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Statut

Pourquoi donc un “Apporte quelque chose” a Acide folique CCD° 0,4 mg (lire

page 336), alors que I’acide folique est déja employé depuis longtemps dans la
prévention des anomalies de fermeture du tube neural ?

Dans un tel cas, et dans d’autres, la Rédaction met en valeur ce qui n’est, au fond,
qu’un changement de statut administratif : ’octroi d’'une ATU, ou d’'une AMM, ou dans
le cas d’Acide folique CCD° 0,4 mg le passage d’un statut de “complément alimentaire”
a celui de “médicament avec AMM”.

Ce n’est pas par pur formalisme que la revue Prescrire se réjouit. Un cadre
réglementaire apporte des garanties qu’il faut connaitre pour comprendre. Ainsi ’AMM
des médicaments implique des garanties en termes de fabrication, de contrdle, de
conformité, de tracabilité, d’étiquetage ; des garanties en termes d’évaluation initiale,
de surveillance aprés commercialisation, de partage clair des responsabilités entre le
titulaire de I’AMM, les autorités de régulation et les professionnels de santé.

Bien siir, la maniere dont le dispositif réglementaire est appliqué peut laisser a
désirer : c’est souvent le cas aujourd’hui en matiere d’évaluation clinique, de
pharmacovigilance, ou de conditionnement des médicaments par exemple. Mais
chacun peut a tout moment demander plus de transparence ; chacun peut exiger plus
des autres acteurs concernés et chacun peut contribuer a une meilleure application.

L’AMM donne des droits et des devoirs, a mettre au service de la qualité des soins.
Elle est donc préférable a des statuts beaucoup plus approximatifs.
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