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1- Introduction générale

Le secteur du médicament apparaît comme un secteur économique d’une grande importance, en Algérie comme dans l’ensemble des pays du monde.  Quelle que soit l’organisation qu’il emprunte, ce marché est, partout, d’une sensibilité particulière pour les pouvoirs publics comme pour les populations, en raison de son poids économique et financier mais plus généralement encore pour son caractère social éminent.  En effet, le médicament offre la grande particularité d’être, en même temps, un bien de consommation courant, par conséquent soumis comme tous les biens à une logique de marché et à des contraintes économiques et financières, et par ailleurs le vecteur essentiel des services de soins prodigués à des personnes malades, avec donc une finalité sociale et humaine très spécifique.

Pour cette raison, ce secteur fait l’objet de préoccupations multiformes liées pour l’essentiel au désir de rationaliser son organisation et de la rendre plus performante et mieux adaptée à la prise en charge des objectifs de la politique nationale de santé : accès élargi du citoyen au médicament ; disponibilité des produits ; maîtrise des dépenses de remboursement par le système de sécurité sociale ; réduction de la facture des importations ; promotion d’une industrie nationale du médicament ; développement du médicament générique ; etc. 

A ces préoccupations traditionnelles, se superpose aujourd’hui celle des transformations qui sont requises pour le marché national du médicament par la nécessité de se conformer aux obligations internationales qui ont été contractées par notre pays dans le cadre de l’accord d’association avec l’Union européenne  ou qui sont en phase de négociation, comme c’est le cas pour l’accession à l’Organisation mondiale du commerce. Il faut souligner que les accords commerciaux administrés par cette dernière, en particulier, imposent des disciplines sévères qui vont affecter sensiblement le marché national du médicament.  

Sachant leur caractère contraignant et leur force juridique, les dispositions issues d’un accord international s’imposant à la législation interne, les implications des accords de l’OMC et celles de l’accord d’association sur le secteur pharmaceutique national doivent être appréhendées sans plus attendre, d’autant que leurs effets se feront sentir sur le système de régulation du marché dans tous ses volets (enregistrement ; prix ; qualité ; procédures à l’importation ; etc.) et, en bout de course, sur les producteurs nationaux. 
C’est pour appréhender tous ces changements potentiels et pour anticiper, autant que possible, sur leurs implications que l’UNOP a pris l’initiative d’ouvrir un débat, en organisant une journée de travail, en date du 19 juin 2005, avec l’appui d’experts nationaux et étrangers. A l’issue de cette journée, il a été retenu la présentation d’un document de synthèse qui résume les préoccupations et propose des pistes de solutions à l’adresse des pouvoirs publics. 
2- La problématique des changements annoncés, au regard des producteurs
Les inquiétudes des producteurs rassemblés au sein de l’UNOP se manifestent aujourd’hui autour des trois catégories de difficultés :

- en tout premier lieu, il semble bien que les responsables concernés au niveau de l’administration sanitaire sous estiment les implications des accords commerciaux négociés, et notamment les accords OMC, faute d’une connaissance appropriée de leur contenu et d’une compréhension suffisante de leur portée. C’est ce que laisse comprendre la démarche entreprise en matière de mise en conformité de la réglementation par rapport aux dispositions des accords OMC, considérée à tort comme une simple opération formelle de ravalement de quelques dispositions mineures.  Aucune approche globale de cette conformité n’est préparée, ce qui induit des mesures parcellaires, conduites dans l’opacité et sous la contrainte, sans calendrier affiché et où, les problèmes étant saucissonnés, aucune solution raisonnable ne peut être discutée.  Par ailleurs, il apparaît que la négociation d’accession à l’OMC est vidée de son sens, dès lors que ni les flexibilités auxquelles ouvrent droit les accords en matière de santé publique, ni l’argumentation axée autour des intérêts de santé publique (ainsi qu’elle est débattue à l’OMC même par de nombreux pays en développement) ne sont à l’ordre du jour. La participation des responsables de la santé publique dans la négociation d’accession est loin d’être aussi dynamique et professionnelle que le requièrent les intérêts en jeu.

