et le Minisire chargé de Ia Décentralisation o

Gu Budge: sont chargés chacan ez c= qui le concarme, de exdcution du présent Décret gui sera pubiié au Journal Officie] de L
République . pra e = :

N

Fait 4 Antananarive, le 27 Jan Yise

sasien conforme
Doyr amoiifion canfors

Anismenate, le 2 9 AFE EE]E’ : ; %
srmEgainE ‘CFNER 4L ABIOINT ' :

£ PREMIER MINISTRE, 15 © - T
PAR IF PREMIER MINISTRE, L GOUVIRMEMENI
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RAKOTOMAYD Paseal

£ YICE-FPREMITR MINISTRE LE ¥ICE-PREMIER MINISTRE LE MINISTRE DE LA SANTE! -
HARGE DES FINANCES CEARGE DE LA DECENTRALISATION . s
g DE L’ECONOMIZ ET DU BUDGEYT, D3
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