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INTRODUCTION

L'objectif de 1'étude est de présenter la situation des
médicaments dits génériques dans la Communauté Européenne et
l'attitude des groupes socio~-professionnels & leur égard, d'i-
dentifier les problémes que pose leur développement é&ventuel,
et d'indiquer 3 quelles conditions ce développement serait
possible.

Pour bien comprendre cette situation et les alternatives
de développement possibles, nous avons dii rendre compte de
l'expérience américaine, puisque les U.S.A., sont 3 1l'origine
du concept de médicaments génériques et d'une législation
spécifique. 7

En réalisant cette &tude, il apparait bien vite que le
vrai probléme est celui de la maitrise des dépenses de santé,
L'émergence de produits de copie 3 dénomination commune 3
cdté des produits de marque n'a de valeur réelle que par les
gconomies qu'il pourrait générer. C'est donc une facette du
probléme général de maitrise des dépenses de santé&, probléme
qu'il convient de situer.

Notre syst&me social est en crise au méme titre sinon
davantage que notre &conomie. Le mé&dicament, qui est 1'un
des rares postes de dépenses aisément identifiable, est tou-
jours parmi les premi8res dépenses que l'on cherche & réduire.

On voit d'entrée combien il peut paraitre secondaire
de promouvoir les noms gé&nériques au détriment des marques
commerciales. Il s'agit de promouvoir en réalité des médi-
caments moins chers et surtout de trouver les moyens efficaces
de les faire parvenir jusqu'aux patients. C'est un probléme
de prescription médicale et de distribution par les pharma-
ciens qui a trouvé une solution originale aux Etats-Unis.

C'est donc en fait la législation sur les génériques
et non les génériques eux-mémes qui sont l'objet du débat.
Le potentiel d'&conomie ne peut provenir que d'une nouvelle
législation spécifique, et non pas des produits génériques

uniquement,
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Une série de questions se posent alors : pourquoi vou-
loir une nouvelle réglementation dans les pays qui décident
d'emblée quel produit sera remboursé et 3 quel prix ?

La législation américaine sur les génériques est—-elle plus
efficace ? peut-elle cohabiter avec celles en vigueur en
Europe ou les remet-elle en cause ? est-elle seulement ap-
plicable dans les régimes de liberté& des prix ?

Car dans tous nos pays oll toute la population bénéficie
de l'assurance-maladie, un produit qui n'est pas remboursé
est automatiquement mis hors du marché. Il n'en va pas de
méme aux Etats-Unis. ’

Mais c'est dans un contexte encore plus large que se
situe le probléme du médicament dit générique., Il s'agit
d'un choix politique entre la croissance d'un secteur indus-
triel 3 haute technologie, 1'industrie pharmaceutique, et
1'équilibre des budgets d'assurance-maladie.

Nous pensons ainsi avoir situé le probléme dans son
contexte et nous n'avons certes pas la prétention de formuler
des réponses. Il s'agit d'un choix politique, Nous indi-
querons que les génériques peuvent agir sur le prix, qui
n'est qu'une des composantes de l'offre. Mais les dépenses
de médicaments dépendent aussi de la demande, et en particu-
lier de la responsabilité financiére des patients.

Enfin, 1'&uilibre des budgets dépend des recettes, qui
sont affectées par le chdmage, et me peuvent &@tre augmenteés
sans nuire au pouvoir d'achat des travailleurs et i la com-
pétitivité des entreprises.

Nous espérons que la présente étude pourra contribuer
i une approche objective du probléme des produits de copie,
que les Associations de Consommateurs ont eu le mérite de
poser losque les professionnels hésitaient d& l'aborder.

"Les médicaments génériques. Un sujet d'une brilante actu-

(1)

A1

alité..." &crit J. Semler-Collery.

(1) Coopération-Distribution-Consommation N° 6 - juin 1980.



Limites de 1'é&tude :

Nous avons tenté d'examiner la question des génériques
sous ses nombreux aspects et dans son sens le plué large de
médicament hors brevet.

Toutefois, notre enquéte ne nous a pas toujours permis
de recueillir toutes les informations souhait8es aupré&s des
personnes consultées. Nous avons &galement voulu limit=r nos
commentaires et observations a8 des faits objectifs, et repro-
duire pour l'essentiel les positions de responsables qui ont
bien voulu collaborer 3 cette é&tude.

Enfin, nous n'avons pas examiné certains aspects qui
ne nous ont pas paru au centre du probléme, tels les four-
nitures hospitaliéres ou les exportations vers le tiers-monde,

ou les produits grands publics.

Méthodologie :

Les informations contenues dans ce rapport ont &té obtenues
auprés de différentes sources dans les milieux concernés des
pays européens, auprés des responsables des fédérations euro-
péennes, de 1'0.M.S. et d'organisations professionnelles amé-

ricaines.

Les méthodes utilisées ont &té le questionnaire écrit
adressé aux ministé&res nationaux, aux fédérations nationales
de 1'industrie pharmaceutique et aux fédérations européennes
de 1'industrie, des médecins, des pharmaciens et des consom-
mateurs, ainsi que des interviews individuelles dans les
milieux concernés. Les sources d'information ne sont pas
toujours indiquées dans ce rapport pour répondre aux souhaits

des personnes interviewées.

Nous avons analysé la littérature publiée ainsi que les
textes de loi et la réglementation européenne concermnant

directement ou indirectement le sujet de 1l'étude.



RESUME DES CONCLUSTONS
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ON ESTIME cu’'sv 1985, PIVIRCN 2/3 DES SPECIALITES IMPORTAN TES
NE SERONT PLUS PROTEGEES PAR W BREVET. CETTE SITUATION LAISSE
ENVISAGER QUE DE NOMBREUX PRODUITS D'IMITATION DITS GENERICUES.
SERONT MIS SUR LE MARCHE.

2 - Nous PREFERONS UTILISER LE NOM DE PRODUITS POST-BREVET A LA
PLACE DE PRODUITS GENERIAUES, CAR IL MET L'ACCENT SUR LE CRI-
TERE DE BREVET, QUI EST FONDAMENTAL, ET NON SUR CELUI DE DENO-
MINATION QUI EST SECONDAIRE. LA CONTROVERSE SEMANTIQUE SERT
SOUVENT D'ECRAN AU PROBLEME DE POLITIQUE DU MEDICAMENT.

3 - LA PRESCRIPTION DE PRODUITS POST-BREVET EST INDEN IABLEMENT
UNE SOURCE D'ECONOMIE. RIEN N'INDIQUE QUE SOUS UN NOM COMMUN
(GENERIQUE) , ILS SERAIENT MCINS CHERS QUE SCUS WN NOM DE MARQUE.
LA DIFFERENCE DE PRIX ETANT D'AILLEURS TRES FAIBLE AUX ETATS-
INT1S.,

4 - LES DIVERSES DEFINITIONS DONNEES AUX MEDICAMENTS GENERIQUES
NE PERMETTENT PAS DE DEFINIR UN MARCHE ET DE SITUER SON IMPOR-
TANCE. PAR CONTRE, LE MARCH: DES PRODUITS POST-BREVET PEUT
ETRE DEFINI CLAIREMENT. CE MARCHE EST PLUS IMPORTANT DANS LES
PAYS OU LES PRIX NE SONT QUE PARTIELLEMENT CONTROLES., TELS
QUE L'ALLEMANE, LES Pays-Ras, LE Rovaume-UN1 ET LE DAV EMARK.
LA GRANDE MAJORITE DE PRODUITS D'IMITATION SONT DES PRODUITS
DE MARQUE DANS LES PAYs DE LA C.E.E. T aux U.S.A.

5 - LA COMMWAUTE SCIENTIFIQUE ADMET QUE TOUT PRODUIT DE COPIE A
POTENTIELLEMENT W E DIFFERENCE D'EFFICACITE ET DE SECURITE EN
COMPARAISON AVEC LE PRODUIT ORIGINAL. LES ESSAIS DE PHARMACO-
CINETIQUE DEMANDES PAR LES AUTORITES ACCORDANT LES A.M.M,
PERMETTENT DE GARANTIR L'E QUIVALENCE.

6 - LES MEDECINS ET LES PHARMACIENS ACCEPTENT AUJOURD'HUI LE PRIN-.

CIPE DU PRODUIT DIT GENERIQUE MAIS DESIRENT QUE LES MODALITES
EVENTUELLES DE PRESCRIPTION ET DE DISPENSATION SOIENT DISCUTEES.

7 - L'INDUSTRIE MET EN AVANT LA VECESSITE DE SAUVEGARDER LA CONCU .
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10 -

11 -

5 -
RENCE LIBRE ET LOYALE. UN REGIME FAVORABLE AUX PRODUITS POST-
BREVET ®NTRAINERAIT, SELON ELLE, LE TARISSEMENT DE LA RECHERCHE
PRIVE E, SOURCE DE PROGRES THERAPEUTIQUE ET DECONOMIES POUR
LA COLLECTIVITE A LONG TERME.