- en second lieu, les modalités de la mise en conformité législative et réglementaire sont loin d’être neutres en termes d’impact, à court et moyen termes, sur le système de régulation du marché national du médicament.  Les accords OMC sont eux-mêmes sujets à de nombreuses interprétations, d’une part et, d’autre part, certaines transformations réglementaires peuvent revêtir un aspect critique qu’il importe de bien prendre en considération au moment d’accepter des concessions. Il est vrai que ce sont là des questions complexes et que nos administrations ne disposent pas du savoir faire suffisant pour les appréhender dans toute leur dimension. Néanmoins, une expertise internationale qualifiée est disponible à ce sujet et il suffit pour la mobiliser que les responsables publics fassent appel aux organisations internationales spécialisées telles que l’OMS, l’OMPI (propriété intellectuelle) ou la CNUCED. En toute état de cause, il est urgent de solliciter cette expertise internationale avant tout engagement définitif à souscrire sur des questions sensibles telles que le système d’enregistrement, les procédures d’importation, les normes techniques et le système de remboursement.
- enfin, il est évident que la pleine application des accords OMC et UE ne manquera pas de se traduire par des implications douloureuses pour les producteurs nationaux du fait d’une concurrence exacerbée avec des sociétés étrangères mieux aguerries, plus expérimentées et disposant de capacités technologiques et financières totalement disproportionnées. Il est reconnu que le développement qui a commencé à être enregistré au niveau de la production n’est dû qu’à ce contrat de développement qui a été mis en œuvre, ces dernières années, sous la forme d’un cahier des charges, et qui prévoyant une protection du marché comme contrepartie d’une obligation d’investir. Or, ce contrat de développement est en train d’être rompu unilatéralement par les autorités, arguant des contraintes des accords OMC, sans qu’aucune solution alternative ne soit envisagée en direction des investisseurs et, surtout, sans qu’aucun effort ne soit entrepris du côté des négociateurs algériens pour bénéficier de flexibilités pourtant inscrites dans ces mêmes accords OMC. Si l’entrée dans l’OMC impose effectivement de changer certaines réglementations et de renoncer à certaines formes de protection, il reste du devoir des autorités publiques de rechercher des formules de soutien alternatives.   
3- Les principales recommandations formulées dans le Rapport : promouvoir des formes nouvelles de protection
Partant de la problématique ci-dessus, les principales recommandations qui sont présentées tout au long du présent rapport sont articulées autour de la nécessité d’imaginer de nouvelles formes de protection plus adaptées à un contexte de commerce ouvert et qui n’entrent pas en conflit avec les règles de l’OMC.  C’est toute une démarche qui est ainsi proposée et qui englobe les orientations suivantes :
(a) Le besoin d’une volonté politique affirmée d’aider un secteur sensible de l’économie

Bien entendu, dans le cas de la pharmacie comme dans un grand nombre d’autres secteurs d’activité économique, la préoccupation mise en avant est celle de la nécessaire protection de la valeur ajoutée nationale et des emplois qui y sont attachés.   
Toutefois, la question plus importante qui se pose est celle-ci : par-delà ces aspects de protection de la valeur ajoutée et de l’emploi, les autorités sont-elles prêtes à accepter que l’approvisionnement du marché national en médicaments puisse un jour dépendre entièrement de sociétés étrangères ? Faudra t-il abandonner à la seule intervention extérieure un secteur aussi structurant pour la recherche scientifique, pour l’emploi hautement qualifié, pour l’accès aux technologies de la santé, etc. ? 
Il faut songer que notre pays a plutôt des retards importants à rattraper, y compris par rapport aux pays voisins (Tunisie et Maroc) qui réussissent à satisfaire par leur production locale près de la moitié de leurs besoins. Or, dans un secteur aussi capitalistique et aussi pointu, dominé par des grandes sociétés multinationales, l’existence et le maintien d’une industrie pharmaceutique sont indissolublement liés à une politique publique volontariste et clairement affichée.   

(b) une négociation plus active et plus dynamique de la problématique pharmaceutique dans le contexte de l’accession 

Jusque là, force est de constater que l’approche de la négociation sur le volet pharmaceutique a été extrêmement timide et a porté exclusivement sur les contraintes à prendre en charge en termes de mise en conformité de la réglementation en vigueur par rapport aux normes de l’OMC.  Du reste, y compris, sur ce volet, les approches restent partielles et aucune indication ni aucune analyse ne sont disponibles quant à la manière dont la conformité réglementaire va devoir être assurée. 

