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CREATION DU MINISTERE DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

Juin - 2020

Ordonnance n° 20-02 du 30 aoUt 2020 modifiant et complétant la loi n°® 18-11 du 2 juillet 2018

relative a la sante

Décrets exécutifs 20-271 du 29/09/2020: Attributions du Ministre de I'Industrie Pharmaceutique

Politique de I'Industrie Pharmaceutique en Algérie (50 aines de textes)
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CREATION DU MINISTERE DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

Décrets exeécutifs 20- 272 du 29/09/2020: Organisation de I'’Administration Centrale : CC + SG

Décrets exeécutifs 20- 273 du 29/09/2020: Organisation et Fonctionnement I'IG Centrale

MINISTRE (CABINET)

Secrétariat Génerale Ins’pe’ctlon
Geénerale

Direction de la Direction de la Direction de la
Production, Régulation Veille Stratégique Direction des
Développement Activités Systemes
Industriel, Pharmaceutiques D’informations
Recherche Clinique

(DPDIPER) (DAPR) (DVS) (DSID)




La Direction de la veille stratéegique ?

Decret executit n°® 20-272 du 29

Septembre 2020 portant organisation de

I'administration centrale du Ministere de

I'Industrie Pharmaceutique.

Art. 4. — La direction de la veille stratégique, chargée,
notamment :

— d’initier toute étude prospective liée aux activités de
I’'industrie pharmaceutique ;

— d’évaluer les besoins du marché des produits
pharmaceutiques et des dispositifs médicaux ;

— de metire en place un systéme d information pour le
suivi de stocks en produits pharmaceutiques et en dispositifs
médicaux :

— de metire en place tout dispositif de veille stratégique
pour éviter la survenue de rupture de stocks ;

— d’assurer le suivi de 1'évolution des tendances du
marché national et international concemant les différentes
activités pharmaceutigues ;

— d’élaborer la politique de fixation des prix des produits
pharmaceutiques et des dispositifs médicaux ;

— d’assurer la veille technologique permanente au niveau
international permettant I'accés aux molécules innovantes ;

— de fixer la liste des produits pharmaceutiques et des
dispositifs médicaux essentiels, ainsi que le formulaire
national des médicaments et la pharmacopée.




La Direction de |la Vellle Strategique ?

S/Direction de I'’Analyse et Statistique S/Direction de L'Evaluation
Economique

» Suivi des Stocks et de la disponibilité des Q
Produits Pharmaceutiques et des dispositifs
médicaux

> » Politique de fixation de Prix

> Elaboration des Nomenclatures,

> Liste des médicaments essentiels + » Evaluation des études Pharmaco économiques

Bcp de cas de Tensions/Ruptures affectent des produits « Pas chers » (Faible
rentabilite commerciale , Risque d’abandon par les laboratoires)

Essentiellement en terme d’acces continue aux medicaments essentiels, thérapies
« innovantes » : choisir les meilleurs protocoles et therapies coiUt/ efficaces




DISPONIBILITE DES PRODUITS PHARMCEUTIQUES

Loi sanitaire 18-11 du 02 Juillet
2018 modifiee et compléetee

par I'Ordonnance 20-02 du 30 . . ]
aux produis, notamment essentiels en tout temps et en tout

lileu du territorre national.

AoUt 2020

PROBLEMATIQUE
MONDIALE COMPLEXE
MULTIFACTORIELLE

Art. 205, — L'Etat vetlle a la disponibilité des produits

pharmaceutiques et dispositifs medicaux et garantit |"acces

Drug Shortages in Canada and Selected
European Countries: A Cross-Sectional,
Institution-Level Comparison

Manon Videau, Lotfi Chemali, Cyril Stucki, Mar Saavedra-Mitjans, Samuel Largana, Aurélie Guerin,
Pascal Bonnabry, Blaise Delhauteur, Thierry Van Hees, Denis Lebel, and Jean-Frangois Bussiéres

ABSTRACT RESUME

Background: Drug shortages represent a complex global problem affect- ~ Contexte : Les pénuries de médicaments représentent un probléme
ing patients and health care professionals on a daily basis. mondial complese qui touche quotidiennement les panients et les
professionnels de a santé.

Objectives: To idenufy, describe, and compare drug shortages in health
care facilines in Canada and 4 European countries in early 2018, Objectifs : Recenser, décrire et comparer les pénuries de médicaments



DISPONIBILITE DES PRODUITS PHARMCEUTIQUES

EXOGENES » FACTEURS DE RISQUE « ENDOGENES

DISPONIBILITE-  Hp
VARIATION PRIX
MATIERES PREMIERES /
Produits Finis

DISPONIBILITE

= Adhérence au
programme de

fabrication
DISPONIBILITE ET FRAIS (Disponibilité des
TRANSPORTS CHAINE PHARMACEUTIQUE COMPLEXE: MP)

-PLUSIEURS INTERVENANTS

NANVSEESINEESEE . pRODUCTION IMPLIQUANT PLUSIEURS .

