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Historique (Marché et Industrie Pharmaceutique)

Année Événement

1990 Ouverture du marché pharmaceutique  

1992 Publication du décret 92-284 relatif à l’enregistrem ent des produits pharmaceutiques

2000 Volonté de régulation des importations par la suspen sion des enregistrements 

2001 Arrêté du 23 septembre 2001 : Mise en place  du prix  de référence 

2001 Apparition des premières mesures de suspension des agréments d’importation .Loi de finance 2001 

2002
Volonté politique de promouvoir le médicament généri que et Volonté politique de promouvoir la
production nationale 

2003
Publication d’une liste de 120 produits interdits à l’importation et Instruction ministérielle pour la 

généralisation du médicament générique  

2004
Premières orientations officielles vers une libéral isation du secteur sous injonction politique des pl us 
hautes autorités du Pays. 

2005 Ratification de l’Accord avec l’union européenne (1 .9.2005) 

2005
Mises en conformité sectorielles en perspective de l ’Adhésion à l’OMC 
Arrêté du 29.12.2005 : Mise en place  du prix de réf érence 

2005 Libéralisation de l’octroi des agréments d’importat ion 

2005 Ouverture du Marché hospitalier 

2005 Publication du nouveau cahier de charge à l’importat ion (6.6.2005)  

2008

Engagement opposable aux Importateurs pour le respe ct d’un Ratio de  45 % en Génériques  
Projet Arrêté fixant la liste des tarifs de référenc e 
Projet Décret fixant les marges plafonds
Amendement de la Loi 85-05 portant création de l’Ag ence du Médicament

LB
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Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens

•• Institution crInstitution créééée par la loi e par la loi 
(90(90--17) et le d17) et le déécret cret 
exexéécutif 92.276 portant cutif 92.276 portant 
code de dcode de dééontologie ontologie 
mméédicaledicale

•• Partenaire naturel des Partenaire naturel des 
pouvoirs publicspouvoirs publics

•• LLéégislature 2006 gislature 2006 –– 2010, 2010, 
éélections organislections organiséées par es par 
le ministle ministèère de la Santre de la Santéé

•• ( MSPRH)( MSPRH)

•• Membre Membre ééluslus
•• Elections rElections réégionales gionales 

et nationaleset nationales
•• Corps Corps éélectoral lectoral 

reprrepréésente sente 
ll’’ensemble des ensemble des 
catcatéégories dgories d’’exercice exercice 
( Officinaux, ( Officinaux, 
hospitaliers, hospitaliers, 
industriels, industriels, 
biologistes, hospitalobiologistes, hospitalo--
universitaires, universitaires, 
distributeursdistributeurs

•• Rôle disciplinaireRôle disciplinaire
•• Les dLes déécisions sont  cisions sont  

exexéécutoires  par les  cutoires  par les  
AutoritAutoritéés s 
administratives  administratives  
compcompéétentes.tentes.

•• Rôle consultatif en Rôle consultatif en 
matimatièère re 
rrééglementaireglementaire

•• Rôle dans Rôle dans 
ll’’agragréément des ment des 
activitactivitéés s 
pharmaceutiquespharmaceutiques

Légitimité Représentativité Missions

LB
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Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens

DisponibilitDisponibilit éé AccessibilitAccessibilit éé QualitQualit éé

••MarchMarchéé administradministréé et ret réégulguléé

••ProductionProduction

••Distribution :Distribution :
ImportationImportation
rréépartitionpartition

••OfficineOfficine

•• PrixPrix

••Enregistrement et SMREnregistrement et SMR

••MMéédicament gdicament géénnéériquerique

••RemboursementRemboursement

••Tarifs de rTarifs de rééfféérencesrences

••Marges bMarges béénnééficiairesficiaires

•• Dossier dDossier d’’enregistrement enregistrement 
SourcingSourcing
BioBioééquivalencequivalence

••Projet de loi portant Projet de loi portant 
crcrééation de lation de l’’agence agence 
nationale des produits nationale des produits 
pharmaceutiquespharmaceutiques

••ContrefaContrefaççonon

LBLB
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Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens
DisponibilitDisponibilit éé

La disponibilitLa disponibilitéé est est un enjeu majeurun enjeu majeur en terme de en terme de santsant éé publiquepublique ..