EN MATIERE DE POLITIQUE INDUSTRIELLE, C'EST NON SEULEME’"JT LA
RECHERCHE, MAIS AUSSI L'EXPORTATION ET L’'EMPLOI QUI SERAIRNT
INFLUENCEES PAR WE POLITIQUE BN FAVEUR DES PRODUITS POST-BREVET.

LES DEFEVSEURS DES PRODUITS DITS GENERIQUES CITENT LES ETATS-INIS
COMME EXEMPLE. CETTE REF:RENCE EST IMPROPRE CAR CE PAYS !

- DISPOSE D'UN SYSTEME PUBLIC D'ASSURANCE-MALADIE QUI NE PRO-
TEGE QUE 20 % DE LA POPULATION, ALORS GUE PRATIQUEMENT TOUS LES
EUROFEENS BN BENEFICIENT.

- A W NIVEAU DE PRIX SURERIEUR A CEUX DES PAYS EUROF: ENS

- LAISSE LA LIBERTE DES PRIX AUX FABRICANTS ET AUX PHARMACIENS.
LES LOIS DE SUBSTITUTION AMERICAINES, QUI ONT PERMIS LE DEVE-
LOPPEMEN T DES PRODUITS DITS GENERIQUES, REPORTENT SUR LE PHAR-
MACIEN LA SELECTION DU PRODUIT LE MOINS CHER. CETTE MESURE
FERAIT DOUBLE EMPLOI DANS LES PAYS QUI CONTROLENT DEJA LES PRIX
PAR D'AUTRES MOYENS.

OR IL FAUT BIEN VOIR QUE LE DEBAT NE PORTE PAS SUR LES PRODUITS
POST-BREVET EUX-MEMES MAIS SUR LES LOIS NECESSAIRES A LEUR DEVE-
LOPPEMENT PREFERENTIEL., [L SEMBLE LOGIQUE DE SOUMETTRE CE TYPE
DE PRODUITS AUX DISPOSTIONS QUI REGISSENT LES SPECIALITES. Ap-
PLIQUER UYE REGLEMEN TATION SPECIFIGUE EN LEUR FAVEUR RELEVE DE
LA POLITIQUE SOCIALE DES ETATS MEMBRES ET SOULEVERAIT DES PRC-
BLEMES DE CONCURRENCE CONSIDERABLES.

AU NIVEAU EUROF® BN, LES MESURES NATIONALES BN DISCUSSION ONT
TENDANCE A CREER DE NOUVELLES DISTORSIONS ET A CLOISONNER LE
MARCHE ., LE DfVELOPPEMENT DES PRODUITS POST-BREVET NE DOIT PAS
ETRE BLOGUE NI A L'INVERSE FAVORISE DE MANIERE EXCESSIVE PAR
LES AUTORITES, LE RISQUE EST DE VOIR S'INSTAURER UNE RE GLEMEN-
TATION SUPPLEMENTAIRE ALORS GUE LA LIBERTE DES PRIX POURRAIT
ETRE RETABLIE POUR LES PRODUITS POST-BREVET. LA CONCURRENCE
SUR LES PRIX POURRAIT AINSI JOUER AU NIVEAU NATIONAL ET SURTCUT
AU NIVEAU COMMWN AUTAIRE. CAR CE SONT LES REGLEMENTATIONS

NATIONALES QUI SONT LE PRINCIPAL OBSTACLE A LA CONCURRENCE
PAR LES PRIX AU NIVEAU EUROPE EN.



RESUME DES PRINCIPAUX CHAPITRES

DEFINITIONS

Nous avons consacré un long développement 4 la question de
la définition des produits génériques.
Notre conclusion est que l'emploi de ce terme qui vient des

Etats=Unis est la cause de la plus grande confusion.

St aux Etats-Unis générique signifie dans le vocabulaire
Juridique le contraire de marque déposée, 31 d'applique

dans l'industrie pharmaceutique aux produits non couverts par
un brevet.

De plus, générique est considéré soit dans son sens étroit

(@ nom générique ou D.C.I.), soit dans son sens large de
produit non protégé par un brevet.

La question de la fagon dont on peut dénommer un produtt
pharmaceutique, et nous avons montré qu'il existe de nom-
breuses vartantes dans les détails d'étiquetage, n'a en
elle-méme que peu d'importance. Elle reléve du domaine des
décisions de marketing des producteurs, dans le cadre des

dispositions réglementaires.

Nous pensons que c'est suivre une mauvaise vote que de vouloir
promouvoir l'usage des D.C.I. pour dénommer un produtt

aussti élaboré qu'une spécialité pharmaceutique. Les experts
conviennent qu'une D.C.I. ne peut remplir la fonction d'une

marque.

Par contre, dans son sens large de produtit nonm couvert par

un brevet, le mot gémnérique est employé d tort. Il convient
de l'éliminer si l'on veut clarifier les débats sur le pro-

bléme, qui lut est d'une grande importance,posé par l'expi-

ration de nombreux brevets.
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Nous recommandons pour qualifier ce groupe de produits qui ne
sont plus protégés par un brevet, l'usage d'une terminologie
stmple : PRODUITS POST-BREVET.

Ces produits post-brevet pouvant au choix des entreprises

étre dénommés par une marque ou par une D.C.I.

Il convient de rappeler que le marché dit improprement des
génériques comprend en fait en grande majorité des produtts
de marque, en particulier aux Etats-Unis (branded generics).
C'est done 4 une démystification qu'il faut procéder

le marché des génériques n'est pas le marché des produits

d nom générique mats bien celut des produits post-brevet.

Une démonstration supplémentaire qu'il ne s'agit pas d'une

simple querelle sémantique peut Etre apportée par le raison-
nement suivant

Il n'y a pas de lien de cause d effet entre
l) le fait qu'un produit tombe dans le domaine public et

2) que les produits de copies portent une dénomination commune.

De méme <2l n'y a pas de lien causal entre le fait
1) qu'un produit porte un nom commun et

2) qu'il soit moinsg cher.

Par contre, 1l y a un lien direct et logique dans le fait
qu'un produit de copie (post-brevet) soit moins cher que le

produit original.

Rien ne justifie done le recours 4 la notion de nom générique
pour décrire le phénoméne du nombre croissant de produtits

post-brevet et son incidence sur le prix des médicaments.



LA SITUATION DANS LES PAYS MEMBRES 8-

Les médicaments que certains appellent aujourd'hui génériques -
ont toujours existés dans la mesure ou des producteurs ont

pu fabriquer 4 toute époque des produits avec des substances

non protégées par un brevet.

Mais 11 semble que personne ne s'en soit apergu, dans la

mesure ou 1ls sont présentés comme une nouveauté.

La nouveauté réside en fait dans le vocabulaire.

S% l'onne peut done parler d'une nouvelle catégorie de médicaments,
on dott, par contre, parler d'une nouvelle situation qui est

d L'origine de leur actualité.
Cette stituation se caractérise ainst

- un grand nombre de substances brevetées tombent dans le
domaine public entre 1975 et 1985.

- les dépenses de sécurité sociale, et en particulier le
remboursement des médicaments,représentent une charge qut

devient intolérable pour la collectivité.

La congonction de ces deux facteurs est le phénoméne nouveau
sur la scéne du médicament. Il existe un potentiel important
de production de médicaments moins chers, putisque non brevetés,
qut répond aux exigences actuelles d'économie des caisses
d'assurance-maladie.

C'est donc avant tout un phénoméne conjoncturel.

Les progrés de ce que L'on appelle la biopharmacie laissent .
prévoir l'arrivée de nouveaux produtts obtenus par des mani-
pulations génétiques. A une date encore incertaine, ces .o
médicaments issus de la recherche en biologie cellulaire et
moléculaire, adaptés aux causes des maladies, vont remplacer

probablement un grand nombre des molécules chimiques d'aujour'h7.
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Dans cette perspective, la question du développement éventuel
des produits tombés dans le domaine public, donc des produits

anciens, ne présente qu'un intérét 4 court terme probablement.

ATTITUDE DES PARTIES EN PRESENCE

Il ressort de la présente dtude que les consommateurs sont

favorables aux génériques et souhaitent que les autorités
compétentes prennent des mesures favorisant le développement

de produits sans marque.

Les administrations ont des attitudes différentes selon les

pays. Dans la plupart des états membres, la question n'est
pas d l'ordre du jour car les médicaments de copte sont déja
sur le marché avec ou sans marque. Les autorités de ces pays

cherchent 4 réduire le cofit du médicament par d'autres moyens.

Le probléme, par contre, est d'actualité en Francc et en Bel-
gique. Ce pays vtent d'introduire dans la loil les génériques
en créant ainst une nouvelle catégorie de médicaments, qui

ne sont pas des spécialités.

De méme, un projet Ztalien définit une nouvelle catégorie
déncmmée produits galéniques qui aurait une réglementation
spécifique.

