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PREFACE

Le médicament constitue la pierre angulaire de tout systeme
de santé. C’est un outil thérapeutique essentiel qui peut pro-
longer la vie et en améliorer la qualité. Cependant, il peut,
a ’occasion, mettre en péril la vie des patients et étre fort
colteux pour la collectivité. Ainsi, sa disponibilité, sa qual-
ité, son accessibilité et son usage rationnel constituent une
priorité pour le Ministere de la Santé Publique et de la Pop-
ulation (MSPP). En vue de la concrétisation de cette priorité
le MSPP a jugé important d’¢laborer et de mettre en ceuvre
la Politique Pharmaceutique Nationale. Ainsi, la présente
Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) s’inscrit en droi-
te ligne de I’engagement de I’Etat Haitien a respecter le droit
a la santé pour la population en lui garantissant I’acces a des
services de santé de qualité.

La mise en ceuvre de la PPN passe par le fonctionnement cor-
rect des instances qui définissent les normes et procédures de
sécurité, de qualité et d’efficacité des médicaments utilisés
sur tout le territoire haitien. Or, la loi régissant le contréle des
¢tablissements pharmaceutiques et des médicaments actuel-
lement en vigueur date de 1955. Ce document de Politique
Pharmaceutique donne les grandes orientations permettant
d’adresser les aspects clés du secteur touchant au cadre 1¢gal.

La régularisation des ¢établissements pharmaceutiques
fonctionnant sans autorisation, la circulation des médica-
ments de mauvaise qualité, la vente des médicaments de la
rue ou en dehors d’établissements pharmaceutiques regle-
mentés, ainsi que ’absence d’harmonisation des prix sont
autant de sources d’insécurité liée au médicament que le
Ministeére de la Santé Publique et de la Population se doit
d’adresser pour une meilleure accessibilité a des services de
santé de qualité et, du fait, a une meilleure protection de la
population.

Par ailleurs, le développement de la Médecine Traditionnelle
et sa promotion sont importants dans 1’amélioration de 1’of-
fre des services. La réglementation, I’encadrement a la pro-
duction et [’utilisation des médicaments traditionnels et a
base de plantes ainsi que leur intégration dans I’offre de
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soins permettront une harmonisation entre les médecines
conventionnelle et traditionnelle.

En ce qui a trait aux ressources humaines, en plus de se
pencher sur la révision du cursus de formation initiale en
Pharmacie suivant un profil de pharmacien répondant aux
besoins du systeme de santé haitien, d’autres filieres doivent
étre développées en vue d’offrir des services pharmaceu-
tiques de qualité.

L’engagement de 1’Etat Haitien pour garantir I’efficience du
secteur du médicament, qui constitue une composante in-
contournable pour I’augmentation de la couverture sanitaire
nationale, est manifeste a travers la présente Politique Phar-
maceutique Nationale qui se veut un cadre de référence et
d’orientation dans le domaine du médicament en Haiti. Sa
mise en ceuvre effective est une priorité et nécessite la mo-
bilisation et la coordination de tous les partenaires et inter-
venants impliqués. Enfin, le Ministére de la Santé Publique
et de la Population remercie tous ceux qui, d’'une facon ou
d’une autre, ont contribué a la réalisation de ce document,
il réitére aupres d’eux sa requéte de collaboration pour la
régulation et le plein épanouissement de ce secteur.

Docteur Florence D. GUILLAUME
Ministre de la Santé Publique et de la Population
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PREAMBULE

L’actualisation de la Politique Pharmaceutique Nationale
(PPN) a été initiée et pilotée par le Ministere de la Santé
Publique et de la Population (MSPP), a travers son entité
régulatrice, la Direction de la Pharmacie, du Médicament et
de la Médecine Traditionnelle (DPM/MT), tenant compte du
contexte haitien, des particularités de la région relatées dans
la “Caribbean Pharmaceutical Policy” et des lignes direc-
trices de I’Organisation mondiale de la Santé (OMS).

La Politique Pharmaceutique Nationale refi¢te I’engagement
du gouvernement et sa détermination a atteindre les objec-
tifs retenus pour le secteur pharmaceutique a partir de straté-
gies spécifiques. Elle intéresse les secteurs public, privé et
humanitaire et implique I’ensemble des acteurs du secteur
pharmaceutique.

La mise en ceuvre de cette PPN se manifestera a travers 1’ac-
tualisation de la loi régulant le secteur pharmaceutique, la
création de I’Ordre des pharmaciens et 1’élaboration d’un
plan stratégique, de programmes et de projets couvrant des
domaines d’intervention spécifiques. Dans cette optique, le
MSPP entreprend, comme priorités, le renforcement des ca-
pacités de son entité régulatrice du secteur, la promotion des
Médicaments Essentiels en Génériques et des médicaments
a base de plantes, la mise en ceuvre d’un systéme nation-
al d’approvisionnement et de distribution des intrants et la
création d’un centre de pharmacovigilance, d’un laboratoire
national de contréle de qualité et d’une école d’auxiliaires
en pharmacie.

Le développement d’une campagne d’éducation de la pop-
ulation et de sensibilisation des professionnels de la santé
a I'usage rationnel des médicaments, la lutte contre la con-
trefacon et la vente illicite des médicaments et 1’élaboration
d’une politique de prix des médicaments adaptée a la réalité
du pays en collaboration avec les instances concernées, de-
meurent également des priorités pour le Ministére.

Aussi, la stricte application de la Loi sur les médicaments et
la pharmacie contribue a I’atteinte des objectifs de la PPN.




POLITIQUE PHARMACEUTIQUE NATIONALE | MSPP/ Septembre 2014

Les mesures disciplinaires et régulatrices visent non a pénal-
iser les acteurs du secteur mais a offrir a tous un cadre qui
puisse garantir la sécurité des patients, des consommateurs
et des prestataires.

En conséquence, le Ministére de la Santé Publique et de la
Population invite tous les intervenants dans le secteur de la
santé a jouer leur partition et faire de ce document leur cadre
de référence pour tout ce qui a trait au sous-secteur pharma-
ceutique.
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LISTE DES ABREVIATIONS ET ACRONYMES

CDAI

DPM/MT

DST
IDH
IHSI
IST
LNME
MSPP
OMS
ONG
OPS
PCIME
PEV
PIB
PNUD

POS

PPN
PROMESS
RDH
SIAPS

USAID

: Centre Départemental d’ Approvisionnement en

Intrants.

: Direction de la Pharmacie, du Médicament et de la

Médecine Traditionnelle.

: Directives Standardisées de Traitement.

: Indice de Développement Humain.

: Institut Haitien de Statistiques et d’Informatique.

: Infections Sexuellement Transmissibles.

: Liste Nationale des Médicaments Essentiels.

: Ministere de la Santé Publique et de la Population.
: Organisation mondiale de la Santé.

: Organisation non Gouvernementale.

: Organisation Panameéricaine de la Santé.

: Prise en Charge Intégrée des Maladies de 1’Enfant.
: Programme Elargi de Vaccination.

: Produit Intérieur Brut.

: Programme des Nations Unies pour le

Développement.

: Procédures Opérationnelles Standards.
: Politique Pharmaceutique Nationale.
: Programme de Médicaments Essentiels.

: Rapport de Développement Humain.

: Systéme pour le renforcement de 1’acces aux
produits pharmaceutiques et aux services (System
for Improved Access to Pharmaceuticals
and Services).

: Agence des Etats Unis pour le Développement
International.
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INTRODUCTION

La Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) est un doc-
ument qui définit I’orientation et les décisions du gouver-
nement en matiére pharmaceutique et formule tous les ob-
jectifs et les stratégies qui permettent de les atteindre. Il
représente a cet effet I’engagement et 1’expression de la vo-
lonté politique du gouvernement.

Le contexte politique, économique et social actuel du pays
est en faveur d’une réorganisation du secteur de la santé en
général et du secteur pharmaceutique en particulier. L’ac-
cessibilité et la disponibilit¢ des médicaments essentiels de
qualité ainsi que leur utilisation rationnelle constituent un
objectif primordial pour le gouvernement haitien et le meil-
leur moyen pour amener la population a fréquenter les struc-
tures sanitaires.

