Dispositifs médicaux

Laréglementation
contestée

® Le secteur des dispositifs médicaux est en pleine mutation. Une nouvelle
réglementation tente de mettre de l'ordre sur ce segment et les profession-
nels s'organisent pour accompagner ces changements. Le point.

e ministerae de la Sante au
Maroc consacre plus de 2

ciation marocaine cles profession
nels des dispositifs medicaux

dans Bulletin officiel en septembire
2013. Ce texte met fin 8 une pé

de PME». Les griefs de [AMPDM &
[encontre ce texte sont légion (Cf :
lesecos ma). Selon ces profession

nels, plusieurs articles ne sont pas
clairs et difficiles a appliquer, les
sanctions prévues dans ce texte
est sujet & interprétation par les
juges et last but not least, la proce-
dure dobtention du certificat den

registrernent est qualifie de «
longue et compliquee ». « Nous
pouvons que saluer leffort législatif
du ministére, sauf que I'adoption
de ces textes doit se faire dans le
cadre dune approche participative
», exige El Kanbi, LAMPDM a pu de-
poser son mérnorandum pour la
révision de la loi 84-12 auprés du
ministére de la Santé et de sa di

rection des médicaments ainsi
quau Secrétariat géneral du gou

vernement (SGG). « Nous voulons
cue cette nouvelle réglementation
profite aux patients en prener
mais aussi quielle protége auss les
;u'(JfF,’SSlr_n'w'Je].‘S de notre secteur »,
souligne le président de TAMPDM

lest utile de rappeler que [Associa-
tion des professionnels du matériel
biomédical (APMB), a saluer ladop-
tion de ce texte et sinscrit en op

position & ces critiques. Ces pro

fessionnels reprochent a cette
nouvelle legislation le déséquilibre
quelle va créer entre les importa

teurs et fabricants par rapport aux
distributeurs. Selon larticle 1 de la
loi, seuls les premiers ont le droit de

milliards pour ses achats  (AMPDM) a vulejour enn wermbre  riode transitoire de seize ans. De HDD délivrer l'autorisation de distribu-

en dispositifs médicaux, 2013, Catle structure vient de tenir - puis 1997, ces produits ont @té re ) tion. «Nows somimes contre des lois
soit 15% de son budget général.  une Assemblée générale extraor- - glementeés par plusieurs lois et gﬁ;‘;’“‘?’:’;ﬁg’“ qui favorisent les monopoles et lex
Cette manne profite de maniére  dinaire le 10 novembre dernier a textes éparpillés. Cette nouvelle loi lransi?:i:ede clusion des entreprises dun méme
inégale a ce secteur qui entre  Rabal. LAMPDM, qui représente  qui tente de réglementer ce sec-  seize ans. De- secteurs, tonne El Kanbi. Pour leurs
4000 et 5000 entreprises. Flles 400 entreprises du secteur, a  teur est décriee par cetle associa puis 1997, ces parts, les syndicats des pharma
sont réparties entre importateurs,  cholsi un nouveau président pour  tion «Nous visons a contribuer aux prod;:itsdeté ciens dofficines dénoncent 8 plu-
grossistes et distributeurs. Pour le  un mandal de deux ans. Abdera-  débals actuels sur notre sectedr, fggf;gg:lfés sieurs reprises «anarchies et a pré
segment «parapharmacies, ces  him El Kanbi remplace ainsi Lah- — accompagner la nouvelle régle:  par plusieurs sence de produits contrefait dans
entreprises réalisent 300 millions — cen Moussaoui & la 1é8te de celte  mentation et proposer des amen-  lois ettextes le circuit des parapharmacies. Diail-
deDHde CA Caschilfressontdes  association dements de cette loi sicést néces éparpiliés. leurs, la Fédération nationale des

estimations recueillies auprés de
professionnels car le secteur est
marqué par une forte alomisation
et la persistance delinformel Pau
remédier & cette situation, IAsso-

De quoi parle-t-on ?

Risque de monopoles ?

LAMPDM a wu le jour deux mois
aprés la publication de loi n*84-12
relative aux dispositifs médicaux

saires, explique Abderahim  El
Kanhiavec prudence. Et dajouter :
«Notre association vise aussi & dé-
fendre les intéréts de nos adhé

rents composés essentiellerment

syndicats de pharmaciens de

mande réguliererment au ministére
cle la santé «clé metlre en place un
dispositif de contrle et dexiger la
présence dun pharmacien dans
les espaces de parapharmacie or-
ganisés afin dengager sa respon

sabilité en cas de probléme sani-
tairer. Sur ce point, le président de
[AMPDM est catégorique : «Nous

sommes les premiers a dénoncer
la contrefagon dans le secteur
Nous lavons exprime a plusieurs re-

Les dispositifs médicaux (DM) sont des outils importants dans le soin des personnes. L'Organisation Mondiale de la
Santé, compte environ 10 000 catégories de dispositifs médicaux, c'est-a-dire entre 90 000 et 1,5 millions de types
de produits. Au Marog, ils représentent 36% de la nomenclature des produits de santé. lls sont classés en plusieurs
catégories, ceux qui destinés au diagnostic, prévention, contréle, traitement ou atténuation d'une maladie (ex: ther-  prises. Maintenant, on ne peut faire
mométre médical, hémadialyseur, stéthoscope), de contrdle, traitement ou atténuation ou compensation d’'une  des généralisations a partir de cas
blessure ou d'un handicap (pansements, lentilles, intra-oculaires, sutures résorbables ou non, fauteuil roulant) ou - isolésy, conclue-t-il ®
de remplacement ou de modification de I'anatomie ou d'un processus physiologique (pacemaker, prothése articu- PAR SALAHEDDINE LEMAIZI
laire, colles biologiques, produit de comblements dentaires). slemaizih@lesecoma
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