LL’’histoire singulihistoire singulièère de notre marchre de notre marchéé pharmaceutique et sa pharmaceutique et sa ddéépendancependance àà
ll’é’égard des importations, le rôle gard des importations, le rôle rréégulateur gulateur des acteurs institutionnels en des acteurs institutionnels en 
charge du mcharge du méédicament, dicament, la responsabilitla responsabilit éé des opdes opéérateurs pharmaceutiques rateurs pharmaceutiques 
agissant dans un cadre ragissant dans un cadre rééglementglementéé au sein duquel au sein duquel le pharmacien demeure le pharmacien demeure 
le premier responsablele premier responsable doivent concourir chacun doivent concourir chacun àà son niveau son niveau àà assurer la assurer la 
permanence des soins pharmaceutiquespermanence des soins pharmaceutiques ..

LL’’origine des problorigine des probléématiques limatiques liéées es àà la disponibilitla disponibilitéé du mdu méédicament sont dicament sont 
dd’’origine origine structurelles structurelles et/ou et/ou spsp ééculativesculatives ..

ATAT
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Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens
DisponibilitDisponibilit éé

MarchMarchéé administradministréé et ret réégulguléé

�� MinistMinistèère de la Santre de la Santéé responsable responsable de la rde la r éégulationgulation du marchdu marchéé a travers a travers 
ll’’enregistrement des menregistrement des méédicamentsdicaments

�� Inexistence Inexistence dd’’outil statistique centralisoutil statistique centralis éé permettant lpermettant l’é’évaluation, valuation, 
l'anticipation et ll'anticipation et l’’analyse des besoins.analyse des besoins.

�� InstabilitInstabilitéé rrééglementaireglementaire

�� ProblProbléématique dmatique d’’anticipation et de anticipation et de rréégulation des besoinsgulation des besoins liliéée e àà la la 
croissance importantecroissance importante du marchdu marchéé soutenue par une politique de soutenue par une politique de 
ggéénnééralisation du ralisation du tiers payanttiers payant

ATAT
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Ordre des Pharmaciens
Etat des lieux ( 1999 – 2008)

Médicaments, consommables, réactifs

AT

2020 Projets ont aboutis au lancement dProjets ont aboutis au lancement d’’une activitune activitéé effective de fabricationeffective de fabrication

31 31 Projets sont Projets sont àà un stade avancun stade avancéé de rde rééalisationalisation

22 22 Projets initialement de Production ont Projets initialement de Production ont éévoluvoluéé vers une activitvers une activitéé dd’’importationimportation

1111 Projets ont Projets ont ééttéé initiinitiéés ces 12 derniers moiss ces 12 derniers mois

5454 Projets dProjets d’’unitunitéé de production sont restde production sont restéés sans suites sans suite
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Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens
Etat des lieux ( 1999 Etat des lieux ( 1999 –– 2008)2008)

MMéédicaments, consommables, rdicaments, consommables, r ééactifsactifs

ATAT

8181 OpOpéérateurs ont rateurs ont le statut de Fabricantsle statut de Fabricants dont dont 1818 sont importateurs sont importateurs 

de produits finis et seulement de produits finis et seulement 1414 ne font que de la fabrication.ne font que de la fabrication.

23 23 OpOpéérateurs ont rateurs ont le statut de Conditionneursle statut de Conditionneurs

138 138 OpOpéérateurs ont rateurs ont des projets de fabricationdes projets de fabrication ddééclarclaréés aux autorits aux autoritéés s 

dont dont 1111 se sont dse sont d’’abord lancabord lancéés dans des activits dans des activitéés ds d’’importation.importation.
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Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens
DisponibilitDisponibilit éé

Production nationaleProduction nationale

La production nationale pourrait constituer une La production nationale pourrait constituer une alternative majeurealternative majeure pour une pour une 
meilleure disponibilitmeilleure disponibilit éé dd’’un produit pharmaceutique national.un produit pharmaceutique national.

Cependant cette jeune industrie est soumise Cependant cette jeune industrie est soumise àà des probldes probléématiques matiques lili éées es àà la la 
maitrise des maitrise des processprocess de fabricationde fabrication , , àà ll ’’absence de savoir faire en absence de savoir faire en 
matimati èère de dre de d ééveloppement pharmaceutiqueveloppement pharmaceutique , , àà un environnement un environnement 
ééconomique contraignantconomique contraignant et au et au manque de stratmanque de strat éégie industrielle gie industrielle 
intint éégrgr ééee..