C’est dans ce contexte et dans le cadre de la réforme du sec-
teur de la santé, que les autorités ont décidé de réviser la
politique pharmaceutique nationale. Cette révision prend en
compte les recommandations de I’OMS en maticre d’¢lab-
oration et de mise en ceuvre des politiques pharmaceu-
tiques nationales et porte essentiellement sur les objectifs
spécifiques et les stratégies d’intervention permettant de les
atteindre.

Pour les fins de cette révision, les activités suivantes ont été
conduites :

* une analyse approfondie du secteur pharmaceutique,
basée sur une recherche documentaire couvrant diverses
¢tudes, analyses et évaluations pertinentes, et aussi sur
les résultats d’entrevues avec les personnes clés et des
visites de sites !;

* la formulation d’objectifs spécifiques adaptés au con-
texte actuel et aux engagements du gouvernement et des
stratégies d’intervention identifiées au cours d’un atelier
regroupant les représentants de ’ensemble des acteurs
du secteur pharmaceutique ;

1-Le document de Diagnostic du secteur pharmaceutique qui a été produit a
inspiré I'Etat des lieux présenté dans le présent texte de politique.

10



MSPP/ Septembre 2014 POLITIQUE PHARMACEUTIQUE NATIONALE

* la rédaction d’un avant-projet de politique pharmaceu-
tique révisée.

Le document ainsi ¢laboré a été partagé avec les partenaires
et les acteurs impliqués dans le secteur pharmaceutique dans
I’objectif de recueillir leurs avis avant sa transmission a la
Haute Direction du MSPP et au gouvernement aux fins d’ap-
probation.

La nouvelle mouture de la PPN est organlsee en quatre (4)
chapitres : un Etat des lieux, un énoncé des Buts et objec-
tifs de la PPN, une présentation des Axes stratégiques de la
PPN et une description des mécanismes de Mise en ceuvre
et suivi.







CHAPITRE |
ETAT DES LIEUX
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CONTEXTE GENERAL

Le territoire d’Haiti, qui s’étale sur une superficie de 27.750
km2, présente un relief trés accidenté. Les projections démo-
graphiques les plus récentes' situent la population haitienne
a 10.250.000 habitants, avec un taux d’accroissement annu-
el inférieur a 2% et une tranche urbaine d’environ 48%. La
densité moyenne de la population est estimée a environ 360
habitants/km2, avec un niveau extréme d’environ 4.000 ha-
bitants/km2 pour la région métropolitaine de Port-au-Prince.
Les haitiens sont tres jeunes : les moins de 25 ans représen-
tent un peu plus de 50% de la population générale. La taille
moyenne des ménages est estimée a 4,4 personnes. L’es-
pérance de vie a la naissance serait de 61 ans pour les hom-
mes et 64 ans pour les femmes. La situation économique est
tres précaire, avec plus de 70% de la population vivant en
dessous du seuil de pauvreté, soit avec moins de deux dollars
américains (2 USS$) par jour. L’évolution du PIB par habitant
a été freinée par le tremblement de terre de janvier 2010,
avant d’étre considérablement faussée par 1’aide humani-
taire qui a suivi. L’économie haitienne demeure marquée par
de fortes inégalités, avec un écart considérable entre les rev-
enus les plus faibles et les revenus les plus élevés.

Au plan social, I’acces aux services est trés limité. Ainsi,
selon PTEMMUS V (2012) :

*  40% des ménages n’ont pas acce€s a une source d’eau
adéquate

* 25% des ménages n’ont acces a aucune toilette et 26%
seulement disposent d’installations adéquates

*  38% des ménages ont acces a 1’¢lectricité

* 34% des ménages disposent d’'une a deux piéces pour
dormir.

1- Source : Enquéte sur la Mortalité, Morbidité et Utilisation des Services - Haiti 2012(EM-
MUS V), citant I’Institut Haitien des Statistiques (IHSI) et le Centre Latino Américain pour
la Démographie (CELADE) pour 2011

14
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Le niveau de chomage est ¢levé. Le Cadre de croissance
accélérée et équilibrée de I’économie et de réduction de la
pauvreté 2013-2015? rapporte un taux d’emploi de 31%, a
1I’échelle nationale, avec de fortes disparités entre les dépar-
tements®.

La plupart des haitiens n’ont ni retraite, ni sécurité sociale.
La situation sanitaire est préoccupante : le tableau de mor-
bidité est dominé par les maladies infectieuses, mais la pop-
ulation paie un tribut de plus en plus élevé aux pathologies
cardiovasculaires et dégénératives. La prévalence du VIH
dans la population adulte est estimée actuellement a 2,2 %*
. L’apparition du Choléra, en octobre 2010, a alourdi con-
sidérablement le poids des maladies a transmission hydrique.

La mortalité infantile est estimée a 59 pour 1000 naissances
vivantes, la mortalité infanto-juvénile est estimée a 88 pour
1000 (EMMUS V). La mortalité maternelle est élevée, envi-
ron 157 pour 100.000 naissances vivantes® et représente un
probléme majeur au sein du systeme.

CARACTERISTIQUES DU SYSTEME
DE SANTE HAITIEN

» Organisation du systeme

L’analyse du systéme de santé haitien permet d’identifier
plusieurs catégories d’acteurs :

* L’Etat, qui assume a la fois les roles de régulateur, finan-
ceur et prestataire, a travers différentes entités mais avec
le MSPP comme principal leader ;

e La population/les usagers (et leurs représentants),
faiblement impliquée dans la gestion du systeme et,
de facon générale, insatisfaite de I’offre de services de
santé;

2- Ministére de la Planification et de la Coopération Externe et Ministére de
I"’Economie et des Finances (mai 2012), citant I"Enquéte sur les investissements du DSN-
CRP réalisée par ’ONPES en 2011.

3- Les Départements du Sud et du Nord accusent des taux d’emploi respectifs de 44,3 %
et de 38,6 %, tandis que le Nord-Est (18%), la Grande-Anse (17,1%) et le Centre (16,7%)

affichent un niveau nettement inférieur. Aucun Département ne dépasse les 50 %.
4- Ce taux n’a pas évolué¢ de "TEMMUS 1V (2006) a ’TEMMUS V (2012).

5- Ministere de la Santé Publique et de la Population. Rapport statistique 2013.
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* Les opérateurs/intervenants privés, nationaux ou
étrangers, qui sont trés nombreux et parmi lesquels on
peut distinguer deux types d’activités, a visée lucrative
ou non. Le rdle des pharmaciens en tant que prestataires
de services est précaire, tant en termes quantitatifs qu’en
termes de responsabilité.

On soulignera aussi le réle important des agences de
coopération bi et multi latérales, agissant en appui a I’action
de 1’Autorité¢ Sanitaire Nationale, par le financement et la
normalisation. Il convient de mentionner aussi les praticiens
de la médecine traditionnelle, qui évoluent généralement en
marge du systeme mais dont I’intégration vient d’étre — en-
core une fois - mise a I’agenda.

Sur la base des catégories sus mentionnées, il est d’usage
de regrouper les opérateurs/prestataires de soins en quatre
secteurs :

* Le secteur public, regroupant les organisations et étab-
lissements de soins appartenant a I’Etat haitien et gérés
par un de ses organes, principalement le MSPP.

* Le secteur privé a but non lucratif, formé d’organisa-
tions et/ou établissements de soins appartenant et gérés

par des associations, fondations, communément appelées
ONG.

* Le secteur privé a but lucratif, constitué¢ d’organisa-
tions et/ou établissements de soins, de professionnels
libéraux (médecins, dentistes, infirmiéres, pharmaciens,
technologistes ou autres) exergant en cabinets priveés,
surtout dans les grandes villes.

e Le secteur mixte constitué¢ d’établissements de soins
privés a but non lucratif, que I’Etat Haitien supporte en
payant partiellement ou totalement le personnel.

Le systeéme est aussi organisé selon une logique territoriale,
qui se superpose en grande partie au découpage administratif
et en fonction de laquelle on distingue :

* Des sous-systemes régionaux, représentés par les dix
(10) départements sanitaires, et

* Des sous-systemes locaux, correspondant aux Unités

16
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d’Arrondissements de Santé (UAS), récemment insti-
tuées par la Politique Nationale de Santé.