Facteurs
ACTIVES/P.FINIS (non- INTRANTS ) :
conformite, reevaluation reglementalres

' - POSITIONS MONOPOLISTIQUES (Qualité

des SMR) !
Abondons d’anciens (MP et PF) Variations, Prix
molécules et Orientation ‘ etc.)

des laboratoires vers
I'innovation et la biotech




DISPONIBILITE DES PRODUITS PHARMCEUTIQUES
STRATEGIE ET MESURES MIPH

A- Mise en place d'une nouvelle réglementation:

- Un nouveau cahier des charges a I'lmportation (Arrété du 14 février 2021 fixant le
cahier des conditions techniques a I'importation des produits pharmaceutiques et des
dispositifs medicaux a usage de la medecine humaine).

PPl delivres tenafnt E.P.I df)lt justifier de Four.nlr aux Déclaration
compte des besoins, I'exercice d'une services du
Disponibilité, le activité de MIPH un| |Hebdomadaire
caractere essentiel fabrlc?tlon de programme des stocks

(forte valeur produits Prévisionnel de
thérapeutique, en pharmaceutiques Livraison disponibles
complément de la

production nationale




DISPONIBILITE DES PRODUITS PHARMCEUTIQUES
STRATEGIE ET MESURES MIPH

A- Mise en place d'une nouvelle réglementation:

Programme prévisionnel de production (Pl des M.P)

Cahier des charges pour les Etablissements de
Distribution en gros : stock minimum couvrant une
periode 30 jours PP essentiels, et couvrir au moins
les 2/3 de la nomenclature des PP




DISPONIBILITE DES PRODUITS PHARMCEUTIQUES :
STRATEGIE ET MESURES MIPH

A- Mise en place d'une nouvelle reglementation:

La Declaration Hebdomadaires des Stocks: etats de stocks et etats de livraisons
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DISPONIBILITE DES PRODUITS PHARMCEUTIQUES
STRATEGIE ET MESURES MIPH

B- Mise en Place de la Plateforme numeérique du Ministere de

I'Industrie Pharmaceutique :

Récolte des données déclarées (P.1+ PL+ PP+ DS et L)

Analyse des Données

Produit Besoin Quantité | Autonomi | Programme de Fabrication/ Livraison | Quantite
mensuel livrée e en M.P
T équivalent
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DISPONIBILITE DES PRODUITS PHARMCEUTIQUES : STRATEGIE ET
MESURES MIPH
«Un Observatoire de veille sur la disponibilite des

produits pharmaceutiques .......»
Creation:

Décision n°13 du 28 Janvier 2021

Loi sanitaire 18-11 du 02 Juillet 2018 modifiee et

modifiée et complétée par la compleéteée par I’'Ordonnance 20-02 du 30 AoUt
2020

Decision n°38 du 26 Avril 2021

par le Ministre charge de [IIndustrie

Pharmaceutique, Décret exécutif n® 20-271 du 29
Septembre 2020 Fixant les attributions du
Motif de Création : Ministre de I'Industrie Pharmaceutiques
« Organe a caractere consultatif » qui regroupe les
difféerents acteurs intervenant dans la chaine du Décret exécutif n® 20-272 du 29
meédicament, dans une approche inclusive et participative Septembre 2020 portant organisation de

pour trouver des solutions aux problemes des ruptures/ I'administration centrale du Ministére de
tensions et assurer une meilleure disponibilité des PP » I'Industrie Pharmaceutique.




« Observatoire de veille sur la disponibilite des produits pharmaceutiques »

— wssions

+ Institutions : MS, MTSS, ANSS, MDN, DGSN, ANPP, |Signalement produits
pharmaceutiques notamment

EXPERTS CLINICIENS essentiels sous tension/ en rupture:
observatoire@miph.gov.dz

+ORDRES: MEDECINS ET PHARMACIENS

Proposer des mesures visant a lever
+ UNION ET ASSOCIATIONS: ADPHA, UNOP, ALPI, FAP, |lesdifficultesd'approvisionnement

ANPHA Enrichir la plateforme d'information

dediée au suivi actualise des situations
+ SYNDICATS DE PHARMACIENS SNAPO de ruptures ou de tensions