ATAT
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Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens
DisponibilitDisponibilit éé

Production nationaleProduction nationale

�� Maitrise des Maitrise des processprocess de fabricationde fabrication

�� Absence de savoir faire en matiAbsence de savoir faire en mati èère de dre de d ééveloppement pharmaceutiqueveloppement pharmaceutique

�� Environnement Environnement ééconomique contraignantconomique contraignant

�� Manque de stratManque de strat éégie industrielle intgie industrielle int éégrgr éée et concerte et concert éée.e.

ATAT
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Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens
DisponibilitDisponibilit éé

Production nationaleProduction nationale

LL’’absence de vocation industrielleabsence de vocation industrielle de certaines entreprises pharmaceutiques de certaines entreprises pharmaceutiques 
initialement importatrices de produits manufacturinitialement importatrices de produits manufactur ééss et ayant ret ayant réépondues pondues 
àà une une obligation de produireobligation de produire localementlocalement ::

IncapacitIncapacitéé des industriels locaux a des industriels locaux a éévoluer vers voluer vers une maune ma îîtrise inttrise int éégrgr éée du e du 
processprocess industriel de fabricationindustriel de fabrication et et éévoluer des voluer des phases de phases de 
conditionnementconditionnement àà des des phases de fabricationphases de fabrication proprement dproprement dîîtes seules a tes seules a 
même de garantir une même de garantir une rentabilitrentabilit éé suffisantesuffisante et donc un amortissement des et donc un amortissement des 
investissements consentis.investissements consentis.

LL’’absence de capacitabsence de capacitéés de s de ddééveloppement technique et technologiqueveloppement technique et technologique , , 
dd’’une une expertise rexpertise r ééglementaire et juridiqueglementaire et juridique spspéécifique et dcifique et d’’une une capacitcapacit éé
de nde n éégociation internationale.gociation internationale.

ATAT
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Ordre des Pharmaciens
Protectionnisme

……Le rétablissement de l'obligation d'investir en Alg érie pour les 
opérateurs et laboratoires étrangers désireux de di stribuer leurs 
produits en Algérie ainsi que le rétablissement de l'interdiction 
d'importer les médicaments fabriqués localement….

Sources : CommuniquSources : Communiqu éé du Gouvernement Algdu Gouvernement Alg éérien du 21.10.2008rien du 21.10.2008

LB
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NombreNombre

112112IMPORTATEURSIMPORTATEURS

495495GROSSISTES DISTRIBUTEURSGROSSISTES DISTRIBUTEURS

7.0007.000**
OFFICINES OFFICINES 

(*) Dont :(*) Dont :
956 agences 956 agences EndimedEndimed
225 officines ouvertes ( sur 38 wilayas ) dans  le cadre de l225 officines ouvertes ( sur 38 wilayas ) dans  le cadre de l ’’application de la circulaire application de la circulaire 
nn°° 5 du 15 Novembre 2005 relative   5 du 15 Novembre 2005 relative   àà la couverture des zones enclavla couverture des zones enclav ééeses

Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens
DisponibilitDisponibilit éé

LB
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Ordre des PharmaciensOrdre des Pharmaciens
DisponibilitDisponibilit éé

DistributionDistribution

LL’’ouverture du marchouverture du marchéé de la distribution ,de la distribution ,àà travers la dtravers la déémonopolisation de monopolisation de 
ll ’’ importationimportation et de et de la rla r éépartitionpartition , a permis la cr, a permis la crééation de pration de prèès de s de 700 700 
entreprises pharmaceutiquesentreprises pharmaceutiques , couvrant l, couvrant l’’ensemble des gammes ensemble des gammes 
ththéérapeutiques et assurant leur disponibilitrapeutiques et assurant leur disponibilitéé sur tout le territoire nationalsur tout le territoire national ..

Cependant lCependant l’’essor de ce secteur, peu encadressor de ce secteur, peu encadréé et insuffisamment ret insuffisamment rèèglementglementéé, , 
a a ééttéé accompagnaccompagnéé par par ll ’’apparition de phapparition de ph éénomnom èènes spnes sp ééculatifsculatifs , , 
prprééjudiciables judiciables àà la disponibilitla disponibilitéé continue des produits pharmaceutiquescontinue des produits pharmaceutiques

Aussi, sa marginalisation par les pouvoirs publics notamment Aussi, sa marginalisation par les pouvoirs publics notamment àà travers un travers un 
nouveau dispositif de marges inadaptnouveau dispositif de marges inadapt éé risque drisque d’’exacerber les exacerber les 
problprobléématiques de disponibilitmatiques de disponibilitéé..

