Dispositifs médicaux

Le decret

'application effectif

® Les modalités portant sur le fonctionnement du systéme national de vigilance ont été deétaillées aux professionnels.
Une nouvelle procédure d'accréditation sera mise en ceuvre pour l'acquisition des produits liés directement aux actes
de diagnostic et de recherche médicale.

ela fait pres d'une
année que le de-
cret dapplication
de la loi 84-13 est
attendu par les profession-
nels de la santé. Adoptée en
aolt 2013 et entrée en vi-
gueur en octobre dernier, la
nouvelle législation pourra
enfin &tre applicable apres le
parachéverment de plusieurs

reformes paralleles jugées _

majeures par le département
de la Santé, a lingtar de la
baisse des prix des medica-
ments et la mise en ceuvre du
nouveau réglement intérieur
au sein des CHU. Le decret
dapplication porte sur la dé-
claration des établisserments
de fabrication, d'importation,
dexportation, de distribution
ou de maintenance des dis-
positifs medicaux et englobe
également la sous-traitance.

Une nouvelle procedure dac-
créditation sera mise en
ceuvre pour lacquisition des
produits de sante liés directe-

ment aux actes de diagnostic
et de recherche médicale.
Les régles de classification et
les exigences essentielles de
qualité, de sécurité et de.per-
formance des dispositifs meé-
dicaux sont aussi connues,
tout comme la liste des dis-
positifs médicaux concernés
par lobligation de mainte-
nance. Ladoption du décret
dapplication va également
rendre opérationnelles les
maodalités portant sur le fonc-
tlonnement du systéme na-
tional de matériovigilance et
celles de la commission na-
tionale consultative des dis-
posltifs médicaux. Les moda-
lités  dinspection  des
établissements de fabrication
prévoient pour leur part que
les rapports ne soient établis
que par des pharmaciens ins-
pecteurs, des médecins, des
médecins dentistes et desin-
génieurs biomeédicaux. Il est a
noter que le signalement des
incidents ou des risques d'in-
cidents résultant de |'utilisa-
tion des dispositifs ainsi gue
le suivi des actions correc-
tives incombent & la commis-
sion consultative. Le nouveau

systéme de vellle met égale-
ment en avant lacces aux
cdonnées du dossier. précli-
nique dexparimentation, aux
données relatives aux investi-

“gations clinigues, ainsi qua

celles portant sur la tracabilité
des dispositifs. Les profes-
sionnels devront encore pa-
tienter concernant les regles
de publicité qui feront lobjet
d'un arrété du ministre de la
Santé. Le flou entoure égale-
ment les régles de classe-
ment des dispositifs médi-
caux selon leur degré de
dangerosité et |a liste des dlis-
positifs medicaux concearmnés
par l'obligation de mainte-
nance. Les nouvelles régles
applicables aux profession-
nels indiguent gue le certifi-
cat denregistrement sera va-
lable pour une durée de cing

ans, renouvelable. Ladoption
du décret dapplication, qui
sortira définitivernent le cadre
légal des dispositifs médi-
caux de la longue péricde
transitoire qui dure depuis
1997 sera cruciale pour lamé-
lioration de la qualité des ser-
vices rendus par les hopitaux
publics.

Le gendarme du secteur

Les missions de la nouvelle
comrmission nationale
consultative seront trés sur-
veillees par le départernent
de tutelle. Cette nouvelle
structure devra impliquer les
associations des profession-
nels dans ses avis et sera
chargée du traitement des
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demandes denregistrement,
deméme quelle devra proce-
cler au retrait des produits nui-
sibles & la santé publique. En
attendant le réglement inte-
rieur de la commission, le
nouvel organe devra aussi
suivre la mise a niveau gui
sera entamée pour le volet de
la tragabilité. La commerciali-
sation libre de l'ensemble des
produits devra en revanche
prendre en compte la liste [i-
mitative des produits, qui a
ate publiée et qui concerne
les dispaositifs produits locale-
ment et destings a la re-
cherche biomédicale, ainsi
gue ceux non commerciali-
sés au Maroc mais prescrits
pour des maladies determi-
nées. || est 4 rappeler que le
Parlement avait émis un rap-
port sur la question a locca-
sion de ladop-
tion de la loi
84-13, dans le-
quel le gouver-
nement a éte in-
vité a mieux agir
pour laméliora-
tion de la gou-
vernance de lor-
ganisation des
services déconcentrés du mi-
nistére de la Sante, au niveau
des régions et des déléga-
tions sanitaires. En plus du
renforcement de [a structure
des directions régionales et
d'un sulvi plus efficace de la
mise en ceuvre du RAMED,
les deputés ont également
retenu la faible cadence des
accords bilatéraux conclus
par le ministére avec les col-
lectivités locales depuis 2012
Ceux-ci nont pas dépassé 7
contrats, malgré le fait qu'ils
aient pour objectif de per-
mettre une couverture territo-
riale plus élargie de [offre de
S0iNs. @
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