Nous pensons avoir démontré par cette étude, que rien ne
justifie de telles mesures. Les produits 4 dénomination com-
mune sont des spéetalités & part entiére, qut doivent se confor-
mer aux régles d'autorisation de mise sur le marché, de

fabrication, et de prescription et de distribution.

A notre connaissance aucun état membre ne met en cause le
principe de l'interdiction de substitution par le pharmacien
d'un médicament par un autre. sauf les Pays-Bas ou un débat est

actuellement engagé sur ce point.
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Notre opinton est que la création d'un véritable marché de

produtts d D.C.I. n'est possible que st la substitution

-

en faveur d'un produit moins cher que la spécialité originale

devient une obligation légale.

Nous indiquons pourquoi nous pensons qu'un tel bouleverse-
ment n'est pas souhatitable dans tous les pays qut disposent
d'un systéme de contrdle des prix. Le cas des Etats-Unis ne
peut & notre avis servir d'exemple car les lois de substi-
tutions américaines sont les seules mesures de nature écono-
miques dans une marché de liberté de prix 4 tous les stades

de la fabrication et de la distribution.

L'Industrie, par la vote de sa fédération européenne, ainst

que les pharmaciens, ne sont pas opposés aux médicaments

a@ dénomination commune.

Mais, l'Industrie souligne que ces produits doivent observer

toutes les régles auxquelles les spécialités sont soumisges

pour ne pas fausser la concurrence loyale.

Les médecins, en particulier les jeunes praticiens, sont
favorables ou indifférents au principe des médicaments a&
nom générique. Mais des enquétes ont montré que dans la
réalité ©ils les prescrivent peu, étant habitués aux noms

de marque.
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DEFINITIONS ET CONCEPTS :

1- Définitions :

a) Etymologie du mot générique :
Le dictionnaire Larousse donne de l'adjectif générique 1la
définition suivante :

"qui appartient au genre, 3 tout genre;

caracté@re générique (contraire : individuel, spécial,
spécifique).

I1 dérive du latin genus, generis, c'est-3a-dire genre.

Le mot générique n'existe pas dans la langue allemande et
néerlandaise. C'est un emprunt 3 l'anglais dans le jargon

de la profession.

En anglais, son usage dans le domaine pharmaceutique ne
correspond d'ailleurs pas 3 la définition générale du Larousse,
mais 3 un sens juridique précis. C'est une premi&re source
de confusion pour les francophones.
Le dictionnaire américain Webster indique :
" 1 a relating to or characteristic of a whole group or
class.
b not protected by trade mark registration.
2 relating to or having the rank of a biological genus.

Synonym : see universal,

"géneric" signifie donc "qui n'est pas protégé par une marque
déposée" dans les pays anglo-saxons,

On est passé de l'expression médicament 2 nom générique

(que 1'on retrouve dans les textes officiels américains)

3 médicament générique, puis 3 générique tout court.
Exemple de définition de nom générique :

A titre d'exemple concret, nous citerons la définition de
1'expression '"nom gé&nrique" donnée par Derek Rossiter dans une
brochure publiée en 1971 par The Association of the British

Pharmaceutical Industry, "Qu'est-ce qu'un nom générique ?".(1)

(1) A memorandum of advice on trade mark matters, by Derek Rossiter.
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“L'expression "nom générique" dans cette brochure est
utilisée pour décrire un nom inventé, librement dis-
ponible & quiconque pour qualifier une substance, une .
composition ou une préparation, pour permettre 3 celle-
ci d'étre facilement décrite dans la littérature scienti-.
fique ou autre. Ces noms sont souvent plus facile que
les noms chimiques complexes correspondants...

Ils sont habituellement établis par des organismes of-
ficiels ou quasi officiels comme les Instituts de Nor-
malisation, les Commissions de Pharmacopfe, 1'OMS, etc...
Bien qu'un fabricant, en tart qu'inventeur ou détenteur
d'un brevet de la substance, invente souvent un nom
parfois dénommé 'nom commun pour le distinguer du nom
chimique correspondant, leur usage est public et aucun
droit d'usage exclusif n'appartient 3 une entité légale
en particulier".

Notons que l'auteur indique comme alternative a4 l'usage
d'une marque la combinaison du nom générique suivi du
nom du fabricant, tout en souligant le risque pour le
consommateur si 1'on omet d'indiquer le nom du fabricant
Il est important de souligner 3 ce sujet qu'aux yeux de
représentants de 1l'industrie cette pratique est une
alternative 3 l'usage d'une marque en ce qu'elle rem-
plit la fonction d'identification du fabricant ou déten-
teur de 1'A.M.M.

De cette manire, et c'est l'interprétation actuelle de
1'EFPIA, le produit devient un "faux générique" compa-

rable 3 un produit de copie auquel une marque est donnée.

Commentaires :

Ainsi donc le terme générique n'a pas le mérite de .-
définir complétement les caract&res spécifiques des
produits concernés , sauf & cacher 1'essentiel aux yeux -
du profane en mettant l'accent sur une question de d&nomi-
nation et non sur la question de copie d'un produit non

protégé par un brevet. En ce sens son emploi est dange-
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reux, pour plusieurs raisons :
une spécialit& pharmaceutique Re peut pas, a la différence
d'une matidre premiére, €tre totalement gé&nérique.
La législation fait en effet obligation de mentionner sur
l'emballage le nom du fabricant ou du distributeur pour tout
produit pharmaceutique. Le nom du fabricant supprime ainsi
dans une large mesure le caractére neutre du nom gé&nérique.
L'exemple de Nativel en apporte la preuve (voir Annexe I ) :
le nom du fabricant est sur la méme ligne et dans le méme

caractére que le nom générique.

A l'inverse la dénomination commune d'une spécialité devra
34 l'avenir figurer clairement 3 la suite du nom de marque
si le Conseil approuve la Proposition de Directive portant
modification des Directives 65/65,75/318 et 75/319(1).

On peut regretter au passage que la définition européenne

de la spécialité pharmaceutique n'ait pas été élargie d
l'occasion de ces medifications. C(Ceci auratt permis d'éviter
une querelle supplémentaire quant d savoir si un produit

générique est une spécialité ou non.

Pour l'Industrie la spécialité &tant un médicament mis sur

le marché sous une"dénomination spéciale", le médicament 2
dénomination commune n'est pas une spécialité. En conséquence
la réglementation communautaire ne serait pas applicable

aux génériques .

On voit le danger d'une telle interprétation.

(1) L'article 13, point 1 est ainsi modifié& :
"Lorsque la dénomination spé&ciale d'un médicament, ne
contenant qu'un seul principe actif, est un nom de fan-
taisie, celle-ci doit &@tre suivie systématiquement et
lisiblement de la dénomination commune internationale

recommandée par 1'0.M.S., quant elle existe".
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b) Définitions des médicaments génériques :

Sont considérés comme médicaments génériques tous les pro- -
duits qui ne sont pas ou ne sont plus protégés par un brevet.:
Cette définition dans son sens large est admise par tous. -
La définition dans un sens étroit, qui est basée sur le mode

de dénomination générique ou commune, se superpose 3 la pré-
cédente et constitue une géne 3 la bonne compréhension.

Il en résulte des interprétations diverses selon l'importance

que certains accordent a3 la question de dénomination.

Les Consommateurs ne considérent souvent comme génériques
que les seuls produits 3 dénomination commune. La critique
de l'usage des marques pharmaceutiques vient, en fait, se

greffer sur la question des produits hors brevet.

On a recours, reprenant le vocable américain, aux expressions
"générique 3 marque'" (branded generic) et "générique vrai "
ou"générique 3 dénomination commune" (commodity generic)

pour faire une distinction en fonction du mode de dé&nominatio:

Certains définissent simplement le médicament dit générique
comme un produit de copie ou d'imitation. Ce faisant ils
laissent dans l'ombre la question de statut du produit origi-
nal tombé dans le domaine public. La distinction est alors
entre produits innovateurs et produits de copie, et non plus

entre produits brevetés et produits hors brevet.

Nous tenterons dans la Section 6 de formuler une classification

répondant 3 la situation dans le marché.



Exemple de définition en France : 15-

Une définition nous est donnée dans la publicité du
Dipyridamole Nativelle parue en avril 1982. (voir Annexe I)
Ce texte résulte d'une longue discussion au sein de la com-

mission chargée en France de 1l'examen des textes publicitaires.

"Générique" : spécialité pharmaceutique dont le brevet est
tombé dans le domaine public et qui est commercialisée sous

le nom scientifique de son principe actif (D.C.I.)

Le générique posséde les qualités pharmacologiques et théra-

peutiques du produit d'origine. Son prix permet d'abaisser le
. 1)
colit du traitement.

Nous analysons dans l'ordre les caractéristiques d'un générique

selon les auteurs de cette définition :

l1- c'est une spécialité

2- elle n'est pas protégée par un brevet

3- elle est commercialisée sous sa D.C.I.