En ce qui a trait aux soins, le systeme prend la configuration
d’une pyramide a trois niveaux :

» Le niveau primaire, base de la pyramide comporte deux
échelons. Ainsi, on dénombre un peu plus de 600 ser-
vices de santé de premier échelon (SSPE)® et, au 2éme
¢chelon, 45 Hopitaux Communautaires de référence
(HCR) ;

* Le niveau secondaire, avec dix (10) hopitaux départe-
mentaux ;

* Le niveau tertiaire, sommet de la pyramide, avec six (6)
hopitaux universitaires dont cinq (5) dans le département
de I’Ouest.

» Fonctionnement du systéme de santé

Le systéme de santé haitien souffre d’importants problémes
de fonctionnalité et de gestion avec comme résultat une of-
fre de soins fragmentée et peu accessible. Ainsi, 1’accessi-
bilit¢ géographique aux services institutionnels de santé
est estimée a 60% (EMMUS-IV 2005-06). L’accessibilité
financiére aux soins et services, et notamment aux médica-
ments, représente un probléme majeur. Dans ce contexte, la
médecine traditionnelle constitue le premier recours pour
pres de 70 % de la population, en raison de son faible cofit
et de sa proximité.

L’exercice des grandes fonctions de gestion laisse a désirer.
Les capacités de 1’Autorité Sanitaire Nationale en matiére
de planification, régulation et controle, coordination, mobil-
isation de ressources, gestion de I’information, gestion de la
qualité et/ou prestation de soins et services laissent a désirer.
La Politique Nationale de Santé résume ainsi les « faiblesses
de la gouvernance du secteur (...) :

- Une absence de cadre 1égal approprié

- Une structure organisationnelle du MSPP, ne lui permet-
tant pas de remplir ses fonctions essentielles

6- On inclut dans cette catégorie des centres de santé avec ou sans lits
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- Une déficience quantitative et qualitative des ressources,
tant humaines que matérielles

- Une multiplicité¢ d’acteurs, avec des motivations et des
philosophies d’actions diverses

- Une faible capacité de planification et de coordination in-
tra et intersectorielle.»

Par ailleurs, I’importance des fonds injectés par la coopéra-
tion internationale dans le financement de la santé, le manque
de coordination de I’appui financier entrainent la fragmenta-
tion du systeme. Par exemple, les dépenses pour le VIH/Sida
représentent le double de tout le budget public consacré a la
santé (Plan Stratégique Intérimaire de Santé, MSPP 2010).
Plusieurs programmes dans le domaine du VIH/Sida, entre
autres, sont congus et exécutés de fagon totalement verticale
dans le souci de montrer des résultats immédiatement vis-
ibles. En plus de la faible performance, ce fait entraine un
déséquilibre au niveau des programmes et services non ou
moins supportés. Cette situation loin de renforcer le systéme
de soins et d’apporter des solutions pérennes aux problémes
sanitaires de la population, ne fait qu’affaiblir le leadership
du MSPP.

La disponibilité¢ de professionnels de santé est évaluée a
2,3 médecins et 3,5 infirmiéres pour 10 000 habitants. Pour
les pharmaciens, la disponibilité est évaluée a 2,6 pour 100
000 habitants’. Ces chiffres, qui correspondent au dixiéme
des normes fixées par I’Organisation Mondiale de la Santé
(OMS), représentent une moyenne nationale et masquent
le net déséquilibre en faveur du département de 1’Ouest, ou
sont concentrées preés de quatre-vingt pour cent (80 %) des
ressources humaines en santé.

» Financement du systéme de santé

Les interventions humanitaires menées apres le séisme de
janvier 2010 ont considérablement modifi¢ la réalité du sec-
teur, en termes de volume et de répartition des dépenses en
santé.

7- Ministére de la Santé Publique et de la Population. Rapport statistique 2013.
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Ainsi, le tableau présenté dans la PNS de 2012, basé sur des
données antérieures au séisme, différe considérablement de
la réalité décrite dans le Rapport des Comptes Nationaux de
Santé (CNS) 2010-2011% du MSPP, récemment paru.

Ce dernier situe les dépenses totales en santé par habitant
autour de 2 519,14 gourdes, soit 62,9 dollars US, par an.
Les CNS reflétent ’important accroissement de ’aide ex-
terne, ainsi que la diminution drastique de la charge endos-
sée par les ménages. Les données de 2012, lorsqu’elles se-
ront disponibles, devraient montrer une inversion de cette
tendance, suite a ’arrét des opérations humanitaires. Toute-
fois, le développement de la protection sociale en santé vise
a réduire le poids des dépenses en santé sur 1’individu et la
famille.

ANALYSE DU SECTEUR PHARMACEUTIQUE

Le secteur pharmaceutique haitien souffre des mémes prob-
lémes structurels affectant I’ensemble du systéme de santé.
En plus, ce sous-systeme tend a étre néglige et fait face a des
contraintes particuliéres, qui limitent sa performance. L'une
des spécificités du secteur pharmaceutique réside dans le
poids important des activités commerciales — et des enjeux
¢conomiques - liées au médicament, a coté¢ de la dimension
strictement sanitaire et thérapeutique. L’inadéquation de la
législation, I’insuffisance du budget alloué¢ au secteur de la
santé, le faible revenu des haitiens et les prix élevés des mé-
dicaments constituent des handicaps majeurs.

» Organisation du secteur

La multiplicité des acteurs observée a I’échelle du systeme
est I’'une des caractéristiques principales du secteur phar-
maceutique. Les acteurs identifiés appartiennent au secteur
public, au secteur privé a but non lucratif et au secteur privé
a but lucratif. Cependant, ils s’inserent au sein du systeme
selon des modalités trés différentes. La tendance a la margin-
alisation des acteurs de la médecine traditionnelle est aussi
manifeste dans le secteur, mais la situation tend a évoluer.

8- Ministere de la Santé Publique et de la Population. Rapport des comptes nationaux de
santé¢ (CNS) 2010-2011 (juin 2013)
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Ainsi, en plus du MSPP comme chef de file du secteur, dif-
férents acteurs étatiques assument une partition significative:
le Ministere de I’Economie et des Finances (MEF) a travers
la Direction Générale des Impots (DGI), I’ Administration
Générale des Douanes (AGD) et la Société Générale de Sur-
veillance (SGS), le Ministére du Commerce et de 1’Industrie
(MCI), I’'Université d’Etat d’Haiti (UEH). D’un autre cotg,
le groupe des opérateurs/intervenants privés est aussi tres
important et diversifi¢ et comprend les fabricants, importa-
teurs, distributeurs, dispensateurs et autres; dont bon nombre
évoluent en marge de la loi. Il convient d’accorder une atten-
tion soutenue au sous-groupe des acteurs privés informels,
dont la taille s’est considérablement accrue ces dernicres an-
nées et dont les activités revétent un caractere illicite. Mal-
gré I’engagement de certaines agences de coopération, la
coopération bilatérale dans ce secteur est timide.

Pendant longtemps, les fabricants, importateurs et distrib-
uteurs ont ¢té, en majorité, des entités privées a but lucra-
tif. Depuis un certain temps, d’autres entités : agences de
coopération bi et multi latérales, et organisations privées
philanthropiques, se sont largement impliquées dans I’im-
portation et la distribution d’intrants. Cet engagement du
secteur privé non lucratif s’est accru de fagon significative
suite au sé¢isme de janvier 2010.

Le secteur pharmaceutique suit 1’organisation territoriale du
systéme de santé, notamment le secteur public et le secteur
priVé a but non lucratif. Le secteur privé a but lucratif, quant
a lui, se développe dans une logique de march¢, sans aucune
perspective territoriale. Au niveau du systéme de soins, le
secteur pharmaceutique est représenté : d’une part, par les
pharmacies institutionnelles, dont le niveau est conforme au
type d’établissement de soins considéré (public ou privé) et,
d’autre part, les officines pharmaceutiques, qui relévent du
secteur privé a but lucratif.
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» Fonctionnement du secteur

Le secteur pharmaceutique haitien est limité par divers dys-
fonctionnements, particuliérement en ce qui a trait a la régu-
lation, la coordination intra et intersectorielle, la logistique
des intrants, 1’allocation de ressources et la prestation de ser-
vices pharmaceutiques.

