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Industrie Pharmaceutique Tunisienne

Quels enseignements de la crise Govid-19 ?

ndustrie Pharmaceutique Tunisienne :
<< Quels enseignements de la crise Covid-

19 ?», tel était le theme du 3e Forum
médical de Réalités, qui s’est déroulé les 25 et 26
mars a I’hotel The Résidence Gammarth de Tunis.
Une industrie pharmaceutique affaiblie, certes,
mais toujours debout. Il faut dire qu’elle a été
impactée depuis ces deux dernieres années par la
pandémie du Coronavirus.
Cette premiere journée a été une occasion de faire
un état des lieux sur la situation des médicaments
génériques par rapport a leur enregistrement sur
le marché des médicaments, leur substitution,
leur bioéquivalence, ainsi que les alternatives
possibles en termes de recherche et de dévelop-
pement.
La politique des prix de remboursement des mé-
dicaments, de plus en plus chers pour le porte-
feuille des Tunisiens, a également été abordée a
différents niveaux, afin de trouver des solutions
pérennes et ce, en présence de dizaines d’experts

nationaux et internationaux et de I’ensemble des
intervenants dans le secteur.

L’ouverture des travaux a connu une grande af-
fluence et c’est le président du Forum médical de
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Le Forum Médical de Réalités et I’Association Tunisienne
des Médicaments Génériques organisent le 3e colloque sur

Réalités qui en a donné le coup d’envoi avec le pré-
sident de I’ATMG, partenaire depuis toujours dans
I’organisation de cette rencontre devenue annuelle et
du président du comité scientifique du Forum.

Taieb Zahar :
« L'industrie pharmaceutique, parmi
les rares secteurs qui continuent

de croitre en Tunisie »

Lors de la cérémonie d’ouverture, Taieb Zahar, pré-
sident du Forum médical de Réalités a indiqué que
la crise sanitaire engendrée par la Covid-19 avait
démontré 1I’importance de 1’industrie pharmaceu-
tique nationale pour faire face a cette pandémie
qui aura fait des ravages dans le monde entier. I1

a déclaré a cette occasion : « En assurant plus de
60% de nos besoins en médicaments, [’industrie
pharmaceutique a contribué a garantir la sécu-
rité sanitaire du pays. Mais notre conviction est
que ce secteur qui constitue 'un des fleurons de
notre industrie nationale peut faire plus et mieux.
1l peut contribuer a assurer une meilleure couver-
ture sanitaire, rendant le pays moins tributaire de
l'importation et peut méme étre une source im-
portante de rentrée de devises en exportant le
médicament fabriqué en Tunisie vers I’ Afrique et
méme vers I’Europe et I’ Amérique latine».

« Un secteur qui releve de la souveraineté
nationale »

Le président du Forum Réalités n’aura pas oublié
de rappeler au passage, que I’industrie pharmaceu-
tique figure parmi les rares secteurs qui continuent
de croitre et d’investir en Tunisie, et ce, malgré la
crise aigué que traverse le pays sur tous les plans.
En d’autres termes, investir dans 1’industrie phar-
maceutique, c’est investir dans un secteur qui re-
leve de la souveraineté nationale et, surtout, de la
santé des Tunisiens. Pourtant, et malgré tous ses
atouts, I’industrie pharmaceutique est confrontée a

Taieb Zahar
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une crise structurelle sans précédent.

Dans le méme contexte, il a ajouté que « la hausse
des prix des matieres premieres, la raréfaction
de ces mémes matiéres premiéres et la crise de la
Covid-19 auront perturbé les exportations et les
importations, sans oublier les autres obstacles in-
hérents qui se dressent devant le développement
de cette industrie dont la lourdeur de I’adminis-
tration, [instabilité politique, les changements
[fréquents a la téte du département de la Santé, la
crise économique et les tensions sociales ont lar-
gement contribué a cette situation de crise »

Débattre de toutes les problématiques

du secteur sans langue de bois

« Nous aurons [’occasion de revenir, lors de la
présente édition du Forum sur ces obstacles et
blocages qui empéchent !’industrie pharmaceu-
tique de prendre son envol et de jouer le role qui
lui revient en matiére de couverture en médica-
ments, d’exportation, de contribution effective au
développement notamment régional et a la créa-
tion d’emplois au profit des diplomés, surtout
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Dr Nabil Said

les jeunes pharmaciens pour lesquels I'industrie
pharmaceutique peut offrir des débouchés intéres-
sants », a-t-il ajouté.

Selon Taieb Zahar, I’ objectif principal de cette ren-
contre qui réunit a la fois les industriels du secteur
et les ministeres concernés est de « débattre de
toutes les problématiques du secteur dans I’esprit
des forums de Réalités, sans langue de bois, sans
concession et sans animosité aucune, tout en étant
positifs et en n’ayant comme finalité que 1’intérét
de la Tunisie et de 'industrie pharmaceutique tu-
nisienne ».

Dr Nabil Said :
« Durant la Covid-19, les Tunisiens ont
pu compter sur I’efficience de I'industrie

locale »

De son c6té, Dr Nabil Said, président de 1’ Asso-
ciation tunisienne des médicaments génériques
(ATMG) a souligné : «La Covid-19 a démontré
que la profession pharmaceutique dans son en-
semble (médicament générique, systeme de dis-
tribution, prix...) était efficace. Nos pharmaciens

TUNISIENNE
DES MEDICA'
GENERIG

Dr Kamel Iddir

M. Ali Bsila

d’officine, les grossistes et les industriels ont été
en mesure de fournir les quantités de médicaments
nécessaires aux hopitaux ». Preuve, selon lui, que
les citoyens tunisiens ont pu compter sur 1’effi-
cience de I’industrie locale pour trouver les mé-
dicaments de base, contrairement a d’autres pays.

Dans le méme contexte, Dr Said a annoncé la si-
gnature, au cours du colloque, d’une convention
de partenariat entre I’ATMG et la faculté de phar-
macie de Monastir : « Ce programme de formation
permettra aux pharmaciens de pouvoir aborder di-
rectement de nouveaux métiers du pharmacien ».

Plus des 2/3 des besoins du pays en

médicaments en quantité et 50% en valeur
Ali Bsila, président du Conseil national de I’ordre
des pharmaciens de Tunisie (CNOPT) a quant a
lui, évoqué I'importance de cette rencontre qui
va permettre d’identifier les problémes et les défis
de I’industrie pharmaceutique en Tunisie, en pré-
sentant des solutions concretes pour améliorer
son efficacité et contribuer a une autosuffisance
pharmaceutique. Continuant sur sa lancée, Bsila
a précisé que « ce secteur stratégique fournit plus
des 2/3 des besoins du pays en médicaments en
quantité et pas moins de 50% en valeur. « Nos in-
dustriels ont joué un role fondamental pour pallier
les manques des hopitaux et diminuer I’impact de
la pandémie. Je profite de cette occasion, pour re-
mercier ’ensemble des acteurs de I’industrie pour
tous les efforts qu’ils ont fournis afin que les ma-
lades puissent avoir acces aux soins vitaux », a-t-il
conclu.
Dr Kamel Iddir, président du Comité scientifique du
Forum et expert de I’OMS a de son coté attiré 1’at-
tention sur les faiblesses du secteur pharmaceutique
comme ’enregistrement des médicaments, les prix,
les révisions, le remboursement avec les organismes
certifiés (CNAM, CNSS...), les systemes de protec-
tion pour les molécules innovantes, etc.

Sami Ben Naceur

24-REALITES - N°1891/ 1892 - Du 1¢" au 14 avril 2022



Pharmaceutique

Citoyen

croure SAIPH | Societes

Societe mere et complexe industriel
pharmaceutigue en Turnisie

* 5 Usines » 650 Employés

SEIiI:Ih o +« 1= Fabricant de medicamants
En Tuslils cardiovasculaires ef d’antibiotiques génerigues
 aureat FIPA AWARD au meilleur investisseur

e |auréeat du prix RSE de |'Arab Investor Award

« Cooperation sud=sud

+ Mouvelle usine pharmaceutique en
Cote d'lvoire comprenant

3 unités pour la fabrication des formes
stérilles, solides et liguides

+ Plateforme de distribution de
medicaments pour toute "Afrique
subsaharienna

+ 2% Millions d’Euros d'investissements

ster:pharm Nouvelle unite industrielle specialisea
9 dans la fabrication de medicaments stariles

Societe de promotion et g'information

ffrik:asante médicale et scientifique



Le Forum Médical de Réalités et I’Association Tunisienne ; ®
des Médicaments Génériques organisent le 3e colloque sur R&mﬁ =

LT AFY EETH
W1 5 EM g
MHELAC N TS

RN Radu O

Médicaments génériques

Des problemes qui trainent et des solutions
qui attendent concretisation

ntitulée «Situation des médicaments géné-  défendre et de promouvoir le médicament géné-
Iriques: enregistrement, substitution, bioé-  rique tunisien aupres des prescripteurs, dispensa-
quivalence, recherche et développement», la  teurs ainsi qu’aupres du public tunisien.
premiere séance du forum a permis aux différents  “La crise de la covid a démontré qu’en cas de crise
intervenants dans le secteur de I’industrie pharma-  sanitaire, chaque pays cherche son propre intérét
ceutique d’aborder les différentes problématiques  avant de penser a son voisin, d’oui la nécessité de
rencontrées particulicrement par les industriels et penser a défendre notre industrie pharmaceutique
de proposer les solutions 8 méme de remédier a  locale”, a-t-il noté. Et d’ajouter: “A travers ce 3e
la situation. forum sur Uindustrie pharmaceutique, nous aspi-
Modérateur de la premiere séance, ancien pré-  rons a trouver des solutions qui pourraient étre
sident du Conseil national de 1’Ordre des phar-  concrétisées pour faire avancer ce secteur”.
maciens Dr Abdallah Jelal, n’a pas manqué de i L i
présenter aux participants au forum I’ Association Une reglementation ela!)oree selon
tunisienne des médicaments génériques (ATMG), ~ Une approche progressive
= DrAbdallah Jelal assurant que cette association est ouverte a tous  Lors de son intervention, Samiha Toumi, cheffe
les professionnels de la santé et a pour objectif de  du service de I’enregistrement a la Direction de
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la pharmacie et du médicament (DPM) a passé
en revue 1’évolution des textes de lois et de la
réglementation li€s aux médicaments génériques
en Tunisie ainsi qu’aux études de bioéquivalence.
La responsable a insisté sur le fait que les textes
régissant les études de bioéquivalence ont été éla-
borés selon une approche progressive mais éga-
lement participative, faisant impliquer toutes les
structures du ministere de la Santé ainsi que les
industriels locaux. Elle a ajouté que le guide relatif
aux études de bioéquivalence élaboré et publié en
2018 par la DPM a été rédigé conformément aux
guidelines de 1’Organisation mondiale de la santé
(OMS) ainsi qu’a celles européennes et des pays
arabes.