La distribution constitue un La distribution constitue un vecteur essentielvecteur essentiel dd’’une politique de soins une politique de soins 
pharmaceutiques et un pharmaceutiques et un éélléément important du ment important du ddééveloppement de notre veloppement de notre 
production localeproduction locale ..

LBLB
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Ordre des Pharmaciens
Disponibilité

ImportationImportation
�� Les opLes opéérateurs importateurs rateurs importateurs sont responsables en terme de sont responsables en terme de 
disponibilitdisponibilit éé pharmaceutique conformpharmaceutique conforméément aux dispositions du cahier des ment aux dispositions du cahier des 
charges dcharges dééfinissant leur programme dfinissant leur programme d’’importationimportation

�� Les fournisseurs internationaux qui alimentent le marchLes fournisseurs internationaux qui alimentent le marchéé national a travers national a travers 
ll’’importation de produits destinimportation de produits destinéés s àà la revente en lla revente en l’é’état doivent stat doivent s’’engager et engager et 
rréépondre pondre àà la territorialitla territorialit éé de la responsabilitde la responsabilit éé pharmaceutiquepharmaceutique y compris y compris 
en matien matièère de disponibilitre de disponibilitéé du produit.du produit.

�� La responsabilitLa responsabilitéé technique de cette activittechnique de cette activitéé est du est du ressort exclusifressort exclusif du du 
pharmacien directeur technique.pharmacien directeur technique.

�� LL’’environnement environnement ééconomique dans lequel lconomique dans lequel l’’importation importation éévolue a un impact volue a un impact 
sur les problsur les probléématiques de disponibilitmatiques de disponibilitéé et en particulier par la et en particulier par la ddéévaluation valuation 
continue de la monnaie nationale par rapport continue de la monnaie nationale par rapport àà ll ’’EuroEuro en privant les en privant les 
opopéérateurs drateurs d’’un financement stable avec pour consun financement stable avec pour consééquence directe quence directe une une 
rupture de la charupture de la cha îîne dne d ’’approvisionnement.approvisionnement.

LB
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Ordre des Pharmaciens
Disponibilité

RRéépartitionpartition
�� Les grossistes rLes grossistes réépartiteurs, partiteurs, au nombre de 500au nombre de 500 assurent la disponibilitassurent la disponibilitéé des des 
produits pharmaceutiques issus produits pharmaceutiques issus de lde l ’’ importation et de la production localeimportation et de la production locale
àà travers travers ll ’’ensemble du territoire nationalensemble du territoire national en approvisionnant les en approvisionnant les 
pharmacies dpharmacies d’’officine.officine.

�� Absence de statut clairement identifiAbsence de statut clairement identifiéé et det dééfinitfinit

�� Situation de dSituation de dééprofessionnalisation accrue due au non respect de la professionnalisation accrue due au non respect de la 
rrééglementation concernant le rôle et lglementation concernant le rôle et l’’implication effective du pharmacien implication effective du pharmacien 
directeur technique dans la gestion de ldirecteur technique dans la gestion de l’’entreprise.entreprise.

�� Pratiques commerciales illPratiques commerciales illéégales, contraires aux rgales, contraires aux rèègles dgles dééontologiques et ontologiques et 
aux raux rèègles commerciales ayant des consgles commerciales ayant des consééquences prquences prééjudiciables en matijudiciables en matièère re 
de disponibilitde disponibilitéé ( r( réétention de produits, vente concomitante, ruptures tention de produits, vente concomitante, ruptures 
organisorganisééeses…….).)

�� Insuffisance de la marge commerciale octroyInsuffisance de la marge commerciale octroyéée au grossiste re au grossiste réépartiteur et partiteur et 
nnéécessaire au financement des moyens logistiques indispensables cessaire au financement des moyens logistiques indispensables àà
ll’’approvisionnement continu des officines pharmaceutiques approvisionnement continu des officines pharmaceutiques 

LB
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Ordre des Pharmaciens
Disponibilité

OfficinesOfficines

�� Maillon indispensable et final de la chaMaillon indispensable et final de la chaîîne de dispensation et de mise ne de dispensation et de mise àà
disposition du mdisposition du méédicament aux populationsdicament aux populations

�� Avec plus  de 7000 pharmacies, les pharmaciens dAvec plus  de 7000 pharmacies, les pharmaciens d’’officine assurent grâce officine assurent grâce 
àà leur rleur réépartition gpartition gééographique une disponibilitographique une disponibilitéé et une couverture et une couverture 
pharmaceutique de lpharmaceutique de l’’ensemble du territoire national.ensemble du territoire national.

