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Des changements fondamentaux sur le marché 
des médicaments

 La part des médicaments "hors brevet" destinés à une 

large utilisation augmente fortement.

 L'innovation s'oriente de plus en plus vers les 

médicaments orphelins/maladies orphelines, les usages 

ciblés, etc. Aucune diminution de l'innovation n'est 

perceptible.

 Il n'y a plus beaucoup d'innovation pour l'utilisation à 

grande échelle.
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Situation initiale du marché "hors brevet" des médicaments

 Les API hors brevet deviennent des "biens publics". C'est-à-dire que la motivation pour la 

responsabilité directe de la garantie de l'approvisionnement est distribuée.

 Les API ne portent plus d'étiquette directe et ne sont plus directement associées à des 

entreprises.

 La rentabilité des chaînes d'approvisionnement est optimisée et, si nécessaire, des produits 

intermédiaires ou finaux ou des parties de produits sont abandonnés. D'autres sont là...

 La part "hors brevet" ne cesse d'augmenter (non pas en termes de chiffre d'affaires, mais en 

termes de fréquence d'utilisation).

 Le design de l'approvisionnement en médicaments n'est pas conçu pour la résilience......
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Source : Frontiers | Drug Shortage: Causes, Impact, and Mitigation Strategies (frontiersin.org)
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The fragmentation of production processes

Quelle : https://www.bpi.de/de/nachrichten/detail/arzneimittelproduktion-im-lichte-der-lieferengpaesse
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Quand un grand fabricant de substances actives 
explose ....  "Pip Taz"
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Quand l'ouragan "Maria" passe….

http://businessinpuertorico.com/en/invest/industry-snapshots/biotechnology



Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 10Quelle : https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2019/03/26/nmba-verunreinigung-fda-erlaubt-erhoehten-grenzwert
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Problématique de base de l'approvisionnement 
spécifique à la Suisse

 Taille du marché suisse:

En Suisse, quelque chose est un "produit de niche" qui est souvent un 

produit standard à l'étranger.

-> De-registrement de produits "non économiques".

-> Pas de nouvel enregistrement de produits non économiques.

Exemple Digoxin® : enregistré en CH, disponible en I seulement au 

double du prix ; L'alternative Digitoxin (disponible en Allemagne et en 

Autriche) fait défaut depuis longtemps.
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Producteurs de produits de niche

 Certaines ampoules sont produites en très petites quantités ;

 Comme elles sont distribuées dans de nombreux hôpitaux, elles 

devraient être autorisées.

 La simplification de l'autorisation ne concerne que la 

documentation clinique.

 Les exigences en matière de procédures de validation, etc. 

correspondent à celles de la grande industrie.



Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 13

Conséquence

 De plus en plus de fabricants de préparations de niche se 
retirent de la production, car il ne vaut guère la peine, d'un 
point de vue économique, d'engager des dépenses 
importantes pour de faibles volumes de vente.

 -> Approvisionnement de remplacement à l'étranger ; 
toutefois difficile, car les produits y sont en partie exemptés 
de l'autorisation de mise sur le marché et ne peuvent pas 
être exportés (p. ex. la quinine).
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Loi fédérale

sur l’approvisionnement économique du pays
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«Importance vitale»

 FONES : Médicaments vitaux (Ordonnance bureau de notification)

 FDA: Medicaly necessary product

 WHO: 
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Substances actives de la liste OFAE ; 320 substances actives
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WHO
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Exemple du groupe ATC N (système nerveux)

Nombre de substances 
actives OFAE 
Ordonnance 15.1.2024

Pénurie de livraison de 
préparations contenant 
des "substances 
OFAE"(selon 
Drugshortage.ch le 
6.8.2019)

Nombre de 
ruptures de 
stock
6.8.2019

Nombre de 
substances 
actives 
concernées 
Drugshortage.ch 
le 6.8.2019

Nombre de 
substances 
actives 
Règlement 
OFAE

Groupe
ATC

9 (+ Propofol)42248AnästhetikaN01

172336157AnalgetikaN02

10216 1 (Lacosamid)AntiepileptikaN03

00950AntiparkinsonmittelN04

2  (Midazolam …)11792PsycholeptikaN05

0022100PsychoanaleptikaN06

2 (+ Levomethadon)0331Andere Mittel für das 
Nervensystem

N07

Dans ce groupe en particulier, les ruptures de stock ont des conséquences rapides et directement perceptibles pour les patients.

