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ORDONNANCES SOUVERAINES

Ordonnance Souveraine n* 7.211 du 8 octobre 1981
portant modification de [!'Ordonnance Souveraine
n° 6.052 du 26 mai 1977 organisant 'Inspection
Meédicale des Sportifs.

RAINIER III
PAR LA GRACE DE DIEU
PRINCE SOUVERAIN DE MONACO

Vu'la loi n° 538, du 12 mai 1951, modifiée par
la loi n® 706, du S juin 1961, portant création et
organisation d’un service d’Inspection Médicale des
Scolaires et des Sportifs ; §

Vu Notre ordonnance n° 6.052, du 26 mai 1977,
organisant I'Inspection Médicale des Sportifs ;

Vu la délibération' du Conseil de gouvernement
en date 'du 25 septembre 1981, qui Nous a été
communiquée par. Notre Ministre d’Etat

Avons Ordonné et Ordonnons :

Les articies l:et 2 de Notre ordofnance n° 6.052,
du 26 mai 1977, susvisée, sont remiplacés par les
dispositions suivantes :

« Article {. — Toute personne désirant pratiquer
unrsport dans les conditions déterminées par Iatticle 4
de la loi n° 538, du 12 mai 1951, susvisée, doit étre
soumise, initialement puis au moins une fois par an,
4 une visite d’aptitude effectuée par un médecin du
Service d’Inspection Médicale des Scolaires et des
Sportifs.

« Toutefois, & titre exceptionnel, et & condition
d’y avoir ét¢ préalablement autorisé par le Conséiller
de Gouvernement pour. PIntérieur, un groupement
sportif peut lui-méme désigner le médecin chargé
d’effectuer les visites d’aptitude ; dans ce cas, le

-service d’Inspection Médicale des Sportifs regoit

communication des résultats de ces visites et peut

soumettre tout intéressé a une comre-visite de
controle.

« Article 2. — Si, dans tous les cas visés 4 larncle
premier, le Service d’Inspection Médicale constate
une inaptitude, il en avise itnmédiatement le Prési-
dent du groupement sportif concerné. » -

Notre Sectétaire d’Efat, Notre Directeur des Ser-
vices Judiciaires et Notre Ministre d’Etat sont chargés,
chacun en ce qui le concerne, de la promulgation
et de I’exécution de la présente ordonnance.

Donné en Notre Palais 4 Monaco, le huit octobre
mil neuf cent quatre-vingt-un.
: RAINIER.
Par le Pringce, ’
Le Ministre Pléni,'),oiemiaire
Secréiaire d’Etat ;
J. REYMOND.

Ordonnance Souveraine n* 7.212 du 8 octobre 1981
autorisant un Consul général honoraire a exercer
ses fonctions dans la Principauté. .

RAINIER III
PAR LA GRACE DE DIEU
PRINCE SOUVERAIN DE MONACO

Vu la Commission Consulaire en date du 21 aofit
1981, délivrée par M. le Président de la République
de l’Equateur 4 la Princesse Cécile Amélie BLAFFER
TASSILO Von FURSTENBERG ;

Avons Ordonné et Ordonnons :

La Princesse. Cécile Amélie BLARFER TASSILO
Von FURSTENBERG est autorisée 4 exercer les fone-
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tions de Consul général honoraire de la Républiue

de I’Bquateur dans Notre. Principauté et il est ordonné
a Nos Autorités administratives et judiciaires de la
reconnaitre en ladite qualité.

Notre Secrétaire d’Etat, Notre Directeut des Ser-
vices Judiciaires et Notre Mmlstre d’Btat sont chargés,
chacun en ce qui le concerne, de la promulgation et
de Pexécution de la présente ordonnance.’

Donné en Notre Palais 4 Monaco, le huit octobre
mil neuf cent quatre-vingt-un.

RAINIER.
Par le Prince,
Le Ministre Plénipotentiaire
Secréidire d’Etat :
J. REYMOND.

Ordonnance Souveraitte n° 7.213 du 8 octobre 1981

portant nomination du Consul Général honoraire

" de la Principauté @ New Orléans (Louisiane - Etats-
Unis d’Amérigue).

RAINIER 1l
PAR LA GRACE DE DIEU
PRINCE SOUVERAIN DE MONACO

Vu la Constttuuon du 17 décembre 1962 ;

Vu lordonnance du 7 mars (878 et Notre ordon-
nance n° 862, du 9 décembre 1953, portant organi-
sation des Consulats ;

Vu Notre ordonnance n° 2.050, du 7 septembre
1959, portant classification des postes diplomatiques
et consulaires 4 I’étranger, modifiée par Nos ordon-
nances ultérieures ;

. Avens Ordonné et Ordonnons :

M. Carl Frederick DAHELBERG Jr est nommé
Consul Général honoraire ce Notre Principauté a
New Orléans (Louisiane - Etats-Unis d’Amérique).

Notre Secrétaire d’Etat, Notre Directeur des Ser-
vices Judiciaires et Notre Ministre d’Etat sont chargés,
chacun en ce qui le conceme, de la promulgation
et.de I’exécution de la présente ordonnance.

Donné en Notre Palais 4 Monaco, le huit octobre
mil neuf cent quatre-vingt-un.

_ RAINIER.-
Par le Prince,
Le Ministre Plénipotentiaire
Secrrétaire d’Etat :
J. REYMOND.

Ordonnance Souveraine n* 7.214 du 8 octobre 1981
acceptant la démission d'un agent de police.

RAINIER I}
PAR LA GRACE DE DIEU
PRINCE SOUVERAIN DE MONACO

Vu la loi n® 975, du 12 juillet (975, portant statut
des fonctionnaires de I’Etat ;

Vu Notre ordonnance n° 6.365, du 17 aoﬁt 1978,
fixant les conditions d’application de, la loi n” 975, du
12 juillet 1975, susvisée ;

Vu Notre ordonnance n° 6.852, du 9 mai 1980,
portant titularisation d’un agent de police ;

Vu la délibération du Conséil de gouvernement
en date du 25 septembre 1981, qui Nous a été
communiquée par Notre Ministre d’Etat ;

Avons Ordonné ¢t Ordonnons ;

La démission de M, Michel GUISE, agent de police
est acceptée & compter du 1°" octobre 1981.

Notre Secrétaire d’Etat, Notre Directeur des Ser-
vices Judiciaires et Notre Mnmstre d’Btat sont chargés,
chacun en ce qui le concerne, de la promulgation et
de I'exécution de la présente ordonnance. :
"~ Donné en Notre Pafais 4 Monaco, le huit octobre
mil neuf cent quatre-vingt-un. .

RAINIER.
Par le Prince,

- Le Ministre Plénipotentiaire

- Secrétaire d'Etat :
J. REYMOND.

ARRETES MINISTERIELS

Arrété Ministériel n° 81-475 du 29 septembrg 1981
relatif @ linspection des pharmacies et des indus-
tries pharmaceutiques. .

Nous, Ministre d’Etat de la Principauté,

Vu la loi n® 1.029 du 16 juillet 1980 coicernant Pexercice de la
pharmacie ;

Vu la délibération du Conseil d¢ gouvernement en date du 25
septembre 1981 ;
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Arrétons : -

SECTION i.
Fonctions des pharmadiens inspecteurs..

ARTICLE PREMIER.

L'inspecteur des pharmacies et les inspecteurs des industries
pharmaceutiques procédent au moins une fois 'an, chacun en ce
qui les concerne, & 'inspection des officines et pharmacies visées
aux articles 27 et 31 et des établissements visés aux articles 40, 48 et
76, de la loi n° 1.029 du 16 juillet 198D, susvisée.

ART. 2,

Pour l’apphcatmn de Particle 87 de la loi n°® 1.029 du 16 juillet
1980, susvisée, les pharmaciens inspecteurs peuvent procéder aux
recherches, opérer d’office des prélévements d’échantillons et, s*il y
a lieu, effectuer des saisies dans les établissements visés & P'article
précédent et, en général, dans tous les lieux ot sont fabriqués, con-

. ditionnés, mis en vente, entreposés en vue de la vente, des produits
toxiques, médicamenteux, cosmétiques ou d’hygiéne corporelle ou
pouvant &tre considérés comme tels.

ART. 3.

En ce qui concerne les produits dont la vente n’est pas exclusive-
ment réservée aux pharmaciens, les pouvoirs attribués aux
phatmac:ens-mspecteurs ne font pas obstacle & ceux que détiennent
les services chargés de réprimer les fraudes, pour la rechétche, dans
les officines, des infractions aux lois et réglements régissant cette

" matiére.

ART. 4.

Les pharmaciens et tous les détenteurs de produits pharmaceuti-
ques, diététiques, hygiéniques ou toxiques, sont tenus de présenter

aux pharmaciens inspecteurs les drogues, médicaments, remedes et-

accessoires qu’ils possédent, dans leurs officines, dép6ts, magasins,
laboratoites et Jeurs dépendances.

Les entrepreneurs de transport sont tenus de n'apporter aucun
obstacle aux réquisitions pour prises d’échantiflons et de présenter
les titres de mouvement, lettres de voiture, récépissés, connaisse-
ments et déclarations dont ils sont détenteurs. )

Les échantillons prélevés sont scellés et transmis conformément
aux dispositions de la section 2 infrs,

-+
SEcCTION 2.

Recherche et constatation
desfraudes sur les substances médicamenteuses
et produits hygiénigues et toxiques.

§ 1 - Généralités.

ART. 5.

En ce qui concerne les substances médicamenteuses et les pro-
duits hygiéniques ou toxiques, les infractions aux lois et réglements
sur la répression des fraudes, sont recherchées et constatées confor-
mément aux dispositions de la présente section. Ces dlspositlons ne
font pas obstacle 4 ce que la preuve des dites infractions puisse 8tre
établie par toutes voies de droit commun.

§ 2 - Saisies.

ART. 6.
Les salsies ne peuvent étre faites en dehors d’une ordonnance du

juge d’instruction que dans le cas flagrant délit de falsification ou :

dans le cas otl ces produits sont reconnus corrompus. Dans ce der-
nier cas, ia saisie est obligatoire.

P

ArT. 7.

Les inspecteurs témoins d'un flagrant délit de falsification, de
‘fraude ou de {a mise en vente de produits corrompus, sont tenus
'd’en faire la constatation immédiate. Un pracés verbal est dressé a
cet effet et Pinspecteur verbalisateur y consigne, avec les mentions
iprévues A I'article 10 du présent arrété, toutes les circonstances de
Inature 3 établir devant 'autorité judiciaire la valeur des constata-

Qtions faites. Ce procés-verbal est adressé par 1'inspecteur, dans les

:vingt-quatre heures, au Directeur de I’Action Sanitaire et Sociale,

en vue de sa transmission immédiate, par intermédiaire du Ministre
‘Elat au Procureur général.

ArT. 8. .
' Les produits saisis sont placés sous scellés et envoyés au Procu-
reur général en mé@me temps. que 1z procés-verbal. Si leur envoi
-immédiat est impossible, iis sont laissés en dépdt & Pintéressé ou,
‘sur son refus, dans un leu choisi par Pauteur du procés-verbal, 8'il
- s’agit de produits reconnus corrompus, l'inspecteur peut procéder a
teur destruction, a leur stérilisation ou a leur dénaturation. Les opé-
rations sont relatées ei justifiées dans le procés-verbal:

§ 3 - Prélevements d’échantitlons.

ArT. 9.

Sauf dans les cas prévus a l'article 15 du présent arrété, tout pré-
lévement comporte quatre échantillons, I'un destiné A un labora-
toire pour analyse, les trols autres éventuellement d&stm& aux
experts.

ArT, 10.

Tout prélévement donne fieu, séance tenante, a la rédaction, sur
papler libre, d'un procés-verbal. Ce proceés-verbal doit porter les
mentions suivantes :

1°) Les hom, prénom, qualité et résidence de "agent verbahsa-
p teur ;

i
i 2°) Ladate, I’hevre et le lieu o le prélévement a été effectué ;
.3°) Les nom, prénom et profession, domiclle ou résidence de la
personne cher laquelle le prélévement a été opéré. Si le pré-
Ievement a lieu en cours de route, les noms et domiciles des
personnes figurant sur les lettres de voitures ou connaisse-
ments, comme expéditeurs et destinataires ;
4°) La signature de I’agent verbalisateur,

! Le procés-verbal doit, en outre, contenir un exposé succinct des
circonstances dans lesquelles le prélévement a été effectué, relater
les marques et étiquettes apposées sur les enveloppes ou récipients,
I'importance du lot de marchandise échantillonné¢ ainsi que toutes
les indications jugées utlles pour établir I’authenticité des échantil-
lons prélevés, 1'identité de la marchandise et la dénomination exacte
sous laquelle cette derniére était détenue ou mise en vente. Le pro-
priétaire ou détenteur de la marchandise ou le cas échéant, le' repré-
‘sentant de Pentreprise de transport peut ¢n outre faire insérer au
{procés-verbal toutes les déclarations qu'il juge utiles. Ii est invité &

’signer le procés-verbal : en cas de refus, mention en est faite par

! l'agent verbalisateur, :

Art. 11,

! Les prélévemenis doivent &re effectués de telle sorte que les
{quatre échantillons solent, autant que possible, identiques.

A cet effet, des arrétés minisiériels particuliers déterminent, le
cas échéant, pour chaque produit ou marchandise, la quantité & pré-
lever et, lorsqu‘il y a lieu, les procédés-a employer pour obtetir des
échantilions homogtnes, ainsi que les précautions 4 prendre pour le
transport ¢t la conservation des échantilions.
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ARrT, 12,

Tout échantillon prélevé est mis sous scellés. Ces scellés sont
appliqués sur une étiquette composée de deux parties pouvant se
séparer et étre ultérieurement rapprochées, savoir :

1°) Un talon qui ne sera enlevé que par la personne responsable
de 'analyse, au laboratoire, aprés vérification du scellé, Ce talon
doit porter les indications suivantes :

— Dénomination sous laquelle le produit est mis en vente ;

—~ Utilisation du produit ;

— Profession du vendeur ou détenteur ;

— Datedu prélévement ;

~ Numéro sous lequel les échantillons sont enregistrés au
mnoment de leur réception par le service administratif ;

2°) Unvolant qui porte ©

— Lenuméro d’enregistrement ;

- Les nom et adresse du propriétaire ou détenteur de la mar-
chandise ou en cas de prélévement en cours de route, ceux des expé-
diteurs et destinataires.

Ce volant est signé par 1’auteur du procés-verbal,

ArT. 13.

Aussitdt aprés avoir scellé les échantillons, I’agent verbalisateur,
il est en présence du propriétaire ou détenteur de la marchandise,
doit le mettre en demeure de déclarer la valeur des échantillons pré-
levés. Le procés-verbal mentionne cette mise en demeure et la
réponse qui a été faite. )

Dans le cas ol *agent verbalisateur estime que la valeur déclarée
est exagérée, il mentionne au procgs-verbal son appréciation en vue
de ta détermination de la valeur réelle. ‘

Un récépissé, détaché d’un livre 4 souches, est remis au proprié-
taire ou détenteur de la marchandise ; il y est falt mention de la
valeur déclarée, et, dans le cas prévu 3 Palinéa ci-dessus, de Pesti-
mation faite par ['agent. En cas de prélévement en cours de route, le
représentant de I'entreprise de transport recoit, pour sa décharge,
un récépissé indiquant la nature et ta quantité des marchandises pré-
levées.

) ART, 14,

L’un des échantillons est laissé au propriétaire ou au détenteur
cu produit.

Si Vintéressé refuse dé conserver ledit échantillon en dépét,
riention de ce refus est faite au procés-verbal. ’

Sous aucun prétexte, Iintéressé ne doit modifier ’état de
1'échantillon qui lui est confié. Les mesures de garantie qui peuvent
ére imposées, 4 cet égard, sont fixées par un arrété ministérlel parti-
culier. )

Anrrt, 15.

Lorsqu’en raison de la qualité ou de la quantité d’un produit ou
d’une préparation, la division en quatre échantillons est impossible,
I'agent qui effectue te préldévement place sous scellés, en un échantil-
lon unique, la totalité du produit ou de la préparation.

ART. l6.

Le procés-verbal et le ou les échantillons, & I'exception de celui
que 'intéressé a pu conserver en dépdt, sont adressés sans défai au
Directeur de !’ Action Sanitaise et Sociale. . .

ARrT. 17.
Le Directeur de i’ Action Sanitaire et Sociale, qui regolt échantil-

lens et procés-verbaux les enregistre, inscrit le numéro d’entrée sur |

les deux parties de I'étiquette que porte chaque échantillon et trans-
mel sans délai un de ces échantillons 4 un laboratoire compétent.
Les échantillons & comparer doivent &tre adressés au méme labora-
teire. Le talon seul suit I'échantilion au laboratoire.

Le volant, préalablement détaché, esi an -

Les deux autres échantillons ou, dans le c:; “p:::v: m{m:m
alinéa de | article 14 du présent arrd14, les 1rols autres, sont conser-
vés par le Directeur de PAction Sanltaire of Sociale. Toutefols si Ia
nature des denrées ou produits exige des mesures spéciales de con-
servation, les échantitlons sont envoyds au labocatoire, qui dolt
prendre les dispositions nécessaires, Daas e cas, touy fa volants
sont détachés des tatons et annexds au procés-verbal

ART. I8,

_ Dans le cas préve a Particle 15 ci-dessus, lorsque, en raison des
c;nrconstances qui ont provoqué le préldvement ou de I'aspect de
| écl?antillon, le Directeur de I'Action Sanitaiic ci “wniale i AT
une infraction, I'échantilion accompugné du procés-verbat de prété.
vement et de toutes piéces utiles est adresst au Procureur Général.

§ 4 - Analyse administrative des échantillons préevés
: et suites adminlstratives.

ART. 19,

‘L’analyse des échantillons prétevés est confide & un labotatolre
désigné par le Ministre d'Btat. Ces analyses sont 4 la fois d*ordre
qualificatif et d’ordre quantitatif, 'examen compeend des recher-
ches organoleptiques, physiques, chimlques, micrographiques;
physlologiques, ou autres susceptibles de fournlt des indications sut
la pureté des produits, leur identit4, leur composition ct lenr confor
mité 4 la Pharmacopée.

) Art, 20,
Le résultat de U'analyse est consigné dans un rappont qul est

adressé 4 1a Direction de I’ Action Sanitaire et Sociale.

ArT, 21,

Si le rapport ne conclut pas & une présomption d'infraction,
Iintéressé en est avisé sans délal. Dans ce cas, sl le remboursemient
des échantilions est demandé, Il ¢st effectué d'aprés leur valeur
réelle au jour du prélévement, aux frals de I'Btat, sur présentation
du récépissé prévu A I'article £3.

ART, 22,

Dans le cas ol le rapport conclut & une présomption d’infrac-
tion, it est transmis, accompagné du prozés-verbal de prélévement
et des échantillons, au Procureur Général,

§ § - Fonctionnement de I’expertlse contradictoire.

ART, 23,
S'il estime 4 la suite du procés-verbal de P’lnspecteur ou du rap-

- port du laboratoite, et au besoln aprés enquéte préalable, qu'une

poursulte doit 8tre engagée ou une information ouverte, le Procu-
teur général saisit suivant le cas le tribunal ou le juge d'Instruction.
S%il y a Heu & expertise, il est procédé conformément aux régles ci-
aprés,

. ART, 24,
Dans'le cas ol la ptésomption d'infraction résulte de V'analyse
falte au laboratoire, I’ auteur présumé de la fraude ou de la faisifica-
tion est avisé par le procureur général qu'il Fm prendre communi-
cation du rapport du laboratotre et qu’un délal de trols jours francs
lui est impartl pour présenter ses observations et pour faire connai-
tre s'il réclame une expertise contradictolre,

- ART. 23.

Lorsque 'expertise a été réclamée ou lorsqu’clle a été décidée
par la juridiction d’instructlon ou de jugement, Il est désigné deux
experts, I'un par le juge d'instruction et autre par I'Intéressé, Un
délal est impartl & cet effet par le magistrat instructeur 4 ce dernler,
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qui a toutefois le droit de renoncer explicitement & cette désignation
et de s’en rapporter aux conclusions de I’expert dés:gné par le juge.
Si ’intéressé, sans avoir renoncé & son droit, n'a pas désigné son
sxpert dans le délai qui lui a été imparti, cet expert est nommé
d*office par le juge d’instruction. Le choix de ’expert désigné par
intéressé est subordonné A agrément de la juridiction d'instruc-
tion ou de jugement.

Les experts doivent &tre pourvus du dip]ﬁme de pharmaciens.
L'ordonnance ou le jugement les nommant définit leur mission.

ART. 26.

Aprés vérification de I’intégrité des scellés, les deux experts sont
mis en possession tant des échantillons précédemment remis a 1’inté-
ressé que de 1'un des deux autres échantilions. Le juge d’instruction
donne communication aux experts des procés-verbaux de préléve-
ment ainsi que du rapport du laboratoire, des ordonnances médica-
les, des factures, lettres de voiture, piéces de régie et, d'une fagon
générale, de tous les documents que la personne en cause a jugé utile
de produire ou que le juge s'est fait remettre. 1l les commet, en
outre, 4 I'expertise de tous les échantillons de comparaison qui ont
pu étre prélevés administrativement ou qui pourront &tre prélevés
par la suite, sur son ordre. Aucune méthode officielle n’est imposée
aux experts, ils opérent a leur gré, ensemble ou séparément, chacun
d'eux étant libre d’empioyer les procédés qui lui parefssent les
mieux appropriés. Toutefois, ils doivent discuter en commun de
leurs conclusions et dresser un seul rapport. S’ils sont d’avis diffé-
rents, ou s'ils ont des réserves 4 formuler sur les conclusions com-
munes, chacun d’eux indique : son opinion ou ses réserves et les
motifs 4 ’appui. Ce rapport est déposé dans le délai fixé par le juge.

y

Art. 27.

) St lintéressé ne représente pas son échantillon Intact dans le
délai fixé pare juge d'instruction, il ne doit plus étre fait 4 aucun
moment état de cet échantillon. Les deux experts sont, dans ce cas,
commis & I’examen d’un échantillon unique. Lorsque, au cours ou 3
la suite de leurs recherches, les experts sont conduits & présumer
qii’une substitution d’échantiilons a été opérée, ils sont tenus d’en
in‘ormer aussitdt le juge d’instruction et de tenir A sa disposition
toutes pi¢ces 4 conviction susceptibles de révéler la substitution.

. ART. 28,

Si les experts sont en désaccord, ils désignent un tiers expert
pour les départager, A défaut d’entente pour le choix de ce tiers
expert, celui-ci est désigné par le président du tribunal civil. Le tiers
expert peut étre choisi en dehors des listes officielles. H peut n’étre
pas pourvu du dipldme de pharmacien.

Le quatri¢me échantillon demeure 4 la disposition de Iz juridic-
tion de jugement pour une éventuelle sur-expertise.

) ART. 29.

Dans le cas prévu a l'article 18 du présent arrété, le procureur
notifie & 'intéressé que ’échantillon unique va é&tre soumis a
expertise et I'informe qu’it a trois jour francs pour faire.connaitre
s’il entend user du droit de désignet un expert. Si-ce droit est
réclamé, il est procédé, dans le délai fixé par le juge d'instruction, a
la nomination simultanée tant des deux experts prévus a P’article 25

.que du tiers prévu A I'article 28 supra.

Les trols experts procédent énsemble & I’examen de I’échantillon
unique. Toutefois, il n’est nommé qu’un seul expert s "intéressé a
déclaré, avant Pexpiration du délai prévu a I’alinéa précédent, s’en
rapporter aux conclusions de P’expert désigné par le juge.

] ArT. 30. .
Lorsque "expertise est ordonnée par le tribunal il y est procédé

conformément aux régles prévues aux articles 23 a 29 du présent
arrété.

§ 6 - Dispositions diverses.

ArT, 31,

Lorsque les poursuites sont décidées, s’il s’agit soit de médica-
ments 4 base de vin ou d'alcool; soit de saccharine ou produits
saccharinés, soit d’essences ou préparaticns condentrées cortenant
de 'essence d’absinthe, solt de toute autre substance tombatit sous
*application d’une loi fiscale, le procuréur général doit faire con-
nhitre au Directeur des Services Fiscaux, dix jours au moins a
I’avance, le jour et I'heure de Iaudience a laquelle I’affaire sera
appelée.

A ARrT. 32,

Il n’est rién innové guant A la procédure suivie par la Direction
des Services Fiscaux pour la constatation-et la poursuite des faits
constituant  la fois une contravention fiscale et \ne infraction aux
prescriptions des lois et réglements en vigueur,

- ARrT. 33.

En cas de non-lieu ou d'acquittemem, l¢ remboursement de la
valeur des échantillons s’efféctue dans les conditionis “prévues a
Particle 21 ci-dessus, sauf quand existence d*une infraction est
constatée par I’ordornance de non- heu ou par le jugement d’acquit-
tement. .

AkT. 34, -
Monsieur le Conseiller de Gouvernement pour I'Intérieur est
chargé de 'exécution du présent arrété,

Fait 4 Monaco, en I Hétel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre mil neuf cent quatre—vlnm -un, ‘

Le Ministred ‘ém :
J. Heroy.