Une régulation défaillante

Le secteur pharmaceutique haitien est régi par une loi datant
de 1955, qui ne répond pas suffisamment aux pratiques phar-
maceutiques actuelles, tant a I’échelle nationale qu’au plan
international. Ainsi, le cadre 1égislatif existant ne prend pas
suffisamment en compte des aspects essentiels tels : la prob-
Iématique des médicaments essentiels, la contrefacon des
médicaments, 1’utilisation des médicaments traditionnels et
a base de plantes, la gestion des dons de médicaments, pour
ne citer que ceux-la. En outre, cette loi ne permet pas de lut-
ter adéquatement contre le commerce informel, qui constitue
a I’heure actuelle un probléme majeur de santé publique.

Par ailleurs, les capacités de gestion de I’entité régulatrice du
secteur demeurent trés limitées. La Direction de la Pharma-
cie, du Médicament et de la Médecine Traditionnelle (DPM-
MT) est I’entité chargée de la régulation du secteur, pour le
Ministére de la Santé Publique et de la Population (MSPP).
Elle est faiblement dotée en personnel et ne jouit pas de I’au-
tonomie requise pour exercer adéquatement ses prérogatives
de normalisation, d’appui et de contrdle.

En pratique, elle se retrouve engagée dans la prestation de
certains services routiniers et accaparée notamment par le
traitement administratif des dossiers d’homologation des
médicaments, d’autorisation d’importation, de permis de
fonctionnement, ceci sans parvenir a assurer une inspection
efficace des établissements pharmaceutiques. Une Liste Na-
tionale de Médicaments Essentiels (LNME) a été ¢laborée
en 2012, mais son application n’est pas encore généralisée.
Par ailleurs, il n’existe aucun contrdle sur les publicités rela-
tives aux médicaments.
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Un secteur insuffisamment coordonné

L’absence d’une stratégie globale de développement du sec-
teur est un des principaux freins a la coordination des in-
terventions. Les tentatives récentes d’élaboration/adoption
de textes de loi et politiques spécifiques ont toutes fait long
feu, laissant le secteur sans orientations officielles. Les plans
stratégiques ¢laborés par le MSPP en 2004 et 2012 ne four-
nissent pas de directives suffisantes pour une coordination
efficace.

Les faiblesses managgériales de la DPM-MT, et du MSPP en
général, ’empéchent d’assurer une coordination effective
des interventions. Les relations de partenariat entre les ac-
teurs du secteur sont peu structurées. Le manque de collab-
oration et de concertation entre les acteurs se manifeste a
divers niveaux, notamment :

* En matiére d’approvisionnement, par I’incapacité a réal-
iser une sélection/ quantification/planification coordon-
née et cohérente des besoins en médicaments et intrants,
et a rationaliser les circuits d’approvisionnement et dis-
tribution des intrants ;

* Dans le domaine du financement, avec la multiplicité —
et le caractére hétéroclite — des efforts de mobilisation
de ressources en faveur du secteur. En I’absence d’orien-
tations et priorités bien définies, les stratégies de finance-
ment ne parviennent pas a cerner la globalité du secteur.
Pis encore, aucun volet spécifique de développement du
secteur n’est couvert de fagcon cohérente.

Et en ce qui a trait a la gestion de I’information, les systémes
d’information relatifs a la fabrication, I’importation, la dis-
tribution et 1’utilisation des médicaments et intrants sont
fragmentaires et couvrent une faible proportion des inter-
ventions du secteur. Différents acteurs ont développé chacun
son propre systéme avec des indicateurs, procédures et outils
répondant a ses besoins : c¢’est le cas pour des programmes
routiniers (Programme Elargi de Vaccination (PEV), Plan-
ification Familiale (PF), VIH-SIDA, ...), des programmes
d’urgence (Choléra) et ou des projets spécifiques (Filariose,
Réduction de la Mortalité Maternelle (RMM), ...).
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Une logistique des intrants inefficiente

Dans le cadre du Programme de Médicaments Essentiels, des
efforts significatifs ont été¢ déployés au cours des derniéres
années, en vue d’accroitre la disponibilité¢ des médicaments
et intrants dans les institutions a vocation publique (sans but
lucratif), ce en conformité a la LNME. Les actions entrepris-
es ont porté sur : la sélection, I’acquisition, I’entreposage et
la distribution des produits.

La performance globale du systeme logistique n’a pas été
¢valuée, cependant une cartographie des systémes d’appro-
visionnement et de distribution, réalisée en 2012, met en évi-
dence un fort manque d’intégration et de cohérence. En effet,
a coté du systeme d’approvisionnement mis en place dans le
cadre du programme et qui repose sur une centrale natio-
nale et des dépdts départementaux’, divers circuits paralléles
se sont développés, notamment pour répondre aux besoins
spécifiques de certains programmes et projets, induisant une
forme de substitution et une perte d’efficience.

Le commerce du médicament est supporté par une chaine
d’approvisionnement spécifique, distincte de la logistique
¢tablie pour le Programme de Médicaments Essentiels.
Elle est organisée autour des acteurs privés mentionnés
précédemment : producteurs (3), importateurs (41) et dis-
tributeurs (40). Ce systeme dessert surtout les officines phar-
maceutiques et établissements de soins privés a but lucratif,
mais aussi des établissements de soins a vocation publique,
en cas de défaillance du réseau PROMESS/CDAL

Les circuits supportant le marché informel — et la vente il-
licite - du médicament ne sont pas bien connus. La vente
de médicaments dans les rues étant en nette progression, il
serait vraisemblable d’anticiper que les circuits de I’offre in-
formelle connaissent un développement correspondant.

Des services pharmaceutiques insuffisants en quantité et
qualité

La disponibilité de médicaments et intrants sur le territoire
haitien est loin d’étre optimale. Comme dans d’autres do-

9- La centrale d’achat nationale, PROMESS, est une structure rattachée au Bureau de
I’OPS/OMS en Haiti. Les treize (13) Centrales Départementales d’ Approvisionnement en
Intrants (CDALI) relevent du MSPP et sont coiffées par les Directions départementales.
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maines de services, on observe une nette concentration a
Port-au Prince et dans les grandes villes. La majorité des of-
ficines pharmaceutiques'® réguliérement enregistrées (155)
au MSPP se trouvent a la capitale.

Par ailleurs, la disponibilité des produits inscrits dans la
LNME n’est pas toujours garantie, quel que soit le point con-
sidéré au sein du systéme. L’offre est plus diversifiée dans
le commerce, mais on observe une tendance des opérateurs
a se concentrer sur les médicaments a forte demande, pro-
posant une quantité limitée de molécules, pour un nombre
¢levé de marques. Certains produits essentiels, mais d’uti-
lisation rare, sont souvent difficiles a trouver sur le marché.
En dehors du Programme de Médicaments Essentiels (et des
missions humanitaires), [’accessibilité financiere est mau-
vaise: les services sont le plus souvent payants et les prix des
médicaments sont assez ¢levés, voire prohibitifs.

L’offre pharmaceutique relevant de la médecine tradition-
nelle, notamment les médicaments a base de plantes, a été
longtemps négligée. Elle se caractérise cependant par une
meilleure accessibilité financicre et culturelle.

Les services pharmaceutiques se restreignent trés souvent
a la vente de médicaments et intrants, sans assistance con-
seil. Ceci est dii principalement a I’absence de pharmacien
au comptoir des pharmacies privées ou publiques. Les infor-
mations sur les médicaments sont insuffisantes et la plupart
de celles provenant de laboratoires (dépliants, représentants
médicaux...) sont inadéquates.

L’utilisation rationnelle des médicaments est handicapée
par des difficultés liées a la prescription, a la dispensation
et a I’observance thérapeutique des traitements. Le manque
de médicaments essentiels et d’informations objectives et
fiables ainsi que I’influence de la publicité sur les prescrip-
teurs et les consommateurs créent des conditions idéales
pour favoriser I’utilisation irrationnelle des médicaments en
Haiti. Méme dans les établissements publics de soins, les
prescriptions de médicaments se font généralement en noms
de spécialités plutdt qu’en noms génériques.

L’ offre de services pharmaceutiques n’est pas adéquatement
10- 11 en existerait actuellement plus de cing cents (500).
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supportée par des programmes de formation continue et de
recherche. En matiere de formation, des guides thérapeu-
tiques et des normes de traitement pour 1’administration de
services médicaux sont uniquement disponibles dans le cadre
de programmes verticaux, tels ceux centrés sur le paludisme,
le VIH/Sida, la Santé de la Reproduction (SR), la tubercu-
lose, la Prise en Charge Intégrée des Maladies de I’Enfant
(PCIME) et les Infections Sexuellement Transmises (IST).
Au niveau national, il n’existe pas de Directives Standard de
Traitement (DST) exhaustives.

