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MIHISTERE D§ I,A SÂNTE

ÀRRETE N" ) qhï+ /2OT3_ SÀN
reiafif à la mise *fJluI,J a" document intitulé (( L'ETAT DE
L'ETÂBLISSEMENT DE FABRICATION DES MEDiCAMENTS A
USAGE EIII\{ÀIN ET AIIIRES PRODUITS PHARMACEUTIQTIES ».

IÆ ]I{INISTRE DE I.A §ANTE,
Yu ia constitution;
Vu l'ordonnançe n"62-072 du 29 septembre 1962 portar* codification des textes légisiatifs
concernalt 1a Santé Publique, modifiée et complétee par la ioi n"97-034 du 30 octobre 1997 ;

Vu 1e décret *62-A46 duZ4janvier 1962 modtfié et complété par 1e Décret n"62-540 du 30 o$obre
1962 et ie Décret no63-100 du 13 {bwier 1963, rectiflé par le Décret no91-511 du 1û octobre 1991,
ccmplété et modifié par ie Décret no99-859 du 10 novembre 1999 relatif à l'organisation de la
profession de médecin, de chirurgien-dentiste, de sage-femme et de phamaeien à Madagascar ;

Yu 1e dccret n"98-085 du 27 janvier i998 portaat créæion et organisation de l'Ageuce du
Iv{édicament ;

Yu le décret n'2003-00? du 12 janvier 2003 portant uo'mination du Premier kfinistre, Chef du
Gouvemement;
Vu 1e décret no2û03-008 du i6 janvier 2003 portant nomination des Meabres du Gouvernemeflt ;
Yu 1e décret ao2jCI3-162 du25 fewier 2003 r:odi§ant le décret n"2002-813 du 0.7 a*ûL ZAû2 fixant
1es attributions du Ministère de la Sarrfé, ainsi que l'orgaaisation généraie de son Ministère ;

Vu 1'arrêté no1050-SAN du 13 fewier 1963 flxant le nombre d'offcines de pharmacie pouvant êh-e

créées à la distanco minima entre les offtciass dans les viiles déjà pourwes d'un€ ou plusieurs
officines de pharmacie;

Article preqier : Le doctment intiüIé « L'ETAT DE L'ETABLISSEM${T DE FABRICATION
DES MEDICÂMEIrTS A USÀGE HUl\4ArN ET AITIRES PRODUTTS PHARMACEUTIQ{.J',E§ »

est un document destiné à l'usage des fabricants des produits pharmaceutiques. C'est un Çaneva§
que le fabricant doit rempiir pour présenter la situation de son étabiissemert. Le contcnu de cet état
est précisé en annexe du present anêté.

Arlicle 2 , L'état de l'établissemeüt est arrêté chaque anaee au 31 décembre, 
]

Article 3 : Le ph*,rmacien responsable de l'établissement de fabrication de médicameirts est teru de

faire rempiir le document et de le retourner à l'Àgence du Médicament au plus tard 1e 3i mars de

i'arrnée suivante.

Arricle 4 . En i'absence de mcdif,cation des données de l'état de l'étabiissement au cours de 1'an-oée

écouiée, 1e pharmacien responsable est tenu d'i::former l'Àgerce du Médiczmefil..

A-r-ticie 5 . Le Ministre de la Santé est chargé en ce qui le coaceme l'application de ce présent ârrêté
qui sera diffi-isé dans le Journal Officiel de la République-

..Saii'àrAntananarivo, le ': T il'rili ?{i*_{"/ J Y:-' u' (-1"
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