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Résumeé:La santé des Algériens a connu une amelioratiosidérable grace a la
priorit¢ redonnée a la santé. En parallele, dirgues transitions,
déemographiques, épidémiologiques et socioéconomigaenorcent ayant un tres
fort impact sur I'accés aux médicaments qui a codes perturbations au cours
des dernieres années. Consciente de l'importancedrdit de l'accés aux
médicaments, I'Algérie s’est engagée a définirpgtliguer un certain nombre de
mesures permettant d’assurer un meilleur accesngakcaments, notamment aux
génériques fabriqués localement. Les efforts emddéiére sont considérables et
prometteurs. Toutefois, des obstacles persistedemiandent un sérieux travail
pour garantir un meilleur acces aux médicaments.
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1. Introduction

L’état de santé et les indicateurs socio-sanitaless populations sont les
indices de I'évaluation du niveau de vie des sésiéAinsi, la santé des Algériens
a connu une amélioration considérable. Des prograsété réalisés, surtout
depuis le début des années 2000, grace a unetpniedonnée a la santé et une
part croissante du budget de I'Etat consacréesarite.

Par ailleurs, la dépense de santé croit régulietemeotamment celle des
médicaments. La demande de médicaments en Algéréeé apratiquement
multipliée par sept en 14 ans (1999-2013) passasit@e 0,37 mds $ & 2,5 mds $.
Elle continuera a augmenter encore plus avec béssement de la population et
'augmentation de I'espérance de vie a la naissdP@econséquent, augmentation
des personnes du troisieme age qui présentent aiemeént des pathologies
chroniques (Hypertension Artérielle, maladies cagdes, diabéte, cancer, etc).
Cette consommation a été encore favorisée par afishation rapide qui va
rapprocher les demandeurs des infrastructuresagasit la gratuité des soins dans
le secteur public et la prise en charge des dépetlseremboursement par la
sécurité sociale. Cette croissance dans la demadedenédicaments, a été
accompagnée par une hausse des prix et une pédarbadans
'approvisionnement du marché en médicaments inapécainsi négativement
'accés aux médicaments.

L’acces aux médicaments essentiels constitue upritegpaux aspects du
droit a la santé. Consciente de I'importance dedrod, I'Algérie s’est engagée a
définir et appliquer un certain nombre de mesuresnpttant de garantir un
meilleur accés aux meédicaments, notamment aux igéesr fabriqués
localement. Ainsi, I'objectif de ce papier est diéer la politique Algérienne en
matiére d’'amélioration de l'accés aux médicametitss’agit d'essayer de
répertorier les lacunes et les dysfonctionnements impactent le secteur
pharmaceutique Algérien et de proposer ainsi desigos pour un meilleur acces
aux médicaments en Algérie.

L’article est organisé de la maniere suivante. Dams premiére section,
nous présentons I'état de la santé et de la dendmdanté en Algérie. Dans une
deuxieme section, nous décrivons la situation decBs aux médicaments. La
troisieme section est dédiée a I'évaluation de<resff de I'Algérie pour
'amélioration de cet accés. Enfin, dans une @eensection nous concluons et
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proposons quelques recommandations relatives adigpes publiques de
médicaments.

2. L’état de la santé et de la demande de santé en Alip

La situation sanitaire des Algériens s’est nettedmameéliorée depuis
lindépendance grace a I'importance redonnée amdes Par ailleurs, la dépense
de santé croit réegulierement en raison de la casigonn de plusieurs facteurs,
notamment l'accroissement de la population et l'étion de la pyramide des
ages, l'aspiration au bien étre et le rapide assamnent des maladies modernes,
etc. Tout ces facteurs conjugués a l'importantevedure sociale et a la
généralisation du tiers payant sont responsablesttie croissance de dépenses.

2.1. Transition démographique et épidémiologique

L’Algérie comprend au %4 janvier 2020, 43,9 millions habitants dont
environ les trois quart (72,63% en 2018) viventrélieu urbain® La structure par
age de la population a profondément transformé deggieres années. Si la
population agée plus de 65 ans parait encoreediumindre importance (6,43%
de la population totale en 20#8$a croissance est actuellement vigoureuse et est
appellée a croitre dans les annees qui viennepbetrait atteindre 14,7% en
2030% A l'autre extrémité de I'échelle des ages, la pagion jeune, des moins de
15 ans, occupe encore une large place (29,49% pepulation totale en 2018),
mais en nette décroissance depuis plus de quasast¢46,86% en 1973)Par
ailleurs, la part de la population en age de tilergil5-64 ans) dans la population
totale décroit depuis une dizaine d’années. Eltepassée de 67,34% en 2009 a
64,08 en 2018.

