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MiNrsrERE r* :* :*yr PUBLTQUE

ARRETE N' .J:1 35{ /2023-MSANP
poflant création, orgallisation et fonctionnement d'une Commission Nationale d'ouvertule,

de transfert et de ferrneture des établissements phalmaceuticlues
et grossistes pharmaceutiques à Madagascar'.

' LE PREMIER MINISTRE, CHEF DU GOUVERNEMENT

Vu la Constitution,
Vu laloi n" 201l-002 du l5 juillet 201 I portant Code de la Santé;
Vu la loi n" 2003-036 du 30 janvier 2004 modifié et complété par la loi n. 2014-010
du 2l août 2014 sur les Sociétés Commerciales;
Vu le décret n' 2010-0960 du 30 novembre 2010 portar.rt création, organisalion
et fbnclionnement de l'Agence du Médicamer.rt de Madagascar (AMM) ;

Vu le décret n" 2015-061 du 07 avlil 2015 portant Code de Déontologie des Pharmaciens ;
Vu le décret n" 2019-1407 du 19 juillct 2019 por.tant nomination clu Pr.emier Ministrc,
Chef du Gouvelnemenl ;

vu le décret rf 2021-822 du 15 aoirt 2021 modilié et complélé pal les décrets n" 2022-400
du 16 mars 2022, t't" 2022-1468 du l8 octobre 2022 et n" 2023-165 clu 20 février 2023 ,
portant nolrination des membres du GouveLnernent ;

Vu [e décret n" 2020-1286 clu 07 octoble 2020 modifié et cornplété par les clécrets n'2021-
037 du i3 janvier 2021 etrf 2022-014 du l2 janvier 2022 ltxant les aflributiors du Ministle
de la Santé Publique air.rsi que I'olgalrisation génér.ale de sor.r Ministère ;

Vu l'arrêté n' 26.70412022-MSANP du 07 octobre 2022 fixant le nombr.e d'olTcines
et d'établisselnents pharmaceutiques d'intportation, de vente en gros et de répartilion
autorisés à s'installer par localilé à Madagasceir ainsi que les conditions cle fonctionnement
requises pour ces établisselnents phaunaceutiques ;

Vu l'arrêté 2968312014-MSANP du 01 octobre 2014 fixan1 les conditions r.equises pour
l'ouverture et le trar.rsfert d'un établissement plramraceutique à Madagascar. ;

ARRETE:
CIIAPITRE PITEMIER

DISPOSITIONS GBNERALES

Article rrremier. Les dispositions du pr'ésent arrôté fixent 1a création, I'organisation et
le fouctionnement d'une Comurission Natior.rale d'ouvel'ture, de transfert et de ferrneture
des établissements phannaceutiques et grossistes pharmaceutiques à Madagascar.
Il est créé auprès du Ministère de la Sar.rté Publique une Commission Nationale d'ouverture,
de tl'ansfert et de fermeture des établissernents pharmaceuliques et grossistes
pharmaceutiques.
Article 2.- Au seus du piéscnt arr'êté. ou entend par:
- établissen.rent de vente ell gros, tout élablissernent agréé, public ou privé se livraût à
I'impoltation et à l'acl.ral des produis fabriqués localement en vue de la vente en gros en l'état
allx pefsollnes ou stl'uctlrre habilitées à dispensel des médicanrents. produits, objets
phannaceutique et dispositifs médicaux.



- Commission tratiotrale : un organe consultatif.

- Officine : On entencl par pharmacie d'officine, l'établissernent a1'fecté exclusivcment à [a

clispensation au public àes méclioaments et autres biens de santé, ainsi qu'à l'exéculion des

preparatior.rs magistrales sous la lesponsabilité d'un pharmacien.

CHAPITRE II
DB LA COMPOSITION

Artigle 3 .- Celte Commission Nationale est composée de :

Président : Le Secrétaire Général du Ministère de la Santé Publique.

Fr.r 
"u. 

dlabset-tce du Présiclent, le Président de séance est désigné parmi

permal'lents de Ia Commission Nationale présents.

Les Serviccs rcsponsablcs de la gestior.r des dossiels à éludier ne peuvent

Président.

lcs membres

êtle désignés

@lrrs§-u§.I!rêr.9r§ :

. Le Sccrétaire Général ;

. Le Dilecleur Général de la Fourniture des Soins ;

. Le Directcur de la Pharmacie, des Laboratoires et de la Médccine Traditiomrelle

(DPLMT) et Servioes rattachés :

- Service de la Phattlacopée et de la Médecir.re Traditionnelle (SPM'I) (01) ;

- Scrvice cle la Gestiou cles lntranls de la Santé (SGIS) (01).