Samiha Toumi a également rappelé que 1’arrété du
ministre de la Santé du 6 juin 2020, relatif aux cri-
teres scientifiques justifiant la dispense des études
de biodisponibilité dans le cadre de la bioéqui-
valence des médicaments génériques mettant en
place des mesures transitoires a permis de déblo-
quer la situation dans un contexte pandémique et
d’accorder une centaine d’AMM.

La responsable a passé en revue les différents
textes de lois régissant la substitution en Tunisie et
fixant ses modalités dont essentiellement 1’article
26bis de la loi 2008-32 du 13/8/08 autorisant le
pharmacien a procéder a la substitution.

En ce qui concerne la validation de la politique
pharmaceutique, la responsable a noté que 1’ob-
jectif est de garantir 1’acces équitable des citoyens
aux médicaments et aux dispositifs médicaux et
d’assurer la conformité aux normes internationales
et la sécurité économique des médicaments a tra-
vers une industrie pharmaceutique locale perfor-
mante et des prestations de qualité.

Elle a ajouté que cette politique s’articule sur six
axes stratégiques dont essentiellement la garan-
tie de ’acces aux médicaments essentiels et aux
dispositifs médicaux de qualité, efficaces, I’'usage
rationnel et la promotion de la production pharma-
ceutique et de I’investissement en Tunisie.

Les biosimilaires : quel intérét ?

De son co6té, Dr Sonia Sebie, directrice du La-
boratoire national de contréle des médicaments
(LNCM) a essayé lors de son intervention de
démystifier les biosimilaires. Elle explique qu’il
s’agit d’une copie d’un produit biologique de réfé-
rence non identique aux médicaments biologiques
de référence. « On parle de différences minimes
avec le produit de référence. Pas de différences
cliniques majeures avec sa référence en termes de
sécurité ». a-t-elle assuré.

Elle note que ce biosimilaire qui peut présenter
quelques différences mineures au niveau de com-
posants cliniquement inactifs devrait donc subir un
contrdle analytique rigoureux, une évaluation cli-

= Mme Samiha Toumi

Dr Sonia Sebie

M. Ramzi Sandi

nique comparative/ MBR et devrait étre approuvé
selon des guidelines spécifiques aux biosimilaires.
Elle a, dans ce contexte, précisé que le guide de
I’enregistrement des médicaments biosimilaires en
Tunisie date de 2008.

Par ailleurs, Dr Sonia Sebie a indiqué que les
biosimilaires vont servir a faire des économies au
systeme de la santé, a élargir la gamme de pro-
grammes de soutien. Ils permettent également
d’augmenter les options thérapeutiques et I’acces-
sibilité aux traitements et de réduire les cofits des
traitements.

Elle souligne que selon les estimations, les bio-
similaires permettront aux pays européens et aux
USA de faire des économies de plusieurs dizaines
de milliards de dollars au cours des cinq pro-
chaines années.

Des problémes qui s’aggravent

dans un contexte pandémique

De son c6té, Ramzi Sandi, Secrétaire général de
’ATMG et Directeur général des Laboratoires
SAIPH a regretté les problémes rencontrés par les
industriels pharmaceutiques depuis une dizaine
d’années qui se sont encore aggravés dans un
contexte pandémique, selon ses dires.

Selon lui, ces problemes sont dus essentiellement
a D’instabilité politique mais également aux res-
sources limitées des différentes structures interve-
nantes dans le secteur. Il a ajouté que ces structures
qui font face a un manque de moyens financiers
et de personnel sont dans 1’impossibilité de mettre
en ceuvre les solutions et les recommandations for-
mulées par les différentes parties prenantes.

Par ailleurs, Ramzi Sandi a souligné I’importance
de la priorisation dans un contexte économique
assez difficile. Il a regretté le fait que I’Etat conti-
nue a compenser et payer des produits génériques
importés alors que des médicaments génériques
tunisiens attendent toujours leurs AMM.

“On ne peut pas encourager les investissements
tout en subventionnant les importations de pro-
duits fabriqués localement.” a-t-il lancé.

Selon lui, le déblocage de la situation permettrait
d’alléger la charge de la CNAM... “Compenser
un produit soi-disant moins cher alors qu’il est
compensé par rapport a un produit fabriqué loca-
lement est une aberration et il est grand temps de
U'arréter, car on est en train d’encourager le pa-
tient a consommer des produits qui sont réellement
plus chers.” a-t-il regretté.

Dérogation de la bioéquivalence :

quels enjeux ?

Lors de son intervention, Ramzi Sandi a également
évoqué la dérogation de la bioéquivalence dans un
contexte exceptionnel lié a la Covid. Pour soute-
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nir la fabrication locale, le Secrétaire général de
I’ATMG propose d’accorder la dérogation pour
les AMM ayant dépassé une année comme c’était
le cas en Algérie et au Maroc pendant deux années
successives.

De son coté, Riadh Daghfous, Directeur général
du centre de pharmacovigilance a rappelé que
les criteres d’enregistrement des génériques
s’appuient sur la sécurité, I’efficacité et la quali-
té, soulignant que ce troisieéme volet reste le plus
important, ce qui explique le retard dans 1’octroi
des AMM.

Il a ajouté que le contrdle post marketing serait
une solution & méme de raccourcir les délais d’oc-
troi des AMM. “On peut également imaginer un
systeme mixte a savoir on fait un contréle post
marketing puis on donne un délai” a-t-il ajouté.
En ce qui concerne la création d’une agence de
médicaments, Riadh Daghfous a mis en question
la capacité de cette agence a résoudre tous les pro-
blemes auxquels fait face le secteur. Selon lui, co-
pier un systeme d’un pays occidental ou émergent
en créant cette agence n’est pas une solution étant
donné qu’on a pas les mémes moyens et concep-
tions qu’eux.

“On peut copier un systeme de l'un des pays
émergents ayant créé fraichement leurs agences
de médicaments mais il s’agit de pays qui sont
partis de zéro, ce qui n’est pas notre cas, car on
a des structures qui sont trés performantes” a-t-il
affirmé.

En ce qui concerne la création des centres de
bioéquivalence en Tunisie, Daghfous a assuré que
I'unité de bioéquivalence, créée au sein du centre
de pharmacovigilance a déja des contrats avec des
laboratoires tunisiens et entamerait trés prochai-
nement ses activités. Il a dans ce contexte regretté
le centre de bioéquivalence privé mais qui n’a pas
abouti.

“En Tunisie il existe un cahier des charges pour
les sites cliniques, mais pas pour la partie bio
analytique. La mise en place d’un cahier des
charges global pour un centre de bioéquivalence
faciliterait les choses. .. On a certainement besoin
de beaucoup plus de centres de bioéquivalence
qu’un seul”

Riadh Daghfous a, par ailleurs, rappelé le role
important joué par la pharmacovigilance dans la
phase de commercialisation. “Une bonne phar-
macovigilance ne peut que valoriser la qualité des
produits tunisiens” a-t-il conclu.

Lors de son intervention, Emna Zribi, Pr de phar-
macie galénique a la Faculté de pharmacie de
Monastir a souligné le role de la faculté dans le
développement de I’industrie pharmaceutique
en Tunisie grace a un cursus de formation obli-
gatoire, aux masteres et aux nombreux certificats
d’études complémentaires.

En revanche, elle a précisé que cette formation en
industrie pharmaceutique qui a fait I’objet d’une
évaluation externe par la conférence des doyens a
montré qu’en dépit des points forts a savoir 1’op-
tion industrie, la formation professionnalisante
et "implication des industriels dans la formation
avait quelques faiblesses qui concernent essentiel-
lement I’évolution de la démographie pharmaceu-
tique. “Il'y a beaucoup plus de pharmaciens en of-
ficine par rapport a 'industrie pharmaceutique”
a-t-elle noté. Il s’agit également des stages peu
adaptés aux besoins de 1’étudiant et d’une relation
qui demeure limitée et peu formalisée avec 1’in-
dustrie pharmaceutique. Ces faiblesses entrainent
quelques menaces dont I’impact sur I’employabi-
lit€ des diplomés de la Faculté de pharmacie dans
le secteur industriel.

Elle a précisé que suite a cet état des lieux, plu-
sieurs axes de perspectives ont été mis en place
dont une formation plus professionnalisante. « Au
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niveau des stages nous avons impliqué les indus-
triels au niveau des compétences a acquérir par
les stagiaires ainsi que leur participation au ni-
veau de I’évaluation EPOS ». Pour le troisieme
cycle, un mastere a été initié en partenariat avec
I’industrie pharmaceutique a-t-elle assuré.

Selon elle, le partenariat avec I’industrie pharma-
ceutique va permettre d’assurer une formation pro-
fessionnalisante, d’ou la nécessité d’élargir cette
collaboration vers des recherches et des projets de
développement de médicaments au niveau de la
Faculté. Selon elle, le partenariat pourrait égale-
ment concerner d’autres projets a la Faculté, tels
que le projet PAQ2 et celui PAQ-DGSE.

Une agence de médicaments, une urgence
Ouvrant le débat, Mohamed Kallel, ancien doyen
de la Faculté de médecine s’est interrogé sur les
dessous du retard accusé dans la création d’une
agence de médicaments considérant que cette der-
niere, une fois créée, permettrait de coordonner
I’action de tous les intervenants actuels.

Au niveau de la recherche et du développement, il
a rappelé que le partenariat entre la faculté et les
industriels existait depuis toujours.

Par ailleurs, il a considéré que la bioéquivalence
demeure le point noir de la politique de géné-
riques, tout en pointant du doigt des problemes de
financement ainsi qu’un cadre réglementaire flou.
Selon lui, la Tunisie dispose de moyens humains
et techniques pour qu’il y ait plusieurs centres de
bioéquivalence. “Il faut qu’il y ait un encourage-
ment de la part de I’Etat mais pas seulement, les
industriels pharmaceutiques ont intérét d’encou-
rager la fondation d’autres centres de bioéquiva-
lence” a-t-il affirmé.

Chiheb Ben Rayena, Directeur général de controle
des médicaments, a considéré qu’il ne faut pas ba-
naliser les médicaments et les AMM. “Le retard
existe certes mais il y a des annonces exagérées.
On reconnait qu’on doit mieux faire pour amélio-
rer la situation en agissant sur les facteurs qui font

M. Chiheb
Ben Rayana

retarder le traitement des dossiers” a-t-il lancé.