De son co6té, la transition épidémiologique eét lessentiellement au
vieillissement de la population, aggravé par l'iatgion d'autres facteurs de

2 http://perspective.usherbrooke.ca/bilan/tend/DESP.URB.TOTL.IN.ZS.html (consulté 11
décembre 2019)

® http://perspective.usherbrooke.ca/bilan/tend/DZ&F.URB.TOTL.IN.ZS.html (consulté I&"1
décembre 2019)

4 Prcgjections de 'ONS réalisées en 2004 sur laopér2000-2030.

http://perspective.usherbrooke.ca/bilan/serviet/BMdance StatPays?langue=fr&codePays=DZA
&codeStat=SP.POP.0014.TO.ZS&codeStat2=x (conltd décembre 2019)
6

http://perspective.usherbrooke.ca/bilan/serviet/BMdance StatPays?langue=fr&codePays=DZA
&codeStat=SP.POP.0014.TO.ZS&codeStat2=x (conltd décembre 2019)
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nature économique, sociale, comportementale et@mémentale. La population
algérienne se trouve ainsi confrontée a la foisraaladies non transmissibles (les
plus nombreuses parmi les causes de mortalitéetneladies transmissibles
(qui sont encore les plus nombreuses dans la denddoins, c’est-a-dire parmi
les causes de morbidité exprimée). Les quatre presiicauses de déces sont les
maladies cardiovasculaires (26,1%), les affectm#ratales (13,5%), les cancers
(9,5 %) et les traumatismes (8,6 %). (Achour, FBenbrahim et Grangaud,
2012). En outre, au cours des 30 dernieres anm@espontexte sécuritaire a
provoqué l'accélération d’'une urbanisation mal odlgée. Chose qui a participé a
la persistance d’inégalités sociales et spatiflesméme, de mauvaises habitudes
de consommation alimentaire se sont installées datre société et constituent
un facteur de risque pour I'hypertension artérielle pour le diabéete. (CNES,
2008, p.24).
2.2.Croissance de la demande sur les médicaments

L’évolution des dépenses de santé, notammentscdids médicaments,
est fonction de plusieurs facteurs qui sont mdgpt souvent intriques. Il sont de
deux types; les facteurs de la demande et lesuiactie I'offre.

2.2.1. Les facteurs de la demande

Facteurs démographiques

L’accroissement de la population algérienne a presguadruplé depuis
l'indépendance passant ainsi de 11.619.828 en 49829 millions en 2020De
méme, de 47 ans a l'indépendance, I'espéranceedestipassée a plus de 72 ans
en 2012, puis 76 en 2017 soit 29 ans de mieux dLeé&2. (Rapport Nabni 2020,
2013; World Health Statistics, 2016). Par consétjuiemgmentation des personnes
du troisieme age qui présentent généralement déwlpgies chroniques. Le
vieillissement de la population va accentuer la soommation médicale et
engendrer un poids plus grand des maladies chresigcelles dégénératives.

Facteurs épidémiologiques

La consommation médicamenteuse continuera a augmentore plus,
entrainée par la transition sanitaire qui fait emtes que notre pays cumule
aujourd’hui une double charge de morbidité; les ati@ls transmissibles qui

" http://perspective.usherbrooke.ca/bilan/tend/DE/SFP.URB.TOTL.IN.ZS.html (consulté 11
décembre 2019)
" http://perspective.usherbrooke.ca/bilan/tend/DE/SFP.URB.TOTL.IN.ZS.html (consulté 11
décembre 2019)
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perdurent et les maladies non transmissibles. Siptemiéres ont connu une
baisse constante, elles sont encore présentesutksn bincidence des cancers et
des accidents de la circulation augmente rapidemeats maladies non
transmissibles reviennent plus cheres a traiteci €&t d’autant plus important
gue ces maladies, telles que I'hypertension alt@ret le diabéte, ainsi que les
comportements a risque, tels que le tabagisme,edesnt de plus en plus
répandus.

Facteurs socioéconomiques

L’explosion de la dépense de remboursement descaréénts, tire son
origine essentiellement d'une dépendance presdale tas a vis de I'étranger. La
valeur des importations des médicaments a usagaihuemété estimée a 2,166
mds usd en 2018 contre 1,892 mds usd en 2017, essdae 274 millions usd
(+14,44%)°

De méme, l'amélioration des niveaux de revenus atribmé a la
croissance des dépenses de santé. Le revenu hationpar habitant est passé de
2.360% en 1990 & 5.490 $ en 204dit une augmentation de 133% en 24 ans.

Aussi, la prise en charge des dépenses en méditaman la sécurité
sociale rendent cette demande solvable: les mémagssiltent plus souvent avec
I'élévation du niveau des revenus. Le systeme darigé social Algérien assure
une large couverture a hauteur de presque 90% plgplalation totale; La CNAS
contribue a la prise en charge des médicamentsrigg en officine pour environ
38.000.000 personnes assurés et leurs ayants .dt@ts médicaments sont
remboursés a 80% des tarifs réglementaires (odal@s de Référence (TR) pour
les médicaments soumis). Dans certains cas (lss@&6dcaffections, hospitalisation
supérieure a 30 jours, retraités touchant unedaitraite, ...), le taux est porté a
100%. A noter que 47 % des médicaments remboumdsseumis au TR. Cela
veut donc dire que 53% des médicaments sont rersé®@u PPA (Prix Public
Algérien). (Conseil de la concurrence, p.35).