Cela signifie non seulement que l’on mobilise des expertises internationales sur ce sujet, que l’on prépare sérieusement l’argumentation de la négociation et surtout que l’on ne se résigne pas à considérer que rien ne peut être fait et qu’il suffit de s’aligner sur les exigences des pays partenaires. Pour un secteur aussi sensible, la poursuite d’une démarche aussi laxiste et imprévoyante ne peut être que fortement préjudiciable.  

C’est pourquoi il importe de reprendre en main le dossier, de faire les évaluations indispensables en s’appuyant sur une expertise internationale reconnue et de formuler une démarche globale qui serve de base à la négociation. 

(c) prêter une attention majeure aux enjeux du système d’enregistrement

Incontestablement, le système d’enregistrement est la pièce maîtresse de l’ensemble du système à travers les autorités régulent leur politique de santé publique et le fonctionnement du marché du médicament.  C’est un enjeu de santé publique tout autant que d’intérêts commerciaux et c’est, également, une matière qui est objet de débat et d’incertitude y compris dans une enceinte comme l’OMC. 

Pour cette raison, il convient de prendre garde aux engagements à souscrire en la matière. Il convient, surtout, de n’aller à des concessions à ce sujet qu’après mûre évaluation. 
Une expertise internationale sur cette question, au bénéfice des autorités sanitaires, semble tout à fait indispensable.

(d) prendre en compte les nécessités d’une reformulation urgente de la politique du remboursement

La politique de remboursement est également un instrument important de régulation du marché qu’il importe de préserver dans la négociation. Cela signifie qu’il faut éviter tout engagement en la matière dans le contexte de la négociation d’accession. 

Il faut comprendre que le système de sécurité sociale, important en Algérie, est le client final le plus important de l’ensemble des acteurs sur le marché du médicament. Il dispose, au bénéfice de ses mandants, les assurés sociaux, d’un pouvoir de négociation majeur pour orienter le marché et stimuler l’industrie locale, tout autant que pour rationaliser les dépenses et maximiser le bénéfice de la couverture sociale de leurs assurés. 

C’est un pouvoir à préserver absolument.

(e) Autres formes de soutiens à promouvoir 

Un certain nombre de soutiens publics sont à promouvoir rapidement pour pallier aux défaillances de la protection jusque là octroyée aux producteurs pharmaceutiques. Il s’agit de soutiens tels que :

- les soutiens de mise à niveau,  aux achats de licences, aux politiques de développement de la qualité, aux équipements de laboratoires de développement, etc. 

-les facilitations administratives et l’accès simplifié à l’information économique et réglementaire. 

- l’accès privilégié aux achats publics et au marché des hôpitaux financés sur ressources budgétaires.

(f)  Une cellule de veille et de concertation conjointe

Cette concertation fait cruellement défaut aujourd’hui en Algérie, alors même que les menaces posées par le processus d’ouverture sont plus que jamais présentes. 

La concertation est la seule forme d’organisation qui permette, en situation d’économie ouverte, de prendre en compte les intérêts conjoints des entreprises comme ceux auxquels font face les pouvoirs publics. 

Faut-il rappeler que la motivation d’une organisation comme l’UNOP à travers la confection du présent document n’est rien d’autre que celui de servir de matière introductive à un dialogue avec les responsables publics. 

Une initiative en ce sens parait donc hautement souhaitable.

4- Une expérience étrangère à méditer : le cas Tunisien

Au moment où, en Algérie, tous les responsables dans le secteur de la santé considèrent comme une fatalité l’acceptation sans discussion de supposées règles imposées par l’OMC, il est intéressant de considérer quelques expériences étrangères qui montrent bien que les positions à cet égard peuvent être fortement nuancées. 

La Tunisie offre, à cet égard, une expérience d’organisation de son secteur pharmaceutique qui mérite réellement d’être étudiée par les responsables publics algériens : c’est un pays qui est concerné par les mêmes types d’accords commerciaux internationaux que l’Algérie (accord d’association avec l’Union européenne et entrée dans l’OMC) ; il offre l’avantage d’avoir déjà négocié et appliqué ces mêmes accords que l’Algérie entreprend d’appliquer ou de négocier aujourd’hui, tout en ayant conservé des avantages indéniables à ses producteurs locaux.
La Tunisie a ainsi pu ménager en faveur d’un établissement public, la PCT (Pharmacie centrale tunisienne), le maintien du monopole de toutes les importations de médicaments sur le marché tunisien. La mise en œuvre de ce monopole, qui maintient de nombreuses souplesses en matière d’approvisionnement interne et qui proscrit toute restriction quantitative, s’appuie sur un mécanisme dit de « la corrélation » qui organise la complémentarité entre production locale et importation en vue de l’approvisionnement régulier du marché tunisien.
Un des avantages majeurs (sans doute aussi une des motivations principales) de ce système d’organisation a été celui d’organiser l’appui au producteur national tunisien et de lui assurer une protection efficace contre la concurrence importée.  L’effet majeur de cette mesure a été celui d’une croissance importante des capacités de la production locale qui, de 8% en 1987 est passée à 45% de parts de marché en 2000 et 48% en 2003. 