Arrété Ministériel n° 81-476 du 29 septembre 1981
relatif d la préparation et & la vente en gros des pro-
duits pharmaceutiques destinés & la médecine
humaine.

Nous, Ministre d’Etat dela Principauté, .

Vulaloin® 1 029 du 16 juillet 1980 concernant I’exercice de la
pharmacie ;

Vu 'avis émis par le Comité Supérieur de Ja Santé Publique le 3
julllet 1981 ;

Vu la délibération du Conseil de Gouvernement du 25 septembre
1981 ;

Arrétons :
SectioN 1. .
Des établissements de préparation
et de vente en gros.

*§ 1. - Dispositions Générales.

ARTICLE PREMIER. )

Les dispositions de la présente section sont applicables a tout
phatmacien ou i toute société pharmaceutique exercant une activité
de fabricant de prodults pharmaceutiques destinés 4 la médecine
humaine, de grossiste»répartiteur ou de dépositaire des mémes pro-
duits,
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ART, 2.

A la qualité de fabricant de produits pharmaceutiques, tout
pharmacien ou toute société pharmaceutique propnétaire d’un des
établissements mentionnés A 'article 40 de 1a loi n° 1.029 du 16 juil-
let 1980, susvisée, et s¢ livrant, en vue de la vente et de la délivrance,
4 la préparation totaie. ou partielle des médicaments, produits et
objets déflnis aux articles 3 et 10 de la dite loi. Sont considérés
commie des préparations, avec les obligations de contrdle y afféren-
tes, la division, le changement de conditionnement ou de présenta-
tion de ces médicaments, produits et objets.

A la qualité de grossiste-répartiteur, tout pharmacien ou toute
société pharmaceutique propriétaire d'un des établisseinents men-
tionnés 4 'article 40 de la loi n® 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, et
se livrant 4 I'achat envue de la vente en ['état aux pharmaciens, des
médicaments, produits et objets énumérés & 1'alinéa | précédent.

A la qualité de dépositaire, tout pharmacien ou toute société
pharmaceu(ique progriétaire d’un des établissements mentionnés a
I'article 40 de la dite Ioi et se livrant, pour le compte d’un ou de plu-
sieurs fabricants,. au stockage et 4 la distribution aux grossistes-
répartiteurs et aux pharmaciens, des médicaments, produits et
objets mentionnés ci-dessus et dont ils ne sont pas propriétaires,

ART. 3.
Est considéré, selon le cas, comme pharmacien-fabricant,
pharmacien-grossiste-répartiteur ou pharmacien-dépositaire :

1°) le pharmacieis responsable dans les établissements définis
aux articles 40 et 42 de la loi n® 1.029 du 16 juillet 1980, sus-
visée, et qui est propriétaire d’un des établissements men-
‘tionnés aux dits articles ;

2°) dans lecas d’une société, le pharmacien responsable défini a
’article 42 de ladite toi.

ART. 4.-

Pour 8tre autorisés comme téls, le pharmacien responsable et le
pharmacien suppléant d’un des établissement visés & I"article 40 de
laloin® 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, dolvent justifier de I'exer-
cice, pendant une année au moins, dans un ou plusieurs établisse-
ments de ce type d'activités comportant 1’analyse qualitative des
meédicaments, I'analyse quantitative des principes actifs ainsi que les
essais de vérifications nécessaires pour assurer la qualité des spécia-
lités pharmaceutiques.

lls doivent fournit la preuve de cette expérience pratique
lorsqu’ils sollicitent |’ autorisation d’exercer 4 ces titres.

ART. 5.

La durée de cet exercice est ramenée & six mois pour les pharma-
ciens qui ont obtenu un titre ou un dipldme concernant des études
relatives aux techniques énumérées a P'article précédent. reconnu
valable par la commission prévue a I"article {% de la loi n® 1.029 du
16 juillet 1980, susvisée.

ART. 6.
Les demandes tendant 3 obtenir I’autorisation prévue a P'article
41 de la loi n° 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, pour ouverture et
"exploitation d’un établissement pharmaceutique ou d'une succur-
sale, doivent préciser notamment :
a) Le nom du pharmacien signataire de la demande 5
b) Dans le cas o1 I’établissement est la propriété d’une société,
la forme de cette société et saraison sociale ;
¢) L'adresse de I’établissement et, s'il y a lieu, celle du sidge
social et des succursales ; .
d} Lorsqu'il s’agit d’un établissement de fabncauon, ia liste des

formes phatmaceutiques que le demandeur se propose de

préparer ou de conditionner.

A ces demandes sont joints ¢

! - La copie du dipldme du pharmacien responsable de 1’établis-
semcnt pharmaceutique ; -

2. Pour les établissements de fabrication, les documents justi-
fiant que le pharmacien responsable a exercé les activités mention-
nées aux articles 4 et 5 ci-dessus, et, le cas échéant, 1a copie des titres
ou dipiémes permettant de ramener 4 six mois la durée prévue 2 ces
articles ;

3. Si I’établissement est la propriété d’uste société, les statuts de
la sociéié et toutes pitces justifiant qu’elle est constituée conformé-
ment aux dispositions légales et réglementaires ;

4, Toutes piéces établissant que ie pharmacién ou la soclété
sera, au moment de i'ouverture effective de I'établissement, pro-
priétaire ou locataite des locaux dans lesquels doit etre assusé le
fonctionnement de celui-ci ;

5. Un plan coté des locaux, la liste des équipements ainsi qu'une
note explicative relative a P’ utilisation de ces locaux ¢t équipements
tenant compte, pout ce qui concerne les établissements de fabrica-
tion, des conditions prévues pour I"application du systéme interna-
tional de certification de la qualité des produits pharmaceutiques.

Par dérogation aux dispositions du présent article, lorsqu'il
s'agit de "ouvertute d’une succursale, les pidces & fournls 4 appui-
de la demande d’ ouverture sont celles mentiontides aux paragraphes
4 et 5 ainsi qu’un exemplaire des statuts de la société propriétaire de
["établissement pharmaceutique.

ART. 7

L'autorisation visée 4 Particle précédent est accordée par un
arrdté ministériel pris.sur avis conforme d'un des lnspecteurs de
I’Industrie pharmaceutique.

Cet arrété précise le ou les lieux ol s exercerom les activités de
I'établissernent.

Dans 1€ cas ol I'établissement cesse définitivement de fonction-
ner 4 I'adresse indiquée dans I'autorisation d’ouverture, cette auto-

‘risation devient caduque.

. Art, 8..
Toute décision doit intervenir dans les quatre-vingt-dix jours du
dépdi dela dqmande.

ART 9.

Toute modification concernant I'établlssement, son équipement
technique et fa nature des spécialités ou des formes pharmaceuti-
ques fabriquées est subordonnée & une autorisation préalable accor-
dée par un arrété ministériet pris sur avis conforme de {'un des Ins-
pecteuts de I’Industrie pharmaceutique.

Cet arrété peut soit accorder {'autorisation, sans modifier
*autcrisation d’ouverture et d’exploitation, soit rectifier celle-ci,
soit procéder A sa suppression.

La demande est signée par le pharmacien responsable de I’éta-
blissement et précise la nature de la modification envisagée. A
I'appui de cette demande, sont joints tous documents justificatifs
permettant d’apprécier V'imporiance de cette modification ¢t les
conséquences qu’elle aura sur ’activité de 1" établissement.

ART. 10.

Le pharmacien responsable de I’établissement doit informer le
Directéur de I’ Action Sanitaire et Sociale de :

— Ladate effective de ’ouverture de I'établissement ;
— Ladate & laquelle a é1¢ réalisée la modification autorisée ;
— La date de fermeture tcmporaire ou définltive de 'établisse- -
ment.
_ Cette déclaration est faite dans le mois suivant I’ouvertare, la
modification ou la fermeture de ['établissement,

N
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Si dans le délai de deux ans qui suit Ja notification de I’autorisa-
tton prévue a Varticle 6 ci-dessus, I’établissement ne fonctionne pas,
{*autorisation devient caduque. Toutefois, sur justification produite
avant expiration dudit délai, celui-ci peut étre prorogé par le
Ministre d’Etat.

11 en est de méme pour ce qui est de l'autorisation prévue a Parti-
cle 9 du présent arrété,

ArT. 11,
L’exercice de la pharmacie d’ officine est mcompatlble avec
1'activité de grossiste- réparmeur ou déposntalre

ArTt, 12,

Le retrait de "autorisation d’exploitation prévu a Particle 101 de
la loi n° 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, est prononcé par un
artété ministériel. Il ne peut intervenir qu’aprés que Pintéressé ait
été invité A fournir toutes explicatioss. )

§ 2. - Dessociétés propriétaires d’établissements de préparation,
de vente en gros ou de distribution én gros des médicaments,
produits et objets définis aux articles 3 et 10
de la loi n® 1029 du 16 juillet 1980.

ART. 13, .

En vue de P'application des régles édictées dans I'intérét de la
santé publique, le pharmacien responsable défini 4 I'article 42 de fa
loi n° 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, exerce au moins les aunbu-
tions suivantes ;

. — il participe & "élaboration du programme de recherches et
d'études de la sociéte ;

— il signe, aprés avoir pris connaissance des rapports d’exper-
tise, les demandes d’autorisation de mise sur le marché des spéciali-
1és pharmaceuuques H

— il organise et surveille notammem la fabrication, le condi-

- tionnement, le stockage, le contrdle et la délivrance a titre onéreux

" ou gratuit des médicaments, produits et objets définis aux articles 3
et 10 dela loi n® 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, ainsi que la publi-
cité concernant ces articles ;

— il aautorité sur les pharmaciens assistants ;

— il signale aux dirigeants de la soclété les difficultés inhérentes
aux conditions d’exploitation qui sont de nature i faire obstacle &
I'exercice de ses attributions,

Dans le cas ot un désaccord portant sur I’application des régles

édictées dans P'intérét de la santé publique oppose un organe de ges-,

tion, d’administration, de direction ou de surveillance au pharma-
cien responsable, celui-ci doit en informer 1’un des Inspecteurs de
i"Industrie pharmaceutique,

Dans le cas ou I'organe social compétent met fin aux fonctions
du pharmacien responsable, ou refuse de les renouveler lors de leur
expiration, ce pharmacien a la faculté de saisir le Conseil de
’Ordre. Aprés instructrion contradictoire, le Consell émet un avis
portant sur le point de savoir si I'intéressé a manqué ou non aux
obligations qui lui :ncombaient, dans I'intérét de la santé publique,
en sa qualité de pharmacien responsable,

§ 3. - Fonctionnement des Etablissements concernés.

1°) Exercice personnel de la profession.

ART. 14,
Le pharmacien responsable, fabricant, grossiste-répartiteur ou
- dépositaire, doit exercer personnellement sa profession.
Tout acte pharmaceutique doit &tre effectué sous la surveillance
effective d'un pharmacnen réguliérement autorisé & pratiquer son
arl. .

ART. 15,

En cas d’absence ou d’empéchement des pharmaciens mention-
nés A Plarticle 3 ci- dessus leur suppléance ne peut excéder une
année.

Cependant, quand la durée du remplacemeni est supérieure 4
trois mois, I'organe directeur coinpétent doit en informer le Direc-
teur del’Action Sanitaire et Sociale.

ArT. 16, :

Lorsque le pharmacien fabricant, le grossiste- réparmeur ou le
dépositaire, est dans Pimpossibilité d'exercer ou s'il fait lob]et
d’une interdiction d’exercer, le pharmacien suppléant accéde aussi-
10t aux fonctions de pharmacien responsable, 11 est procédé, dans |
les conditions prévues a Particle 42 de Ja loi n° 1029 du' 16 juillet
1980, susvisée, A la désignation d’un nouveau pharmacien sup-
pléant.

Dans le cas o un établissement défini 4 'article 40 de la dite loi
appartient a un phatmacien, il est fait en outre application, lorsque
celui-ci est décédé, des dispositions de Particle 35 de la loi n® 1029
du 16 juillet 1980, susvisée.

2°) Autres obligations relatives au foncuonnement des Btablis-
sements concernés

ArT. 17,

Les établissements visés A I’ article 40 de Ja loi n® 1029 du 16juil-
let 1980, susvisée, ne sont pas autorisés & délivrer au public des pro-
duits visés aux 1°) et 2°) de 'article 3 de ladite loi.

Cette disposition ne fait pas obstacle :

1°} A ce que les pharmaciens titulaires d*une of‘icme et fabri-
quantdes produits pharmaceutiques, débitent dans leur officine les
spéclahtés qu’ils préparent ;

2°) 4 ce que les établissements, visés A article 40 de Ia lof

n® 1029 du 16 juillet 1980 susvisée, vendent directement aux prati-
czens habilités 4 les utiliser et en vue de I*emploi exclusif par eux,
pour leur usage professionnel :

a) les articles de pansement et de suture chirurgicale ;

b) les médicaments utilisés en diagnostic médical, en anestnésie,
en allergologie ou d’usage dentaire dont la liste est établie par
un arrdté ministériel particulier ;

3°) 4 ce que ces m&mes établissements fournissent aux Services
ou centres procédant A des vaccinations collectives, les produits
nécessaires & ces vaccinations, sur commande écrite du médecn res-
ponsable.

Arrt. 18,

Pour chaque établissement de fabrication, le nombre de phar-
maciens assistants prévus a ['article 62-2° de la loi n° 1029du 16
juillet 1980, susvisée, est fixé comme sult, en fonction de {’effectif
du personnel défini a ’article 20 ci-aprés ;

— un pharmacien assistant pour un effectif de 20 4 30 ouvriers

et employés ;

— undeuxiéme pharmacien assistant pour un ef] fectif de 36475

ouvriers et employés ;

~— un troisi¢éme pharmacien assistant pour un effectif de 76 &

L15 ouvriers et employés, et ainsi de suite par effectif de 40
ouvriers et employés supplémentaires,

Art. 19,

Four chague établissement mentlonné aux deuxiéme et trmsiéme
alindas de {article 2 du présent arrié, le nombre de pharmaciens
assistants est fixé comme suit, en fonctlon de 'effectif du personnel
défini 4 ’article 20 ci-aprés :

~— un pharmacien assistant pour un effectif de 40 3 100 ouvners

" etemployés ;
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— un deuxidéme pharmacien assistant pour un effectif de 101 4
175 ouvriers et employés ; _

— un troisi¢me pharmacien assistant pour un effectif de 176 4
275 ouvriers et employés et ainsi de sulte par effectif de 100
ouvriers et employés supplémentaires.

ART. 20, A

Pour'la computation de Peffectif des personnels visés aux arti-
cles 18 et 19 ci-dessus, il est tenu comple des personnes qui se livrent
aux opérations suivantes :

Achat et contrdle de matidres premnéres H

Opérations de fabrication ;

Contréle des produits terminés ;

Préparations des commandes envue de la

livrasion aux pharmaciens ;

Magasinage, vente et délivrance.

ArT, 21.
En cas d’absence d'un pharmacien assistant supérieur a deux
mois, le Directeur de I’ Action Sanitaire et Sociale en est informé par
I"employeur qui doit pourvoir a sonremplacement.

. ART. 22
Les établissements visés & I'article 40 de la loi n° 1029 du 16 juil-
let 1980, susvisée, doivent fonctionner dans les conditions offrant
“toutes garanties pour ia santé publique, Ils doivent posséder notam-
ment :
— des locaux aménagés, agencés et entretenus en fonction des
opérations pharmaceutiques qui y sont effectuées ;
— le matériel, les moyens et le personnel nécessaires a ’exercice
de ces activités,
Les grosslstes-répartiteuts doivent posséder un stock de médica-
ments suffisant pour assurer ’approvisionnement des officines inté-
ressées, conformément aux stipulations des articles ci-aprés.

ARrT. 2.

Les pharmaciens fabricants doivent pouvoir justifier a tout
moment, que tous les produits qu'ils utilisent, préparent et déli-
vrent, sont conformes aux caractérstiques auxquelles ils doivent
répondre et qu'il a été procédé aux contréles nécessaires.

ART. 24.°

Tout établissement classé comme grossiste-répartiteur doit déte-
nir en permanence un stock de médicaments spécialisés permettant
d’assurer I'approvisionnement de la consommation mensuelle des
officines de la Principauté.

Ce stock de médicaments doif correspondre .en nature 3 un
assortiment de spécialités comportant au moins les deux tiers du
nombre des présentations de spécialités effectivement exploitées et,
en importance, il doit correspondre 4 la valeur moyenne des chiffres
d’affaires mensuels de l’année précédente.

<

ARrT, 25.

Tout établissement de vente en gros de produits pharmaceuti-
ques doit étre en mesure d’assurer la livraison de toute spécialité
exploitée & toute officine de la Principauté et, dans les vingt-quatre
heures suivant la réception de la commande, de toute spécialité fai-
sant partie de son assortiment.

11 doit surveiller son approvisionnement afin d' éviter toute rup-
ture de stock. .

SECTION 2.
Spécialités Pharmaceutiqties
§ 1.

- Autorisation de mise sur le marché.

ART, 26.

Toute demande d’autotisation de mise sur le marché prévue aux
articles 44 et 60 de la loi n°® 1029 du 16 juillet 1980 susvisée, doit &tre -
adressée 4 la Direction de I’Action Sanitaire et Sociale. Elie men-
tionne :

a) Le nom et Padresse du responsable de la mise sur le marché
et, lorsque celui-ci ne fabrique pas la spécialité pharmaceutique, le
nom et ’adresse du fabricant ;

b) La dénomination spéciale du médicament, qui doit &tre un
nom de fantaisie ou une dénomination comme assortie d’une mar-
que ou du nom du fabricant, ou encore la dénomination scientifi-
que usuelie assortie ¢’une marque ou du nom du fabricant ;

¢) La composition intégrale du médicament soit par unité de
prise, soit par unité de poids ou de volume, énoncée en termes
usuels a I'exclusion des formules chimiques brutes, avec recours 4 la
dénomination commune internationale des composants, chaque
fois que celle-ci a été recommandée par I'Organisation Mondiale de
Ja Santé ;

d) La forme pharmaceutique, les modes et voies d’administra-
tion ;

¢) Les indications thérapeutiques proposées, contre-| mdicatlons
et effets secondaires ;

f) La posologie u»uel!e HI

g) Ladurée de conservation proposée

La demande peut étre accompagnée d’un projet de fiche signalé-
tique destinée 4 8tre diffusée auprés de médecins, aprés approbation
par le Directeur de IAction Sanitaire et Sociale et délivrance de
P’autorisation de mise sur le marché.

Sans préjudice de'application de la 1égislation relative aux mar-.
ques de fabrique, de commerce et de service le nom de fantaisie
mentionné en b) ci-dessus doit &tre choisi de fagon 3 éviter toute
confusion avec d’autres médicaments et ne pas induire én erreur sur
la qualité ou tes proptiétés de la spéclalité.

ART. 27,

A la demande prévue A article 26 ci-dessus doit étre joint un
dossier comprenant :

a) La description du mode et des conditions de fabrication du
médicament, y compris, notamient, la formule compiéte de prépa-
ration et toutes indications utiles sur le récipient ; .

b) La description ces techniques de contrdle des matidres pre-
miéres et de la spécialité préte a "emploi ainsi que, si nécessaire,
celle des techniques de contréle en cours de fabrication et I’indica-
tion des résultats obtenus par application de ces techniques ;

_¢) Les comptes rendus des expertises analytiques, pharmacolo-.
giques, toxicologiques et cliniques, telles qu’elles sont définies par le
présent arrété ;

d) Un échantillon du modéle-vente de la spécialité pharmaceuti-
que ot d’une maquette du conditionnement, celie-ci pouvant étre
réduite au projet d*étiquétage et au projet de notice si celle-ct est -
prévue, avec indication, pour chaque présentation, de la forme
pharmaceutique et du contenu en poids, en volume ou en unités de
prise ;

¢) Copie des décisions autorisant la fabrlcation de la spécialité
concernée et délivrées, selon le cas, soit en vertu de la Iégislation
nationale du fabricant, soit en application des articles 6 & 9 ci-dessus
ou, le cas échéant, cople des récépissés des demandes d’autorisatlon
si lesdites demandes n’ont pas encore donné lieu & décision ;

f)} Le cas échéant, I'autorisation de mise sur le marché obtenue

. pour cette spécialité pharmaceutique soit dans un Etat membre des
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communautés européennes, soit dans un pays tiers, pour autant que
cette aulonsanon ¥y existe. .

.ART. 18. .

Les comptes rendus des expertises analytiques comprénnent :

a) Le protocole détaillé de la technique utilisée par le fabricant ;

b) Les résultats obtenus par lexpert et les limites extrémes
d'acceptation ;

¢) Linterprétation de ces résultats ;

d) Ladescription des essais de stabilité ayant permis de détermi-
ner ta durée proposée de conservation.

: ART. 29,

Les comptes rendus des experts pharmacologues el toxicologues
indiquent les méthodes utilisées et comportent une évaluation de la
toxicité et de Pactivité pharmacologie du médicament sur I"animal
afin de permettre a I’éxpert clinicien d*entreprendre des experlises
sur I’homme avec toutes les garanties nécessaires.

ArT. 30.

Les comptes rendus des cxperl'ises cliniques comprennent le
relevé de chaque observation et les conclusions de 'expert relatives
notamment :

a) Auxindications et'd ’effet thérapeutique ; .

b) A {’innocuité dans les conditions normales d’emploi ;

) A ’évaluation de Pefficacité du dosage ;

d) Aux contre-indications et aux effets secondaires ;

¢) Aux conditions hormales el particuliéres de prescnpuon, de
délivrance et d’emploi. '

ART. 1.

Par dérogation aux dispositions des articles 26 et 27 ci-déssus :

a) Lorsque la demandé porte sur une modification d’autorisa-
tion de mise sur l¢ marché, le Directeur de ’Action Sanitaire et
Sociale peut dispeénser te demandeur de produire certaines des indi-
cations ol justifications exigées par tes articles 26 et 27 ci-dessus sil
apparait que celles-ci sont manifestement sans objet ;

b) Lorsque ia demande concerne une spécialité correspondant &
une préparation figurant 4 la pharmacopée, le demandeur peut étre
dispensé des eXperuses pharmacologiques, toxicofogiques et clini-
ques ;

<) Une documeritation bibliographique peut tenir liew de
comptes-rendus des essais pharmacologiques, toxicologiques et cli-
niques lotsqu'il s’agit :

— D'une spécialité déja exploitée ayant &6 expérimentée d’une
manlére suffisante sur {'homme pour que ses effets,”y compris les
effets secondaires, soient déja connis et figurent dans la documen-
ration bibliographique ;

— D’une spécialité nouvelle dcnt la composition en prmclpes
actifs est identique a celle d’une spécialité déja connue et exploitée ;

— D’une spécialité nouvelle renférmant uniquemtent des com-
posants connus, déja associés er proportion cornparable dans des
médicaments et suffisamment expérmentés et déja exploités.

Dans ces trois cas, fes experts doivent justifier le recours a la
documemation bibliographique et démontrer que la bibliographie
satisfait aux exigences de protoccles arréiés par application de
I*article 39 ci-aprés, compte tenu notamment de la forme pharma-
ceutique et des constituants de I’excipient.

d) En ce qui concernne une spécialité nouvelle renfermant des
composants connus gui n’ont pas encore été associés dans un but
thérapeutlque, les essais concernant ces.composants peuvent &tre
remplacés par la présentation d’une documentation bibliographi-
que.

ART. 32.
Lors de 'instruction des demandes d’autorisation de mise sur le

“marché, le Directeur de I’Action Sanitaire et Sociale peut prendre

les mesures suivantes :

a) Faire procéder & tout¢ enquéte relatwe a la fabrlcauon du
médicament ;

b) Consulter les experts agréés qui ont été choisis par les fabri-
canis pour participer 4 la consutunon du dossier de demande
d*autorisation ;

¢) Recueillir ’avis d’experts désignés par lui en application de
Particle 62 de la loi n 1029 du 16 juillet 1980, susvisée.

d) Désigner les rapporteurs qui s’assurent de la régularité des
demandes par rapport aux dispositlons législatives et réglementa:res
relatives 4 I’exercice de la pharmacie ;

¢) Exlger du demandeur qu'il compléte son dossier, notamment
en ce qui concerne les comptes rendus des essais anajytiques, toxico-
logiques, pharmacologiques et cliniques,

ARrt. 33.

L’autorisation de mise sur le marché est accordée par arréié
ministériel. Avant décision, toute mesure d’instruction qui apparan
nécessaire peut étre ordonnée. Celte décision doit cependant inter-
venir dans un délai de cent trente jours & compter de la date de pré-

-sentation du dossier complet ; a titre exceptlonncl ce délal peut étre

prorogé une fois de quatre-vingt-dix jours.