En outre, l'urbanisation rapide qui va rapproches demandeurs des
infrastructures sanitaires, (médecine de villeogtshospitaliers), est susceptible
d’accroitre la consommation médicale avec une plade accessibilité aux

8 https://lwww.huffpostmaghreb.com/entry/hausse-dkadtaure-dimportations-des-medicaments-

et-des-produits-alimentaires-en-2018_mg_5c6816 1BEZHY c36c0477 (consulté le 28/12/2019)
° https://fr.actualitix.com/pays/dza/algerie-revamational-brut-par-habitant.php  (consulté le
28/12/2019)
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soins. Le taux de la population vivant en zonesings en Algérie est passeé de
52% en 1990 & 65 % en 2008 pour atteindre 72,6320&8"°

2.2.2. Les facteurs de I'offre

Augmentation de I'offre des soins

Plus l'offre augmente, plus la demande de santdadpopulation est
importante. C’est le phénomene de "demande induiil 2015, selon un
document sur la situation démographique et saeif2id00-2017) du Ministére de
la Santé, de la Population et de la Réforme Hdspka 80.523 praticiens
(spécialistes, généralistes, dentistes et pharmgcieétaient enregistrés en
Algérie, dont 57% exercaient dans le secteur pubdh outre, les paramédicaux
étaient au nombre de 121.97Rar ailleurs, de 13.395 lits en 1962, on se trouve,
en 2012, avec une capacité d'accueil de plus de0®@1llits, soit un taux
d’accroissement de 430%. De méme, la couverturgaganest passée d'un
meédecin pour 26.000 habitants et un dentiste pa1848, a un médecin pour 900
habitants et un dentiste pour 3.097 en 2512.

Il est a préciser que méme si, globalement, 'Algé& marqué une avancée
remarquable dans la couverture sanitaire, de fartégalités territoriales sont
cependant enregistrées entre les zones, notammaetle Nord et le Sud du
pays. Ainsi, les données de I'année 2013 révelaatlg personnel médical est
fort present au Nord pour environ 90% du nombraltdCe taux diminue
graduellement en allant vers le Sahara, notamnantlps médecins spécialistes.
De méme, 35% des structures publics de soins exeagaSud ne compte aucun
meédecin spécialiste. (Mekalt et Brahamia, p.11)

Progres de la technologie des soins

C’est la mise au point de moyens diagnostiqueg étaittements innovants
et colteux (Imagerie, biologie moléculaire, etc)gédimaments innovants
(anticancéreux, immunomodulateurs, biothérapie, éemhniques chirurgicales,
etc. La diffusion de ces innovations est un factBoffre. L'innovation crée aussi
la demande.

Les pratiques professionnelles

10 http://perspective.usherbrooke.ca/bilan/tend/DE&R.URB.TOTL.IN.ZS.html  (consulté le
28/12/2019)

1 http://www.pressemedicale.com/actualites/en-adgphus-de-80000-praticiens-et-121-976-
paramedicaux-recenses-en-2015 (consulté le 20/2Q)20

2 hitp:/lwww.djazair50.dz/?Plus-de-80-000-medecisres-par  (consulté le 30/12/2019)
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Face a une situation clinique identique, les patng peuvent adopter des
stratégies de diagnostic et de traitement dift&en prescription d’examens
complémentaires ou non, prescription d’antibiotgjoe non, etc. Les différences
de prise en charge peuvent s’éloigner de la simtggimale, en termes de qualité
et en termes de codts. La direction de la CNAStaaanoncé dans la presse
nationale avoir remboursé en 2016 I'équivalent cesgue 58 millions de boites
de traitement d'antibiotiques, soit le gros mon@atl8 milliards de dinars. La
Caisse rembourse 133 produits d'infectiologie, doiat Pénicilline et
I'Amoxicilline.

3. Situation de I'acces aux médicaments en Algérie

Dans cette section nous décrivons la situatioriaseds aux médicaments
(avec ses trois dimensions qualitative, physiquecehomique) en Algérie tout en
essayant de repérer les dysfonctionnements delitigpe de médicaments qui
impactent cet acces.

3.1.L’acces qualitatif aux médicaments

L’Etat Algérien a ceuvré depuis les années 1990rangales criteres de
gualité des médicaments produits localement ou itdpoet a lutter contre la
contrefagon, ce qui lui a valu la qualification p&rganisation Mondiale de la
Santé (OMS) dans le cadre de l'expertise des pi®dalarmaceutiques en
Afrique ainsi que son accréditation a la norme E®la qualité et le respect des
normes. L’Algérie veille au contrdle des produitpmaceutiques en Afrique par
le biais du Laboratoire National de Controle de®dBits Pharmaceutiques
(LNCPP) crée au début des années 1990.

3.2.L’acces physique et géographigue aux médicaments

Depuis la fin du monopole et la libéralisationshcteur pharmaceutique a
la production, importation et distribution, le miaécdes produits pharmaceutiques
Algérien est éclaté sur des centaines d’intervendtrt 2016, on dénombrait 87
usines de production de médicaments en Algérie &sdments provisoires). Les
grossistes de médicaments inscrits au Registreotien@rce sont au nombre de
637. En revanche, une centaine d’entre eux seuleastropérationnelle sur le
marché, dont 40 grossistes détiennent la plusdqoamarché. HYDRAPHARM et
BIOPURE (filiale de BIOPHARM) font I'exception; ilsccupant & eux deux une
part de marché de 30-40%. Quant a la distributienddtail, elle est asurée
principalement par les officines privées (11.244)c6té de 800 pharmacies
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publigues de I'Entreprise Nationale de Distributide Médicaments au Détail
(ENDIMED). (Conseil de la concurrence, p.44-45).

En revanche, le marché national connait de fagéquénte et récurrente
des ruptures dans [I'approvisionnement en médicamequi entravent
considérablement le fonctionnement des établissesmda santé et influent
négativement sur la santé des patients; plus de @&%ogrossistes sont implantés
dans 4 wilayas seulement, a savoir Alger, Constantsétif et Oran, alors que
9 wilayas, notamment du sud du pays, ne disposanican distributeur. Ces
chiffres expliquent, en partie, les dysfonctionnateeactuels de la chaine de
distribution du médicament. Les conséquences ssstuptures récurrentes et de
longue durée dans I'approvisionnement en médicasredrdn produits de santé.