�� Le non respect de la loi sur la rLe non respect de la loi sur la réépartition gpartition gééographique dans certains ographique dans certains 
centres urbains entraine une prcentres urbains entraine une préécaritcaritéé ééconomique et financiconomique et financièère prre prééjudiciable judiciable 
àà la disponibilitla disponibilitéé de lde l’’ensemble des mensemble des méédicaments au sein de ldicaments au sein de l’’officine.officine.

�� Les phLes phéénomnomèènes de rupture et les pratiques spnes de rupture et les pratiques spééculatives ont une incidence culatives ont une incidence 
directe sur la qualitdirecte sur la qualitéé de la gestion de stocks des pharmaciens dde la gestion de stocks des pharmaciens d’’officine           officine           
( Surstocks, Stocks morts( Surstocks, Stocks morts……..) ..) 

LB
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Ordre des Pharmaciens
Accessibilité

Tarif de RTarif de R ééfféérence :rence :
�� Mis en place en juillet 2001, liste publiMis en place en juillet 2001, liste publi éée en janvier 2006 (arrête en janvier 2006 (arrêt éé du 29du 29 --1212--
2005)2005)
�� Mis en application le 16 avril 2006Mis en application le 16 avril 2006

�� DDéétermintermin éé par le Comitpar le Comit éé de remboursement du mde remboursement du m éédicament (arrêtdicament (arrêt éé du 16du 16 --
0808--2003)2003)
�� 116 DCI concern116 DCI concern éées sur un total de 1073 DCI remboursables (2006)es sur un total de 1073 DCI remboursables (2006)
�� Mise Mise àà jour semestriellejour semestrielle
�� DDéétermintermin éé pour une DCI au même dosage et pour une DCI au même dosage et àà la même forme la même forme 
pharmaceutique dpharmaceutique d èès que trois gs que trois g éénnéériques du princeps remboursriques du princeps rembours éé sont sont 
commercialiscommercialis éés et rembourss et rembours éés sur la base du prix le plus bas du s sur la base du prix le plus bas du marchmarch éé,ou,ou , , 
àà ddééfaut, des prix des mfaut, des prix des m éédicaments existant sur le marchdicaments existant sur le march éé àà partir des partir des 
paramparam èètres suivantstres suivants

�� le niveau important en  volume des mle niveau important en  volume des m éédicaments et  montant de dicaments et  montant de 
remboursement du mremboursement du m éédicament ,dicament , toutes marques confonduestoutes marques confondues
Le taux de pLe taux de p éénnéétration des produits  les moins cotration des produits  les moins co ûûteux et les gteux et les g éénnéériques  riques  
malgrmalgr éé leur importance en nombre et quantitleur importance en nombre et quantit éé sur le marchsur le march éé national..national..

LB
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Remboursés
T.R.

Liste des 
médicaments 
essentiels OMS

La liste des tarifs de rLa liste des tarifs de r ééfféérence nrence n ’’a pas a pas éévoluvolu éé de manide mani èère significative : re significative : 
10,40 2003 10,40 2003 �������� 9,41 20059,41 2005

Progression de la liste des 
médicaments remboursables 
de 10,50% en 2005 (102 DCI)

Ordre des Pharmaciens
Accessibilité

LB
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Ordre des Pharmaciens
Accessibilité

Le tarif de rLe tarif de r ééfféérencerence

Projet dProjet d’’arrêtarrêtéé 2008 :2008 :

�� Elargissement de Elargissement de 116 DCI116 DCI a a 304 DCI304 DCI

�� Introduction de la notion de Introduction de la notion de tarif de rtarif de r ééfféérence par classe thrence par classe th éérapeutiquerapeutique ::

Absence de base juridique et rAbsence de base juridique et r ééglementaireglementaire permettant permettant une substitutionune substitution par le par le 
pharmacienpharmacien dans la dans la classe thclasse th éérapeutiquerapeutique

Effet prEffet pr éévisible dvisible d ’’un dun d ééremboursement partiel dont lremboursement partiel dont l ’’ impact sera impact sera àà la charge la charge 
du malade.du malade.

Impact nImpact néégatif sur la chagatif sur la chaîîne de valeur du mne de valeur du méédicament dont la consdicament dont la consééquence sera une quence sera une 
fragilisation du circuit de mise fragilisation du circuit de mise àà disposition du produit pharmaceutiquedisposition du produit pharmaceutique ..

