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INTRODUCTION ET OBJECTIFS 

INTRODUCTION ET OBJECTIFS 

Le médicament que le patient considère depuis toujours comme la substance 
«Merveilleuse» susceptible de le guérir, ou tout au moins de le soulager, a connu 
d'extraordinaires développements au cours du temps. L'homme a commencé par prendre 
des plantes comme traitement curatif ou préventif à l'égard des maladies. Par la suite, 
l'évolution de la recherehe scientifique a permis la conception et la fabrication de 
médicaments synthétique aux performances améliorées et/ou aux effets indésirables mieux 
contrôlés, jusqu'à l'apparition récente des médicaments issus des biotechnologies. 

Au début du 20ème  siècle n'étaient considérés comme médicaments qu'une douzaine de 
produits de synthèse et une centaine de produits naturels. (2) 

Aujourd'hui, des centaines de produits de synthèse sont disponibles et des molécules du 
vivant, des protéines, sonie utilisées comme médicament. 

A l'heure actuelle, face aux grands progrès thérapeutiques, la vocation des entreprises du 
médicament est de développer, produire et diffuser les médicaments nécessaires pour 
améliorer le bien-être dee individus et sauver des vies. Ces médicaments répondent à une 
définition précise, obéissent à une réglementation très stricte, et s'inscrivent dans un circuit 
hautement qualifié et surveillé. 

Dans les différents paye du monde, pour pouvoir être utilisé à grande échelle, un 
médicament doit avoir Obtenu une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM). C'est 
l'équivalent de l'étape d'enregistrement en Algérie. (13) 

En Algérie, suivant l'exernple de nombreux autres pays, un médicament enregistré est inscrit 
à la nomenclature nationale des produits pharmaceutiques. 

Il arrive cependant que des médicaments soient utilisés sans AMM, en cas de maladies 
orphelines par exemple ou pour traiter certaines pathologies graves en l'absence 
d'alternatives thérapeutiques disponibles ou inscrites à la nomenclature nationale. Ces 
médicaments peuvent alors être utilisés dans le cadre d'une Autorisation Temporaire 
d'Utilisation ou ATU. 

Ceci permet un accès précoce aux nouvelles molécules dans le cas de maladies graves en 
situation d'échec thérapetique. L'ATU permet dans la plupart du temps, l'accès à certains 
médicaments avant l'obtention de I'AMM, donc avant leur commercialisation. Il s'agit donc 
de médicaments en coure de développement. (5) 

Il peut aussi s'agir de médicaments déjà commercialisés dans un pays étranger mais n'ayant 
pas encore d'AMM dans le pays qui octroie l'ATU. 

En Algérie, cette disposition a été mise en application pour la première fois en 2007, suite à 
la publication, le 16 septembre 2007, de l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN relatif aux 
médicaments à usage iospitalier acquis dans le cadre des autorisations temporaires 
d'utilisation (Annexe 1). 

Page 1 Médicaments Soumis à Autorisation Temporaire d'Utilisation : Expérience du CHU Frantz Fanon de Blida 



INTRODUCTION ET OBJECTIFS 

L'objectif de notre mémoire, en plus de nous initier à la recherche bibliographique et à la 
collaboration avec le corps médical, est de faire le point sur la situation des médicaments 
soumis à Autorisation Temporaire d'Utilisation et de relever les problèmes rencontrés sur le 
terrain, en nous basant sur l'expérience du CHU de Blida. 

En effet, la méconnaissance de cette alternative par certains prescripteurs et la lenteur des 
procédures administrativEps sont sans doute à l'origine de la privation de nombreux patients 
en situation d'impasse thérapeutique, d'alternatives thérapeutiques qui pourraient nettement 
améliorer leur état de santé et peut-être sauver leur vie. 

Il est donc primordial de [ rassembler un maximum d'informations concernant ce chapitre et 
d'en assurer la large diffUsion au sein du corps médical d'une part et d'attirer l'attention des 
autorités compétentes sur les difficultés rencontrées d'autre part. 

Le travail présenté dans ce mémoire est divisé en deux parties, l'une théorique et l'autre 
pratique. 

La partie théorique aborde le médicament depuis le développement d'une nouvelle molécule 
jusqu'à sa mise sur le rtnarché dans un premier chapitre puis traite de l'ATU et permet 
d'établir une comparaison entre la situation des médicaments soumis à ATU en Algérie et 
celle en France dans un second chapitre. 

La partie pratique est consacrée aux données récoltées au niveau du CHU de Blida. 

Dans un premier temps, les chiffres concernant les demandes d'ATU émanant des différents 
services sont traités. 

Puis les résultats d'une enquête menée auprès des prescripteurs et dont le principal objectif 
était de se faire une idée des connaissances des cliniciens sur la nomenclature nationale 
des produits pharmaceutiques et les médicaments soumis à ATU, sont présentés. 

Enfin, l'exposé plus détaillé des demandes d'ATU du service de Pédiatrie de la clinique 
Hassiba Ben Bouali (HBB), et la présentation d'un cas clinique suivi au sein de ce service 
permettent d'illustrer le travail présenté en amont. 
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PARTIE THÉORIQUE 

PARTIE THÉORIQUE 
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CHAPITRE 1 : LE MÉDICAMENT PARTIE THÉORIQUE 

PARTIE THÉORIQUE 

CHAPITRE 1 : LE MÉDICAMENT 

1- Définition : 

De par son statut, le médicament doit être différencié des autres produits. Pour cela, une 
définition juridique précise en a été donnée. 

En Algérie, la loi N°85-05 du 16 février 1985 relative à la protection et à la promotion de la 
santé l'a défini comme suit dans ses articles 170 et 171 : 

« Art. 170. - On entend par médicament, toute substance ou composition présentée comme 
possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des maladies humaines ou 
animales, tous produits pouvant être administrés à l'homme ou à l'animal en vue d'établir un 
diagnostic médical ou de restaurer, corriger, modifier leurs fonctions organiques. » 

« Art. 171. - Sont également assimilés à des médicaments : 

- les produits d'hygiène et produits cosmétiques contenant des substances vénéneuses à 
des doses et concentrations supérieures à celles fixées par arrêté du ministre chargé de 
la santé ; 

- les produits diététiques ou destinés à l'alimentation animale qui renferment des 
substances non alirnentaires leur conférant des propriétés sur la santé humaine. » 

La loi N°08-13 du 20 juillet 2008 modifiant et complétant la loi N°85-05 du 16 février 1985 
relative à la protection et à la promotion de la santé a élargi le domaine de définition du 
médicament en modifiant les deux articles précédemment cités comme suit : 

« Art. 4. — Les dispositions de l'article 170 de la loi n° 85-05 du 16 février 1985, susvisée, 
sont modifiées et complètées comme suit : 

« Art. 170. - On entend par médicament, au sens de la présente loi : 

- toute substance oU composition présentée comme possédant des propriétés curatives 
ou préventives à regard des maladies humaines ou animales, et tous produits pouvant 
être administrés à Phomme ou à l'animal en vue d'établir un diagnostic médical ou de 
restaurer, corriger et modifier ses fonctions organiques ; 

- toute préparation magistrale de médicament préparé extemporanément en officine en 
exécution d'une prescription médicale ; 

- toute préparation h spitalière préparée sur prescription médicale et selon les indications 43 
d'une pharmacop e en raison de l'absence de spécialité pharmaceutique ou 
médicament générique disponible ou adapté, dans la pharmacie d'un établissement de 
santé et destiné à y être dispensé à un ou plusieurs patients ; 
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- toute préparation officinale de médicament préparé en officine selon les indications de 
la pharmacopée ou du formulaire national des médicaments et destinée à être 
dispensée directement au patient ; 

- tout produit officinal divisé défini comme étant toute drogue simple, tout produit 
chimique ou toute préparation stable indiquée dans la pharmacopée, préparée à 
l'avance par un établissement pharmaceutique qui assure sa division au même titre que 
l'officine ou la pharmacie hospitalière ; 

- toute spécialité pharmaceutique préparée à l'avance, présentée selon un 
conditionnement particulier et caractérisée par une dénomination spéciale ; 

- tout générique qui a la même composition qualitative et quantitative en principe(s) 
actif(s), la même, forme pharmaceutique sans indications nouvelles et qui est 
interchangeable avec le produit de référence du fait de sa bioéquivalence démontrée 
par des études appriopriées de biodisponibilité ; 

- tout allergène qui est tout produit destiné à identifier ou provoquer une modification 
spécifique et acquise de la réponse immunitaire à un agent allergisant ; 

- tout vaccin, toxine Ou sérum qui sont tout agent destiné à être administrés à l'homme 
dans le but de provoquer une immunité active ou passive ou en vue de diagnostiquer 
l'état d'immunité ; 

- tout produit radio pharmaceutique prêt à être administré à l'homme et qui contient un 
ou plusieurs radionudléides ; 

- tout produit stable dérivé du sang ; 

- tout concentré d'hémodialyse ou solutés de dialyse péritonéale ; 

- les gaz médicaux » ». 

2- Développement du médicament : 

Un médicament est le résultat de nombreuses années de recherche, en passant par les 
essais sur les animaux puis sur l'homme. Le processus qui permet de parvenir à la 
commercialisation d'un notiveau médicament est long et difficile. Ce parcours est également 
semé d'embuches règleméntaires. 

La création d'un nouveau médicament est basée sur la recherche et le développement. La 
recherche pharmaceutique a pour but de trouver des molécules actives. Ces molécules sont 
d'abord testées sur l'aninhal de laboratoire (essais précliniques). Elles sont, par la suite 
introduites chez l'homme pour s'assurer de leur innocuité et de leur efficacité (essais 
cliniques). Lorsque les diverses phases de développement s'avèrent concluantes, le produit 
acquiert le statut de médiciament en même temps que l'AMM. 
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La conception et la découverte de la molécule : se fait par modélisation informatique, 
criblage, observation de médecines traditionnelles, étude des caractéristiques des plantes ou 
substances naturelles, ef parfois par les faveurs du hasard lors d'observations cliniques. 

A moment donné de son développement, la molécule est brevetée. 

Le brevet représente un titre de propriété des droits intellectuels permettant l'exploitation 
commerciale d'un médicament. 

La protection des droits intellectuels est attribuée pour une durée maximale de 20 ans. 

La phase préclinique : au cours de laquelle le futur médicament est expérimenté sur 
l'animal pour tester son efficacité. Des essais de toxicologie expérimentale sont également 
réalisés afin de s'assurer de son innocuité. Elle prend en compte aussi la recherche de la 
forme d'administration du médicament la plus adaptée. Ensuite, des études 
pharmacocinétiques et d métabolisme in vivo sont réalisées. (2) 

Les essais cliniques : là mise à disposition d'un nouveau médicament ne pourrait se faire 
sans cette étape essent elle de la recherche biomédicale, notamment les phases I, Il et Ill 
au cours desquelles se fait, dans un premier temps, l'évaluation de la tolérance chez l'être-
humain sur un petit norribre de volontaires sains, puis l'évaluation de l'efficacité sur des 
patients. Plusieurs aspe ts pharmacologiques et toxicologiques sont pris en charge durant 
cette phase clinique et les résultats de ces essais effectués sur plusieurs centaines de 
volontaires (sains et m lades) sont scrupuleusement étudiés. Ces essais cliniques font 
l'objet d'une standardisat on internationale reconnue par tous les pays. (11) 

Les résultats des essais cliniques et du développement pharmaceutique et industriel 
constituent le dossier d'AMM. Après l'obtention de l'AMM pour un médicament donné, et 
donc au cours de la phage post-commercialisation, la firme pharmaceutique peut lancer, de 
sa propre initiative ou Sur la demande de l'autorité compétente, une étude de phase IV. 
Celle-ci permet de teser le nouveau médicament sur une population beaucoup plus 
importante afin d'évaluer les effets à long terme, les complications tardives, les doses 
optimales ou encore de voir ses effets dans d'autres indications. (2) 

Les études menées à ce stade portent donc autant sur la recherche d'effets bénéfiques 
nouveaux que sur le dépistage d'effets indésirables. Cette dernière phase caractérise la 
pharmacovigilance. 

Après l'expiration du brevet, la vie du médicament breveté continue. Cette molécule pourra 
en effet être retrouvée sir le marché soit sous son nom de marque original ou sous un nom 
de générique. 

Tout au long de sa vie, de nouvelles indications peuvent être trouvées pour le médicament 
et devront faire l'objet d'Une nouvelle AMM. (6) 
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3- Enregistrement et Aiztorisation de Mise sur le Marché : 

L'AMM relative à des moécules innovantes est connue sous l'appellation NDA (New Drug 
Application) aux États-Unis et sous NDS (New Drug Submission) au Canada. (2) 

L'enregistrement des médicaments constitue une activité fondamentale des autorités 
réglementaires de chaque pays dans le domaine de la gestion des médicaments. 

Les dispositions juridique et réglementaires relatives à l'AMM des médicaments ont pour 
but de garantir la qualité, 'efficacité et l'innocuité du produit pharmaceutique destiné à être 
délivré au public. 

Les préparations magistrales, officinales ou galéniques à l'usage de la médecine humaine, 
préparées par le pharmàcien dans son officine au détail et sans publicité ne sont pas 
soumises à l'enregistremet. 

L'enregistrement comporte une série de procédures différentes mais complémentaires. C'est 
un système complet qui suppose la disponibilité de données adéquates sur les investigations 
pharmaceutiques, pharmacologiques, toxicologiques, thérapeutiques et cliniques, ainsi que 
d'un personnel capable de les évaluer et de les analyser. Lorsqu'il s'agit d'un médicament 
générique, des études de bioéquivalence sont souvent nécessaires. (8) 

En Algérie, la recherche et le développement dans le domaine pharmaceutique n'ont jusqu'à 
présent pas abouti à la m se sur le marché de molécules innovantes. Les molécules qui sont 
commercialisées, qu'elles soient importées ou fabriquées localement, ont toutes obtenues au 
préalable une AMM dans leur pays d'origine. La commercialisation d'un médicament se fait 
après obtention d'une décision d'enregistrement à la Nomenclature Nationale des Produits 
Pharmaceutiques, délivrée par le ministre chargé de la santé après avis de la commission 
nationale de nomenclature. 

Selon les articles 174 et 176 de la loi n° 85-05 du 16 février 1985 relative à la protection et à 
la promotion de la santé modifiés et complétés par l'article 9 et 12 de la loi n° 08-13 du 20 
juillet 2008 (Annexe 3) : 

t « Art. 9. — Les dispositi ns de l'article 174 de la loi N°85-05 du 16 février 1985, susvisée, 
sont modifiées et complétées comme suit : 

« Art. 174. — Afin de protéger ou de rétablir la santé des citoyens, d'assurer l'exécution des 
programmes et des campagnes de prévention, de diagnostiquer et de traiter les malades et 
de protéger la populatiOn contre l'utilisation de produits non autorisés, les praticiens 
médicaux ne peuvent prescrire et utiliser que les médicaments enregistrés et les produits 
pharmaceutiques homoogués, à usage de la médecine humaine, figurant sur les 
nomenclatures nationalês y afférentes ou les médicaments ayant fait l'objet d'une 
autorisation temporaire d'utilisation » ». 
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« Art. 12. — Les dispositions de l'article 176 de la loi N°85-05 du 16 février 1985, susvisée, 
sont modifiées comme sait : 

« Art. 176. — Ne peuvent être importés, ni délivrés au public, sur le territoire national, que 
les médicaments enregistrés ou autorisés et les produits pharmaceutiques et dispositifs 
médicaux homologués a usage de la médecine humaine » ». 

Le ministère chargé de lp santé par le biais de la direction de la pharmacie et du médicament 
est l'administration chargée du contrôle, dans un cadre réglementaire, régissant l'utilisation, 
la distribution et la production des médicaments. Cette instance travaille en collaboration 
avec le Laboratoire National de Contrôle des Produits Pharmaceutiques (LNCPP). (8) 

L'Agence Nationale du Médicament dont la création est évoquée dans l'article 7 de la loi n° 
08-13 du 20 juillet 2008 Modifiant et complétant la loi n° 85-05 du 16 février 1985 relative à la 
protection et à la pr motion de la santé et au sein de laquelle une commission 
d'enregistrement des médicaments a été créée devrait donc être chargée de 
l'enregistrement des mé icaments, mais cette agence n'a pas encore vu le jour. 

3-1- Dossier d'eHegistrement : 

Le fabricant ou l'impprtateur doit faire officiellement la demande d'enregistrement au 
Ministre chargé de la Isanté sur un formulaire établi à cet effet et joindre un dossier 
scientifique et techniquei. 

Ce dossier comprend : 

• Les données relatives à la fabrication et au conditionnement. 

• Les données relatives au contrôle physico-chimique et biologique. 

• Les données microbiologiques. 

• Les données pharmaceutiques et toxicologiques. 

• Les données chimiques. 

• Une note d'intérêt économique et thérapeutique faisant ressortir l'amélioration du 
service médical rendu (ASMR). 

• 	10 échantillons du modèle vendu. 

• Au préalable, IE demandeur doit justifier qu'il dispose effectivement des locaux, 
installations et procédés de fabrication et de contrôle de nature à assurer la qualité du 
produit conformément aux règles de bonnes pratiques de fabrication (BPF), de 
conditionnement et de stockage. 
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Les médicaments généri4ues sont dispensés par décret des essais pharmacologiques, 
toxicologiques et cliniques. Ils restent cependant soumis aux essais physico-chimiques et 
microbiologiques. 

Pour certains médicaments génériques, il peut être demandé de présenter un dossier de 
bioéquivalence in vivo avec une spécialité présente sur le marché. 

3-2- Instruction du dossier : 

Cette instruction se réalise par l'examen du dossier scientifique et technique fourni par le 
fabricant ou l'importateur ainsi que par les expertises du produit. 

Les expertises sont confiées à des experts ou organismes agréés par le Ministre chargé de 
la santé. Elles consistent essentiellement à vérifier que le médicament objet de la demande 
d'enregistrement possédé bien la composition et les caractéristiques indiquées dans le 
dossier scientifiques et technique mais surtout à évaluer les risques de toxicité et 
d'inefficacité. 

Lorsque le dossier est jugê conforme et que la spécialité pharmaceutique a fait la preuve de 
son innocuité et de son e icacité, l'autorisation de mise sur le marché est accordée. Celle-ci 
est délivrée pour une dure de 5 ans renouvelable, permettant ainsi de réviser les données 
techniques et scientifique 

3-3- Nomenclature nationale des produits pharmaceutiques : 

Elle est définie par l'article 5 du décret exécutif n° 92-284 du 6 juillet 1992 relatif à 
l'enregistrement des produits pharmaceutiques à usage de la médecine humaine comme 
étant le recueil des produits pharmaceutiques enregistrés. Ces derniers peuvent être soit des 
produits autorisés à être fêbriqués localement, soit des produits importés. 

Cette nomenclature est mlise à jour continuellement par l'inscription de nouveaux produits, le 
non renouvellement d'enrêgistrement ou le retrait de certains produits. 

Elle fait mention pour tous les produits : 

• De la dénomination commune internationale (DCI). 

• De la dénomination spéciale. 

• De la forme pharm aceutique et du dosage en principe(s) actif(s). 

• De la restriction d'Utilisation, le cas échéant. 
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C'est la commission nationale de nomenclature qui est chargée d'établir la nomenclature 
nationale des produits pl-iarmaceutiques et d'étudier l'ensemble du dossier d'AMM. 

Cette commission est présidée par le ministre chargé de la santé, et composée de plus de 
47 membres représentés par : 

• Des responsables des programmes d'actions sanitaires. 

• Des spécialistes eln médecine, chirurgie, biologie et chirurgie dentaire. 

• Des praticiens médicaux de santé publique. 

• Un représentant dé l'industrie pharmaceutique nationale 

• Des spécialistes on pharmacologie clinique. 

• Des représentant, du laboratoire national de contrôle de qualité. 

• Le président de la fédération nationale des praticiens privés et trois représentants. 

• Le président de l'Issociation des pharmaciens et trois représentants. 

Cette commission natio ale de la nomenclature est chargée conformément au décret 
exécutif n° 92-284 du 6 juillet 1992 relatif à l'enregistrement des produits pharmaceutiques à 
usage de la médecine h maine d'étudier l'ensemble du dossier de demande de mise sur le 
marché d'un médicameit, d'en évaluer les résultats d'expertise et de contrôler leurs 
exécutions effectives. 

Au terme de cette étuve, elle propose au ministre chargé de la santé l'inscription du 
médicament à la nomenature nationale. 

Elle est également chargée de donner un avis et de faire des propositions au ministre de la 
santé concernant la mise à jour périodique de la nomenclature. 
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CHAPITRE 2 : AUTDRISATION TEMPORAIRE D'UTILISATION 

1- Définition de l'Autoriation Temporaire d'Utilisation : 

L'Autorisation Temporaire d'Utilisation ou ATU est un mode d'accès particulier aux 
médicaments dont la procédure (et parfois même l'appellation) diffère d'un pays à l'autre. 

Il s'agit globalement d'une procédure qui permet à certaines catégories de malades d'utiliser 
des médicaments n'ayant pas encore d'Autorisation de Mise sur le Marché. En effet, 
l'utilisation à titre exceptionnel de certains médicaments est permise avant obtention de 
l'AMM, lorsque ceux-ci sont destinés à traiter des pathologies graves, alors qu'il n'existe pas 
d'alternative thérapeutiques ou lorsque leur efficacité est fortement présumée au vu des 
résultats d'essais thérapirtiques auxquels il a été procédé en vue d'une demande 
d'autorisation de mise sur lé marché. 

