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FICHE DE POSTE :

Intitulé du poste | Chef du Pdle Evaluation et Autorisations
Rattachement Direction de I'Agence Marocaine du Médicament et des Produits de Santé
hiérarchique
Missions et Le titulaire du poste est le responsable sur I'ensemble des activités liées a
responsabilités | |I'évaluation et a I'autorisation de mise sur le marché (AMM) des médicaments et
des certificats d'enregistrement des produits de santé. Il supervise les processus
d'examen et d'évaluation scientifique, réglementaire et administratif des
dossiers de demande, en veillant au respect des exigences législatives et
réglementaires nationales et standards internationaux en vigueur.
Ses principales responsabilités sont :
- Superviser les activités des divisions et services chargés de |'évaluation des
médicaments et des produits de santé
- Superviser les processus d'instruction des demandes d'AMM, de
renouvellements, de variations et d'importation et d'exportation et tout autre
processus
- Valider les AMM des médicaments et les certificats d'enregistrement des
produits de santé et toutes autres procédures correpondantes
- Garantir I'application des normes scientifiques et réglementaires nationales et
internationales.
- Coordonner la mise en ceuvre des bonnes pratiques d'évaluation et la
standardisation des procédures.
- Assurer le suivi des délais réglementaires et son respect conformément aux
exigences en vigueur,
- Coordonner les travaux de la commission d'AMM et formuler des
recommandations réglementaires.
- Participer aux réunions des commissions scientifiques et techniques,
- Elaborer les rapports d'activité, indicateurs de performance et propositions
d'amélioration
- Contribuer a I'narmonisation régionale et internationale des pratiques
d'évaluation (OMS, ICH, EMA, FDA...).
- Accompagner le développement des capacités des évaluateurs par des actions
de formation continue et de transfert de compétences.
- Collaborer avec les parties prenantes : industrie, universités, autorités
sanitaires
- Collaborer avec d'autres poéles (LNCM, Pharmacovigilance, inspection) pour
une approche intégrée des risques.
Compétences et | Formation :
qualifications - Doctorat en Pharmacie (un diplome de spécialité en pharmacie industrielle est
requises un atout).
Expérience professionnelle :
- Minimum 10 ans d'expérience dans ['évaluation, |'enregistrement ou la
régulation pharmaceutique.
Compétences techniques :
- Maitrise de la réglementation nationale
- Maitrise des référentiels ICH, OMS, pharmacopées, et réglementations
nationales
- Compétence en coordination de projets d'enregistrement et d’AMM
- Expertise en évaluation pharmaceutique, préclinique et Clinique
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- Maitrise des outils informatiques utilisés dans le processus d'évaluation et
d'enregistrement

- Compétence en gestion de projets

- Compétence en rédaction de rapports techniques et administratifs

Compétences managériales :

- Leadership scientifique et organisationnel

- Esprit d'analyse, de synthése et rigueur réglementaire

- Capacité a encadrer une équipe pluridisciplinaire et a travailler en transversalité

Langues :

- Maitrise du francais et de |'arabe. L'anglais est requis pour les évaluations

internationales et les échanges réglementaires.

Conditions de Lieu: Rabat
travail