Il a, dans ce contexte, fait savoir que les autorités
concernées se sont engagées dans le global bench-
marking fixé par I’OMS pour la classification et la
mise a niveau des autorités de régulation. “Pour
les quatre niveaux fixés par I’OMS, on travaille
sur un projet pour atteindre le niveau 3 qui est ac-
ceptable pour la Tunisie” a-t-il précisé.

Par ailleurs, Chiheb Ben Rayena a considéré que
la création d’une agence de médicaments permet-
trait de résoudre plusieurs problemes liés a ce
secteur.

Il a également évoqué le post marketing en tant
qu’une solution au retard de I’octroi des AMM,
précisant que ce principe qui existe déja devrait
étre renforcé davantage.

Par ailleurs, il a fait savoir que le ministere de la
Santé se penche actuellement sur plusieurs dos-
siers dont 1’élaboration d’une politique pharma-
ceutique nationale qui est actuellement a un stade
tres avancé et qui déterminera la vision de 1’Etat
par rapport a I’industrie pharmaceutique. “Une fois
annoncée, elle permettra d’éclairer tous les points
et nous donnera un plan d’action clair pour I’ave-
nir” a-t-il affirmé.

Il a également évoqué I’annonce imminente du
plan de développement de la santé 2023/2025 pré-
cisant que ce plan comporte un volet 1ié aux mé-
dicaments.

Des centres de bioéquivalence,

quel intérét ?

Réagissant a I’intervention de Chiheb Ben Rayana,
Kamel Iddir, expert OMS, a affirmé que les délais
ne peuvent pas étre indéterminés et devraient étre
fixés par des textes de lois a condition de mettre en
place les moyens nécessaires; équipements et per-
sonnel, & la disposition des structures concernées
par le traitement des dossiers.

De son c6té, Chokri Jeribi, président de la Chambre
nationale des CROs de Tunisie (CNC) a considé-
ré que la rentabilité des centres de bioéquivalence
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est loin d’étre intéressante a 1’échelle locale d’ou
I’importance de penser a I’exportation des ser-
vices de ces centres.“Je ne vois pas du tout des
centres qui vont ouvrir a court et a moyen termes
a moins qu’il y ait un export des services de ces
centres, au lieu de se limiter au marché local” a-t-
il affirmé.

S’agissant du guide d’enregistrement des biosi-
milaires de 2018, Chokri Jeribi a considéré que
ce guide, bien qu’il soit conforme aux guidelines
internationaux, il n’est pas pratique en Tunsie
notamment en ce qui concerne la partie précli-
nique.

De son c6té, Lassaad Boujbel, Directeur général
des laboratoires MédiS, a réagi a I’exposition de
Sonia Sebie évoquant dans ce contexte, des de-
mandes d’enregistrement déposées par les La-
boratoires MédiS depuis plusieurs années. “Je
prends ’exemple de L’interféron béta qui est dé-
posé depuis 10 ans et dont on n’a pas réussi a dé-
bloquer la situation, car au début il y avait pas un
cadre réglementaire précis, il y avait beaucoup de
flou et on a perdu beaucoup d’argent dans le dé-
veloppement de ce produit” a-t-il regretté. Selon
lui, pour chaque produit biosimilaire il faut qu’il
y ait un travail conjoint entre 1’ Administration et
I’industriel, car parfois 1’ Administration demande
des choses qui sont impossibles et bloquantes.
“Trouver des candidats, c’est trés difficile et faire
I’étude pendant une année sur une cinquantaine
de candidats cela coiite énormément. Le coiit de
cette étude pourrait dépasser les 5 millions de di-
nars, c’est bloquant et aucun industriel local n’est
capable de la réaliser” a-t-il considéré.

La biotechnologie c’est I’avenir

En ce qui concerne les biosimilaires, Lasadd Bou-
jbel a souligné I'importance de développer un
partenariat public/privé pour développer les bio-
similaires. « La biotechnologie c’est I’avenir et
ensemble on doit trouver des solutions pour que

les médicaments biosimilaires soient a la portée
des citoyens », a-t-il conclu.
Pour Ramzi Sandi, il est nécessaire de discuter
de la dérogation de la bioéquivalence considérant
qu’il est inadmissible de mettre en question des
produits qui ont fait leur preuve clinique.
De son c6té, Ridha Sarraj a réagi a I’intervention
d’Emna Zribi soulignant a cet effet I’importance
de la digitalisation du cursus de formation a la
Faculté de pharmacie. Il a également appelé les
industriels a investir dans les nouvelles technolo-
gies pour améliorer la production, leurs services
et surtout pour garantir la disponibilité des médi-
caments.
Dans ce contexte, Samiha Toumi, a évoqué le
projet Sahha pour la digitalisation de la DPM et
qui permettra une meilleure coordination entre
les structures qui interviennent dans le processus
d’enregistrement des médicaments. Un meilleur
suivi et une meilleure transparence, choses qui
permettraient par la suite de raccourcir les délais
d’octroi des AMM.
Dr Sonia Sebie a affirmé que le guide d’enregis-
trement des biosimilaires est en cours de révision,
précisant que le premier guide a été fait dans la
nécessité de sortir un texte
En ce qui concerne les études PQPD, elle a noté
qu’il existe une panoplie de produits qui peuvent
avoir des biosimilaires, précisant que les tailles
de ces produits et leur complexité structurale
font que les études non cliniques peuvent étre
“waivées” suivant le produit concerné, selon ses
dires.
De son c6té, Ramzi Sandi a insisté sur la nécessité
de réviser la question des études de bioéquiva-
lence dans un contexte de covid.
Kamel Iddir, a pour sa part souligné la nécessité
d’impliquer les pharmaciens et toutes les parties
prenantes dans le secteur de I’industrie pharma-
ceutique dans le processus de pharmacovigilance.
Hajer Ben Hassen

M. Ridha Sarraj
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La politique des prix des médicaments

Entre promesses et realite

m M. Mohsen Hassine

yant pour théme “La politique des prix et

de remboursement des médicaments gé-

nériques”, la deuxieme séance de la pre-
miere journée du forum a suscité I’intérét de tous
les intervenants et a fait ’objet d’un débat tres
riche, comme 1’affirme Mohsen Hassine, doyen
de la faculté de Pharmacie de Monastir et modé-
rateur de la séance.
Dans ce contexte, Kamel Iddir, co-modérateur de
la séance, a noté que la politique de fixation des
prix de médicaments pose un grand débat tout
en rappelant la série de réunions et de consensus
ayant eu lieu pour revoir le systeme de fixation
des prix en Tunisie et des recommandations appe-
lant essentiellement & la séparation entre les par-
ties économique et scientifique lors du processus
de fixation des prix.

Un modéle de fixation de prix compliqué
Rym Frikha, directrice de 1’Inspection pharma-
ceutique a, dans ce contexte, affirmé que la po-
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litique des prix pose une problématique depuis
longtemps, expliquant ce constat par un modele
de fixation des prix assez compliqué faisant inter-
venir plusieurs départements et partenaires, a sa-
voir un comité technique qui joue le role de négo-
ciateur et le demandeur de I’AMM qui propose un
prix. Elle a précisé que le prix est fixé en fonction
de certains criteres comme le stipule le réeglement
intérieur du comité technique et a la base de cette
proposition, il y aura négociations. Par la suite,
ce prix sera homologué par le ministére du Com-
merce et publié dans la circulaire de la PCT avec
le coté remboursement qui est géré par la Caisse
nationale de I’assurance maladie (CNAM).

Elle a, dans ce contexte, noté que cette poli-
tique des prix a montré ses limites, précisant
que le dialogue public/privé avait recomman-
dé Dinstauration d’un comité unique des prix.
L’objectif étant de faire la part des choses, soit
entre le volet scientifique et le volet des prix. Le
comité technique doit prendre en charge 1’évalua-
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tion du volet scientifique et le comité unique des
prix aura a son tour a jouer le role de négociateur
avec les demandeurs des AMM et de régulateur
en fonction des parametres du marché (cours du
dinar, crise Covid, variation des prix des matieres
premieres, etc.).

Rym Frikha a précisé que ce comité n’a pas encore
vu le jour mais que les discussions ont été lancées
a travers la mise en place de la politique pharma-
ceutique nationale évoquée comme axe prioritaire.
En ce qui concerne I’inspection des prix, la res-
ponsable a noté que bien que le prix soit fixe, la
direction de l’inspection pharmaceutique recoit
quelques plaintes de certains citoyens qui ne com-
prennent pas la différence des prix entre deux
pharmacies. Elle a dans ce contexte souligné la né-
cessité de consulter trés souvent les circulaires de
la PCT pour éviter une différence entre les prix qui
est strictement interdite par la loi.

La hausse des prix des matiéres premiéres

pénalise les industriels

De son c6té, Ramzi Sandi, Directeur général des
laboratoires SAIPH, a considéré que la fixation des
prix des médicaments constitue 1’'un des problémes
majeurs dont souffrent les industriels pharmaceu-
tiques, notamment dans un contexte pandémique.
Il a précisé que les industriels subissent de grosses
pertes a cause des variations en termes de pertes
de change, d’augmentation de prix des matieres
premieres, d’augmentation du packaging, d’ap-
provisionnement en papiers et dernierement en
aluminium a cause de la guerre entre la Russie et
I’Ukraine.

Il a regretté I’absence d’une politique de révision
des prix : “Les industriels sont en train de souf-
frir et ils peinent pour avoir des augmentations des
prix.

Il a ajouté que les industriels finiront par aban-

= Mme Rym Frikha

m M. Hazem El Ghoul

donner le marché hospitalier car ils se retrouvent
obligés de vendre a perte, surtout dans un contexte
pandémique et en 1’absence de révision de prix in-
dexés sur les variations des prix.

Il s’est par ailleurs interrogé sur le retard accusé
dans la mise en place du projet de produits conseils,
considérant que ce projet permettrait d’apaiser et
d’alléger la charge de la CNAM qui est déficitaire.

Les grossistes répartiteurs, un corps

de métier menace

Hazem El Ghoul, pharmacien grossiste réparti-
teur et membre du Conseil national de 1’Ordre des
pharmaciens de Tunisie (CNOPT) a mis en garde
contre une cessation d’activités des grossistes ré-
partiteurs a cause des retenues a la source et de la
multiplication par 5 des impdts réclamés a ce corps
de métier en une seule année.

“L’Assemblée générale des répartiteurs va décider
tres bientot de cet arrét d’activités. Nous sommes
harcelés par les controleurs fiscaux”, a-t-il regret-
té.