4- elle est &quivalente au produit d'origine ("possé&de les
qualités pharmacologiques et thérapeutiques')

5- son prix est plus bas que celui du produit original.

Cette définition a le mérite d'étre trés compléte. Sa mention
dans une publicité médicale s'explique par la longue controverse
alimentée par la création du Laboratoim Frangais des Produits

génériques, dont nous ferons état dans ce rapport.

Sa longueur met en relief la difficulté 3 définir le médica-

ment générique. Notons aussi le souci d'affirmer la qualité &qui~
valente d'un généridue. ce aui indigue que ceci n'est pas &vi-
dent.

Mais en fait les 5 attributs revpris dans la définition sont
ceux de n'importe quelle spécialité commercialisée @ prés expira-

tion d'un brevet. 3 l'excevtion de l'emploi de la D.C.I.
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Pensons que le méme fabricant commercialise la "Digitaline
Nativelle", substance qu'il a isoléeen 1868, qui figure sur la
liste des médicaments essentiels de 1'0.M.S. , et dont le pr’
est trés bas. ‘
Ce n'est pas un générique selon la définition pré&cédente, car
Digitaline n'est pas une D.C.I. -
Ainsi cette définition semble répondre 3 des motifs com-
merciaux essentiellement. De ses 5 caractéristiques, celle
relative 3 l'usage de la D.C.I. suffit & caractériser le

générique par rapport 3 un produit de marque post-brevet.
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Définition de la Food and Drug Administration

Sont définis comme génériques les médicaments qui respectent
les dispositions contenues dans les monographies du Registre
National.

On sait que figurent au Registre National les produits

dont l'efficacité a &té reconnue par un groupe DESI (Drug

Efficacy Study Implementation).

Définition donnée dans des lois de substitution américaines :

.

On reléve dans le texte de la loi de Californie, telle que
amendée en 1980, que le terme "type de mé&dicament générique"
est défini comme "le nom chimique ou générique, tel que
déterminé par le U.S.A.N. (U.S. Adopted Names) et accepté
par la F.D.A:, des produits pharmaceutiques ayant les mémes
principes actifs"”.

A noter qu'il n'est pas précisé si tous les ingrédients
doivent €tre identiques, alors que le texte de la loi du
Colorado précise "ayant exactement les mémes principes
actifs". *

A noter que le mot générique n'est pas utilisé& dans le texte
de la loi du District ofCclombia de 1976, mais l'expression
"médicament thérapeutiquement équivalent”.

Ce qui illustre bien que le vocable générique n'apporte

pas de précision et peut facilement &tre remplacé& par unmn

terme plus explicite.

La loi du Massachussetts emploie la formule de produit
pharmaceutique "interchangeable" défini comme identique 2

d'autres produits ayant le méme nom générique ou chimique.
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Dans leur sens large de produits dans le domaine public, les’

génériques comprennent trois catégories distinctes :

En premier lieu, le produit original breveté continue aprés

-

expiration de son brevet & étre commercialisé par son pro-

priétaire, et, dans le cas ol des licences ont &té& cédées

par le ou les licenciés,Il devient un produit générique.

Nous nommerons cette premiére catégorie le produit original.

Si d'autres entreprises décident alors de commercialiser

ce produit, elles pourront choisir entre deux alternatives

pour le dénommer :

- une marque qu'elles déposeront

- le nom commun ou DCI de la substance active, complété par

leur raison sociale qu'elles pourront plus ou moins mettre

en évidence. Un laboratoire trés connu sera tenté de

mettre en avant son nom bien plus qu'un fabricant, par

exemple spécialiste de la copie, qui ne jouit pas de la

P

méme notoriété.

La seconde catégorie concerne donc les produits multi-sources

d marque. Par analogie avec la terminologie américaine, (bran-

ded generics), l'expression générique & marque (!) est la

Plus couramment utilisée en Europe, ainsi que l'expression

faux générique.

¢ =

La troisiéme catégorie est composée des produits

commercialisés

sous leur dénomination commune. Ils sont appelés

purs ou vrais génériques.

Cette catégorie est appelée "commodity generics"

Commodity signifie produit de base, matidre premi&re, en par-

ticulier dans le domaine agricole et minier.

génériques

aux U.S.A.

+

-
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/

Produits multi-sources :

Les produits disponibles auprés de plusieurs sources com-
prennent aussi bien le produit original qui n'est plus
couvert par un brevet et toutes les imitations éventuelles

commercialisées par des producteurs différents.

Mais ce concept décrit aussi la situation par laquelle
l'innovateur a c&dé une ou plusieurs licences pendant la

période de validité de son brevet.

Nous pensons que cette notion a l'avantage d'indiquer

l'existence de plusieurs spécialités équivalentes.

En précisant "produit multi-sources brevet&", on indique
le statut du produit au regard de la législation des brevets.
Multi-sources n'est donc pas toujours synonyme de gé&nérique

dans le sens "tombé& dans le domaine public"-

L'EFPIA condamne ce vocable car, dit-elle, il sous=-entend
que les produits concernés sont les mémes, mais proviennent
de différents producteurs.

Or, 1'Industrie insiste sur le fait que des produits de
méme formulation mais de sources différentes ne sont pas

automatiquement &quivalents en terme de bio-disponibilité.

A notre avis, la méme critique peut &tre faite au terme

'‘ténérique", qui lui aussi fait supposer que plusieurs génériques

sont identiques.
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2 - Rappel préliminaire de notions scientifiques :

Cette expression se rapporte généralement au ou aux principes
actifs d'une spécialité, et signifie que pour la forme con-
sidérée ces produits contiennent la méme quantité d'ingrédients
actifs.

Mais 1'identité physico-chimique n'entraine pas automatique-

ment l'équivalence sur le plan biologique ou thérapeutique.

b) Bio-disponibilité :
"vitesse et taux d'absorption d'un médicament 3 partir d'une
forme pharmaceutique, déterminés au moyen de la courbe temps/
concentration dans la circulation générale ou de l'excrétion

(1)

urinaire".

Cette notion a pris une grande importance dans les derniéres
années lorsqu'il a &té& constaté des différences importances
pour quelques substances. A ce titre, la bio-disponibilité
est le critére scientifique avancé pour dénoncer le caractére ap-

proximatif de 1l'expression médicament générique.

c) Bio-gquivalence :
La bio-équivalence signifie que plusieurs produits pharmaceu-
tiques administrés 3 la méme personne, 3 la méme posologie,

donne la méme bio-~disponibilité.

(1) OMS - Rapport technique 615 - page 37
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Se dit de plusieurs produits qui donnent les mémes résultats

sur le plan de l'efficacité et de la toxicité.

3 - Les dénominations communes internationales -(D.C.I)

Le lecteur pourra utilement se référer aux documents publiés

(1)

4 ce sujet par 1'0.M.S., en particulier le Rapport Technique 581
(2)

et la Liste Récapitulative N° 5

Pour l'essentiel, 1'idée de donner un nom universel aux sub-
stances pharmaceutiques remonte a8 1915. Une premiére liste vit
le jour en 1924, et les dénominations proposées furent reprises

par certaines pharmacopées.

En 1949, 1'0.M.S. réunit un comité& d'experts qui prépara des
directives générales pour le choix des DCI. Ce programme fut

(3)

adopté l1'année suivante par 1'Assemblée mondiale de la santé

Le Conseil exécutif de 1'0.M.S. a approuvé en 1955 la pro-
cédure 3 suivre en vue du choix de DCI

ainsi que les Directives générales pour la formation de DCI.

Depuis 1953 plus de 3 000 DCI ont été proposées dans la Chronique
O0.M.S. et la grande majorité ont fait l'objet de publications

dans les listes successives de DCI recommandées.

(1) D?nominations communes pour les substances pharmaceutiques.
Vingti&me rapport du Comit& OMS d'experts - 1975.

(2) Dénominations communes internationales (DCI) pour les sub-
stances pharmaceutiques - 1977.

(3) 0.M.S. - Actes officiels N°28, 1950, page 19.
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La plupart des pays européens ont un organisme chargé des
questions de nomenclature, 3 l'exception de la Gréce, de
1'Irlande et du Luxembourg. Ces organismes ou les Ministéres _
de la Santé examinent les demandes de DCI et les transmettent _
a 1'0.M.S. Aprés &étude, et si une objection motivée n'a paé .

été formulée par un tiers, 1'0.M.S. approuve et publie les

nouvelles DCI recommandées.

En outre, les DCI font l'objet de publications officielles

dans certains pays dont la R.F.A. et la France.

Leur emploi dans la pharmacopée, 3 des fins de réglementation,
d'étiquetage, etc... est obligatoire en Belgique, au Danemark,

en France, aux Pays—-Bas, en R.F.A.