Crises d'épilepsie

Dérapages psychiques
Dégradation rapide de l'état général (maladie de Parkinson).
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Quelques chiffres (5.6.2024)
Source: drugshortage.ch
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Exemple Aldactone®

 Allemagne: 20 Distributeurs de géneriques.  L’Original n’existe plus sur le 

marché allemand.

 En suisse il existe que l’original.

 Le prix ex-factory pour 100 comprimés de 25 mg est de 7.15

 Le prix d’achat en Allemagne est de 7.25  (Pharmavertrieb Heinze 24.1.2023)

Du point de vue de l'approvisionnement, Aldactone est un produit à haut risque. 

Médicalement indispensable. Nous avons eu des problèmes 

d'approvisionnement en 2020, 2021, 2022 et 2023 ....;Que se passe-t-il si Pfizer 

décide de ne plus distribuer le produit ?
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Les grandes questions:

 Qu'est-ce qu'un médicament important ?

 Sur quels critères nous basons-nous pour décider si un médicament est 

important ?

 Quand reconsidérons-nous la décision ?

 Quels sont les éléments qui indiquent un risque de pénurie potentielle de 

médicaments ?

 Quel est l'impact d'une pénurie de médicaments sur les soins aux patients ?

 Que pouvons-nous faire pour éviter les pénuries de médicaments ?



Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 26

De nouvelles questions - inédites –
et une compétence qui ne fonctionne pas 

 Qui est responsable de la définition de ce qui est important ?

 Qui veille à ce que les préparations importantes restent disponibles ?

 Que se passe-t-il si tous les fabricants se retirent d'un médicament important ?

 Qui est responsable exactement ?

 -> Selon la Constitution, ce sont les CANTONS qui sont responsables ...... 

mais ils n'ont guère de possibilités d'action.
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Source : Frontiers | Drug Shortage: Causes, Impact, and Mitigation Strategies (frontiersin.org)
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Temps de changer les choses …

www.versorgungsinitiative.ch

www.initiative-approvisionnement.ch
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Solutions à court terme

 Délivrance partielle de médicaments

 Paiement de médicaments importés (en cas de rupture de stock)

 Fabrication en pharmacie (paiement inclus)

Débat politique :importation centralisée de produits critiques et manquants

Point critique:  s'il n'y a pas de titulaire d'autorisation en Suisse, il faut une 

garantie de prise en charge des coûts 

et l'OFAE ne peut rien faire (Stock obligatoire etc.)
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Solutions :  Step I  Définir les produits importantes

Step II : Monitoring

 Monitoring national (drugshortage.ch  / OFAE)…

Exemple en bélgique : PharmaStatut – L’application en ligne pour vérifier la 

disponibilité des médicaments

 Monitoring local:  Tableau des ruptures | Pharma Genève 

(pharmageneve.swiss)
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Step III

 Définir les alternatives  (directement dans le monitoring) 

et/ou des restrictions d'usage

- Niveau produit (different producteur)

- Niveau Dosage

- Niveau Classe de Substances

- Niveau Thérapie
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Step IV 

 Step IV: 

Formules de production dans les pharmacies

 Step V: appel d'offres public (au niveau national)
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Conclusions

 Aujourd'hui, on laisse aux prestataires le soin de résoudre les problèmes.

On a quelques outils en main pour mieux gérer la situation. 

 Il est urgent de clarifier les rôles entre la Confédération et les cantons. 

 Il doit incomber clairement à la Confédération de prendre la direction des 

opérations dans toutes les instances (admission, financement, 

conditions-cadres).

 La Confédération a besoin d'un concept pour des soins de qualité - et 

pas seulement en situation de crise. Et tous les acteurs, y compris les 

assureurs-maladie, en font partie.
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