 Dans les hypothéses prévues A I'article 32 ci-dessus, ces délais
som_‘suspendus jusqu’a ce que les informations complémentaires
requises aient été fournies. ,

ART. 34,

L‘autonsauon de mise sur le marché est fefusée :

a) Si'la documentation et les renseignements fournis & I’ appui
dp la demande ne satisfont pas aux prescriptions de la présente sec-
tion, et en particulier, A celles des articles 26 4 31 et 46 du présent
arrété ;

b} Si la spécnalﬂé est nocive dans les conditions normales
d’emploi ;

) ¢} Si Vintérét thér apeuuque fait défaut ou est insuffisamment
justifié par te demandeur ;

- d) Sila spécialitén’a pas la composition qualitatlve et guantita-
tive déclarée ;

¢€) Si les moyens 3 melttre en ceuvre pour appliquer la méthode
de fabrication et les procédés de contréle ne sont pas de nature a
garanlir la qualité du produit au stade de la fabrication en série ;

f) Si la fabrication de la spécialité dans la Principauté n’est pas
jugée souhaitable.

Ladécision de rejet doit étre motivée,

ART. 35.

Conformémement aux dispositions de article 60 de ia loi-
n°® 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, ’autorisation de mise sur'le
marché est renouvelable sur demande du titulaire présentée au plus
tard quatre-vingts jours avant la date d’expiration.

Elle n’est renouvelée que si le titulaire de Pautorisation de mise
sur le marché atteste qu’a sa connaissance aucune modificatlon ne
serait intervenue dans les éléments produits A I’ appui de la déemande
d’autorisation. ‘

L’autorisatlon n’est pas renouvelée si l'effet thérapeutique fait
défaut. )

Si aucune décision n'est notifiée ou si aucune deniande de justi-
fication complémentaire n’est adressée au demandeur dans un délai
de quatre-vingts jours suivant la réception de la demande, 1'autori-
sation est considérée comme renouvelée a Pexpiration de ce délai.
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ART. 36.

Tout changement du titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché est subordonné A une autorisation accordée par arrété
ministériel.

La demande comporte les mentions prévues a larticle 26 du
présent arrété el elle est accompagnée d’un dossier comprenant :

a) Une copie, certifiée conforme par le titulaire, de ’autorisa-
tion de mise sur le marché ; ‘

b) L’accord dudit titulaire sur le transfert de 'autorisation de
mise sur le marché ;

¢) Ladésignation des lieux de fabrication, de contrle et de con-
ditionnement ;

d) L'engagement du demandeur de se soumeltre 3 'ensemble
des conditions auxquelles a été subordonnée I’autorisation de mise
sur le marché et, notamment, de respecter les méthodes de fabrica-
tion et de contrdle ;

¢) Les comptes rendus des contrdles, effectués par le deman-
deur dans le respect desdites méthodes ;

fy La formule de préparation avec, notamment, toutes indica-
tions utiles sur le récipient.

g) Lacontenance des nouveaux modeles destinés 4 la vente ;

h) Le projet de nouvel étiquetage et, si elle est prévue, de la
notice ; U

i) Copie des décisions autorisant la fabrication de la spécialité
concernée et délivrée sefon le cas, soit en vertu de la législation
nationale du fabricant soit en application des articles 6et 9 du pré-

sent arrété ou, le cas échéant, copie des récépissés des demandes -

d’autorisation si lesdites demandes n’ont pas encore donné lieu 3
décision. ] ]

Dans le cas de fusion ou d’appott partiel d’actifs, les sociétés
intéressées peuvent déposer une demande de transfert des autorisa-
tions de mise sur le marché avant que la fusion ou I'apport ne soit
définitivement réalisé, Elles fournissent, 4 I'appui de leur demande,
le protocole d'accord de principe concernant la fusion ou ’apport.

Le transfer: est accordé sous Ja condition suspensive de la réalisa- .

tion définitive qui doit étre notifiée au Directeur de I’'Action Sani-
taire et Sociale.

En cas de silence de I’administration, le transfert est réputé &ire
autorisé 4 I’expiration d’un déai de trois mois.

ART. 37.

Par arrété ministériel motivé, ’autorisation de mise sur le mar-
ché peut &tre suspendue pour une période ne pouvant excéder un an,
ou retirée. La décision de retrait ne peut intervenir qu’aprés que le
titwlaire de ’autorisation ait été invité & fournir ses explications.

Ces décisions interviennent lorsqu’il apparait que la spécialité
pharmaceutique est nocive dans les conditions normales d'emploi
ou que V'effet thérapeutique fait défaut ou que la spécialité n’a pas
la composition qualitative et quantitative déclarée.

L’autorisation de mise sur le marché est également suspendue ou
retirée lorsqu’il apparait que les renseignements fournis 4 I’occasion
de la demande d’autorisation de mise sur le marché sont erronés,
que les conditions prévues au présent arrété ne sont pas ou ne sont
plus remplies ou gue les contrdles n’ont pas été effectués, ou, enfin,
lorsque ia fabrication de la spécialité dans la Principauté n’est plus
jugée souhaitable. . ' ;

La décision de suspension ou de retrait fait 'objet des mesures
de pubiicité que le Ministre d'Etat jugera nécessaires d’ordonner.,

Lorsque I’autorisation est suspendue ou retirée, le titulaire doit
prendre toutes dispositions utiles, notamment auprés des détenteurs
de stocks, pour faire cesser la distribution de la spécialité. Si ces dis-
positions n'interviennent pas dans des délais compatibles avec
P'intérét de la santé publique, le Directeur de {*Action Sanitaire et
Sociaie prend toutes mesures appropriées. - )

Indépendamment des décisions de suspension ou de retrait
d’autorisation de mise sur le marché, et pour les motlfs qui justi-

fient de telles décisions, il est possible d*interdire la délivrance &'

s . ivr d'une
spécnali!é pharmaceutique en limitant, le cas Echéant, cette interdic-
tion aux seuls lots de fabrication faisan I'objet d*une contesiation.

AR, 38,

En dehors des cas prévus aux articks 9 4 22 de ¥
riel n° 81475 du 29 septembre 1981 [es phatmade:\‘:ei:lm
peuvent procéder a des prélévements de spécialitds phnrmmmiqtm
pour s’assurer de leur conformité 3 la formule déclarée,

Les échantillons prélevés, destinés 3 un laborataire choisi par fe

Directeur de I' Action Sanitaire et Sociale, so
. > nt rassetnb
sachets munis d’une étiquette précisant le' nom &t ln.urw‘-‘ﬁm"lifl ?fdﬁ

fabrication de la spécialité, la date du prélévement, son fmotif s T
nom de I’inspecteur qui {’a effectué. P mient, son motif et le

Ces préiévements ne donnent lieu & aucun paiement .
de I’Btat. p 4 la charge

§ 2. - Expérimentation des médicaments,

. ArT. 19,
. L’expérimentation des médicaments, au sens du 7°) de I'article

. 62 defa loi n° 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, s’entend des experti-

ses auxquelles il est procédé, dans les conditions fixées cl-aprds, en
vue de vér‘mer qu’un produit ayant fait Pobjet d'une demande
d’autorisation de mise sur le marché, possede des proptiids défi-
;“?lsl atul ;;%du deuxiéme alinéa de P'article 60 de 1a lol n® 1029 du 16
uille .

Les protocoles déterminant les normes et les méthodes applica-

bles.a Iexpérimentation des médicaments peuvent 8tre consultés &
la Direction de I'Action Sanitaire et Socigle.

Art. 40
En vue de Pexpertise prévue au 5°) de I'article 62 de In lof n®
1029 du 16 juillet 1980, susvisée, les rfesponsables de Ja mise sur le
march¢ doivent fournir tous renseignements concernant :
a) La formule intégrale du médicament soumis & expertise ;
b) Lanature des expertises demandées ;
¢) Les propriétés soumises & vérificatlon ;

d) Les références bibliographiques sur les produits entrant dans
la composition du médicament.

Avant dtemreprendre leur expertise, les expetts cliniclens dol-
vent étre mis en possession des rapports établis par les experts
analystes et les experts pharmacologues-toxicologues.

Les experts cliniciens doivent exiger de nouveaux essals analytl-
ques ou pharmaco-toxicologiques s'ils s’estiment Insuffisamment
€clairés par les renseignements fournls. En cas de refus du responsa-
ble de la mise sur le marché, iis dolvent intetrompre 'expertise.

Tout expert peut refuser de procéder dune expertise.

. Art, 41,

Les produits remis aux experts et ceux qui sont utilisés pour Ja
réalisation d'essais comparatifs doivent avolr fait I'objet, pour cha-
que lot de fabrication, des contrbles analytiques nécessaires pour en
garantir a qualité. Les responsables de la mise sur le marché conser-
vent des échantlllons des lots remis aux experts.

Sans préjudice des mentions prévues aux articles 31, 37 et 35 de
Parrété ministériel n® 81-333 du 7 julliet 1981 fixant le régime des
substances, plantes ét produits vénéneux, I'étiquetage de ces pro-
duits comporte : le nom du responsabie de la mise sur le marché, la
dénomination ou le numéro de référence, le numéro du lot de fabri-
cation et I'inscription sulvante : « Ce produit ne peut étre utllisé
que sous une stricte surveillance médicale ». ’
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ARrT. 42.

Le programme des expertises est déterminé par le responsable de
{a mise sur le marché et I’expert, compte tenu des régles générales
d’expertise définies 4 la présente section.

Si I'expert justifie que les protocoles prévus A I'articie 19 ci-
dessus sont inapplicables en Pespéce, le responsable de la misesur le
marché est tenu de communiquer 4 la Direction de I' Action Sani-
taire e Sociale, le programme des expertises retenu préalablement 3
la mise en ceuvre de celles-ci, .

Ce programme peut &tre mis A exécution si le Directeur de
1> Action Sanitaire et Sociale n’a pas formulé d’opposition dans le
délai d’un mois A compter de la réception-de la communication ci-
dessus indlguée.

ART. 43,

Les rapports d’expertise doivent mentionner notamment :

— la formule intégrale du médicament ainsi que les change-
ments qui ont pu &re apportés 4 cette formule au cours des
expérimentations ; - .

— le cas échéant, la description détaillée des échecs rencontrés
en cours d’expérimentation.

ART, 44.

Lorsqu’ll est procédé & une expertise clinique, le responsable de
la mise sur le marché qui demande cette expertise dolt, en méme
temps, signalier 4 la Direction de I’ Action Sanitaire ¢t Sociale :

a) [*objet de cette expertise ;

b) 1e nom du ou des experts gui en Sont chargés ;

c) ladate probable d’exécution de cette expertise ;

d) le ou les lieux ol cette expettise est réalisée.

Lorsque I’expertise a lieu dans un établissement hospitalier
public, le responsable de la miseé sur le marché communique ces
mémes indications au pharmacien de c¢et établissement, lequel est
alors soumis aux obligations prévues & 1'article 308 du Code pénal.

ArT. 45.

Lz Directeur de I’Action Sanitaire et Sociale peut demander au
respensable de la mise sur le marché de lui communiquer. le pro-
gramme d’'une expertise lorsqu’il estime que le produit nouveau qui
fait Fobjet de cette expertise est susceptible de créer un risque anor-
mal ou lorsqu’il y a des présomptions graves et concordantes d’une
atteinte 4 la santé publique.

Le Directeur de I’Action Sanitaire et Sociale peut faire opposi-
tion a la poursuite de Pexécution dudit programme dans 'k délai
d’un mois suivant |2 réception de celui-ci.

§ 3. - Présentation et dénomination des
médicaments spéclalisés

ART. 46. ,

.Sans préjudice des mentions exigées pas d’autres dispositions
lféglslatives et réglémentaires, I’étiquetage du récipient et du condi-
tionnement d’une spécialité doivent porter les indications suivantes
en caractéres suffisamment lisibles : . :

“at La dénomlination spéclale prévue a Particle 43 de la ot n°
1029 du 16 juillet 1980, susvisée et & Iarticle 26 du présent arrété ;
lorsque la dénomination spéciale est un nom de fantaisie et que la
spécialité ne comporte qu’un principe actif, la dénomination ¢com-
mune internationale recommandée par I’Organisatlon mondiale de
la santé et, dans le cas ol elle serait utile & la connaissance du pro-
duit, la dénomination scientlfique doivent figurer en caractéres trés
apparents immédiatement au-dessous du nom de fantaisle ;

b) La forme pharmaceutique, indication qui peut ne figurer que
sur 'embatlage extérieur ; .

¢) La composition qualitative et quantitative en principes actifs
par unité de prise ou en pourcentage suivant la forme pharmaceuti-
que ; les dénominations communes internationales recommandées
par 'Organisation mondiale de la santé doivent &tre employées cha-
que fois qu’elles existent ; .

d) Lemode d’administration ;

€) La date limite d’utilisation, acconipagnée, chaque fois que
nécessaire, d’une mention précisant que cétte date n’est valable que
pour les médicaments dont le conditionnement n’a pas été ouvert et
qui sont conservés dans des conditions convenables ;

f) Le nom et 'adresse du responsable de la mise sur le marché
el, lorsque celui-ci ne fabrique pas la spécialité pharmaceutique, le .
nom et P’adresse du fabricant ;

2) Lenuméro d’identification administrative de la spécialité ;
h) Lenuméro dulot de fabricatlon ;

i) Le nombre d’unités de prise ou, a défaut,.la contenance du
récipient, cett¢ mention pouvant ne figurer que sur I'emballage
extérieur ; .

j) Les précautions particuliéres de conservation.

Les mentions complémentaires précisées ci-aprés devront obli-
gatoirement figurer sur une potlce jointe au conditionnement de la

_ spécialité pharmaceutique, si elles ne sont pas portées sur I'étique-

tage ; N

— Toutes indications relatives & l'utilisaiion de la spéclalité
pharmaceutique, telles que voie d’adminlstration, durée du traite-
ment lorsqu’elle doit étre limitée, posologie usuelle ;

~— Sauf décision contraire du Directeur del’ Action Sanitaire et
Sociale, les indications thérapeutiques, contre-indications, effets
secondaires et précautions particuliéres d’emploi déterminées fors
de PPautorisation de mise sur le marché ou a lasuite de I'expérience
acquise. ) . '

Lorsqu’une spécialité est présentée en ampoules, les indications
répondant aux dispositions précédentes doivent étre mentionnées
sur les emballages extérieurs. . '

Les ampoules peuvent ne porter que les indications suivantes :

— la dénomination spéciale ; )

— le numéro du iot de fabrication et la date de péremption et,
sauf dérogation accordée par le Direcleur de I’Action Sanitaire et

.Sociale, la composition quantitative en principes actifs et la voie
d’administration,

Des arrétés ministériels détermineront, s'il y a leu, les condi-
tions particuliére d’application du présent article en ce qui concerne
notamment les mentions a porter sur le conditionnement des spécia-
lités pharmaceutiques destinées aux établissements hospitaliers et
les signes distinctifs a faire figurer sur le conditionnement ou I’éti-
quette des médicaments lorsqu’il est nécessaire de signaler 4 l'atien-
tion des utilisateurs des précautions d’emploi d respecter. e

ArT. 47,

~ A titre exceptionnel et sur demande motivée du tltulaire de
Pautorisation de mise sur fe marché, ’autorisation de présenter
sous un seul conditionnement plusieurs spéclalités ayant obtenu
chacune uné autorisation de mise siir le marché peut &tre accordée.

ART. 48,

Monsieur le Conseiller de Gouvernement pour PIntérieur est chargé
de I’exécution du présent arrété.

Fait 4 Monaco, en I'Hatel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre mil neuf cent quatre-vingt-un.

Le Miniistre d’Eitat :
J. HERLY.
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Arrété Minisiériel n° 81-477 du 29 septembre 1981
relatif @ la pharmacie vétérinaire,

Nous, Ministre d’fitat de la Principauté,

Vu la loi n° 1029 du 16 Jul]let 1980 concernant Pexercice de la
pharmacie ;

Vu Pavis émis par le Comité Supéneur de la Santé Publique le 3
juillet 1981 ;

Vu la délibération du Conseil de gouvernement en date du 25
septembre 1981 ;

Arrétons :

Dispositions générales
ARTICLE PREMIER.

A la qualité de fabticant de médicaments vétérinaires tout phat-
macien, tout docteur vétérinaire ou toute société, proprlétalre d'un
des étabhsscmems mentionnés a Particle 48 de la loi n° 1029 du 16
juillet 1980, susvisée, et se livrant, en vue de la vente, 4 la prépara-
tion totale ou partielle des médicaments vétérinaires. Sont considé-
rés comme des préparations avec les obligations de contrdle y affé-
rentes, la division, le changement de conditionnement ou de présen-
ration de médicaments vétérinaires.

A la qualité de grossiste répartiteur en méclicamems vétérinaires
tout pharmacien, tout docteur vétérinaire ou toute société, proprié-
taire d’un des établissements mentionnés a 'article 48 de ladite loi
et se livrant & I’achat, en vue de la vente en {'état, de médicaments
vétérinaires aux personnes ou organismes mentionnés aux amcles 3
et 46 de cette lol.

A la qualité de dépositaire en médicaments vétérinaires tout
pharmacien, tout docteur vétérinaire ou toute société, propriétaire
d’un des établisssments mentionnés 4 {’articlé 48 de la loi n® 1.029

du 16 juillet 1980, susvisée, et se livrant, pour l¢ compte d’un ou de |

plusieurs fabricants, au stockage et a la distribution de niédica-
ments vétérinaires dont il n’est pas propriétaire, aux grossistes
répartiteurs et aux pharmaciens ou aux docteurs vétérinaires, per=
sonnes et organismes mentionnés aux articles 3 et 46 de cette loi.

SEcTIoN 1.
Des établissements de préparation,
de vente en gros et de distribution en gros.

ART, 2.

Les dispositions de ia présente section (_som applicables & tout
pharmacien, & tout docteur vétérinaire, & toute société exergant une
activité de fabricant de médicaments vétérinaires ou de grossiste
répartiteur ou de dépositaire de médicaments vétérinaires :

§ 1. - Autorisation administrative

ART. 3.

Les demandes tendant 4 obtenir I'autorisation prévue a Particle
49 de la foi n°® 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, pour Pouverture et
I’exploitation d’un établissement pharmaceutigue ou d’une succur-
sale doivent prédser notamment :

a) Le nom du pharmacien ou du docteur vétérinaire responsable
de I’établissemert, au sens de ’article 50 de la loi n° 1029 du 16 juil-
let 1980, susvisée, signataire de la demande ;

b) L'adressede’ établissement et, s'il y a lieu, du siége social et
desannexes ;

. ¢) Lanaturedes activités dexl’établissement.

A chaque demande est joint un dossier comportant : .

a) Une copie certifi¢e conforme du dipléme du pharmacien ou
du docteur vétérinaire postulant ;

b) Toute pi¢ce établissant-que le pha}macien, te docteur vétéri-
naire ou la société est propriétaire ou locataire des locaux et du
matériel nécessaires au fonctionnement de I*établissement ;

¢) Un plan coté des locaux et toutes explications relatives & leur
utilisation ;

" d) Dans le cas ol I’établissement doit étre exploité par une
société, les statuts et toutes pidces justifiant que cette soclété est
constituée conformément aux dispositions légales et réglementaires
ainsi que la copie de la décislon désignant le pharmacnen ou le doc-
teur vétérinaire appelé A étre responsable au sens de I’ artlcle 50 dc
ladite toi. :

ART. 4. i

L’autotisation visée a P'article 3 ci-dessus est accordée par un
arrété ministériel pris sur avis conforme d’un des Inspecteurs de
PIndustrie pharmaceutique.

Cet arrété précise le ou les lieux ofi s’exerceront les activités de
i’é1ablissement.

Lorsqu’une entreprise comprend plusieurs étabhssements cha-
cun d’eux doit faire ["objet d’ une autorisation administrative dis-
tinste.

Si, dans le délai de deux ans qui sult la notification de I'autorisa-,
tion, 1'établissement ne fonctionne pas, cette autorisation devient
caduque. Toutefois, sur justification produite avant ’expiration du
ditdélai, celui-ci peut étre prorogé.

ART, 5.

Toute décision doit intervenir, dans les quatre-vingt-dix jours du
dépdt de la demande.

ART. 6.

Toute modification dans 'aménagément de I'établissement doit
faire, dans les huit jours, ’objet d’une déclaratnon ala Dnrectlon cle
I’Action Sanitaire et Sociale.

Cette déclaration, établie par le pharmacien ou le docteur vétéri-
naire responsable, doit préciser les modifications réalisées. Elle est
accorfipagnée d’un plan coté des locaux et de toutes explications
relatives 4 leur nouvelle utilisation. Si les modifications comportent
I'utilisation de locaux non décrits dans la demande d’autorisation
prévue A l'article 3 ci-dessus, la déclaration est accompagnée du
plan coté des locaux et- de toutes piéces établissant que le pharma-
cien, le docteur vétérinaire ou la société en est propriétaire ou loca-
taire,

ART. 7.
Dans le cas ol I'établissement cesse définitivement de fonction-
ner 4 I’adresse indiquée dans I'autorisation d’ouverture, cette auto-
risation devient caduque.

ART. 8. .

La suspension pour une durée maximale d’un an ou la suppres-
sion de |’autorisation est prononcée par artété ministériel confor-
mément A I'article 101 de la loi n° 1029 du 16 juillet 1980, susvisée ;
ceite décision ne peut intervenir qu’aprés que l'interessé ait été
invité A fournir toutes justifications.

§ 2. - Des soclétés propriétaires d’établissements -
de préparation, de vente en gros ou de distribution
en gros des médicaments vétérinaires

ART: 9.

En vué cle I’application des régles édictées dans intérét de la
santé publique, le pharmaclen ou le docteur vétérinaire désigné 4
I*article 50 de la loi n° 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, exerce au
moins les attributions suivantes @

~— 11 participe a I'4laboration du programme de recherches et

» d'études de la société ;
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— 1l signe, aprés avoir pris connaissance des rapports d‘ex;_)er-
tise, les demandes d’autorisation de mise sur l¢ marché des médica-
_ ments vétérinaires ; ’ .

— 11 organise et surveille la fabrlcati.on. le conditionnement, le
stockage, le contrdle et Ja délivrance  titre onéreux ou gratuit des
médicaments définis aux articles 11 et 12 de la loi n® 1029 du 16 juil-
let 1980, susvisée, ainsi que la publicité les concernant ;

— 11 & autorité sur les pharmaciens ou docteurs vétérinaires
assistants ;

— 1) signale aux dirigeants de la société les difficultés inhérentes
aux conditions d’exploltation qui sont de nature & faire obstacle &
I"exercice de ses attributions.

Dans le cas ot unt désaccord portant sur ’application des régles
édictées dans I'intérét de la santé publique oppose un organe de ges-
tion, d’administration, de direction ou de surveillance au pharma-
cien ou'au docteur vétérinaire responsable, célui-ci doit en informer
’un des Inspecteurs de I’ Industrie pharmaceutique.

Dans le cas ot I'organe social compétent met fin aux fonctions
du pharmacien responsable, ou refuse de les renouveler lors de leur
expiration, ce. pharmacien a la. faculté de saisir le Conseil de
POrdre. Aprés instruction contradictoire, le Conseil émet un avis
. portant sur le point de savoir si Pintéressé a manqué ou non aux
obligations qui lui incombaient, dans intérét de la santé publique,
en sa qualité de pharmacien responsable.

§ 3. - Fonctionnement des Etablissements

ARrT, 10,

Le pharmacien ou le doctéur vétérinaire responsable d’un éta-
biissement défini a I’article 48 de la loi n° 1029 du 16 juillet 1980,
susvisée, doit exercer personnetlement sa profession. )

Doivent étre effectuées sous la stirveillance effective d’un phar-
macien ou d'un docteur vétérinaire régulidremeént autorisés a prati-
quer leur art, qu’il s’agisse du responsable de I’établissement ou
d’un assistant, les opérations suivantes :

— Achats et conirdle des matiéres premiéres ;

— Opérations deTabrication ;

— Contréle des médicaments vétérinaires terminés ;

— Préparation des commandes ; .

-~ Magasinage, vente et délivrance de médicaments.

ART. 11,

En cas d’absence ou d’empéchement du pharmacien ou du doc-
teur vétérinaire responsable, sa suppléance ne peut excéder une
année.

Cependant, quand la durée du remplacement est supérieure a
trois mois, I'organe directeur compétent doit en informer le Direc-
teur de F'Acfion Sanitaire et Sociale. ’

ART. 12,

Lorsque: le pharmacien ou le docteur vétérinaire responsable
d'un établissement de fabrication, de vente en gros ou de distribu-
tion en gros de médicaments vétérinaires est dans I'impossibilité
d'exercer ou s'il fait 'objet d’une interdiction d’exercer, le pharma-
cien ou le docteur vétérinaire suppléant accéde aussitét aux fonc-
tions de responsablz. 1} est procédé, dans les conditions prévues &
I'article 50 de la loi n° 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, 4 la désigna-
tion d’un nouveau suppléant, pharmacien ou docteur vétérinaire,

Dans le cas ot tn établissement défini  I'article 48 de ladite tol
appartient 2 un pharmacien ou 4 up docteur vétérinaire, il est fait en
oulre application, lorsque celui-ci est décédé, des dispositions de
P'article 35 de Ja loi n° 1029 du 16 juillet 1980, susvisée.