3.3.L’'acces économique/financier aux medicaments

Bien que les dépenses de médicaments soient jrisesarge par I'Etat,
se pose le probleme d’'accessibilité économiquenaédicaments. En effet, outre
les travailleurs salariés et les travailleurs nalarges (affiliés successivement aux
deux principales caisses d’assurances CNAS-Caisdmrdle des Assurances
Sociales des Travailleurs salariés- et CASNOS-€alNationale de Sécurité
Sociale des Non Salariés-) qui représentent un themploi> de 36% (ONS,
2011), il ya la population active qui n'a pas d’'doigléclaré constituée par les
personnes en activités informelles constitués dbains non dipldmés et des
diplomeés en attente d’'un employ. L'informalisatidu travail touche en plus de la
forme d’auto-emploi, 'emploi salarié dans des fastientreprises informelles qui
travaillent sans contrats et sans sécurité sociabeites ces catégories de la
population Algérienne ont des problemes d’acceggibieconomique aux
médicaments. De méme, la détérioration du pouvathét des Algériens limite
'accés aux médicaments. Elle s’accélere a desmmthlifférenciés selon les
revenus, surtout les salaires, et ce malgré lemeangtions de salaires dont ont
bénéficié les différentes catégories socioprofessbles. En plus, méme si le taux
de 20% du ticket modérateur (dépenses de médidarmgpportées par le patient)
est considéré faible comparé aux taux pratiqués damtres pays, le salaire net

13 Rapport entre population active occupée et pojpni@n age de travailler de 15 ans et plus.

% Tels que 35% a 85% en France (Exceptions de 0% lpsumédicaments irremplacables pour

affections graves et invalidantes), 40 % en Espdgras pour les médicaments d'usage fréquent,
le patient paie 10 % du prix du médicament, datisnide de 2,64 euros), 36 % a la Norvege dans
la limite de 54 euros par trimestre (Pour les medients de moindre importance l'assuré paie la
totalité du médicament), etc,
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mensuel moyen estimé, par I'Office national desssigues (ONS), & 41.000 DA
en 2018 (hors Agriculture et Administratio) ne permet pas de payer des
montants d’ordonnances pouvant atteindre 20% eremr@yde leurs salaires pour
étre ensuite remboursés pour 80% du montant parée< avec l'introduction du
systeme de la carte électronique Chiffa, le patmemtpaiera que les 20% du
montant de son ordonnance pour les médicamentsorgsdbles, mais les limites
dans [l'utilisation de cette carte ne permettent, pas réalité, d’améliorer
efficacement l'acces aux médicaments. L'approvisé&anent en meédicaments
avec la carte Chiffa est limité a deux ordonnarsmdement par trimestre pour
'assuré et ses ayants droits, dont le montantewveait pas exceeder 3.000 DA
'ordonnace. Nous pouvons imaginer le probléme aBacauquel peut faire face
un pére de famille chargé de 5 ou 6 personnes. ,Dmus comprenons bien que
malgré tous les efforts déployés par les autonieliques Algériennes afin
d’améliorer I'acces aux meédicaments, les conditismsioéconomiques de notre
pays veulent que le probléme d’acces existe tosjetidemande de trouver des
pistes de réflexions plus larges pour affrontgartebleme.

4. Efforts pour 'amélioration de I'acces aux médicamats

Consciente de I'importance du droit de I'acces soins de santé, I'Algérie
s’est engagée a définir et appliquer un certainbrende mesures permettant de
garantir un meilleur acces aux médicaments, notarthenex generiques fabriqués
localement. Ainsi, cette section sera dédiée adaegmtation et I'évaluation de la
politique Algérienne en matiere d’amélioration etés aux médicaments. Nous
parlerons, dans un premier temps, de la réglementet la I1égislation Algérienne
qui définissent et encadrent la qualité des médicasn Nous décrivons, ensuite,
le systéme Algérien d'approvisionnement en médicamet son rdle dans
'amélioration de I'accés physique aux meédicameBtsfin, il sera question de
traiter I'impact des principales mesures appliquédis d’améliorer I'acces
economique aux meédicaments.

4.1. Amélioration de I'acces qualitatif

4.1.11 égislation Algérienne en matiere de brevets sur ¢
médicaments

!> Avec, bien évidemment des différences flagrantesiq reflétent pas la réalité entre le secteur
public et le privé et entre les différents sectelimstivités économiques.