Une grande précarité de ressources

La performance du secteur pharmaceutique est étroitement
liée a la disponibilité et a la qualité de ses ressources hu-
maines, informationnelles, matérielles et financiéres''. La
situation actuelle est caractérisée par de profondes carences
en ressources.

Le déficit en ressources humaines est a la fois qualitatif et
quantitatif. Le Recensement des travailleurs de santé'? de
2007-2008 situait le nombre de pharmaciens licenciés autour
de 220, soit un ratio de 0,27 pharmacien pour 10000 habi-
tants, qui semble loin de répondre aux besoins du pays'?. Un
recensement plus récent, réalisé en 2012 conjointement par
le MSPP et I’ Association des pharmaciens d’Haiti, trouve un
effectif plus bas, soit 196 pharmaciens. L’Université d’Etat
était, jusqu’a récemment, la seule a les former et environ
vingt-cing (25) dipléomés en sortent chaque anné¢e. L’'UNDH
vient de recevoir en 2012 une premiére promotion d’étu-
diants en pharmacie. De plus, la profession de pharmacien
est dévalorisée, ce qui représente un frein a la production
de ces ressources humaines. Outre les pharmaciens, qui sont
les professionnels clés pour le développement du secteur, le
déficit concerne aussi les techniciens de pharmacie et les as-
sistants en pharmacie ;

11- Les questions relatives aux ressources financieres sont abordées a la section suivante,
traitant du financement.

12- A titre de comparaison, ce ratio est de : 9,2 au Canada, 5,4 au Brésil, 4,1 a Cuba, 3,2 au
Salvador, 0,2 au Congo et au Burkina Faso, et de 0,05 au Rwanda (Source : OMS, Statis-
tiques sanitaires mondiales 2012)

13- A titre de comparaison, ce ratio est de : 9,2 au Canada, 5,4 au Brésil, 4,1 a Cuba, 3,2 au

Salvador, 0,2 au Congo et au Burkina Faso, et de 0,05 au Rwanda (Source : OMS, Statis-
tiques sanitaires mondiales 2012)
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catégories qui ne sont pas formées actuellement dans le sys-
teme. Un projet de Cours national d’auxiliaires en pharmacie
est envisagé depuis quelque temps, mais tarde a voir le jour.

L’acces a des ressources informationnelles adéquates est
d’une importance cruciale pour garantir la qualité des pro-
duits pharmaceutiques et la sécurité¢ d’emploi des médica-
ments. La DPM-MT rencontre de sérieuses difficultés a
recueillir et synthétiser les données relatives a la commer-
cialisation et a I’utilisation des médicaments sur le territoire.
De méme, les informations scientifiques actualisées sur
les médicaments en usage a travers le monde sont peu dis-
ponibles au sein du secteur.

Les carences en ressources matérielles et équipements af-
fectent la production pharmaceutique, mais aussi la qualité
des produits en circulation. Actuellement, Haiti ne dispose
pas de laboratoire national de contrdle de qualité des mé-
dicaments.

» Financement du secteur

Il est, en général, assez difficile de compiler les montants
alloués ou décaissés pour les médicaments et intrants, tous
secteurs confondus. On ne dispose donc pas de données
précises et exhaustives sur les montants alloués au secteur
pharmaceutique. Cependant, 1’étude de « Cartographie des
systémes d’approvisionnement et de distribution des pro-
duits pharmaceutiques en Haiti », publiée en 2012, fournit
quelques indications.

Cette étude estime a environ 19,5 millions de dollars US
le montant total des achats de produits pharmaceutiques en
Haiti, pour I’année 2011. Le secteur privé compterait pour
56% de ces achats. Les achats opérés dans le Systéme d’ap-
provisionnement public atteignaient 8,6 millions de dollars
US et étaient assurés principalement a travers la coopération
externe. Pour la méme période, la population avait financé
11 % du montant total des achats publics des produits phar-
maceutiques.
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PRINCIPES ET VALEURS DE LA PPN

La Politique Pharmaceutique nationale se réfere directe-
ment a la Politique Nationale de Santé et, a ce titre, embrasse
les quatre (4) principes directeurs établis pour guider son
développement : 1I’Universalité, la Globalité, I’Equité et la
Qualite.

De méme, la PPN adhére aux valeurs qui sous-tendent les
choix et orientations tracés dans la PNS : le droit a la vie et
a la santé, la solidarit¢, la participation citoyenne et 1’effi-
cience.

La PPN considere le médicament comme un outil de pro-
motion de la santé en général, mais aussi de prévention et de
lutte contre les maladies. Dés lors, si sa qualité, son effica-
cité et sa sécurité ne sont pas garanties, les malades perdront
toute confiance dans le systéme et c’est la mise en ceuvre des
programmes de santé qui sera compromise.

FINALITE DE LA PPN
La Politique Pharmaceutique Nationale vise a :

Réduire la morbidité et la mortalité liées aux problémes de
sant¢ identifi¢s, a partir d’un systéme de sant¢ adéquat, effi-
cient, accessible et universel.

A ce titre, elle fait la promotion de I’équité et de la viabilite
du secteur pharmaceutique.

BUT ET OBJECTIFS DE LA PPN
La PPN a pour but de :

Garantir la disponibilit¢, I’accessibilité et I'utilisation opti-
male de médicaments essentiels de qualité, au profit de toute
la population haitienne.

La PPN poursuit les objectifs généraux suivants :

»  Garantir une offre équitable de médicaments essentiels a
un cout abordable ;

e Assurer I’innocuité et ’efficacité de tous les médica-
ments ;

* Promouvoir I’'usage rationnel des médicaments.

Au chapitre suivant, des objectifs spécifiques sont définis en
fonction des axes stratégiques de la PPN.
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AXES STRATEGIQUES

La Politique Pharmaceutique Nationale est batie autour des
dix (10) axes suivants :

1. Renforcement du Cadre 1égal et normatif du secteur
pharmaceutique

ii. Renforcement de la gouvernance du secteur pharmaceu
tique

iii. Sélection des médicaments
iv. Approvisionnement en médicaments
v. Usage rationnel des médicaments

vi. Promotion de la sécurité du patient en matiére de mé-
dicament

vii. Mobilisation de Ressources humaines qualifiées
viii.Financement adéquat du secteur et Accessibilité

1x. Promotion des Médicaments traditionnels et a base de
plantes

x. Développement de la Recherche

PRIORITES D’INTERVENTION ET ENGAGEMENTS
DE I’ETAT

Pour chacun des axes sus cités, la Politique Pharmaceu-
tique Nationale formule des objectifs spécifiques, établit des
priorités d’intervention et fixe les engagements du gouver-
nement.

I. RENFORCEMENT DU CADRE LEGAL ET NORMATIF DU
SECTEUR PHARMACEUTIQUE

Cet axe de la PPN doit permettre aux autorités sanitaires
de disposer de moyens reéglementaires appropriés, en vue
d’orienter et controler les activités de fabrication, importa-
tion, exportation, commercialisation, distribution, prescrip-
tion et délivrance des médicaments et aussi de veiller a 1’ap-
plication de ces lois et normes.
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Pour atteindre 1’objectif assigné, le gouvernement s’engage

a:
1.

10.

I1.

12.

Promulguer une nouvelle loi pharmaceutique et ses dé-
crets ou arrétés d’application, en remplacement de la loi
de 1955.

Renforcer la législation sur I’enregistrement, le contrdle
de I’approvisionnement, de 1I’importation, de 1’exporta-
tion, de la fabrication, du stockage, de la distribution et
la vente des médicaments.

Adopter une législation sur la prescription et la dispen-
sation des médicaments essentiels genériques et sur la
substitution.

Renforcer la législation sur les autorisations d’exercice
de la profession, notamment dans la fabrication, 1’im-
portation et aux différents niveaux de distribution en
gros et au détail.

Elaborer et Promulguer une loi réglementant ’utilisa-
tion des médicaments traditionnels et a base de plantes.

Adopter des dispositions réglementaires approprices
relatives aux dons de médicaments.

Appuyer I’¢laboration et la mise en ceuvre d’une straté-
gie nationale de lutte contre la vente illicite de médica-
ments et la contrefagon.