Notons que la législation des Etats-Unis, du Canada, du Royaume
Uni, du Japon, entre autres pays, prévoit l'usage obligatoire

de dénominations communes nationales.

Dans les faits, les DCI sont utilisées aujourd'hui par un
nombre grandissant de pays, méme en l'absence d'une législation

a8 cet égard.

Les DCI répondent 3 un double souci :

- indiquer la nature et les propriétés de la substance en cause

- étre courte et mémorisable par rapport au nom chimique.

Cette systématique donne ainsi une signification caractéristique
3 chaque dénomination. Elle est basée sur 1'emploi d'un seg- .
ment-clé qui indique l'action pharmacologique d'une part, et

la structure ou l'origine de la substance d'autre part.

Le segment-clé dérive du nom biologique, de 1'action pharmaco-
g P

logique ou bien du nom chimique.
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Par exemple le segment—~clé azépam caractérise les substances

du groupe diazépam.

Le segment—-clé gli qualifie les sulfamides hypoclycémiants :
glibenclamide et glipizide sont des DCI formées ainsi.Pred
correspond aux dérivés de la prednisone et de la predniisolone,

tels que prednisone, cloprednol et oxysopred.

Le systéme actuel cherche donc 3 caractériser de maniére simple
une substance ou un groupe de substances, sans s'appuyer sur

le nom chimique. Cette méthode a2 &té abandonnée car les noms
chimiques des substances de synth&se devenaientde plus en plus
complexes et il s'avérait impraticable de s'y référer pour

construire des DCI simples et faciles 3 retenir.

Considérant que les médicaments ne sont pas des produits de
consommation ordinaires, car ils ont un but thérapeutique
et certains d'entre eux une toxicité& qui les rend dangereux,

les DCI présentent sur les noms de marques des avantages certains

- la DCI informe sur l'origine et la propriété d'une substance

- le systiéme des DCI permet de plus de savoir qu'une substance
appartient 3 un groupe ou 3 une famille.
La marque ne donne pas en gé&néral une telle information aux
médecins.

- la DCI est universelle alors qu'une méme spécialité& peut

avoir différentes marques dans différents pays.

A 1l'inverse, la marque est plus distinctive d'un produit qu'une
DCI, puisque plusieurs DCI peuvent avoir un radical commun. Le
risque de confusion est avancé par des représentants de 1'indus-
trie. Surtout, du fait de la promotion médicale, la marque

est généralement plus famili&re aux médecins. On ne peut ignorer

cette situation de fait qui ré&sulte de la politique de marketing

des laboratoires.
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D'aprés notre enquéte, l'opinion des professionnels de la
santé et des représentants des consommateurs est que l'ensei-
gnement des DCI est insuffisant dans les &coles de médecine
pour pouvoir envisager de généraliser aujourd'hui la prescrip-

tion des médicaments selon leur DCI.

De plus, dans le cas des associations de plusieurs principes
actifs, le recours aux DCI n'est pas possible pour dénommer

une spécialité.

Nous pensons que la politique de 1'0.M.S. de promouvoir 1l'usage
des DCI a &té trés bénéfique. Un langage commun est trés

utile pour faciliter les communications 3 1'échelle mondiale,
tant sur le plan scientifique que sur le plan commercial.

De nombreuses réglementations nationales et la réglementation
européenne ont imposé ou projettent d'imposer la mention de 1la
DCI sur l'étiquetage des produits pharmaceutiques, en plus du

nom de fantaisie.

LA DCI ne peut jamais @tre déposée comme marque commerciale,
ceci a bien siir été prévu par 1'0.M.S. Elle ne peut non plus
remplir une fonction essentielle des marques, & savoir 1'iden-

tification de l'origine du produit.
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Vouloir substituer les DCI aux marques nous parait umne vue

de l'esprit, que le produit soit protégé par un brevet ou non.
A la limite, que penser d'un laboratoire innovateur qui com-
mercialiserait son produit sous sa DCI, sans utiliser une
marque déposée ? De facto, 1l s'approprierait la DCI qui rem-

plirait une fonction de marque.
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En conclusion, l'esprit dans lequel les DCI ont &té instituées
suppose l'utilisation de marques commerciales. Comme nous le
verrons plus loin, la DCI ne peut jouer le rdle d'une marque
sans étre associ@e au nom d'une entreprise. L'ensemble DCI

+ nom commercial de l'entreprise est alors &quivalent 3 une
marque. C'est donc par un raisonnement superficiel que certains
voudraient faire jouer aux DCI un rdle qui n'est pas le leur.
La marque ou son &quivalent sont indispensables 3 la commercia-
lisation et le choix entre ces possibilités rel&ve de 1la

stratégie marketing des firmes.

Enfin, nous ajouterons que la DCI n'est pas exactement un nom
générique au sens ol les juristes l'entendent. Si les mots
confiture, champagne, pommade ou réfrigérateur sont des noms
génériques, les DCI n'en sont pas vraiment car elles qualifient
une substance bien précise et non pas un genre de substances.
Appliqué & une spécialité, le terme générique procé&de d'une
approximation que ne tolé&re pas une forme galénique, qui

est un produit tré&s élaboré défini par un ensemble de carac-

téristiques uniques inscrites dans son dossier d'enregistrement.
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4- Copnception de 1'0.M.P.1I.

L'organisation Mondiale de la Propriété Industrielle & Genéve )
a abordé la question de l'usage des marques pharmaceutiques.(lj
Dans son memorandum qui a pour objet d'étudier les aspects de
propriétés industrielles de la protection du consommateur, —
1'0.P.M.I. reprend la controverse sur les avantages et in-
convénients de l'utilisation des marques dans 1'industrie

pharmaceutique.

Fondement de la critique des marques pharmaceutiques :

La question est importante dans la mesure oli le médicament

est un produit de consommation essentiel.

La commercialisation s'appuile sur la promotion des marques
{l'industrie pharmaceutique est la plus grande utilisatrice

de marques).

L'usage des marques contribue-t-il 3 augmenter les prix ?

Cela reste i démontrer selon 1'0.M.P.I.

L'usage des marques pour les produits "dont la composition
et la qualité sont virtuellement les mémes ,.. est probable-
ment tré&s utile pour les titulaires de marques. Cependant

sa valeur pour le consommateur est limitée".

La fonction des marques de garantir la qualité du produit
pourrait étre superflue étant donné que le respect de 1la
qualité est 1'objet de mesures strictes &dictées par les

pouvoirs publics,

(1) "Aspects de propriété industrielle de la protection du
consommateur”". Projet reviséde memorandom &tabli par

le Bureau internatioanl) Mars 1981 - soumis au Groupe de
Travail aux sessions duquel la C.E.E. assiste en tant qu'obser-

vateur.
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de méme la fonction d'identification de 1'origine du
produit peut paraitre sans objet puisque la réglemen-
tation sur l1'@tiquetage fait obligation d'indiquer le
nom du fabricant. (remarquons qu'il serait plus correct

de dire le nom du titulaire de 1'A.M.M.).

l'argumentation va plus loin en soulignant le rdle es-
sentiel du prescripteur : "s'il s'agit de produits qui ne
peuvent étre achetés que sur ordonnance d'un médecin et
si une telle ordonnance doit &tre fondée strictement sur
des considérations scientifiques et non des considéra-
tions de promotion, on ne voit pas quelles fonctions

les marques peuvent utilement remplir pour le consom-

mateur ...'" (page 48 point 162).

b) Proposition des mesures & prendre selon 1'0.M.P.I. :
L'O.M.P.I. suggére une série de moyens possibles pour lut-
ter contre les éventuels effets nocifs de 1'usage des mar-
ques pharmaceutiques, en soulignant que les hypothéses
avancées par leurs détracteursdoivent étre démontrées par
des études solides.

Citons en ce qui concerne notre &tude :
-Utilisation des noms génériques

En premier lieu vient la recommandation d'utiliser des
noms génériques et il est intéressant d'en analyser 1l'ar-

gumentation :

renforcement de la concurrence sur les prix et sur la
qualité, car l'utilisation des D.C.I. permet au con-

sommateur de savoir quels sont les produits identiques.
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Notre opinion est que cet argument a peu de valeur pratique
car c'est oublier le rdle du prescripteur, qui lui doit
savoir que le méme principe actif est commercialisé& sous

plusieurs marques.

De plus, et en tous cas dans les pays de la C.E.E., le
consommateur est peu concerné par le prix du médicament,

qui lui est rembours&. On avance méme souvent 1l'idée

qu'il préférera le plus cher, un médicament plus cher &tant

supposé plus actif.

C'est donc le rble des organismes chargé du contrdle des
prix et de l'assurance maladie de comparer les prix et
l1'indication des D.C.I. sur les conditionnements n'ap-
porte, bien évidemment, aucune information supplémentaire

aux professionnels de la santé.
-T8gle d'étiquetage :

"le nom générique d'un produit devrait &tre apposé au
moins de fagon aussi visible que toute marque figurant
sur le produit. Il devrait également é&tre utilisé dans toute

annonce publicitaire...”