Cela concerne aussi des médicaments ayant une AMM dans un pays étranger et destinés à 
être utilisés chez des patients atteints de maladies rares. 

Ce mode d'accès particul er aux médicaments est aussi appelé « usage compassionnel » 
dans certains pays. 

2- Historique : 

A l'échelle européenne,, la France se distingue par sa position de pionnière en ce qui 
concerne les EAPs (Ealy Access Programmes ou programmes d'accès précoce aux 
molécules en cours de développement) et par l'existence d'un cadre réglementaire très 
précis concernant les ATL. (3) 

La réglementation sur le$ autorisations temporaires d'utilisation a été créée en France en 
1994 par I'AFSSAPS oui Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé 
(ex-Agence du médicament). (9) 

Le développement de la pandémie du SIDA dans les années 1980 et l'engagement des 
associations de lutte contre le SIDA pour la mise à disposition de nouveaux principes actifs 
aux patients atteints ont contribué à sa mise en place. (7) (12) 

Ce statut a permis d'obtenir, à titre payant, des médicaments dépourvus d'AMM en 
France. (7) 

En 1990, un décret (N° 90-872 du 27 septembre1990) portant application de la loi Huriet (loi 
parue en 1988, concernant les essais cliniques) prévoit qu'à titre dérogatoire et dans 
certaines situations particulières, le promoteur d'un essai clinique puisse vendre le 
médicament pour des ; patients ne pouvant être inclus dans des essais cliniques. 
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C'est en 1992 qu'une loi offre la possibilité de mise à disposition de médicaments sans 
AMM, médicaments impketés ou en cours d'expérimentation. 

En 1994 enfin, un rapport propose d'adapter les nouvelles dispositions réglementaires du 
code de santé publique pour permettre un plus large et plus rapide accès des patients aux 
médicaments n'ayant as encore reçu d'AMM et d'améliorer les procédures de mise à 
disposition des médica ents du SIDA en pré- AMM. C'est ainsi que cette même année, un 
décret (N° 94-568 du 8 j illet 1994) relatif aux utilisations temporaires d'utilisation de certains 
médicaments à usag humain est publié. Quelques modifications ont par la suite été 
apportées. (7) (10) 

Depuis sa mise en place, cette procédure a permis de faire face à des situations intolérables 
où des personnes allaient mourir faute de traitements. (12) 

En effet, l'usage compassionnel des nouveaux médicaments anti-VIH bénéficiant d'une 
Autorisation Temporaire d'Utilisation a permis, en France, de sauver des vies avant la mise 
sur le marché de ces médicaments. (7) 

De nombreux autres pays européens ont suivi l'exemple de la France (Italie, Belgique, ...) et 
ont fait en sorte de mett e à disposition des patients des produits n'ayant pas encore obtenu 
d'AMM lorsque la situation l'impose. 

En Algérie, ça n'est qu'en 2007 que les autorisations temporaires d'utilisation des 
médicaments sont évoquées pour la première fois dans l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN du 
16 septembre 2007 relatif aux médicaments à usage hospitalier acquis dans le cadre des 
autorisations temporaires d'utilisation. 

Aujourd'hui, dans le mande, les ATU continuent de répondre aux besoins des personnes 
vivant avec le VIH/SIDA, et leur utilisation a été généralisée à de nombreuses autres 
situations d'impasse théeapeutique. 

En vue de trouver uri équilibre entre les impératifs de sécurité dans l'usage des 
médicaments et les beoins des personnes atteintes de pathologies graves en matière 
d'accès à des médicaments innovants, les réglementations ont permis de garantir le 
maintien de l'accès à ce$ ATU. 

3- Autorisation Temporaire d'Utilisation en Algérie : 

En Algérie, suivant l'e mple d'autres pays, les praticiens peuvent utiliser, dans certaines 
situations particulières, ,Oes médicaments non enregistrés en Algérie, qui sont soumis à une 
autorisation temporaire l'utilisation délivrée par le ministère de la santé pour une période 
limitée. 
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3-1- Définition de j'Autorisation Temporaire d'Utilisation en Algérie : 

En Algérie, l'AutorisatiOn Temporaire d'Utilisation est définie par l'article 2 de l'arrêté 
N°013 / MSPRH / 10 du 10 mai 2010 (Annexe 2) relatif aux médicaments à usage hospitalier 
acquis dans le cadre des autorisations temporaires d'utilisation comme suit : 

« On entend par autorisation temporaire d'utilisation une dérogation d'importation pour un 
médicament enregistré çlans son pays d'origine et qui présente des preuves suffisantes 
d'efficacité et de sécurités Elle est délivrée au profit d'un patient nommément désigné ». 

Il s'agit donc d'une mes re exceptionnelle de mise à disposition de médicaments qui ne sont 
pas enregistrés en Algéri mais qui ont obtenu leur AMM dans leurs pays d'origine. 

La notion de « patient nommément désigné » faisant allusion aux ATU nominatives a été 
introduite dans l'arrêt N°013/MSPRH/10 alors qu'elle n'existait pas dans celui 
N°2324 / MSPRH / MIN 

3-2- Évolution de la législation et de la réglementation concernant 
les ATU en Algérie : 

En Algérie, la loi N°85- 5 du 16 février 1985 relative à la protection et à la promotion de la 
santé ne traitait pas des édicaments soumis à ATU. Dans son article 174, il est énoncé que 
« ... Les praticiens ne peuvent prescrire et utiliser que les produits pharmaceutiques figurant 
sur les nomenclatures nationales établies par la commission nationale de nomenclature. ». 

Comme déjà cité, c'est en 2007 que les autorisations temporaires d'utilisation des 
médicaments sont évoquées pour la première fois dans l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN du 
16 septembre 2007 relatif aux médicaments à usage hospitalier acquis dans le cadre des 
autorisations temporaires d'utilisation. 

Après la parution de ce arrêté, la loi N°08-13 du 20 juillet 2008 (Annexe 3) est venue 
compléter et modifier la Ipi 85-05. Dans son article 9 qui modifie les dispositions de l'article 
174 de la loi N°85-05, 	prescription de médicaments soumis à ATU est évoquée de la 
manière suivante : 

« ... Afin de protéger Ou de rétablir la santé des citoyens, d'assurer l'exécution des 
programmes et des campagnes de prévention, de diagnostiquer et de traiter les malades et 
de protéger la populatiOn contre l'utilisation de produits non autorisés, les praticiens 
médicaux ne peuvent pr scrire et utiliser que les médicaments enregistrés et les produits 
pharmaceutiques homol gués, à usage de la médecine humaine, figurant sur les 
nomenclatures national s y afférentes ou les médicaments ayant fait l'objet d'une 
autorisation temporaire d' tilisation ». 
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Les ATU sont à nouveau évoquées dans l'article 11 de cette même loi, qui introduit deux 
nouveau articles à la loi n°85-05, l'article 175 bis et l'article 175 ter. C'est ce dernier article 
qui concerne les ATU. est rédigé comme suit : 

« L'agence nationale des produits pharmaceutiques à usage de la médecine humaine peut 
délivrer, pour une durée limitée, une autorisation temporaire d'utilisation des médicaments 
non enregistrés en Algérie lorsque ceux-ci sont prescrits dans le cadre de la prise en charge 
de maladies graves et/du rares, pour lesquelles il n'existe pas de traitement équivalent en 
Algérie et pour lesquellès il y a une utilité thérapeutique fortement présumée. 

Les modalités et conditions d'octroi de l'autorisation temporaire d'utilisation des 
médicaments cités à l'alinéa ci-dessus sont fixées par voie réglementaire ». 

Enfin, l'arrêté N°013 / IMSPRH / 10 du 10 mai 2010 relatif aux médicaments à usage 
hospitalier acquis dans le cadre des autorisations temporaires d'utilisation est venu abroger 
l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN du 16 septembre 2007. Tout au long de ses 9 articles, cet 
arrêté reprend le contenu de l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN, à quelques différences près qui 
seront évoquées plus bas. 

Il semblerait que les ATU aient été suspendues et ce depuis décembre 2012. Nous n'avons 
cependant rencontré auçun document officiel à ce sujet. 

3-3- Application des textes législatifs et réglementaires relatifs aux 
médicaments soumis à Autorisation Temporaire d'Utilisation en 
Algérie : 

Le dernier support réglementaire concernant les médicaments soumis à ATU est l'arrêté 
N°013 / MSPRH / 10 clt.i 10 mai 2010 qui a abrogé l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN du 16 
septembre 2007. C'est dpnc le principal support aujourd'hui. 

Il est important de noter 
copie nous a été fournie 
Centrale du CHU Frant  
hospitalières n'aient égal 

à ce sujet que ce dernier arrêté (N°013 / MSPRH / 10), dont une 
au niveau du MSPRH, n'a pas été reçu, au niveau de la Pharmacie 

Fanon de Blida. Il semblerait que plusieurs autres pharmacies 
ment pas reçu cet arrêté. 

  

Jusqu'à aujourd'hui, les demandeurs d'ATU se sont donc basés sur l'arrêté 
N°2324 / MSPRH / MIN. 

Il faut également signale que bien qu'aucun document officiel ne nous ait été remis, ou n'ait 
été reçu au niveau de la harmacie Centrale du CHU de Blida, nous avons été informées au 
niveau du MSPRH que les ATU étaient suspendues depuis décembre 2012. Cette 
information nous a été coinfirmée, non officiellement, au niveau de la PCH. 
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3-3-1- Médicaments concernés par les ATU : 

Selon l'article 3 de l'arrêt 
suivants sont concernés pa 

N°013 / MSPRH / 10 du 10 mai 2010, seuls les médicaments 
les ATU : 

  

v Les médicaments destinés à traiter les maladies orphelines ou les maladies à 
pronostic vital. 

•( Les médicaments qui ne peuvent être remplacés par d'autres médicaments déjà 
enregistrés. 

,7 Qui font ou feront obligatoirement l'objet d'une demande d'enregistrement. 

L'application de cette dernire condition étant difficile, selon les explications qui nous ont été 
données au niveau du MSPRH, en pratique, les laboratoires concernés ne sont donc pas 
obligés de déposer les dosêiers d'enregistrement de leurs médicaments qui ont obtenus des 
décisions ATU. 

Par ailleurs, une différence ressort par rapport à l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN. Il s'agit des 
médicaments cités en premier point. Dans l'article 4 du présent arrêté, cette catégorie de 
médicaments était citée de la manière suivante : 

« ... médicaments destinéS à traiter les maladies orphelines ou autres pathologie lourdes ». 

L'expression « autres pathblogies lourdes » a donc été remplacée par « maladies à pronostic 
vital ». 

L'article 175 ter de la loi rl° 08-13 de 20 juillet 2008 qui modifie et complète la loi n° 85-05 
du 16 février 1985, évoque, dans le cadre des ATU des médicaments non enregistrés en 
Algérie qui sont prescrits dans le cadre de la prise en charge de maladies graves et/ou 
rares, pour lesquelles il nlexiste pas d'équivalent en Algérie et pour lesquelles il y a une 
utilité thérapeutique fortement présumée. 

3-3-2- Types d'Autorisations Temporaires d'Utilisation : 

Lorsque nous avons donné la définition de l'ATU en Algérie, nous avons évoqué les ATU 

nominatives auxquelles fait allusion l'article 2 de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10 par l'utilisation 
de l'expression « patient nommément désigné ». 

Nous pouvons donc déclire qu'il existe aujourd'hui un seul type d'ATU en Algérie. C'est 
l'ATU nominative. 

Avant la parution de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10, un autre type d'ATU était également 
rencontré. Il s'agit d'une serte d'ATU de cohorte puisque le nombre de patients bénéficiaires 
mentionné sur certains formulaires de demande d'ATU émanant du CHU Frantz Fanon de 
Blida et qui ont été accords par le MSPRH pouvait atteindre les 300 personnes. 
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3-3-3- Intervenants : 

On distingue plusieurs catégories d'intervenants en ce qui concerne les médicaments 
soumis à ATU. Ces acteurs interviennent à différents niveaux : 

Au niveau de l'établissement hospitalier demandeur d'ATU. 

Au niveau du MSPRH, autorité ayant le pouvoir décisionnel d'accorder ou non les 
ATU. 

Au niveau des établissements chargés d'importer les médicaments soumis à ATU. 

Au niveau de l'établisse 
le prescripteur, le pharm 

ent hospitalier demandeur d'ATU, les principaux intervenants sont 
cien hospitalier et le directeur de l'établissement. 

  

Ceci est spécifié par l'artcle 4 de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10 de la manière suivante : 

« L'autorisation temporaii-e d'Utilisation doit (...) être justifiée par le prescripteur en relation 
avec le pharmacien hosffitalier et visée par le directeur de l'établissement de santé selon le 
canevas joint en annexe ». 

L'article 6 de l'arrêté W2324 / MSPRH / MIN ne faisait pas allusion à l'intervention du 
directeur de l'établissement hospitalier mais ce dernier visait tout de même le formulaire de 
demande d'ATU (Annexe de Annexe 1), en tous cas au niveau du CHU Frantz Fanon de 
Blida, puisque une case dans laquelle on peut lire « Visa de la direction de l'hôpital » lui était 
consacrée. 

En pratique, le formulaire d'ATU est donc d'abord rempli par le médecin prescripteur, visé 
par son chef de service puis envoyé à la Pharmacie de l'établissement pour que le 
pharmacien hospitalier p isse remplir la partie qui lui est réservée et y mettre son visa et 
enfin l'envoyer à la direc 'on de l'hôpital pour une dernière signature de la part du directeur 
de l'établissement. 

Le détail de ce formulaire sera expliqué plus loin. 

Le MSPRH est l'autorité ayant le pouvoir décisionnel d'accorder ou non les ATU. 

Une commission centrale est chargée de valider les dossiers et c'est la Direction de la 
Pharmacie qui délivre les ATU. Ceci est précisé dans l'article 6 de l'arrêté N°013 / MSPRH / 
10 de la manière suivante : 

« Les autorisations tempoi-aires d'utilisation seront délivrées par la Direction de la Pharmacie 
au profit de l'établisseme t de santé demandeur public ou privé, après validation par une 
commission centrale co posée de Directeurs Centraux et de Présidents de Conseils 
Scientifiques et Médicaux es Établissements Hospitalo-Universitaires ». 

Cette commission était évoquée dans l'article 4 de l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN mais sa 
composition n'était pas détaillée : « Tout médicament entrant dans ce cadre doit être validé 

r- par la commission d'expe s cliniciens concernés ». Il n'était cependant pas précisé que c'est 
la Direction de la Pharmaci e qui était chargée de délivrer les ATU. 
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A lecture de l'article 175 ter de la loi n° 85-05 modifié et complété par l'article 11 de la loi 
N°08-13 du 20 juillet 200, il ressort que l'autorité compétente pour délivrer les ATU est 
l'agence nationale des produits pharmaceutiques à l'usage de la médecine humaine, mais 
comme déjà cité, cette agence n'a pas encore vu le jour mais elle prendra certainement le 
relais lorsqu'elle sera en activité. 

Par ailleurs, 	une d sposition qui nous parait importante figurait dans l'arrêté 
N°2324 / MSPRH / MIN mais elle n'a pas été reprise dans l'arrêté N°013 / MSPRH / 10. 

Cette disposition mettait en avant le rôle du Laboratoire National de Contrôle des Produits 
Pharmaceutiques (LNCPP) dans le cadre des ATU. En effet, il était mentionné dans 
l'article 3 de cet arrêté que : 

« Tout médicament entrat dans le ce cadre, doit obligatoirement faire l'objet d'un visa de 
conformité du laboratoire hiational de contrôle des produits pharmaceutiques sur présentation 
d'un dossier technique et scientifique, des DMF, échantillons des lots importés et échantillon 
du principe actif ». 

Une fois les autorisations d'utilisation temporaires d'utilisation accordées par la Direction de 
la Pharmacie, les commandes doivent être adressées par les établissements hospitaliers à 
l'un des établissements chargés d'importer ces médicaments. Les établissements autorisés 
à importer ce type de médicaments sont cités dans l'article 7 de l'arrêté N°013/MSPRH/10. 
Il s'agit de la Pharmacie entrale des Hôpitaux (PCH) et de l'Institut Pasteur d'Algérie (IPA). 
Ceci est précisé de la ma iere suivante : 

« La Pharmacie centrale des Hôpitaux et/ou l'Institut Pasteur d'Algérie sont autorisés à 
importer les médicamentS objets des autorisations temporaires d'utilisation délivrées aux 
établissements de santé ». 

L'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN ne faisait pas allusion aux établissements chargés 
d'importer ce type de médicaments. 

Au jour d'aujourd'hui, toua les médicaments acquis par le CHU Frantz Fanon de Blida dans 
le cadre des ATU avaient été commandés au niveau de la PCH. 

3-3-4- Formulaire de demande d'ATU : 

Les demandes d'ATU sont rédigées sur un formulaire mis à leur disposition par la Direction 
de la Pharmacie du MSPRH. 

Ce formulaire ou caneva intitulé « demande d'autorisation temporaire d'utilisation d'un 
médicament » est joint, en annexe, aux arrêtés relatifs aux médicaments à usage hospitalier 
acquis dans le cadre des autorisations temporaires d'utilisation. 
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Ce formulaire ne nous a pas été remis, au niveau du MSPRH, en même temps que la copie 
de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10 et nous ne savons pas si la version qui était en annexe de 
l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN a été modifiée ou non, mais au niveau du CHU Frantz Fanon 
de Blida, c'est l'ancien forrnulaire qui continue à être utilisé et c'est donc ce formulaire qui 
sera détaillé. 

Ce canevas est divisé en deux parties : 

Une première partie réservée au pharmacien hospitalier. Les données suivantes 
doivent être mentionnées ou précisées : 

✓ S'il s'agit d't.in renouvellement d'ATU et le numéro de l'ATU précédente, le 
cas échéant. 

✓ Identification 
signature du 

et coordonnées (Nom, numéro de fax, numéro de téléphone) et 
pharmacien. 

✓ Date de la dErnande et cachet de la pharmacie. 

✓ Visa de la direction de l'hôpital avec le cachet de l'établissement. 

Une seconde partie, à remplir par le médecin prescripteur, comportant des 
renseignements sur le traitement, le ou les patient(s) et le prescripteur. Les détails 
suivants doivent y être mentionnés : 

✓ Le nom du Médicament concerné et sa classe thérapeutique : 

Le nom du médicament doit être mentionné en Dénomination Commune 
Internationale ou DCI selon l'article 4 de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10 qui 
stipule que « L'autorisation temporaire d'utilisation doit être exprimée en 
dénomination commune internationale ... ». 

Ce détail n'était pas précisé dans les divers articles de l'arrêté 
N°2324 / MSPRH / MIN mais une case du canevas était portait la mention DCI 
à laquelle il était ajouté entre parenthèses (en majuscules). 

Les demandes d'ATU recensées au niveau de la Pharmacie Centrale du CHU 
Frantz Fanon de Blida étaient parfois rédigées en DCI et parfois en nom 
commercial Mais la classe thérapeutique n'était pas mentionnée dans la case 
correspondante. 

✓ La forme, le dosage, la posologie et la quantité du médicament objet de 
demande d'ATU. 

✓ Le nombre ce patient(s) bénéficiaire(s) ainsi que leur sexe, leur âge et leur 
poids. 

✓ Les trois (03) premières lettres de leur nom et les deux (02) premières lettres 
de leur préndm. 
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Il est mentionné sur le canevas que les cases correspondant au sexe, à l'âge, 
au poids et aux nom et prénoms des patients ne devaient être remplies que 
dans le caS d'une prise en charge d'une seule personne. 

Ces détails confirment qu'avec l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN, il existait une 
sorte d'ATtp de cohorte. 

✓ Un résumé du cas clinique motivant l'utilisation d'un médicament sans 
décision d'enregistrement (AMM). 

✓ La justifica 
antérieurs, 

ion du recours au médicament objet de la demande (traitements 
absence d'alternative thérapeutique, ...). 

✓ La date della demande sous la mention « J'assume l'entière responsabilité de 
la prescription et de l'utilisation de ce produit ». 

✓ 	Son identité (le médecin prescripteur) et ses coordonnée : nom, service, 
numéros de téléphone et de fax, ainsi que sa signature. 

F 
✓ Le visa et I signature du chef de service. 

Une fois le formulaire daté et signé par le médecin prescripteur et son chef de service, il est 
alors envoyé vers la Pharmacie afin d'être complété par le pharmacien hospitalier puis visé 
par le directeur de l'hôpital 

3-3-5- Bénéficiaire de l'autorisation temporaire d'utilisation : 

L'ATU est délivrée au nori de l'établissement hospitalier demandeur. C'est ce qui était déjà 
mentionné dans l'article 8 de l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN et qui est repris, entre autres, 
dans l'article 6 de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10. 

3-3-6-Durée de validité de l'autorisation temporaire d'utilisation : 

L'article 7 de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10 mentionne que l'ATU est valable jusqu'à 
exécution de la commande et réception du produit. Cependant, il ne précise pas si la 
commande peut être fractionnée ou si toute la quantité de produit mentionnée sur le 
formulaire de demande d'ATU doit être commandée en un temps. 

Cet article reprend texto le Contenu de l'article 6 de l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN. 

Il est à signaler qu'à la lecture des décisions d'ATU accordées par la Direction de la 
Pharmacie au CHU de Blidâ, deux cas de figurent ressortent quant à la durée de validité de 
ces décisions : 

Médicaments Soumis à Autorisation Temporaire d'Utilisation : Expérience du CHU Frantz Fanon de Blida Page 19 



PARTIE THÉORIQUE 	 CHAPITRE 2 AUTORISATION TEMPORAIRE D'UTILISATION 

- Il est mentionné sur 	rtaines d'entre elles (celles antérieures à juillet 2010) que mis à 
part les cas particuli rs, la durée de validité de cette décision ne dépasse pas une 
année à partir de la d te de sa signature. Cette particularité ne ressort dans aucun des 
deux arrêtés cités ci-d ssus. 