ART. 13,

Les établissement's mentionnés a Iarticle 48 de la loi n° 1029 du
16 juillet 1980, susvisée, doivent fonctionner dans des conditions

offrant toutes garanties pour la santé publique. Ils doivent posséder
notamment : :
— Des locaux aménagés, agencés et entretenus en fonctior des
opérations gui y sont effecfudes ;
— Le matériel, les moyens et le personnel nécessaires & Uexer-
cice deces activités.

Art. 14, .
[es personnes responsables définies & Particle 50 de la loi n°®
1029 du 16 juillet 1980, susvisée, et & I'article 9 du présent arrété,
doivent pouvoir justifier, & tout moment, que tous les produits
qu’elles utilisent, préparent et distribuent, sont conformes aux
caractéristiques auxquelles ils doivent répondre et gu'il a &é pro-
cédé anx contrdles nécessaires. :

ArT. 15.

Lorsque le pharmacien ou le docteur vétérinaire prévu a Particle
ci-dessus n’est pas en imesure d’assumer personnellément, dans cha-
cun des établissements de Pentreprise, toutes les obligations 1égisla-
tives et réglementaires concernant les médicaments vétérinaires, des
pharmaciéns ou des docteurs vétérinaires assistants doivent étre
désignés pour assumer, en ce qui concerne le ou les établlssements
dont ils ont la chatge, I'ensemble desdites obligations, sans préju-
dice de la responsabilité du pharmacien ou du docteur vétérinaire
prévu i ’article 50 de la loi n® 1029 du 16 juillet 1980, susvisée.

SECTION 2,
Autorisation de mise sur le marché

§ 1. - Expérimentation des médicaments
vétérinaires

ART. 16.

L’expérimentation des médicaments vétérinaires, au sens de
article 62, 7°) de la loi n° 1029 du 16 juillet 1980, susvisée,
s'entend des trois expertises analytique, pharmaco-togicologique et
clinique auxquelles il est procédé, dans les conditions fixées aux
articles suivants, pour vérifier que le produit faisant ['objet d’une
demande d’autorisation de mise sur le marché posséde les propriétés
définies au 1°) de ’article 60 de Jadite loi.. * ' :

Les protocoles déterminant fes normes ef méthodes applicables &
P’expérimentation des médicaments vétérinaires peuvent étre con-
sultés 4 la Direction de I’ Action Sanitaire et Sociale.

. ARrT, 17,
Le responsable de la mise sur le marché doit fournir aux experts
tous renseignements coricetnant : .
a) la formule intégrale du médicament vétérinaire soumis A
P’expertise ;
b) la nature des expertises demandées ;
c) les propriétés soumises & vérification ;
d] les références bibliographiques sur les produits entrant dans
la composition du médicament ; .
e) les conditions d'utilisation envisagée.
7kl doit fournir les conclusions de l'expertise analytique aux
autres experts et mettre en relation experis cliniciens et experts
toxicologues-pharmacologues en vue de leur permettre de poursui-

vre leurs essais respectifs en liaison étroite. L
Tout expert peut refuser de participer 4 une expertise.

Art. 18.
Lzs produits remis aux experts et ceux.qui sont utilisés pour la
réalisation d’essais comparatifs doivent avotr faif I'objet, pour cha-
que lot de fabrication, des contrfles analytiques nécessaires pour en
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garantir la qualité. Le fabricant ou le responsable de 1a mise sur le
marché conserve des échantillons des lots remis aux expetts.

L cnquelagc de ces produits comparte la composition quanti-
tative en principes actifs, le numéro dulot de fabrication, le nom du
fabricant et la mention « Ce produit est réservé aux essais, article 18
de I'arrdté ministériel n° 81-477 du 29 septembre 1981 »,

: ART, 19

Le programme de chaque expertise est déterminé par le respon-
sable de 1a mise sur le marché et par ’expert, compte tenu des régles
- générales d'expertise définies 4 la présente section.

Si I’expert justifie que le protocole prévu a ’article 16 ci- -dessus
est inapplicable en ’espéce, le responsable de la mise sur le marché
est tenu de communiquer au Directeur de ’Action Sanitaire et
Sociale le programme de ’expertise retenu, préalablement 4 la mise
en ceuvre de cetle-ci.

Avant tout essai relatif aux recherches des effets thérapeutiques
d’un médicament vétérinaire sur les animaux, le responsable de la
mise sur le marché signale au Directeur de I'Action Sanitaire et
Sociale :

a) I'objet de 'essai ;

b) lenom de ’expert qui en est chargé ;

¢) ladate probable de son exécution ;

d) le ou les lieux otl il sera réalisé. -

Dans le délai d’un mois & compter de la réception des communi-
cations ci-dessus indiquées, relatives a des modifications de proto-
coles expérimentaux ou A des essais thérapeutiques sur leés élevages,
le Directeur de I’ Action Sanitaire et Sociate peut s’opposer 4 la mise
en ceuvre de ces essais.

Si aucune objection n’est formulée dans ce délai d*un mols, le
programme peut étre mis 4 exécution.

Dans tous les cas, les experts doivent veiller 4 ¢é que ne puissént
étre livrées & la consommation des denrées alimentaires provenant
d’animaux wilisés pour les essais, sl ¢lles peuvent étre dangereuses
pour la santé humaine et animale.

§ 2. - Procéduredelademande
d’autorisation de misesur le marché

ARrT: 20, _

Toute demande d’autorisation de mise sur le marché d’un des
médicaments vétérinaires mentionnés a I'article 11 de la loi n® 1029
du 16 juiliet 1980, susvisée, doit &tre edressée, en trois exernplaires,
au Directeut de ' Action Sanitaire et Sociale.

Lors du dépdt de la demande, des échantillons du produit fini
du lot ayant servi aux essais sont remis a la Direction de I’Action
Sanitaire et Sociale en quantité suffisante pour procéder & des essais
analytigues.

La demande mentionne :

a) Le nom et I'adresse du responsable dc la mise sut le marché
ainsi que ceux du pharmacien ou docteur vétérinaire responsable ;
lorsque le responsable de ia mise sur fe marché ne fabrique pas le
médicament vétérinaire, le nom et ’acresse du fabricant ;

b) La dénomination du médicament vétérindire qui peut étre un
nom de fantaisie, la dénomination commune assortie ou non d’une
marque ou du nom du fabricant, ia dénomination scientifique ou la
formule assortie ou non d’une margue ou du nom du fabricant ;

¢) La forme pharmaceutique et lacontenance des modeéles desti-
nés alavente :

dj Laformule de préparation du médicament vétérinaire ;

¢) La composition intégrale du médicament vétérinaire soit par
unité de prise, soil en pourcentage, énoncée en termes usuels a
I'exclusion des formules chimiques brutes ou ¢lémentaires et avec
recours a la dénomination principale retenue par la Pharmacopée
ou la dénomination commune internationale recommandée par

I'Organisation Mondiale de la Santé chaque fois que de telles déno-
minations existent ; pour les produits biologiques, la composition
en substances utiles pourra 8tre complétée par les résultats d’un
titrage biologique exprimés en unités mternatmnales quand elles
existent ;

f} Lanatureoula composmon duréciplent.

g} Les modes ét voies d’administration, les indications théra-
peutiques, les contre-indications et effets secondaires avec, pour les
prémélanges évoqués aux articles 12 et 5% de la loi n° 1029 du 16
juillet 1980, susvisée, les taux et procédés de dilution ;

h) La posologie pour les différentes espéces animales auxquelles
le médicament est destiné ; .

i} la durée de conservation proposée ;

§) Ladésignation des fieux de fabrication, de contrdle et de con-
ditionnement ;

k) Les mesures de précaution et de sécurité a prendre lors de
PPemploi du médicament, s'il y a lieu ;

1) Le temps dattente tel que défini & Iarticle 60 de ladite loi ou
I’indication qu’aucun temps d’attente n’est nécessaire ;

m) Tous renseIgnemems relatifs 4 ’exploitation du médicament
vétérinaire ou d’un principe actif de ce médlcament dans un autre
-pays ;

n) Le texte du projet d’énquetagc.

ART. 21.

Sans préjudice de Papplication de la légisiation relative aux mar-
ques de fabrique, de commerce et de service, le nom de fantaisle
mentionné 3 Particle 2¢ b) ci-dessus, doit étre choisi de fagon 4 évi-
ter toute confusion avec d'autres médicaments et & ne pas induire en
erreur sur {a qualité ou les propriétés du médicament vétérinaire.

ART. 22,

A chaque exemplaire de la demande doit &tre joint un dossner
comprénant ;

a) La description du mode et des conditions de fabrication du
médicament vétérinaire ;

b) La description des techniques de contrdle des matiéres pre-
miéres et du produit airsi que, si nécessaire, la description des tech-
niques de contrdle en cours de fabrication et "indication des résul-
tats obtenus par application de ces techniques ;

¢) Les brevets de médicaments et de procédés de fabncatlon en
rapport avec lademande ;

d) Les comptes rendus des expertises analytique, pharinaco-
toxicologique et clinique.

ArT. 23.

Les comptes rendus des expertises analytiques comprennent :

a) La formule intégrale du médicament ainsi que les change-
ments qui ont pu étre apportés A cette formule en cours d’expéri-
mentation ;

b) Le protocole déaillé de la technique utilisée par le fabri-
cant, les résultats obtenus par I’expert et les limiles extrémes
d’acceptation ; .

¢) L'interprétation de ces résullats ;

d) La description des essais de stabilité ayant permls de détermi-
ner ladurée proposée dec conservation ;

e) La quantité minimale de chaque constituam du médicament
vétérinaire et ie nombre minimal d'unités de vente qu’ll sera néces-
saire de prélever pour procéder utilement, en.cas d’attribution de
I*autorisation de mise sur le marché, A des contrdles postérleurs a la
délivrance de celte autorisation par les laboratoires désignés par le
Ministre d’Etat.

ART. 24.
i.es comptes rendus des experts pharmacologues et toxicologues
indiquent les méthodes utilisées. Dans le cas de la vérification du
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temps d'attente indigué, les essais doivent porter particuliérement

sur le métabolisme des principes actifs chez les animaux d’expé-.

rience et notamment sur le mode et la durée d’élimination desdits
principes actifs.- . '

L’expert indique si, aprés administration du médicament dans
les conditions normales d’emploi et respect du temps d’attente indi-
qué, les denrées alimentaires provenant des animaux traités contien-
nent ou non des résidus pouvant présenter un danger pour la santé
du consommateur ou des effets susceptibles d’étre A I’origine d’une
infraction a la législation sur les fraudes ou d’entraver ie contrdle

sanitaire des denrées provenant des animaux auxquels ils ont été

administrés.

*ART. 25.

Le ou les comptes rendus des expertisss cliniques comprennent
le relevé de chaque observation, le cas échéant, ta description détail-
1ée des échecs rencontrés en cours d’expérimentation et les conclu-
stons relatives notamment : ’

a) A Pinnocuité dans les conditions normales d’emploi ;

b) A la posologie et 4 la durée de traitement et de la période
d’observation ;

¢) Auxindications et 4 I’effet thérapeuthique ;

d) Aux contre-indications, aux effets secondaires indésirables,
aux interactions constatées éventuellement avec d’autres médica-
ments ou additifs alimentaires ; .

¢) Aux conditions normales et particuliéres de prescription de’

délivrance et d’emploi ; }
f) Aux risques cliniques de surdosage.

i ART. 26.

Par dérogation aux dispositions de Iarticte 22 ci-dessus :

a) Lorsque la demande concerne un médicament vétérinaire qui
a déja obtenu I'autorisation de mise sur le marché, l¢ dossier prévu
4 'article 22 ci-dessus peut comprendre, avec I'accord du précédent
bénéficiaire, les seuls comptes rendus des expertises fournis &
I’appui de la premiére demande ;

b) Lorsque la demande porte sur une modification de I’autori-
sation de mise sur le marché, le demandeur peut étre dispensé de
produire certaines des indlcations ou justifications exigées par
Particle 22 cl-dessus, s'il apparait que celles-ci sont manifestement
sans objel ;

¢) Lorsque le médicament vétérinaire a fait, par ailleurs, I'objet
d'unc autorisation de mise sur le marché délivrée au titre des dispo-
sitions de I'article 60 de la ol n® 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, le
compte rendu de ’expertise analytique produit lors de la premiére
demande peut 8tre utilisé ; peut également étre acceptée, ia produc-
tion du compte rendu des essais toxicopharmacologiques anté-
rieurs, Les résultats d’une étude en vue de la fixation d'un temps
d'attente au sens de P'artlcle 60 de ladite loi pourront cependant étre
exigés.

d) Une documentation bibliographique relative aux essais toxi-
cologiques, pharmacologiques et cliniques, ainst qu’aux indications
sur le temps d’attente, peut tenir lieu de la présentation des résultats
y afférents lorsqu'il s'aght :

- Soit d'un médlcament vétérinaire déja exploité, ayant été
expérimenté d’une maniére suffisante sur I'animal. pour que ses
effets, y compris les effets secondaires, soient parfaitement connus
et figurent dans la documentalton bibjlographique ;

— Solt d*un médicament véiérinaire nouveau dont la composi-
tion en principes actifs est identique & celle d’un médicament satis-
faisant aux condltions précédentes ; i

— Solt d'un médicament vétérinaire nouveau renfermant uni-
quement des composants connus, déja associés en proportion com-
péarnble dans les médicaments suffisamment exploité et expérimen-
tés ; : : .

e) En ce qui concerne un médicament vétérinaire. renfermant
des composants connus qui n'ont pas encore été associés dans un
but thérapeutique, les essais portant sur les seuls composants pris
isolément, A I’exclusion des essais concernant I'association, peuvent
&tre remplacés par la documentation bibliographique.

Pour Papplication des dispositions contenues en d) et e) ta
demande est accompagnée d’une étude des experts pharmacotoxico-
logues et cliniciens justifiant le recours a 1a documentation biblio-
graphique. Si le demandeur fait appel 4 une documentation biblio-
graphique étranggre, elle doit &tre accompagnée de sa traduction en
langue frangaise si nécessaire ; i

f) Lorsque la demande concerne un médicatnent vétérinajre
figurant 4 un formulaire national, le demandeur peut &tre dispensé
des expertises pharmacotoxicologiques et cliniques ; il en est de
méme pour les aliments médicamenteux préparés a I'avance, dont la
fabrication respecte les conditions d’utilisation du prémélange pour
cet aliment telles qu’elles ont été fixées par P'autoristion de mise sur
le marché du prémélange.

. § 3. - Décisions accordant, renouvelant,
suspendant ou supprimant uné autorisation
de mise sur le marché,

ART. 27. .

L’autorisation de mise sur le marché est accordée par arrété
ministériel. Cet arrété précise si le nédicament vétérinaire reteve des
dispositions combinées des articles 47 et 52 de la loi n°® 1.029 du 16
juiltet 1980, susvisée.

Avant décislon, toute mesure d’instruction jugée nécessaire peut
étre ordonnée.

Notamiment, le médicament peut 8tre soumis a P’examen d’un
laboratoire désigné par le Ministre d’Etat pour s’assurer que les
méthodes de conttdle utilisées par le fabricant et décrites dans le
dossier sont satisfaisantes. Il peut, en outre, &tre imposé au deman-
deur de compléter son dossier en application des dispositions 1égis-
tatives et réglementaires relztives A Pexercice de ta pharmacie,

En ce qui concerne les sérums et vaccins vétérinaires, I'instruc-

- tion comporte un contrdle ¢’¢chantillons par un laboratoire désigné -

par le Ministre d’Etat et, éventuellement, une étude sur place des
conditions de fabrication et de contréle,

La décision doit &tre prise dans un délai de cent trente jours a
compter de la date de prisentation du dossier complet. A titre
exceptionnel, ce délai peut ére prorogé une fois de quatre-vingt-
dix-jours. S'il a été demandé a I'intéressé de compléter son dossier,
ces délais sont suspendus jusqu’a ce que les données requises aient
£té fournies. De méme, ces délais sont suspendus du tenips laissé, le
cas échéant, au demandeur pour s’expliquer oraleient ou par écrit.

ART. 28,

Sans préjudice des dispositions du dernier alinéa de Particle 60
de laloi n® 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, I’autotisation de mise
sur le marché est refusée ;

a) Si la documentation et les renselgnements fournis a Pappui
de la demande ne satisfont pas aux prescriptions législatives et régle-
mentaires relatlves a 'exercice de la'pharmacie ;

b} Si le médicament est nocif dans les conditions normales
d’emploi ; :

¢) Si effet thérapeutique falt défaut ou est insuffisament justi-
fié sur I’espéce animale concernée ; .

d) Si le médicament n’a pas la composition quantitative et qua-
litative déclarée ; .

¢) Si le ou les temps d’attente indiqués par le demandeur sont
insuffisathment justifiés ou s'lls apparaissent insuffisants, soit pour
satisfaire aux dispositlons de Varticle 60, 1°) de la loi n° 1.029 du
16 juillet 1980 susvisée, soit pour permetire la transformation éven-
tuelle de ces denrées ;
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f) Si les moyens mis en ceuvre pour appliquer la méthode de
fabrication et les procédés-de contrdle ne sont pas de natvre &
garantir la qualité du produit au stade de la fabrication en séric.

2) Si la fabrication de ce produit dans la Principauté n’est’ pas
jugée souhaitable, . ,

L.a demande d’autorisation ne peut 8ire rejetée qu’aprés que le
demandeur ait ét€ invité & fournir ses explications.

Ladécision de rejet doit étre motivée.

ART. 29. .

L'autorisation de mise sur le marché est renouvelable sur
demande du titulaire présentée au plus tard quatre-vingt-dix jours
avani la date d’expiration, fixée en application de l'article 6Q de la
foin® 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée.

Elle n'est renouveiée que si le titulairé de I'autorisation de mlse
sur le marché atteste qu’aucune modification n'est intervenuz dans
fes éléments produits a I'appui de la demande d’autorisation.

L’autorisdtion n'est pas renouvelée s’il est appatu que 'effet
thérapeutique fait défaut ou que, dans les conditions d’emploi. indi-
quées pour le médicament, les denréés alimentaires provenant de
*aninal traité peuvent présenter un danger pour le consommateur.

Si aucune décision n'est notifiée ou si aucune demande de justi-
fication complémentaire n'est adressée au demandeur dans un délai
de quatre-vingt-dix jours ‘suivant la réception de sa demande,
I’autorisation est considérée comme renouvelée A ’expiration de ce
délai, -

ART. 30."

Tout changetnent du titulaire de ’autorisation de mise sur le
marché est subordonné & une autorisation délivrée. par le Ministre
dEwatl. : :

" La demande comprend outre les mentions prévues aux points a,
j etn de Particle 20, ci-dessus : _

a) L’accord du titulaire de I’autorisation ;

b) L’engagement du pharmacien ou du docteur vétérinaire res-
ponsable de se soumettre & I’ensemble des conditions auxquélies a
&1¢ subordonnée 1'autorisation de mise sur le marché et, notam-
ment, de respecter les méthodes de fabrication et de contrdle,

Dans le cas de fusion ou d’apport partiel d'actif, les sociétés
intéressées peuvent déposer une demande de transfert des antorisa-
tiors-de mise sur le marché avant que la fusion ou J*apport ne soit
définitivement réalis¢. Elles fournissent, a I’appui de leur demande,
le protocole d’accord de principe concernant la fusiofl ou l'apport.
Le transfert est accordé sous la condition suspensive de sa réalisa-
tion définitive qui doit étre notifiée au Directeur de I'Action Sani-
taireet Sociale. .

En cas de silence de [’administration, le transfert est réputé &tre
autorisé & I’expiration d’un délai de deux mois.

ART. 31.

Par décision motivée, une autorisation de mise sur le marché
peut &étre suspendue pour une période ne pouvant excéder un an, ot
supprimée. Dans ces deus cas, la distribution du médicament vétéri-
naire concerné peut &tre interdite, notamment s'ii apparall que les
conditions prévues aux articles 20 et 26 ci-dessus ne sont pas rem-
plies. .
La suspension, sauf en cas d'urgence, et la suppréssion de
'autorisation ne peuvent intervenir gu’aprés que fe titulaire de
'autorisation ait été invité a fournir ses explications.

La décision de suspension ou de suppression fait {’objet de tou-
tes fes mesures de publicité qu’il sera jugé nécessaire d’ordonner.
Elle doit indiquer les voles et délais de recours qui lui sont applica-
bles. )

Lorsque I'autotisation est suspendue ou supprimée,; le titulaire
dait prendre immédiatement toutes les dispositions utiles, notam-

ment auprés des détenteurs de stocks, pour faite ce: i
i . sser -
tion du médicament en cause. ’ fa distribu

Arrt, 32.
Les décisions portant autorisation de mise sy
r : r le marché, r -
vellement ou changément de titulaire d’une telle autorlsatiéne:i{::;i
que les dé_cmo_ns de suspension ou de retrait fon: 1I’objet des mesures
de publicité que le Ministre d'Etat jugera nécessaire d'ordcniner

§ 4. - Prélévements d'échantillons.

. ART. 33,

Pour s'assurer de la conformité des médicaments vétérinaires &
1a formule déclarée, des prélévements d’échantillons de ces produits
peuvent &tre effectués par les agents mentionnés A V'article 85 de la
loi n® 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, -

ART. 34,

) Les quantités prélevées doivent &tre deux fois supérieures & celles
qui sont mentionnées au e) de 'article 23 ci-déssus, qu'il s*aglsse des
constituants du médicament vétérinaire ou du produit fini.

Les échantilions destinés aux laboratoires sont rassemblés dans
des sachets munis d'une étiquetti¢ précisant le nom du médicament
et le numéro du lot de fabrication, le nom et 'adresse du détenteur
du produit prélevé, la date du prélévement, Son motif, le nom et la
qualité de’agent.

4 ICEes prélévements ne donnent lieu 4 aucun paiement 4 la charge
e I’Etat. :

SectioN 3.
Réglementation de la publicite.

ART. 35.

 Est interdite toute pﬁbh’cit'é faite, sous quelque forme que ce
soit, pour des médicaments vétérinaires dont la mise sur le marché
n’apas été autorisée. N )

. Art. 36.

La publicité en faveur des médicaments vétérinaires auprés du
public est autorisée, sauf pour les médicaments qui dolvent &tre
prescrits sur ordonnance en application de l'article 47 de la lof n®
1.029 du 16 juillet 1980, susvisée. '
 La publicité ne doit jamais faire apparaitre la consultation vété-
rinaire comme superflue, ni &tre assortie de promesses ou d*avanta-
ges de quelque nature que ce solt, ni utiliser des attestations ou des
expertises.

Art, 37,
Toute pubiicité en faveur de médicaments vétérinaires dolt com-

porter au moins lesTenseignements ci-aprés ;

1°) Le nom du médicament ;

2°) Lenom et |'adresse du fabricant ;

3°) Lacomposition quantitative en principes actifs ;

4°) Le classement de la spécialité au regard du régime des subs-
tances vénéneuses ;

. 59 L};: numéro et la date de autorisation de mise sur le mar-
..ché; . :

6°) Les indications thérapeutiques, contre-Indications et effets
secondaires figurant a la déclslon d'autorisation de mise sur
le marché ; . R

7°) Toutes indications utiles sur la posologle selon les espéc
animales auxquelles le médicament est destiné ; ’
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8°) Evestuellement, I'indication du temps d’attente ;
9°) Les mentions imposées par la décision d’autorisation de
mise sur le marché.

Les textss et documents publicitaires doivent obligatoiremém
faire I objet d’un dépdt auprés du Directeur de I’ Action Sanitaire et
Sociale, par envoi recommandé, préalablement a leur diffusion.

ART. 38.

Est subordonnée A une autorisation préalable, la publicité sous
quelque forme que ce soit en faveur des médicaments présentés
comme favorisant le diagnostic, la prévention ou le traitement de
maladies contragieuses énumérées dans un arrété ministériel parti-
culier. :

ArT. 39.

1} est interdit au fabricant, au responsable de la mise sur te mar-
ché et au distributeur de médicaments vétérinaires de remettre direc-
tement ou indirectement aux utilisateurs et aux personnes habilitées
A prescrire ou a délivrer des médicaments, des primes, des objets ou
produits quelconques ou de conseéntir des avantages matériels
directs ot indirects autres que les conditions tarifaites autorisées.

Toutefois, sont autorisés les dons destinés & encourager la
recherche, l'enseignement au profit d’établissements publics ou de
fondations sous réserve de déclaration préalable au Directeur de
1’ Action Sanitaire e1 Sociale. .

ART. 40, .
Les fabiicants, les responsables de mise sur le marché, les gros-
sistes ou les dépositaires ne peuvent délivrer d’échantillons qu’aux
seuls docteurs vétérinaires qui en ont fait la demande écrite.

3

SECTION 4.

Présentdtion et dénomination
des médicaments vétérinaires.