Il a dans ce contexte appelé les industriels a trou-
ver une solution a ce corps de métier désormais
menacé en augmentant la marge pour pouvoir
payer cette taxe invraisemblable selon ses dires.
“La marge des répartiteurs n’est plus adaptée a
Iexercice de notre profession”, a-t-il conclu.

Lors de son intervention, Sondes Hamida, repré-
sentante de la CNAM, a passé en revue la modalité
de prise en charge des médicaments, les dépenses
des médicaments, la politique de prise en charge
des médicaments génériques et biosimilaires.

Elle a fait savoir que la CNAM prend en charge
les médicaments du régime de base de 1’assurance
maladie dans le secteur officinal et dans le cadre
des médicaments spécifiques.

Elle a noté que la répartition des dépenses de médi-
caments est presque a 50%/50%, précisant que les
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dépenses des médicaments génériques dépassent
celles des princeps, soit 72% contre 28%.

Elle a fait savoir que depuis janvier 2022, I’édition
des prises en charge des médicaments a été sou-
mise a I’accord préalable par DCI tout en notant
que cette modalité a été arrétée conjointement par
la CNAM et le syndicat des pharmaciens. L’objec-
tif étant de consolider la mise en application de la
substitution par les pharmaciens d’officine selon
la réglementation en vigueur, pallier le manque de
médicaments tant que des génériques sont dispo-
nibles ainsi que d’encourager 1’utilisation des mé-
dicaments génériques chez les patients.

Le pacte sectoriel de I'industrie

pharmaceutique, quel intérét ?

De son cdté, Fethi Sahlaoui, directeur général des
industries manufacturieres au sein du ministere de
I’Industrie, des petites et moyennes entreprises, a
annoncé la signature imminente du pacte sectoriel
de I’industrie pharmaceutique dont I’objectif est
de mobiliser et de coordonner les actions des sec-
teurs public et privé et d’améliorer la gouvernance
et le climat des affaires dans le secteur de I’indus-
trie pharmaceutique en Tunisie.

Il a précisé que ce pacte, qui est au centre de dis-
cussions depuis plusieurs semaines, sera approuvé
au mois d’avril au plus tard. « On vient d’adresser
des copies de ce pacte a tous les départements,
santé, commerce, etc. pour une derniere lecture
avant de le valider ».

Par ailleurs, concernant le plan d’investissement,
le responsable a noté que ce plan vient d’impliquer
pour la premiére fois les médicaments, tout en no-
tant que 1’industrie pharmaceutique était une partie
intégrante des deux dernieres éditions de ce plan
de développement.

“Le pacte sectoriel de I’industrie pharmaceutique
est une émanation du dialogue public-privé. Il
comporte tous les points liés au secteur de l’in-
dustrie pharmaceutique dont les essais cliniques,
la Pharmacie centrale, ’acquisition des médi-
caments, ’AMM. Sa signature au cours du mois
d’avril prochain au plus tard permettrait de four-
nir un environnement favorable au développement
du secteur,’ a affirmé Kamel Iddir.

Médicaments importés vs médicaments
localement fabriqués : politique de deux

poids, deux mesures

Pour sa part, Lassadd Boujbel, PDG des labora-
toires Médis, a estimé que la politique des prix
constitue I’'un des grands problemes rencontrés
par les industriels. Il a, dans ce contexte, évoqué
la compensation par I’Etat des médicaments im-
portés ayant des produits similaires sur le marché.
«Bientot, on aura une deuxieme insuline et cette

= Mme Sondes Hamida

i o,

M. Fethi Sahlaoui

méme insuline est importée et compensée a 150%
par I’Etat et en contrepartie, on nous demande de
la vendre a un prix moins cher que le médicament
compensé. On va donc obtenir ’enregistrement
de ce médicament sans pouvoir le commercialiser
parce qu’il va se vendre a perte. C’est énormément
d’énergie dépensée pour le développement d’un
biosimilaire. On n’arrive pas a convaincre I’Etat
de compenser les médicaments fabriqués locale-
ment, comme il le fait avec les médicaments im-

PRl

portés,’a-t-il lancé.

Compléments alimentaires : quelles

menaces ?
De son c6té, Dr Ridha Sarraj, pharmacien, s’est
interrogé sur le sort de ’arrété 1ié a la commer-
cialisation des compléments alimentaires tout en
s’interrogeant sur la possibilité de vente de ces
produits dans les pharmacies.
Réagissant a cette intervention, Rym Frikha a as-
suré que la direction de I’inspection pharmaceu-
tique est consciente de ce probleme, précisant que
ce qui bloque au niveau de ce fameux texte, c’est
la définition des compléments alimentaires ainsi
que de la structure qui va chapeauter ces produits.
En ce qui concerne la commercialisation de ces
produits dans les pharmacies d’officine, Rym
Frikha a souligné la nécessité d’exiger des fabri-
cants un bulletin d’analyse pour la fabrication dans
un laboratoire accrédité.
Nabil Said, président de I’ATMG et PDG de I'In-
dustrie pharmaceutique Said (IPS), a regretté la
prescription de compléments alimentaires d’ori-
gines inconnues en guise de médicaments ainsi
que leur commercialisation dans des pharmacies
d’officine a des prix exorbitants, induisant ainsi le
simple citoyen en erreur en lui faisant croire que
les prix des médicaments ont augmenté.

Hajer Ben Hassen
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Exportation des médicaments

Nos industriels ont des solutions

« L’exportation des médicaments, levier de croissance de I'industrie
pharmaceutique » est le théme débattu lors du premier panel de la 2e journée

du Forum médical de Réalités. Bien qu’enregistrant une croissance annuelle,
Iindustrie pharmaceutique, génératrice de recettes a I’export, n’atteint

pas toujours les objectifs escomptés. Les quantités exportées demeurent

trés minimes et en deca des attentes des fabricants de médicaments. La
réglementation de change au niveau de la Banque centrale de Tunisie (BCT) pour
promouvoir le médicament a I'export, la complexité des procédures, la lenteur des
processus d’audit et d’enregistrement des sites de production par les autorités
des pays ciblés et les difficultés liées a I’enregistrement des dossiers d’AMM dans
les pays cibles sont les soucis majeurs et permanents des fabricants tunisiens
qui se trouvent trés souvent accablés par le dispositif export.

Lassaad Bouijbel, Directeur général ses exportations en médicaments tels que sa
H

des laboratoires MEDIS : pr0x1n1}t§ geographlque’aveF I’Europe, les. pays
Saisir | - soff de la région MENA et I’ Afrique sub-saharienne.
« Saisir les opportunites qu’offre Ainsi, la Tunisie est parvenue a signer des accords

le secmw a |’export » de libre-échange avec les marchés d’Afrique
La Tunisie a plusieurs atouts pour développer  subsaharienne, du Moyen-Orient et de 1’Union
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européenne. C’est en ces termes que le directeur
général des laboratoires Médis a qualifié les possi-
bilités dont dispose le secteur. Et d’ajouter : « L’in-
dustrie pharmaceutique tunisienne est en confor-
mité avec les normes internationales de bonnes
pratiques de fabrication. Elle a connu une crois-
sance de plus de 45% sur la période 2014-2020
et regroupe 42 unités de fabrication de médica-
ments a usage humain couvrant 53% des besoins
locaux».

Boujbel a toutefois assuré que 1’exportation des
médicaments se heurte a plusieurs contraintes, ci-
tant un processus lent et coliteux d’audit et d’enre-
gistrement des sites de production par les autorités
des pays ciblés et I’enregistrement des dossiers
d’AMM qui est aussi lent, coliteux et variable d’un
pays a l’autre.

Il a en outre évoqué une réglementation de change
difficile au niveau de la BCT pour promouvoir le
médicament a 1’export, ce qui fait souvent, selon
lui, que I’export s’effectue suite a des adjudica-
tions dans des appels d’offres internationaux.
Ainsi, il a cité le prix du médicament en Tunisie
qui est considéré parmi les plus faibles, la non-dis-
ponibilité des moyens de transport au départ de la
Tunisie vers les pays de destination.

Autre contrainte évoquée par Boujbel, en rapport
avec I’ Afrique sub-saharienne : « Pour ce marché,
on est obligé de passer par des centrales de distri-
bution basées en France alimentant tous les pays
d’Afrique francophone ».

Boujbel a par ailleurs indiqué que la Tunisie est
dotée de plusieurs performances lui permettant
d’exporter. Selon lui, parmi les 42 laboratoires
pharmaceutiques a usage humain, 26 sont exporta-
teurs vers plus de 30 pays. Ainsi, le secteur de I’in-
dustrie pharmaceutique assure une croissance an-
nuelle de plus de 10%. En 2018, I’exportation des
médicaments a atteint 400 MDT dont 180 MDT en
médicaments et 220 MDT en dispositifs médicaux.
Pour soutenir les exportations des médicaments,
Boujbel a appelé a assister les industriels dans
I’enregistrement des dossiers d’AMM hors de la
Tunisie a travers des conventions bilatérales avec

m M. Lassaad Boujbel

M. Imed Hfaiedh

des pays importateurs de médicaments, impliquer
les institutions diplomatiques au niveau des am-
bassades et faire le marketing a 1’échelle régionale
et continentale pour développer le label du médi-
cament tunisien et construire la « marque pays ».
Le directeur général des laboratoires MEDIS a
aussi recommandé la révision de la réglementation
de change au niveau de la BCT afin de donner des
moyens a I’industriel tunisien pour bien promou-
voir ses médicaments a I’étranger et prioriser I’en-
registrement des dossiers des médicaments géné-
riques pour la premiere fois et qui sont, selon lui,
plus facilement exportables.

Pour promouvoir 1’export des médicaments, 1’in-
dustriel doit, selon lui, avoir un site de production
répondant aux normes internationales de bonnes
pratiques de fabrication et avoir aussi une capacité
de production pouvant répondre a la demande in-
ternationale. Cet industriel doit aussi investir dans
des médicaments de premiere nécessité et a haute
valeur ajoutée et avoir une capacité de répondre ra-
pidement aux demandes urgentes en médicaments.
« Pour pouvoir exporter, l'industriel doit aussi
travailler dans un premier temps sur le continent
africain qui est beaucoup plus accessible que les
autres zones pour conforter son positionnement.
Le plus tot serait le mieux. Il doit également consa-
crer les moyens adéquats pour cibler I’ Europe et le
reste du monde et saisir [’opportunité de s’implan-
ter a ’étranger en offrant le savoir-faire acquis
et recherché par beaucoup d’investisseurs étran-
gers», a-t-il ajouté.

