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MINISTERE DE LA SANTE

ARRETE W‘jﬂéi‘i / 2003 — SAN
relatzif 4 la omose en place du document mtitulé « L'ETAT DE
L'ETABLISSEMENT DE FABRICATION DES MEDICAMENTS A
USAGE HUMAIN ET AUTRES PRODUITS PHARMACEUTIOUES =,

LE MINISTRE DE LA SANTE,
Yu la constitution |
Vu l'ordonnance n°62-072 du 29 septembre 1962 ponant codification des textes legislatifs
concernant fa Santé Publigue, modifiée e1 complétée par la loi n®97-034 du 30 octobre 1997 ,
Vu le déeret 0°62-046 du 24 janvier 1962 modifié et complété par le Déeret n°62-540 du 30 octobre
1962 et le Décret n°63-100 du 13 février 1963, rectifié par le Décret n°91-511 du 10 octobre 15991,
compléte et modifie par le Décret n®99-85% du 10 novembre 1999 relatif 4 1'orpanisation de la
profession de médecin, de charurgien-dentiste, de sape-femme et de pharmacien & Madagascar |
Vu le décret n"98-086 du 27 janvier 1998 poriant créaton et organisation de "Agence du
Médicament | .
Vu le decret n®*2003-007 du 12 janvier 2003 ponamt nomination du Premmer Mimsire, Chef du
(ouvernement |
Vu le décret 0"2003-008 du 16 janvier 2003 portant nomination des Membres du Gouvernement |,
Vu le décret n*2003-162 du 25 février 2003 modifiant le décret n*2002-813 du 07 acdt 2002 fixant
les attributions du Ministére de la Santé, ainsi que |'organisation générale de son Ministére |
Vu arrété n°1050-5AN du 13 fvrier 1963 fixant le nombre d'officines de pharmacie pouvant ére
créées & la distance minima entre les officines dans les villes déja pourvues d'une ou plugieurs
officines de pharmacie |

A R E E T E

Arucle premier - Le docurnent mtitulé « L'ETAT DE L'ETABLISSEMENT DE FABRICATION
DES MEDMCAMENTS A USAGE HUMAIN ET AUTRES PRODUITS PHARMACEUTIQUES »
est un document desting i 'usage des fabricams des produns pharmaceutiques. C'est un canevas
gue le fabricamt doit remplir pour présenter la situation de son établissement. Le contenu de cet état
est précise en annexe du présent arTee.

Article 2 © L'état de I"é1ablissement est arrété chaque année au 31 décembre.

Article 3 © Le pharmacien responsabie de |'établissement de fabrication de médicaments est tesu de
faire remplir le document et de le retourner & 1"Agence du Meédicament au plus tard le 31 mars de
\'année survante.

Article 4 © En |'absence de medification des données de |"état de I'établissement au cours de "année
écoulée, le pharmacien responsable est tenu d'informer " Agence du Medicament.

Article 5 Le Mimistre de la Santé est charge en ¢e qui le concerne [ application de ce présent arrété
qui sera diffuse dans le Journal Officiel de la Républigue,

Famd Amananarivo, le 1 3 §oy 2003
Le-Mipistre de ]n,lﬂa.ﬂt&
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