ArT. 41, :

Sans préjudice des mentions exigées par d’autres dispositions
législatives et réglementaires, les récipients, I’'emballage extérieur et,
éventuellement, 1a notice des médicaments vétérinaires préfabri-
qués, des spécialités pharmaceutiques vétérinaires et des prémélan-
ges pour aliments médicamenteux, doivent porter, sauf dérogation
accordée lo-s de la délivrance de I’autorisation de mise sur le mar-
ché, les indications suivantes : :

a) La dénomination du médicament qui, sauf en ce qui con-
cerne les spécialités pharmaceutiques vétérinaires, doit étre la déno-
mination commune, la dénomination scientifique ou la formule ;
lorsque, pour les spécialités pharmaceutiques vététinaires, la déno-
mination spéciale est un nom de fantaisie, doivent figurer en carac-
téres trés apparents, immédiatement au-dessous de ce nom, la déno-
mination ccmmune internationale recommandée par I'Organisation
Mondiale de la Santé¢, chaque fois qu’elle existe, ou, dans le cas con-
traire, celle de'la pharmacopée ou, 4 défaut, la dénomination scien-
tifique du ou des principes actifs ;

b) La forme pharmaceutique ;

¢) La composition qualitative et guantitative en principes actifs
par unité dz prise ou en pourcentage selon la forme pharmaceuti-
que, avec éventueliement, indication des.substances de marquage ;

d) Les espéces animales auxquelles le médicament est destiné, le
mode et la voie d’administration, les contre-indications qul doivent
8tre portées &la connaissance des utilisateurs, les taux et produits de
dilution pour les prémélanges ;

€) Letempsd'atiente, s*il y a lieu ;

f) ladate de péremption ;

g) Lenom et I’adresse du fabricant ;

h) Le numéro et la date de 'autorisation de mise sur le marché ;
i) Le nombre d’unités thérapeutiques ou, A défaut, la conte-
nance du récipient ;
j) Les précautions particuléres de conservation, s'il y a lieu ;
k) Selon les cas, 1a mention :
« Usage vétérinaire ; .
« Usage vétérinaire & ne délivrer que sur ordonnance ;
« Usage vétérinaire & ne délivrer gue sur ordonnance devani
étre conservée jusqu’a ’abattage » ;
1) Le numéro du lot de fabrication.

Lorque le médicament est présenté en ampoules o autres petits

- récipients, ces indications dolvent figurer sur les emballages exté-

rieurs, lesdits récipients ou ampoules pouvant ne portet que les
indications suivantes :

La dénomination du médicament ;

Le numéro du lot de fabrication ;

La date de péremption ;

La mention « usage vétérinaire ».

Sauf dérogation accordée lors de 'octroi de I'autorisation de
mise sur le marché, la voie d’administration.

Art. 42,

Les aliments médicamenteux, qu’ils soient préparés A 1’avance
ou, extemporanément, par un pharmacien ou un vétérinaire exer-
cant dans les conditions prévues A Particle 46 de la loi n° 1.029 du
16 juillet 1980, susvisée, sont présentés dans des sacs de couleur
bleue portant, imprimée sur les deux faces en lettres irés apparentes
de guatre centimétres de hauteur au moins, la mention « aliments
médicamenteux ». ‘ . )
~ S’appliquent en outre aux aliments médicamenteux les régles
d’étiquetage prévues tant pour les aliments de§ animaux que pour
les médicaments vétérinaires. Les indications imposées & ce titre
pourront figurer sur une étiquette cousue au sac.

Lorsque {'aliment médicaménteux est livré en vrac pour étre
entreposé dans des silos, une étiquette de couleur bleue, portant les
mentions prévues & article 41 ci-dessus et aux deux premiers ali-
néas du présent article, est apposée sur chaque cellale du véhicule
transporteur, ure-cellule ne pouvant contenir qu'un seul aliment
médicamenteux destiné 4 un méme lot d’animaux. Une étiquette
identique, destinée A &tre apposée sur le silo, accompagne le bon de
livraison ou la facture. )

SECTION 5.
Dispositions particuliéres @ certains produits.

ARrT. 43. .

Sar}s ‘préjudice des (}ispositions de 'article 47 dela loi n° 1.029
d_u 16 juillet 1980, susvisée, il est interdit de délivrer sans présenta-
tion d’une ordonnance les médicaments vétérinaires qui comportent
dgns leur composition des substances mentionnées par les points
3°), 5°?, 6°) et 7°)\de ’article 52 de ladite loi, lorsque la décision
d’autorisation de mise sur le marché comporte cette interdiction.

L’ordonqance comporte obligatoirement :

Les nom et adresse du prescripteur ;_

La date de la prescription ;

Les nom, prénoms et adresse du détenteur de I'animal ;

. Les moyens d’identification des animaux : espice, fige, sexe,
signalement, numéro matricule ;

Le nom ou la formule du médicament ; pour lés aliments médi-
camenteux, le détail des composants du support alimentaire n’est
pas exigé ; :

La voie d’administration, le point d’inoculation ou d’implanta-
tion, le temps d’attente ; )
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La mention « renouvellement interdit ».

L'ordonnance doit &re conservée et transmise par les détenteurs
successifs de I’animal jusqu’a ’abattage. .

Les dispositions du présent article s’appliquent au cas ol la déli-
vrance par le docteur véiérinaire s’effectue sous forme d’adminis-
tration directe du médicament & Panimal.

ART. 44,

Lors de fa délivrance des médicaments vétérinaires prescrits con-
formément aux dispositions de article précédent, le pharmacien ou
le docteur vétérinaire mentionne cette délivrance sur un registre,
coté et paraphé par le commissaire de police et tenu sans blanc, ni
nature, ni surcharge. Pour les pharmaciens, ce registre peut étre le
livee-registre d’ordonnatnce prévu par {’arr@té ministériel précisant
fes régles générales d’exercice de la pharmacie d’officine. Ce registre
est conservé pendant dix ans.

Les mentions doiveni comporter un numéro d’ordre, les notn,
prénoms et adresse du propriétaire de ’animal, le nom ou la for-
mule du médicament vétérinaire, la quantité déhvrée, le nom du
prescripteur, la date 4 laquelie les substances ont été remises ; le
pharmacien ou le docteur vétérinaire reporte immédiatement sur
'ordonnance le numéro d’ordre sous iequel la délivrance a été enre-
gistrée et il accompagne cette mention de ses nom et adresse..

Le docteur vétérinaire est dispensé de'la transcription de ses pro-
pres ordonnances si elles sont rédigées sur des feuillets provenant de
carnets 4 souches numérotés comportant des duplicatas qti'il con-
serve dans les méme conditions que l¢ registre mentionné au premier
alinéa. Les m@mes dispositions sont applicables aux prescriptions de
médicaments vétérinaires relevant des tableaux A et C des substan-
ces vénéneuses.

ART. 45,
Les substances toxiques et vénéneuses prévues au 4% de Iarticle
52 de la loi n° 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, et les médicaments
qui en contiennent sont soumis aux disposltions réglementaires pri-
ses en vertu des articles 65 et 66 de ladite loi.

ART. 46,

Les établissements prévus a Particle 48 de 1a loi n° 1.029 du 16
juillet 1980, susvisée, ayant obtenu I'autorisation de mise sur le
marché pour {a fabrication ou "importation de médicaments vétéri-
naires définis au 1°) et 3°) de Particle 52 de ladite loi, font I'objet,
au nioins une fols I'an, d’une visite de la part d’un Inspecteur de
I"Industrie pharmaceuuque Le compte rendu de cette inspection est
adressé au Directeur de I’ Action Sanitaire et Sociale.

ART, 47.

Outre les régles sur I’importation des médicaments prévues par
Particle 62, 10°) de fa loi n°® 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, les
médicaments vétérinaires importés sont soumis aux mémes régles
que les médicaments fabrigués A Monaco.

ART. 48.

Monsieur le Conseiller de Gouvernement pour ’Intérieur est
chargé de P'exécution du présent arrété.

Fait &4 Monaco, en 'Hbtel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre mil neuf cent quatre-vingt-un.

Le Ministre d’Etat :
J. HERLY.

Arrété M:msténel ‘n° 81-478 ‘du 29 septembre 1981
relatif @ la publicité concernant les médicaments et
P’exercice de la pharmacie. o

Nous, Ministre d'Etat de la Principauté,
Vu les articles 54 et 55 de la loi n® 1.029 du 16 juillet 1980 con-
cernant I'exercice de la pharmacie ;
- Vu I'avis émis par le Comité Supérieur de la Santé Publique le 3
juillet 1981 ;
Vu la délibération du Conseil de Gouvernement en date du 25
septembre 1981 ;

Arrétons :

- SectioN L.
Dispositions Générales.

ARTICLE PREMIER.

Les dispositions du présent arrété sont applicables & toute publi-
cité faite pour des médicaments, sous quelqge forme que ce so0it.

Elies s'appliquent également A la publicité faite én favéur des
établissements pharmaceutiques et des officines, ainsi qu’a Ja publi-
cité ou A la propagaride relative aux produits prévus 4 Particle 54 de
1a toi n° 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, et aux objets, appareils et
‘méthodes prévus & article 55 de ladite loi.

ART. 2,

La pubhcné faite & I'étranger, en langue francaise, pour des
médicaments,” produits, objets, apparells et méthodes vendus: ou
diffusés par des entreprises établies dans la Principauté ou pour des
établissements ou des officines installés & Monaco, est Soumises aux
mémes prescriptions Gue celle qui est faite 4 Monaco,

SECTION 2.

Dispositions concernant la publicité
pour les médicaments.

ARrT, 3.

Sous réserve des dispositions des articles 5 et 7 du présent arrété
aucune putlicité concernant les médicaments ne peut étre faite sans
avoir requ préalablement un visa de publicité délivré par le Direc-
teur de I’Action Sanitaire et Sociale, qui doit veilter, notamment, &
ceque:

— La publicité ne présente ni danger ni inconvénient pour la.

Santé Publique ;

— La publicité soit loyale, véridique et contrdlable ;

— La publicité, pour les spécialités pharmaceutiques, soit en
a;gord‘avec fes dossiers de ’autorisation de mise sur le mar-
che |

-~ La publicité faite auprés des médecins, pharmaciens,
chirurgiens-dentistes et sages-femmes soit maintenue dans
son réle d’information.

Il peut exiger toutes justifications des afﬁrmatlons contenues
dans la publi¢ité. 1t peut avoir communication des dossiers de
'autorisation de mise sur le marché ; ces justlfications et communi-
catlons ont un caractére strictement confldentlel,

Art, 4.

Le visa de publicité est délivré sous le numéro d’ordre se rappor-
tant 4 un ou plusieurs modes déterminés de diffusion. Toute publi-
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cité diffusée sous quelque forme que ce soit doit: faire mention du
numéro sous lequel le visa a été délivré,

Le visa de publicité ne comporte aucune garantie en ce qui con-
cerne les propriétés et les effets du produit. Il est accordé pour une
durée qui ne peut excéder cing ans, ni pour les spécialltés pharma-
ceutiques, la durée de I'autorisation de mise sur le marché.

11 peut dtre retiré par décision motivée du Directeur de I’ Action
Sanitaire et Sociale. Le titulaire du visa doit, avant que la décision
de feirait ne 50it prise, &tre mis &4 méme de présenter éventuellement
ses obsérvations écrites.

ART. 5. .

Les mentions qui figurent sur les conditionnements, récipients,
prospectus ou notices des spéclalités pharmaceutiques sont dispen-
sées du visa de publicité prévu a |"article 3 ci-dessus lorsque, outre
les mertions obligatoires fixées par I’arrété pris en application de
Iarticle 62, 4°) de la loi n® 1.029 du 16 juillet 1980, susvisée, elles
ne comportent que les précisions suivantes :

— Les indications thérapeutiques dans les limites fixées par la
décision d’autorisation de mise sur le marché ;

La voie d’administration et la posologie usuelle ;
— Les effets secondaites, les contre-indications et les précau-
tions particulidres d’emploi, notamment en cas d’emploi
protongé ;
Le prix de vente au pubhc et les autres mentions exigées par
la tégislation sur les prix ainsi que la situation par rapport
aux législations sociales.
Les textes qui figurent sur les étiquettes, conditionnements, réci-
- pients, prospectus et notices dispensés de visa de pubticité doivent
accompagner les demandes d’autorisation de mise sur le marché ou,
& défaut, fair¢ I’objet d’un dépdt en double exemplaire & la Direc-
tion de i’ Action Sanitaire el Sociale trente jours au moins avant la
mise sur le marché des ’spécialités pharmaceutiques.

ART. 6.
Le support publicitaire ne peut, en aucun cas, &tre constitué par
un article de valeur commerciale destiné 4 &tre remis comme prime
ou cadeau.

. ART. 7.

La publicité concernant les médicaments faite auprés des méde-
cins, pharmaciens, chirurgiens-dentistes et sages-femmes est sou-
mise au visa de publicité prévu & ’article 3 ci-dessus ; le visa ne peut
&ire accordé que sur présentation de tous les éléments de publicité
telle qu’elle doit étre diffusée, .

Toutefois sont dispensés de ce visa :

A. — La publicité en faveur des spécialités pharmaceutiques,
lorsqu'elle ne comporte aucune illustration et que, pour chaque spé-
cialité, sont indiguées toutes les mentions ¢i-aprés :

1°) La dénomination spéciale prévue a Particle 43 de la lm n°
1.029 du i6 juiltet 1980, susvisée ;

2°) Le hom oula raison sociale et \’adresse du responsable de la
mise sur le marché et, le cas échéant, du fabricant ;

3°) Laoules formes pharmaceutiques ;

4°} La formule avec les dénominations communes et les doses

des principes actifs ;
5°) Le classement de ia spé'clallté au regard du régime des subs-

tances vénéneuses ;

6°) Les numéros d’ldenuﬁcauon admmlstra(ive de la spécxa-
lité ;

7°) Laoules propriétés pharmacologiques principales ;

8°) Les indications thérapeutiques et fes conmtre-indications
éventuelles ;

9°) Le mode d’emploi etla posologie ;

10°) Les effets indésirables ou accessoires et les Interactions
éventuelles en cas d’utilisation avec d’aiitres médicaments ou avec
certains aliments ;

11°} Les précautions pacticuliéres d’emploi et, s’il ¥ a lieu, cel-
les A prendre en cas d’emploi prolongé ;

12°) L'indication des. phénoménes toxiques et des accidents
d’intolérance possibles ;

13°) Les risques d’accoutumance ou de dépendance s'il ya
lieu ;

14°) Le mode de sutveillance du malade pour déceler les acci-
dents éventuels ;

15°} Toutes autres mentions imposées, le cas échéant, par la
décision d’octroi de 1’autorisation de mise sur le marché ;

16°) Le prix de vente au public, toute formule en code étant
interdite, et les autres men‘tions exigées par la législation sur les prix,
ainsi que la situation par rapport aux législations sociales.

B. — Lapublicité, illustrée ou non, diffusée par voie de presse,
lorsqu'elle comporte, a I'exclusion de toute autre mention publici-
taire, les renseignements figurant au paragraphe A ci-dessus, qu’elle
parait dans les journaux, revues satisfaisant a des conditions parti-
culiéres déterminées par le Directeur de |’Action Sanitaire et
Sociale, qu’elle est destinée au corps médical ou pharmaceutique et
qu’elle leur est exclusivement réservée. Elle ne peut toutefois, dans
ce cas, se présenter sous la forme d’encarts.

C. — Les dictionnaires et recueils de méme nature destlnés a
P'information du corps médical lorsque, pour les spécialités phar-
maceutiques mentionnées sont énoncés tous les tenseignements
figurant au paragraphe A ci-dessus du présent article.

D. — Les catalogues et documents similaires faisant umqne—
ment mention des tarifs ou des conditions de vente des médica-
ments.

Les textes et documents publicitaires ou d’ Informatlons dISpen- .
sés du visa de publicité, y compris les dictionnaires, doivent obliga-
toirement, en vue d*un contrdle, faire I'objet d'un dépét, en double
exemplaire, & la-Direction de I’ Action Sanitalre et Sociale, préala-
blement 4 leur diffusion. '

Les publications et les éditions ultérieures doivent obhgatmre-
ment tenir compte des modifications imposées par décisions moti-
vées du Directeur de I’Action Sanitaire ¢t Sociale 3 Ia suite de la
vérification des informations diffusées.

La publicité faite par des moyens auditifs ou audiovisuels auprés
du corps médical et pharmaceutique est toujours subordonnée 3
I’octroi d’un visa préalable & sa diffusion. La demande doit &tre
accompagnée de tout document écrit destiné 4 compléter cette
forme de publicité.

Toute présentation orale d’une spécialité pharmaceutique doit
étre accompagnée de la remise de la fiche signalétique agréée par le
Directeur de ['Action Sanitaire et Sociale prévue par ia régiementa-
tion relative 4 {’autorisation de mise sur le marché.

Sans préjudice des dispositions prévues & Palinéa précédent et
saul autorisation préalable accordée par le Directeur de I'Action.
Sanitaire et Sociale, il st interdit aux fabricants de produits phar-
maceutlque d’adresser ou de faire adresser par vole postale ou par
tout autre moyen, y compris par leurs-délégués ou visiteurs auprés
du corps médical ou pharmaceutique, toute publicité, en faveur des
médicaments aux personnes habilitées. 4 les prescrire, & les délivrer
ou & les appliquer. Ne sont pas soumises & cette interdiction sous
réserve de I’ application des dispositions du-présent article, les publi-
Qnés incorporées dans la presse exclusivement réservée au corps
médical et pharmaceutique satisfalsant & des conditions détermindes
par la Dlrection de I’ Action Sanitaire et Sociale,

Arr, 8.

Il est interdit aux pharmaciens d’officine, aux grossistes réparti-
teurs, aux dépositaires, aux fabricants de produits pharmacetifi-
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ques, d¢ donner aux médecms. aux chlrurgiens-demistes, aux sages-
femmes, aux auxiliaires médicaux et, généralement, a toutes per-
sonnes habilitées & prescrire ou 4 appliquer des médicaments, des
primes, des objets ou produits quelconques ou des avantages maté-
tiels directs ou Indirects de quelque nature gue ce soit. Sont autori-
sés les dons destinés A encourager la recherche ou 'enseignement,
sous réserve de leur déclaration préalable 4 la Direction de I’Action
Sanitaire et Sociale.

ART. 9.

Les fabricants de produits pharmaceutigues né peuvent délivrer
d’échantillons qu’aux médecins, chirvrgiens-dentistes et sages-
fernmes 4 la condition que les bénéficiaires en aient fait, en terme
exprés, la demande écrite et dans les limites fixées par les disposi-
tions relatives A a prescription et  'usage des médicaments par les
chirurgiens-dentistes et sages-femmes.

Ces échantillons ne peuvent &tre délivrés que durant lés deux
années qui suivént la premiére mise éffective sur le marché de la spé-
cialité pharmaceutique. Une modification de formule du médica-
ment entrainant ou non la rectification de 'autorisation de mise sur
e marché ou "octroi d’une nouvelle autotisation n’ouvrent pas une
nouvelle période pendant laquelie fa délivrance d’échantillons est
autorisée. ‘

Sans limitation de délai, les fabricants peuvent fournir, sur
demande expresse des intéressés, des échantillons de médicaments
aux médecins pour leurs travaux dars les établissements hospitaliers
publics ou assurant un service public. Dars ce cas, les échantillons
sont remis par I'intermédiaire du pharmacien de I'hdpital.

La délivrance d’échantiflons de spécialités pharmaceutiques est
interdite dans les enceintes accessibles au public & loccasmn des
congrés médicaux ou pharmaceutiques.

Les échantillons doivent tre identiques aux spéc;alnés pharma-’

ceutiques concernées et porter la mention « échantillon médical gra-
tuit ».

Toute délivrance d’échantillon d’un médicament soumis au
~ régime des stupéfiants est interdite.

SECTION 3.
Dispositions concernant la publicité
pour les produits présentés comme favorisant
le diagnostic, la prévention ou le traitement des maladies.

Art. 10,

Les dispositions de la section 2 du présent arrété sont applicables
a la publicité et 4 Ia propagande faite en faveur des produits présen-
tés comme favorisant le diagnostic, la prévention ou le traitement
des maladies, des affections relevant de la pathologi¢ chirurgicale et
du dérégiement physiologlque, sous réserve des adaptations ci-
apres.

1°) En ce qui concerne i’ensemble des dispositions :

Les termes « médicaments, spécialités ou médicaments spéciali-

sés » doivent s’entendre comme s’appliquant aux produits rele-

vant de 1a présente section ;

Les termes « fabricants, grossistes-répartiteurs, dépoﬂtaires de

produits pharmaceutiques » doivent s’entendre comme s*appli-

quant aux fabricants et revendeurs en gros ou-au détail des pro-

duits relevant de ia présente section.

2°) En ce qui concerne P'article 5 ci-dessus, les mentions figu-
rant sur les conditlonnements, récipients, prospectus ou notices
sont dispensées du visa de publicité Iorsqu elles comportent exclusi-
vement les indications suivantes :

Le nom et la composition du produit ;

Le nom et 'adresse du fabricant ;

Le mode d’emploi ;

Le prix de vente au public.

3°) En ce qui concerne l'article 7 du présent arrété, ne sont pas
exigées les mentions énumérées aux n° 3, 5, 6, 7,8,13,14, et 15 du
paragraphe A. Les mentions prévues aux n° 1 et 4 sont remplacées '
respectivement par e nom €1 la composition du produit, et 1a men-
tion de Ja situation du produit par rapport aux législations sociales
prévue au n® 16, n’est pas nécessaire. .

SECTION 4,
Dispositions concernant la publicité
. pour les officines el les établissements
de préparation ef de vente en gros des produits pharmaceutiques.

Art. 11,

. Sans préjudnce de I'application des disposiuons du code de
déontologie pharmaceutique, la publicité en faveur des officines et
celle qui est faite dans les vitrines des pharmacies et dans les empla-
cements aménagés pour étre visibles de I’extérieur ne peuvent étre
réalisées par des procédés oudes moyens contraires & la dignité de la
profession.

ARrT. 12,
Est sournise 2 visa préalabls la publicité en faveur des établisse-
meénts de préparation et de vente en gros de produits pharmaceuti-
ques, 4 ’exception de celle qui a seulement pour objet les techniques
de recherche, de fabrication et dé contrélé de ces établissements ou
feur activité économique, a 'exclusion de toute publicité propre &
des médicaments panlculiers

SECTION §.

Dispositions coricernant la publicité
relative aux objets, appareils et méthodes présentés
comme favorisant le diagnostic, la prévention
ot le traiterteny.

ArT. 3.

La Commission chargée d’émettre *avis prévu au deux(éme ali-
néa de article 55 de la loi n° 1029 du 16 juillet 1980 susvisée, est
ainsi composée :

Le Conseiller de Gouvernement, Président ; 5

Le Dirécteur de I’ Action Sanitaire et Sociale ;

L'Inspecteur des Pharmacies ;

Un représentant du Département des Finances et de I’Econo-
mie ;

Le Président de ’Ordre ces Médecins ou son représentant ;

Le Président de I'Ordre des Pharmaciens, ou son représentant,

Le Médecin Inspecteur de I’ Action Sanitaire et Sociale.

La Commission est convoquée par son Président, Ses délibéra-
tions ne sont valables que si cinq membres au moins assistent a la
réunion. En cas de partage égal des voix, le Président a voix prépon-
dérante, .

La Commission peut, sl elle le juge utile, faire appel a des
experts, qui ont voix consultative,

ART, 14,

La Commission est saisie par le Ministre d’Etat, soit dlrecte-
ment, soit 4 la requéte :

— du Procureur général ;

~— du Président de I'Ordre des Médecms H

— du Président de I'Ordre des Pharmaciens ; -

— du Président du Collége des chirurgiens-dentistes ;

_— de toute autorité publique, de toute Administration ou.de
toute personne physique ou morale intéressée,

Dans I’exercice de ses pouvoirs d'Investigation, la Commisslon
peut exiger des fabricants, importateurs, distributeurs et promo-
teurs, des personnes qui sollicitent ou font soliiciter la publicité ou
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la propagande en cause et des agents de publicité ou de diffusion
intéressés, tous renseignements utiles & I’accomplissement de sa mis-
sion.

Elle peut demander aux pharmaciens inspecteurs d’effectuer des
enquétes conformément aux dispositions de l'article 87 de la loi n®
1029 du 16 juillet 1980, susvisée.

Art. 15,
1} est donné, le cas échéant, au fabricant, importateur, distribu-
_ teur ou promoteur un délai qui ne peut étre inférieur a trois semai-
tes pour produire un mémoire écrit et faire connaitre s'il désire &tre
entendu par elle.

Le fabricant, importateur, distributeur ou promoteur qui a
demandé a étre entendu doit recevoir sa convocation quinze jours
au moins avant la date prévue pour la réunion de la Commission. Il
peut se faire représenter lots de ta réunion.

ART. 16. .
Monsieur le Conseiller de Gouvernement pour ['latérieur est
chargé de I’exécution du présent arrété.
Fait 2 Monaco, én I'Hatel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre mil neuf cent quatre-vingt-un. -

LeMinistred’Etat :
J. HERLY.