(page 49, point 168).
Cette recommandation rejoint la Proposition de Directive

de la Commission du 28 novembre 1980 mentionné& ci-avant.
~Prescription sous un nom générique
L'O.M.P.I. n'a pas omis de préciser que 1l'utilisation de

noms génériques n'a de répercussions &conomiques que dans la

mesure ol le médecin prescrit sous cette forme :
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"... lorsqu'ils prescrivent des médicaments, les médecins

pourraient &tre autorisés - ou méme tenus - de dénommer

les médicaments par leur nom générique, auquel cas le con-
sommateur pourrait choisir librement tout médicament

vendu sous ce nom générique, qu'il soit ou non muni

d'une marque, sauf pres¢rjption contraire expresse du
médecin. Il est particuliérement important que le fa-
bricant et /ou le fournisseur local soient clairement iden-
tifiés sur tous les produits. De cette fagon, si les
produits sont vendus uniquement sous leurs noms géné-
riques, le consommateur pourra encore retrouver l'entre-

prise qui en est responsable". (page 49, paragraphe 169).

Il convient de souligner deux aspects du scénario de
prescription et de dispensation considéré par 1'0.M.P.I.,

en ce qu'il différe des principes adoptés aux Etats-Unis.

En pemier lieu 1'OMPI envisage que le médecin pourrait &tre tenu de pres-

crire sous un nom générique. . . .
En second 1lieu au niveau de la dispensation, c'est le

consommateur qui déciderait entre les produits de marque
et les produits génériques. C'est faire la partie belle
au consommateur au détriment du jugement du médecin et
du pharmacien et nous osons croire qu'il s'agit d'une
simplification excessive dans un document gé&néral ol
l'aspect spécifique du médicament n'a peut-&tre pas été

approfondi comme il conviendrait.
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5- Comparaison avec les produits de grande consommation sanmns

marque :

a) Dans le domaine alimentaire, on a assisté 3 cdté des

b)

marques de fabricants,au développement dans un premier
temps des marques de distributeur, puis des "produits
libres" ou des "produits blancs".

Mais un produit libre est un produit signé Carrefour
en France et un produit blanc est un produit G.B. en
Belgique aux yeux du consommateur. La notoriété des
grands distributeurs leur permet de commercialiser un
produit & leur marque sans avoir besoin de l'imprimer
sur les emballages.

Les produits sans marques sont vendus moins chers aux
consommateurs. Car le distributeur, qui généralement
maintient sa marge en pourcentage, aché&te moins cher
au producteur. Ce dernier peut pratiquer un prix moins
elevé pour deux raisons majeures : suppression de la
publicité sur la marque et garantie d'unme production

de quantités supplémentaires du méme produit.

on ne trouve dans le cas du médicament 3 nom générique
aucune de ces deux justifications économiques.

Le laboratoire n'a aucune assurance d'un volume de pro-
duction important. Il doit, sauf dans l'hypothése

ol la substitution est permise, engager les mémes dépenses
publicitaires que pour un produit de marque pour faire
connaitre son produit aux presTipteurs. Par contre,

c'est en achetant moins cher la matidre premi@re et en
économisant les frais de recherche que le fabricant peut

vendre un produit de copie moiuns cher.
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¢) Extension du vocable "produits blancs" aux médicaments :
L'apparition dans la presse belge de 1l'expression
"produits blancs" appliquée aux médicaments nous pa-
rait trés dommageable au niveau du consommateur. Car
cette expression induit d'emblée que de tels médicaments
ne seraient pas de premi@re qualité, 3 1l'image des
produits alimentaires du méme nom. (voir Annexe II).
En outre, nombre de personnes ont cru que les mé&dica-
ments seraient 3 l'avenir vendus en dehors des phar-
macies.
Il est regrettable que le mot gé&nérique soit assimilé
2 "produit blanc'" car c'est toute la confiance dans

le médicament qui peut €tre ébranlée.
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6 - Conclusion et recommandation :

a) Les médicaments dits génériques se caractérisent comme suit : -

b)

- médicaments identiques 3 des spécialités d&ja exploitées -

qui ne sont plus ou n'ont jamais &té protégés par un brevet.

Ces copies sont considérées thé&rapeutiquement équivalentes

3 la spécialité originale.

Par contre, le terme "générique"” ne les caractérise pas
puisqdun grand nombre d'entre eux ont une marque : il est

convenu de les appeler génériques 3 marque ou faux génériques.

I1 n'existe pas dans les pays européens de définition juri-
dique. Ceci ne nous parait pas une lacune car il est sou-
haitable, & notre avis, de considérer les génériques comme
des spécialit&s 3 part enti&re, et de leur appliquer les
régles prévues pour les spécialités déja exploitées ( Di~
rective 65/65, Article 4, a).

En matiére d'étiquetage et de conditionnement :

pour les produits de marque (déhomination spéciale), la

mention de la D.C.I. pourrait devenir obligatoire dans la
C.E.E.

pour les produits 3 dénomination commune, le nom du détenteur

de 1'AMM doit étre mentionné sur le conditionnement.

Dans la pratique, plusieurs variantes s'offrent aux fabricants

et nous indiquons dans le Tableau I six maniéres de dénommer

un produit, ainsi que la terminologie que nous recommandons.
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c¢) Recommandation :
La conséquence logique est de recommander d'éliminer l'usage
de l'expression médicament générique partout ol cela est

possible, et, en particulier, au sein des administrations

publiques

Ce terme est inutile pour qualifier un produit pharmaceutique
ou un marché, et il est dangereux dans la mesure oili il permet
une exploitation tendancieuse aussi bien par des représentants
de 1l'industrie, des consommateurs et des administratiom pu-

bliques.

Dans la mesure oli il serait nécessaire 3 des fins de nomencla-
ture, de statistiques ou de réglementation, nous préconisons

l'usage d'une terminologie adaptée au phénomé&ne du produit
po st-brevet.

La classification suivante pourrait &étre utilieée :

I Produit original breveté
ITI Produit post-brevet
a) Produit post-brevet 3 marque

b) Produit post-brevet .3 DCI

Nous aurions ainsi 2 groupes définis clairement, les produits
3 DCI ( 3 nom générique ) étant un sous—-groupe des

produits post-brevet

En nous limitant au cas des pays jndustrialisés, nous pensons

- - - - 3 - -~ Con-
avoir démontré que l'usage des DCI présente un intéret se

daire.

Le Tableau de synthé&se qui suit tente de dégager les principau%

avantages des DCI comparées aux marques.

Le vrai probléme est &conomique et se situe au niveau des
possibilités de mettre sur le marché des spécialités déja

exploitées et dont le brevet est expiré.
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TABLEAU II
TABLEAU DE SYNTHESE
AVANTAGES ET INCONVENIENTS
L'UTILISATION DES NOMS GENERIQUES COMPARES AUX MARQUES.

PRINCIPAUX
AVANTAGES

Possibilité pour le consomma-
teur d'identifier que plusieurs

produits sont similaires.

Nom identique dans tous les
pays adoptant ce systéme, alors
que le fabricant utilise parfois
des marques différentes pour le
méme produit dans différents
pays.

les avantages en 1) et 2)
sont aussi obtenus en ajoutant
la D.C.I. 3 la marque (Proposi-
tion de Directive).

le

médecin pourrait mémoriser un

Pour chaque principe actif,

seul nom générique au lieu de

plusieurs noms de marques.

1)

2)

PRINCIPAUX
INCONVENIENTS

Nécessité de changer les habitudes
de prescription du médecin qui

connait les noms de marques.

Un nom générique ne peut pas
atre donné 3 une spécialité qui
contient plusieurs principes
actifs,

Le systéme ne peut &tre généralisé.

2) La baisse de prix n'est due en

A)

rien & l'utilisation de noms géné&-
riques, mais soit 3 la politique
des pouvoirs publics fixam 1les
prix, soit au libre jeu de la con-
currence en mati&re de produits

de copie.

Aspect psychologique : certains
consommateurs peuvent penser avoir
regu un médicament bon marché de

moindre efficacité.
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II SITUATION EN DEHORS DE LA C.E.E

A U.S.A.

1 Historique :

On a assisté 3 une renaissance du marché des géné-
riques aux Etats-Unis 3 partir de 1965. 1I1 est
important de souligner la renaissance et non la
naissance car la prescription sous forme générique
n'a jamais totalement disparu aux U.S.A. Or, il
n'en est pas de méme dans certains pays Euopéens.
C'est 3a"l'4ge d'or" de la découverte pharmaceutique
dans les années 1950, lorsque sont apparues aprés
les antib iotiques de nouvelles classes thérapeuti-
ques comme les stéroides, les tranquilisants, les
cardio-vasculaires, les anti-diabétiques oraux, que
s'est généralisée la promotion des spéci{lités sous
le nom de marque donné& par 1l'innovateur.

