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Louardi veut alléger
la procédure des AMM

@® Un projet de décret réduisant le délai maximum de 180 jours pour
se prononcer sur |'évaluation du dossier d'autorisation de mise sur le
marché et sur le contréle analytique des échantillons. Tout refus de la
demande devra étre formellement motivé.

st-ce le début de la fin

du «calvaire» pour lob-

tention des autorisa-

tions de mise sur le
marché des medicaments
(AMM) ? Le ministére de la
Santé semble y penser sérieu-
sement. Il vient délaborer un
projet de décret visant entre
autre a réduire les délais pour
lobtention de ces fameuses au-
torisations. Avec ce projet un
délai de réponse de 180 jours
maximum a été instauré. Selon
larticle 17 du projet de décret «A
compter de la date de dépot
des échantillons avec les élé-
ments nécessaires alanalyse, le
ministére de la santé dispose
dun délai maximum de 180
jours pour se prononcer sur
lévaluation du dossier dautori-
sation de mise sur le marché et
sur le contréle analytique des

échantillons ». En cas de rejet
de lademande, le ministére est
tenu de justifier sa décision.
Dans cecas, le laboratoire phar-
maceutique industriel débouté

peut introduire un recours au-
prés du ministre de la santé,
dans un délai nNexcédant pas
60 jours a partir de la date de
notification de la décision de
refus. Mais lorsque les résultats
du contréle analytique et de
[évaluation du dossier sont po-
sitifs, le laboratoire demandeur

de IAMM doit dans un délai de
15 jours, qui court & partir de la
date de notification de cette
conformité, fournir au ministére
de la santé «une attestation cer-
tifiant quaucune modification
nest intervenue dans les élé-
ments produits a l'appui de la
demande, sous réeserve des
modifications portées a la
connaissance du ministére
entre temps». Ce certificat
fourni le ministére de la santé
doit délivrer IAMM dans un
délai maximum de 5 jours a
compter de la date de récep-
tion de cette attestation. Ceci
étant la question a se poser est
de savoir si le ministére de la
Santé ales moyens mateériels et
ressources humaines néces-
saires pour pouvoir respecter
ses délais ? En tout cas cest la
question que se posent les pro-
fessionnels aujourd’hui Actuel-
lement la procédure pour obte-
nir une AMM peut prendre
jusqua 24 mois, soit beaucoup
plus quen Tunisie. Bien en-
tendu ce retard nest pas sans
impact sur le secteur et sur
lemployabilité. «Une AMM ob-
tenue créeée une dizaine dem-
ploi entre commerciaux et tech-
niciens» (cf:www.leseco.ma).
Ceci étant la bonne foi impose
quen applaudisse ladémarche
du ministére visant a réduire les
délais de traitements des AMM,
mais il est toujours regrettable

que le projet de création de
lagence du médicament ne
soit pas encore concreétisé. Le
projet de loi relative a cette
agence est resté dans les tiroirs
du gouvernement. Cette
agence aurait le merite
comme, le souligne les opéra-
teurs du secteur daccelérer le
traitement des dossiers rela-
tives aux autorisations de mise
sur le marché des médica-
ments. Cest dailleurs l'un des
points soulevé par le ministere
de la santé dans sa présenta-
tion du défunt projet de loi.
Pour ce dernier il était question
«dune démarche de proximité
professionnelle qui doit étre une
réponse aux attentes du sec-
teur et des citoyens tout en
conciliant efficacité, transpa-
rence et bonne gouvernance ».
Mieux encore le ministere avait
également souligné que « la
création de lagence vise entre
autre a atteindre une indépen-
dance fonctionnelle et déci-
sionnelle, une souplesse admi-
nistrative et une opérationnalité
rationalisée en termes dobjec-
tifs et d'indicateurs ». Une sorte
de reconnaissance des len-
teurs administratives qui selon
les opérateurs coltent énor-
meément au secteur et contri-
buer a entraver son développe-
ment. &
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