Imed Hfaiedh, directeur au Cepex :

« Un potentiel export non exploité »

Imed Hfaiedh a tenu a préciser que le secteur de
I’industrie pharmaceutique en Tunisie est composé
de plus de 70 unités dont 40 dans la production
des médicaments a usage humain. Ainsi, 55 entre-
prises ont exposé des produits pharmaceutiques
en 2021 contre 50 en 2020. Les médicaments fa-
briqués en local couvrent 53% de nos besoins en
valeur et 76% en quantité.

N°1891/ 1892 - Du 1¢ au 14 avril 2022 - REALITES - 37



En mati¢re d’emploi, a-t-il dit, le secteur des in-
dustries pharmaceutiques a créé environ 13500
postes d’emploi direct. Trois médicaments sur
quatre consommés localement sont fabriqués en
Tunisie.

Poursuivant sur sa lancée, il a affirmé que les
exportations de médicaments ont doublé en 5
ans. Elles représentent actuellement 18% de
la production. Les médicaments s’exportent
vers 45 destinations dont 20 pays africains. Les
exportations tunisiennes de médicaments ont
enregistré en 2021 une croissance de %26,6 pour
atteindre un montant global de 219 MDT contre
173 MDT en 2020. Les médicaments représentent
84% de la valeur des exportations de 1’industrie
pharmaceutique tunisienne (278,8MDT). 35 en-
treprises exportatrices de médicaments contre 32
en 2020. Les 10 premiers laboratoires pharmaceu-
tiques accaparent 87% du total exporté. Le taux de
couverture (export/import) est en hausse, passant
de 14,1% en 2020 a 19,7% en 2021. Les expor-
tations tunisiennes sont principalement orientées
vers I’'UMA et I’Union européenne.

La Tunisie exporte vers 45 destinations dont 10
nouveaux marchés (Pérou, Oman, Turquie, Uru-
guay, Egypte, Brésil, Colombie, Singapour et
Qatar). 20 de ces marchés sont africains (Cote-
d’Ivoire, Sénégal, Tchad, Cameroun, Burkina
Faso...). La Libye et la France accaparent 48%
de nos exportations de médicaments. La Jorda-
nie et I’Allemagne sont les marchés les plus dy-
namiques.

« La Tunisie est classée 5e pays exportateur de
produits pharmaceutiques en Afrique (87%). Elle
est aussi championne des exportations intra-ré-
gionales de produits pharmaceutiques en Afrique
du Nord avec une part de 44% et 30 produits
pharmaceutiques ».

Il a par ailleurs soutenu ’existence de plusieurs
opportunités de développement, notamment un
potentiel export non exploité qui représente plus
de 60 millions de dollars. Les marchés avec le

potentiel d’exportation le plus élevé sont prin-
cipalement la France, 1’Italie, 1’ Allemagne, les
Etats-Unis, la Belgique, la Suisse et I’Espagne.
Il y a aussi, selon lui, des opportunités liées aux
perturbations dans les chalnes mondiales d’appro-
visionnement pharmaceutique. Il a expliqué que
le réajustement important des chaines d’appro-
visionnement en dehors de la Chine et de 1’Inde
pourrait entrainer des avantages a long terme pour
la Tunisie comme destination potentielle pour les
investisseurs étrangers qui envisagent de délocali-
ser la production.

Et d’ajouter que la Tunisie est le 1* pays arabe et
le 2e africain apres 1’ Afrique du Sud a avoir mis
en place un cadre réglementaire en ligne avec les
standards internationaux pour la recherche clinique
et I’augmentation significative des essais (de 14
études cliniques menées en 2010 a plus de 400 en
2022). Les biotechnologies sont aussi un secteur a
fort potentiel bien qu’il soit embryonnaire.

Imed Hfaiedh a dans le méme contexte indiqué
que le chiffre d’affaires du marché mondial du
médicament a atteint en 2020, 1203 milliards de
dollars, soit une hausse de plus de 8% par rapport
2 2019. Le marché américain (Etats-Unis) reste le
plus important avec 46% des ventes mondiales,
loin devant les principaux marchés européens
(Allemagne, France, Italie, Royaume-Uni et Es-
pagne), qui réalisent 15,5% de parts de marché,
le Japon (6,6%) et les pays émergents (Chine et
Brésil) avec 9,8%. La part de 1’industrie pharma-
ceutique dans le commerce mondial n’a cessé de
croitre, passant de 1,7% en 2000 & 3,1% en 2010,
3,5% en 2019 et 4% en 2020.

Selon lui, les 10 premieres entreprises pharma-
ceutiques mondiales en 2020 sont respectivement
ABBVIE et Johnson and Johnson (Etats-Unis)
avec une part de marché de 4,9% chacune, Novartis
(Suisse) avec une part de marché de 4,5%, Roche
(Suisse), 3,9%, Merck and Co (Etats-Unis), 3,8%,
Sanofi (France), 3,6%, BMS (Etats-Unis), 3,6%,
Glaxosmithkline (Royaume-Uni), 3,5%, Pfizer
(Etats-Unis), 3,2% et Lilly (Etats-Unis), 2,9%.
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Industrie Pharmaceutique Tunisienne : Quels enseignements de la crise Covid-19 ?

Mouin Zaafrane, directeur général
des Laboratoires HIKMA :
« Lexportation des médicaments n’est

plus un choix, mais une nécessité »

Tout en se basant sur les chiffres de I’exportation,
Mouin Zaifrane a indiqué que les exportations
tunisiennes en médicaments ont atteint 200 MDT
en 2021 contre 76 MDT en 2015, enregistrant une
augmentation de 1’ordre de 124 MDT en 6 ans, soit
une hausse moyenne annuelle de 20 MDT.

Selon lui, la Tunisie a également réalisé durant les
années 2017 et 2018 une évolution remarquable en
matiere d’exportation des médicaments dont une
grande partie est li€ée au marché libyen.

Ainsi, il a annoncé que I’export de médicaments
en Tunisie représente 18% des ventes locales alors
que le chiffre d’affaires de I’exportation lorsqu’on
importe les médicaments ne dépasse pas les 2%,
selon ses dires.

Mouin Zaafrane a dans ce cadre cité I’exemple de
la Jordanie qui a fait une success-story au niveau de
I’exportation de médicaments. Selon lui, ce pays a
exporté en 2021 pour 2000 MDT, soit plus de 10 fois
que la Tunisie. Ainsi, I’export en Jordanie représente
le double des ventes locales en Tunisie, couvrant
ainsi plus de 70 pays répartis sur les 4 continents.

Il a souligné I’intérét pour la Tunisie d’exporter les
médicaments. Selon lui, cela permettra de générer
de la croissance et de la devise et de faciliter entre
autres, I’importation des matieéres premieres tout
en réduisant I’inflation. Cela permettra aussi a I’in-
dustriel pharmaceutique de s’engager dans un tra-
vail d’investissement et de développement de son
produit, selon ses déclarations.

Il a rappelé que la Tunisie est I’'un des premiers
pays du continent africain a s’étre doté d’une in-
dustrie pharmaceutique regroupant 42 unités de
production locale avec prés de 14 mille emplois
directs et plus de 200 mille emplois indirects avec
un taux d’encadrement supérieur a 50%. De plus,
a-t-il dit, les médicaments génériques représentent
plus de 70% de la production locale.

1l a par ailleurs indiqué que 1’exportation des médi-
caments n’est plus un choix aujourd’hui, mais plutdt
une nécessité. « C’est I'image de notre pays puisque
chaque industriel est considéré comme un ambassa-
deur », a encore indiqué Zaafrane, avant d’appeler a
traiter I’exportation des médicaments comme un mé-
tier a part entiére et non comme un accessoire.

Nadia Fenina, Directrice générale de I'Unité
centrale de promotion des exportations des services
de santé au sein du ministére de la Santé :

« Nous avons les atouts... il suffit
d’avancer et d’avoir le courage d’affronter

les difficultés »
Nadia Fenina a, de son c6té, annoncé qu’une dé-

m M. Mouin Zaafrane

Mme Nadia Fenina

M. Tarek Cherif

légation de 1’Union africaine se rendra dans 15
jours en Tunisie pour prendre connaissance de
I’évolution du secteur de I’industrie pharmaceu-
tique dans notre pays pour une éventuelle instal-
lation du siege permanent de 1’Agence africaine
des médicaments en Tunisie. « Cette agence
ouvrira a la Tunisie la porte pour exporter en
Afrique aussi bien des médicaments que de la re-
cherche médicale », a-t-elle dit.

Elle a par ailleurs indiqué que la Tunisie a tous les
atouts pour développer et améliorer ses exporta-
tions, notamment vers les pays africains, appelant
ainsi a aller vers la facilitation des procédures de
I’exportation. « Nous avons les atouts... il suffit
d’avancer et d’avoir le courage d’affronter les dif-
ficultés », a-t-elle encore ajouté.

Tarek Cherif, président de la CONECT :
« Transformer les difficultés en

opportunités »
Pour sa part, le président de la Conect a souligné
que la Tunisie a besoin aujourd’hui d’exporter, ce
qui impose, selon lui, de faciliter les procédures
surtout en dehors de I’entreprise et ce, aux niveaux
administratif, financier et logistique.
Selon lui, les sociétés de commerce international
ont subi aujourd’hui un coup fatal de la crise sa-
nitaire due a la propagation de la Covid-19, une
crise qui s’est renforcée avec la crise de devises et
I’augmentation de la TVA.
Au sujet des longues durées d’attente pour /’ob-
tention d’une AMM de médicaments, Cherif a
recommandé de voir les expériences des autres
pays : « 500 médicaments en attente de I’AMM,
c’est exagéré », a-t-il dit.
Il a en outre dénoncé la compensation par 1’Etat
des médicaments importés a travers la révision
des lois en vigueur, appelant ainsi a faire fonc-
tionner la diplomatie économique a travers la
conclusion des accords bilatéraux pour pouvoir
exporter les médicaments sans I’AMM. 1l a cité
I’exemple de 1’Algérie qui a créé un ministére
du Médicament et qui a pu au bout de 5 ou 6
mois accorder 27 AMM et réaliser une économie
d’échelle de 150 MDT. « Il faut s’inspirer des
expériences des autres pays, notamment de nos
voisins comme [’Algérie ou encore le Maroc.
Ils peuvent étre une source d’inspiration pour
nous », a-t-il précisé.
« Nous devons transformer les difficultés en op-
portunités. Nous devons y faire face avec une
économie de guerre. C’est I’avenir du pays, tout
comme les secteurs de I’agroalimentaire et des
énergies renouvelables. Si ’on veut vraiment
changer, nous devons explorer ces trois pistes.
Ce sont des secteurs vitaux pour le pays », a-t-il
souligné.