Le Directeur dc I'Ager.rce de Méclicarnent de Madagascar e1 Services rattachés :

- Service de I'Enregistrernent (01);
- Service de l'Inspection (01)

. Le Directeur des Affailes Juridiques et Services l'attachés :

- Service de la Législation et de Ia Règlernentation (01);

- Service des Conteutieux Administratils et Judiciaires (01).

. Assistant Technique du Secrétaile Génér'al (01);

. Assistant Technique du Directeur Général de la Foumiture des Soins (01):

. Assistant Techlique du Directeur de la Pharmacie, des Laboratoires et de la Médecine

Traditionnelle (01);

. Assistant Technique clu Directeur cle l'Agence de Médicament de Madagascar'(0i);

. Assistar.rt Technique du Directeur des Aftàires Juridiques (02) ;

. L'Ordre National des Pharmaciens (02) ;

. Entité représentative des pharmaciens ou équivalent désignée par leurs pairs:

- Officines (01);
- Grossistes (01).

Le Secrélariat est assuré par le Serwice de l'Agence cle Médicament.



Membres non Dermanents :

Des personnes ressources convoquées par Ie Secrétaire Général selon le cas étudié'

CHAPITRE III
DES ATTRIBUTIONS ET DU FONCTIONNEMENT

Article 4. Les attlibtttious de la Comtlission Natior.rale consistent à :

-StatueraprèSétudesdesclossiersdedetrranded,ouverture,cletransfertetdofelnreture
' des établissements pharmaceutiqucs et grossistes pl-tannaceutiqttes :

_ évaluer les dossiels àî-à"."ra"'a,^utoi.isation p.ofessiomelle cl'exercer le métier de

plrarmacien l."=0",*roËl'0n"il.r.i",,'r.rirtout. plrarmacien rernplaçant. phanttrciett

gtî.i "p*t 
ae"et a:"'"Lit"-e et d'exploitation de l'établissement phamaceutrque ;

- résilier t", uutori*"ulio-nr.'^J'our"n"r". des établissements pharmaceuliqlles et

grossistes pharmaccuticlues ; ,. . :^ .^^L-:^,.^" -.nriwéq nécessa
_ clomrer au Mi'istèrJàe'là drnte publiquc cles avis techniques n.rotivés nécessatres a

ses prises ae aecirioniiJrs i.riÀ-.i,r!, clu méclicament, notammcut les AMM, des

importations (q'"1';, "î'f"t"itq 
prix'. règlementation)' des laboratoires et des

"*itoirur,, 
(gÀsistes-importateurs'-ofllciues)' et Ies vigilauces ;

- jouer nn ,Of" a'""p"'titiîi"l.nt pf" généralement en matièr'e d'élaboration et de

Li." 
"n 

..u,," de la « Politique Pharmaceuticlue Nationale »

- faile des recollrmandatiorts sur les aspects socio-éconotliques' politiques et

règlemel.rtaires du nrédicalnent

Æ!'§l§5.-SeulelaConrrrrissiotlestcotrrpétcntepor-rrétudierlesdossielscot-trpletspat.vetrusà
l,Ager]cedeMéclicarlerrt.l.Il4odugo,"o'.."trelaril..s-àuneclemandecl,ouvet.ture,detransfel.tde
ii".in., a" chatlgetnent de nottt ou de cllangement de pharnracietrs'

Dâl]Stouteéludedesclossiet.sdedetrrarrded,ottvertureoudetran.sfertd,unétablissement
pr,".-"**iq*etgr.ossistesphatmacerttiqttesoumisauprèsdelaConrrrrissionNationaleportr
avis. ce dernier doit concrtrer.aux rnieux ies intérêts noflraux de la profession et les intérêts

supérieut's de la santé Publique'

L,avisdelaComlrrissioneslconsrtltatifetnonpasconfornre.Ladécisionfinaled,autorisatior-t
revient au Ministre chargé cle la santé dans le rèspeot des règlementations en vigueur'

Concernantlesdroitsd,instructiot-rsdesclossiers,ilssorrtàversetàl,AgetrcedeMédicanrent
de Madagascar, dont le moniant est hxé par clécision clu Ministre cl-rargé de la santé.