18 http://www.aps.dz/economie/99248-legere-haussi-809-da-du-salaire-mensuel-moyen-en-
algerie-en-2018 (consulté le 20/01/2020)
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Dans le cadre du processus d'adhésion a 'OMC (@sgton Mondiale
du Commerce), I'Algérie a entrepris la mise en oomité de sa législation sur les
brevets avec les dispositions des accords ADPICGdils sur les Droits de
Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerpe) la promulgation de
'ordonnance du 19 juillet 2003 qui a abrogé lerd€93/17 du 7 décembre 1993.
L’Institut National Algérien de la Propriété Induslle (INAPI) crée par le décret
exécutif n 68/98 du 21 février 1998 a en chargemige en ceuvre de ces
dispositions. Dans la législation Algérienne, Ididéon et la durée du brevet
(20ans) sont identiques a celles prévues danssfmsitif ADPIC. Le dispositif
Algérien prévoit, les méme droits exclusifs conéeée brevet et organise les
mémes exclusions a la brevetabilité. Les exceptans droit conférés prévues
dans le texte Algérien s’inscrivent dans le cadre dispositions de l'article 30 de
I'accord sur les ADPIC ; I'article 12 stipule quesldroits conférés par un brevet
ne s’étendent qu’aux actes accomplis a des finssinelles et commerciales et ne
s’étendent pas aux actes accomplis aux seulesléinscherche scientifigtfe ni
aux actes concernant le produit breveté apres quété licitement mis sur le
marché, c’est le principe de I'épuisement des drmeitle recours aux importations
paralleles. La législation Algérienne a égalememtoiporé les clauses de
sauvegarde de la santé publique prévues dans ltheto les ADPIC. Il s’agit
notamment des licences obligatoires pour défauhsuifisance d’exploitation et
la licence obligatoire pour motif d’intérét publices autres titres de protection
non exigés par l'accord sur les ADPIC, le modelgtitité et le CCP (Certificat
Complémentaire de Protection), ne sont pas préans k& |egislation Algérienne.

4.1.2 Bonne Pratiques de Fabrication (BPF)

Les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) couvi@msemble du
procédé de fabrication. Le principe directeur dB§Bc’est que la qualité doit étre
un élément intrinséque du produit et non une sincplactéristique révélée par
des tests. Il en résulte que le produit doit nomleseent répondre aux
spécifications finales, mais également étre falériqans les mémes conditions et
en suivant les mémes procédures a chaque foisa llgg nombreux moyens pour
contrbler ce point, la validation dans le cadre BB§& consiste a s’assurer que les
établissements, leurs systemes, leur matériepriesedes et les méthodes d’essai
sont bien contrélés pour pouvoir fabriquer unifomeédt des produits de qualité.

7| s’agit de la « disposition Bolar » qui autorigs chercheurs a utiliser une invention brevetée
aux fins de la recherche.
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L’Algérie s’est adhérée a I'Organisation Mondiale @odification des
Articles (OMCA) en 1994. En 2008, plus de deux endintreprises Algériennes
dont 16 dans le domaine pharmaceutique s'integreat. ailleurs, le cadre
reglementaire, juridique et financier est obsolgberr les mises aux normes et
bonnes pratiques face a I'évolution importantesdEenmonde des BPF et des
Bonnes Pratiques de Controle (BPC). Il est mémess&ire de créer des Bonnes
Pratigues de Distribution (BPD) pour la régulatidoa I'approvisionnement du
marché en médicaments.

4.2. Amélioration de I'accés physique et géographique
Depuis la fin des monopoles, le marché Algéries médicaments repose

sur des centaines d’intervenants: importateursssigtes/répartiteurs, officines;
'accés physique et géographique dépend de 'osg#ion et de la collaboration
entre ces acteurs.

4.2.11’encadrement des importations

Le médicament est pratiqguement l'un des rares piodde grande
consommation qui reste soumis, a ce jour, a uneriaation administrative
préalable a limportation. Le contrble des impodas par I'administration
sanitaire est organisé au travers d’'un cahier dasges (ou cahier des conditions
techniques) qui fixe les régles s'appliquant auXérapons d'importation de
produits pharmaceutiques a usage humain.

Par ailleurs, l'importateur de medicaments est tgraum un nombre
d’obligations qu’il doit satisfaire: (Conseil daetancurrence, p.80; 82)

- L’obligation d’investir dans un délai de 2 ans dalas production
demédicaments equivalents qui sont importés. Leielod investissement
doit étre présenté au maximum 6 mois aprés la sptisa au cahier des
conditions technique'$.

- L’obligation de ne plus importer les produits péesquels les fabricants
locaux se sont engages a les produire et satisfas besoins du
marchénational, en vertu des dispositions de [|t#rré8°1429 du 30
novembre 2008 relatif a [Iinterdiction d’importatiodes produits
pharmaceutiques et dispositifs médicaux destiniésraédecine humaine
fabriqués en Algérie.

8 autorisation d’importation est octroyée pour dnan et renouvelée en fonction de
["avancement dans les investissements. S’il nesegadr |'investissement dans les 2 ans, il ne peut
plus importer.
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- L'obligation de détenir un stock de 3 mois en wele I'Arrété du 30
octobre 2008 du ministére chargé de la santé fixantcahier des
conditions techniques a l'importation des produltsarmaceutiques et
dispositifs médicaux destinés a la medecine humaine

4.2.2 Distribution des médicaments

L’ouverture du marché de la distribution ,a traMardémonopolisation de
limportation et de la répartition, a permis la lfication des entreprises
pharmaceutiques. Cependant I'essor de ce secewentadré et insuffisamment
réglementé, a été accompagné par l'apparition dénghénes spéculatifs,
préjudiciables a la disponibilité continue des médients. Dans la tentative de
définir une politique industrielle permettant umugrage effectif de I'industrie
pharmaceutique nationale, le gouvernement Algédans une instruction datée
du 23 mai 2010, a décidé d’interdire la distribntipar les grossistes des
médicaments fabriqués localement. Les producteairm@licaments doivent alors
vendre leurs produits directement aux officinesrplaeutiques et créer leur
propre réseau de distribution. Toutefois, cette ureesisque de provoquer de
sérieuses perturbations sur le marché du médicarBaneffet, la création d’'un
réseau de distribution performant nécessite desstissements, une organisation
et un savoir-faire que certains producteurs n'ag |@s moyens de le faire. En
plus du probleme de recouvrement dunombre importi® officines et la
couverture du territoire nationH.