- Il est mentionné sur des autres (celles ultérieures à juillet 2010) que cette autorisation 
est valable jusqu'à Exécution de la commande et réception du produit, comme 
mentionné dans les deux arrêtés cités plus haut. 

Il est à préciser que ces mentions sont rédigées en langue arabe dans les décisions. 

3-3-7- Décision d'octroi d'une autorisation temporaire d'utilisation : 

Les autorisations temporaires d'utilisation sont présentées sous forme d'une décision 
rédigée en langue arabe. 

La traduction globale de l'inlitulé de cette décision est la suivante : décision relative à la mise 
à disposition des patients de nouveaux médicaments en cours d'enregistrement ayant un 
intérêt exceptionnel dans la prise en charge de maladies particulières graves. 

Les noms, formes, dosages et quantités des médicaments ainsi que l'établissement 
hospitalier bénéficiaire sont mentionnés en langue française. 

Lorsqu'il figure sur la décisil)n, le nom du laboratoire qui met sur le marché le médicament 
objet de l'ATU est également mentionné en langue française. 

Les noms des médicaments sont parfois mentionnés en nom commercial et parfois en DCI. 

Les quantités de médicament sont parfois présentées en nombre d'unités et parfois en 
nombre de boites sans préci ion du nombre d'unités dans chaque boite. 

Ces décisions font référence$ à plusieurs lois, décrets exécutifs, arrêtés et décisions : 

- Loi N° 85-05 du 16 février 1985 relative à la protection et à la promotion de la santé, 
modifiée et complétée. 

- Décret exécutif N°92t284 du 6 juillet 1992 relatif à l'enregistrement des produits 
pharmaceutiques destinées à l'usage en médecine humaine. 

Référence N°008 du 1 septembre 1998 relative à la mise à disposition des patients 
et du personnel médi al de certains nouveaux médicaments n'ayant pas obtenu de 
décision d'enregistrement. 
Le texte étant rédigé n langue arabe, nous n'avons en réalité pas pu savoir s'il s'agit 
d'un arrêté, d'une déciSion ou d'une circulaire. 
Malgré nos nombreuSes recherches, nous n'avons pas pu trouver ce texte pour 
connaitre son contenu. 
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Un détail important a attiré notre attention à la lecture des différentes décisions 
octroyées au CHU Frantz Fanon de Blida. En effet, certaines de ces décisions se 
réfèrent, entre Outres, à l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN ou à l'arrêté 
N°013 I MSPRH / 10 selon leur date, mais d'autres décisions ne se réfèrent à aucun 
de ces deux arrêtés qui sont les principaux textes réglementaires relatifs aux 
médicaments soumis à ATU. 

Il est également fait référence à la demande formulée par l'établissement demandeur dans 
ces décisions. 

Par ailleurs, certaines d casions font référence à l'avis de la commission centrale en 
précisant la date à laquell cette commission a siégé, alors que d'autres décisions n'y font 
pas allusion. 

Enfin, nous retrouvons sur ces décision des articles qui notamment confirment l'octroi de 
; l'ATU et précisent la duré de validité de cette décision, avant que la décision soit clôturée 

par le cachet et la signatur du directeur de la pharmacie au niveau du MSPRH. 

3-4- Résumé du circuit d'obtention d'un médicament soumis à ATU 
en Algérie basé sur l'expérience du CHU Frantz Fanon de Blida : 

Comme déjà expliqué, le dircuit d'obtention d'une ATU met en jeu de nombreux acteurs. 

Le prescripteur est le prernier acteur impliqué dans la demande d'ATU. Il a besoin d'une 
information sur les produits mais cette information est malheureusement difficile à obtenir en 
Algérie en raison du manque d'échange d'informations entre les médecins et les 
pharmaciens d'un côté et le, ministère de la santé de l'autre côté. 

En effet, ce qui a été observé au niveau du CHU Frantz Fanon de Blida est que dans un 
premier temps, les médican-ients non enregistrés sont souvent commandés par le biais du 
circuit classique propre aux 'médicaments ayant déjà une AMM en Algérie. Ceci est du, d'une 
part au fait que la nomenclature nationale de produits pharmaceutiques n'est pas 
automatiquement consultée lors du lancement des commandes de médicaments, par 
manque de temps certainenlient, aussi bien par les prescripteurs que par les pharmaciens, et 
d'autre part au fait que même lorsqu'elle est consultée, la dernière mise à jour n'est pas 
toujours disponible au moment voulu. 

Une fois cette demande transmise à la PCH, cette dernière via un courrier destiné à la 
pharmacie, explique que le produit demandé n'étant pas enregistré en Algérie, la commande 
doit passer par le circuit des ATU. 

Le médecin prescripteur est alors saisi par le pharmacien, par un courrier l'invitant à remplir 
un formulaire de demande dIATU. 
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Une fois le formulaire rempli au niveau du service demandeur, complété par le pharmacien 
hospitalier et visé par le directeur de l'hôpital, il est transmis au MSPRH afin que la demande 
d'ATU soit étudiée. 

Après expertise, la commission centrale donne avis à la direction de la pharmacie 
concernant les décisions prises. 

Les décisions sont les sui antes : 

• Octroi : la demalhde de l'ATU est accordée et la décision reprend le nom du 
médicament et soii dosage. 

• Refus : les raisons du refus sont parfois mentionnées mais pas de manière 
automatique. 

• Il arrive aussi que les demandes d'ATU restent sans réponse sans qu'aucune 
explication ne soit 4onnée. 

La décision d'octroi de IATU est notifiée au pharmacien hospitalier qui en informe le 
prescripteur. 

Si l'ATU est octroyée, le pharmacien hospitalier lance la commande à la PCH. Le bon de 
commande accompagné d l'ATU délivrée par le ministère de la santé. 

Il revient au pharmacien hPspitalier de réceptionner le médicament et de le dispenser. 

Il est à noter que les intervalles de temps écoulés entre l'envoi de la demande d'ATU au 
MSPRH et la notification de la décision de ce dernier d'une part et entre le lancement de la 
commande à la PCH et sa réception d'autre part, sont souvent très longs (plusieurs mois 
voire plus d'une année), ce qui n'est pas sans conséquence sur la santé des patients. 

Si la demande d'ATU est refusée, un courrier explicatif est envoyé au pharmacien, motivant 
le refus. 
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Figure T1 : Schéma du circuit des ATU en Algérie 
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NB : Arrêté N°02 du 8 janvier 2013 fixant la liste des produits pharmaceutiques 
non enregistrés, destinés aux établissements de santé, autorisés à 
l'importation par la 'Pharmacie Centrale des Hôpitaux pour l'année 2013 
(Annexe 4). 

Cet arrêté fixe la liste des produits pharmaceutiques destinés aux établissements de santé 
qui ne sont pas enregistrés en Algérie et qui ne sont pas soumis à ATU, mais qui sont 
autorisés à l'importation par la PCH pour l'année 2013. 

Même si cela n'est pas m ntionné dans l'un des quatre (04) articles composant cet arrêté, il 
sous a été expliqué au ni eau de la PCH que les produits figurant dans la liste publiée ont 
obligatoirement obtenus le r AMM dans leur pays d'origine. 

Cette liste est mise à jour lcontinuellement par l'addition ou le retrait de certains produits. 

Les quantités importées peuvent être mises en stock et distribuées aux établissements de 
santé sur leur demande. 

Ce type d'accès aux médi aments non enregistrés peut être considéré comme une réplique 
de l'ATU de cohorte qui ex te en France et qui sera expliquée dans la partie qui suit. 

4- Autorisation Temporire d'Utilisation en France : 

L'ATU permet l'accessibilité à certains médicaments n'ayant pas d'AMM en France ou pas 
encore d'AMM du tout. Ce dispositif a été effectivement mis en place en France en 1994. 

Il a depuis permis le traitement de dizaines de milliers de patients en situation d'échec 
thérapeutique, plusieurs mdis voire plusieurs années avant l'obtention de l'AMM. 

4-1- Législation et réglementation : 

Il existe en France plusieurs textes législatifs et réglementaires relatifs aux ATU dont les 
plus importants sont : 

Une loi (article L51211-12 du code de la santé publique, issu de la loi n° 92-1729 du 8 
Décembre 1992 moçifiée par la loi n° 96-452 du 28 Mai 1996) qui fixe les règles 
d'utilisation à des finis thérapeutiques et à titre exceptionnel, des médicaments sans 
AMM en France, detinés à traiter des maladies graves ou rares lorsqu'il n'existe pas 
de traitement approprié. 

La loi N° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité 
sanitaire du médicanient et des produits de santé. 
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Un décret relatif ax autorisations temporaires d'utilisation de certains médicaments à 
usage humain (N 94-578 du 9 Juillet 1998) qui précise les conditions d'octroi des 
ATU, le contenu du dossier de demande d'ATU, la procédure d'instruction des 
dossiers, la durée de l'ATU, les dispositions en matière de pharmacovigilance, les 
conditions de renouvellement, de retrait, de suspension et de fin des ATU. 

- Un décret relatif à l'importation de médicaments faisant l'objet d'ATU (N°98-578 du 
9 juillet 1998) qui pirécise les modalités d'importation des médicaments faisant l'objet 
d'ATU. 

- Un décret relatif à la pharmacovigilance (N°95-278 du 13 mars 1995). 

4-2-Conditions de délivrance et médicaments concernés : 

Les ATU sont délivrées dans les conditions suivantes : 

1. Si les spécialités sont destinées à traiter, prévenir ou diagnostiquer des maladies 
graves ou rares. 

2. S'il n'existe pas d'a'ternative thérapeutique appropriée ayant une AMM et disponible 
en France. 

3. Si leur efficacité et (fur sécurité d'emploi sont présumées en l'état des connaissances 
scientifiques (rappoilt bénéfice/risque positif). 

Les médicaments soumis à ATU sont ceux utilisés : 

sans AMM en Fran, ; 
en dehors du cadre des essais cliniques ; 
qu'ils bénéficient ou non d'une AMM à l'étranger. 

Il est important de distinguer les ATU des essais cliniques. 

Les ATU n'ont pas un objectif d'investigation. 

Seuls les essais cliniques permettent de recueillir des données fiables, notamment en ce qui 
concerne l'efficacité et la séCurité des médicaments en vue de futures AMM. 
L'octroi d'une ATU ne doit, cependant pas freiner la mise en oeuvre ou la poursuite des 
essais cliniques. 

Ne sont pas soumises à ATù : 

,/ Les poursuites de traitement en fin d'essai clinique qui doivent faire l'objet d'un 
amendement au protocole initial. 

•( L'utilisation d'un médicament ayant une AMM en France dans une indication autre 
que celle(s) prévues) dans son AMM. Cette utilisation hors AMM relève de la 
responsabilité du peripteur. 
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✓ L'utilisation d'un médicament ayant une AMM en France mais non commercialisé en 
France (autorisation d'importation éventuelle). 

✓ L'utilisation d'unè préparation hospitalière ou magistrale réalisée après 
déconditionnement d'une spécialité ne disposant pas d'AMM en France. 

✓ Les médicaments soumis à autorisation d'importation. (1) 

En raison de leur statut particulier (sans AMM), les médicaments bénéficiant d'ATU ne 
peuvent être dispensés que par les pharmacies d'établissements de santé (publics ou 
privés) et ne sont pas disponibles en officine. Leur prescription peut être restreinte à une 
catégorie de prescripteurs. 

4-3- Types d'ATU : 

4-3-1- ATU nominative : 

Elle concerne un seul malade nommément désigné et ne pouvant pas participer à une 
recherche biomédicale ou, un essai clinique. Elle est délivrée à la demande et sous la 
responsabilité du médecin prescripteur et touche le plus souvent des médicaments importés. 

4-3-2- ATU de cohorte : 

Elle concerne un groupé ou sous-groupe de patients, traités et surveillés suivant des 
critères parfaitement définis dans un protocole d'utilisation thérapeutique et de recueil 
d'informations. 

Les médicaments objets dè demande d'ATU de cohorte ont généralement atteint un stade 
avancé de leur développeraient et sont souvent fortement présumés efficaces avec un profil 
de sécurité efficace. 

L'ATU de cohorte est généralement délivrée à la demande du titulaire des droits 
d'exploitation, qui s'engage à déposer une demande d'AMM dans un délai fixé. 

4-4- Circuit de l'ATU én France : 

4-4-1- Évaluation de la demande d'ATU et décision : 

4-4-1-1- ATU nominative: 

Les demandes d'ATU nominatives sont initiées par le médecin prescripteur et transmises à 
I'ANSM par le pharmacien hospitalier qui joue un rôle de pivot, particulièrement dans le 
cadre des médicaments soumis à ATU. 
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La demande s'effectue sur un formulaire et doit contenir les informations concernant : 

Le traitement prév0 (dénomination, forme, dosage, posologie, durée du traitement). 
Le patient (initiales des nom et prénom). 
L'indication et la justification d'utilisation d'un médicament sans AMM. 
La date et la signature du prescripteur et du pharmacien d'établissement ainsi que 
leurs coordonnées respectives. 

Des documents séparés 
formulaire. 

contenant des informations pertinentes peuvent être joints au 

  

Chaque demande est instruite par I'ANSM (Agence Nationale de Sécurité des Médicaments 
et des Produits de Santé H. ex-AFSSAPS) qui l'évalue assistée d'experts, en s'appuyant sur 
un dossier fourni par la firme ou par le demandeur d'ATU. 

Les décisions prises sont notifiées au pharmacien qui en informe le prescripteur et c'est le 
prescripteur qui est titulaire de l'ATU nominative. Ces décisions peuvent être : 

- Octroi. 

- Refus, notamment en raion de l'existence d'alternative thérapeutique ayant une AMM et 
disponible sur le marché, e l'absence d'éléments convaincants suggérant un bénéfice  t:1 réel 
pour le patient, de l'utilisa on demandée dans un objectif d'investigation. 

Un refus peut toutefois faire l'objet d'un recours. 

4-4-1-2- ATU cohorte: 

Les demandes d'ATU de cohorte sont effectuées auprès de l'ANSM par le titulaire des 
droits d'exploitation du médicament faisant l'objet de l'ATU de cohorte ou par son 
mandataire. 

Une demande d'ATU de cohorte peut être déposée simultanément à la demande d'AMM ou 
en amont de celle-ci, sous réserve d'un engagement à un dépôt ultérieur d'une demande 
d'AMM. 

Le dossier est bien plus lourd que celui d'une demande d'ATU nominative et comprend, 
entre autres : un résumé des caractéristiques du produit (RCP), la notice et les conditions 
d'étiquetage, un protocole d'utilisation thérapeutique et de recueil d'informations. 

Il renferme également toutes les données pharmacologiques et pharmaco-toxicologiques 
disponibles ainsi que les données chimiques et biologiques. 

De nombreux autres documents sont requis (données sur les essais en cours, copie des 
autorisations obtenues à l'étranger, engagement à déposer une demande d'AMM, modalités 
de mise à disposition gratuite ou à titre onéreux, ...). 
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Un protocole d'utilisation tiérapeutique et de recueil d'information peut être exigé. Il est alors 
élaboré par le titulaire d'exploitation et l'ANSM. 

Le format du dossier de dèmande d'ATU doit être le plus proche possible de celui du dossier 
d'AMM. 

Ce dossier est instruit par la commission d'AMM afin d'être évalué et la décision est prise 
d'octroyer ou non cette autorisation. 

L'ATU de cohorte est accompagnée du résumé des caractéristiques du produit, de la notice 
d'information destinée au patient, de l'étiquetage et, le cas échéant, du protocole d'utilisation 
thérapeutique et de recueil d'informations. 

4-4-2- Délais de répénse aux demandes d'ATU : 

Les délais de réponse aux demandes d'ATU nominatives sont en fonction de l'urgence 
thérapeutique et du niveau de connaissance de l'ANSM sur le médicament. 

- Lorsque le médicament a déjà été évalué par I'ANSM, la décision intervient dans les 24 à 
48 heures et peut, en cas d extrême urgence être délivrée dans l'heure. 

- Lorsque le médicament n': jamais été évalué, le délai de réponse tient compte du délai de 
constitution et d'évaluation u dossier. 

Une autorisation de stock peut être demandée par le pharmacien hospitalier auprès de 
I'ANSM lorsque le médicamnt nécessite une administration en urgence. La quantité d'unités 
thérapeutiques pouvant être stockée est définie et l'utilisation doit se faire dans une 
indication précise. Pour chaiue patient traité, une demande d'ATU nominative doit alors être 
transmise à l'ANSM dans les plus brefs délais. Les ATU nominatives ainsi obtenues 
permettent de réapprovisionner le stock. 

Pour ce qui est des ATU de cohorte, une fois l'avis des différents groupes de travail 
compétents de I'ANSM émis, les dossiers sont soumis à la commission d'AMM pour 
approbation dans les semaines suivantes. 

4-4-3-Procédure 	iatention et d'importation des médicaments 
soumis à ATU : 

L'ATU nominative tient lieu d'autorisation d'importation. 

Si le produit n'est pas disponible en France, le pharmacien doit l'importer. 

Lorsqu'il existe un distributeur en France, le pharmacien de l'établissement de santé effectue 
la commande auprès de ce dernier. 
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Dans tous les cas, c'est au pharmacien qu'il revient de réceptionner et de dispenser le 
médicament. 

Pour ce qui est des ATU de cohorte, a liste des médicaments disponibles dans le cadre 
d'une ATU de cohorte ainsi que le RCP et la notice d'information destinée au patient sont 
diffusés sur le site Internet de l'ANSM. 

Le titulaire de l'ATU est généralement contacté dans un premier temps par le médecin et/ou 
le pharmacien pour obtenir certaines informations (protocole d'utilisation thérapeutique et 
fiches d'initiation de traitenhent). 

Après avoir pris connaissànce du protocole, le prescripteur adresse, via le pharmacien de 
son établissement, une ficF,ie d'initiation de traitement accompagnée d'un bon de commande 
au laboratoire titulaire de l'ATU. 

La demande d'initiation de traitement est alors validée par le laboratoire qui honore la 
commande de médicaments émanant du pharmacien. 

4-5- Durée de l'ATU et poursuites de traitement : 

La durée de l'ATU nominative est précisée sur l'autorisation. Elle correspond à la durée du 
traitement et ne peut dépaser un an. 

Un renouvellement d'ATU peut être demandé à l'ANSM lorsque la prolongation du traitement 
s'avère nécessaire. 

L'ATU de cohorte est accordée pour une durée d'un an, elle peut être éventuellement 
renouvelée par le biais d'unei demande spécifique réalisée 2 mois avant l'échéance de l'ATU. 
Le dossier soumis est alors évalué par la Commission d'AMM. 

4-6-Retrait ou suspension de l'ATU : 

L'autorisation peut être su pendue ou retirée par l'ANSM si certaines conditions ne sont 
plus remplies ou pour des m tifs de santé publique. 

La décision de suspension né peut être prise pour une période supérieure à trois mois. 

La décision de retrait quant à elle ne peut intervenir qu'après demande au titulaire de 
l'autorisation de fournir ses observations et pour l'ATU de cohorte, après avis de la 
commission d'AMM. 
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Figure T2 : Schéma du circuit des ATU en France 
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5- Comparaison entre I application de l'ATU en Algérie et en France : 

Tableau T1 : Comparaison entre l'application de l'ATU en Algérie et en France 

Critère 

Date de mise en applicatio 

Types d'ATU 

Médicaments concernés 

France 

Appliquée en 1994 

Nominative et de cohorte 

AMM à l'étranger 
OU 

En cours de développement 

Algérie 

Appliquée en 2007 

Nominative et cohorte 
puis nominative 

AMM dans son pays d'origine 

Direction de la pharmacie 
(MSPRH) 

Etude du dossier et décisions ANSM 

Délai de réponse 

Rapide : en fonction de 
l'urgence thérapeutique et la 
connaissance de l'ANSM sur 
le médicament 
24 heures à quelques 
semaines 

Très longue. Peut atteindre 
plus d'une année 

   

Distributeur en France ou à 
l'étranger 

Traitement prévu 
(DCI, forme, dosage, 
posologie, durée de 
traitement). 
Patients (initiales des nom et 
prénom, nombre, sexe, âge, 
poids). 
Indication exacte et 
justification de la demande. 
Date et signature du 
prescripteur et du 
pharmacien. 
Date d'engagement à 
informer le patient. 
Partie spéciale pour le 
renouvellement d'ATU. 

Uniquement PCH et IPA 

Traitement prévu (DCI, forme, 
dosage, posologie, quantité 
demandé). 
Patients (nombre de patients 
bénéficiaires, nom et prénom, 
sexe, âge, poids). 
Résumé clinique. 
Justification de la demande. 
Date et signature du 
prescripteur et du 
pharmacien. 

Fournisseur 

Formulaire 
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Renouvellement d'ATU 

Responsabilité du 
pharmacien 
hospitalier 

ATU nominative est 
demandé à l'Afssaps. 
ATU de cohorte est demandé 
à la commission d'AMM, 2 
mois avant l'échéance de 
l'ATU. 
Comporte le numéro de l'ATU 
initiale, données relatives à 
l'efficacité et la tolérance du 
traitement. 