Article6.-LesfonctiorrsdemenrbresdelaComnrissionnationaled,ouvertureetdeferrleture
Ë ùlir."*"rtspharmaceutiquessÔntgratuites'

Toutefois, il leur es1 accordé un frais forfaitaire de cléplacement doût le montant est {ixé par

clécision du Ministre chargé cle la Sanlé'

Article 7._ La Comn-rissioi Notior1ul" se r.éunit, pour llne séance ordinaire, tous les deux (02)

ffi;;;";;";utio,, de son Président au lieu fixé par celui-ci'

Toutefois,IePrésidentpeutconvoqueluneréunionextraorditraireencasdenécessité.Cette
,erni* ,É ti"* obligatoirement dans le nois qui suit la demande'

La convocation des membres doit ôtre tlansmise au moins une semaine avant la tenue

î:§;:.:ïi""r.est iixé par. le pr.ésiclent de la co_un.rissior.r, sur proposition de 
'a 

Directiou

à. ltAg",t." de Médicenterit de Matlagascat' t DAMM)



Article g.- La cornmission peut siéger valablemeut lorsque les deux iiers (2/3) des ntetrbres

ffir,".,,r.ont présents. ïi l" qio.un, n.est pas atteint, une deuxiè,re convocation est

adrcsséc à chaque mernbre au"rl"J À"it (0s) iouÂ qui suivent la plemière rérurion. Lors de la

deuxième convocation, to cunr-i.r;on p.ri ." rer,.ri., quel que soit le n.r.,bre des,rembres

présents.

Article 9.- Les délibérations de la commissiot1 sont prises à la rnajorité des membres

ffiilun cas de partage cle voix, celle du Président est prépondéraute'

Il est ter]u, par l'Ager]ce de Médicament, uuregistre des procès-verbaux des réulions et des

délibérations de la commission. Le Procès-verbat cle la réunion est signé par le Président et le

Rapporteur.

Lesnrembt.esnonpermatlentsoupersollnesl.essotllcesneparticipelltpasàladélibérationet
n'ont pas le droit cle vote.

Articlel0.-Lesdossiersàéttr<lierdoivenlobterrirlevisaduMaireclelaCornmutre
Iiî"iâÇrptur.,tation de la lrharntacie, le,isa des aulorités compéte,tcs dans le secteut santé

orx,rir"au*.égionauxlelsestlesMéclecinslnspecteursetlesDirecteursRégior]aux'
;i;;i q.," l,ar,îs consultatif de 1'o'dre National des Pharmaciens, destir.rataire d'u1e copie

du dossiel cle detnande d'ouverture et de lransfèrt'

Article 11.- Les dossiers sont traités selou la date d'arrivée et d'ent'egistrement à l'Ageuce

de Méclicarneut cle Madagascar, soit les dossiels palYenus etr pt'ettlicl sonl ttailés en pliorité

par 1'Agence et la Comrnission nationale'

Artictel2.-l,esStl.tlclul.esdesétablissernentsphallnacetltiqrlCssoll(autoriséesàouvt.it.
et à fonctionnel sur arr.êté d'ouverture délivré expressément par le MinisLre chargé

delaSanté,aprèsapprobatior.rdelacommissiounationaleréunietottslesdeux(02)nois'

Article 13.- L,ar(orisatiorr d'ouvertrre d,officines est délivrée en original et ne doit être

présenlée à toute réquisition qu'en original'

Article 14.- La Commission tr.ansmet aux chefs hiérarchiques le PV de la réu iou

Gluôfil-tit.ion avec les foncls de dossiers'



Drsposrrro§J{$fJii3,iJ* FTNALE'

Article 15'- Les uorrnes de fonctionner.nent clcs établissernenls pharmaceutiques et grossistespharmaceutiques ai,si que la composition des dossiers de demande a,our"irr".ài, urrr"rensau présenl amêté.

Article 1-6.- Les dispositions règlementaires seront prises en apprication du présent ar.rêté entant que de besoin.

Article |7.-'Toutes dispositions antérieures contraire à celes du présent a*êté sont etclemeurent abrogées.

Articlc 18. Le présent a,êté sera enregistré, publié au Journar officiel de ra Répubrique etcomrnuniqué pafiout ou besoin sera.

A.tananarivo.l" '16 fllil 2tZJ
P.LE PREMIER MINISTRE, CHEF DÙ GOUVERNEMENT

Et par délégation
SAN'IE PUBLIQUE
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ANNExE A L'ARRETE N". ll.o.s.Bl.+a+,1..rr.. -1..Ë.. TtÀi,.. .[?3
I

REGLEMENTANT L'OUVtrRTURE, LE TRÀNSFERT ET LA FERMETURE DES

ETABLISSEMENTS PHARMACEUTIQUES ET GROSSISTES PHARMACEUTIQUES
A MADAGASCAR ET LEURS NORMES DE FONCTIONNEMENT

NORMES DtrS ETABLISSEMtrNTS PHARMACEUTIQUES ET DOSSIERS A FOURNIR
POUR LA DEMANDE D'OUVERTURE

A. OI]VERTURE ET TRANSFBRT D'OFFICINE

1. Normes
a) I nft astrLrctules : tout officine est cotnposée de :

. ttne salle de buteau du pharmacietr ;

o une salle de nragasin de stockage ;