4.2.3 Politiqgue de substitution aux importations

La volonté de développer une industrie pharmaceetigationale a
toujours suscité la réflexion des autorités puldgjet les inciter a adopter le
modele d’industrialisation par substitution aux ortptions permettant au pays
de produire lui méme ce qu'il importe a l'origimeitt en se mettant en situation
d'indépendance par rapport aux pays d'ou il imgorEn 1996, la part de la
production locale dans les approvisionnements atéait pas 20% du marché
total. A cet effet, en 1997, a été instaurée pauoremiere fois I'obligation aux
importateurs d’investir. En 2002, une liste de lI@@&dicaments interdits a
limportation a été publiée dans le cadre de I'emagement de la production
locale. Malheureusement, cette politique de médecamest vouée a I'échec et la

19 | 'Algérie n'est pas le seul pays a prendre la siéai d’autoriser les producteurs a vendre
directement aux détaillants. La France, 'Espadeex pays ou 95% des médicaments génériques
ne passent pas par les grossistes, et le Marocd&a fait. Mais ces pays n'ont pas interdit aux
grossistes de distribuer le médicament local.
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facture d'importation du médicament n'a cessé diaegter. L'obligation faite
aux importateurs d’investir dans le pays ne fomeiat que comme une simple
barriére bureaucratique (une fois le délai fixévara expiration, certaines firmes
ferment et renaissent sous un autre nom). Quamivaau de la production
pharmaceutique locale, il est resté marginal. Des,ple marché a été sujet a de
graves pénuries et ruptures de stocks de médicament

L’inefficacité de telles mesures et les négociaide I'adhésion a 'OMC
et la signature de l'accord avec 'UE, a incittmuvernement Algérien a faire
"marche arriére" en 2005 en redéfinant dans uriéap@ru au Journal Officiel du
12 juin 2005 les regles régissant l'importation @dgérie des produits
pharmaceutiques destinés a la médecine humaingridepales mesures sont la
levée de I'obligation de production locale, l'ausation de nouveau de
limportation de médicaments produits localemeatdistribution exclusive des
produits pharmaceutiques par les importateurs augpgegrossistes répartiteurs et
I'exclusivité d'importation°

Trois ans plus tard, en octobre 2008, les deux igres» mesures ont été
supprimées par linterdiction a l'importation deutomédicament fabriqué
localement (une liste de 1.000 médicaments) ainsilg reprise de I'obligation
d’investir. Cette décision trouve son origine, ddupart dans la croissance de la
facture des importations (1,4 milliard de dollans2©07 et pres de 1,3 milliard de
dollars pour les 9 premiers mois de 2008), et déapart, dans la décroissance de
l'industrie locale qui ne tournait qu'a 20% de sapacités.

En effet, il semble bien que la politique indudkei@utour du médicament
en Algérie n’est pas assez claire, ni sre poumprovoir une industrie locale. Si
la facture des importations de médicaments est éeoeh fleche, c’est parce
gu’en Algérie importer des médicaments est plugfigne que de les produire:
pour commencer, le producteur investisseur estraiomtd’acheter son terrain
chez le privé ce qui représente un investissemest lburd. Autre facteur,
immobilisation d’'un stock de trois mois exigéerda cahier des charges ; les
producteurs sont tenus a I'obligation de fabriqueis lots de médicaments, mais,
en contrepartie, ils attendent entre six a neusrpour obtenir le CLV (Certificat
de Libre Vente). Cela est contraignant quant aouresur l'investissement.

2 | orsque I'importateur est lui-méme fabricant des geoduits et dispose de sa propre filiale
commerciale en Algérie, il doit étre l'importatewexclusif de sa gamme de produits
pharmaceutiques
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Egalement, pour un opérateur potentiel, en taritrqpdrtateur de médicaments |l
paiera 5 % de taxe sur le produit fini, mais ert tare producteur, il paiera un
prélévement de 35 % sur les matieres premiéresememmance de |'étranger. Il est
clair qu’il sera plus incité a importer le proddihi que d’investir dans la
production. Par ailleurs, les marges bénéficiasmad libres pour les médicaments
importés et sont administrés pour la productiol®cce qui renforce le biais en
faveur des importations au détriment de la prodactEgalement, les prix de
vente a la sortie de l'usine sont soumis a un seqlosé par les autorités
publiques?! La rigidité du mode de calcul du prix de ventemédicament est
préjudiciable aux opérateurs de pharmacie, congradgalement d’appliquer la
marge sur le prix CAF (sortie de fabrication) auldu prix de revient. Ainsi, le
mangue de concurrence au niveau des importateurbémeéficient de licences
d’exclusivité, est en partie la cause de la réventie stocks et des pénuries sur le
marché des médicaments. De méme, la lenteur ainiguéur des procédures
d’enregistrement et d’approbation des programmémpdirtation déstabilisent
l'approvisionnement du marché. Donc, le problemeside dans Ia
bureaucratisation du processus d'importation et iteyalités fiscales entre
production locale et importation. C’est la raisauplaquelle la solution ne réside
pas dans l'interdiction des importations, mais darrgforme de leurs procédures.
(CNES, 2008)
4.3. Amélioration de I'accés économique

L’acces économique aux médicaments dépend du proed derniers. Le
prix des médicaments pour les consommateurs estidondu colt d’acquisition,
du codt de la distribution et du systeme de finarer@ de la consommation.