Supprimer les taxes d’importation sur les médicaments
essentiels et les matiéres premicres et autres acces-
soires de conditionnement entrant dans leur production.

Mettre a disposition les ressources financiéres, matéri-
elles et humaines adéquates pour mieux faire appliquer
les dispositions de lois et réglements.

Elaborer les textes réglementaires et les outils
nécessaires a la mise en place d’un systéme de
pharmacovigilance.

Adopter une législation sur la conduite des essais
cliniques.

Réviser I’arrété conjoint du Ministere de la Santé Pub-
lique et de la Population et du Ministére du Commerce
et de I’Industrie en date du 31 octobre 1986 relatif aux
marges bénéficiaires accordées aux importateurs.
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II. RENFORCEMENT DE LA GOUVERNANCE DU SECTEUR
PHARMACEUTIQUE

Cet axe de la PPN doit permettre d’augmenter les capacités
gestionnaires des différents acteurs du secteur pharmaceu-
tique.

Objectif spécifique :

Renforcer le cadre institutionnel du secteur pharmaceutique
dans le but de garantir la disponibilité, 1’accessibilité et
I’utilisation optimale de médicaments essentiels de qualité
pour toute la population haitienne.

Priorités d’intervention
La priorité d’intervention identifiée pour cet axe est :
- De mettre en place les institutions manquantes du sec-
teur pharmaceutique ou d’en modifier le statut.

Pour atteindre 1’objectif assigné, le gouvernement s’engage
a:

1. Créer et rendre opérationnelle la Commission Nationale
du Médicament.

Instaurer I’Ordre des Pharmaciens.
Créer une commission nationale de pharmacovigilance.

Ao

Créer un laboratoire national de contrdle de qualité des
médicaments, de certification internationale!.

5. Instituer un Service d’économie pharmaceutique.

6. Mettre en place une unité de toxicologie ou un centre
national antipoison.

7. Conférer a I’entité régulatrice du secteur pharmaceu-
tique 1’autonomie requise, sous la tutelle du MSPP.

I11. SELECTION DES MEDICAMENTS
Cet axe refléte I’option des autorités sanitaires en faveur des
médicaments essentiels, introduite depuis 1997 et réaffirmée
dans la Politique Nationale de Santé¢ de 2012. Le Programme
de Médicaments Essentiels (PME) représente le principal
levier grace auquel I’Etat haitien entend répondre a la plupart
des besoins de médicaments de la population.

1-Selon la norme 1SO 17025 et/ou la pré qualification par 'OMS
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Objectif spécifique :

Assurer une couverture de la plupart des besoins de médica-
ments de la population haitienne.

Priorités d’intervention

La priorité d’intervention identifiée pour cet axe est :

- Le renforcement des mécanismes de sélection de médica-
ments en usage dans le systéme,

Pour atteindre cet objectif, le gouvernement s’engage a :

1. Réviser et diffuser périodiquement la liste nationale des
médicaments essentiels.

2. Promouvoir I'utilisation des médicaments génériques
ou en Dénomination Commune Internationale (DCI)
pour I’achat et la distribution des produits pharmaceu-
tiques.

3. Promouvoir I'utilisation des médicaments enregistrés
par I’entité régulatrice pour I’achat et la distribution des
produits pharmaceutiques.

4. Promouvoir I’utilisation des médicaments génériques
ou en Dénomination Commune Internationale (DCI)
pour la prescription des médicaments dans le secteur
public.

5. Promouvoir I'utilisation des médicaments génériques
ou en Dénomination Commune Internationale (DCI)
pour 1’¢élaboration des guides thérapeutiques et pour la
diffusion de I’information scientifique aux prestataires
de soins

IV. APPROVISIONNEMENT EN MEDICAMENTS

L’approvisionnement est une fonction essentielle permet-
tant de couvrir les besoins de la population en médicaments
essentiels sirs, efficaces et de grande qualité.

Objectif spécifique :

Assurer la disponibilité de médicaments essentiels de qualité
a ’ensemble de la population haitienne.
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Priorités d’intervention

Deux priorités d’interventions ont été identifiées pour cet

axe.

Il s’agit :
Du renforcement de la disponibilit¢ de médicaments
essentiels de qualité a toute la population,

Du renforcement/extension du systéme national d’ap-
provisionnement en médicaments essentiels.

Pour atteindre cet objectif, le gouvernement s’engage a :

I.

10.

I1.

12.

Renforcer les capacités du Ministere de la Santé Pu-
blique et de la Population pour 1’approvisionnement en
médicaments essentiels.

Mettre en place un systéme fiable d’approvisionnement
en médicaments.

Rationnaliser les circuits d’acquisition, entreposage et
distribution des médicaments et intrants dans le secteur
public de santé.

Encourager la production locale de médicaments essen-
tiels.

Renforcer le systeme de certification de Bonnes Pra-
tiques de Fabrication (BPF).

Garantir I’approvisionnement en médicaments
essentiels génériques.

Garantir 1’approvisionnement en médicaments ayant
I’ Autorisation de mise sur le marché haitienne.

Assurer un approvisionnement bas¢ sur une quantifica-
tion précise des besoins en médicaments.

Garantir I’approvisionnement en médicaments dans les
situations d’urgence.

Renforcer la complémentarité entre les secteurs public
et privé pour la distribution des médicaments essentiels
génériques sur I’ensemble du territoire.

Respecter les bonnes pratiques d’achats de médica-
ments lors des processus d’acquisition.

Renforcer les services pharmaceutiques basés sur les
soins de santé primaires.
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V. USAGE RATIONNEL DES MEDICAMENTS

Cet axe réfere au troisieme objectif général de la politique
pharmaceutique nationale, a savoir la promotion de 1’usage
rationnel des médicaments. Il s’agit de prévenir les pro-
blémes fréquents de sur-utilisation, de sous-utilisation ou de
toute utilisation inappropriée, y compris la polyprescription
et la prescription de médicaments cotliteux quand des alter-
natives moins colteuses mais tout aussi efficaces et slires
sont disponibles.

Objectif spécifique :

Promouvoir 'usage rationnel des médicaments dans les
institutions sanitaires et au sein de la population.

Priorités d’intervention

La priorité¢ d’intervention identifiée pour cet axe est :

- D’améliorer la qualite de la prescription et de la dispensa-
tion ainsi que 1’utilisation des médicaments par la popula-
tion.

Pour atteindre cet objectif, le gouvernement s’engage a :

1. Créer et rendre opérationnelle la Commission Nationale
du Médicament.

2. Elaborer les politiques et stratégies pour la promotion
de I’usage rationnel des médicaments.

3. Actualiser et divulguer périodiquement les protocoles
nationaux de prise en charge des maladies et veiller a
leur application par les prescripteurs.

4. Actualiser et divulguer le Formulaire National du
Médicament.

5. Mobiliser les instances concernées en vue de I’in-
troduction des concepts, approches et directives
du programme de médicaments essentiels dans les
curriculade formation des prestataires de soins et services
de santé (pharmacie, médecine, sciences infirmiéres,
auxiliaires en pharmacie et autres).

6. Instaurer des comités pharmaco thérapeutiques dans les
hopitaux.
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7. Elaborer des programmes de promotion orientés aux
consommateurs pour [’usage adéquat, 1’adhérence
au traitement et sur les risques de 1’automédication et
I’'usage de produits d’origine et/ou d’efficacité dou-
teuse.

8. Instaurer un systeme d’identification et de tragabilité
des prescriptions.

9. Développer des programmes d’éducation permanente
sur les bonnes pratiques de prescription et les bonnes
pratiques de dispensation.

10. Encadrer les activités de promotion (publicité et démar-
chage) des médicaments et assurer I’indépendance et
I’impartialité¢ de I’information pharmaceutique.

11. Contrdler les commergants et les moyens de commu-
nication pour toutes les modalités de promotion et
publicité¢ de médicaments de vente libre et les principes
d’information au consommateur.

VI. PROMOTION DE LA SECURITE DU PATIENT EN MATIERE DE
MEDICAMENT

Cet axe reconnait la protection des patients, par rapport aux
dangers et problémes liés a 1’utilisation des médicaments,
comme un enjeu majeur du systeme de santé.

