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Objet : Partage d’information

Madame,

Je vous transmets en piéce jointe le rapport de la 1°™ session de la Commission nationale du
médicament (CNM) en date du 13 au 15 mars 2024 pour une large diffusion dans le site Web
de ’ARP.

Veuillez agréer, Madame, 1’assurance de ma considération distinguée.

a

a
Mme Mariama THIAM

Responsable de la Cellule Communication

Piéce jointe (1) :
- Rapport de la 1°™ session de la CNM.
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L. CONTEXTE ET JUSTIFICATIONS :

Conformément a I’article 7 du Réglement 04/2020/CM/UEMOA pharmaceutique relatif aux

procédures d’homologation des produits pharmaceutiques 3 usage humain dans les Etats

Dans le but d’examiner Jes dossiers en instance, issus de I’Ex DPM et de prendre en compte les
exigences réglementaires en mati¢re d'homologation des produits pharmaceutiques, I’Agence
sénégalaise de Réglementation pharmaceutique (ARP) a organisé une session extraordinaire de
la Commission nationale dy Médicament du 13 au 15 mars 2024 a I’Hotel Ndiambour de Dakar,

La réunion de la CNM a ét¢ présidée par le Directeur Général de ARP et a enregistré la
participation de plusieurs acteurs dy Ministére de la Santé et de I’ Action sociale (MSAS),
notamment le Conseiller technique en Pharmacie, les agents de I’ARP, des agents de la
Pharmacie Nationale d’ Approvisionnement (SENPNA), la DLM, Ie PNLT, des médecins
cliniciens provenant des centres hospitalo-universitaires (Hopital Idrissa Pouye de Grand Yoff,
Hépital Abass Ndao, Hoépital Fann , Hopital Albert Royer), des universitaires et des membres
du comité d’experts chargés de I’évaluation technique des médicaments (voir feuille de

présence en annexe).
II. OBJECTIFS :

L’objectif principal de cette Commission nationale du médicament était de valider et donner un

avis définitif sur les travaux du comité d’experts.
Les objectifs spécifiques étaient les suivants :
- Discuter les résultats du comité technique d’évaluation ;

- Donner un avis définitif sur la mise sur le marché du médicament.

III. METHODOLOGIE :
Les résultats des travaux du comité d’experts ont été présentés aux membres de la Commission

nationale du Médicament, qui devaient donner leurs avis sur la base des critéres ci-dessous :
- avis technique du comité d'experts ;

- intérét et l'efficacité thérapeutiques ;
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- innocuité dans les conditions normales d'emplo; ;
- prix grossiste hors taxe (PGHT);
- colt des traitements journalier et total ;
= nombre de produits similaires syr le marché.
L’avis pouvait &tre :
- accepté ;
- ajourné sous réserve de compléter le dossier de demande d’AMM ;
- rejeté.
IV. RESULTATS ET COMMEN TAIRES

RESULTATS DE LA CNM .

Au total 252 dossiers ont ¢té€ soumis a la CNM réunie en session extraordinaire.

Il s’agit des :

- dossiers de relance de I’EX DPM recevables suite 3 I’évaluation administrative au nombre de

67;
- compléments de dossier issus des réponses des CNM de 2023 au nombre de 180.
Par ailleurs, les travaux de la CNM ont permis d’obtenir les résultats suivants :

RESULTATS 1:

Sur un total de soixante-sept (67) dossiers de relance présentés  la CNM, sont :

acceptés : 09 (14%)
- acceptés sous réserve de diminuer le PGHT : (09 (14%)

- ajournés sous réserve de compléter le dossier technique : 48 (72%)

rejetés : 01 (1%).
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Fig 1 : Répartition des résultats des avis concernant les dossiers de relance

RESULTATS 2:
Sur un total de cent quatre-vingt-cing (180) compléments de dossier présentés 4 la CNM, sont :
- acceptés : 108 (60%)

- ajournds sous réserve de compléter le dossier technique : 53 30%)

- rejetés : 19 (10%).
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Fig 2 : Répartition des résultats des avis concernant les compléments de
dossiers des CNM de 2023

RESULTATS 3 : Types de produits objets d’AMM
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Les 185 dossiers évalués sont constitués de :
v" Compléments alimentaires : six (6)
v" Princeps : seize 16

v' Médicaments génériques : cent soixante-trois 163
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Fig 3 : Types de produits faisant ob jet ’AMM
Il. RECOMMANDATIONS

- Organiser un atelier de révision de la grille pondérale de la check-list d’évaluation technique
des dossiers de demande d’AMM avec le comité technique des experts ;

- Fixer le délai de mise en place des AMM (6 mois maximum) ;
- Intégrer 3 produits de cette commission dans le plan de surveillance du marché de I’ARP :

- Discuter avec les Laboratoires pharmaceutiques les PGHT des produits soumis & ’appel
d’offre de laPNA ;

- Aligner les PGHT de certains produits pharmaceutiques 4 ceux fabriqués localement :
- Vulgariser les protocoles de traitement au sein des structures de santé ;

- Surveiller le déconditionnement de certains produits afin de faciliter I’accessibilité des
médicaments aux patients ;

- Demander aux laboratoires de soumettre les Plan de Gestion des Risques dans les dossiers de
demande pour les nouvelles molécules.
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