4.3.1. L’'encouragement de la consommation du médicament

générique

En Algérie, Iinstauration du dispositif de Tadg Référence (TR) et le
droit de substitution, sont présentés comme leacipaux instruments pour
encourager la consommation des meédicaments gémérigu réduire ainsi la
charge financiére engendrée par la consommatiornicaréénteuse supportée par
les organismes de la sécurité sociale.

L’'application du Tarif de Référence

2L | 'Algérie est, en effet, le seul pays au monderégiemente la marge a la production. Il s'agit
d’une mesure contraire a une logique d’encouragedehinvestissement national.
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Le Tarif de Référence a été mis en place, en @@@l6, dans I'objectif
d’augmenter la consommation des génériques, bdeserix des médicaments et
ralentir I'évolution de la dépense en médicamemsprincipe de la politique est
gue quelque soit le prix de vente d’'un médicameniss a un TR, I'assureur
rembourse toujours le méme montant, en fonctiogrdupe thérapeutique auquel
appartient le médicament en question. Tout dépassede prix de vente au-dela
du TR n’est pas couvert par I'assureur et restémmment a la charge de I'assuré.

Le droit de substitution

La promotion des médicaments génériques dépend deassdroits du
pharmacien a substituer le générigue au médicamescrit.En Algérie, le
pharmacien d’officine jouit d’'un droit de substitut, que Iui confére la
législation. En effet, en 1992, le décret 92-208tant le code de déontologie
Algérien stipule dans son Article 145 que «le pheien a le droit de substituer
une spécialité pharmaceutique par une autre "esBemtent similaire” et sous
réserve des dispositions de l'article #44 ne peut en changer ni la forme ni le
dosage». Ce droit est mis en vigueur en Algériaréirpde 2006. Par ailleurs, la
promotion du générique en Algérie souffre d’'un dystionnement du systeme de
marges. Les marges en pourcentage n‘encouragke mémarmacien a substituer
les princeps par les génériqudainsi, I'Etat devrait faire du pharmacien un vrai
partenaire avec un rapport gagnrgagnant. Le systéme de marge devrait
favoriser les médicaments les moins chers toutrésepvant l'intérét économique
du pharmacien en augmentant par exemple la magyemddicaments génériques
a faible prix.

Les incitations financiéres

22 Art. 144 : Le pharmacien doit faire une analysdadprescription, tant sur le plan qualitatif que
quantitatif, visant a éliminer toute erreur évelluede posologie, de contre indication ou
d'interférence médicamenteuse passée inapercue atiger, si nécessaire, le prescripteur qui
modifiera sa prescription. Si cette derniére mest modifiée, elle ne peut étre honorée que si le
prescripteur le confirme par écrit. En cas de désal et s'il le juge nécessaire, il doit se refigse
le faire, et en aviser la section ordinale régienal

% En Algérie : marge en pourcentage. En Francergenan valeur. Exemple pour illustrer cette
anomalie : Algérie : princeps : prix public 1000 DAarge pharmacien : 166,67 DA générique :
prix public : 400 DA marge pharmacien : 66,67 DBErance : princeps : prix public 1000 DA
marge pharmacien : 166,67 DA générique : prix gub#i00 DA marge pharmacien : 166,67 DA.
Le pharmacien ayant la méme marge en valeur avgérérique, va encourager ce dernier, en
revanche en Algérie, la marge du princeps étans peg 3 fois plus importante que celle du
générique, le pharmacien a tout intérét a donngriticeps.
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Des mesures d’encouragement a la prescription da &ente des
médicaments génériques, notamment ceux fabriqaételnent, ont été prises par
I'Etat Algérien. Dans ce sens, les médecins béieéficd’'une majoration de 20%
guand ils prescrivent un médicament génériqueuatedmajoration de 50% pour
les médicaments de la production nationale. (MTEXS], p.18-19). Egalement,
les pharmaciens d'officines pharmaceutiques peetivdes majorations
financiers au titre de la dispensation du médicdngémeérique et des produits
fabriqués en Algérie : 15DA pour chaque médicanmggntérique délivré par le
pharmacien a la place du princeps, 10% de majorata montant de
'ordonnance en faveur du pharmacien qui délivrarpmus les médicaments
prescrits des produits génériques et 20% de magaratiu montant de
'ordonnance en faveur du pharmacien qui délivrerpmus les médicaments
prescrits des produits fabriqués localement (MTE®RS.1, p.18-19). De méme, le
régime fiscal Algérien en faveur du pharmacien fitofe prévoit une réfaction
de 50% sur le chiffre d'affaires relatif aux venties médicaments dont la marge
brute est comprise entre 10% et 30%. Le chiffréaitas relatif aux médicaments
dont la marge bénéficiaire est inférieure ou €§al€% est exonéré de la Taxe sur
la Valeur Ajoutée (TAP), c'est le cas des médicasatestinés aux maladies
chroniques*

4.3.2. L’'encouragement de I'industrie locale

La diminution de l'importation du générique afin geermettre aux
producteurs d’augmenter leur production est I'ums dolutions qu’a adopté
'Algérie en 2008 en interdisant I'importation deut meédicament fabriqué
localement et obligeant tout importateur d’invedains un délai de 2 ans.