. une salle de locale de vente et sallitaire.

b) Plaql!ç,Blafessiglr!çl!§ : obligatoite, de dimension 25 cnr x 30 cnl rrrentionnant le uoln dtt

pharrnacien, son titre, sa s1#cialité et ses cootdonnées téléphoniques

c) Plaqle!:offiqi!ç: situé devant le portail de dimension de 50 cm x 30 cur, mentionnânt le

r.ronr de l'officine et l'l.toraire de tlavail.
2. Dossiels à fournit

- une dernande mauuscrite avec visas confolnrénent à l'article l0 du présent arrêté à adresset' aLt

Ministle en charge de la Santé sous couvcrl de l'Agence dLr Médicament de Madagascar', incliqtrant le

r.lorl , le ou les pr'énonr(s), l'adresse conrplète, le nrtméro de téléphone, l'adt'esse e-tlail ; Ia

dénomination de la phalrnacie et le Iieu de son etnplacemeut.
- une copie du diplôrre de phalnracien certiflée par-les autorités compételltes puis entegistrée auptès

du Gleffier du Tlibunal de la localité tl'irnplantation ;

- une copie cedifiée de Ia calte d'identité nalionale du phalntaciett;
- un extrait d'acte de naissance ;

- un extlait de casieljudiciaire datant de troins de 3 rnois ;

- un certificat de résidence datant de tnoius de 3 rnois ;

- deux photos d'identités récentes ;

- r.rne déclaratior sur l'honneut stipulant que le phat'nracietr est le propliétaile de Ia pharnlacie;
- convettion écl'ite dûrnent enlegistrée auprès de l'adrnin istrztion fiscale conrpétente pottr les

associations;
- acte de plopliété du local ou contlat de bail ;

- le plan du local avec urétrage (rrinimurn 35 m2) mentionnant le bureau du pharuacien, rnagasin de

stockage, local de vente, sanitaire...) ;

- le plan de repérage de la pharmacie dars sotr lieLr d'implantation ;

- la copie de l'ancien arrêté d'ouverture en cas de tlansfeft;
- l'attestation de paiement etlou quitus des grossistes tépartiteut's en cas de ttansfed ;

- l'attestation de distance avec les plrarrnacies environnantes établie par un géomètre assernrerté ;

- uombre de la population délivré par l'INSTAT:
- l'attestatiotr de l'origine des londs.



B- GROSSISTES PHARMACEUTIQUES

l. Normes

a) Infrastructures : le local des grossistes phaunaceutiques cloit conrpolter les élénretlts suivatlts :

. une salle de bureau du pharmacien ;

o une salle de zone de stockage ;

. une salle de local sanitaire.

b) Plaque proÊesqiQlll§]!ç: obligatoire, de dimension 25 ctl x 30 ctr tnentiot.ttlant le noln

, du pharrracien, son titre, sa spécialité et ses coot'données téléphoniques

2. Dossiers à fout nir :

- une demande nranuscrite adressée au Ministre de la Santé Publique soLIS couvert de l'Agence du

Mé{icarnenl de Madagascar, indiquant le nom, le oLr les prénom(s), I'adresse cornplète, [e tlulrér'o de

téléplrone, l'adresse e-mail, la dénomirration cle l'étâblisscnront et Ie Iieu cle sotl eluplacelllent.
- une copie cotrfornre du diplôrne de pharmacien cefiifiée par les autot ités collpéterrtes ;

- une copie certifiée de la carte d'identité nalionale du pharttracien ;

- un extrait d'acte de naissance;
- un extrait de casiel j ud iciaire datant de moins de 3 mois ;

- un ce[ificat de résidence datant de tnoins de 3 ntois;
- deux photos d'identités t'écentes ;

- une fiche de fonclion du pharnracien responsable ;

- diplôrne du phar.ntacien à enregistrer auprès du Greffiel du Tribunal de la localité d'irnplantation ;

- Statut de I'Etablissement enlegistré arrpres de I'adtninistratiotl fiscale cornpétente ;

- le plan du local à l'échelle avec une superficie minimunr de 300 mètles carté meutionnant les

differe:rtes zones (zone de stockage, les bureatrx dontceltri du pharnracien, les sanitaires .. .);
- le plan de repér'age de l'établissement;
- le Coutlat de bail ou acte de propriété du local dûnent légalisé avec le plopliétaire. Attcutle sous

Iocation n'est admise ;
- uue copie de l'ancier at'rêté d'ouverture eu cas d'un tl'ansfed ;

- le document attestant les irllportatious directes et les 400 rélérences ;

- un docurnenL d'enregisttetrent de fonds.