Objectif spécifique :
Réduire les risques liés a I'utilisation des médicaments.
Priorités d’intervention

Les priorités d’interventions retenues sont au nombre de
deux (2) :

- le développement de mécanismes (procédures et outils)
d’assurance qualité et,

- la mise en place d’un systéme national de pharma-
covigilance.
Pour atteindre cet objectif, le gouvernement s’engage a :

1. Doter I’entité régulatrice du secteur pharmaceutique
des ressources humaines compétentes en pharma-
covigilance et contrdle de qualité.




MSPP/ Septembre 2014 | POLITIQUE PHARMACEUTIQUE NATIONALE

2. Elaborer et mettre en ceuvre un programme national
d’accréditation et d’inspection pharmaceutique.

3. Renforcer le systéme de suivi de ’'usage des médica-
ments dans les structures sanitaires.

Créer un centre d’information sur les médicaments.

5. Renforcer le Systeme d’Information Sanitaire sur les
intrants

6. Collecter et détruire tous les médicaments hors normes
issus des donations post-séismes stockées dans les insti-
tutions de santé.

7. Renforcer le systéme de certification de Bonnes Pra-
tiques de Fabrication (BPF).

VIL. MOBILISATION DES RESSOURCES HUMAINES QUALIFIEES

La politique pharmaceutique nationale, a I’instar de la poli-
tique nationale de santé, identifie la question des ressourc-
es humaines comme 1’une des problématiques essentielles
du secteur pharmaceutique et du systeme en général. Cet
axe annonce les efforts qui seront consentis afin de pro-
duire et recruter le personnel compétent, dans les disciplines
requises, et d’utiliser ces ressources de maniere appropriée.

Objectif spécifique :
Garantir la disponibilité adéquate de personnel qualifié et
compétent, en support au développement du secteur.

Priorités d’intervention
Les priorités d’interventions définies pour cet axe sont au
nombre de trois (3). Il s’agit :

- De l’adéquation des programmes de formation aux
besoins du secteur pharmaceutique, incluant le dévelop-
pement de nouvelles filicres,

- De la revalorisation de la profession de pharmacien,
- Du renforcement du partenariat institutionnel.

Pour atteindre cet objectif, le gouvernement s’engage a :

1. Elaborer et mettre en ceuvre un Plan de développement
des ressources humaines du secteur pharmaceutique,
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basé sur une estimation préalable des besoins.

2. Développer des stratégies appropriées en vue de I’in-
tégration de la fonction de pharmacien a tous les niveaux
de la pyramide sanitaire et en tant qu’acteur majeur de
santé publique.

3. Revisiter les profils de postes et plans de carriere de la
fonction publique.

4. Collaborer avec les centres de formation universitaire
en sciences pharmaceutiques, principalement la Faculté
de Médecine et de Pharmacie de 1’Université d’Etat
d’Haiti (UEH), afin de renforcer la qualité de 1’ensei-
gnement en sciences pharmaceutiques.

5. Appuyer toute initiative de partenariat visant a renforc-
er les capacités des Ressources Humaines et dévelop-
per de nouvelles filiéres en sciences pharmaceutiques et
logistique des intrants.

6. Encourager la coopération technique, internationale et
nationale, pour la formation de professionnels en sci-
ences pharmaceutiques et logistique des intrants.

VIIL. FINANCEMENT ADEQUAT DU SECTEUR ET ACCESSIBILITE

La garantie d’un financement stable et suffisant des soins et
services de santé est un élément déterminant pour I’amélio-
ration de 1’acces aux médicaments essentiels. C’est un défi
majeur pour les politiques sanitaires, dans un contexte de
crise économique aggravé par la croissance démographique
et une charge de morbidité croissante. A travers cet axe, la
PPN adresse deux problématiques importantes du secteur
pharmaceutique. D’une part, la question de ’accessibilité
économique, qui est une dimension importante de I’acces
aux médicaments essentiels dans les secteurs public et privé.
Et, d’autre part, le théme de la pérennité des interventions
de développement du secteur, 1i¢ a celui de la dépendance
vis-a-vis de la coopération externe.

Objectif spécifique :

Financer les différentes activités concourant a la mise en
ceuvre de la politique pharmaceutique.
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Priorités d’interventions
Trois (3) priorités d’interventions sont définies pour cet axe.
Il s’agit :
- De la rationalisation des interventions de I’Etat en
matiére de financement du secteur,

- Du développement/renforcement des mécanismes de
solidarité pour la couverture des dépenses en médica-
ments,

- Du renforcement du partenariat institutionnel.
Pour atteindre cet objectif, le gouvernement s’engage a :

1. Accorder un financement public adéquat pour la mise
en ceuvre et le suivi de la politique pharmaceutique
nationale, y compris pour l’achat des médicaments
et intrants destinés a la prise en charge des maladies
prioritaires et chroniques.

2. Appuyer le développement de programmes et stratégies
de protection sociale et/ou communautaire.

3. Adopter une politique de prix favorisant I’accessibilité
¢économique.

4. Encourager et favoriser la coordination entre les acteurs
publics et privés concernés par I’importation, la distri-
bution, la vente et la dispensation des médicaments.

IX. PROMOTION DES MEDICAMENTS TRADITIONNELS ET A
BASE DE PLANTES

Dans le contexte d’Haiti, la présente politique pharmaceu-
tique nationale se focalisera sur les aspects concernant les
médicaments traditionnels et a base de plantes par leur pro-
motion, leur développement et leur intégration dans le sys-
téme national de santé.

Objectif spécifique :

Mieux connaitre, préserver et consolider le role des médica-
ments traditionnels et a base de plantes dans le systéme de
santé.
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Priorités d’intervention

Trois (3) priorités d’intervention sont définies pour cet axe.
Il s’agit :

Du développement/ de la systématisation des connais-
sances (savoir et savoir-faire) relatives aux médica-
ments traditionnels et a base de plantes,

De I’¢laboration d’un cadre permettant I’intégration de
la médecine traditionnelle dans le systéme de santé,

Du renforcement de la collaboration entre les acteurs
multisectoriels.

Pour atteindre cet objectif, le gouvernement s’engage a :

I.
2.

Elaborer une pharmacopée traditionnelle nationale ;

Entreprendre des études appropriées pour évaluer la
qualité et I’innocuité des médicaments traditionnels
et a base de plantes, et apporter des preuves de leur
efficacité;

Développer, au sein de la DPM/MT, des procédures et
outils appropriés pour la normalisation et le controle
des médicaments traditionnels et a base de plantes ;

Valider une méthodologie et une technologie
appropriées pour le recensement, la mise au point et la
production de médicaments traditionnels et a base de
plantes;

Soumettre tous les médicaments traditionnels et a base
de plantes aux exigences d’enregistrement, d’homolo-
gation et d’analyse conformément aux recommanda-
tions de ’OMS ;

Encadrer les malades, les médecins, les pharmaciens et
les autres agents de santé en vue d’une utilisation judi-
cieuse des médicaments traditionnels et a base de plan-
tes, incluant la surveillance des réactions indésirables ;

Contribuer a la mise en place d’une politique de culture
des plantes médicinales ;

Lancer, de concert avec les différentes instances
concernées de I’UEH, une initiative visant a développer
I’ethno pharmacie en Haiti ;




MSPP/ Septembre 2014 | POLITIQUE PHARMACEUTIQUE NATIONALE

9. Collaborer avec d’autres entités intéressées en vue de
la création d’un Institut National pour la Promotion et
I’Intégration de la MT.

X. DEVELOPPEMENT DE LA RECHERCHE

La recherche est un axe important de cette PPN, qui re-
connait ainsi la nécessité¢ d’une analyse et compréhension
permanentes des problémes du systéme et les besoins de la
population.

Objectif spécifique :
Proposer des réponses adaptées aux problemes du secteur,
aux plans technique et opérationnel.

Priorités d’intervention
Les priorités d’intervention définies pour cet axe sont au
nombre de deux (2). Il s’agit :
- Des approches centréees sur la résolution de problémes
organisationnels du secteur,

- Du renforcement de la collaboration entre les institu-
tions de recherche et de formation, les fabricants, les
praticiens et les administrateurs du systéme de santé.

