PROCEDURES POUR L'OBTENTION D’UNE AUTORISATION DE DEDOUANEMENT
DES DONS EN INTRANTS DE SANTE

DAMM ou site de I’Agence du Médicament de Madagascar

Dépbt au préalable de la liste (désignation, forme, dosage , fabricant et
date de péremption) des dons en intrants de santé pour vérification d’
d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)

Secrétariat de la Direction de la Pharmacie, des Laboratoires et de la
Meédecine Traditionnelle (DPLMT)

Dépot de la demande d’autorisation de dédouanement des produits ayant une
AMM ou ayant I’AMM du pays d’origine avec les pieces requises (*)

48 a 72 heures apres la
réception par le responsable

Secrétariat du Service de la Gestion des Intrants de la Santé (SGIS)
aupres de la DPLMT

> Retrait de I’autorisation de dédouanement signe ;

» Photocopier en 5 exemplaires par I’intéressé ;

> Mettre le cachet rond auprés du SGIS /DPLMT

» Délivrance de I’ Autorisation de Dedouanement (AD)

(original + 2 photocopies pour l'intéressé et 3 photocopies pour le SGIS/DPLMT)
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(*)LISTE DES PIECES REQUISES POUR LE DEDOUANEMENT DES DONS EXTERIEURS

1. Demande de I’intéressé a adresser au Directeur de la Pharmacie, des Laboratoires et de la Médecine
Traditionnelle, comportant :

Con
Acc
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» Le nom de la Société, Communauté, Association eftc ...
Le nom du Responsable signataire (avec qualité, fonction)
Adresse compléte de la Société /Communauté, Association eftc ...
Le nom du bénéficiaire (destinataire)
Raison sociale du bénéficiaire
Adresse compléte du bénéficiaire
Raison de ['utilisation des produits
Nature des articles (médicaments, consommables médicaux, petits matériels médicaux)
Fabricants (cas des médicaments)
Lieu de dédouanement (a préciser : Région, SDSP)
Lieu de Contrdle technique des produits (a préciser : Région, SDSP)
Provenance des produits (pays) avec l’adresse compleéte de I’expéditeur
Référence LTA (avion) et/ou CONNAISSEMENT (bateau), avec n° conteneur, Colis postaux,
date, etc ... (ordonnance délivrée par le Médecin traitant)
» Nombre et poids total des colis
vention avec le Ministére chargé de la Santé
ord de siege
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Facture/ listing de colisage, etc ...

Certificat /Attestation de raison sociale du bénéficiaire

Certificat /Attestation de donation

Raison sociale du donateur (ONG, Institution, etc ...)

Photocopie lisible de LTA et/ou CONNAISSEMENT

Justification d’Autorisation de Mise sur le Marché délivrée par I’ Agence du Médicament de

Madagascar ou délivrée par 1’autorité compétente du pays d’origine
Les articles & dédouaner doivent étre présentés exactement suivant le tableau ci-aprés (avec la version

électronique):

Désignation des | Dosage | Conditionne Qté Date de Numéro de | Fabricant | Numéro | Observation
articles ment péremption Lot AMM S
Exemple : Bristol
Aspirine 500mg B/10 50 21/12/12 052 1251 Myers
222

CONTROLES TECHNIQUES

Effectués par ’TEMAD ou équipe de la DPLMT suivant I’autorisation délivrée

Envoi obligatoire du Proces-verbal (PV) de contrdle technique a la DPLMT mentionnant le nom
du SDSP, le lieu du contréle, la date, les membres de 1’équipe et le nom de I’ Association/ONG
bénéficiaire

» Canevas du Fiche de contréle
N° Colis Désignation DCI Lot Date de Qté | Marque Laboratoire | Observation
Péremption
NOTE :
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Les médicaments contenant des substances psychotropes, stupéfiants et précurseurs chimiques sont des
produits sous-contréle international et feront I’objet d 'une demande d’autorisation spéciale ;

La délivrance des autorisations de dédouanement se fera dans les soixante douze heures (72heures) a
compter des jours ouvrables, apres dépot des dossiers. En cas de non réception de [’autorisation par
Uintéressé au-dela d’une semaine, la DPLMT n’est plus responsable du blocage des produits au niveau
de la douane ;

Tous medicaments objet de donation doivent avoir une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) ;
Avant toute importation, l'intéressé doit transmettre a I’Agence du Médicament de Madagascar la liste
des produits & importer en vue de vérification d’AMM (cas des programmes spécifiques : transmission
de la liste deux (02) mois avant I’envoi selon [’arrété n°16037 du 05 juillet 2017) ;

Tous dossiers incomplets ne seront plus considérés.
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