Arrété Ministériel n° 81-479 du 29 septembre 1981
relatif au régime des insecticides et acaricides et des
produits destinés a l'entretien ou @ application
des lentilles de contact,

Nous, Ministre d’Etat de la Principauté,

Vu la loi n® 1029 du 16 juillet 1980 concernant Pexercice de'la
pharmacie ; '

Vu Pavis émis Je 3 juillet 1981 par le Comité Supérieur de la
Santé Publique ;

Vu la délibération du Conseil de gouvernement en date du 25
septembre 1981 ;

Arrétons ;

ARTICLE PREMIER,

_ Les dispositions du présent arrété sont applicables aux produits
insecticides et acaricldes lorsqu'tls ne sont pas considérés comme

des médicaments par application de |'article 10 de la loi n® 1029 du -

16 j_ui})et 1980, susvisée, alnsi quaux produits destinés & Pentretien
ou a "application des lentilles oculaires de contact.

Ant. 2.
La demande tendant & obtenir 'autorisation prévue a 'article 81
de la loi n° 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, dolt 8tre adressée a la
Direction de I’ Actlon Sanitaire et Soclale.
Elle mentionne :
.a) Le nom et I'adresse du demandeur.et, lorsgue celui-ci ne
fabrique pas le produit, le nom ¢t "adresse du fabricant ;

b) La dénomination du produit sans préjudice de t*application

de la législation relative aux marques de fabrique, de commefce et

* de service; cette dénomination doit étre choisie de fagon a éviter
toute confusfon avec d'autres produits et ne pas induire en erreur
sur la qualité et les propriétés du produll ;

¢) Lacomposition intégrale du produit par unité de polds oude
volume, énoucée en termes usuels & I’éxclusion des formules chimi-
ques brutes, avec recours A la dénomination commune internatio-
nale des composants, chaque fols que celle-ci a été recommandée
par I'Organisation Mondiale de la Santé ou a défaut 4 la dénomina-
tion commune telle qu’elle figure 4 la pharmacopée ;

d) Laforme pharmaceutique ;

¢) Les effets proposés, les contre-indications et lés effets indési-
rables éventuels ; . .

f) Le mode d’emploi et les précautions d’emploi ;

g) Ladurée de conservation proposée.

_ ART, 3.

A la demande prévue A Iarticle 2 ci-dessus doit &tre joint un dos-
sler comprenant : . :

a) La descripgion du mode et des conditions de fabrication du
produit, y compris notamment la formule compléte de préparatiot
et toutes précisions utiles concernant la nature du récipient ;

. b) La description des techniques de conirdle des matiéres pte-
miéres et‘du produit prét & Pemploi, ainsi que, si nécessaire, celle
des techniques de contrdle en cours de fabrication et Vindication des
résultats obtenus par application de ces techniques ;

.9 Le compte rendu des essais analytiques et toxicologiques
'ams? que le compte rendu des essails cliniques prouvant |'efficacité
et l'n}nocuité du produit dans les indications proposées et dans les
conditions normales d’emploi ; )

d) Un échantillon du modéle-vente du produit ou une maquette
du conditionnement, celle-ci pouvant &ire réduite au projet’ d*éti-
quetage ; . .

€) Le cas échéant Iautorisation de vente déja obtenue dans un .
aujre pays. - ‘

ART. 4,

Les comptes rendus des essais anatytiques comprennent :

a) Le protocole détaillé de la techniique de contrdle utilisée par
Je fabricant ;

b) Les résultats obtenus et les limites extrémes d’acceptation ;

c) L'interprétation de ces résultats ;

d) Ladescription des essais de stabitté ayant permis de détermi-
ner la durée proposée de conservation. : -

ART. 5.

Les comptes rendus des essals toxicologiques indiquent les
méthodes utilisées et cormportent une tvaluation de Ja toxicité du
produit.

ART. 6.
Les comptes rendus des essais clidiques prouvant P'efficacité et
Pinnocuité comprentent le relevé de chaque observation et fes con-

clusions relatives :

a) Aux effets proposés ;

b) A I'innocuité et-4 la tolérance du produit dans les conditions
normales d’emplof ; .

c) Aux contre-indications et aux effets indésirables ;

d) Aux précautions d’emploi.

. ART. 7. .
La décision doit &tre prise dans un délai de cent-trente jours a
compter de la date de présentation du dossiér complet. A titre
exceptionnel, ce délai peut &tre prorogé une fois de quatré-vingt-dix

- jours.
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Lorsqu'il est prescrit au demandeur de compléter son dossier,
les délals prévus ci-dessus sont suspendus jusqu’a ce que les infor-
mations complémentaires requises aient été fournies.

} ART. 8.

L'autorisation est refusée :

8) Si les renseignements fournis & I’appui de la demande ne
satisTont pas aux prescriptions du présent arrété ;

b) Si le produit est nocif dans les conditions ncrmales
d’emploi ; .

¢} Si I'efficacité du produit fait défaut ou est insuffisamment
justifiée par le demandeur ;

d) Si le produit n’a pas la composition qualitative et quantita-
tive déclarée ; ) .

e) Si les moyens & mettre en ceuvre pour appliquer la méthode
de fabrication et les procédés de contrdle ne sont pas de najure &
garantir la qualité du produit au stade de la fabrication en série ;

f) Si la fabrication de ce produit dans la Principauté n’est pas
jugée souhaitable.

Ladécision de rejet doit étre motivée.

- ART. 9.

L’autorisation est renouvelable sur demande du titulaire, pré-
sentée au plus tard quatre-vingt-dix jours avant la date d’expira-
tion. . . :

Blle n’est renouvelée que si son titulaire atteste qu’a sa connais-
sance aucune modification n'est intervenue dans les éléments fous-
nis  I’appui de la demande d’autorisation du produit.

L’autorisation ti’est pas renouvelée si Pefficacité fait défaut. Si
aucune décision n'est notifiée ou si aucune demande de justification
complémentaire n’est adressée au demandeur dans un délai de
quatre-vingt-dix jours suivant {a réception de sa demande, ’autori-
sation est considérée comme renouvelée & 'expiration de ce délai.

Art. 10,

Tout changement de titulaire de I’autorisation est subordonré &
une autcrisation délivrée par le Ministre d*Btat.

La demande comporte les mentions prévues a Particle 2 ci-
dessus ; elle est accompagnée d’un dossier comprenant :

a) Une copie, certifiée conforme par le tituiaire, de ’autorisa-
tion ;

b) L’accord dudit titulaire sur le transfert de 'autorisation ;

¢) Ladésignation des lieux de fabrication, de contréle et de con-
ditionnement ; :

d) L’engagement du demandeur de se soumettre A I'ensemble
des conditions auxquelles a été subordonnée I'autorisation et,
notamment, de respecter les méthodes de fabrication et de con-
trdle ; :

¢) Les comptes rendus des contrdles effectués par fe demandeur
dans le respect desdites méthodes. _

Dans le cas de fusion ou d’apport partiel d’actif, les sociétés
intéressées peuvent déposer une demande de transfert des autorisa-
tions avant que la fusion ou ’apport ne soit définitivement réalisé,
Elies fournissent A Pappui de leur demande le protocole d’accord de
principe concernant la fusion ou I’apport. Le transfert est accordé
sous ta condition suspensive de la réalisation définitive qui doit étre
notifiée au Directeur de I* Action Sanitaire et Sociale.

En casde silence de 'administration, e transfert est réputé &tre
autorisé A "expiration d'un délai de deux mois. ’

) ) ArT, 1.
Par .décisicn motivée, une autorisation peut étre suspendure pour
une période ne pouvant pas excéder un an ou retirée,

La décision de retrait ne peut intervenir qu’aprés que | i
an | , e ti

de I'autorisation a été invité & fournir ses explications.q (wlaire

Ces décislons interviennent forsqu'il apparait que le produi

¢ : aduit
Sé’f’f dans ies {:oncggons ?ormalles d'emploi ou que l’errli’cacité f:?:

aut ou que le produit n’a pas la composition qualitativ -
titative déclarée, . 4 e on auan

L’autorisation est ¢également suspendue ou retirée lorsquiil
apparai_t que les renseignements fournis a Poceasion de la demande
d’autorisation sont erronés, que les conditions prévues au présent
arrété ne sont pas ou ne sont plus remplies ou que les contrdies
n*ont pas été effectués.

La décision de suspension ou de retrait fait ]‘obj'et de toutes
mesures de publicité gu’il est jugé nécessaire d’ordonner.

Lorsque I’autorisation est suspendue ou relirée, le titulaire doit
prendre toutes dispositions utiles, notamment aiiprés des détenteurs
de stocks, pour faire cesser la distribution du produit. Si ces disposi-
tions n'interviennent pas dans des délais compatibles avec |ini{érét
de la santé publique, ie Directeur de I'Action Sanitaire et Sociale
prend toutes les mesures appropriées.

Indépendamment des décisions de suspension ou de retrait
d’autorisation, et pour les motifs qui justifient de telies décisions, le
Directeur de 'Action Sanitaire et Sociale peut interdire la_ déli-
vrance d’un produit en limitant, le cas échéani, cette interdiction
aux seuls lots de fabrication faisant ’objet d*unecontestation.

ART, 12,

Les décisions portant autorisation de mise suz le marché, renou-
vellement ou changement de titulaire d’une telle autorisation ainsi

‘que les décislons de suspension ou de retrait font Pobjet des mesures
.de publicité que le Ministre d’Etat jugera nécessaire d’ordonner.

ART, 13,

1l peut étre fait procéder, par les Inspecteurs de I’industrie phar-
maceutique, A des prélévements de produits mentionnés & I'article
80 de la loi n® 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, pour s’assurer de
leur conformité & la formule déclarée. o )

Les échantillons prélevés, destinés au laboratoire désigné par le
Ministre d'Etat, sont rassemblés dans des sachets munis ’une éti-
quette précisant le nom et le numéro du lot de fabrication du pro-
duit, la date du prélévement, son motif et le nom de I'lnspecteur qui
1'a effectué.

Ces préiévements ne donnent lieu & aucun palement A la charge -
del’Btat. :

ART. 14.

Sans préjudice des mentions exigées par d’autres dispositions
Iégislatives et réglementaires, I'étiquetage des produits mentionnés &
Prarticle 80 de la loi n° 1029 du 16 juillet 1980, susvisée, doit porter
les indications suivantes en caractéres suffisamment lisibles :

a) La dénomination du produit prévu au b) de l'article-2 du pré-
sent arrété ; lorsque cette dénomination est un nom de fantalsie et
que le produit ne comporte qu*un principe actif, la dénomination
commune internationale recommandée par. I'Organisation Mon-
diale de 1a Santé ou A défaut la dénomination commune telle qu'elle
figure & la pharmacopée, en caractéres trés apparents immédiate-
meént au-dessous du nom de fantaisie ;

b) La forme pharmaceutique, cette indicatlon pouvant ne figu-
rer que sur {’emballage extérieur ; :

¢) La composition qualitative et quantitative en principes actifs
ou en pourcentage selon la forme du produit ; les dénominations
communes internationales recommandées par ’Organisation Mon- .
diale de la Santé doivent &tre employées chaque fois qu’elles existent
ou & défaut les dénominations communes telles gu’elles figurent a la
pharmacopée ;

d) Lemode d’utifisation ;

) La date limite d'utilisation, accompagnée, chaque fols que
nécessaire, d’une mention précisant que cette date n'est valable que
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pour les produits dont le conditionnement n’a pas été ouvert et qui
sont conservés dans des conditions convenables ;

f) Le nom et I’adresse du titilaire de 'autorisation et, lorsque
celui-ci ne fabrique pas le produit, le nom et I’adresse du fabricant ;

g) Le numéro d’identification administrative du produit ;

h) Le numéro du lot de fabrication ;

i) La contenance du récipient, cétte mention pouvant ne figurer
que sur |'emballage extérieur ;

j) Les conditions particuliéres de conservation,

Les mentions complémentaires précisées ci-aprés devront obli-
gatoirement f:gurer sur une notice jointe au conditionnement du
produit si elles ne sont pas portées sur I'étiquetage ;

— toutes indications relatives a Vutilisation du produit telles
que duréc du traitement, lorsqu’elle doit &tre limitée, mode
d’emploi ;

— sauf décision contraire des autotités cotnpétentes les effets,
contre-indications, effets indésirables et précautions particulidres
d’emploi déterminées lors de Pautorisation ou a la suite de 'expé-
ri¢nce acquise.

Des arrétés mm\sténels détermineront, s’il y a lieu, les condi-
tions particulierés d’application du présent article, en ce qui con-
cerne notamment lessignes distinctifs a faire figurer sur le condi-
tionnement ov léuquet'te du produit lorsqu’il est nécessaire de

signaler 4 'attention des utilisateurs des précauuons d’emploi a res- |

pecter.

ART. 15.

A titre exceptionnel, et sur demande motivée, la présenlatlon
sous un seul conditionnement de plusieurs produits ayant obtenu
chacun 'autorisation prévue a Particle 81 de la loi n® 1029 du 16
juillet 1980, susvisée, peut.étre autorisée.

ART. 16.
Monsieur le Conseiller de Gouvernement pour P'lntérieur est
chargé de'l'exécution du présent arrété. o
Fait 4 Monazo, en 1'Hétel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre 1981.
Le Ministre d’Etat :
J. HErLY.

Arrété Ministériel n° 81-480 du 29 septembre 1981
relatif aux produits chimiques, drogues simples et
préparations stables pouvant 8tre préparés @
P’avance et mis en vente par une pharmacie d’offi-
cine.

Nous; Ministre d’Etat de la Principauté,

Vu la loi n°® 1029 du 16 juillet 1980 concernant Pexercice de la
pharmacie’;

Vu I'avis du Comité Supérieur de la Santé Publigue en date du
25 mars 1981 ;

Vu la déllbérauon du Conseil de gouvemement en date du 25
septembre 1981 ;

Arréions :

ARTICLE PREMIER,

Les produits visés & I'article 38 (§ 2 et 3) de la loi ;1" 1029 du 16.

juillet 1980, susvisée, c’est-a-dire les drogues simples, les produits
chimiques et les préparations stables décrites par la pharmacopée,

génériquement appelés produits officinaux divisés, peuvent étre
préparés et divisés A I'avance par un fabricant et mis en vente par le
pharmacien d’officine dans les conditions ci-aprés déterminées.

ART, 2.
Les produits officinaux divisés sont soumis aux régles suivantes :
1°) IIs doivent figurer sur la liste établie par l'article 4 du pré-
sent arrété ; )

'2°) L'étiquetage du récipient qui les renferme alnsi que celui deé
ieur emballage éventuel doit respecter, outre les régies prévues par
["article 11 du présent atrété, les dispositlons fixées ci-aprés :

a) La dénomination du produit ne pewt &tre que celle de la phar-
macopée ; - )

b).Le nom et I'adresse du pharmacien sont ceux des pharma-
ciens d’officine qui le débitent. En aucun cas ce nom ne peut suivre
la dénomination du produit ou y &ire accoié ;

c) L’étiquette du récipient ainsi que celle de 1’embaliage éven-
tuel doivent porter fe numéro de Parrété ministériel autorisant
Pouverture de I'établissement fabricant, & I’exclusion du nom de
celui-ci, et le numéro du contrdle effectué en application de article
23 de Parrété ministériel n° 81-476 du 29 septembre 1981 ;

d) Dans le cas de solutés injectables, la voie d’administration
doit &tre précisée ;

" €) Aucune mention autre que celles prévues a I'article 11 du pré-

sent areété, ou celles limitativement énumérées par le présent article,
notamment aucune indication thérapeutique, ne doit figurer sur les
récipients ou leur emballage.

ART. 3.
Les produits offlcinaux divisés doivent satisfaire aux exigences

dz la pharmacopée.
’ . ART. 4,

La liste des produits officinaux divisés définis a I'article 1° ci-
dessus est flxée ainsi qu’il suit :
| — Produits chimiques et drogues simples inscrits 4 la pharmaco-

pée. )

Les produits chimiques inscrits sur la liste des produits offici-
naux divisés ne peuvent &tre divisés 4 I’avance par un fabricant et
mis en vente par le pharmaclen d ‘officine, qu’aux seules présenta-
tions et poids mentionnés ci-dessous :

Acide borique cristallisé : 30 g.
Alunde potassnum 125 g-250 g.
Amidon de mais : 125 g. .
Buarst&))nate de sodium (carbonate monosodlque) 125¢-250¢g -
Borate dge sodium officinal : 125 g-250g. ‘ '
Ferine de lin (emballage imperméable) : 250 g-500 g, R

Farine de moutarde (emballage impertéable) : 60g-125 g,
Magnésie hydratée (flacon verre) : 90¢g.

Perborate de sodium : 125 g-250g:

Sulf?;; de magnés:um ofﬂcmal (emballage imperméable) : 30 g -

B.

Sulfate de sodium officinal (emballage imperméable) : 30g-125 g.
Talc : 125 g-250-500 g.

Plantes médicinales. - Les divisions pouvant &ire utilisées avec un

maximum autorisé de deux présentations par plante sont les
suivantes : 15g,25g,50g,75g, 100g, et 200g.

Le poids exact de plante contenu dans chague emballage dcvra y
étre indiqué.

11 .— Préparations stables décrites par la pharmacopée.
Comprimés d’aspirine 4 0,50g : 20 et 100, .

Eau pour préparatioh injectable : ampoule 1 ml, 2 ml, S mi, 10ml,

20ml (bq‘:te de 1,6 et 12 ampoules).

s



Vendredi 16 Octobre 1981

JOURNAL DE MONACO

1031

Pites officinales sucrées (Pharmacopée) 1100 g,

Pommade & I’argent coltoidal : 15 g (tube).

Pommade boriguée (vaseline boriquée) : 25 g (tube).

Pommade camphrée : 25 g (tube).

Pommade de Dalibour .: 25 g (tube). )

Pommade mercurielle faible (onguent gris): 25 g (tube).

Pommade antiseptique composée iodoformée (reclus) : 25 g (tube).

Pommade & Poxyde jaune de mercure 5 pour 100 : 25 g (tube).

Pommade & I’oxyde de zinc(vaseline a 'oxyde de zinc) : 25 g {tube).

Saccharure granulé de glycérophosphate de calcium : 250 ¢g..

Saccharure granulé de Kola : 250 g.

Sinapismes en feuille : 10 feuiltes,

Soluté injectable d’atropme sulfate 0,025 g pour 00 mi:
ampoules 1 ml (6). )

Soluté injectable d’atropine sulfate 0,05 g pour 160 ml : ampoules
{ mi{6}.

Soluté injectable isotonique de chlorure de sodium : ampoules 1 mi,
2 ml, 5 mi, 10 ml, 20mi (1, 6 et 12 ampoules).

Soluté injectable hypertonique de¢ chlorure de sodium 10 g pour
§00 ml : ampoules 10 ml, 20 mi (6).

Soluté injectable hypertonique de chiorure de sodium 20 g pour
100 ml : ampoutes 10ml, 20 m1(6). -

Soluté injectable d’extrait fluide d’ergot de seigle, 1
1g - ampoule 1 ml(6)..

Soluté injectable isotonique de glucose 5 g pour 100 ml : ampoules
5 mi, 10 mi, 20 mi (6). .

Soluté injectable hypertonique de glucose 30.g pour 100 mi :
ampoules 5 mi, 10 ml, 20 ml (6).

Soluté injectable de procaine chlothydrate, 1 g pour 100 ml :
ampoules | ml, 2mi 5 mt, 10 ml, 20 ml (6)."

Soluté injectable de procaine chlorhydrate, 2 g pour 100 ml :
ampoules 2 mi, 5 ml, 10 ml (6.).

Soluté injectable de spariéine sulfate, 5 g pour 100ml : 1 ml ©.

Solutlé h;;(eg:)!ablc de spartéine sulfate, 10 g pour 100 mi : ampoules

m

Soluté injectable de strychnine sulfate, 0, 10 g pour 100 ml :
ampoules 1 mi (6 et 12).

Soluté injectable de strychnine sulfate, 0,20 g pour 100 mi :

ampoules 1 m1(6 et 12).

Sotuté injectable officinal de carbonate monosod:que, i4 g pour
1,000 ml : ampoule 60 ml (} ampoule) ; ampoule 125 ml (1) ;
ampoule et flacon 250 ml (1) ; ampoule et flacon 500 ml (1).

Soluté injectable isotonique de chlorure de sodium : ampoule 60 ml
(1) ; ampoule 125 mi (1) ; ampoule et flacon 250 m! (1) ;
ampoule et flacon 500 ml (1) ; flacon §1.000 mi (1).

Soluté injectable isotonique de glucose 4 S g pour 100 mi : ampoule
60 mi (1) ; ampoule 125 mf (1) ; ampoule et flacon 250 mi (1) ;
ampoule et flacon 500 m (1).

Soluté injectable hypertonique de glucose & 30 g pour 100 ml :
ampoule 60 ml (1) ; ampouie {25 ml (1) ; ampoule et flacon
250mi(1) ; ampoule et flacon 500 ml (1).

Suppositoires a la glycérine (adultes) : 10, 25, 50, 100.

Suppositoires a la glycérine (enfanis) : 10, 25, 50, 100,

Suppositoires 4 la glycérine (noutrissons) : 10, 25, 50, 100,

Vaseline mentholée : 25 g (tube).

Vaseline officinale : 25 g (tube) - 50 g (tube).

ml =

ART. 5.
On entend par médicamerit spécialisé de officine tout médicament
préparé 4 I'avance, dosé au poids médicinal, présenté sous-un con-
diltionnemem particuticr et destiné a étre vendu dans une seule offi-
cine

ART. 6.

Tout médicament spécialisé de P’officine doit &re entiérement
préparé dans 'officine du pharmacien qui en assure la vente et sous
son contrdle direct. 1l ne peut &tre mis en vente que s'il remplit tes
conditions suivantes : .

1°) Porter sur son conditionnement

a) Le nom et I’adresse du pharmacien qui ie prépare et )e met en
vente

b) Le nom du médicament qui peut étre une dénomination de
fantaisie ;

¢) Le nom et la dose de chacune des substances actives entrant
dans sa composition ;

Les dispositions des deux derniers alinéas de article § 1 et celles
des articles 12 et 13 du présent arr&té, concernant les remeédes secrets
sont applicables. Notamment, en aucun cas, la mention d'un
numéro d*ordonnancier ne peut remplacer I'indication du nom et de
la composition du médicament ;

d) Sauf dérogation accordée par le Directeur de I’ Action Sani-
taire et Sociale, la date de péremption ;

¢) Laposologie ;

. 2°) Correspondre 4 une formule permettant la délivrance du
médicament sans ordonnance médicale ;

3°) Respecter les tableaux de pdsologie de la pharmacopée ;

4°) Aveir obtenu, pour le conditionnement et, le cas échéant,
pour les prospectus, un visa délivré par le Directeur de ¥ Action
Sanitaire et Sociale, dans des conditions fixées par les articles 8 & 10
ci-aprés ;

5°) Ne faire I’objet de pubhcité d’aucune sorte.

ArT, 7.

Toute demande tendant A obtenir le visa pour le conditionne-
ment, et le cas échéant pour le prospectus, d’un médicament spécia-
lisé de 'officine est adressée en trois exemplaires a la Direction d¢
I’ Action Sanitaire et Sociale. )

La demande doit préciser :

a) Lenom du ou des pharmaciens titulaires de ’officine ;

b) L’adresse compléte de 1'officine ;

¢) Lenom du ou des médicaments spécialisés de I’officine.

A cette demande et pour chaque médicament spécmhsé de "offi-
cine doivent 8tre joints : .

Trois exemplaires des textes devant figurer sur le récipient et le
conditlonnement extérieur

" Le caséchéant, trois exemplaires du projet de prospectus.

ARrT, 8.

Aprésexamen de tous les éiéments du conditionnement, qui doi-
vent &tre conformes aux prescriptions énoncées dans Particle 6.c¢u
présent amrété, le Directeur de I'Action Sanitaire et Sociale accorde
ou refuse le visa demandé. -

Le médicament spécialisé de I’officine ne pouvant &tre I'objet de
publicité d’aucune sorte, le texte du prospectus ne peut concerster
que le médicament qit’il accompagne.

Ce texte doit étre limité :

Aunom du médicament ;

Aux nom et titres du pharmacien ;

A Padresse de Iofficine ;

A la formule du médicament ; :

Au commentaire ayant seulement pour objét la posologie, le
mode d’emploi et les indications essentielles. .

ART. 9.
La décision- du Directenr de I'Action Sanitaire et Sociale est
notifiée 4 'intéressé par I’inspecteur des pharmacies.

!En cas de refus, la décision doit &tre motivée.
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ArT. 10.
Le visa accordé consiste en un numéro d’ordre précédé de la let-
tre P, qui doit &tre reprodull sur I'étiquette intérieure et sur le condi-
tionnement extérieur ainsi que sur le prospectus.