Il est intéressant d’observer que la Tunisie maintient toujours ce système d’organisation qu’elle a pu imposer à travers des négociations, y compris dans ses aspects contradictoires avec les règles OMC. Elle subit bien entendu de fortes pressions pour le supprimer, mais ne cède toujours pas ; elle continue au contraire de négocier fermement tout en travaillant au quotidien à renforcer les capacités et le savoir faire de ses entreprises. 

L’exemple tunisien nous fait comprendre comment, avec une préparation adéquate des dossiers, il est concrètement possible de continuer à maintenir certaines formes de protection, y compris dans le contexte propre de l’OMC et de l’association au marché européen. 

C’est un exemple positif dont notre pays gagnerait à s’inspirer.
5- Conclusions - Recommandations finales 

Par delà les propositions formulées au point 3 ci-dessus, qui ont trait aux mesures spécifiquement tournées vers la protection du marché national, il est souhaitable de retenir les quatre recommandations finales suivantes :
5.1- Prendre toute la mesure des enjeux et des risques 

C’est un aspect qu’il faut d’autant plus corriger rapidement que les implications potentiellement menaçantes de cette négociation sont traitées aujourd’hui (comme l’a montré la dernière opération d’amendement de l’arrêté portant cahier des charges)  comme une opération technique de mise en conformité réglementaire. 

Les autorités au plus haut doivent être alertées sur les menaces que la mise en œuvre des accords OMC fait peser, dans les conditions d’impréparation actuelles, sur le secteur pharmaceutique et, à plus longue échéance, sur la politique de santé publique.
5.2- Point focal interministériel à mettre sur pied

La mise en place d’un point focal interministériel sur ce sujet, qui serait piloté par le Ministère de la santé et qui aurait pour vocation d’assurer une coordination indispensable sur un dossier qui implique plusieurs départements ministériels. Il n’est pas acceptable que les dossiers soient complètement sectionnés et que, à titre d’illustration, des Ministères clefs comme ceux en charge de l’industrie ou de la protection sociale ne soient pas directement impliqués dans la formulation des objectifs que la négociation d’accession devra s’efforcer de préserver en matière de santé publique.
Un point focal interministériel est absolument nécessaire pour épauler efficacement le Ministère de la santé dans la prise en charge de la problématique pharmaceutique au niveau de la négociation d’accession à l’OMC.
5.3- Adapter la politique publique du médicament au contexte de l’ouverture commerciale et  de l’entrée dans l’OMC

La préparation du dossier devant servir de base aux négociations d’accession est une occasion propice pour aider à formuler la politique publique en matière de médicament. L’absence de cette politique claire du médicament explique que des risques aussi importants que ceux liés à l’application des disciplines OMC soient abordés avec légèreté et désinvolture, l’opacité des objectifs ne permettant pas de saisir la réalité des menaces.  Une telle politique devrait aider à mieux cerner les objectifs à rechercher en termes de place à donner à la production nationale, de politique du générique, de recherche scientifique, etc.
 5.4- Mettre en place un espace de concertation administration – producteurs 

L’absence (ou l’insuffisance) de la concertation entre l’administration sanitaire et les intervenants sur le marché du médicament renseigne, en fait, sur l’absence de vision prospective et d’anticipation des contraintes qui résulteront du nouveau contexte juridique et économique qui sera à l’œuvre, demain. 

C’est pourquoi, la mise en place d’un cadre de concertation est urgente. C’est une opération qui ne requiert aucune préparation particulière, au départ, sinon celle de la définition des tâches et des plans d’actions que chacun se devra d’assumer. La confection du présent document est précisément destinée à venir en appui à une telle concertation.  
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