Khadija Taboubi
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Industrie Pharmaceutique Tunisienne : Quels enseignements de la crise Covid-19 ?

Covid-19 : de lourdes réepercussions,
mais aussi des opportunités a saisir

Le troisieme colloque de I'industrie pharmaceutique, organisé par le Forum médical
de Réalités et I’Association tunisienne des médicaments génériques (ATMG), a, une
fois encore, mis en exergue I'importance de 'industrie pharmaceutique en Tunisie,
notamment sur le plan économique. C’est aussi une question de souveraineté
nationale. A I'instar des autres secteurs d’activité, la pharmacie a également été
impactée par la pandémie de la Covid-19. Certes, il y a eu des répercussions

qui ont beaucoup pesé sur le secteur. Cependant, cette crise a mis en lumiére le
réle primordial du secteur de la santé et de I'industrie pharmaceutique face aux
conséquences du SARS-CoV-2. Ces questions ont été évoquées lors du second
panel de la deuxiéme journée du Forum médical de Réalités. Décryptage.

Pr Hechmi Louzir

xperts, représentants d’organes publics,
Eindustriels... tous ont affirmé que I’in-

dustrie locale constitue le facteur princi-
pal ayant permis de limiter les dégats de la crise
sanitaire de 2020. “Nous avons pu répondre,
malgré I’absence de matiéres premieres, a la de-
mande nationale [en médicaments]”, a déclaré
le directeur général de 1’Institut Pasteur, Hech-
mi Louzir, lors de I’ouverture du panel qu’il a
modéré.

Autre fait constaté au niveau de cette méme indus-
trie : a cause de la Covid-19, de grandes écono-
mies ont commencé a réfléchir sur la relocalisation
de leurs productions dans le domaine pharmaceu-
tique. Et quand on dit relocalisation, on parle du
voisinage de ces pays, a I’instar du bassin méditer-
ranéen. Il s’agit d’une opportunité pour la Tunisie,
compte tenu de son savoir-faire. De plus, elle jouit
d’une excellente image de marque grace a la qua-
lit€ de ses médicaments.
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“Un véritable apprentissage”

A bien des égards, la crise sanitaire a ét€ un véri-
table apprentissage selon Nabil Said, ancien pré-
sident du CNOPT (Conseil national de 1’Ordre
des pharmaciens tunisiens). L’industrie nationale
a di faire face au spectre de la hausse du cours
des matieres premieres et aux risques de fermeture
d’usines.

Face a cette situation, avec les industriels, le mi-
nistere de la Santé a pris les devants en vue d’anti-
ciper I’impact de cette crise. “C’était un véritable
apprentissage pour tous les intervenants. Les ré-
unions, pendant le premier confinement d’avril
2022, étaient quotidiennes”, a indiqué Nabil Saied.

Autorités publiques et industriels, main

dans la main

Pour Nabil Said, c’était une situation inédite. “A
titre d’exemple, la Pharmacie centrale de Tuni-
sie (PCT) n’avait pas I’habitude d’acheter des
produits comme les masques de protection FFP.
Nous nous sommes adaptés aux exigences de cette
conjoncture particuliere” , a-t-il déclaré.

Les autorités publiques et les industriels ont aussi
travaillé main dans la main sur le dossier des vac-
cins contre la Covid-19 selon I’ancien président du
CNOPT. “A I’heure actuelle, plus de 52 réunions
ont été organisées pour examiner cette question.
Malgré les retards, nous avons réussi a atteindre
un excellent taux de vaccination, ce qui a permis
de limiter I'impact de la derniére vague de conta-
minations” , a-t-il ajouté.

Vaccins contre la Covid-19 : la Tunisie a
préféré attendre les premiers résultats

des tests cliniques

Tous les pays n’ont pas adopté la méme stratégie
face a la pandémie. C’est d’ailleurs ce qu’a rap-
pelé Hechmi Louzir, directeur général de 1’Insti-
tut Pasteur de Tunis. L’Europe et les Etats-Unis,
a titre d’exemple, ont préféré investir des millions
de dollars pour booster les productions régionales
de vaccins contre le virus. En contrepartie, ils ont
exigé le statut de pays prioritaires pour la réception
des premieres doses.

D’autres pays, notamment au Moyen-Orient, ont
acheté des vaccins sans autorisation et sans pas-
ser par la phase des tests cliniques. Pour sa part,
selon Hechmi Louzir, la Tunisie a préféré attendre
les premieres preuves d’efficacité du vaccin. D’ail-
leurs, c’est ce qui explique les retards, selon le di-
recteur général de I’Institut Pasteur.

COVAX et prét de la BM : les deux principaux

appuis a la Tunisie face a la Covid-19
Dans ce méme ordre d’idées, poursuit-il, la Tunisie

= M. Nabil Said

m M. Lassaad Boujbel

a travaillé sur deux dossiers en collaboration avec
I’Organisation mondiale de la Santé (OMS) et la
Banque mondiale (BM). Le premier dossier porte
sur ’initiative COVAX de I’OMS. Elle a permis
aux pays pauvres ou en difficultés économiques
d’avoir leur part des vaccins. Cela a permis de ré-
duire I’inégalité d’acces a ces produits médicaux.
Pour sa part, la BM a octroyé un prét de 100 mil-
lions de dollars a la Tunisie pour I’achat de vaccins
contre le SARS-CoV-2. “Il s’agit des principaux
dossiers sur lesquels nous avons travaillé pendant
les premiers mois de la crise sanitaire. Personne
ne pouvait imaginer que nous allions réussir a
vacciner autant de personnes [plus de 6 millions]
dans un pays chaud, sachant qu’il fallait tenir
compte de la chaine de froid et de la conservation
des doses”, a souligné Louzir.

Un vaccin anti-Covid fabriqué en Tunisie
Qu’en est-il de la production du vaccin en Tu-
nisie ? Il faut rappeler que ’'OMS a désigné la
Tunisie parmi 6 autres pays pour assurer la fa-
brication de ce produit médical selon les normes
internationales. “C’est une opportunité pour notre
pays. D’ailleurs, un comité de travail a été mis
en place pour examiner cette question. Dans ce
méme contexte, la BM a accepté de financer une
étude portant sur l’environnement de production
de vaccins en Tunisie. Les résultats devraient
étre publiés d’ici juin 2022. D’un autre coté, la
Tunisie a été contactée par des bailleurs de fonds
voulant financer ces projets. Ce sont d’excellents
signaux qui témoignent de la confiance placée par
ces acteurs internationaux en Tunisie”, a encore
déclaré Hechmi Louzir.

Manque de matiéres premiéres, rupture

de stock...

A 1’échelle micro, c’est-a-dire au niveau des in-
dustriels, les répercussions de la crise sanitaire ont
été lourdes a bien des égards. C’est un point qui
a été abordé par Lassadd Boujbel, Directeur gé-
néral du laboratoire Médis. Il a souligné 1’indis-
ponibilité des matiéres premieres nécessaires a la
fabrication des médicaments. Au sein de 1’usine,
I’absentéisme a augmenté de fagon significative
pendant la pandémie. C’était, notamment, a cause
du confinement.

“Nous avons également rencontré des problémes
au niveau du transport des matiéres premiéres en
provenance de I’Inde et de la Chine. Notre usine
a aussi manqué d’articles de conditionnement, sa-
chant que nous avons également subi la rupture
des stocks de plusieurs médicaments. Malgré tous
ces points négatifs, U'industrie locale a été pré-
sente pendant la crise”, a déclaré le Directeur gé-
néral de Médis.
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... mais des performances notables a bien

des égards

Il est vrai que la conjoncture était devenue tres
difficile a cause de la pandémie. Néanmoins,
cette crise a permis au secteur, notamment a
Medis, d’exceller sur d’autres plans. “La pandé-
mie nous a permis d’exporter nos médicaments
en Amérique du Sud. Aussi, au Pérou, nous en
avons exporté 1’équivalent de 5 millions de di-
nars en 2021. Ce chiffre atteint les 3 millions
de dinars pour la Bolivie. Notre objectif n’était
pas uniquement d’exporter, mais aussi de mieux
faire connaitre le produit tunisien. Ceci a permis
de renforcer la confiance de nos partenaires en
nous. Nous avons méme exporté vers la France :
500 000 unités d’atracurium», s’est félicité Las-
sadd Boujbel.

La pandémie a stimulé P’intérét du public
pour Pindustrie pharmaceutique

Le président de la Chambre nationale des CRO de
Tunisie qui regroupe les entreprises de recherche,
Chokri Jeribi, était également présent lors du col-
loque du Forum médical de Réalités. C’était donc
a son tour d’aborder les retombées de la crise sa-
nitaire sur I’industrie pharmaceutique tunisienne,
qu’elles soient positives ou négatives.

Au niveau national, Chokri Jeribi a rappelé que
la crise a été une occasion de rappeler I’'impor-
tance capitale du secteur. “Tout le monde s’était
intéressé a la production locale. La question de la
relocalisation et de la diversification des circuits
d’approvisionnement dans le monde a également
été évoquée” , a-t-il souligné.

Au début de la crise, poursuit Chokri Jeribi, la

Chokri Jeribi, président de la Chambre nationale des CRO de Tunisie

L'importance des PPP pour stimuler Pindustrie pharmaceutique

endant la crise sanitaire, de nombreuses
Pstart-ups tunisiennes ont activement parti-
cipé a la lutte contre la pandémie a travers
des solutions technologiques. Certaines ont méme
tissé des partenariats stratégiques pour mettre 1’in-

telligence artificielle au service de la lutte contre
ce fléau. C’était le cas de la start-up tunisienne Ins-

De ce fait, il considere que la Tunisie doit adop-
ter la méme démarche en soutenant les PPP. “On
compte de nombreux projets intéressants élaborés
au niveau des facultés par des doctorants. Or, ils
ne sont pas transmis aux autorités publiques afin
de les finaliser. Nous appelons donc a mettre en
place les outils nécessaires pour développer ces

taDeep, qui a noué un partenariat avec Moderna et ponts de collaboration entre le public et le privé.
d’autres géants de la santé et de la High-Tech.

Aussi, la crise sanitaire a mis en exergue 1’im-
portance d’une collaboration entre le public et le
privé (PPP). Elle devrait permettre de lutter plus
efficacement contre le virus. Présent lors du troi-
sieme colloque du Forum médical de Réalités,
Chokri Jeribi, président de la Chambre nationale
des CRO de Tunisie, est justement revenu sur ce
sujet.