AT, 11,

Est considéré comme reméde secret tout médicament salee ou
composé détenu en vue de la vente, mis en vente ou vendu alors
qu’une ou plusieurs des mentions suivantes ont été omises sur un
des éléments de son conditionnement :

a) Le nom et I'adresse du pharmacien, sauf sur les ampoules
médicamenteuses dont les dimensions ne permettent pas cette ins-
ctiption et qui doivent étre délivrées au public dans une boite por-
tant efle-méme les indications requises ;

b) Le nom et la dose de chacune des substances actives conte-
nues dans le produit préparé. Ces deux dernieres indications peu-
vent &tre remplacées dans les conditions suivantes :

— g'il figure & la pharmacopée, par le nom attribué au médica-
ment dans ce recueil, suivi s'ily a lieu de la référence de I'édi-
tion ;

— si le produit terminé a une composition peu définie, par
'application du nom et des qualités des matitres premidres
employées pour sa préparation ainsi que des procédés opéra-
toires suivis, 1a référence et la description de ces derniers
devant &ire suffisamment précises pour permettre, en les
reproduisant, 'obtention d’un reméde de composition iden-
tique 2 celui en cause,

'Enaucun cas, sauf en ce quiconcerne les préparations magistra-
les, un numéro d’inscription au registre d'ordonnance ne peut rem-
placer les mentions visées au b}, ci-dessus.

ArT. 12,

Sont qualifiées substances actives pour {’application de Varticle
précédent, les substances qui sont réputées posséder des propriéiés
médicamenteuses, ainsi que celles que le pharmacien préparateur
déclare contribuer & |’efficacité curative ou préventive du produit,

Le nom de chaque substance active s’entend de sa dénomination
scientifique usuelle ou de son nom commun défini par un arrété
ministériel particulier, toute notation en symboles chimiques ne
pouvant intervenir que commé complément de dénomination.

) AfT. 13

La dose de chaque substance active s’entend :
— soit de son poids par unité de prise déterminée ;

— soit de sa proporuon centésimale pondérale dans la prépara-

) tion ;
— soit, s’il s aglt d’un produit titré en unités biologiques, du
nombre d’unités contenues par unité de prise, par centimétre

cube ou pour uné quan:ité pondérable déterminée du pro-
duit, avec la définition de 'unité biologique employée si
cette définition est nécessaire a la détermination de I"activité
du médicament.

-ArT. 14.

M. ie Conseiller de Gouvernement pour |’ lmérleur es1 chargé de
I’exécution du présent acrété. -

Fait a Monaco, en I’Hotel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre mil neuf cent quatre-vingt-un.

Le Ministre d’Etat ;
1. HERLY.

Arrété Minisiériel n°® 81-481 du 29 septembre 1981

pronongant la révocation de |’autorisation de cons-

. titution donnée @ la soclété anonyme monégasque
_dénommée « Centre Automobile Mondgasque ».

Nous, Ministre d*Etat de la Principauté,

Vu les articles3S et suivants de la loi n° 408 du 20 janvier 1945 ; -

Vu le rapport déposé par M. Roland MELAN, expert-comptable
en date du 31 juiliet 1981 ;

Vu I"arrété ministériel en date du {8 février 1946 ayant autorisé
la constitution de ia société anonyme dénommée « Centre Automo-
bile Monégasque » ;

Vu la délibération du Conseil de Gouvernement en date du 25
septembre 1981 ; .

Arrétons :

<

ARTICLE PREMIER.

Est prononcé le retrait de I'antotisation de constitution donnée
par Parrété minijstériel du 18 février 1946 A la société anonyme
dénommée « Centre Automobile Monégasque », dont le siégé était
26, boulevard des Moulins 4 Monte-Carlo.

ART. 2.

Il devra 8tre procédé 4 la dissolution et 4 la mise en liquidation
de la société dans les deux mots de la notification du présent arrété
et les opérations de liquldation devront étre achevées dans les six
molis de la dissolution.

Art. 3.

M. le Conseiller de Gouverfiement pour les Finances et 1ficono-
mie est chargé de ’exécution du présent arrété.

Fait 3 Monaco, en ' Hotel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre mil neuf tent quatre-vingt-in,

Le Ministre d’Etat :
J. HERLY!

Arrété Ministériel n° 81-482 du 29 septembre 1981
_portant autorisation et approbation des statuts de
la société anonyme mondgasque dénommeée !
« Société Anonyme Monégasque pour la Diffusion
Automobiles et Services » en abrégé « Samdas ».

Nous, Ministre ¢’Etat de la Principauté,

Vu la demande aux fins d’autorisation et d’approbation des sta-
tuts de la société anonyme monégasque dénommée « Société
Anonyme Monégasque pour la Diffusion Automobiles et Services »
en abrégé « Samdas » préséntée par M. Michel MoNTESINOS, admi-
nistratéur de sociétés, demeurant 109, rue de Gairaut & Nice (Alpes-
Maritimes) ;

Vu les actes en brevet contenant les statuts de ladite société au
capital de 250.000 francs, divisé en 250 actions de 1.000 francs cha-
cune, regus par M¢ Jean-Charles Rey, notaire, les 15 julllet 1981 et 2
septembre 1981 ;

Vu l"article 11 de ’ordonnance du 6 juin 1867 sur la police géné~
rale ; ‘

Vu l'ordonnance du 5 mars 1895, modlﬂée par les ordonnances
des 17 septembre 1907, 10 juih 1909, par les lois n® 71 du 3 janvier
1924, n° 216 du2? février 1936 &t par lés ordonnances 101s n" 340
du 11 Mars 1942et n° 342 du 25 mars 1942 ;
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Vu la foi n® 408 du 20 janwer 1945 complétant I'ordonnance du
5 mars 1895, notamment en ce qui concerne la nomination, Is attri-
butions et fa responsabilité des commissaires aux comptes ;

Yu Pordonnance souveraine n® 3.167 du 29 janvier 1946 réglant
Pétablissement du bilan des sociétés anonymes et en commandite
par actions ;

Yu la délibération du Conseil de Gouvernement. en date du 25

septembre 1981 ;
Arrétons @

ARTICLE PREMIER.
La société anonyme monégasque dénommée « Société
Anonyme Monégasque pour la Diffusion Automobiles et Services »
en abrégé « Samdas » est autorisée.

ART. 2,

Sont approuvés les statuts de ia société téls qu'ils résultent des
actes en brevet en date des 15 juillet 1981 e12 septembre 1981.

ART. 3.
Lesdns statuts devront &tre publiés intégralement dans le
« Journal de Monaco », dans les délais et aprés accomplisséments
des formalités prévues par les lois n° 71 du 3 janvier 1924, n° 216 du
27 février 1936 et par Pordonnance-loi n® 340 du 1 mars 1942,

ART. 4,

Toute modification aux statuts susvisés devra 8tre soumise 2
I’approbation du Gouvernenient,

ART. 5. .

En application des prescriptions édictées par l'article 32 de
{’ordonnance du 6 juin 1867 sur la police générale concernant les
établissements dangéreux, insalubres et incommodes, et par 'article
4 de Ia loi n° 537 du 12 mai 1951 refative a Uinspection du travail, le
président du Conseil d' Administration est teriu de solliciter du Gou-
vernement les autosisations prévues, préalablement 3 'exercice de
toute activité commerciale et industrieile dans les locaux que la
société se propose d’utiliser, -

Les mémes formalités devront &tre accomplies a l’occasion de
tout transfert, transformation, extension, aménagement.

ART. 6.

M. le Conseiller de Gouvernement pour les Finances et l ficono-
mie est chargé de I’exécution du présent arrdté,

Fait 4 Monaco, en I'Hatel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre mil neuf cent quatre-vingt-un.

Le Ministre d’Etat :
J. HERLY,

Arrété Ministériel n° 81-484 du 29 septembre 1981
portant retrait d’autorisation d exercer la pharma-
cie.

Nous, Ministre d'Etat dela Principauté,

Vu la loi n° 1.029 du 16 juillet 1980 concernant I’exercice de fa
pharmacie ;

Vu Parrété ministériel n® 81-226 du 15 mai 1981 autorisant un
pharmacien 4 pratiquer son art ;

Vu la lettre en date du 11 septembre 1981 des « Laboratoires
Dulcis » ;

Vu ia délibération du Consen de Gouvetnement en date du 25
septembre 1981 ;

‘Arrétons :

‘ ARTICLE PREMIER. .

L’arrdté ministériet n° 81-226 du 15 mai 1981 autorisant M.

Claude Riviare, pharmacien, a exercer son art dans la Principauté,

en qualité de pharmacien-assistant pres la S.AM. « Laboratonres
Dulcis », est abrogé.

- ART. 2

M. le Conseiller de Gotvernement pour ' Intérieur est chargé de
I’exécution du présent arréié.

Fait 4 Monaco, en I'Hétél du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre mil neuf cent quatre-vingt-un.

Le Ministre d’Etat :
J. Herry.

Arrété Ministériel n° 81-485 du 29 septembre 1981
admettant une fonctionnaire @ faire valoir ses
droits & la retraite.

Nous Ministre 0’ Etat dela Princlpauté,
Vuialoi n® 526 du 23 décembre 1950 sur les pensions de retraite

| des fonctionnaires ;

Vu laloin® 975 du 12 juiliet 1975 portant statut des foncuonnan-
res de I'Btat ;

Vu Parrété ministériel n° 71-81 du 15 mars 1971 postant nomi-
nation d’un contrdleur & I'Office des Téléphones ;

Vu la délibération du Conseil de Gouvernement én daze du 25
septembre 1981 ;

Arrétons

ARTICLE PREMIER.
. Mme Gabrielle Sosso, contrdleut a I'Office des Téléphones, est
admise A faire valoir ses dronts a la retraite & compter du 2 octobre
1981.

ART. 2. )

M. le Secrétaire Général du Ministére d’Eitat et M. le Directeur

de la Fonction Publique sont chargés, chacun e ce qui le concerne,
-de P’exécution du présent arréié.

Fait 3 Monaco, en "Hotel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-

tembre mil neuf cent quatre-vingt-un.

‘ Le Ministre d 'Etat

- J. Herpy.

Arrété Ministériel n° 81-486 du 29 septembre 1981
portant ouverture d’un concours en vue du recrufe-
ment d’une secrétaire sténodaciylographe a ‘la
Direction de I’Education Nationale, de la Jeunesse
et des Spotrts.

Nous, Ministre d’Etat de la Principauté

Vulaloi n® 975 du 12 juillet 1975 portant statut des fonctlonnai—
resde I’Riat ;

Vu ’ordonnance souverainen® 6,365 du 17 aofit 1978 fixant les
conditions d'application de Ia lol n° 975 du 12 juillet 1975 susvisée ;

Vu la délibération du Conscil de Gouvememem en date du 25 .
septembre l98! i

.
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Arrétons :

ARTICLE PREMIER,

11 est ouvert un concours en vue du recrutement d’une secrétaire
sténodactylographe 3 la Direction de I’Bducation Nationale, de la
Jeunesse et des Sports (catégorie C - indices extrémes 230/302}).

"ART. 2.
Les candidates & cet emploi devront satisfaire aux conditions
suivantes : .

— 8tre de nationalité monégasque ;

— @&tre Agées de 30 ans 4 la date de publication du présent arrété
au « Journal de Monaco » ;

— @tre titulaires d’un dipldme de ’enseignement secondaire ou
justifier d’une formation correspondant A la fin du premier
cycle de cet enseignement ;

— justifier de sérieuses références en matitre de secrélanal, de
sténographie et de dactylographie ;

— posséder une expérience professionnelle d’au moins dix ans.

© ARrt. 3.

Les candidates devfont adresser 4 la Direction de la Fonction
Publique, dans les dix jours de la pubhcatmn du présem arrété, un
dossier comprenant ;

-~ une demande sur timbre ;
— deux extraits de "acte de naissance ;
-— un certificat de bonnes vie et meeurs ;
— un certificat de nationalité ;
~— un extrait du casier judiciaire ;

— une copie certifiée conforme des diplémes, titres et référen-

ces présentés,

ART. 4.
Le concours aura lieu sur titres et références.

Dans le cas ov des candidates présentecaient des diplomes et
références équivalents, il sera procédé a un examen dont la date et
la nature des épreuves seront fixées ultérieurement.

ART. 5.
Le jury d’examen sera composé comme suit !
Le Directeur de la Fonction Publique, ou son représentant, Pré
sident ;
M. Jean-Claude MicHEL, Secrétaire Général du Départe-
ment de I Intérleur ;

Mile Pauline MiuLIARD!, Secrétalre au Secrétariat Général du
Ministére d’Fiat ;
Mme Corinne LAFOREST DE MINOTTY, Rédacteur au Départe-

ment des Finatices et de ' fvonomie ; .
Christlane YASSALLO, représentante des fonctionnaires
auprés de la Comnmission Paritaite compétente, ou ;

M. Louis DEC Viva, suppléant,

ARt, 6.

La nomination Interviendra dans les conditlons prévues par la
loi n°® 975 du 12 juillet 1975 portant statut des fonctionnaires de
I’Btat et Pordonnance souveraing du 30 mars 1865 sur le serment
des fonctionnaires.

ART, 7.

M, le Secrétaire Général du Ministére d'Btat et M. te Directeur
de la Fonction Publique sont chargés, chacun en ce qui le concerne,
de I'exécution du présent arrété.

Fait 4 Monaco, en "'Hétel du Gouvernement, le vingt-neuf sep-
tembre mif neuf cent quatre-vingt-un.

Le Ministre d’Etar
I, Herey.

Arrété Ministériel n° 81-488 du 12 octobre 1981 por-
tant ouverture d’un concours en vue du recrute-
ment de deux adfoints d’enseignement chargés
d’enseignement de lettres modernes,

Nous, Ministre d’Etat de fa Principauté,
Vu la loi n® 188 du 18 juillet 1934 relative aux fonctions publi-
ques ;

Vu ialoi n° 975 du 12 juille1 1975 ponam statut des fonctionnai-
res de I'Btat ;

Vu ’ordonnance souveraing n® 6365 du 17 aoftt 1978 fixant les
conditions d’application de la loi n® 975 du 12 juillet 1975 susvisée ;

Vu la délibération du Conseil de Gouvernement en date du l"
juillet 1981 ;

Arrétons ¢

. ARTICLE PREMIER.

11 est ouvert un concours envue du recrutement de deux adjoints
d’enseignemeént chargés d’enseignement de lettres modernes dans les
établissements scolaires de la Principauté (Catégorie A, indices
ma}orés extrémes 305/520).

- ART. 2 :

Les candidats 4 cet emploi devront satisfaire aux conditions sui-
vantes ! .
— &tre 4gés de 21 ans au moins A la date de la publication du pré-
sent arrété au « Journal de Monaco »,

— &tre titulaires d'une Licerice ds-lettres d’ enselgnement de lettres
modernes ou d’une maitrise dz lettres modernes,

— justifier de ¢ing années d’ancienneté en qualité d’adjoint
d’enseignement chargé d'enseignement dans la discipline o ils dis-
pensent leur enseignement,

— avoir fait I’objet d’une inspection favorable.

ART. 3.

Les candidats devront adresser a la Direction de la Fonction
Publique, dans les dix jours de la publication du présent arrété, un
dossier comprenant :

—~ une demande sur timbre,

— deux extraits de I’acte de naissance,

— wn certificat de bonnes vie el moeurs,

— -un certificat de nationalité,

— un extrait du casier judiciaire,

— une copie certifiée conforme des diplémes, titres et références
présentés.

ART. 4.
Le concours aura fieu sur titres et références. Conformément
fa foi n° 188 du 18 julllet 1934, susvisée, la priorité d’emploi sera
réservée aux candidats de nadonalité monégasque.
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ART. 5.

Le jury de concours sera composé comme suit :
— le Directeur de la Fonction Publigue, ou son représentant, Prési-
dent,
— M. Jean-Claude MICHEL, Secrétaire général au Département de
’luérieur,
— le T.C.F. Bernard Joachim Merian, Directeur du Collége dc
Monnte-Catlo,
— M. Jacques Durour, professeur de}ettres au Lycée Albert 1¢,
— Mme Régine YARDON, représentant des fonctionnaires auprés de
la Commission Paritaire compétente ou sa suppiéante Mme Daniele
COTTALORDA.

ART. 6.

Le recrutement des candidats retenus,si ceux-ci sont de nationa-
lité monégasque, s'effectuera dans le cadre des dispositions de la loi
n°® 975 du 12 juillet 1975 susvisée et de celles de V'ordonnance du 30
mars 1865 sur te serment des fonctionnairés. Dans le cas contraire,
les intéressés seront recrutés en qualité d’agents comractuels de
'Etat.

ART. 7.

M. le Secrétaire Général du Ministére d’Etat et M. le Directeur
de la Fonction Publique sont chargés, chacun en ce¢ qui ie concerne,
de l’exécution du présent arrété.

Fait 4 Monaco, én 1'Hotel du Gouvernement, le douze octobre
mil neuf cent guatre-vingi-un.

Le Ministre d’Etat :
J. Hervy.

AVIS ET COMMUNIQUES

MINIS TERE D’ETAT

Direction de'la Fonction publique

Avis de vacance d’emploi relatif @ un poste de jardi-
nier titulaire au Service de I'Urbanisme et de la
Construction.

La Dir'cctior) de fa Fonction Publique fail ccnnaitre qu'un
emploi de jardinier titulaire est vacant au Service de ’Urbanisme et
de la Construction.

Les canididats 4 cet emploi devront 8tre 4gés de 35ans au plus au
1¥ novembre 1981 et posséder une expérience d’au moins trols
années en tatiére d’espaces verts.

L‘engagcmem définitif n’interviendra qu’aprés un stage proba-
toire d'un an, sauf si le candidat occupe déja un poste de jardinier
contractuel depuis une durée équivaienie dans 1’Administration
Monégasque.

Les personnes intéressées par cet emplol devront faire patvemr a
la Direction de la Fonction Publique (Ministére d’Fiat - Monaco-
Ville) dans les huit jours de la publication du présent avis au
« Journal de Monaco », un dossier comprenant :

~— une demande sur timbre,

— un extrait de I’acte de naissance, -

— un certificat de bonnes vie et meeurs,
— un extrait du casier judiciaire, '

~— un cettificat de nationalité (pour les personnes de nationalité
monégasque),,

— une copie certifiée conforme des références présentées.

Conformément & la législation en vigueur, la priorité
d* emplon sera réservée aux candidais de nationalité monégasque.

Avis de vacance d’emploi relatif @ un poste de jardi-
nier, aide-ouvrier professionnel ou manceuvre au
Serw‘ce de I'Urbanisme et de la Construction.

La Direction de la Fonction Publique fatt connaitre qu'un
emploi de jardinier, aide-ouvrier professionnel ou de manceuvre est
vacant au Service de I'Urbanisme et de la Construction.

La durée de l’engagemem est fixée A un an, sous- réserVe d’une
période probatoire de trois mois.

Les personnes intéressées par cet emploi devront falre patrvenir a
la Direction de la Fonction Publique (Ministére d’£tat - Monaco-
Ville) dans les huit jours de la publication du présent avis au
« Journal de Monaco » unt dossier comprenant :

— une demande sur timbre,

— un exirait de Pacte de naissance,

— un certificat de bonnes vie et meeurs,

— un extrait du casier judiciaire,

— un certificat de nationalité (pour les | personnes de nationalité

monégasque).

— une copie certifiée conforme des références présentées. -

Conformément 4 la législation en vlgueur, la priorité d*emploi
sera réservée avx candidats de nationalité monégasque.

DEPARTEMENT DES TRAVAUX PUBLICS
ET DES AFFAIRES SOCIALES

Direction du Travail et des Affaires Sociales

Circulaire n° 81-128 du 7 octobre 1981 relative aut
dimanche 1¢ novembre 1981 (Toussaint) jour férlé
légal reporté au lundi 2 novembre 1981,

Conformément aux dispositions de la loi n° 800 du 18 février
1966 qui stipuie que lorsque le jour de La Toussaint (1°" novembrej
tombe un dimanche, le lundi qui suit sera jour férié 1égal, le jundi 2
novembre 1981 est chémé et payé pout I'énsemble des travamauers,
quel que soit leur mode de rémunération.

Compte tenu des obligations résultant de la législation, explici-
tées. dans la circulaire du Service n® 79-93 du 13 novembre 1979
(publi¢e au Journal de Monaco du 23 novembre 1979) ce jour férié
Iégal sera également payé s’il tombe, solt le jour de repos hebdoma-
daire du travailleur, soit un jour ouvrable normalément ou partiel-
lentent chomé dans entreprise.
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DEPARTEMENT DES FINANCES
ET DE L’ECONOMIE

Direction de I’Habitat - Service du Logement

Locaux vacantis.

Les prioritaires sont mformés de la vacance des trois apparte-
ments ci-aprés : .

— 18, rue Princesse Florestine - rez-de-chaussée - composé de 4
pitces, cuisine, W.C.,

— 18, rue Princesse Florestine - 3¢éme étage - composé de 3 plé-
ces, cuisine, W.C.
Le délai d’affichage expire le 26 octobre 1981.

— 3, rue Bioveés - 1°" étage - composé de 3 pitces, cuisine, W.C,
Le dé¢lai d’affichage expire 1€ 27 octobre 1981.

Office des Emissions des Timbres-Poste

L’Office des Emissions de Timbres-Poste de la Principauté de
Monaco porte 4 la connaissance des philatélistes et des usagers de la
poste que le vendredi 23 octobre 1981, A la fermeture des bureaux,
seront retirés de la vente les deux valeurs « Concours International
de bouquets » 1,30 et 1,80 émises le 6 novembre 1980, ainsi que
tous les timbres-poste émis le 4 mai 1981, A ’exception, toutefols
des deux valeurs EUROPA B1 « Folklore » 1,40 ¢t 2,00 ;

25éme anniversaire du mariage de L1..AA.SS. le Prince Ruinier 111
& la Princesse Grace de Monaco ;

— 1,20-1,40- 1,70 - 1,80 - 2,00.

225éme anniversaire de la naissance de Wolfgang Amadeus
Mozart :

— 2,50-2,00-3,50.

Série groupée :
— 2,00 : Football ;
— 1,40 : Année Internationale des personnes handicapées ;
— 2.00 : Pavillon National Monégasque ;
— 1,20 : Institut Océanogfaphie H
— 2,50 : Bureau Hydrographique International ;
— 1,40 : Exposition Canine Internationale.

Par ailleurs, a la suite de la mise en vente de la nouvelle série de
valeurs d’usage courant, nouveau type « Effigies de LL.AA.SS. le
Prince Souverain et le: Prmce Héréditaire » toutes les valeurs de
Pancien type « Bffigies de S.A.S. le Prince Rainier 11 » sont reti-
rées de la vente & la date du 16 octobre 1981.

DIRECTION
DES SERVICES JUDICIAIRES

Avis de vacance d’emploi

Le Directeur des Services Judicialres fait connaitre qu*un emploi
d’appariteur est vacant pour une période de trois ans, éventuelle-
ment renouvelable, les trois premiers mois constituant une pérlode
d’essai.

Les candidats & ce poste devront satisfaire aux conditions ci-
apreés :

— @tre 8gés de 40 ans au moins au 1¢r novembre 1981 ;

— posséder des connaissances en matiére de reprographie.

Les candidatures devront &tre adressées i 1a Direction des Servi-
ces Judiciaires dans les huit jours de ta putlication du présent avis
au « Journal de Monaco »,

Elles devront comporter :

— unedemande sur timbre ;

— deux extraits d’acte de naissance ;

— un certificat de bonnes vie et meeurs ;
— un extrait du casier judiciaire ;

— un certificat de nationalité.

Conformément 2 la toi n® 188 du 18 juillet 1934, relative aux
fonctions publiques, la priorité d’emploi sera réservée aux candi-
dats de nationalité monégasque.

MAIRIE

Avis relatif au renouvellement des concessions trente-
naires au cimetiére de notre ville.

Le Maire informe les habitants de la Principauté que plusieurs
familles ne se sont pas manifestées & ce jour, concernant le renou-
vellement des concessions trentenaires.

La liste de ces concessions est affichée 2 la Mairie et aux Con-
ciergeries du Cimetiére.

Les personnes intéressées sont priées de bien vouloir se présenter
d’urgerice 4 la SO.MO.THA. 41, rue Grimaldi, en vue de procéder
audit renouvellement.

Monaco, le 12 octobre 1981,

INFORMATIONS

S.E. M. Jean Herly, Ministre d’Etat; -
recu au Vatican par S.8. le Pape Jean Paul II

Au lendemain de la cérémonie d'intronisation de S Exc. Mgr
Charles Brand, premier ‘Archevéque de Monaco, S.E. M. Jean
Herly, Ministre d’fitat, accompagné de S.E. M. Charles-César
Solamito, Ministre Plénipotentiaire, Envoyé Extraordinaire de
S.A.S. le Prince prés le Saint Siégé, s’est rendu au Vatican, le 7
octobre, pour exprimer au Saint Pére, au nom de Notre Souverain,

- les sentiments de reconnaissance de la population de 1a Principauté,
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S.E. M. Jean Herly a ensuite été tecu & la Secrétairerie d’Btat
par S.Em. le Cardinal Agostino Casaroli, Secrétaire d’Etat et par
Mgr Achille Silvestrini, chargé des relations extérieures.