La découverte des substances actives modernes a trans-
formé totalement 1'industrie. De producteurs de

nombreuses substances brevetées, vendues aux phar-

maciens qui les conditionnaient au détail et les

utilisaient dans des préparations magistrales, les
sociétés pharmaceutiques américaines sont devenues
des entreprises dédiées 3 la fabrication, au con-

ditionnement et 3 la distribution de spécialités

issues de leur recherche.

A 1l'inverse, le tarissement de la recherche qui
n'est pas nouveau puisqu'on peut noter dé&s le début
des années 1960 une diminution des nouvelles spé-
cialités introduites dans le marché, a été 1'un

des facteurs du renouveau des génériques. -
Des compagnies ont 3 cette pé&riode commencé 3 fabri-
quer des produits découverts dans l'apré&s-guerre, -

et tout particuliérement la tétracycline de Pfizer.
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Mais c'est un fait que l'on pourrait qualifier d'accidentel,.
1'ampicilline de Beecham n'étant plus couverte par un bre-
vet valable,s qui va permettre la création d'un véritable
marché important pour les produits non exclusifs.

I1 s'agit 13a, en effet, d'un antibiotique nouveau, intro-
duit aux USA en 1963, dont le prix est &levé, qui devient
disponible aprés quelques années d'exploitation.

Les plus grands noms de l'industrie américaine, tels que
Ayerst, Parke-Davis, Pfizer, Squibb, Wyeth vont le com-
mercialiser & cd6té de Bristol et Beecham, ce qui va donner
aux génériques ses lettres de noblesse et imprimer 3 ce
marché une dynamique imprévue.

Peut—-étre ne parlerait-on pas aujourd'hui du marché des

génériques sans l'affaire de l'ampicilline.

C'est enfin et surtout une réglementation visant 2
contrdler le colit des médicaments qui va, au cours des

années 1970, provoquer un développement rapide du marché

des produits post-brevet.
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2 - La réglementation

a) Généralités : .
Le comportement des produits post-brevet aux Etats-Unis est
conditionnéd par les réglementations qui gouverment le mé&di-
cament depuis sa découverte jusqu'd sa vente dans les offi-
cines pharmaceutiques. Il est donc nécessaire de faire un

bref rappel de ces différentes réglementations.

La F.D.A. réglemente la mise sur le marché&, la publicité
et 1'étiquetage des médicaments, et inspecte les unités de

fabrication.

La prescription et la délivrance des médicaments sont par

contre réglementées au niveau de chaque Etat.

En 1972 la F.D.A. a introduit le systéme des A.N.D.A. (abbre-
viated new drug application) qui est une procédure simplifiée
de demande de mise sur le marché qui s'applique aux produits
post—brevet. Pour rappel, le systéme des N.D.A. (new drug ap-
plication) a &té introduit en 1938 et complété par 1l'amende-
ment Kefamer en 1962, qui a ajouté le critére d'efficacité

au critére d'innocuité.

A partir de cette date les fabricants de produits de copie
ont été dispensés de la procédure des N.D.A., et donc parti-
culiérement des essais cliniques. Seuls un dossier analytique
donnant les informations sur les mati&res premiéres et sur
le produit fini, et un dossier sur la méthode de fabrication,

est exigé.
Ceci a grandement facilité le lancement de produits post-brevet.
La réglementation continue d'évoluer. Notons les dispositions -

prises en 1975 supprimant la procédure de N.D.A. ou d'A.N.D.A.

pour certains produits selon des critdres bien spécifiées.
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En 1977 les exigences en matiére de bio-disponibilité on fait
1'objet d'une réglementation, et une liste de 110 substances
présentant des problémes potentiels de bio-disponibilité a

été publiée.

En matidre de publicité et d'étiquetage, la F.D.A. prévoit que
pour tout produit contenant un seul principe actif, le nom
générique doit €tre imprimé en caractéres au moins &gaux &

la moitié de ceux du nom de marque.

I1 faut noter que la réglementation de nature médico~pharma-
ceutique progressivement mise en place par la F.D.A. est trés

dense.

A l'inverse, la réglementation de nature &conomique &tait
inexistante jusqu'aux années 1960: liberté des prix et des

augmentations de prix.

La création d'un embryon de sécurité sociale va poser le prob-
léme du prix des médicaments. La réponse sera dans son principe
différente des systémes de remboursement connus en Europe.
Un prix maximum de remboursement par type de produit sera

déterminé. Le pharmacien sera autorisé a faire des substitu-

tions parmi des produits &quivalents.

Nous allons maintenant examiner ces lois de substitutions
sans lesquelles les produits post-brevet, & nom commun ou
3 nom de marque, n'auraient pas pu prendre une place importante

dans la pharmacie américaine.
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b) Les lois de substitution

Le cadre juridique

Tous les Etats disposaient, sous une forme ou sous une autre,
d'une réglementation interdisant de substituer un médicament

par un autre.

Au début de l'année 1981, cette réglementation avait été
modifiée par tous les Etats 3 1l'exception de 1l'Indiana, pour
permettre au pharmacien de substituer au médicament prescrit

par le médecin un "équivalent générique".

Bien qu'il n'existe pas de réglementation f&dérale ~ donc
au niveau de la F.D.A. - concernant la prescription de gé-
nériques ou la substitution, la F.D.A. méne une politique
favorable aux génériques.

Ainsi la F.D.A. a publié une liste des mé&dicaments "théra-
peutiquement &quivalents'" 3 l'usage des Etats et des orga-
nismes intéressés par l'interchangeabilité des médicaments.
Ces listes ou formulaires sont utilisés dans de nombreux
Etats pour déterminer quels produits peuvent ou ne peuvent
étre substitués 3 celui prescrit.

Il existe des formulaires positifs et négatifs :

- positif, indiquant les produits pouvant étre dispensés

34 la place du produit prescrit

- négatif, indiquant les médicaments qui ne peuvent étre

-

substitués 3 certains produits prescrits.

Ainsi 16 Etats disposent d'une liste positive et 9 Etats

d'une liste négative.



Liste positive

FLORIDA

HAWAII

KENTUCKY

ILLINOIS

MARYLAND

MASSACHUSSETTS

NEW HAMPSHIRE

NEW JERSEY

NEW YORK

OHIO

PENNSYLVANIA

RHODE ISLAND

TENNESSEE

VIRGINIA

WISCONSIN

VERMONT

Liste négative

ARKANSAS

CALIFORNIA

DELAWARE

IOWA

MISSOURI

NEBRASKA

RHODE ISLAND

UTAH

WEST VIRGINIA

41-
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I1 convient de noter que les nouvelles dispositions légales
permettant la substitution sont récentes, la plupart ayant

été adoptées entre 1976 et 1980.

La premi&re br&che au principe de l'interdiction de modifier
une prescription peut 2tre notée dés 1961 danms l'Oklahoma(l),
bien que le pharmacien ait besoin de l'accord du prescripteur

ou de l'acheteur.

I1 semble cependant que le New Hampshire soit le premier
Etat qui ait en 1973 permis la substitution telle qu'elle

(2)

se pratique aujourd'hui dans tous les Etats-Unis

(1) 59 Oklahoma Statutes Annotated, section 353.21 (1961)

"It shall be unlawful for any pharmacist being requested to
sell, furnish or compound any drug, medicine, chemical or
other pharmaceutical preparation, by presciption or other-
wise, to subsitute or cause to be substituted therefor, with-
out authority of the prescriber or purchaser, any other drug,

medicine, chemical or pharmaceutical preparation”.

(2) R.S.A., § 146.6-b (1961) - amended in 1981 :

"substitution is permitted if in the physician's jdgement,

it is medically sound to do so and the physician includes the
words or its generic equivalent drug listed in N. H. Drug
Formulary on the prescription.

The purchaser has the option of purchasing either the brand
name or generic drug.

The department of health and welfare is charged with com-
piling a positive formulary giving both brand and generic

names'",
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Analyse des diverses lois permettant la substitution :

Il nous a paru utile d'indiquer ici les principales sti-
pulationé contenues dans les lois américaines. En effet,
c'est ce cadre juridique qui a permis le développement de
ce qu'on a appelé un marché des génériques, marché& qui a
toujours existé aux U.S.A. mais qui n'aurait pu prendre

un tel essor, méme & une époque ol nombre de brevets expi-
raient, sans une législation incitative.

En outre, en l'absence de législation comparable en Eu-
rope, il est essentiel de bien comprendre les ré&gles de

prescription et de dispensation en vigueur aux Etats-Unis.

Le caractére libéral de ces textes doit &Etre souligné, qui
préserve la liberté de prescription du médecin, la possibi-
lité de choix du pharmacien entre différents produits de
type générique et le droit du patient de refuser la substi-
tution sauf dans le cas de prise en charge par une caisse
publique dans certains Etats.

