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1. Introduction

La procédure accélérée (PA) est une modalité denregistrement, prévue par la réglementation en
vigueur relative a l'autorisation de mise sur le marché des médicaments a usage humain (article 24 du
décret n°2-14-841 du 5 ao(t 2015).

Elle est mise en ceuvre, par décision du Directeur Général, pour les médicaments présentant un intérét
thérapeutique majeur pour la santeé publique, notamment lorsque des impératifs lieés a leur disponibilité
immediate et/ou a leur accessibilité effective aux patients le justifient.

2. Principes généraux d’application de la procédure accélérée

Les médicaments éligibles alaprocédure acceélérée passent par la Commission Nationale d’autorisation
de mise sur le marcheé pour avis.

Le recours a la procédure acceéléree est subordonné au respect des exigences de qualité, de sécurité
et defficacité du medicament, telles que définies par les standards nationaux et internationaux en
vigueur, condition indispensable pour que 'Agence Marocaine du Médicament et des Produits de
santé (AMMPS) délivre l'autorisation de mise sur le marché.

La proceédure accéléree consiste en une évaluation administrative, technique et réglementaire
prioritaire, incluant le contréle analytique du meédicament, dans des délais reduits.

3. Critéres d’éligibilité des médicaments a la procédure accélérée

La procédure acceélérée sapplique aux meédicaments a usage humain réepondant a l'un ou plusieurs des
critéres suivants, en particulier lorsque leur mise a disposition repose sur des capacités de production
au niveau national contribuant a la souveraineté medicamenteuse :

« Médicaments essentiels destinés a la prévention et/ou au traitement de pathologies couvertes par
des programmes nationaux de santé publique, non encore enregistrés aupres de TAMMPS et dont la
disponibilité est indispensable a la continuité et a l'efficacité de ces programmes ;

« Médicaments présentant un intérét majeur pour la santé publigue, commercialisés par un seul
etablissement pharmaceutique industriel ou non commercialisés au niveau national ;

« Médicaments sans equivalent thérapeutique, faisant I'objet de ruptures de stock répétées d’une durée
supeéerieure a 30 jours au niveau national ;

« Médicaments dont I'enregistrement est proposé par 'administration, représentée par le Ministére de
la Santé et de la Protection Sociale (MSPS) et 'Agence Marocaine du Médicament et des Produits
de Santé (AMMPS), lorsqu’ils sont jugés nécessaires a la prise en charge ou a la prévention d’'une
morbidité présentant un enjeu de santé publique.
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4. Modalités de la procédure accélérée:

Les étapes de la procédure accelérée sont les suivantes :

Etape1:

Déclenchement de la demande de la procédure accélérée.
Demande de I'établissement pharmaceutigue industriel (EPI) en apportant les arguments et
justificatifs nécessaires :

« Demande écrite pour bénéficier de la procédure accélérée précisant :
. La catégorie de la maladie traitée par le médicament objet de la demande.
. Une bréve description des principales propriétés cliniques et pharmaco-thérapeutiques
dudit médicament.
. Les éléments justifiants les bénéfices du médicament pour I'indication ou les indications
proposeées.

« Une proposition du prix du médicament.

Cette demande doit étre déposée au niveau du service réception/délivrance.

Etape 2:

Le comité interne de traitement des demandes de procédures accélérées de TAMMPS se réunit pour
statuer sur les demandes.

Etape 3:

Deux cas de figures se présentent :

Cas d’avis favorable : Un courrier d’'information sur l'acceptation de la PA sera adressé a 'EPI en lui
demandant de déposer le dossier accompagné du courrier d'acceptation de la PA dans le module I.

Cas d’avis défavorable : Un courrier d’'information sera adressé a'EPI.

Dans ce cas I'EPI demandeur peut deposer sa demande dAMM selon la procédure de routine
normale.

Etape 4:

Cas d’avis favorable : Activation de la PA : toutes les étapes de l'octroi de 'TAMM se font d'une
maniére prioritaire.

Etape 5:

Octroi de 'AMM en cas de conformité des résultats de I'évaluation et du controle.

Etape 6:

Fixation du prix du médicament.
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5.Logigramme 6. Délais de traitement des dossiers d’AMM objet de la procédure accélérée:
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