Pour atteindre cet objectif, le gouvernement s’engage a :

1. Appuyer le développement d’un programme sectoriel
de recherche du secteur pharmaceutique, incluant le
théme des médicaments traditionnels et a base de plan-
tes ;

2. Créer au sein de I’entité régulatrice du médicament un
service en charge de la recherche dans le secteur phar-
maceutique et renforcer ses capacités en ressources
humaines appropriées, y compris I’implication forte de
la Faculté de Pharmacie ;

3. Assigner une enveloppe budgétaire conséquente pour
le developpement et la coordination des activités de
recherche ;

4. Developper les capacités en laboratoires, en appui au
programme sectoriel de recherche du secteur pharma-
ceutique (via le renforcement du laboratoire national de
santé publique ou la création d’une entité nouvelle) ;
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5. Etablir des accords de partenariat avec les universités,
hopitaux, instituts de recherche, associations de profes-
sionnels et experts du secteur pharmaceutique ;

6. Encourager la publication des résultats issus de la
recherche.

7. Utiliser les résultats des recherches scientifiques pour
la prise des décisions de santé.




CHAPITRE IV
MISE EN CEUVRE ET SUIVI
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ORGANISATION DE LA MISE EN (EUVRE

Acteurs

La mise en ceuvre de la PPN exigera la mobilisation de mul-
tiples intervenants, de différents secteurs, tous intéressés a
la production, I’importation, I’entreposage, la distribution,
la dispensation et ['usage rationnel de produits pharmaceu-
tiques, sans oublier la formation et la sensibilisation.

On retiendra, parmi les principaux acteurs :

* Le MSPP, autorité de régulation du secteur Santé, qui
agit a travers ses différentes entités (directions, unités,
programmes) ;

« Le Ministére de I’Economie et des finances, ainsi que
les organismes relevant de sa tutelle, I’ Administration
Générale des Douanes et la Direction Générale des
Impdts;

e Le Ministére du Commerce et de 1’Industrie;

* Le Ministére de la Justice et de la Sécurité¢ Publique;

¢ le Ministére de I’Education Nationale et de la Forma-
tion Professionnelle ;

* Le Ministeére de I’ Agriculture, des Ressources
Naturelles et du Développement Rural ;

» Les Agences de coopération bi et multi latérales;
» Les opérateurs privés du secteur pharmaceutique;

» Les professionnels de la santé, et en particulier les pro-
fessionnels de la pharmacie ;

* Les représentants de la population, a tous les niveaux.

Roles et responsabilités

La Direction de la Pharmacie, du Médicament et de la Méde-
cine Traditionnelle du MSPP (DPM-MT/MSPP) est I’entité
chargée de la mise en ceuvre de la PPN. Elle est respons-
able de rechercher et de maintenir I’engagement des autres
entités du MSPP concernées par la question du médicament.

Cette direction mobilisera aussi les autres structures
¢tatiques et non étatiques du secteur de la santé, ainsi que
les collectivités locales et ¢lus pour appuyer I’action, en
fonction de leur mandat spécifique.
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Instruments de mise en ceuvre

Cette politique pharmaceutique nationale sera traduite en
un plan stratégique qulnquennal aligné sur le plan direc-
teur du MSPP. Ce plan précisera, pour chaque ¢lément de
la politique, les activités a effectuer, les responsabilités en
termes de mise en ceuvre, les estimations budgétaires et un
calendrier d’exécution.

Ce plan directeur se décomposera en plans opérationnels
annuels dont la préparation devra impliquer 1’ensemble des
acteurs intervenants dans le secteur pharmaceutique.

COORDINATION ET PARTENARIAT

Compte tenu de la multiplicit¢ des intervenants et de la
complexité des opérations du secteur pharmaceutique, la
stratégie de mise en ceuvre reposera en grande partie sur
la coopération et le partenariat. Le MSPP entretient déja
des pratiques de communication avec plusieurs de ces in-
tervenants. Cependant, les autorités sont conscientes qu’il
persiste certains déficits de coordination. Par conséquent,
des efforts seront poursuivis pour améliorer les stratégies
d’intervention sur le terrain.

Dans le cadre de 1a mise en ceuvre de la PPN, 1’autorité phar-
maceutique recherchera la synergie, tant au plan tactique
qu’au plan opérationnel. En ce sens, la concertation avec
les partenaires techniques et financiers sera renforcée au
niveau central. Tandis qu’au niveau départemental on fera la
promotion de la collaboration entre opérateurs.

SUIVI ET EVALUATION

Le suivi et 1’évaluation sont des composantes essentielles
d’une politique pharmaceutique. Le dispositif spécifique a
établir se conformera aux mécanismes institutionnels établis
par le MSPP pour pouvoir suivre ’application de la Poli-
tique Nationale de Santé et le Plan directeur Santé.

Des indicateurs clés seront définis pour chaque composante
de la PPN, de maniére a apprécier effectivement les progres
enregistrés. Ces indicateurs s’inspireront de ceux dévelop-
pés par I’OMS pour le suivi et I’évaluation des politiques
pharmaceutiques.
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Les mécanismes de suivi et évaluation incluront la réalisa-
tion d’une enquéte initiale dans I’ensemble du pays et d’en-
quétes de situation subséquentes, en fonction des besoins.
Sous I’égide de ’'UEP et de I’entité régulatrice du secteur
pharmaceutique, et en collaboration avec les autres acteurs
impliqués dans le secteur pharmaceutique, des évaluations
externes de la mise en ceuvre de la politique pharmaceutique
seront menées tous les trois (3) ans.

IDENTIFICATION/GESTION DES RISQUES ET OP-
PORTUNITES

Les risques et opportunités susceptibles d’affecter la mise en
ceuvre de la PPN peuvent étre identifiés dans les environne-
ments interne et externe.

Au plan interne, la concrétisation des orientations tracées
dans la PPN est assujettie a 1’affirmation d’un leadership
fort et au degré d’adhésion recueilli par I’ Autorité Sanitaire
Nationale (ASN). Ainsi, il faudra maintenir le niveau de
mobilisation suscitée durant le processus d’élaboration du
présent document. Par ailleurs, les carences en ressources
humaines du secteur pourraient aussi affecter la mise en ceu-
vre de la PPN. Des parametres d’ordre systémique limitent
la capacité du MSPP a mobiliser et retenir son personnel.

Au plan externe, deux principaux risques peuvent étre
évoqués :

1. La vulnérabilité du pays face aux désastres naturels
constitue une menace pour I’ensemble du systeme, en
ce sens que ces catastrophes induisent une redéfini-
tion des priorités et, le cas échéant, une réallocation de
ressources.

2. Les crises politiques locales ou nationales peuvent
affecter la mise en ceuvre de la PPN. Le pays a connu
diverses crises par le passé et n’est pas a I’abri de turbu-
lences futures.

3. On mentionnera enfin, 'impact d’éventuelles crises
économiques mondiales. En effet, du fait de la forte
dépendance vis-a-vis du financement externe, le secteur
pharmaceutique et le systéme en général sont exposés a
des réductions brutales de ressources.
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CHAPITRE V
ANNEXE
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DONNEES SUR LES PHARMACIENS EXERCANT
EN HAITI

Extrait du recensement réalisé par PARC en 2008

L’enquéte conduite aux fins de cette étude aura permis
de recenser 216 pharmaciens avec un titre universitaire
diment rapporté. D’autres travailleurs sans titre universitaire
revendiquent aussi ce titre de pharmacien. Les principaux
traits qui caractérisent cette main d’ceuvre professionnelle
en pharmacie sont les suivants :

* Un déséquilibre géographique nettement en faveur du
département de 1’Ouest ou exercent 66% des pharma-
ciens

* Une main d’ceuvre trés jeune : 79% des effectifs
auraient moins de 45 ans contre 8 % pour les plus de 55
ans

* Une concentration dans le secteur privé libéral qui
emploie 56 % des pharmaciens contre 29 % pour le sec-
teur public mixte et 15% pour le secteur associatif.

La distribution des pharmaciens est présentée par départe-
ment dans le tableau ci-apres.
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Les pharmaciens représentent 0,9% du systeme de santé
haitien par catégorie de personnel et 0,4% dans le secteur
public.

Extrait de [I’évaluation des ressources humaines phar-
maceutiques réalisée conjointement par le MSPP et
I’Association des Pharmaciens d’Haiti en 2013

L’étude a estimé le nombre de pharmaciens a 196. Ceci
représente 3,37% de I’ensemble du personnel sanitaire et
0,64 pharmacien pour 10.000 habitants. Parmi ce personnel,
environ 10,71% travaillent pour le secteur public.