«« NNéécessitcessit éé de corrde corr ééler politique dler politique d ’’enregistrement enregistrement 
et politique de remboursementet politique de remboursement »»

LB
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Ordre des Pharmaciens
Qualité

Dossier dDossier d ’’enregistrementenregistrement

La qualitLa qualit éé du produit passe obligatoirement par du produit passe obligatoirement par la qualitla qualit éé du dossier du dossier 
dd’’enregistrement.enregistrement.

LL’’enregistrement enregistrement avec le contrôleavec le contrôle est est le principal outil des pouvoirs le principal outil des pouvoirs 
publicspublics pour pour assurer un accassurer un acc èèss des populations des populations àà un traitement de qualitun traitement de qualit éé..

LL’’Autorisation de mise sur le marchAutorisation de mise sur le marchéé ddéélivrlivréée par e par ll ’’autoritautorit éé sanitaire engage sanitaire engage 
sa responsabilitsa responsabilit éé autant que celle du fabricant.autant que celle du fabricant.

Nous assistons Nous assistons àà un changement progressif mais constant des sources un changement progressif mais constant des sources 
historiques dhistoriques d’’approvisionnement ( Europe) au profit de pays approvisionnement ( Europe) au profit de pays éémergents (Asie, mergents (Asie, 
Inde) fournisseurs de Inde) fournisseurs de matimati èère bon marchre bon march éé mais de mais de qualitqualit éé inconstante.inconstante.

ATAT
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Ordre des Pharmaciens
Qualité

Le Laboratoire de contrôle

Le laboratoire national de contrôle des produits ph armaceutiquesLe laboratoire national de contrôle des produits ph armaceutiques est est 
un un éétablissement public tablissement public àà caractcaract èère administratif, dotre administratif, dot éé de la de la 
personnalitpersonnalit éé morale et lmorale et l ’’autonomie financiautonomie financi èère, placre, plac éé sous la tutelle du sous la tutelle du 
MinistMinist èère chargre charg éé de la Santde la Sant éé.                       .                       

LL’’organisation  du Laboratoire National de contrôle d es Produits organisation  du Laboratoire National de contrôle d es Produits 
Pharmaceutiques proposPharmaceutiques propos éée est guide est guid éée par le souci de le par le souci de l ’’adaptation de adaptation de 
cette activitcette activit éé àà la politique Nationale de la Santla politique Nationale de la Sant éé, activit, activit éé qui apporte qui apporte 
une piune pi èèce essentielle ce essentielle àà ll ’é’édifice pharmaceutique National.difice pharmaceutique National.

Les objectifs principaux qui lui sont assignLes objectifs principaux qui lui sont assign éés sont ceux de contrôle et s sont ceux de contrôle et 
dd’’expertise       des produits pharmaceutiques et lexpertise       des produits pharmaceutiques et l ’’assurance qualitassurance qualit éé..
Cette organisation sCette organisation s ’’appuie sur le principe des rappuie sur le principe des r éépartitions partitions 
fonctionnelles,  et responsables des difffonctionnelles,  et responsables des diff éérentes fonctions qui rentes fonctions qui 
constituent le Laboratoire National de Contrôle des  Produits constituent le Laboratoire National de Contrôle des  Produits 
Pharmaceutiques. Pharmaceutiques. 
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Le Laboratoire de Contrôle

Sur le plan technicoSur le plan technico --administratifadministratif ::
��� ���� � Les Affaires rLes Affaires r ééglementaires glementaires 
��� ���� � LL’é’évaluation de la qualitvaluation de la qualit éé
��� ���� � LL’’assurance qualitassurance qualit éé et litigeset litiges
�� La documentation et informations pharmaceutiquesLa documentation et informations pharmaceutiques

sur le plan technique sur le plan technique 
��� ���� � Le contrôle chimique chargLe contrôle chimique charg éé des principes actifs des mdes principes actifs des m éédicamentsdicaments
��� ���� � Le contrôle chimiqueLe contrôle chimique chargcharg éé des produits finis (mdes produits finis (m éédicaments) dicaments) 
��� ���� � Le contrôle microbiologique (mLe contrôle microbiologique (m éédicaments et dispositifs mdicaments et dispositifs m éédicaux)dicaux)
��� ���� � Le contrôle immunologique (mLe contrôle immunologique (m éédicaments)dicaments)
�� Le  contrôle Le  contrôle pharmacotoxicologiquepharmacotoxicologique (m(méédicaments et dispositifs   dicaments et dispositifs   

mméédicaux)dicaux)
��� ���� � Le contrôle Le contrôle pharmacotechniquepharmacotechnique (m(méédicaments)dicaments)
��� ���� � Les essais de bioLes essais de bio ééquivalence (mquivalence (m éédicaments gdicaments g éénnéériques) riques) 
��� ���� � Le contrôle physique (dispositifs mLe contrôle physique (dispositifs m éédicaux)dicaux)
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Le Laboratoire de Contrôle