“La crise de la Covid-19 a démontré I’intérét de la
recherche au sein de I’industrie pharmaceutique.
Les mutations observées vont impacter positive-
ment le secteur, notamment au niveau des PPP”,
a-t-il commenté dans une déclaration accordée a
Réalités Magazine.

Le vaccin, poursuit-il, est issu des PPP. “Des start-

L’impact sera tres positif pour 'industrie et pour
les jeunes [chercheurs]”, a-t-il assuré.

“Un programme national de recherches

dans l'industrie pharmaceutique

Mais que doivent faire les autorités, concrétement,
afin de stimuler ces PPP ? Selon Chokri Jeribi,
il faut travailler sur la communication et la for-
mation. Le chercheur académique, a travers son
parcours académique, se consacre aux plans expé-
rimental et fondamental. La formation ne lui per-
met pas d’étudier d’autres questions, notamment
d’ordre administratif.

“Il faut mettre en place les outils nécessaires
pour aider les chercheurs. Dans cette optique,
ups, de petites entreprises académiques et la Big ~des comités spécifiques doivent étre constitués.
Pharma ont collaboré ensemble pour le concevoir.  1ls doivent étre chargés de la mise en place d’un
Ce type de partenariat a toujours existé, mais il ~programme national de recherches dans I’indus-
a gagné en importance depuis 1’éclatement de la  trie pharmaceutique”, a encore expliqué Chokri
crise sanitaire”, a précisé Chokri Jeribi. Jeribi.

m M. Chokri Jeribi
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Chine et I’Inde assuraient 70% des approvisionne-
ments en matiere premiere. Seulement, ces deux
pays avaient fermé leurs frontieres, alors que le
monde entier dépendait d’eux. D’ou l'intérét de
relocaliser la production. C’est une perspective en-
visagée par plusieurs pays, et la Tunisie fait partie
des candidats privilégiés pour 1’accueil de cette
production.

Des processus administratifs accélérés
Autre conséquence positive aux yeux du président
de la Chambre nationale des CRO de Tunisie, et
non des moindres : 1’accélération des différents
processus liés aux médicaments, notamment au
niveau de I’administration. “La crise a démontré
que quand on veut, on peut. Cela concerne surtout
la validation des AMM (autorisation de mise sur le
marché). Pendant la pandémie, ce processus a été
accéléré. Le rythme des essais cliniques a lui aussi
augmenté, sachant qu’un vaccin nécessite, d’ordi-
naire, entre 6 et 10 ans pour étre validé et autorisé.
La rapidité dont a profité celui de la Covid ne I’a
pas rendu moins efficace”, a-t-il encore expliqué.

L —

Limpact financier de la crise

sur les hdpitaux
Les conséquences négatives et positives de la crise
sanitaire sont indéniables. 11 faut aussi rappeler
qu’elles ont été lourdes sur le plan financier pour
I’Etat. C’est d’ailleurs ce qu’a rappelé Meriem
Derbali, cheffe du service pharmaceutique au sein
de I’hopital de la Rabta, pendant les discussions
ayant suivi les panels.
La pandémie, selon elle, a cofité 25 millions de
dinars a la structure sanitaire dans laquelle elle tra-
vaille. “Un patient en réanimation coiite, chaque
Jour, 3500 dinars. C’est I’hdpital qui a pris en
charge ces coliits et il n’a pas été remboursé. Le
plus dur reste a venir”, a-t-elle alerté.
L’impact financier est indiscutable, et Hechmi
Louzir a rejoint les propos de la docteure Me-
riem Derbali. Il a rappelé que I’Etat avait pris
en charge les tests sérologiques au début de la
crise sanitaire, a raison de 1000 tests par jour.
Et c’était tres coliteux selon ce qu’il a laissé en-
tendre.

Mohamed Fakhri Khlissa
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Dette de la PCT, crise chez les grossistes,
manque de soutien aux opérateurs étrangers...

Ce qui explique la pénurie
des medicaments en Tunisie

La problématique de la pénurie des médicaments en Tunisie ne date pas d’hier. C’est
un véritable casse-téte aussi bien pour les autorités publiques que pour les industriels.
Plusieurs raisons expliquent I’'absence de certains médicaments : perturbation des
approvisionnements, fournisseurs étrangers impayés par la Pharmacie centrale de
Tunisie (PCT)... Néanmoins, contrairement a certaines rumeurs, la situation n’est pas
aussi catastrophique. La pénurie existe certes mais elle ne touche pas “prés de 700”
médicaments comme I’ont affirmé certaines parties. Le sujet a été placé au coeur du
dernier panel du 3e Forum médical de Réalités. La présence du ministre de la Santé,
Ali Mrabet, a rehaussé les débats. De plus, elle a permis aux industriels de discuter
directement avec le premier représentant des autorités sanitaires en Tunisie au sujet
des dossiers briilants qui pésent sur le secteur. Compte-rendu.
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, est Taieb Zahar, président du Forum
Médical de Réalités, qui a ouvert le
dernier panel compte tenu de son im-
portance. “L’industrie pharmaceutique est un sec-
teur stratégique pour la Tunisie. C’est un levier
important qui permet d’assurer des rentrées de
devises. Aujourd’hui, a travers le Forum et avec
le soutien de tous les médias, nous avons réussi
a sensibiliser le Tunisien quant a l'importance
de ce secteur stratégique”, a-t-il déclaré devant
I’assistance, ajoutant que le secteur constitue “un
joyau”. “Nous avons un outil qui a prouvé ses per-
formances, que ce soit avant ou apreés la COVID-
19. Le prochain défi consiste a satisfaire 70% des
besoins nationaux en médicaments grdce a l’in-
dustrie locale”, a-t-il ajouté.

“Vous pouvez compter sur mon appui

personnel”, dixit Ali Mrabet

La présence du ministre de la Santé, Ali Mrabet,
au Forum témoigne de I'importance accordée au
secteur par les pouvoirs publics. Il faut rappeler
que les industriels, a travers le Forum et Réali-
tés magazine, ont plus d’une fois tiré la sonnette
d’alarme en vue de sauver ce secteur vital. Mais
chaque année, les propositions et les recommanda-
tions restent sur le papier.

Du c6té des invités du Forum, un certain regain
d’espoir a été constaté, compte tenu de la présence
du ministre et de I’engagement pris en faveur du

haussé les débats pendant la deuxieme journée du

Forum Médical de Réalités. Le ministre de la Santé,
lors de son allocution, a réitéré son engagement person-
nel et celui de son ministére pour accompagner 1’industrie
pharmaceutique tunisienne.
“Nous devons faire la différence entre ce que I’on peut faire
dans I'immédiat et ce que I’on peut accomplir a long terme.
11 s’agit de fixer un calendrier pour la mise en application de
nos priorités. Dans cette optique, nous pouvons commencer
par la digitalisation, notamment au niveau des circuits des

l a présence du ministre de la Santé, Ali Mrabet, a re-

secteur. “Vous pouvez compter sur I’appui total du
ministére de la Santé et sur mon appui personnel.
Je suis votre vis-a-vis. D’ici la fin de I’année, nous
veillerons a mettre en application les recomman-
dations élaborées par le Forum” , a-t-il déclaré.

Un travail collectif face aux répercussions

de la pandémie

Le ministre a profité de son intervention pour rap-
peler les efforts colossaux déployés par la Tunisie
dans la lutte contre la COVID-19. “Nous avons
vacciné plus de 6 millions de citoyens. C’est grdce
a tout ce que nous avons accompli ensemble. Nous
disposons d’acquis qu’il faut conserver. 1l n’y
a pas de santé publique ou privée, encore moins
d’industrie pharmaceutique privée ou étatique : il
n’y a qu’une seule santé a protéger”, a-t-il dit.
L’exportation des médicaments, poursuit le mi-
nistre, est au coeur de la stratégie des pouvoirs pu-
blics. Il n’a pas manqué de saluer les performances
de I’industrie locale qui a réussi a satisfaire les
besoins nationaux malgré les difficultés. “Tous
les intervenants dans le secteur de la santé, qu’ils
soient issus du public ou du privé, ont réussi a li-
miter I’impact négatif de la pandémie durant les
périodes les plus critiques” , a-t-il ajouté.

Les deux moteurs de la croissance

de P’industrie pharmaceutique tunisienne
Comment booster 1’industrie pharmaceutique ?
Pour le ministre de la Santé, il faut miser sur les

M. Ali Mrabet,
ministre de la Santé

pharmaceutique peut
compter sur le soutien
du département

de la Sante

médicaments” , a expliqué Ali Mrabet a Réalités magazine.

Dans ce méme ordre d’idées, le ministre a assuré que tout
sera mis en ceuvre en vue d’adapter la législation aux be-
soins de I’industrie pharmaceutique en Tunisie. “Sur le
plan juridique, certains textes doivent étre révisés afin de
soutenir I’industrie locale et de booster les exportations [de
médicaments]. Aujourd’hui, nous avons une opportunité
d’améliorer la situation”, a-t-il assuré, laissant clairement
entendre que cette amélioration devrait aussi concerner les
procédures d’octroi des AMM (autorisation de mise sur le

marché).
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moteurs de la croissance, a I’instar de I’exporta- du ministre, I’ignorance de certains au sujet de la
tion des médicaments. Celle-ci, souligne-t-il, est  substitution entre le générique et le precepts. “La
au cceur de la stratégie des pouvoirs publics. Il faut  question n’est pas encore ancrée dans les esprits.
étre capable de bien se positionner sur le marché  Pour notre part, nous allons tout mettre en ceuvre
extérieur, notamment a I’échelle de notre propre pour stimuler le développement de [!’industrie
continent, I’ Afrique. pharmaceutique locale et pour booster les expor-
Autre piste évoquée : I'industrie du générique. Ali  tations», a-t-il assuré.

Mrabet rappelle qu’il s’agit d’un secteur promet-  Atitre de rappel, le ministre fait référence aux sup-
teur, notamment sur le plan économique et social. posés 700 médicaments manquants en Tunisie qui
Dans ce contexte, il est important de sensibiliser ont été évoqués par une association se considérant
les professionnels de la santé quant a I’importance comme représentative des pharmaciens. Rappe-

du générique. lons, aussi, que le CNOPT (Conseil national de
I’Ordre des pharmaciens tunisiens) a catégorique-

Les contrevérités sur la pénurie ment démenti ce chiffre, rappelant qu’il constitue

des médicaments le seul organe 1égitime et officiel représentatif des
pharmaciens.