Tk
* x

Exposition-vente au profit del *Opération Cambodge

Organisée, sous le Haut Palronage de 5.A.S. la Princesse, par
I' Association M.A.P. - Monaco Aide et Présence - au profit de ses
actions humaniiaires au Cambodge, cette exposition-vente s’est
tenue, samedi et dimanche derniers, dans la Salle des Arts du Spor-
ting d’Hiver. )

15 artistes de la Principauté ou de la Céte d’Azur, peintres pour
la plupart, mais, également, sculpteurs, photogtaphes, graveurs,
ont participé & cette manifestation, dont le bénéfice (30 % du prix

total des ventes restant acquis a I’Association) est destiné 4 1'Opéra- |

tion Cambodge, qui a permis le « miracle » de Sokh Sann. Situé
dans la jungle insalubre des Cardamones, & proximité de la fron-
" titre de la Thaflande, Sokh Sann est un village cambodgien od, en
novembte 1979, 15 personnes mouraient, quotidiennement, de pri-
vations ou de maladie. .
-Dés le mois suivant, sous I'impulsion de Mme Anne-Marie Le
Du, en un élan extraordinaire de solidarité 3 Monaco méme et dans
ses environs, une premiére équipe médicale, constituée autour du
Dr Roger Richard, partait pour Sokh Sann.

Depuis, prés de 30 équipes s’y sont succédé. Aujourd’hui, 2
nouveaux villages - en fout 6.000 personnes - ont €té créés.

*

Le vernissage de I'exposition a été présidé, le vendredi 9 octoﬁre,
en fin d’aprés-midi, par S.A.S. la Princesse Antoinette, qui 1'a lon-
guement visitée, tenant a féliciter chacun des exposants.

Une projection de films ct diapositives ‘sur I’Opération Cam-
bodge illustrait, ce mot d’ordre de PAssociation : « Notre anour
sera plus fort queleur mort ».

La semaine en Principauté

Orchestre Phitharmonique de Monte-Carlo

le dimanche 25 octobre, a 18 heures,

au grand auditorium Rainier 1

concert symphonique sous la direction de Myung-Whun-Chung

soliste : Ronald Patterson

qui interprétera le concerto pour violon en ré majeur, opus 35,
de Tchaikovsky ;

au programme également :

Prélude et Govak, extraits de « La Foire de Soroichinsky », de
Moussorgsky ; )
. 6eme Syniphonie en mi bémol mineur, opus 111,de Serge Proko-

iev. .

Muslique Municipale de Monaco

le samedi 24, & 15 heures, place Saint Nicolas, & Monaco-Ville
concert public

sous la direction de Roger Grosjean.

]

Les conférences
Conaissance du Monde
le mercredi 21, 4 18 h 30,
au cinéma Le Sporting
« Merveilles de la Stisse »
“film et récit d’André et Zoé Peiit.

oW

Les projections de films au Musée Océanographique -
jusqu’au mardi 20 inclus : « Les requins s
4 partir du mercredi 21 : « Les mystéres du lac Titicaca ».

Les congrés

au C.C.AM.

du dimanche 18 au mercredi 21 :
9th International Tax Free Trademarket atid Symposium
sous le Haut Patronage de S.A.S: le Prince ' '
(1.200 participants attendus) ;

au Beach-Blaza ~
du mercredi 21 au samedi 24
congrés de I’Association Européenne des Editeurs d’Annuaires ;

au Loews Monte-Carlo
du jeudi 22 au dimanche 25
réunion des Laboraioires Bayer Pharma ;

au Centre de Rencontres Internationales
du vendredi 23 au mardi 27
Wella SP\Kongress.

L]

Association Monégasque des Handicapés Moteurs

collecte de vétements et textiles usagés, des sacs en plastique ont
1€, a cet effet distribués dans les boites aux lettres des habitants de
!]ahl;rinmpauté. Le ramassage s’effectuera le samedi 24 A partir de
7h30. h

Les sports

le dimanche 25

au Monte-Carlo Golf Club

coupe Shiro-contre bogey (18 trous) ;

au Monte-Carlo Country Club -

finale de la coupe de fa Méditerranée de tennis. .

Ph.F.
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INSERTIONS LEGALES ET ANNONCES |

- Général ou par lettre recommandée avec demande

GREFFE GENERAL

EXTRAIT

D’un jugement de défaut, faute de comparaitre,
rendu par le Tribunal de Premiére Instance de la Prin-
cipauté de Monaco, en date du 14 mai 1981, enregis-
tré ;

Entre le sieur Thierry, André Henry, Daniel

MATHYSSENS, directeur dé socnété né a Monaco, le |
© 16 avril 1947, demeurant Luxembourg, 51, ruef
Albert ter ;

Et la dame Brlgltte, Martine, Aline BOISSIN,
divorcée MATHYSSENS, née 4 SAINTE-FOY-LES-
LYON (France) le 6 septembre 1957, demeurant 4
boulevard du Ténao a3 Monte-Carlo ;

It a été extrait littéralement ce qui suit :

L S e ee e Ceeae

« Déclare exécutoire sur le Territoire de la Princi-
pauté de Monaco, dans toutes ses dispositions, - le
jugement rendu le 6 février 1979, par la 4éme Section
du Tribunal d’Arrondissement de Luxembourg qui a
prononcé le divorce des époux Thierry MATHYS-
SENS et Brigitte BOISSIN aux torts de 1’épouse et
dont le dispositif a ét¢ ci-dessus reproduit ;.

K v i e it a s e s st it a st aastorers s e

Pour extrait certifié conforme, délivré en exécu-
tion de ’article 22 de I’Ordonnance Souveraine du 3
juillet 1907, modifiée par l’Ordonnance Souveraine
du 11 juin 1909

Monaco, le 9 octobre 1981,

P/Le Greffier en Chef :
N. JAHLAN.

. AVIS DE DEPOT D’ETAT DES CREANCES

¢

Les créanciers du sieur Pierre ARNULF ayant
exercé le commerce sous
GHIAR au n° § avenue du Port 4 Monaco, sont avi-
sés, par apphcatnon de 1’article 489 du Code de Com-
merce (loi n° 1002 du 26 décembre 1977) du dépdt au
Greffe de I’Btat des créances vérifides.

Dans les quinze jouts de la présente publication le
"débiteur, ainsi que tout créancier qui a produit est

P’enseigne. PLASTIC |

recevable, méme par mandataire, a formuler des
réclamations contre'l’état des créances.

La réclamation est faite par déclaration au Greffe

d’avis deréception.
Le Greffier en Chef en fait mention sur ’état des

} créances.

Monaco, le 16 octobre 1981.

P/Le Greffier en Chef :
N. JAHLAN,

AVIS

Par ordonnance en date de ce jour, M. le Juge
Commissaire de la Liquidation des Biens de la société
anonyme dénommée « A. BLANC S.A:M. » dite
A.B.S.AM., a autorisé le syndic & répartir entre les *
- créanciers vnsés dans la requéte, bénéficiant du privi-
-18ge général de Particle 1938 du Code Civil, la somme
globale de 241.138,86 francs suivant état de répartl-
tion proposé dans la méme requéte.

Monaco, le 8 octobre 1981, o
P/Le Greffier en Chef :

'N. JAHLAN.
AVIS

Par ordonnance en date de ce jour, M. le Juge
Commiissaire de la Liquidation des biens de la S.A.M.
SOCIETE INDUSTRIELLE MONEGASQUE DE
TRICOTAGE a autorisé le syndic & répartir aux

-créanciers privilégiés la somme de 491.862.32 francs,

représentant ’intégralité des sommes qui leur sont
dues et visées dans fa requéte,
Monaco, le 8 octobre 1981,
P/Le Greffieren Chef :
N. JAHLAN,

Etude de M¢ Paul-Louis AUREGLIA
Notaire

2 boulevard des Moulms Monte-Carlo

RESILIATION ANTICIPEE
DE LOCATION-GERANCE

Premiére Insertion '

Aux termes d’un acte regu par le notaire soussigné

\les 25 septembre et 7 octobre 1981, la loc_ation—gérance
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du festaurant « CHEZ MIRRILLE », 1, rue des
Roses & Monte-Carlo, - consentie suivant acte regu
par le notaire soussigné le 26 novembre 1980, pour
une durée d’une année A compter du 1% décembre
1980, par Mme Jacqueline DOTTA née DELCOURT,
demeurant 3 Monaco, 2, bd de Belgique, a M. Jean-
Paul AUGUSTIN, - a été résiliée par anticipation a
compter du 31 octobre 1981.

Oppositions, s’il y a lieu, en ’Etude du notaire
soussigné, dans les 10 jours de la 2¢me insertion. .

Monaco, le 16 octobre 1981.

Signé : P.-L. AUREGLIA.

Etude de M¢ Jean-Charles REY

‘Docteur en Droit - Notaire
2, rue Colonel Bellando de Castro - Monaco

CESSION DE DROITS INDIVIS
DE FONDS DE COMMERCE

Premiére Insertion

Aux termes d’un acte regu par le notaire soussigné,

les 1% et 9 octobre 1981, Mme Odette DIGLIO,com- |

mer¢ante, demeurant 5, rue Princesse Marie de Lor-
raine, -a Monaco-Ville, a cédé & Mme Renée SEG-
GIARO, épouse de M. Jean BURLION, s.p., démeu-
rant 25, bd de Belgique, 4 Monaco, tous ses droits
indivis étant de 1/3 d’un fonds de commerce de vente,
cristaux, verrerie, articles pour cadeaux etc... connu
sous le nom de « PALAIS DU CRISTAL » sis-3, av.
Princesse Alice, 3 Monte Carlo.

Oppositions, s’il y a liew, en I’Etude du notaire
soussigné, dans les dix jours de la deuxiéme insertion.

Monaco, le 16 octobre 1981.
Signé ; J.-C. REY.

BULLETIN DES OPPOSITIONS
SUR LES TITRES AU PORTEUR

Titres frappés d’opposition

Exploit de M¢ Danielle Bolsson—B01331ére, huissier
4 Monaco, en date du 6 juillet 1981, cinq actions de la
SOCIETE LAMARCO, 28, boulevard Princesse
Charlotte 2 Monte—Carlo, nos 2, 50I-2 502-2.503-
2.504-2,505.

Etudeé de M¢ Jean-Charles REY
Docteur en Droit - Notaire

" 2, rue Colonel Bellando de Castro - Monaco

CESSION DE FONDS DE COMMERCE

Deuxiéme Insertion

* Aux termes d’uan acte regu par le notaire soussigné,

“1e 1¢t octobre 1981, M. Karl Heinz LIMMEROTH,

demeurant 1, rue Basse & Monaco-Ville a acquis de
Mme Renée SECCATORE, épouse de M. Michel de
KOLYTCHEFF, demeurant 20, bd Princesse Char-
lotte 2 Monte-Carlo, un fonds de commerce de con-
fection, nouveautés, chemiserie et bonnéterie exploité
n° 11, rue Princesse Caroline 4 Monaco-Condamine.

Oppositions, $’il y a lieu, au siége du fonds, dans

| les 10 jours de la présente insertion.

Monaco, le 16octobre 1981.
Signé ; J.-C. REy.

le 29 juiflet 1981,

Etude de M® Jean-Charles REY
Docteur en Droit - Notaire

. 2, rue Colonel Bellando de Castro - Monaco

DONATION ENTRE VIFS
DE FONDS DE COMMERCE

Deuxiéme Insertion

Aux termes d’un acte regu par le notaire soussigné,
Monsieur Charles STAUFFER,
demeurant numéro 3, boulevard de Suisse, & Monte-
Carlo, a fait donation 4 Madame Angéle Lydia, Marie
DOTTA, son épouse, demeurant méme adresse, d’un
fonds de commerce de coiffeur, parfumeur, etc,

exploité dans un local dépendant de 1’H6te1 de Paris,
a Monte-Carlo.

Oppositions, s'il y a lieu, au sidge du fonds, dans
les 10 jours de la présente insertion.

Monaco, le 16 octobre 1981.
Signé : J.-C. REY.
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Etude de M¢ Jean-Charles REY
, Docteur en Droit - Notaire
2, rue Colonel Bellando de Castrc - Monaco

DONATION ENTRE VIFS
DE FONDS DE COMMERCE

Deuxiéme Insertion

Aux termes d’un acte regu par le notaire soussigné,
le 29 juillet 1981, Monsieur Charles STAUFFER,
demeurant numéro 3, boulevard de Suisse, 4 Monte-
Carlo, a fait donation 8 Madame Angéle Lydia, Marie
DOTTA, son épouse, demeurant méme adresse, d’un
fonds de commerce de coiffeur, parfumeur, etc.
exploité dans un local dépendant de 'Hotel de Paris,
4 Monte-Carlo. -

Oppositions, s’il y a lieu, au siége du fonds, dans
les 10-jours de la présente insertion.

Monaco, le 16 octobre 1981,

7

Signé: J.-C. REY.

 FEDERATION PATRONALE
~ MONEGASQUE

Siége social : Immeuble Le Thalés - rue du stade
Monaco

~ CONVOCATION

L’Assemblée Générale Constitutive du Syndicat
Monégasque des Professionnels du' Nautisme, au
cours de laquelle sera nommé le Bureau provisoire, se
tiendra le jeudi 22 octobre 1981 4 16 heures au siége de
la Fédération Patronale Monégasque, immeuble « Le
Thalés », rue du Stade 3 Monaco.

SOCIETE DU MADAL

Société anonyme monégasque
Au capital de 750.000 francs
Siége social : 1, avenue Saint-Martin - Monaco
: R.C.1.n° 56S 0102

AVIS DE CONVOCATION

] Messieurs les Actionnaires sont convoqués en
Assemblée Générale Ordinaire Annuelle, au siége

social, le samedi 7 novembre 1981, & 11 heures, &
Veffet de délibérer sur I’ordre du jour suivant :

— Rapport du Conseil d’Administration sur les

comptes de 'exercice social de 12 mois clos le 31

décenibre 1980 ;

— Rapport des Commissaires aux Comptes sur ce
méme exercice ;

— Examen et approbation des comptes - Affecta-
tion des résultats - Quitus aux Administrateurs ;

— Nomination de Commissaires aux Comptes
pour les exercices 1981, 1982, 1983 ;

— Autorisation 3 donner aux Administrateurs

dans le cadre de l'article 23 de ’Ordonnance Souve-

raine du 5 mars 1895 ;
— Question diverses. .
_Le Conseil d’Administration.

Etude de M¢ Louis-Constant CROVETTO
Docteur en Droit - Notaire

26, avenue de la Costa - Monte-Carlo

SOCIETE, ANONYME
DE L’HOTEL D’EUROPE -

DISSOLUTION

1°) Aux termes d’un procés-veérbal de P'assemblée
générale extraordinaire, tenue & Monaco, le 14 sep-
tembre 1981 les actionnaires de la « SOCIETE
ANONYME DE L'HOTEL D’EUROPE » spéciale-
ment convoqués a cet effet, ont prononcé la dissolu-
tion de la société a compter du 14 septembre 1981 et
nommé comnme liquidateurs :

Madame Marguerite MARE, demeurant 2, aveniue
des Citronniers 8 Monte-Carlo, 4 laquelle est adjoint
comme co-liquidateur Madame Kathieen ALBER-
TINI. .

2°) L’original dudit procés-verbal et de la feuille
de présence ont été déposés au rang des minutes de M¢
Crovetto par acte du 5 octobre 1981;

3°) Une expédition de Pacte précité a été déposé
au Greffe Général des Tribunaux de la Principauté de
Monaco, ce jour méme.

Monaco, le 16 octobre 1981. '

Signé : L.-C, CROVETTO.

P
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MANUFACTURE
~ INDEPENDANTE
DE CONSTRUCTION RADIO

MICRO
Société Anonyme Monégasque
au Capital de 3.000.000 de F.
Siege social et usine :
boulevard du Bord de Mer, B.P. 377
Reg. Prod. 45 Reg. Comm. 56 S 0236
Télex : 469 821 MC
Monaco

AVIS DE CONVOCATION

Par décision du Conseil d’Administration, de la
Société Micro, lés Actionnaires sont convoqués a titre
extraordinaire 4 une Assemblée Générale Ordinaire le
3 novembre 1981 A 14 h 30 au si¢ge social de la
Société : boulevard du Bord de Mer, & Monaco, avec
Pordre du jour suivant :

_ Ordre du jour

1°) Modification dans la Composition du Con-
seil, ratification de !a cooptation d’un Admi-
nistrateur et de la nomination d’un Adminis-
trateur.

2°) Rapport du Consenl sur la situation de la

Société, délibération et décisions éventuelles 3
la suite de ce rapport.

3°) Questions divetses, ,
Le Conseil d’Administration
Le Président-Délégué

Etude de M¢ Jean-Charles REY

Docteur en Droit - Notaire -
2, rue Colonel Bellando de Castro - Monaco

AUGMENTATION DE CAPITAL
MODIFICATION AUX STATUTS

1. — Aux termes d’une délibération, en date du 4
mai 1981, les actionnaires de la société anonyme
monégasque dénommée « B.E.T. BUREAU D’ETU-
DES ECONOMIQUES » se sont réunis en Assemblée
Générale Extraordinaire et ont décidé dans le cadre
des décisions prises par le Conseil d’ Admmlstratlon le
1¢r février 1980 :

a) de ratifier les décisions prises par le Conseil
d’Administration le 10 mars 1981, concernant une
nouvelle augmentation du capital de la somme de
2.000.000 de francs a celle de 5.000.000 de francs, par
I’émission de 3.000 actions de 1.000 francs chacune de

valeur nominale, toutes 4 souscrire en numéraire et a

‘libérer intégralement a la souscription';

b) de modifier, en conséquence, Particle 5 des sta-

tuts.

II. — Les résolutions prises par I’Assemblée
Générale Extraordinaire, sus-visée, du 4 mai 1981, ont
été approuvées et autorisées par arrété de Son Excel-
lence M. le Ministre d’Etat de la Principauté de
Monaco en date du 7 juiilet 1981 publié au Journal de
Monaco du 31 juillet 1981,

A la suite de cette approbation, un original du
procés-verbal de [I"Assemblée Générale Exiraordi-
naire, sus-visée, du 4 mai 1981, et une ampliation de
P’ Arrété Ministériel d’autorisation du 31 juillet 1981,
ont été déposés, avec reconnaissance d’écriture et de
signatures, au rang des minutes du notaire soussigné
par acte du 24 septembre 1981,

111. — Par acte dressé par le notaire soussigné, le
24 septembre 1981, le Conseil d’Administration a
déclaré que les 3.000 actions nouvelles, de- 1.000
francs chacune de valeur nominale, émises en numé-
raire, avaient été entiérement souscrites et qu’il avait
été versé par les souscripteurs somme égale au mon-
tant des actions souscrites, soit, au total, une somme .
de 3.000.000 de francs.

IV. — Par délibération prise, au siége social, le
24 septembre 1981, les actionnaires de la Société, réu-
nis en Assemblée Générale Extraordinaire, ont ;

a) ratifié la déclaration de souscription faite par le
Conseil d’Administration relativement a ’augmen-
tation du capital social & la somme de 5.000.000 de
francs et constaté la création des actions nouvelles &
attribuer aux souscripteurs ;

b) et, par voie de conséquence, modifié ’article 5
des statuts qui sera désormais régidé comme suit :

« Article 5 :

« Le capital social est fixé 3 la somme de CINQ
MILLIONS DE FRANCS, divisé en 5.000 actions, de
1.000 francs chacune de valeur nominale, toutes 2
souscrire en numéraire et A libérer intégraiement 2 la
souscription.

V. — Procés-verbal de ladite Assemblée Générale
Extraordinaire du 24 septémbre 1981, a été déposé ,
avec reconnaissance d’écriture et de signatures, au

‘rang des minutes du notaire soussigné, par acte du

méme jour (24 septembre 1981),

Vi. — Expéditions de chacun des actes préc1tés
des 24 septembre 1981, ont été déposées, avec les pie-
ces annexes, au Greffe Général des Tribunaux de la
Principauté de Monaco, le 14 octobre 1981,

Monaco, le 16 octobre 1981,

Signé : J. -C REY
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Etude de Me Jean-Charles REY

Docteur en Droit - Notaite
- 2, rue Colonel Bellando de Castro - Monaco

« SOCIETE MONEGASQUE
D’ETUDES ET DE TRAVAUX ».

en abrégé « S M.E.T.R.A. »
(société anonyme monégasque)

AUGMENTATION DE CAPITAL
MODIFICATION AUX STATUTS

I. — Aux termes d’une délibération en date du 28
avril 1981, les actionnaires de la société anonyme
monégasgue dénommeée « SOCIETE MONEGAS-
QUE D’ETUDES ET DE TRAVAUX », en abrégé

« S.M.E.T.R.A. » se sont réunis'en Assemblée Géné- .

rale Extraordinaire et ont décidé, a Iunanimité, sous
réserve des autorisations gouvernementales :

a) d’augmenter le capital social de la somme de
300.000 francs 4 celte de 500.000 francs, par la créa-
tion de MILLE ACTIONS de numéraire, de 200
francs chacune de valeur nominale, a souscrire ‘en
numéraire et 3 libérer intégralement 4 la souseription ;

b) d’augmenter le capital social de la somme de
500.00C francs a celle de 1.500,000 francs par incorpo-
ration d’une somme de 1.000.000 francs prélevée sur
le «report & nouveau » et distribution de 5.000
actions gratuites, de 200 francs chacune, attribuées
aux 2,500 actions composant le capital social, dans la

proportlon de 2 actions nouvelles pour 1 action |

ancienne ;
¢) de regrouper, aprés réalisation des opérauons
ci-dessus, les 7.500 actions de 200 francs composant le
capital social, en 2.500 actions de 600 francs chacune,
par élévation de la valeur nominale de chaque action ;

d) de modifier, en conséquence, I’article 5 des sta-
tuts. _ ,

II. — Les résolutions prises par I’Assembiée
Générale Extraordinaire, sus-visée, du 28 avril 1981,
ont é1é approuvées et autorisées par Arrété de Son
Excellence Monsieur le Ministre d’Etat de la Princi-
-pauté de Mohaco en date du 22 juin 1981, publié au
Journal de Monaco du 10 juillet 1981.

‘A la suite de cette approbation, un original du
procés-verbal de 1’Assemblée Générale Extraordi-
naire, sus-visée, du 28 avril 1981, et une ampliation de
I’arrété ministériel d’autorisation; aussi sus-visé, du
22 juin 1981, ont _été déposés, avec reconnaissance
d’écriture et de signatures, au rang des minutes du
notaire sousmgné par acte du 23 septembre 1981,

111, — Par acte dressé, par le notaife soussigné, le
23 sepiémbre 1981, le Conseil d’Administration a

déclaré que les 1.000 actions nouvelles, de 200 francs
chacune de valeur nominale, représentant la premiére
fraction de I’augmentation de capital de la somme de
300.000 francs a celle de 500.000 francs, décidée par
I’ Assemblée Générale Extraordinaire du 28 avril 1981,
avaient été entiérement souscrites et qu’il avait été
versé par les souscripteurs une somme égale au mon-
tant des actions souscrites, soit, au total, une somme
de 200.000 francs, ainsi qu’il résulte de I' état annexé a
la déclaration.

IV. — Par délibération prise, au siége social, le
23 septembre 1981, les actionnaires de la Société, réu-
nis en Assemblée Générale Extraordinaite ont :

a) reconnu sincére et exacte la déclaration faite
par le Conseil d’ Administration, relativement a I'aug-
mentation du capital destinée 4 porter ce dernier 4 la
somme de 500.000 francs et a la souscription et la libé-
ration de 1.000 actions nouvelles, de 200 francs cha-
cune de valeur nominale ;

b) ratifié, eén tant que de besoin, l'uuhsatlon
d’une partie du «report a nouveau »  comme
« réserve spéciale extraordinaire » destinée A réaliser
I’augmentation du capital de la somme de 500.000
francs 4 celle de 1.500.000 francs et I’atiribution, qui
en est découlée, de 5.000 actlons gratuites aux anciens
actionnaires ;

b) constaté que, par suite du regroupement des
7.500 actions de 200 francs chacune, en 2.500 actions
de 600 francs chacune, par élévation de la valeur

nominaie de chaque act nes
a celie de 600 fxragc;3 ?%%"t’l%lgeslges s %ctg ge%{)q (féasor—

mais rédigé comme suit :

« Article 5 :

« Le capital social est fixé 4 la somme de « UN
MILLION CINQ CENT MILLE FRANCS, divisé en
DEUX MILLE CINQ CENTS ACTIONS de numé-
raire, de 600 francs chacune de valeur nominale, sous-
crites en numéraire et libérées intégralement 4 la sous-

“cription »,

V. — Procés-verbal de ladite Assemblée Générale
Extraordinaire du 23 septembie 1981 a été déposé,
avec reconnaissance d’écriture et de signatures, au
rang des minutes. du notaire soussigné, par ‘acte du
méme jour (23 septembre 1981).

VI. — Expéditions de chacun des actes précités
des 23 septembre 1981 ont été déposées, avec les piéces
annexes, au Greffe Général des Tribunaux de la Prin-
cipauté de Monaco le 14 octobre 1981.

Monaco, le 16 octobre 1981.

Signé : J.-C. REY.

JEAN RATTL
~ 455.AD

Le Gérant du Journal :

IMPRIMERIE NATIONALE DE MONACO
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