Le Laboratoire National de Contrôle des Produits Ph armaceutiquesLe Laboratoire National de Contrôle des Produits Ph armaceutiques a pour a pour 
mission le contrôle de la qualitmission le contrôle de la qualit éé et let l ’’expertise des produits pharmaceutiques qui expertise des produits pharmaceutiques qui 
comprennent les mcomprennent les m éédicaments, les rdicaments, les r ééactifs biologiques, les dispositifs actifs biologiques, les dispositifs 
mméédicaux.dicaux.

Dans le cadre de sa mission gDans le cadre de sa mission g éénnééralerale ::
Etude des dossiers scientifiques et techniques de rEtude des dossiers scientifiques et techniques de r ééfféérences des produits                  rences des produits                  

Pharmaceutiques soumis Pharmaceutiques soumis àà ll ’’enregistrementenregistrement
��� ���� � Elaboration des mElaboration des m ééthodes et des techniques de rthodes et des techniques de r ééfféérences rences àà ll ’é’échelle chelle 

nationalenationale
��� ���� � Tenue des substances Tenue des substances éétalons et produits de rtalons et produits de r ééfféérence rence àà ll ’é’échelle chelle 

nationalenationale
��� ���� � Tenue  et la mise Tenue  et la mise àà jour djour d ’’une banque de donnune banque de donn éées techniques relatives aux es techniques relatives aux 

Normes et aux mNormes et aux m ééthodes de prthodes de pr ééllèèvements, dvements, d ’é’échantillonnage et de contrôle                chantillonnage et de contrôle                
de la qualitde la qualit éé des produits pharmaceutiquesdes produits pharmaceutiques

��� ���� � Surveillance de lSurveillance de l ’’ innocuitinnocuit éé, de l, de l ’’efficacitefficacit éé et de la qualitet de la qualit éé des produits des produits 
Pharmaceutiques commercialisPharmaceutiques commercialis ééss

��� ���� � Recherche technique et scientifique liRecherche technique et scientifique li éée a son objete a son objet
��� ���� � RRééalisation de toute alisation de toute éétude en rapport avec sa missiontude en rapport avec sa mission
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BIOEQUIVALENCE  ( Etat des lieux)BIOEQUIVALENCE  ( Etat des lieux)

ÉÉlaboration de textes rlaboration de textes réégissant la conduite des essais cliniques gissant la conduite des essais cliniques 

ÉÉvaluation des valuation des éétudes de biotudes de bioééquivalence quivalence àà ll’’enregistrementenregistrement

CrCrééation dation d’’un service dun service d’’essais de bioessais de bioééquivalence au sein du Laboratoire quivalence au sein du Laboratoire 
national de contrôle des produits pharmaceutiques qui est linational de contrôle des produits pharmaceutiques qui est liéé àà des structures des structures 
mméédicales spdicales spéécialiscialiséées charges chargéées de les de l’’ investigation clinique.investigation clinique.

Cependant comme il a Cependant comme il a ééttéé procprocééddéé pour les laboratoires de contrôle qualitpour les laboratoires de contrôle qualitéé
existants dans lexistants dans l’’ensemble des structures industrielles grâce au concours du ensemble des structures industrielles grâce au concours du 
LNCPP, il est indispensable de LNCPP, il est indispensable de permettre aux oppermettre aux op éérateurs privrateurs priv éés la s la 
crcr ééation de sociation de soci ééttéés de prestations mises sous la responsabilits de prestations mises sous la responsabilit éé dd’’un un 
pharmacien directeur techniquepharmacien directeur technique qui auront pour objet la mise en place qui auront pour objet la mise en place 
dd’é’études de biotudes de bioééquivalence ( quivalence ( ClinicalClinical ResearchResearch Organisation CRO)Organisation CRO)
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Loi portant crLoi portant cr ééation de lation de l ’’agence du magence du m éédicamentdicament

Il aurait Il aurait ééttéé du ressort et de la vocation de la loidu ressort et de la vocation de la loi de prde préévoir la nature desvoir la nature des
Relations qui vont prRelations qui vont préévaloir entre la future Agence du mvaloir entre la future Agence du méédicament et dicament et lesles
Structures dStructures d éécentraliscentralis ééeses qui qui sont maintenues dans leurssont maintenues dans leurs
fonctionnement et positionnement actuelsfonctionnement et positionnement actuels (LNCPP, ANS, CNPVM(LNCPP, ANS, CNPVM…….).)