+SYNDICATS DES MEDECINS :SNECHU, SNPSP, SNPSSP,
SNMGSP

Toute mesure visant a garantir la
disponibilité continue des produits

+ ASSOCIATIONS DE MALADES pharmaceutiques




« Observatoire de veille sur la disponibilite des
produits pharmaceutiques »

L'Observatoire integre les Prescripteurs

OPrescripteurs qui doivent étre Informeés, de maniere
continue, des médicaments disponibles sur le marche
(dépasser certaines habitudes de prescription, et donc
le patient trouve plus facilement son traitement)

L Consultation des Prescripteurs en cas de ruptures
de certains medicaments pour avoir un avis sur
des alternatives thérapeutiques

L'Observatoire integre la Pharmacie
de ville

QOINTERFACE  AVEC LE  MALADE:
PREOCUPATIONS EN TERME DE
DISPOINIBILITE, CONSEIL ET
ORIENTATION

OMAILLON  IMPORTANT DANS LA
CHAINE PHARMACEUTIQUE:
YBAROMETRE SUR LA DISPONIBILITE"




« Observatoire de veille sur la disponibilite des produits
pharmaceutiques »

Nombre de Réunion : 11 séances de travail

12/12/2021 : Publication d’une liste de |'Observatoire de Veille, pour les medicaments

disponibles en officines: Environ 2200 Produits répartis sur 23 classes (Liste Dynamique et

Perfectible)

medicaments

Liste des

-Liste des medicaments

Liste des médicaments
Importes
(avec PPl 2021 ou stock au
niveau des opérateurs
couvrant le besoin)

fabriques localement (avec

remboursables par la

CNAS (a defaut de la liste PF ou stock au niveau des

opéerateurs couvrant le

des medicaments

essentiels) besoin)

A



DISPONIBILITE DES PRODUITS PHARMCEUTIQUES : STRATEGIE ET
MESURES MIPH

« Observatoire de veille sur la disponibilite des produits pharmaceutiques »

Nombre de Reunion : 11 seances de travail

12/12/2021 : Publication d’une liste de I'Observatoire de Veille, pour les médicaments disponibles en officines:

Environ 2200 Produits répartis sur 23 classes (Liste Dynamique et Perfectible)

1- Premier reférentiel de 'Observatoire pour les medicaments
consideéreés essentiels ....., et sur lesquels le MIPH doit accorder
une attention particuliere par rapport a la disponibilite

2- Orienter les Prescripteurs sur la liste des produits disponibles
sur le marcheé dans, pour depasser certaines habitudes de
prescription de « spécialités » n‘existant plus sur le Marché

3- Un premier document de travail de I'observatoire qui sert a
etablir la liste des médicaments essentiels




DISPONIBILITE DES PRODUITS PHARMCEUTIQUES
MESURES MIPH

4 ) 4 DVS- ANPP: Prioriser le )
traitement des dossiers relatifs
aux Prix (C.E), Variations
réglementaires,

\_ ) \_ Enregistrements )

Prendre attache avec le laboratoire ™\ ‘ t

concerné : connaitre les causes de
rupture; Confirmation du
« maintien» du Programme de
Livraison/ Fabrication avec le «
Laboratoire

STRATEGIE ET

Demande d'augmentation de
capaciteés de fabrication

4 )

DVS- DAPR: P.P.l ou
» Avenants (P.F ou API)

- J

)

‘ /" DVS —Observatoire : avis des membreset

DVS - IG: suspicion de rétention proposition de solutions: capacités de
Ventes concomitantes .... Production, Distribution, Avis des

(requetemedic@miph.gov.dz) Prescripteurs sur les alternatives
thérapeutiques, Autres..




Conclusion - Perspectives

Continuer la coordination entre les différentes parties dans le but prendre en
charge les problematiques des ruptures et veiller a une disponibilité continue

Elaboration et Mise en place d'un texte reglementaire a propos de la

disponibilite

&
-

DEFINITIONS DES CONCEPTS : RUPTURES, TENSION,
(STOCK , APPROVISIONNEMENT .......)????

J
N

-

MESURES POUR ANTICIPER ET PRENDRE EN CHARGES

LES RUPTURES / TENSIONS
J

Ve

YMESURES"” A PRENDRE AVEC LES ETABLISSEMENTS b

N’ASSURANT PAS LA DISPONIBILITE NE RESPECTANT
PAS LES ORIENTATIONS DE LATUTELLE

CONSULTATION
DES MEMBRES DE
L'OBSERVATOIRE
SUR LE PROJET DE

TEXTE EN
QUESTION
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Merci Pour votre
attention