Informer ses patients, assurer 
une surveillance des patients, 
respecter les exigences de 
pharmacovigilance et 
informer le pharmacien de 
son établissement du 
déroulement du traitement. 
En cas d'ATU de cohorte : 
respecter les conditions 
d'utilisation décrites dans le 
résumé des caractéristiques 
du produit et le protocole 
d'utilisation thérapeutique. 

Rôle de pivot 
Compléter formulaire et 
l'adresser à l'ANSM. 
Réceptionner le courrier de la 
décision d'ATU et informer le 
prescripteur. 
Effectuer la commande. 
Réceptionner le médicament 
et de le dispenser. 
Gérer les stocks. 
Respecter les exigences de 
pharmacovigilance. 

Non précisé 
Formulaire de demande : 
case renouvellement ATU ou 
non 

Non précisée dans arrêté 

Engagement responsabilité 
prescripteur mentionné sur 
formulaire 

Rôle pivot 
Compléter le formulaire et 
l'adresser MPRH. 
Réceptionner le courrier de la 
décision d'ATU et informer le 
prescripteur. 
Effectuer la commande au 
niveau de la PCH ou de l'IPA. 
Réceptionner le médicament 
et de le dispenser. 

Responsabilité du 
prescripteur 
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Suivi du traitement 

L'engagement d'AMM 

L'utilisation de ces 
médicaments est soumise à 
un contrôle régulier de la part 
de I'ANSM, portant 
essentiellement sur le respect 
des indications et sur 
l'analyse des effets 
indésirables. 
Dans le cas d'ATU de 
cohorte : le laboratoire 
titulaire assure le suivi 
prospectif des patients traités 
et établit un rapport de 
synthèse périodique 
comportant l'analyse de 
toutes les données recueillies 
dans le cadre du protocole 
d'utilisation thérapeutique et 
de recueil d'informations 
pendant la durée de I'ATU. 
ATU de cohorte : 
Demande accompagnée des 
titres et des objectifs des 
essais en cours et des essais 
programmés 
Engagement à déposer une 
demande d'AMM. 
Modalités de mise à 
disposition des médicaments 
précisées (gratuite ou à titre 
onéreux). 

Textes législatifs et 
règlementaires explicites. 
Application bien détaillée. 

Non précisé 

Condition d'enregistrement 
non appliquée 

Textes législatifs et 
règlementaires non explicites 
et non disponibles pour 
certains. 

Les réglementations 
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PARTIE PRATIQUE 

1- Présentation : 

La partie pratique de ce mémoire s'est effectuée en trois étapes. 

La première étape a consisté en un recensement, au niveau de la Pharmacie Centrale, des 
demandes d'ATU émanent des divers services du CHU Frantz Fanon et des réponses du 
Ministère de la Santé, de la Population et de la Réforme Hospitalière (MSPRH), et ce depuis 
la publication, en septembre 2007, de l'arrêté N° 2324 / MSPRH / MIN relatif aux 
médicaments à usage hospitalier acquis dans le cadre des autorisations temporaires 
d'utilisation à aujourd'hu (les données relatives à l'année 2013 concernent la période allant 
du 1er janvier au 15 juin). 

Afin de compléter nos Informations et de mieux comprendre le circuit des médicaments 
soumis à ATU, nous nous sommes rendus au MSPRH et avons rencontré la responsable 
des ATU qui nous a donhé certains éléments d'informations. 

Durant la seconde étape, une enquête a été menée auprès de divers médecins du CHU, en 
s'appuyant sur un que4tionnaire pré-établi (Annexe 5), afin de se faire une idée sur les 
connaissances des cliniciens en ce qui concerne la nomenclature nationale des produits 
pharmaceutiques et les médicaments soumis à ATU ainsi que leur accès à l'information. 

La troisième étape a consisté en une récolte de données plus détaillées au niveau d'un 
service demandeur d'AlrU. C'est le service de Pédiatrie du CHU de Blida, situé au niveau de 
la clinique Hassiba Ben' Bouali (HBB) qui a été choisi. Un cas clinique suivi au niveau de ce 
service sera présenté. 

Nous avons malheureusement rencontré beaucoup d'obstacles et n'avons pas eu accès à 
toutes les informations nécessaires à la réalisation optimale de notre travail : 

✓ Les textes règlehientaires relatifs aux ATU n'étaient pas tous disponibles sur le site 
internet officiel du MSPRH et certains d'entre eux n'ont pas été retrouvés sur le site 
officiel de publicIation du Journal Officiel de la république Algérienne Démocratique et 
populaire (certains arrêtés ministériels non retrouvés sur le site internet joradp.dz). 

✓ Il faut également noter que la Pharmacie Centrale du CHU de Blida n'a pas reçu les 
derniers textes et décisions relatifs aux ATU. 

✓ Au niveau de Na Pharmacie Centrale du CHU, certaines données n'étaient pas 
archivées et des données contradictoires par rapport à la chronologie des 
évènements ont parfois été retrouvées. 

✓ Certains formulàires de demandes d'ATU étaient incomplets. 

✓ Au niveau de services, certains médecins n'ont pas été coopératifs. 
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✓ Certains renseignements et certaines explications qui nous ont été donnés au niveau 
du MSPRH ne ncius sont pas parus satisfaisants notamment en ce qui concerne des 
décisions prises (suspension des ATU depuis décembre 2012) dont nous n'avons 
retrouvé aucune trace écrite. 

✓ Certains points sont également restés troubles : critères d'évaluation des demandes 
d'ATU, enregistrement des médicaments soumis à ATU, 

Nous tenterons tout ciè même de rapporter, dans cette partie, les éléments les plus 
importants concernant des ATU au niveau du CHU de Blida, en essayant de mettre en 
évidence les problèmes jrencontrés et de proposer quelques solutions. La situation au niveau 
du CHU de Blida reflétant certainement ce qui se passe à l'échelle nationale, nous espérons 
que ce travail aidera leslintervenants ainsi que les autorités compétentes et ayant un pouvoir 
décisionnel à corriger !Certaines imperfections, ce qui permettra d'améliorer la prise en 
charge des patients pbur lesquels des alternatives thérapeutiques non enregistrées en 
Algérie sont nécessaireS et doivent être mises à disposition par ATU. 
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PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2- Analyse des données pratiques : 

2-1-Première partie : Analyse des demandes d'ATU 

Les données ont été récoltées au niveau de la pharmacie centrale de CHU et ce pour la 
période allant de la publication de l'arrêté N° 2324 / MSPRH / MIN (septembre 2007) à 
aujourd'hui. 

Pour faciliter l'interprétation des données, toutes les demandes d'ATU et toutes les réponses 
du MSPRH classées aul niveau den la Pharmacie Centrale du CHU ont été analysées. Les 
données recueillies sontles suivantes : 

o Le nombre de !ormulaires de demandes d'ATU reçus et leur répartition par service 
et par médicarilent demandé. 

o Le nombre d'ATU accordées et refusées ainsi que le nombre de demandes restées 
sans réponse. 

o Les raisons de l'octroi et du refus des demandes lorsqu'elles ont été notifiées. 

o Les intervalles de temps écoulé entre : 

✓ La réception des formulaires de demande d'ATU et la réponse du MSPRH. 

✓ L'envoi du bon de commande à la Pharmacie centrale des Hôpitaux (PCH) 
et la r4ception des produits. 

✓ La réCeption des formulaires de demande d'ATU et la réception des 
produits. 

Lors de notre visite lau MSPRH, nous avons posé un certain nombre de questions 
concernant la réglerrlentation des ATU, la commission nationale d'ATU, les critères 
d'évaluation des dossièrs de demande d'ATU,... 
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PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU PARTIE PRATIQUE 

2-1-1- Répartition des demandes d'ATU par année de septembre 
2007 à juin 2013 : 

2-1-1-1- Présentation des données : 

Au total, 56 demandes ATU ont été reçues au niveau de la Pharmacie Centrale du CHU 
Frantz-Fanon de Blida de septembre 2007 à aujourd'hui. Ces demandes ont concerné plus 
de 2265 patients. 

Tableau P1 : Répartition des demandes d'ATU par année de septembre 2007 à juin 2013 

Nombre d'ATU 	 Pourcentage d'ATU 
(En valeur absolue) 	 (%) 

0 
9 	 16,1 

12 	 21,4 

21 	 37,5 

13 	 23,2 

0 	 0 

1 	 1,8 

Année 

2007* 

2008 
2009 
2010 
2011 
2012 
2013** 

Total 56 	 100 

* Les données ont été récoltées à partir de la date de parution de l'arrêté N° 2324 soit à partir de 
septembre 2007 
** Les données corréspondent à l'intervalle entre le 1er  janvier 2013 et 15 juin 2013 

Figure P1 : Réparitition des demandes d'ATU par année de septembre 2007 à juin 2013 

Nombre d'ATU 
(et %) 

25 
21 (37.5%) 

20 

15 

10 

5 

0 

0 (0% )  

9 (16.1%) 

12 (21.4%) 
13 (23.2%) 

0 (0%) 	1(1.8%) 

" É 

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Année 
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PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU PARTIE PRATIQUE 

2-1-1-2- Discussion et interprétation : 

En observant le tableau T1 et la figure P1, nous remarquons que les premières demandes 
d'ATU ont été effectuées en 2008. Nous constatons que le nombre des demandes augmente 
progressivement au cours des années pour atteindre son maximum en 2010 avec plus d'un 
tiers de la totalité des demandes. 

Ceci pourrait être lié à la pénurie de médicaments qu'a connue l'Algérie cette année là et qui 
a obligé les prescripteurs à trouver des alternatives et à emprunter ce circuit. 

En 2011, le nombre de demandes a diminué et s'est annulé en 2012. 

L'année 2013 n'a compté qu'une seule demande formulée au mois d'avril et restée sans 
réponse à aujourd'hui. 

Cette réduction du nombre de demandes d'ATU peut être expliquée de plusieurs manières. 

D'une part, les délais [d'attente très longs qui ont été observés lors des demandes 
antérieures et le grand hombre de demandes qui ont été refusées ou qui sont restées sans 
réponse, ont eu pour effet de décourager les prescripteurs à entreprendre cette démarche. 

D'autre part, l'enregistrement de certains médicaments à la nomenclature nationale des 
produits pharmaceutiques les a rendus disponibles en passant par un circuit plus simple et a 
permis de ne plus recourir aux ATU pour se procurer ces produits. 

Au niveau du MSPRH, la suspension des ATU a été évoquée comme cause de la diminution 
du nombre de demandes, sauf que cette suspension, même si aucun document officiel n'a 
été transmis, est intervenue en décembre 2012, donc en fin d'année. 
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Nombre d'ATU 
(en valeur absolue) 

Pourcentage d'ATU 
(%) 

Service 

PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-2- Répartition des demandes d'ATU par service : 

2-1-2-1- Présentation des données : 

Tableau P2 : Répartition des demandes d'ATU par service 

Chirurgie générale 	 27 
	

48,2 

Pédiatrie 	 11 
	

19,6 

Cardiologie 	 7 
	

12,5 

Neurochirurgie 	 6 
	

10,7 

Neurologie 	 2 
	

3,6 

Gynécologie obstétrique 	 1 
	

1,8 

Traumatologie 	 1 
	

1,8 

ORL 	 0 
	

0 

Ophtalmologie 	 0 
	

0 

Chirurgie infantile 	 0 
	

0 

Chirurgie dentaire 	 0 
	

0 

Gastro-entérolog e 	 1 
	

1,8 
(CHU Mustapha)* 

Total 	 56 
	

100 

* Cette demande d'ATU a été envoyée au MSPRH par la Pharmacie du CHU Frantz Fanon de Blida au 
profit d'une patiente suivie ail niveau du service de Gastro-entérologie du CHU Mustapha mais résidant à Blida. 
Cette demande a été effectuée en application de la circulaire ministérielle N° 007/MIN/MSPRH/05 
du 22 novembre 2005 relative à la gestion des produits pharmaceutiques dans les établissements publics de 
santé. 
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11 (19.e0) 

(12.5%) 6 (10.7%) 

2 (3.6%) 1 (1.8%) 1 (1.8%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 
• 

Nombre d'ATU 
(et %) 

30 	27 (48.2%) 

25 

20 

15 

10 

5 

0 

PARTIE PRATIQUE 
	

PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

Figure P2 : Répartition des demandes d'ATU par service 
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2-1-2-2- Discussion et interprétation : 

Quand nous observons le tableau T2 et la figure P2, nous remarquons que le service de 
chirurgie générale a été le plus demandeur avec près de la moitié des demandes d'ATU. Un 
patch hémostatique (Tachosile) occupe la première place en termes de nombre de demande 
pour ce service. Viennent ensuite à nombre égal de nombre de demandes un 
immunosuppresseur (Sirolimus) et un soluté massif hypotonique (sérum glucosé à 2,5%). 

Le service de pédiatrie occupe la seconde place avec près de 20% des demandes. Il est 
suivi des services de cardiologie puis du service de neurochirurgie. 

Il est à noter que certains services du CHU Frantz Fanon, qui sont classés comme services 
demandeurs de médicament n'ont jamais fait de demande d'ATU. Il s'agit des services 
d'ORL, d'ophtalmologie, de chirurgie infantile et de chirurgie dentaire. 

Cela peut s'expliquer so t par le fait que les produits existant sur notre marché sont suffisant 
pour traiter les patholog es rencontrées dans ces services, soit par le fait que les praticiens 
de ces services ne connàissaient pas l'existence des médicaments soumis à ATU en raison 
d'un manque de transmission d'information. 

Médicaments Soumis à Autorisation Temporaire d'Utilisation : Expérience du CHU Frantz Fanon de Blida 
	

Page 41 



PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-3- Répartition des demandes d'ATU par produit : 

2-1-3-1- Présentation des données : 

Tableau P3 : Répartition des 

Médicament * 

Bosentan 

Norethandrolone (Nilevar) 

Tachosil patch hemostati 

Rapamune (Sirolimus) 

Sérum glucosé 

Basiliximab (Simulect) 

Bleu de méthylène stérile 

Brevibloc (Esmolol) 

Huile de vaseline stérile 

Imatinib Mesylate (Glivec 

Papavérine 

Temozolamide 

Bupivacaine 

Adénosine (Krenosin) 

Bosentan 

Ganciclovir (Gymevan) 

Oliclinomel N 4-550E 

Thymoglobuline 

Valganciclovir 

Terliperssine 	(Vasopre 

Immunoglobulines spécifique 

Acetate d'octreotide (Sa 

Rivastigmine 

Cabergoline ( Dostinex) 

Colle biologique 

Miglustat 

Natalizumab anti-c monbclonal 

demandes d'ATU par produit 

DOSAGE 

125 mg 

10 mg 

ue 

1 mg/2 mg 

2.5% 

20 mg 

1 ml/5 ml 

100 mg 

10 ml 

400 mg 

4 % 

250/100/20 mg 

20 mg/ 4 ml 

6 mg/2 ml 

62.5 mg 

250 mg 

1200 Kc/j 

5 mg/ml 

450 mg 

1 mg 

sine) 

5 ml 
anti-HBS 

20 mg 
ostatine) 

3 mg 

0.5 mg 

100 mg 

300 mg 

FORME 

Comprimé 

Comprimé 

Patch 

Comprimé 

Solu on injectable 

(Infusion) 

Poudre et solvant pour 

solu on injectable 

Solu on injectable 

(Ampoule) 

Solu on injectable pour 

perfusion (Poche) 

Solu on injectable 

(Ampoule) 

Comprimé 

Solu on injectable 

(Ampoule) 

Comprimé 

Solu on injectable 

(Ampoule) 

Poudre et solvant pour 

solu on injectable (Flacon 

de poudre + Ampoule de 

solvant) 

Comprimé 

Gélule 

Emulsion injectable pour 

perfusion (Poche) 

Poudre pour solu on à 

diluer pour perfusion 

(Flacon) 

Comprimé 

Poudre et solvant pour 

solu on injectable (Flacon 

de poudre + Ampoule de 

solvant) 

Solu on injectable 

(Ampoule) 

Flacon de poudre + 

seringue de solvant 

Gélule 

Comprimé 

Gélule 

Flacon de poudre + 

Ampoule de solvant 

Nombre de 
demandes 

d'ATU 

5 

5 

4 

3 

3 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 
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PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

Bactrim 
(Sulfamethoxazole+trimet 

Fludro-9-alpha hydrocortisOne 

Itraconazole (Sporanox) 

Itraconazole (Sporanox) 

Phosphore ALKO 

Eculizumab** 

Total 

SMX 400/ TMP 	Flacon de poudre + 
80 	 Ampoule de solvant 	

1 

50 µg 	 Comprimé 	 1 

200 mg 	 Comprimé 	 1 

100 m1/200 mg 	 Sirop 	 1 

750 mg 	 Comprimé 	 1 

300 mg 	Flacon de poudre 
Ampoule de solvant 	

1 

56 

prime) 

* Les noms des produits sont mentionnés en DCI. Les noms commerciaux sont mentionnés entre parenthèse 

lorsqu'ils ont été précisés par le prescripteur sur le formulaire de demande d'ATU. 
** Ce produit a fait l'objet d' ne demande d'ATU par le CHU Frantz Fanon de Blida au profit d'une patiente 

suivie au niveau du service de astro-entérologie du CHU Mustapha mais résidant à Blida. 
Cette demande a été effectue en application de la circulaire ministérielle N° 007 /MIN / MSPRH / 05 

du 22 novembre 2005 relative à la gestion des produits pharmaceutiques dans les établissements publics de 
santé. 

Figure P3 : Répartition des demandes d'ATU par produit 

Bosentan 125 mg 
Norethandrolone(Nilevar) 
Tachosil patch hemostatique 
Rapamune(sirolimus) 
Sérum glucosé 2.5% 
Basiliximab simulect 
Bleu de méthylène stérile 
Brevibloc(Esmolol) 
Huile de vaseline stérile 
Imatinib Mesylate (Glivec) 
Papavérine 
Temozolamide cp 
Bupivacaine (anesthésie) 
Adénosine(Krenosin) 
Bosentan 62.5mg 
Ganciclovir (gymevan) 
Oliclinomel 
Thymoglobine 
Valganciclovir 
Terliperssine( vasopressine) 
IG spécifique anti-HBS 
Acetate d'octreotide(sandostatine 
Rivastigmine 
Cabergoline ( Dostinex) 
Colle biologique 
Miglustat 
Natalizumab anti-c monoclonal 
ATB BACTRIM 
Fludro-9-alpha hydrocortisone 
Itraconazole (sporanox) cp 
Itraconazole (sporanox) sirop 100m1 
Phosphore ALKO 
Eculizumab* 
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PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-3-2- Discussion et interprétation : 

L'interprétation de ces données repose sur le nombre de demandes d'ATU enregistrées 
pour chaque produit et non pas sur le nombre total de patients bénéficiaires car certaines 
demandes même si elles étaient formulées sur un seul formulaire concernaient plusieurs 
patients (jusqu'à 300 per demande). C'est ce que nous avions assimilé à des ATU de 
cohorte. 

Quand nous observons le tableau T3 et la figure P3, nous remarquons que les demandes 
d'ATU concernent de nombreux médicaments (33 produits différents) qui sont pour la 
majorité utilisés dans le traitement de maladies engageant le pronostic vital telles que les 
processus néoplasiques que dans le traitement de maladies orphelines telles que 
l'hypertension artérielle pulmonaire. 

Si nous regroupons les produits demandés en fonction de leur utilisation, ceux qui arrivent 
en première position sont ceux destinés à traiter les cancers et ceux immunosuppresseurs. 

Nous retrouvons également divers anticorps (monoclonaux et polyclonaux) des anti-
infectieux (antiviraux pour la majorité, mais aussi antifongiques et antibiotiques), différentes 
hormones, ... 

Individuellement, les prciduits les plus demandés, en fonction du nombre de demandes 
d'ATU pour chacun, sont : 

Le Bosentan (traitlement de l'hypertension artérielle pulmonaire) qui a été demandé 6 
fois par le service de cardiologie, à deux dosages différents, et pour lequel l'ATU a 
été accordée à chaque fois mais 168 jours soit près de 6 mois après l'envoi de la 
demande et qui e finalement été réceptionné au bout de 317 jours pour le premier 
dosage et 485 jours pour le second, soit respectivement plus de 10 mois et plus de 
16 mois après formulation de la demande par le service de cardiologie. 

La Norethandrolone (stéroïde anabolisant utilisé dans la prise en charge des aplasies 
médullaires) qui 4 été demandée 5 fois par le service de pédiatrie et pour laquelle la 
décision d'ATU 	été obtenue à chaque fois au bout d'environ 1 mois lors de la 
première deman e et au bout de 3 mois pour les demandes suivantes mais qui n'a 
malheureusemen jamais été réceptionnée. 

Ce que nous n'arrivons pas à expliquer, c'est que ce produit était enregistré aux 
nomenclatures dle décembre 2010, juillet 2011 et mars 2012 et que la date 
d'enregistrement initial qui est mentionnée dans ces nomenclatures est le 10 juin 
1997. Ces nomeInclatures correspondent à la période à laquelle les 4 dernières 
demandes d'ATU ont été formulées et les autorisations obtenues. 

Par ailleurs, ce produit ne figure plus sur la dernière version de la nomenclature que 
nous ayons à notre niveau et qui est celle de septembre 2012. 
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PARTIE PRATIQUE 	 PREMIEME PARTIE ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

- Le Tachosil® en patch hémostatique (éponge de collagène équin imbibée de 
thrombine et fibrinogène humains stabilisés par l'albumine) a été demandé 4 fois par 
le service de chirurgie générale mais n'a jamais obtenu d'ATU. 