Mise sous tutelleMise sous tutelle ??
Conflit de compConflit de comp éétencetence ??
Cumul des prCumul des pr éérogativesrogatives ??

Cette loi ne consacre pas lCette loi ne consacre pas l ’’ indind éépendance des commissions.pendance des commissions.

La voie rLa voie r ééglementaireglementaire pourraitpourrait prpréévoir lvoir l’’organisation et le fonctionnementorganisation et le fonctionnement
de ces commissions de ces commissions mais il est indispensable que la loi assure unemais il est indispensable que la loi assure une
indind éépendancependance en terme den terme d’’enregistrement, denregistrement, d’’homologation, de contrôle dehomologation, de contrôle de
ll’’information minformation méédicale et de ddicale et de déétermination des prix termination des prix àà la production et la production et àà
ll’’importation des produits pharmaceutiques et des dispositifs mimportation des produits pharmaceutiques et des dispositifs méédicaux.dicaux.
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Le marchLe march éé du mdu m éédicament dicament a tripla tripl éé en quelques annen quelques ann ééeses

LL’’ industrie pharmaceutique sindustrie pharmaceutique s ’’est considest consid éérablement drablement d ééveloppvelopp ééee

Le nombre de pharmaciens formLe nombre de pharmaciens form éés par  promotion s par  promotion a  quadrupla  quadrupl éé avec avec 
ll ’’ouverture de nouvelles Universitouverture de nouvelles Universit éés et ls et l ’’augmentation des effectifs.augmentation des effectifs.

Et pourtant ,Et pourtant , le pharmacienle pharmacien nn’’a jamais a jamais ééttéé aussi  aussi  marginalismarginalis éé..

La pharmacie dLa pharmacie d ’’officine  est menacofficine  est menac éée par des tentatives  de e par des tentatives  de 
ddééprofessionnalisationprofessionnalisation et ,  et ,  est appauvrie   par des marges best appauvrie   par des marges b éénnééficiaires  ficiaires  
quasi insoutenables .quasi insoutenables .
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Conclusion

Le nombre de dirigeantsLe nombre de dirigeants dd’’entreprises entreprises PHARMACIENSPHARMACIENS dans la dans la 
distribution et ldistribution et l ’’ industrie est paradoxalement industrie est paradoxalement moins important qumoins important qu ’’ il ne il ne 
ll ’é’était tait àà ll ’é’époque du monopole dpoque du monopole d ’é’état.tat.

LL’’absence de statutabsence de statut pour le pour le pharmacien hospitalierpharmacien hospitalier et sa marginalisation et sa marginalisation 
dans le secteur public , ont fait que dans le secteur public , ont fait que de nombreuses structures de nombreuses structures 
sanitaires sont dsanitaires sont d éépourvues de pharmacien.pourvues de pharmacien.

La biologie mLa biologie m éédicale , se retrouve  pratiqudicale , se retrouve  pratiqu éée ille ill éégalementgalement , en toute , en toute 
impunitimpunit éé par de nombreuses  structures  publiques et privpar de nombreuses  structures  publiques et priv éées  en es  en 
violation flagrante de la rviolation flagrante de la r ééglementation.glementation.

Il y a moins de pharmaciens inspecteurs en exercice    quIl y a moins de pharmaciens inspecteurs en exercice    qu ’’ il y a 30 ans .il y a 30 ans .

CC’’est pourquoi , plus que jamais , lest pourquoi , plus que jamais , l ’’Ordre des pharmaciens , mettra en Ordre des pharmaciens , mettra en 
exergue  exergue  la responsabilitla responsabilit éé pharmaceutiquepharmaceutique en proposant  en proposant  ll ’’ instauration  instauration  
de bonnes pratiques professionnelles  , pour toutes  les catde bonnes pratiques professionnelles  , pour toutes  les cat éégories gories 
dd’’exercice,exercice, seules seules àà même dmême d ’’asseoir  le rôle du pharmacien   dans le asseoir  le rôle du pharmacien   dans le 
systsyst èème national de santme national de sant éé et par let par l àà même  prmême  pr ééserver la santserver la sant éé de nos  de nos  
concitoyens;concitoyens;
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