Par ailleurs, dans I'ambition d’alléger la factaie I'importation, une politique de

régulation des importations a été mise en placerelive dans ce contexte trois
types de mesures affectant les importations de cagdints. Premiérement,
I'enregistrement d’'un médicament de marque (ouceps) ne sera autorisé qu’en
'absence d’'un médicament générique et dans legebnd’un surcodt éventuel par
rapport au tarif de référence pour la DCI (DénormamCommune Internationale)

se situant au maximum a 25%. Egalement, la falwicdocale des produits de
marque, sous leur forme générique, sera encourtgiaeilitée par les autorités
publigues. Dans le méme contexte, les produitsifaés localement ne seront

2 e chiffre d'affaires relatif aux médicaments titm marge de détail est supérieure a 30% ne
bénéficie d'aucune réfaction et imposable a la $iFa totalité.
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plus autorisés a l'importation. Enfin, la productitbocale de médicaments fait
'objet d’'un soutien clair de la part des autorjtés travers une exonération
explicite des droits et taxes sur les intrantsaetmlise en place d'un tarif de
référence avantageux pour le remboursenf@iani et Ziani, 2011, p.18).

4.3.3. Politique de remboursement des médicaments

L’Algérie a instauré, en 2000, le systeme de tgagant qui vise a faire
'avance des frais, pour une meilleure prise engdhde ses assurés. Au début, les
personnes bénéficiant de ce systeme étaient cedlésintes d’une maladie de
longue durée. Dans un deuxiéme temps, le systéntierdypayant du médicament
est généralisé a tous les assurés sociaux titsilalrene carte électronique
« Chiffa » et a leurs ayants droit depuis Ye 4ot 2011. Cette carte électronique
est utilisée, dans un premier temps, pour le remdemoent des médicaments
seulement, en attendant son application, généealiaéx consultations effectuées
par un médecin conventionné avec la CNAS, ainsagulaboratoires d’analyses.
Le taux de remboursement des consultations estidondu type de prescriptions.
Les consultations chez un médecin généralistersamboursés a 400, 520 ou 600
DA, selon gu’il donne au patient un traitement basé des princeps, des
génériques ou de médicaments produits en Algére.méme référentiel est
valable pour les consultations chez un spéciatjigieseront remboursées a 600,
720 ou 900 DA. En outre linstauration des TR denbbeursement des
médicaments constitue 'une des mesures concregeta olitique nationale
d’encouragement du médicament géneérique. Les pmoduayant pas de TR
continuent a étre remboursés par rapport au prix RPrix Public Algérien) a
hauteur de 80% voir 100% pour certains maladeshaues.

5. Conclusion et recommandations

Les transitions, démographiques, épidémiologiguesoeioéconomiques
gu’a connu I'Algérie ont eu un tres fort impact $ardisponibilité et I'évolution
des prix des médicaments et par conséquent suweBaaux médicaments qui a
connu des perturbations au cours des derniereseanié cet effet, plusieurs
mesures ont été prises afin de garantir un meillzoés aux meédicaments,
notamment les génériques fabriqués localement.effiests en la matiere sont
considérables et prometteurs ; un cadre |égigatiéglementaire existe méme s'il
a besoin d’étre réactualisé et des organismes gldatéon et de contrdle sont
opérationnels, les incitations financiéres pouroenager la prescription et la
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délivrance des générigues ne manquent pas, uneel®upolitigue de
remboursement basée sur le Tarif de Référence, etc.

Toutefois, malgré ces améliorations, des obstgmesistent : la taille du
marché national, la transition épidémiologique, Isrdeurs administratives, la
faiblesse de la politique incitant a la productidn générique, une certaine
réticence des professionnels et des usagers elegermedicaments génériques.
Par ailleurs, une industrie de médicament santégteani régulation suffisante et
majoritairement importatrice et un grand nombrectfars privés a chaque
maillon de la chaine de distribution aménent a dispersion dans le circuit des
approvisionnements. De meme, le cadre réglementpirglique et financier
présente de nombreuses lacunes.

Ainsi, afin d’assurer un meilleur accés aux meédieats, nous nous
permettons de proposer quelques mesures:

- L'établissement d’'une liste des médicaments essdentCes médicaments
«sont ceux qui satisfont aux besoins prioritaidesla majorité de la
population en matiére de soins de santé. lls doi&&a disponibles a tous
moments en quantité suffisante et a prix accessible

- l'adoption d'une politique plus active en matiererouragement de la
production nationale de médicament ;

- recadrer les activités d’'importation et de grdssis-répartition ;

— impliquer davantage les acteurs de la chaine ducaéegnt (médecins et
pharmaciens) dans la politique d’encouragement desdicaments
génériques a travers par exemple : la mise en gieséogiciels d’aide a la
prescription (traduisant directement la prescriptien DCI) et un
répertoire national des médicaments génériquebsentiun systéme de
marge du pharmacien qui incitera a la délivrancgéeriques,

L’enjeu est de taille car le médicament n’est pasptoduit comme les
autres. Il présente une dimension sociale qui &o#-prise en compte pour
I'élaboration de toute politique industrielle erat®n avec les médicaments.
Ainsi, il demeure des défis majeurs a relever poarriver a assurer un meilleur
acces qualitatif, physique et économique aux méukcas.
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