Le Sirolimus (immunosuppresseur) et le sérum glucosé à 2,5 % (soluté massif 
hypotonique) ont Chacun été demandés 3 fois par le service de chirurgie générale. 

Le Sirolimus (Rapamune®) a été autorisé au bout de 3 mois (89 jours) et réceptionné 
au bout de 447 joUrs (près d'un an et demi) lors de la première demande. 

Les autorisations n'ont pas été accordées lors des demandes suivantes. Cela 
pourrait être expliqué par le fait que ce produit figure dans la liste des médicaments 
de l'arrêté N°02 du 8 janvier 2013 fixant la liste des produits pharmaceutiques non 
enregistrés, destirtiés aux établissements de santé, autorisés à l'importation par la 
Pharmacie Centrale des Hôpitaux pour l'année 2013. Le refus est peut être motivé 
par le fait que ce produit figurait dans la liste de l'arrêté équivalent qui était en vigueur 
au moment de la demande. 

Le sérum glucosé' a été autorisé au bout de 3 mois lors de la première demande, d'un 
mois lors de la deuxième et n'a pas été autorisé lors de la troisième demande. 
Aucune trace de a réception n'a cependant été trouvée au niveau de la Pharmacie 
Centrale du CHU de Blida. 

Il est à noter que ce produit figure également dans la liste des médicaments de 
l'arrêté N°02 du i8 janvier 2013 fixant la liste des produits pharmaceutiques non 
enregistrés, destinés aux établissements de santé, autorisés à l'importation par la 
Pharmacie Centrlile des Hôpitaux pour l'année 2013. Le refus est peut être motivé 
par le fait que ce produit figurait dans la liste de l'arrêté équivalent qui était en vigueur 
au moment de la demande. 

- Les autres médicàrnents ont été demandés une ou deux fois, selon le cas. 
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PARTIE PRATIQUE 
	

PREMIÈME PARTIE ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-4- Répartition des demandes d'ATU en fonction du nombre de 
patients bénéficiaires : 

2-1-4-1- Présentation des données : 

Tableau P4 : Répartition des demandes d'ATU en fonction du nombre de patients bénéficiaires 

Nombre de 
patients 	Nombre de 	Pourcentage de 

mentionné sUr le demandes d'ATU demandes d'ATU 
formulaire de 	(en valeur absolue) 	(%) 

demande d'ATU 

01 

02 à 10 

11 à 99 

> 100 

Non mentionné 

Total 

25 	 44,6 

13 	 23,2 

03 	 5,4 

09 	 16,1 

06 	 10,7 

56 	 100 
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PREMIÈME PARTIE ANALYSE DES DEMANDES D'ATU PARTIE PRATIQUE 

Figure P4 Répartition des demandes d'ATU en fonction du nombre de patients bénéficiaires 

Nombre d'ATU 
(et %) 

25 (44.6%) 

    

25 

20 

15 

10 

5 

0 

  

13 (23.2%) 

3 (5A%) 

9 (16.1%) 

6 (10.7%) 

      

1 	 02à10 	11à99 	 >100 	 non 
mentionné 

Nombre 
de patients 

2-1-4-2- Discussion et interprétation : 

Rappelons que les 56 demandes d'ATU concernaient initialement plus de 2265 patients au 
total. 

Nous constatons que la plupart des demandes ont été formulées au profit d'un seul patient 
nommément désigné. Not,Us avons assimilé ce type de demande à des ATU nominatives. 

Par ailleurs, près d'un guet des demandes concernent un nombre de patients compris entre 
2 et 10 et près d'un sixième concerne un nombre de patients supérieur à 100. 

Ces types de demandel d'ATU peuvent être assimilés à ce que nous avons considéré 
comme ATU de cohorte, ; même si elles ne concernent pas des médicaments en cours de 
développement, comme ein France. 

Il est à noter que le nomilre de patients bénéficiaires n'était pas mentionné dans un dixième 
des demandes. 

Ce type de demande d'Ap.) peut être assimilé à ce que nous avons considéré comme ATU 
de cohorte, même s'il ne concerne pas des médicaments en cours de développement, 
comme en France. 
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PARTIE PRATIQUE 
	

PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-5- Répartition des demandes d'ATU en fonction du nombre de 
patients bénéficiaires et de la période à laquelle la demande a été 
faite : 

2-1-5-1- Présentation des données : 

Tableau P5 : Répartition des demandes d'ATU en fonction du nombre de patients bénéficiaires et de la 
période à laquelle la demande a été faite 

Nombre de patients 

Intervalle de temps 

Septembre 2007 
Valeur 

à 	 absolue 

mai 2010* 
Pourcen 
(%) 

Juin 2010 	Valeur 
absolue 

à 

juin 2013* 	Pourcentage  

(%) 

ge 

1 

12 

44,4 

13 

44,8 

2 à 10 

7 

25,9 

6 

20,7 

11 à 99 

3 

11,1 

0 

0 

>100 

4 

14,8 

5 

17,2 

Non 

mentionné 

1 

3,7 

5 

17,2 

Total 

27 

100 

29 

100 

" La première ligne de chaque Intervalle est exprimée en valeur absolue et la seconde en pourcentage. 

Figure P5 : Répartition def demandes d'ATU en fonction du nombre de patients bénéficiaires et de la 
période à laquelle la demande a été faite 
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(et %) 
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PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES DATU PARTIE PRATIQUE 

2-1-5-2- Discussior et interprétation : 

Nous remarquons selon le tableau T5 et la figure P 5 que le nombre total de demandes 
d'ATU pour chaque période diffère peu. Il est en effet légèrement plus élevé au cours de la 
seconde période. 

Le nombre de demands d'ATU au bénéfice d'un seul patient (ATU nominatives) n'a 
également pas évolué d4 beaucoup entre le premier intervalle et le second, aussi bien en 
valeur absolue (il est paissé de 12 à 13) qu'en pourcentage (environ 44 % du total des 
demandes de chaque période). 

Le nombre de demandes d'ATU relatif à plus d'un patient est légèrement plus bas au cours 
de la seconde période (il (st passé de 14 à 11) mais ne s'est pas annulé. 

Rappelons que l'arrêté N°013 / MSPRH / 10 qui a abrogé l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN et 
qui a précisé que les dernandes d'ATU devaient être nominatives a été publié en mai 2013 et 
qu'il marque la transition entre ces deux périodes. Il semble d'après les données qu'il n'ait 
pas été correctement appliqué aussi bien par les demandeurs d'ATU qui ont continué à 
formuler des demandes d'ATU au profit de plusieurs patients que par l'autorité chargée de 
délivrer les ATU qui a quand même accordé son autorisation pour certaines de ces 
demandes (exemple : oc roi d'une ATU en avril 2010 au profit de 300 patients en 7 jours 
pour la Bupivacaïne injec able en ampoules dosées à 20 mg/4ml à la demande du service de 
traumatologie du CHU Fr ntz Fanon). 

La méconnaissance des prescripteurs de l'existence de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10 et de 
son contenu, conséquence du manque de transmission d'information, est sans doute à 
l'origine de ces erreurs d la part des prescripteurs. 

Il faut noter par ailleurs, pue le nombre de patients bénéficiaires n'était pas mentionné sur 
certaines demandes d'ATU, aussi bien durant la première que durant la seconde période, 
alors qu'une case lui est réservée sur les formulaires de demandes d'ATU. 
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2007 

- 2008 

2009 

2010 

2011 

2012 

2013 

Type 
de réponse 

refus pas de réponse 

Nombre d'ATU 

16 
(et %) 

14 

12 

10 

8 

6 

4 

2 

0 

2 (,'1.5'((,) 

annulé 

PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-6- Répartition du type de réponse du MSPRH aux demandes 
d'ATU émanant du CHU Frantz Fanon pour chaque année de 2007 

2013 : 

2-1-6-1- PrésentatiOn des données : 

Tableau P6 : Répartition du Wpe de réponse du MSPRH aux demandes d'ATU émanant du CHU Frantz 
Fanon pour chaque année de 2007 à 2013 

Refusée 
Pas de 

réponse 

- 

Annulée Total 

0 

1 2 0 9 

11,1 22,2 0 100 

0 0 0 12 

0 0 0 100 

2 1 2 21 

Type de répons, Autorisée 

Année 

Valeur absolue 

Pourcentage 

Valeur absolue 	6 

Pourcentage 	66,7 

Valeur absolue 	12 

Pourcentage 	100 

Valeur absolue 	16 

Pourcentage 	76,2 	 9,5 

Valeur absolue 	0 	 0 

Pourcentage 	 0 	 0 

Valeur absoluel 

Pourcentage 	 _ 

Valeur absolue) l 	0 	 0 

Pourcentage 	 0 	 0 

* Aucune demande d'ATU n'a 4té reçue au cours de ces années. 

4,8 9,5 100 

13 0 13 

100 0 100 

- 0 

- 

1 0 1 

100 0 100 

Figure P6 : Répartition du type de réponse du MSPRH aux demandes d'ATU émanant du CHU Frantz 
Fanon pour chaque année de 2007 à 2013 
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PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-6-2- Discussioji et interprétation : 

Nous remarquons en analysant le tableau T6 et la figure P6 que les types de réponses aux 
demandes diffèrent (autorisation, refus, pas de réponse) et que dans certains cas, il y a eu 
annulation de la démarche à un certain niveau du circuit pour des raisons qui ne sont pas 
connues. 

L'année 2009 a connu le meilleur taux de réponses positives (100 % des demandes d'ATU 
ont été accordées) alor que l'année 2008 n'a vu que deux tiers de demandes d'ATU 
accordées et celle 2010 uh peu plus de trois-quarts. 

Un phénomène a attiré ri)tre attention en ce qui concerne les réponses positives de l'année 
2010. Toutes les demandps qui ont été envoyées au MSPRH avant le mois de mai soit avant 
la publication de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10 du 10 mai 2010 ont connu un délai de réponse 
relativement court (entre 7 jours et un mois) alors que toutes celles qui ont été envoyées 
après cette date ont connu un délai de réponse relativement long (entre 89 et 168 jours soit 
entre 3 et 6 mois environ) 

En 2011, aucune suite 	été donnée aux demandes d'ATU. En effet, les 13 demandes sont 
restées sans réponse, ce qui laisse penser qu'il y a peut-être eu une suspension des ATU à 
cette période, sans que les praticiens n'en aient été informés. 
Cette situation de non ré::ionse a sans doute découragé les prescripteurs qui n'ont formulé 
aucune demande d'ATU I année suivante, soit en 2012. 

Les deux demandes d'AltU qui ont été annulées l'ont été une fois par le CHU Frantz Fanon 
et une fois par la PCH. I ne s'agit pas réellement d'une annulation puisque seule l'autorité 
qui délivre la décision d'4TU a le pouvoir de l'annuler. Il s'agit plutôt d'une annulation de la 
commande engagée. 

L'annulation émanant du CHU a sans doute été faite à la demande du prescripteur (évolution 
de l'état de santé du patient ou décès de celui-ci). 

L'annulation émanant de la PCH concerne un médicament dont la décision d'ATU avait été 
obtenue en un temps avoisinant les 4 mois et que nous avons retrouvé inscrit à la liste des 
médicaments figurant stpr l'arrêté N°02 du 8 janvier 2013 fixant la liste des produits 
pharmaceutiques non eiregistrés, destinés aux établissements de santé, autorisés à 
l'importation par la Phantnacie Centrale des Hôpitaux pour l'année 2013. L'annulation est 
peut être due au fait que ce produit figurait dans la liste de l'arrêté équivalent qui était en 
vigueur au moment de la demande. 

En ce qui concerne les refus d'octroi d'ATU, les motifs évoqués étaient les suivants : 
Médicament déjà nregistré en Algérie. 
Médicament aya obtenu une AMM dans son pays d'origine mais qui n'y a jamais 
été commercialis sous la forme demandée. 
Les réponses éta ent parfois floues (exemple : « L'ATU ne sera pas établie car elle 
ne correspond p4 aux critères pour la délivrance du document (article 5) »). 

Il faut noter qu'il est arrivé que la PCH n'honore pas les commandes effectuées en évoquant 
le fait qu'une ATU complémentaire devait être demandée car les quantités figurant sur l'ATU 
octroyée ne correspondait pas à la taille d'un lot. 
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PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU PARTIE PRATIQUE 

2-1-7- Répartition ces demandes d'ATU en fonction de l'intervalle 

de temps écoulé entre l'envoi de la demande par le CHU Frantz 

Fanon et la réponse du MSPRH : 

2-1-7-1- Présentaticpn des données : 

Les donnée présentées dans cette partie correspondent aux délais entre l'envoi de la 
demande d'ATU par le CHU Frantz fanon au MSPRH et la notification de la réponse du 
MSPRH qu'il s'agisse d'une décision d'octroi de l'ATU ou d'un refus. Toutes les demandes 
restées sans réponse ne pont donc pas inclues. 

Tableau P7 : Répartition en pourcentage des demandes d'ATU en fonction de l'intervalle de temps écoulé 
entre l'envoi de la demande par le CHU Frantz Fanon et la réponse du MSPRH 

 

Intervalle de temps 

(mois) 

Pourcentage de réponses 

(%) 

22,2 

36,1 

36,1 

5,6 

0-1 

1-3 

3-6 

6-12 

  

  

  

    

Figure P7 : Répartition en pOurcentage des demandes d'ATU en fonction de l'intervalle de temps écoulé 
entre l'envoi de la demande par le CHU Frantz Fanon et la réponse du MSPRH 
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PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-7-2- Discussion et interprétation : 

Quand nous observons Ne tableau T7 et la figure P7, nous remarquons que la plupart des 
réponses ont été reçues Flans un délai de 1 à 6 mois après l'envoi de la demande, ce qui 
représente déjà un délai que nous estimons long. 

Bien que moins de 5,5 % seulement des réponses ont été notifiées dans un délai de 6 à 12 
mois, nous estimons que ha commission prend beaucoup du temps pour évaluer le dossier et 
donner la décision. 

Pour essayer d'explique cela, nous avons posé la question au niveau du MSPRH. La 
réponse qui nous a été onnée est que la commission ne se réunit que tous les 6 mois et 
que même en cas d'urgerhce, ce délai n'était pas écourté à titre exceptionnel. 

Ceci est inacceptable lorsque nous savons que les ATU sont octroyées, entre autres, pour 
des médicaments destinés à traiter des maladies qui engagent le pronostic vital (article 3 de 
l'arrêté N°01 3/MSPR H/101). 

2-1-8- Répartition en pourcentage des demandes d'ATU autorisées 
en fonction du délai écoulé entre l'envoi du bon de commande à la 
PCH et la réceptior des produits : 

2-1-8-1- PrésentatiOn des données : 

Les donnée présentées dans cette partie correspondent aux pourcentages d'ATU qui ont 
été octroyées, répartis eh fonction des délais écoulés entre l'envoi du bon de commande de 
médicament soumis à ATU à la PCH et la réception des produits au niveau de la Pharmacie 
Centrale du CHU Frantz Fanon. Toutes les demandes restées sans réponse ne sont donc 
pas inclues. 

Pour l'un des produits, nous avons retrouvé plusieurs dates de réception de la commande. Il 
semble donc que cette commande ait été fractionnée en 3. Nous avons tenu compte, dans la 
présentation des résultats du délai le plus court, c'est-à-dire celui correspondant à la 
première livraison. 
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PREMIÉME PARTIE ANALYSE DES DEMANDES D'ATU PARTIE PRATIQUE 

Tableau P8 : Répartition en p urcentage des demandes d'ATU autorisées en fonction du délai écoulé 
entre l'envoi du bon de commande à la PCH et la réception des produits 

Intervalle de temps 	 Pourcentage des réponses 

(mOis) 
	 positives 

(%) 

0-6 5,6 

6-12 36,1 

> 12 8,3 

Inconnu 	 50 

Figure P8 : Répartition en pburcentage des demandes d'ATU autorisées en fonction des du délai écoulé 
entre l'envoidu bon de commande à la PCH et la réception des produits 
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PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-8-2- Discussior et interprétation : 

Le tableau P8 et la figure P8 montrent que les délais de réception des produits sont très 
longs et dépassent les 6 Mois pour la majorité des cas. 

Très peu de médicamente (correspondant à environ un vingtième des demandes d'ATU) ont 
été reçus dans un délai di moins de 6 mois après émission du bon de commande. 

Ce retard, même s'il peLt être expliqué par les contraintes administratives imposées aux 
produits importés, est inacceptable lorsqu'il s'agit de produits destinés à traiter des patients, 
notamment lorsqu'ils sont dans une situation d'impasse thérapeutique et que leur pathologie 
met en jeu le pronostic vite'. 

Dans la moitié des cas Où les réponses aux demandes d'ATU étaient positives, l'intervalle 
de temps écoulé entre l'envoi du bon de commande et la réception du produit est inconnu. Il 
s'agit en réalité de prod its pour lesquels aucune trace de réception n'a été retrouvée au 
niveau de la Pharmacie entrale du CHU parmi les données que nous avons consultées. 
Nous n'avons pas pu sav ir si les commandes de ces produits n'ont pas du tout été lancées 
par la Pharmacie central du CHU ou si les produits ont été commandés et que la PCH n'a 
pas honoré les command s. 

Les demandes d'ATU qu se sont soldées par une réponse positive du MSPRH (octroyées) 
et dont le produit objet de la demande n'a jamais été reçu au niveau de la Pharmacie 
Centrale du CHU concernaient au total plus de 430 patients qui n'ont donc pas bénéficié du 
traitement qui leur avait été prescrit. 

2-1-9- Répartition des réponses positives aux demandes d'ATU en 
fonction du tempS écoulé entre l'envoi de la demande d'ATU au 
MSPRH et la récepltion de la commande : 

2-1-9-1- PrésentatiCin des données : 

Les données présentées dans cette partie correspondent aux délais entre l'envoi de la 
demande d'ATU par le CHU Frantz Fanon au MSPRH et la réception du produit suite à 
l'envoi du bon de commande à la PCH. Toutes les demandes restées sans réponse ne sont 
donc pas inclues. 

Par ailleurs, pour l'un des produits autorisés, nous avons retrouvé plusieurs dates de 
réception de la commande. Il semble donc que cette commande ait été fractionnée en 3. 
Nous avons tenu compte, dans la présentation des résultats du délai le plus court, c'est-à-
dire celui correspondant à la première livraison. 
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PARTIE PRATIQUE 	 PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

Tableau P9 : Répartition en purcentage des réponses positives aux demandes d'ATU en fonction du 1 
délai écoulé entre l'envoi de l demande d'ATU au MSPRH et la réception de la commande 

i 

Intervalle de temps 

(molis) 
positives 

(%) 

0-6 2,8 

6-12 16,7 

> 12 30,6 

Inconnu 	 50 

Figure P9 : Répartition en pourcentage des réponses positives aux demandes d'ATU en fonction du 
temps écoulé entre l'envoi de la demande d'ATU au MSPRH et la réception de la commande 
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PARTIE PRATIQUE 
	

PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU 

2-1-9-2- Discussion et interprétation : 

Le tableau P9 et la figure P9 montrent que la majorité des produits qui ont été reçus ont 
été mis à la disposition des prescripteurs plus d'un an après que ces derniers en aient 
formulés la demande. 

Le plus long intervalle de temps enregistré entre l'envoi de la demande d'ATU et la réception 
du produit objet de la demande d'ATU est de 913 jours soit plus de 2 ans et demi pour l'un 
des produits. Il faut note-  qu'entre le moment où l'ATU a été accordée et sa livraison, le 
produit a été enregistré et! Algérie. 

Moins de 3 % des produits autorisés ont été reçus moins de 6 mois après que le besoin ait 
été exprimé. 

Dans la moitié des cas où les réponses aux demandes d'ATU étaient positives, l'intervalle 
de temps est inconnu. Il s'agit en réalité de produits pour lesquels aucune trace de réception 
n'a été retrouvée au niveu de la Pharmacie Centrale du CHU parmi les données que nous 
avons consultées. Nous ri'avons pas pu savoir si les commandes de ces produits n'ont pas 
du tout été lancées par la Pharmacie centrale du CHU ou si les produits ont été commandés 
et que la PCH n'a pas horioré les commandes. 

Cette situation est alarmante lorsqu'on connait la nature des pathologies destinées à être 
traitées par ces médicamènts. 

Lors de nos entretiens a‘/.ec les prescripteurs, certains d'entre eux nous ont confirmés que 
beaucoup de médicamerits étaient arrivés trop tard et que dans de nombreux cas, ils 
n'avaient même pas été jtilisés car l'état du patient s'était aggravé et que le médicament 
n'était plus efficace à ce sade ou le patient était décédé entretemps. 

Il est à noter que plusieur médicaments que les prescripteurs ont refusé de réceptionner car ; 
ils avaient été livrés trop t rd sont restés stockés au niveau de la Pharmacie du CHU. 

2-1-10- Conclusion: 

L'analyses des 56 demandes d'ATU enregistrées au niveau de la Pharmacie Centrale du 
CHU Frantz Fanon de Blida depuis la publication de l'arrêté N°2324 / MSPRH / MIN a 
montré qu'après un début timide (aucune demande en 2007 et 9 demandes en 2008), un pic 
a été enregistré en 201 g (plus d'un tiers du total des demandes) puis un net recul des 
demandes a été constaté par la suite (aucune demande en 2012 et une seule demande en 
2013). 

Cette instabilité dans le npmbre de demandes d'ATU est le premier point qui devrait attirer 
l'attention des autorités sanitaires et les inciter à se poser la question du pourquoi de cette 
situation. 