D’autre part, le ministre de la Santé a profité de sa
présence au Forum Médical de Réalités pour reve- . . .
nir sur les contrevérités concernant la pénurie des L€ digital pour anticiper les pénuries
médicaments en Tunisie. Ces données sont parfois €t les combler

relayées par certains médias, rappelle-t-il encore. Outre le ministre de la Santé, plusieurs invités de
Ces chiffres sont gonflés. Ils démontrent, aux yeux  marque étaient présents lors du dernier panel du

M. Ramzi Sandi, DG des laboratoires SAIPH
“Le blocage des AMM, I’'une des raisons de la pénurie
des médicaments”

Considéré comme 1’un des principaux acteurs de 1’industrie pharmaceutique en Tunisie,
SAIPH fait pourtant partie des laboratoires les plus impactés par la crise qui frappe le sec-
teur. Son Directeur général, Ramzy Sandi, €tait présent lors du troisieme Forum Médical
de Réalités pour évoquer la briilante question de la pénurie des médicaments.

Il a pointé du doigt la lenteur au niveau de I’octroi des autorisations de mise sur le marché
(AMM). Il considere que I’accélération de 1’octroi de ce précieux sésame permettra de
remédier, en grande partie, a la pénurie. “Depuis deux ans, SAIPH a déposé 420 AMM,
mais sans réponse”, a-t-il déploré, sachant que I’entreprise a réalisé, récemment, un in-
vestissement de 60 millions de dinars en Tunisie. “Les industriels locaux, pendant la crise
sanitaire, ont pleinement joué leur role. Pour stimuler le secteur, il faut les soutenir”, a-t-il
encore déclaré.
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Forum pour parler de la pénurie des médicaments
et de leur approvisionnement. C’est le cas de la
vice-présidente du CNOPT, Souhir Mahfoudh, qui
est revenue sur la situation dans les hopitaux. Pour
les pharmaciens, la pénurie est devenue ingérable
a bien des égards selon elle. Les hopitaux régio-
naux sont frappés de plein fouet par cette crise.
Elle a déploré les défaillances du systeme ac-
tuel d’acquisition de médicaments. Il est basé,
rappelle-t-elle, sur les appels d’offres. Dans ce
contexte, poursuit Souhir Mahfoud, I’Observatoire
national des médicaments n’arrive pas a anticiper
les pénuries. “Il ne fait que les constater, sans les
anticiper”, a-t-elle déploré. La solution, selon la
vice-présidente du CNOPT, consiste a digitaliser
le tracage des médicaments et leurs stocks. Elle es-
time qu’une telle mesure permettra d’anticiper les
éventuelles pénuries.

Une conséquence inattendue

et inquiétante de la pénurie

des médicaments

Présent, également, lors du Forum, le président
du Syndicat des pharmaciens d’officines privées,
Naoufel Amira qui est revenu sur une conséquence
plutdt préoccupante de la pénurie des médica-
ments: les pages anarchiques de distribution de ces
produits. “Nous vivons une pénurie tous les jours,
ce qui a poussé a I’émergence de pages vendant des
médicaments. Ces dernieres proviennent d’Egypte
et de Jordanie. Certaines ne sont méme pas enre-
gistrées en Tunisie !”, a-t-il déclaré.

Cela constitue un réel danger, non seulement pour
I’industrie tunisienne, mais aussi pour la santé du
citoyen. Face a cette situation, Naoufel Amira a
assuré que des actions en justice ont ét€ lancées
contre ces plateformes anarchiques de vente.
“Nous espérons que la Justice prendra le sujet au
sérieux”, a-t-il ajouté.

Une meilleure disponibilité
des médicaments en Tunisie selon
le PDG de la PCT

La pénurie des médicaments peut également &tre
expliquée par I’instabilité touchant le secteur phar-
maceutique a 1’échelle nationale et internationale.
C’est ce qu’a laissé entendre le PDG de la PCT,
Béchir Irmani, qui était présent au Forum. “La
pandémie a bouleversé le secteur. On a subi, a titre
d’exemple, des hausses de prix a tous les niveaux,
notamment sur le plan des échanges et des pro-
cédures. On a aussi constaté une instabilité qui a
touché certains produits”, a-t-il expliqué.

Néanmoins, la PCT est parvenue a assurer la dispo-
nibilité des médicaments. “Les résultats de dispo-
nibilité sont meilleurs cette année par rapport aux

u MM Souhir Mahfoudh

M. Naoufel Amira

M. Béchir Irmani

M. Zied Belghith

années précédentes. A I’avenir, nous souhaitons as-
surer des livraisons a [’heure” , a-t-il affirmé.

Le casse-téte de la dette de la PCT vis-a-

vis des fournisseurs étrangers

Il faut rappeler que la dette que doit la PCT aux
fournisseurs étrangers fait partie des principaux
facteurs entravant la livraison a I’heure des médi-
caments. Actuellement, elle est estimée a 700 mil-
lions de dinars. Elle s’explique, aussi, par 1’inca-
pacité des structures publiques (CNAM, CNSS...)
a rembourser leurs propres dettes vis-a-vis de la
PCT, ce qui crée un véritable cercle vicieux.
Toutefois, selon le PDG de I’institution, la situa-
tion est en train de s’améliorer, d’autant plus que
la loi de Finances 2022 prévoit 1’injection de 200
millions de dinars au sein des structures publiques,
ce qui devrait permettre de renflouer la trésorerie
de 1a PCT. Aussi, cette derniere devrait étre capable
de payer ses dettes vis-a-vis des fournisseurs, par-
venant ainsi a assurer une meilleure disponibilité
des médicaments. Or, la PCT attend toujours selon
Béchir Irmani. “Seuls 10 millions de dinars ont été
débloqués pour I’heure” , a-t-il précisé.

La crise des grossistes impacte

la disponibilité des médicaments

Il convient de souligner qu’il existe une autre rai-
son pouvant expliquer la pénurie des médicaments
en Tunisie. Il s’agit de la crise qui frappe de plein
fouet les grossistes tunisiens. D’ailleurs, leurs re-
présentants étaient présents lors du Forum Médical
de Réalités. Ils parlent, en fait, “d’un effondrement
total” de leur secteur, sachant que leur marge nette
n’est que de 0,5%. Pis encore : ils font face a des
charges de plus en plus pesantes, a I’instar du car-
burant. En 1’absence de mesures urgentes, le sec-
teur risque de s’effondrer.

Encourager les acteurs internationaux

pour booster le secteur
Et s’il fallait soutenir les multinationales et les ac-
teurs étrangers en vue de combattre la pénurie des
médicaments ? C’est ’hypothese qui a ét€ avancée
par Zied Belghith, vice-président du SEPHIRE
(Syndicat des entreprises pharmaceutiques inno-
vantes et de recherche). Il estime que les acteurs
étrangers subissent de plein fouet les retards de
paiement et les problemes li€s a la propriété pri-
vée.
“Il n’y a pas encore de signaux montrant que ces
problématiques seront résolues. Or, pour rester en
Tunisie, un opérateur étranger doit s’assurer de sa
pérennité. Et pour stimuler 'innovation en Tuni-
sie, il faut les soutenir”, a déclaré Zied Belghith.
Mohamed Fakhri Khelissa
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Les recommandations
du 3e Forum meédical de Reéalites

Riches ont été les débats qui ont eu lieu a ’occasion du troisiéme Forum médical de Réalités. 1ls
ont porté sur les dossiers chauds du secteur, a I’instar de la pénurie des médicaments, de I’impact
de la Covid-19, de la politique des prix ou encore de I’importance de soutenir les exportations.
La santé étant au coeur des Tunisiens, elle doit étre une priorité des choix politiques et la crise
Covid nous a appris qu’aucun pays ne pourra étre autonome s’il n’est pas doté d’une Industrie
Pharmaceutique forte.

Aussi, les participants au 3e Forum médical de Réalités enregistrent-ils avec satisfaction 1’ini-
tiative du ministere de la Santé avec la mise en place des commissions de travail pour tracer
la nouvelle politique pharmaceutique nationale. Dans le cadre de cette dynamique, le Forum a
débattu pendant deux jours des themes ayant trait au développement du secteur de 1’industrie
pharmaceutique nationale, a savoir la situation des médicaments génériques, la politique des prix
et des remboursements, I’état des lieux des biosimilaires et des médicaments issus de la biotech-
nologie, I’exportation des médicaments ainsi que de I’impact de la pénurie des médicaments et
des produits de santé.

Fidele a sa tradition, le Forum a formulé des recommandations qui seront soumises aux pouvoirs
publics. La présence du ministre de la Santé, Ali Mrabet, et les engagements qu’il a pris, ont ras-
suré, d’une certaine facon, les industriels. Ci-apres les recommandations :

* Actualiser le guide d’enregistrement pour mieux répondre aux soucis des fabricants.

* Digitaliser les procédures d’enregistrement afin de minimiser les délais d’octroi des AMM.

* Reporter les délais de fournitures des études de bioéquivalence (impact négatif de la Covid).
Mettre a la vérité des prix les médicaments importés ayant leurs équivalents en Tunisie (une action
a consolider).

* Encourager les nouveaux investissements en accordant des priorisations pour la fabrication des
médicaments d’intéréts thérapeutiques majeurs.

* Réviser la politique de fixation des prix en tenant compte de la hausse des coiits des entrants.

* Instituer une politique de stock de sécurité spécifique pour les médicaments d’intérét thérapeu-
tique majeur (Track Stock).

* Mettre en place un circuit d’informations digitalisé aupres des professionnels de santé et des
patients pour suivre les ruptures de médicaments et des produits de santé.

* Créer une unité spécifique chargée du développement des essais cliniques et faciliter la collabo-
ration et le partenariat entre les industriels et les CRO tunisiens.

* Mettre en place des mesures incitatives réglementaires pour le développement de la biotechnologie.
* Nous nous félicitons du choix de notre pays parmi les cinq pays africains pour la fabrication des
vaccins 2 ARN Messager et appelons a concrétiser le partenariat public/privé dans ce domaine.

* Activer la création de I’agence des médicaments.

* Nous enregistrons avec satisfaction la décision du ministere de la Santé et du gouvernement
d’avoir intégré 1’axe Export des services de santé dans le plan de développement 2023/2025.

Au sujet de I’exportation, les panélistes ont souligné que la Tunisie n’est pas trés présente sur
le continent africain. D’autres acteurs ont pris sa place, sachant que des pays subsahariens sont
demandeurs de nos médicaments. Les panélistes rappellent, dans ce méme contexte, que ces re-
commandations ne sont pas toutes réalisables dans I'immédiat. Il faut commencer par établir un
calendrier de réalisation a soumettre au ministere de la Santé.
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