Médicaments Soumis à Autorisation Temporaire d'Utilisation : Expérience du CHU Frantz Fanon de Blida 	Page 57 



PREMIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU PARTIE PRATIQUE 

La vue des pourcentageè de réponses positives et des chiffres relatifs aux délais de réponse 
aux demandes d'ATU et aux délais de livraison des produits objets des demandes devrait 
permettre de répondre ed partie à cette question. 

En effet, si le pourcentabe de réponses positives était relativement élevé au départ et a 
même atteint les 100 % en 2009, il n'en est pas moins qu'aucune suite n'a été donnée aux 
13 demandes de l'année '2011 qui sont toutes restées sans réponse. C'est ce qui explique le 
découragement les prescripteurs et la quasi-absence de demandes pour les années 
suivantes. 

Cette situation où aucune réponse de la part de l'autorité chargée d'étudier les demandes 
n'est donnée (ni accorcl, ni refus) est inacceptable. De même que celle où certains 
prescripteurs ou pharmàciens hospitaliers apprennent par ouï-dire que les ATU sont 
suspendues sans qu'aucune note d'information ne leur ait été officiellement notifiée. 

Il en est de même pour lés décisions prises dans le sens du refus d'ATU qui, même si elles 
sont peu nombreuses (31 au total pour le CHU Frantz Fanon) devraient être clairement 
motivées. 

Par ailleurs, connaissant le type de pathologies concernées par les demandes d'ATU, il 
parait évident d'exiger deè délais de réponse et de livraison plus courts. 

En effet, il est regrettable de constater que près des trois quarts (3/4) des réponses du 
MSPRH ont été obtenueé dans un délai compris entre 1 et 6 mois car la commission 
d'évaluation ne se réunit que tous les 6 mois et qu'aucune réunion extraordinaire n'est 
prévue pour les cas urgents. 

Les délais de livraison doient eux aussi être impérativement raccourcis. En effet, quand les 
produits ayant obtenu un ATU ont été reçus plus de 6 mois après l'émission du bon de 
commande pour un peu pius de 44 % des ATU et qu'aucune trace de réception des produits 
n'a été retrouvée pour là moitié des ATU, ce qui a privé plus de 430 patients de leur 
traitement, il y a effectivement de quoi tirer la sonnette d'alarme car cela ramène à des délais 
totaux d'attente de plus d'Une année dans un tiers (1/3) des cas avec un « record » de 913 
jours, soit plus de 2 ans et demi, enregistré pour l'un des produits ! Ceci alors que moins de 
3 % des produits autorisés ont été reçus en moins de 6 mois. 

D'autre part, il ressort de ce que nous avons pu voir et étudier, que : 

Même si la majorité des demandes ont été formulées au profit d'un seul patient, des 
demandes d'ATU relatives à plusieurs patients ont continué d'être formulées et ont 
été accordées mênlie après la parution de l'arrêté N°013 / MSPRH / 10 dans lequel la 
notion de « patien nommément désigné » est retrouvée, ce qui montre que les 
prescripteurs d'un ôté, à condition qu'ils aient été mis au courant de l'existence de 
ce nouvel arrêté, e les autorités compétentes de l'autre côté, n'ont pas respecté les 
textes réglementaires. 
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PREMIÈME PARTIE ANALYSE DES DEMANDES D'ATU PARTIE PRATIQUE 

Certains services du CHU Frantz Fanon ont été identifiés comme services fortement 
demandeurs d'ATU (service de chirurgie générale en tête) alors que d'autres services 
n'en ont jamais demandé. Il serait intéressant de s'assurer que l'information 
concernant les ATU a été transmise et comprise au sein de ces services et que 
l'absence de demande est simplement due au fait de l'absence de besoin. 

Les formulaires de demande d'ATU n'étaient pas tous correctement remplis et 
différentes informations manquaient selon le cas : 3 premières lettres des noms et 
prénoms du ou de> patients, nombre de patients, DCI des produits demandés, ... 

L'organisation de "archivage des données au niveau de la Pharmacie Centrale du 
CHU n'est pas optimale et devrait être revue en optimisant notamment l'utilisation de 
l'outil informatique 

Tous les points faibles cites devraient donc être impérativement corrigés afin d'assurer une 
meilleure prise en charge des patients atteints de pathologies rares ou graves en situation 
d'impasse thérapeutique en leur garantissant un accès rapide aux soins avant que le 
traitement ne soit plus efficace ou que le patient ne décède, faute de médicament disponible. 
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PARTIE PRATIQUE 	 DEUXIÈME PARTIE : ANALYSE DES RÉSULTATS DU QUESTIONNAIRE 

2-2- Deuxième partie : Analyse des résultats du questionnaire 

Nous avons dans un premier temps mis au point un questionnaire (Annexe 5) destiné aux 
médecins, concernant la nomenclature nationale des produits pharmaceutiques, les ATU et 
l'arrêté n° 02 du 8 janvier 2013. 

Nous nous sommes par la suite rendus dans les services et avons distribué ce questionnaire 
aux médecins qui ont accepté de nous apporter leur aide. 

Enfin, nous avons traité les données récoltées grâce aux formulaires, données qui sont 
présentées ci-dessous. 

Il est à noter que lors de notre passage sur le terrain, à chaque fois que l'occasion nous en a 
été donnée, et surtout quand nous avons déposé les questionnaires aux médecins, nous 
avons essayé de leur tran$mettre des informations relatives aux ATU et à leur intérêt dans 
le traitement des patienta qui sont atteints de maladies rares ou graves et qui sont en 
situation d'impasse thérapêutique. 

2-2-1- Distribution des questionnaires : 

2-2-1-1- PrésentatiOn des données : 

La plupart des médecins que nous avons rencontrés étaient des médecins résidents et 
seulement cinq d'entre eux étaient des assistants. 

Nous avons également éte reçus par la chef de service de pédiatrie qui a été la seule 
responsable de service que nous avons pu rencontrer. 

Tableau P10 : Répartition des réponses aux questionnaires distribués par service : 

Nombre de 
questionnaires 

Nombre de questionnair4 distribués 	 51 
Chirurgie générale 	 5 
Traumatologie 	 1 
Radiothérapie-oncologie* 	 1 
Chirurgie orthopédique 	 2 

Nombre de réponses des Médecins aux 	
Pédiatrie 	 2 
Médecine interne et questionnaires par service 	 2 
cardiologie 
Neurochirurgie 
ORL 
Neurologie 
Gynécologie-obstétrique 

Nombre total de questionaires auxquels une réponse a été donnée 

* Service dépendant du Centre Anp-Cancer de Blida (CAC). 

1 
2 
5 
3 
24 
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PARTIE PRATIQUE 	 DEUXIÈME PARTIE : ANALYSE DES RÉSULTATS DU QUESTIONNAIRE 

Figure P10 : Représentation en histogrammes du nombre et du pourcentage de questionnaires distribués 
ainsi que de réponses au questionnaire 
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2-2-1-2- Discussion et interprétation : 

Le premier constat au vu de ces données est que nous avons obtenu moins de 50 % de 
retour après distribution élu questionnaire que nous avons élaboré, ce qui montre le 
désintéressement de beaucoup de prescripteurs et qui explique que notre interprétation soit 
basée sur ce petit nombre de réponses au questionnaire. 

Notre contact direct avec lès médecins nous a permis de constater que beaucoup d'entre 
eux ne connaissent pas les ATU. Certains cliniciens nous ont toutefois demandé une 
explication brève sur la sign•fication du thème et ont par la suite répondu au questionnaire. 

_  
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2-2-2- Réponses aLix questionnaires : 

2-2-2-1- Présentation des résultats : 

Tableau Pll : Réponses des médecins au questionnaire 

	

N° 
	

Questions 
question 

Q1 Connaissez-vous l'existence d'une 
Nomenclature Nationale des Produits 
Pharmaceutiq es en Algérie ? 

	

Q2 	Avez-vous à votre disposition une 
version de cett nomenclature ? 

	

Q3 	Vous référez-v us à cette nomenclature 
lors de l'exerci de votre profession ? 

	

Q4 	Rencontrez-voi s des problèmes pour 
accéder à cette Nomenclature où à ses 
mises à jour ? 

	

Q5 
	

Connaissez-votlis l'Autorisation 
Temporaire d'U :ilisation (ATU) ? 

	

Q6 	Estimez-vous r cevoir assez 
d'informations c oncemant les ATU ? 

	

Q7 	Avez-vous déjà rédigé et envoyé un 
formulaire de demande de médicament 
soumis à ATU 

Q8 Ces autorisations ont-elles été 
accordées à chaque fois ? 

	

Q9 	Lorsque les autorisations ont été 
accordées, avez-vous reçu les produits à 
chaque fois ? 

Q10 	Avez-vous reçu les produits dans un 
délai que vous estimez raisonnable ? 

	

Q11 	Y a-t-il eu des situations où vous avez 
reçu le produit trop tard ? 

Q12 	Connaissez-vou l'existence de l'arrêté 
N° 2 du 8 janvie r 2013 fixant la liste des 
produits 	ph armaceutiques 	non 
enregistrés, des inés aux établissements 
de santé, autoris és à l'importation par la 
Pharmacie Cent ale des Hôpitaux pour 
l'année 2013 ? 

* VA : valeur absolue 
** % : pourcentage 

Nombre de réponses 

VA* 

Oui 

%** VA* 

Non 

%** 

Pas de 
réponse 

VA* 	%** 

13 54,2 11 45,8 0 0 

5 20,8 17 70,8 2 8,3 

3 12,5 17 70,8 4 16,7 

16 66,7 4 16,7 4 16,7 

4 16,7 17 70,8 3 12,5 

6 25 16 66,7 2 8,3 

1 4,2 21 87,5 2 8,3 

0 0 1 4,2 23 95,8 

0 0 1 4,2 23 95,8 

0 0 1 4,2 23 95,8 

1 4,2 0 0 23 95,8 

5 20,8 18 75 1 4,2 
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PARTIE PRATIQUE 
	

DEUXIÈME PARTIE : ANALYSE DES RÉSULTATS DU QUESTIONNAIRE 

Figure Pll : Pourcentage de médecins qui connaissent la Nomenclature Nationale des Produits 
Pharmaceutiques en Algérie 

oui 	non 	pas de réponse 

Figure P12 : Pourcentage de médecins qui ont en leur possession une version de la Nomenclature 

M oui 
	

non 	pas de réponse 

20.8% 

Figure P13 : Pourcentage de médecins qui se réfèrent la Nomenclature dans leur exercice professionnel 

mi oui 
	

non 	pas de réponse 
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PARTIE PRATIQUE DEUXIÈME PARTIE : ANALYSE DES RÉSULTATS DU QUESTIONNAIRE 

Figure P14 : Pourcentage de médecins qui rencontrent des problèmes pour accéder à la Nomenclature 

Im oui 	non 	pas de réponse 

Figure P15 : Pourcentage de médecins qui connaissent l'Autorisation Temporaire d'Utilisation 

■ oui 	non 	pas de réponse 

16.7% 

Figure P16 : Pourcentage ale médecins qui reçoivent assez d'informations concernant les ATU 

oui 	non 	pas de réponse 
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DEUXIÈME PARTIE : ANALYSE DES RÉSULTATS DU QUESTIONNAIRE 

1 	 

Figure P17 : Pourcentage de médecins qui ont déjà rédigé un formulaire de demande d'ATU 

w oui 
	

non 	pas de réponse 

Figure P18 : Pourcentage e médecins qui ont vu leurs demandes d'ATU accordées a chaque fois 

oui 	non 	pas de réponse 

Figure P19 : Pourcentage de médecins qui ont reçu les produits a chaque fois 

w oui 
	

non 	pas de réponse 
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Figure P20 : Pourcentitge de médecins qui ont reçu les produits dans un délai raisonnable 

st oui 
	

non 	pas de réponse 

Figure P21 : Pourcentage de médecins qui ont estimé avoir reçu les produits trop tard 

oui 	non 	pas de réponse 

• 

Figure P22 : Pourcentage de médecins qui connaissent l'arrêté N°02 du 8 janvier 2013 

oui 
	

non 	pas de réponse 
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PARTIE PRATIQUE 	 DEUXIÈME PARTIE ANALYSE DES RÉSULTATS DU QUESTIONNAIRE 

2-2-2-2- Discussion let interprétation 

Il est à noter que certains médecins n'ont pas répondu à toutes les questions du formulaire 
et des réponses contradictoires ont parfois été données (exemple un même médecin dit ne 
pas connaitre I'ATU mais recevoir assez d'informations concernant les ATU), ce qui rend 
plus difficile l'interprétation correcte des résultats. 

Pour la Q1 et selon la figure P11, nous remarquons qu'environ la moitié des médecins 
seulement connaissent d'existence de la nomenclature nationale des produits 
pharmaceutiques en Algérià. 

Pour les Q2 et Q3, et sel4n les figures P12 et P13, il est à regretter de constater qu'un 
cinquième seulement des iViédecins questionnés ont à leur disposition une version de la 
nomenclature alors que pluls des deux tiers (2/3) d'entre eux n'en possèdent aucune et ne 
s'y réfèrent donc pas dans l'exercice de leur fonction Un huitième (1/8) d'entre eux 
seulement utilise la nomenclature dans sa pratique courante. 

Par ailleurs, parmi les treize (13) médecins qui connaissent cette nomenclature, seulement 
cinq (05) d'entre eux (un tiers) possèdent des versions de cette nomenclature mais qui 
datent des années 2005, 2307, 2008 et 2011 alors que la dernière version que nous nous 
sommes « difficilement » procurée et qui semble être la dernière en date est celle de 
septembre 2012. 

Durant notre visite au MSPRH, la responsable des ATU nous a informé qu'il était très facile 
d'obtenir la dernière version de cette nomenclature, qu'il suffisait de se présenter au MSPRH 
et de la demander sur place. Il aurait certainement été plus intéressant de pouvoir accéder à 
cette nomenclature en se connectant au site internet du MSPRH, cela éviterait au grand 
nombre d'utilisateurs (médeCins, pharmaciens, chirurgiens-dentistes, sages-femmes,...) aux 
quatre coins du pays d'avoir à se déplacer au MSPRH. 

D'autre part, parmi les 5 médecins qui ont une version de la nomenclature, seuls 3 d'entre 
eux affirment s'y référer lors de l'exercice de leur profession. L'un d'entre eux n'a pas rempli 
la partie du questionnaire correspondant aux situations dans lesquelles il s'y référait et un 
autre a répondu qu'il l'utilise pour la posologie et l'indication (alors que la nomenclature ne 
fait référence ni à la posologie ni à l'indication des médicaments qui y sont listés). 

Pour Q4, et selon la figure P14, une majorité de médecins (66.7% soit les deux tiers de ceux 
questionnés) disent rencontrèr des problèmes pour accéder à la nomenclature. Ce qui est 
étonnant, c'est que parmi leS 4 médecins qui ont répondus ne pas être confrontés à des 
problèmes pour y accéder, 	moitié d'entre eux n'ont pas la dernière mise à jour (ont des 
versions des années 2007 et 2011) et l'autre moitié n'en a aucune en sa possession. 

La partie qui concerne les ATP débute à partir de Q5. La majorité écrasante des médecins 
questionnés (70.8 %) ne connèissent pas I'ATU. Ce qui est contradictoire avec les réponses 
à Q6 selon lesquelles un quart (1/4) des médecins estiment recevoir assez d'informations 
concernant les ATU, ce qui laisse supposer que ce quart connait l'existence des ATU alors 
que les réponses à Q5 montrent qu'environ 16 % d'entre eux seulement la connaissent. 
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Nous supposons que ce qu'ont voulu exprimer ces médecins, c'est qu'ils ont bien reçu les 
informations que nous leutrs avions transmises sur les ATU dans le cadre de la réalisation de 
notre mémoire. 

Les médecins qui ont dit, connaitre les ATU ont donné comme source d'information : des 
efforts personnels (via internet, par le biais des délègues médicaux...). 

En ce qui concerne Q7 elt selon la figure P17, le seul médecin qui a répondu avoir déjà 
rédigé un formulaire de dèmande d'ATU est la Chef de Service de Pédiatrie qui a indiqué 
avoir rédigé 10 formulaires de demandes d'ATU. 

La particularité de ce type de demande fait que ce sont, le plus souvent, les responsables 
des services ou des personnes plus expérimentées que des résidents qui sont habilités à 
s'en charger et dans la mesure où nous avons rencontré une majorité de médecins 
résidents, il est aisé de cc mprendre pourquoi près de 87.5% d'entre eux ont dit ne jamais 
avoir formulé de demande d'ATU. 

En ce qui concerne Q8, Q9, Q10 et Q11 et selon la figure P18, P19, P20 et P21, le seul 
médecin à avoir répondu à ces questions est la Chef de Service de Pédiatrie qui nous a 
expliqué qu'une seule ATU parmi les 10 demandées avait été accordé par le MSPRH et que 
le produit objet de la demande avait été reçu trop tard et n'avait donc pas été utilisé. 

Concernant la dernière queètion du tableau qui est relative à l'arrêté numéro 02 du 8 janvier 
2013 fixant la liste des produits pharmaceutiques non enregistrés autorisés à l'importation 
(Q12), et selon le figure P2, 75 % des médecins questionnés avouent n'en avoir jamais 
entendu parler et environ Un cinquième (1/5) d'entre eux seulement disent le connaitre et 
affirment que l'accès à cettè information reste toujours le fruit d'efforts personnels (via des 
connaissances à la CNAS, par des recherches sur internet), par ouï-dire ou par le biais des 
délégués médicaux. 

2-2-3- Conclusion : 

Au vu des résultats précédents, il est à retenir que : 

Plus de la moitié des prescripteurs questionnés ne connaissent pas l'existence d'une 
nomenclature nationale des produits pharmaceutiques en Algérie. 
Plus de 70 % d'entre eux n'ont aucune version de cette nomenclature à leur 
disposition et ne l'utili$ent pas dans l'exercice de leur profession. 
Lorsque les prescripteurs ont à leur disposition une version de la nomenclature, il 
s'agit d'une ancienne Version. 
Deux tiers (2/3) d'entre eux ou plus ne connaissent pas l'ATU et estiment rencontrer 
des problèmes potir accéder à la nomenclature nationale des produits 
pharmaceutiques et ne pas recevoir assez d'information concernant les ATU. 
La majorité écrasantel, des prescripteurs questionnés n'a jamais rédigé de formulaire 
de demande d'ATU. 
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Une seule des per-Sonnes rencontrées a déjà formulé des demandes d'ATU au profit 
de patients suivis au niveau du service de pédiatrie de l'unité HBB mais elle n'est pas 
satisfaite des délais. 

Ceci montre qu'il y a une vraie coupure en ce qui concerne la communication entre le 
MSPRH et les médecins/ pharmaciens mais aussi au sein de l'établissement de santé. 
L'information qui aurait dite être facile d'accès au vu de la technologie en place n'est 
malheureusement pas à la portée de tous. Il est donc important de : 

• Rétablir la communication entre les services en charge de l'information et les parties 
concernées afin de, faire circuler l'information dans les services. 

• Rendre la nomencature disponible et téléchargeable sur le site internet du MSPRH 
en raison de l'abseice de connexion à internet dans tous les services hospitaliers et 
assurer la transrnission de chaque nouvelle mise à jour aux différents 
établissements de santé. 

• Il en est de même pour tous les textes législatifs et réglementaires 
• Ouvrir le dialogue avec les parties concernées et les inviter à donner leur avis avant 

de prendre de nouvelles mesures. 

Il peut se révéler très simple de combler cette lacune dans le manque de transmission 
d'information informatiop en utilisant la technologie au service de la santé (site officiel du 
MSPRH, envoi d'inforrnations via les boites emails en exploitant le réseau internet, 
réseau intranet entre les différents services du CHU, ...). Le non exploitation de ces 
moyens dont certains eXistent déjà nous amène à penser qu'il y a un manque de volonté 
à différents niveaux ciels ce domaine et c'est le patient qui est le grand perdant. 
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2-3- Troisième partie : Analyse des demandes d'ATU du service de pédiatrie 

Dans cette partie, il s'est agi d'être sur le terrain (au sein d'un service demandeur d'ATU) 
afin de récolter des informations plus détaillées concernant les ATU et d'essayer de recenser 
et de comprendre les problèmes rencontrés. Notre choix s'est porté sur le service de 
pédiatrie (unité HBB), où nous avons essayé de comprendre la démarche d'une demande 
d'ATU depuis le remplissge du formulaire par le prescripteur et son envoi au pharmacien 
hospitalier, à la réception du produit et au suivi du traitement du patient. 
Un questionnaire détaillé été rempli par la Chef de Service qui nous a permis de mieux 
comprendre les problèmes rencontrés. 

Un cas clinique suivi au niveau du service de pédiatrie est présenté à la fin de cette partie. 

Pour accéder aux données qui sont importantes pour nous, nous avons donc procédé 
comme suit: 

• Récolte des informations concernant les demandes d'ATU effectuées par ce service 
(au niveau de la pharmacie centrale du CHU Frantz Fanon- Blida). 

• Demande écrite adressée au chef de service demandant l'autorisation d'accéder aux 
données relatives à notre travail. 

• Élargissement du qùestionnaire cité en seconde partie par l'addition de certaines 
questions spécifiques à l'activité du service de pédiatrie et comparaison des donnée 
avec celles récoltées au niveau de la Pharmacie Centrale.. 

Nous avons eu la chance de rencontrer le professeur chef de service de pédiatrie qui a été 
très coopérative et qui n'à ménagé aucun effort pour nous permettre d'accéder aux 
informations qui nous maneaient. 
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PARTIE PRATIQUE 
	

TROISIÈME PARTIE ANALYSE DES DEMANDES D'ATU DU SERVICE DE PÉDIATRIE 

X MEM«. lelfflitied OMO.» ettlleMel 
	

81t,ff kid .11.1U1 	 .18MKIM !mime oremat,  deilMeij 	aneraren 	Hilesenw 
	

.111/1eFr 

2-3-1- Demandes d'ATU effectuées par le service de Pédiatrie : 

2-3-1-1- Présentation des données : 

Tableau P12 : Caractéristiques des demandes d'ATU effectuées par le service de Pédiatrie de la clinique HBB selon les données récoltées au niveau de ce service 

Nombre total 
de 

demandes 
d'ATU 

Produits demandés 

BACTRIM 
(Sulfaméthoxazole+Triméthoprirne) 

Forme et 
dosage 

Amp 
80 

m400/  
g 

Cp 750 mg 

Cp 100 mg 

Arnp 1 mg 

Cp 10 mg 

Cp 50 mg 

Sirop 
(100 ml) 

Gel : 200 mg 
Inj et buv 

(25 mg/mi) 
Amp 4m1 et 

8m1 

Nombre de 

d'ATU par 
produit 

1 

1 

1 

1 

5 

1 

1 

1 

1 

Année 
de la 

demande 

2008 

2008 

2008 

2009 

2009 

2010 

2010 

2011 

2011 

2011 

Nombre de 
 

malades 
bénéficiaires 
pour chaque 

demande 

3 

2 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

- 

demandes  
Intervalle 

1* 
(jours) 

92 

37 

31 

96 

96 

96 

96 

93 

3
d'  

Intervalle 
2. 

(jours) 

186 

Intervalle 
3*** 

(jours) 

228 

- 

- 

Réception ou 
non***" 	

ou non des 
produits 

Pas 
d'autorisationNon reçu 

Autorisé 	Non reçu 

Pas 
Non reçu 

d'autorisation 

Autorisé 	Reçu 

Autorisé 	Non reçu 

Autorisé 	Non reçu 

Autorisé 	Non reçu 

Autorisé 	Non reçu 

Autorisé 	Non reçu 

Autorisé 	Non reçu 

Pas 
Non reçu autorisation 

- 	Non reçu 

Utilisation 
ou non des 

produits 

Non utilisé 

13 

Phosphore ALKO 

Itraconazole (sporanox) 

Terliperssine 
(vasopressine) 

Norethandrolone (Nilevar) 

Fludro-9-alpha 	hydrocortisone 
(fludrocortisone) 

Itraconazole (sporanox)** 

Citrate de caféine ****** 

Surfactant 	exogène 	naturel 
(Survanta)**'*** 

* Intervalle de temps écoulé entre l'envoi de la demande par le CHU Frantz Fanon et la réponse du MSPRH, selon les données récoltées au niveau de la Pharmacie centrale. 
** Intervalle de temps écoulé entre l'envoi du bon de commande à la PCH et la réception du produit, selon les données récoltées au niveau de la Pharmacie centrale. 
***Intervalle de temps écoulé entre l'envoi de la demande d'ATU au MSPRH et la réception de la commande, selon les données récoltées au niveau de la Pharmacie centrale. 
**** Selon les données récoltées au niveau de la pharmacie Centrale du CHU Frantz Fanon de Blida. 
"""** Deux formes de ce médicament (sirop et gélule) ont été demandées sur le même formulaire. 
"""*"" Aucune trace de ces deux demandes d'ATU n'a été retrouvée au niveau de la Pharmacie Centrale. 
Les dosages, même s'ils ne sont pas toujours corrects correspondent à ceux mentionnés sur les formulaires. 
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2-3-1-2- Discussion et interprétation : 

Plusieurs points ont attire notre attention à l'observation du tableau précédant : 

Au total, 13 formulàires de demandes d'ATU ont été rédigés au niveau du service de 
pédiatrie mais seulement 11 d'entre eux ont été retrouvés au niveau de la Pharmacie 
Centrale du CHU Frantz Fanon. 
Nous avons d'abord pensé que ces formulaires avaient été égarés au niveau de la 
Pharmacie centralè mais avons finalement écarté cette possibilité puisque chaque 
demande reçue 'était automatiquement enregistrée sur un registre dédié 
spécialement aux PTU et qu'aucune trace de cette demande n'avait été retrouvée sur 
ce registre. 

Nous avons donc pensé que ces deux formulaires de demande d'ATU avaient été 
envoyés par le seriice de pédiatrie à la pharmacie du l'unité HBB pour que cette 
dernière la transmute à la Pharmacie Centrale du CHU dont elle dépend mais qu'elle 
avait peut-être été ègarée à ce niveau. 

- Les demandes coOcernaient des produits très divers (hormones et analogues 
majoritairement mail aussi antibiotiques, antifongiques, ...). 

Le nombre de dema-ides d'ATU est resté stable entre 2008 et 2009. Le maximum de 
demande a été enrègistré en 2010 (5 demandes dont 4 pour un même médicament, 
le Norethandrolone)j alors que l'année 2011 a connu 3 demandes et qu'aucune 
demande n'a été enregistrée depuis (ni en 2012, ni en 2013). 

Au total, 3 produits n'ont pas obtenu d'ATU (pas de réponse) alors que les 8 autres 
demandes envoyée au MSPRH ont été soldées par des réponses positives. 

- Les délais de réponSe du MSPRH étaient longs. L'intervalle minimal était d'environ 
un mois mais la majOrité des réponses positives (6) ont été obtenues au bout de plus 
de 3 mois. 

Parmi les produits pour lesquels une décision d'ATU a été notifiée, un seul a été 
réceptionné au niveau de la Pharmacie Centrale après commande (la Terlipressine) 
mais n'a pas été utilisé au niveau du service de pédiatrie car il est arrivé trop tard 
(presque 8 mois après l'envoi de la demande) et que l'urgence thérapeutique avait 
été levée. Nous ne savons pas quel a été la répercussion du non disponibilité de ce 
produit la santé de ce patient au long cours. 

C'est sans doute cettè inefficacité du système d'acquisition des médicaments soumis 
à ATU (lenteur du processus administratif aussi bien en ce qui concerne le traitement 
des demandes au niveau du MSPRH que l'importation des produits par la PCH) qui a 
découragé les prescripteurs et qui est à l'origine de la chute du nombre de demandes 
d'ATU. 
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Notre conversation avec la chef de service et la lecture du formulaire qu'elle a accepté de 
nous remplir a confirmé l'existence de toutes ces difficultés. Cette responsable de service a 
également évoqué le manque d'information, notamment en ce qui concerne les ATU. 

Elle nous a confirmé ne pas être au courant de la suspension des ATU depuis décembre 
2012, et nous a expliqué que les informations qu'elle avait (concernant les ATU par exemple 
ou l'existence de l'arrêté N°02 du 8 janvier 2013) était le fruit de recherches personnelles et 
de ouï-dire. 

La question qui se pose es! la suivante : qui est le responsable de ce manque d'échange 
d'informations ? Il est en effet important de situer l'origine du problème afin de trouver les 
solutions adéquates. 

2-3-2- Cas clinique : 

2-3-2-1- Présentation des données : 

Pour illustrer les problèmes rencontrés lors d'une demande d'ATU, nous avons choisi de 
présenter un cas clinique. [ 

Il s'agit d'un patient suivi au [niveau du service de pédiatrie de la clinique HBB de Blida. 

Le malade X, enfant de 13 es atteint de syndrome de Behçet, s'est présentée en 2009 au 
niveau du service de pédiatrie de la clinique HBB avec des hémoptysies sévères. 

Le syndrome ou maladie de Behçet est une affection chronique récidivante, caractérisée par 
une inflammation des vaisseaux sanguins et se manifestant par des atteintes multiples, en 
particulier de la peau, des yeux et des muqueuses. Il s'agit d'une maladie orpheline. 

L'hémoptysie est définie comme le rejet par la bouche de sang provenant de l'appareil 
respiratoire. Il peut s'agir d'une complication de la maladie de Behçet. 

Après tous les examens nécessaires le médecin traitant a décidé de le traiter avec de la 
Terlipressine 1 mg sous forme injectable, mais ce médicament n'était pas enregistré en 
Algérie (et ne l'est toujours pas). Une procédure de demande d'ATU a donc été entamée. 

La Terlipressine est un analogue synthétique de la vasopressine, hormone naturelle ayant 
une action Vasopressive. (4) 
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Le tableau suivant présente les renseignements qui concernent le malade : 

Tableau P13 : Résumé du cas clinique 

Sexe 
	

Masculin 

Age 
	

13 ans 

Poids 
	

33 kg 

Diagnostic 
	

Syndrome de Behçet 

Raison de l'hospitalisation 
	

Hémoptysie sévère 

Le tableau suivant présente les renseignements qui concernent le médicament objet de la 
demande : 

Tableau P14 : Cas clinique - Présentation du médicament objet de la demande d'ATU 

Principe actif 
	 Terlipressine 

  

Analogue de la vasopressine 

1 mg / 5 ml 

Lyophilisat et solution pour usage parentéral 

Intraveineuse 

1 mg + 5 ml solvant / 4h 

Dosage 

 

Forme 

Voie d'administration 

Posologie 

Quantité demandée 

 

 

 

10 ampoules 

Les informations qui sont mentionnées dans les deux tableaux précédents ont été obtenues 
à partir du formulaire de la det-nande. 
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PARTIE PRATIQUE TROISIÉME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU DU SERVICE DE PÉDIATRIE 

Le tableau P15 résume toutes les étapes de cette demande : 

Tableau P15 : Résumé des étapes de la démarche de demande d'ATU pour la Terlipressine formulée par 
le service de pédiatrie de la clinique HBB 

(jours) 	 (jours) 

Démarche 
	

Date Intervalle 	Intervalle total 

Date du remplissage 18/11/2009 
du formulaire par le 
prescripteur 6 

Date de signature de la 
demande par le 
pharmacien hospitalier 

Date de réception de la 
demande au niveau du 
MSPRH 

Date de notification de 
la décision d'ATU au 
niveau de la pharmacie 
centrale du CHU 

43 

238 

24/11/2009 

6/01/2010 

4 

185 

Date de commande du 10/01/2010 

produit à la PCH 

Date de réception du 1  
médicament 

/07/2010 

Ces données ont été récoltées au niveau de la pharmacie centrale du CHU Frantz Fanon-

Blida. 
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PARTIE PRATIQUE TROISIÉME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU DU SERVICE DE PÉDIATRIE 

2-3-2-2- Discussion et interprétation : 

En observant le tableau des intervalles nous remarquons que certains d'entre eux sont très 
longs. 

Entre le moment où le forrhulaire de demande d'ATU a été rempli par le prescripteur et celui 
où il a été signé par le pharmacien, une période de 6 jours s'est écoulée. Nous pourrions 
penser que cette période Eist relativement courte mais dans le cadre des ATU et connaissant 
le tableau clinique, elle dèvrait être plus courte. Le système interne de transmission des 
documents et de traitemeht des dossiers devrait donc être amélioré afin que ces demandes 
soient traitées à part, dans le cadre de l'urgence. 

Dans ce même cadre, l'intèrvalle de 4 jours, même s'il parait relativement correct, entre la 
notification de la décision d'ATU et l'envoi du bon de commande à la PCH, devrait être 
raccourci. Ceci pourrait se faire par l'utilisation d'un moyen de communication simple tel que 
le fax ou l'internet. 

L'intervalle qui sépare l'envoi de demande d'ATU au MSPRH et la réception de la décision 
d'ATU est égal à 43 jours Ceci sous-entend que la commission chargée de l'étude des 
demandes aurait mis près d'un mois et demi pour prendre sa décision ! La question qui se 
pose est la suivante : Estce que l'étude d'un dossier nécessite une aussi longue durée 
sachant qu'il concerne un cas d'urgence qui met en jeu la vie d'un être humain ? 

La réalité est que cette ',commission ne se réunit pas pour étudier chaque dossier 
séparément, mais qu'elle le fait tous les 6 mois, une fois que plusieurs dossiers de demande 
d'ATU ont été recueillis. 

Vu la particularité de cette situation, des mesures exceptionnelles telles que des réunions 
extraordinaires devraient êt're prévues pour traiter certaines demandes dans le cadre de 
l'urgence. 

L'intervalle qui sépare l'envo du bon de commande à la PCH et la réception du médicament 
dépasse les 6 mois, ce qui la donné un intervalle total entre la formulation de la demande 
d'ATU par le médecin et la réception de celui-ci, avoisinant les 8 mois (238 jours). 

Le délai d'importation du produit, une fois la décision d'ATU obtenue constitue donc un point 
noir dans le circuit des ATU en Algérie et des mesures devraient être prises pour régler ce 
problème. 

Il serait intéressant de suivrè l'exemple de la France, et de prévoir des stocks de certains 
médicaments soumis à ATU, pour pallier aux situations d'urgence. 

Le patient n'a finalement pas bénéficié du traitement risque son délai d'obtention était 
tellement long qu'il y a eu lvée de l'urgence thérapeutique. Le médicament n'a pas été 
utilisé au niveau du service de pédiatrie et a été retourné à la pharmacie centrale du CHU. 

Nous ne savons pas comment l'état du patient a évolué et quel aurait pu être le bénéfice de 
ce traitement s'il avait été reçÙ à temps. 
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PARTIE PRATIQUE TROISIÈME PARTIE : ANALYSE DES DEMANDES D'ATU DU SERVICE DE PÉDIATRIE 

2-3-3-Conclusion : 

Les données parfois différentes récoltées au niveau du service de pédiatrie qui occupe la 
deuxième place en terme de nombre de demandes d'ATU et la Pharmacie centrale du CHU 

I.; Frantz Fanon montre qu' n plus des problèmes de communication entre le MSPRH et le 
personnel médical évoqué en conclusion de la seconde partie, il existe aussi des problèmes 
de communications au seiri même du CHU, entre les différents services. 

Par ailleurs, après l'enregiétrement d'un maximum de demandes pour ce service en 2010, et 
suivant la tendance générale aucune demande d'ATU n'a été enregistrée pour ce service, 
aussi bien en 2012 qu'en 2013, à cause de la lenteur des procédures administratives et de 
l'inefficacité du système &acquisition des médicaments dans le cadre des ATU, ce qui a 
découragé les prescripteuré de ce service, comme d'ailleurs ceux des autres services. 

En effet, le fait qu'une seu e des 8 demandes ayant obtenu une réponse positive et des 13 
demandes formulées au total, se soit finalement soldée par la réception du produit demandé 
et ce plus de 7 mois après que la demande ait été formulée et n'ait finalement même pas été 
utilisé, a fait reculer le nombre de demandes. 

Il faut attirer l'attention des autorités responsables sur l'importance de limiter les obstacles 
qui sont connus dans le domaine des ATU comme la longueur du période consacrée à 
l'étude des dossiers et les délais d'importation des produits par le PCH. 

Afin de réduire ces problèrhes il faut prendre des mesures exceptionnelles telles que des 
réunions extra-ordinaires dé la commission d'évaluation dans les situations d'urgence où il la 
vie d'un être humain est menacée, et la facilitation de la procédure l'importation des 
médicaments soumis à ATU et pourquoi pas la mise en stock de certains de ces 
médicaments. 
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CONCLUSION GeNÉRALE ET RECOMMANDATIONS : 

L'Autorisation Temporaire d'Utilisation est une mesure exceptionnelle de mise à disposition 
de médicaments non enregistrés qui a été adoptée dans de nombreux pays dont l'Algérie. 
Malheureusement, de nombreuses lacunes sont observées quant à son application dans 
notre pays, ce qui n'est pais sans conséquence sur l'évolution de l'état de santé de nombreux 
patients en situation d'impasse thérapeutique. 

L'analyse de la démarche globale depuis la demande d'ATU jusqu'à la réception du 
médicament, en se basent sur la législation et la règlementation algériennes et la 
comparaison de celle-ci avec un pays comme la France qui est considérée comme pionnière 
en Europe dans ce domaire, dans la partie théorique de ce travail et l'étude de la situation 
sur le terrain en nous basent sur l'expérience du CHU Frantz Fanon de Blida nous a permis 
de faire ressortir plusieurs problèmes qui doivent impérativement être réglés afin d'assurer 
une bonne prise en charge aux patients. 

Le manque d'exhaustivité les textes législatifs et réglementaires et les contradictions parfois 
retrouvées entre plusieurs textes en application est un point important qui a attiré notre 
attention. L'Algérie devrait cuivre l'exemple de la France et profiter de son expérience qui lui 
a permis de cerner le problème en publiant de nombreux textes d'application expliquant dans 
le détail toutes les étapes de la démarche aboutissant à l'obtention d'une ATU. 

La non publication au Journal Officiel de la République Algérienne de nombreux arrêtés 
ministériels et leur non disponibilité (entre autres textes) sur des sites internet officiels tels 
que celui du MSPRH complique les choses puisque la consultation de ces textes, même 
lorsque leurs références sont connues, est impossible. 

Le premier constat de l'étude des demandes d'ATU recensées au niveau de la Pharmacie 
Centrale du CHU est le net recul des demandes ces deux dernières années. 
Cette instabilité dans les deenandes reflète l'inefficacité, ou du moins les lacunes du système 
d'acquisition des médicaments dans le cadre des ATU notamment les deux étapes de 
traitement des demandes au niveau du MSPRH et d'importation des produits par la PCH 
(même si l'IPA est également autorisé à importer des médicaments soumis à ATU, la 
Pharmacie Centrale du CHU de Blida n'a jamais passé de commande auprès de cet 
organisme dans ce cadre et nous ne pouvons donc nous prononcer sur son efficacité dans le 
traitement des commandes de médicaments soumis à ATU). 
En effet, les intervalles de temps écoulé entre la formulation de la demande d'ATU et la 
réponse du MSPRH, de même que les délais écoulés entre l'envoi du bon de commande à 
la PCH et la réception des produits et donc les délais globaux depuis l'envoi de la demande 
jusqu'à la livraison des médiqaments, parlent d'eux même : 

Près de trois quarts (3/4) des réponses du MSPRH ont été obtenues dans un délai 
allant de 1 à 6 mois. 	raison évoquée, selon laquelle la commission d'étude ne se 
réunit que tous les 6 rois, est inacceptable lorsque nous sommes dans une situation 
d'impasse thérapeutique et que nous savons que ce type d'autorisation est octroyé 
pour des produits deetinés, entre autres, à traiter des pathologies mettant en jeu le 
pronostic vital du ou des patient(s). 
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Très peu de produits commandés ont été reçus dans un délai inférieur à 6 mois après 
émission du bon de commande alors que la moitié d'entre eux n'a probablement 
jamais été réceptionnée. 

La majorité des produits autorisés ont été reçus et donc mis à la disposition des 
prescripteurs plus d'un an après que ces derniers en aient formulés la demande, ce 
qui a eu pour conséquence que beaucoup d'entre eux n'aient finalement jamais été 
utilisés pour les pafients auxquels ils étaient destinés car arrivés trop tard (évolution 
de l'état de santé des patients ou décès de ces derniers) et qu'ils aient été remis à la 
disposition de la Pharmacie Centrale du CHU. L'aspect économique doit aussi être 
évoqué puisque de$ dépenses ont été engagées pour des produits qui n'ont pas été 
utilisés dans le cadrle prévu. 

L'analyse des réponses du MSPRH aux demandes d'ATU a également montré des lacunes. 

En effet, le fait que beaucoup des demandes n'aient jamais reçu de réponse, ni octroi, ni 
refus est à déplorer. Ceci certainement joué un rôle dans la chute libre du nombre de 
demandes ces dernières années, les prescripteurs ayant été découragés par cette situation. 

D'autre part, notre travail Sur le terrain nous a permis de mettre en évidence un énorme 
problème de communicaticin qui fait que la plupart des prescripteurs ne connaissent pas 
l'ATU et, plus que ça, ne sont même pas au courant de l'existence d'une nomenclature 
nationale des produits pharmaceutiques qui pourrait nettement les aider dans leur pratique 
quotidienne. L'écrasante ' majorité des médecins questionnés déplore le manque 
d'information et les difficulté à accéder à l'information. 

Les difficultés que nous avons rencontrées lors de notre travail confirment cette difficulté 
d'accès à l'information. D'abord, pour recueillir les avis des prescripteurs puisque le manque 
d'intéressement de bon nornbre d'entre eux a fait que nous avons finalement récupéré moins 
de la moitié des formulaireS déposés. Nous avons tout de même essayé, chaque fois que 
l'occasion nous a été donnée, d'attirer l'attention des prescripteurs sur l'importance de ce 
processus en cas d'urgence thérapeutique quand le médicament n'est pas enregistré en 
Algérie. Ensuite, au niveau du MSPRH qui n'assure pas la transmission de tous les textes et 
de toutes les données importantes lorsque la situation l'exige et qui se contente d'attendre 
que les différents acteurs du système de santé viennent des 4 coins du pays chercher 
l'information. 

Beaucoup d'efforts sont à faire dans ce domaine à commencer par le rétablissement de la 
communication entre les autôrités sanitaires et le personnel médical d'une part, et entre les 
différents acteurs au sein deS établissements de santé d'autre part. Ceci peut se faire par la 
mise à disposition de chaque intervenant des moyens nécessaires et l'utilisation de ces 
moyens lorsqu'ils sont dispnibles (téléphone, fax, internet par le biais des boites de 
réception des courriels et de la mise à jour des sites officiels des autorités de santé, intranet, 
réunions d'information, séminaires, conférences, ...). 
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Les principaux aspects quil faut impérativement régler dans les plus brefs délais sont donc : 

Les échanges d'information et la facilitation de l'accès à toutes les données pour 
chaque intervenant. 
L'explicitation des textes législatifs et réglementaires régissant les ATU. 

- Le raccourcissement des délais de traitement des demandes d'ATU par le MSPRH. 
- Le raccourcissement des délais de livraison par la facilitation des démarches 

d'importation des médicaments soumis à ATU, bien que cela parait difficile 
connaissant la politique de santé algérienne qui consiste en la diminution des 
dépenses d'importation, et par la mise en stock de certains médicaments. 

- L'application des textes qui prévoient que ces médicaments fassent obligatoirement 
l'objet d'une demande d'enregistrement. 

D'autres points que nous avons relevés devront être réglés au fur et à mesure : 

La réhabilitation du pharmacien qui ne doit pas seulement jouer un rôle de signataire 
et de facteur mais qui devrait aussi pleinement remplir son rôle de pivot en émettant 
son avis quant auX demandes d'ATU et en participant au choix des alternatives 
thérapeutiques mais aussi en cascadant toutes les informations en sa possession 
susceptibles d'aider es prescripteurs dans la prise en charge des patients. 

- Le recensement de$ produits demandés au niveau national et leur classement en 
fonction de la fréquence des demandes et de le la criticité des situations cliniques qui 
imposent leur utilisation pour étudier l'éventuelle mise en stock de certains d'entre 
eux. 
Le recensement des services les plus demandeurs d'ATU afin de prendre leur avis 
sur la question. 
L'établissement d'une liste des médicaments soumis à ATU et des établissements de 
santé qui se sont vu$ octroyer ces autorisations et sa mise en ligne afin de favoriser 
les échanges d'expériience entre les différents établissements de santé. 
Une meilleure organisation de l'archivage des données au niveau des pharmacies 
hospitalières pour faCiliter l'accès aux informations. 

Enfin il nous parait important de souligner que ce travail a été mené à bien et que les 
objectifs fixés ont été atteints, malgré toutes les difficultés rencontrées sur le terrain. 

En effet nous sommes parvenus à recenser les problèmes rencontrés aux différents niveaux 
du circuit des ATU, avons, tenté de les expliquer en nous basant sur les éléments 
d'information que nous avon$ pu recueillir et avons proposé quelques solutions. 

La réalisation de ce mémoira nous a par ailleurs permis d'apprendre à faire une recherche 
bibliographique et de rencontrer les prescripteurs et d'apprendre à collaborer avec eux. Elle 
nous a également donné l'ocCasion d'attirer leur attention sur l'importance des ATU dans les 
situations d'impasse thérapeutique et rôle salvateur qu'elles pourraient avoir pour de 
nombreux patients. 

Nous espérons que ce travail permettra d'attirer l'attention de tous les concernés, aussi bien 
au sein du corps médical que' des autorités compétentes, et servira de point de départ d'une 
série d'actions qui aboutira à loptimisation de l'application de cette alternative qu'est l'ATU et 
au final, à la meilleure prise en charge des patients. 
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RÉSUMÉ 

RÉSUMÉ 

Le principal objectif de ce mémoire est de faire le point sur la situation des médicaments 
soumis à ATU en Algérie et de relever les problèmes rencontrés sur le terrain, en se basant 
sur l'expérience du CHU Frantz Fanon de Blida. 

La première partie, basée[ sur des données bibliographiques, retrace le circuit des ATU en 
Algérie en se basant sur 	textes réglementaires et législatifs y afférents et permet de 
comparer ce circuit à celui existant en France. 

La seconde partie pratique, est consacrée aux données récoltées au niveau du CHU Frantz 
Fanon de Blida. 
La première étape a consisté en un recensement des demandes d'ATU émanant des 
différents services du CHU' de Blida depuis 2007 (année de la mise en application de l'arrêté 
N°2324 / MSPRH / MIN du 16 septembre 2007 relatif aux médicaments à usage hospitalier 
acquis dans le cadre des autorisations temporaires d'utilisation) et a montré une instabilité 
dans les demandes marquêe par un net recul des demandes ces dernières années. 
Les différents points analysés par la suite ont permis d'expliquer ce recul, points parmi 
lesquels sont retrouvés, ehtre autres, : les réponses du MSPRH aux demandes d'ATU 
(toutes les demandes formylées en 2009 se sont soldées par une décision d'ATU, une partie 
non négligeable de celles fprmulées en 2008 et en 2010 ont été refusées et la totalité des 
demandes de l'année 2011ü sont restées sans réponse), les délais de réponse du MSPRH 
(plus d'un tiers des réponses du MSPRH ont été notifiées dans un délai se 3 à 6 mois et 
certaines sont intervenues après presque une année), les délais de réception des 
médicaments (un grand nombre de produits ayant obtenus une ATU n'a finalement jamais 
été réceptionné et même l‘rsqu'ils l'ont été, les produits ont souvent été livrés trop tard, 
parfois plus de deux ans apriès la formulation de la demande d'ATU). 

Dans un second temps, une enquête a été menée auprès des prescripteurs exerçant au sein 
du CHU Frantz Fanon, en s'appuyant sur un questionnaire qui leur a été distribué. Cette 
enquête qui avait pour objectif de se faire une idée des connaissances des cliniciens sur la 
nomenclature nationale des produits pharmaceutiques et les médicaments soumis à ATU a 
permis de mettre en évidence certaines lacunes. 
Il en est en effet ressorti d'une part un désintéressement de certains médecins quant à ce 
sujet et d'autre part la méconnaissance de cette alternative par beaucoup d'entre eux ainsi 
que le manque d'informatioh et de communication et pas seulement en ce qui concerne les 
ATU. 

Enfin, l'exposé plus détaillé des demandes d'ATU du service de Pédiatrie, et la présentation 
d'un cas clinique suivi au seii de ce service a permis d'illustrer le travail présenté en amont 
et de confirmer les problèmeS et les lacunes qui ont été évoqués. 

La méconnaissance de cette alternative par certains prescripteurs et la lenteur des 
procédures administratives atesi bien en ce qui concerne le traitement des demandes que la 
procédure d'importation des Médicaments, sont sans doute les principaux points à l'origine 
de la privation de nombreux patients en situation d'impasse thérapeutique, d'alternatives 
thérapeutiques qui pourraient' nettement améliorer leur état de santé et peut-être leur sauver 
la vie ! 
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RÉSUMÉ 

ABSTRACT 

The main objective of this paper is to highlight the status of medicinal products subject to 
ATU in Algeria and identify the problems encountered in the field, based on the experience of 
the CHU Frantz Fanon in Blida. 

The first part is based on bibliographic data, traces the circuit of ATU's in Algeria based on 
regulatory and legislative related texts and compares it to the existing system in France. 

The second part related ta the practice is devoted to the data obtained from the University 
Hospital of Blida data. 

The first step was a censu of ATU requests from various departments of the CHU de Blida 
since 2007 (the year of the implementation of Decree N° 2324 / MSPRH / MIN of 16 
September 2007 related to medicinal for hospital use acquired through temporary use 
permits) and showed instability in applications characterized by a sharp drop in demand in 
recent years. 

The different points analysed later helped to explain the decline, including: The responses of 
the MSPRH to the ATU req.iests (all requests formuiated in 2009 resulted in a decision of an 
ATU, a significant portion o those made in 2008 and 2010 were rejected and all applications 
in 2011 went unanswered), the response time of the MSPRH (more than a third of 
responses from the MSPRH were notified within 3 to 6 months and some came after almost 
a year), the time of receipt cbf drugs (a large number of products have obtained an ATU has 
not been received and even if they were, the products were often delivered too late, 
sometimes more than two years after the making of the request ATU). 

In a second phase, a survey was conducted among prescribers practicing within the CHU 
Frantz Fanon, based on a questionnaire that was distributed to them. This investigation had 
the objective to get an idea of the knowledge of cliniciens on the national classification of 
pharmaceuticals and medi4inal products subject to ATU has aimed to highlight some 
shortcomings. 

It is indeed noted firstly a dislnterest of some doctors about this subject and on the other part 
the ignorance of this alternative by many of them as well as the lack of information and 
communication not only For the ATU's. 

Finally, a more detailed explànation related to the request of ATU's in the Pediatrics, and the 
presentation of a clinical case followed in this service has illustrated the work presented 
above and confirm the problerns and gaps which were discussed. 

The ignorance of this alternative by some prescribers and the slow administrative procedures 
are probably the main poihts behind the deprivation of many patients experiencing 
therapeutic impasse, therapeutic alternatives that could significantly improve their health and 
may save their life ! 
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ANNEXE 2 
Arrêté N° 013/MSPRH/10 du 10 mai 2010 relatif aux médicaments à usage 

hospitalier acquis dans le cadre des autorisations temporaires d'utilisation 
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REPUBLIQUE Al_GERIENNE I)E\IOCRATIQUE ET POPULAIRE 
MINISTE E DE LA SANTE DE LA POPULATION 

ET DE LA REFORME HOSPITALIERE 

ARRETE DU 
RELATIF AUX MEDICAMENTS A USAGE 110SPULN. LIER ACQUIS DANS U: CADRE 

DES AUTORISATIONS 'TEMPORAIRES D'UTILISATION 

Vu - la loi n° 85-1,3 du 17 Rajah 1429 correspondant au 20 juillet 2008, 
modifiant et complétant la loi 85-05 du 16 février 1985 relative à la protection 
et à la promotion de la santé ; 

Vu — Le décret présidentiel n° 09-128 du 2 Joumada El Oula 1430 
correspondant au 27 fAvril 2009 portant reconduction dans leurs fonctions des 
membres du Gouvernement ; 

Vu - Le décret exécutif 11'92-284 du 6 N.loharam 1413 correspondant au 6 
juillet 1992 relatif à Ilenrceistrement des produits pharmaceutiques à usage de 
la médecine humaine 

Vu — Le décret exéettif n-93-153 du 08 Moharam 1414 correspondant au 28 
juin 1993 portant crefttion du bulletin officiel du Ministère de la Santé et de la 
Population ; 

Vu - Le décret exécujtif n° 96-66 du 7 Ramadhan 1416 correspondant au 27 
janvier 1996 fixant le$ attributions du Ministre de la Santé de la Population et 
de la Réforme Hospitalière 

Vu — L'arrêté n° 232 du 5 Ramadhan 1428 correspondant au 16 Septembre 
2007 relatif aux médicaments à usage hospitalier acquis dans le cadre des 
autorisations temporanfes d'utilisation. 

ARRETE 

Article 1er : I.e présent arrêté a pour objet de définir les conditions de 
délivrance des autorisations temporaires d'utilisation. 
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Article 2 : On ente idpar autorisation temporaire d'utilisation une dérogation 
d'importation pour un médicament enregistré dans son pays d'origine et qui 
présente des preuvel suffisantes d'efficacité et de sécurité. Elle est délivrée au 
profit d'un patient nommément désigné 

Article 3 : La demande d'autorisation temporaire d'utilisation ne concerne 
que les médicaments: 
- destinés à traiter les maladies orphelines ou les maladies à pronostic vital. 

qui ne peuvent pas être remplacés par d'autres médicaments déjà 
enregistrés. 

- qui font ou feront obligatoirement l'objet d'une demande d'enregistrement. 

Article 4 : 	L'autorisation temporaire d'utilisation doit être exprimée en 
dénomination commune internationale, justifiée par le prescripteur en relation 
avec le pharmacien hospitalier et visée par le Directeur de l'établissement de 
santé selon le caneva joint en annexe. 

Article 5: 	L'autorisation temporaire d'utilisation est valable jusqu'à 
exécution de la commande et réception du produit. 

Article 6 : Les autorisations temporaires d'utilisation seront délivrées par la 
Direction de la Pharmacie au profit de l'établissement de santé demandeur 
public ou privé, aprèsj validation par une commission centrale composée de 
Directeurs Centraux et de Présidents de Conseils Scientifiques et Médicaux des 
Etablissements Hospitalo-Universitaires. 

Article 7 : La Pharmacie Centrale des Hôpitaux et/ou l'Institut Pasteur d'Algérie 
sont autorisés à importr les médicaments objets des autorisations temporaires 
d'utilisation délivrées aix Etablissements de Santé. 

Article 8  : Les dispositions de l'arrêté n° 2324 sus visé sont abrogées 

Article 9 : Le présent arrêté sera publié au Bulletin Officiel du Ministère de la 
Santé, de la Population et.de la Réforme Hospitalière. 
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Loi N°08-13 du 20 juillet 2008 modifiant et complétant la loi N°85-05 du 
16 janvier 1985 relative à la protection et à la promotion de la santé 

(Chapitre Il : Enregistrement, Homologation et Nomenclatures Nationales et 
Hospitalières) 
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Les modalités de libérlation et de remboursement de 
cette avance sont fixées par une convention passée entre le 
Trésor public et l'agence 

«Art 173-8 — Les crédts complémentaires nécessaires 
à l'agence pour l'accomplissement de ses missions sont, 
en tant que de besoin, insqrits au budget général de l' Etat 
et ce, conformément aux procédures en vigueur ». 

«Art 173-9 — La comptabilité de l'agence est tenue en 
la forme commerciale ». 

«Art 173-10. — Le contrôle financier de l'agence est 
assuré par un commissaire aux comptes ». 

Art. 8. — L'intitulé din chapitre II du titre V de la loi 
n' 85-05 du 16 février 1981, susvisée. est modifié comme 
suit : 

CHAllITRE II 

ENREGISTREME , HOMOLOGATION 
ET NOMENCLAT IRES NATIONALES 

ET HOSPI ALIERES 

Art. 9. — Les dispositious de l'article 174 de la loi 
d 85-05 du 16 février 1981, susvisée, sont modifiées et 
complétées comme suit : 

«Art 174 — Afin de protéger ou de rétablir la santé des 
citoyens, d'assurer l'exécution des programmes et des 
campagnes de prévention, de diagnostiquer et de traiter les 
malades et de protéger la population contre l'utilisation de 
produits non autorisés, les p ticiens médicaux ne peuvent 
prescrire et utiliser que les m caments enregistrés et les 
produits pharmaceutiques h mologués, à usage de la 
médecine humaine, fi 	t sur les nomenclatures 
nationales y afférentes ou Îles médicaments ayant fait 
l'objet d'une autorisation temporaire d'utilisation ». 

Art. 10. — Les dispositions de l'article 175 de la loi 
n° 85-05 du 16 février 198$, susvisée, sont modifiées 
comme suit : 

«Art 175 — Tout médicament à usage de la médecine 
humaine prêt à l'emploi. fabriqué industriellement, 
importé ou exporté doit faire 'l'objet, avant sa mise sur le 
marché à titre gratuit ou  onéreux, d'une décision 
d'enregistrement accordée p 

OE. 
 l'agence nationale des 

produits pharmaceutiques à us ge de la médecine humaine 
prévue à l'article 173-1 ci-dessus après avis de la 
commission d' enregistremen0 des médicaments, créée 
auprès de cette agence. 

Les missions, la composition, l'organisation et le 
fonctionnement de la commisSion d'enregistrement des 
médicaments, les modalités d'enregistrement des 
médicaments à usage de la médecine humaine, les 
conditions d'octroi, de renouvellement et de retrait de la 
décision d'enregistrement ainSi que les conditions de 
cession et de transfert de l'enregistrement. sont fixés par 
voie réglementaire ». 

Art. 11. — Les dispositions de la loi n° 85-05 du 
16 février 1985, susvisée. sont Complétées par les articles 
175 bis et 175 terrédigés comme suit : 

175 bis — Les nomenclatures nationales des 
produits pharmaceutiques à usage de la médecine humaine 
sont les recueils des produits enregistrés ou homologués. 

Les nomenclatures des produits pharmaceutiques à 
usage hospitalier sont issues des nomenclatures nationales 
prévues à l'alinéa ci-dessus. 

Les modalités d'établissement et de mise à jour des 
nomenclatures nationales et hospitalières sont fixées par 
voie réglementaire ». 

«Art 175 ter — L'agence nationale des produits 
pharmaceutiques à usage de la médecine humaine peut 
délivrer, pour une durée limitée, une autorisation 
temporaire d'utilisation des médicaments non enregistrés 
en Algérie lorsque ceux-ci sont prescrits dam le cadre de 
la prise en charge de maladies graves etiou rares, pour 
lesquelles il n'existe pas de traitement équivalent en 
Algérie et pour lesquelles il y a une utilité thérapeutique 
fortement présumée. 

Les modalités et conditions d'octroi de l'autorisation 
temporaire d'utilisation des médicaments cités à l'alinéa 
ci-dessus sont fixées par voie réglementaire ». 

Art. 12. -- Les dispositions de l'article 176 de la loi 
n° 85-05 du 16 février 1985, susvisée, sont modifiées 
comme suit : 

«Art 176 — Ne peuvent être importés. ni  délivrés au 
public, sur le territoire national, que les médicaments 
enregistrés ou autorisés et les produits pharmaceutiques et 
dispositifs médicaux homologués à usage de la médecine 
humaine ». 

Art. 13. — Les dispositions de 1 'article 178 de la loi 
n° 85-05 du 16 février 1985, susvisée, sont modifiées 
comme suit : 

«Art 178 — Il est interdit d'expérimenter sur l'homme, 
des médicaments, des produits biologiques et des 
dispositifs médicaux, à usage de la médecine humaine 
sans l'autorisation du ministre chargé de la santé ». 

Art. 14. — L'intitulé du chapitre Ill du titre V de la loi 
n° 85-05 du 16 février 1985, susvisée, est modifié comme 
suit : 

CHAPITRE III 

ACQUISITION DES NIEDICAMENTS 
ET DISPOSITIFS MEDICAUX 

Art. 15. — Les dispositions de l'article 180 de la loi 
n° 85-05 du 16 février 1985, susvisée, sont modifiées et 
complétées comme suit : 

«Art 180. — Les médicaments à usage hospitalier 
figurant dans les nomenclatures prévues à l'article 175 bis 
ci-dessus et prescrits par les praticiens médicaux des 
établissements hospitaliers publics, doivent être fournis 
gratuitement aux malades hospitalisés ou soignés en 
ambulatoire par ces établissements ». 

ANNEXE 3 

Médicaments Soumis à Autorisation Temporaire d'Utilisation : Expérience du CHU Frantz Fanon de Blida 	Page XII 

• 



ANNEXE 4 

ANNEXE 4 
Arrêté N° 02 du 8 janvier 2013 fixant la liste des produits pharmaceutiques non 

enregistrés, destinés aux établissements de santé, autorisés à l'importation 
par la Pharmacie Centrale des Hôpitaux pour l'année 2013 

(articles 1 à 4, sans annexe) 
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Article 2: l.alitc  tles ptoduits cit 	l'allIcL• I 	 aune\ ée au p.ie..,•111 
arrcte. 

Article 3: les dispo:,ition›; de 'artek t 7() du .23 aoCit 2012, mr•;-\'isé 

ahro2ées. 

Article 4: le 1.--ésent arréte scia publie au bulletin oniciel du Ministère de 1:1 

Santé, de la l'opultion et de la kétimne I lospitalière. 

Fait à Alger le 

Le Ministre de la Santé, de la Population 

et de la Réforme Hospitalière 
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ANNEXE 5 
Questionnaire distribué aux médecins du CHU Frantz Fanon de Blida 
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Questionnaire 

 

NOM: 

PRÉNOM : 

SERVICE: 

GRADE: 

 

1. Connaissez-vous l'existence d'une 

Pharmaceutiques en Algerie ? 	Oui 
Nomenclature Nationale des Produits 

Non 	[1] 

 

Si oui: 

 

    

2. Avez-vous à votre disposition une version de cette nomenclature ? 
Oui 	 Non 

3. Quelle est la dernière version que vous ayez ? 

4. Vous référez-vous à cette nomenclature lors de l'exercice de votre profession ? 

Oui L, 	 Non 

Si oui, dans quelle(s) situation(s) ? 

5. Rencontrez-vous des problèmes pour accéder à cette Nomenclature où à ses mises à 
jour ? 

Oui 
	

Non 

6. Connaissez-vous l'Autorisation Temporaire d'Utilisation (ATU) ? 
Oui E 	Non 

Si Oui : 

7. Quelle est votre source d'information concernant les médicaments soumis à ATU ? 
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8. Estimez-vous recevoir assez d'informations concernant les ATU ? 

Oui Ej 	 Non Li 

9_ Avez-vous déjà rédigé et envoyé un formulaire de demande de médicament soumis 

ATU ? 

Oui L. 	 Non 

10. Si oui, combien de fois ? 

11. Ces autorisations ont-elles été accordées à chaque fois ? 
Oui I I 	 Non 

12. Si non : 

- Combien de réponses positives avez-vous eu ? 

- Combien de réponses négatives avez-vous eu ? 

- Combien de demandes sont restées sans réponse ? 

13. Lorsque les autorisations ont été accordées : 

- Avez-vous reçu les Produits à chaque fois ? 
Oui L 	Non 	 

Avez-vous reçu les produits dans un délai que vous estimez raisonnable ? 
Oui Ej 	 Non 

Quel a été le délai Moyen de réception de ces produits à partir de l'envoi du 

formulaire de demahde d'ATU? 

- Y a-t-il eu des situations où vous avez reçu le produit trop tard ? 
Oui  	 Non U 

14. Connaissez-vous l'existenoe de l'arrêté N° 2 du 8 janvier 2013 fixant la liste des 

produits pharmaceutiques 'non enregistrés, destinés aux établissements de santé, 

autorisés à l'importation par la Pharmacie Centrale des Hôpitaux pour l'année 2013 ? 
Oui 	 Non L. 

15. Si oui, quelle a été votre source d'information ? 

V. 	y 
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