De notre analyse, nous indiquons ci~dessous les &€léments

les plus importants, extraits des textes de loi mentionnés.
Le lecteur pourra consulter le texte de la loi du Texas

en Annexe

Ces textes reflé&tent tous le méme esprit quant 3 la finalité
de la substituion et 3 la définition du produit substitué.
Ils ne varient que par un certain nombre de modalités au

niveau de leur application :
Alabama :

Une loi de 1979 permet au pharmacien de substituer un &qui-
valent pharmaceutique et th&rapeutique moins cher quand le
médecin l'autorise expressément.

- les ordonnances doivent comporter 2 lignes pour la signa-

ture
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sur la premi&re est imprimé : "dispensé tel qu'écrit"
(Dispense as written);

sur la seconde est imprimé : "Sélection du produit autori-
sée" (Product Selection Permitted).

Le médecin donne ses instructions en signant sur la ligne
appropriée.

Le pharmacien doit indiquer sur l'ordonnance le nom du

produit délivré et son fabricant ou distributeur.
Arizona :

La loi précise que les ordonnances émises dans un autre

Etat ne peuvent donner lieu 3 substitution.
California : (1975 amendé en 1980)

Le prescripteur ne peut &tre tenu responsable "d'un acte

ou d'une omission d'un pharmacien en choisissant, préparant
ou délivrant un médicament".

Le pharmacien doit informer le patient en cas de susbsti-

tution.
Illinois : (1976)

Le patient doit donner son accord sur la substitution. S§'il
n'est pas présent dans la pharmacie, le pharmacien ne peut
remplacer le produit prescrit par un autre sauf s'il a
1'autorisation écrite ou verbale du patient, d'um parent

ou de son épouse.
Iowa :

La loi précise que si le prix de la prescription est payé
en tout ou en partie par des fonds publics, le patient ne
peut s'opposer 3 la substitution, comme il le peut lorsqu'il

n'est pas remboursé.
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Montana : (1977)

Le pharmacien peut sélectionner un produit moins cher qui

a le méme nom générique que celui prescrit. Sa responsa-
bilité n'est pas plus grande que celle assumée en dispen-
sant un produit prescrit sous un nom générique.

La loi donne en outre une dé&finition de la biodisponibilité

et de la bioéquivalence.

Nebraska : (1977)

Le remboursement par un tiers payant est fait sur la base
du produit de marque lorsqu'il n'y a pas subsitution, sauf
si le contrat spécifie le remboursement sur la base du prix
d'un générique selon le Code of Federal Regulations.

I1 est illégal d'obliger le pharmacien & délivrer un géné-

rique contre son jugement ou en désaccord avec les instructions

du prescripteur.
New-York : (1977)

Si le médecin autorise la substitution, il doit en informer

le patient.

Ohio : (1977)

Produit "génériquement équivalent" signifie : un médicament

qui contient un montant identique d'ingrédients actifs iden-
tiques sous une forme identique, mais pas nécessairement les

mémes ingrédients non-actifs.

Pennsylvania : (1976)

Le pharmacien doit délivrer un équivalent générique moins
cher, sauf avis contraire de l'acheteur,ou indication dif-

férente du prescripteur.
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Washington : (1977)

Le pharmacien peut ne pas subsituer un produit si le fabri-
cant n'a pas prouvé qu'il suit les bonnes pratiques de

fabrication :

1 - Standards de contrdle de qualité en accord avec la F.D.A.

2 - Réglementations promulguées par la F.D.A.

Résumé des principes fondamentaux des lois de subditution :

De l'analyse des textes de loi adoptés par les Etats se

dégagent les principes directeurs dont il faut retenir que :

- La subdgitution en faveur d'un produit moins cher est 1la
régle, sauf au médecin 3 l'interdire. Ce principe se
trouve ainsi exprimé dans de nombreuses lois que le phar-

macien'doit" et non "peut" délivrer umn produit générique.

- Le patient doit &tre informé de la substitution et de
l'"économie réalisée par le pharmacien (et dans quelques
Etats par le médecin).

- Le patient peut s'opposer 3 la substitution sauf inter-

vention d'un tiers payant dans certains Etats.

- Le droit qui gouverne la subsitution s'appuie sur 1l'exis-
tence de listes positives et de listes négatives. Ainsi
le pharmacien exerce son choix dans les limites de listes

approuvées par les Autorités.

- Ceci permet de dégager la responsabilit@ du pharmacien
dans la mesure oli celui-ci a adhéré aux prescriptions
légales en dispensant un produit inscrit sur une liste

positive.
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de méme le médecin ne peut €tre taxé de faute méme s'il
a omis de préciser qu'il n'autorisait pas la subsitution.

Notons cependant 2 exceptions :

a) "sauf si 1'état du patient nécessitait la prescription

d'un produit de marque et non d'un autre”" (Illinois)

b) "l'ordonnance n'est pas valable si le prescripteur
n'a pas signé sur 1l'une ou l'autre des lignes prévues

par la loi" (Massachussetts).

Ainsi le législateur a pris soin de ne pas augmenter la
responsabilité professionnelle du médecin et du pharmacien,
qui en théorie reste la méme qu'avant le vote des lois

de substitution. Mais, il fait référence au jugement

du pharmacien et du médecin qui doivent ainsi tenir

compte de considérations &conomiques en plus (et non 2

l'encontre) des intéréts du patient.
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3 Structure de l'industrie des génériques :

a) Pris dans son sens le plus large, l'industrie des
génériques se compose de plus de 500 firmes.
D'une part,les grands groupes pharmaceutiques, en

téte desquels viennent par ordre d'importance:

American Home Products (Ayerst, Wyeth)
Warner Lambert (+ Parke-Davis)

Eli Lilly

Squibb

Smith Kline

Burroughs Wellcome

Abbott

Lederle

Pfizer

b) D'autre part, un grand nombre de petites firmes, dont
certaines ne commercialisent que des génériques et
que 1l'on nomme laboratoires génériques. Citons parmi
les plus importants :

Purepac
Zenith
Mylan
Tutag

Towne Paulsen

A cdté de ces spécialistes du générique qui sont des
producteurs, on trouve des firmes qui font fabriquer 3
fagon et limitentleur activité 3 la distribution.

Il existe en particulier des entreprises qui vendent

par correspondance, méthode possible &étant donné que le
pharmacien a intérét 3 acheter le moins cher possible, -

ses marges étant libres.
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Par contre, la production des matiéres premiéres de
base reste concentrée entre les mains de quelques pro-
ducteurs pour chaque substance.

Ce sont presque exclusivement les grandes entreprises

pharmaceutiques, en particulier l'inventeur de la

substance.

Pour les grands médicaments tombés dans le domaine
public, on compte environ six produits de copies dis-
tribués par six différentes firmes en moyenne.

Un exemple illustre cette situation pour l'erythro-

mycine et le méprobamate (voir tableau ).



50~
TABLEAU TIII

DISTRIBUTEURS DE DEUX GENERIQUES
IMPORTANTS AUX ETATS-UNIS.1977
(marque et D.C.I.)

Erythromycine Meprobamate

(equanil)

Marque D.C.I. Marque D.C.I.
Lilly
Abbott
'Parke Davis
Pfizer
Smith Kline
Squibb

Robins

MoK oM KX M M
w

Upjohn
Wieth X b'e

Lederle X X
Mc. Kesson X

Purepac X
Rexall X
Zenith X x
Purepac

Towne Paulsen X

Wolins X




51-

4 - Importance du marché post-brevet

Nombre d'enquétes sur les prescriptions et les ventes de
produits génériques sont faites par des universités et des

instituts privés.
Mais de quels génériques parle-t-on?

Nous avons analysé différentes séries de statistiques, tache
difficile car les définitions ne sont pas toujours les mémes.
Plusieurs publications estiment que les génériques représentent
207 du marché des produits de prescription, chiffres couramment
cités dans les milieux européens. Ce chiffre ne nous paralt pas

donner une idée exacte de la réalité.

Dans le cadre de la présente étude, nous nous limiterons 3
quelques chiffres clés permettant de situer l'importance des

ventes.

Les ordonnances permettant la substitution représentent prés
de 20%Z du total d'environ 1,4 milliards d'ordonnances prescrites

annuellement.

b) Au_niveau du_chiffre d'affaires :

Les ventes de produits post-brevet représentent environ 407
des ventes totales de médicaments. Nous rappelons que les
produits originaux qui ne sont plus couverts par un brevet

entrent dans cette catégorie.

La part des produits & nom générique est restée modeste, environ

10Z du marché& post-brevet ou 47 du marché total.

Ceci est une moyenne, et la part des produits 3 D.¢.I. varie

considérablement selon les classes thérapeutiques.
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Nous avons calculé& sur la base des informations disponibles

que le marché peut &tre ventilé comme suit en 1980 :

(en millions de dollars)

Marché total Produits Produits post-brevet

brevetés

Total A marque A D.C.T.

10 000 5 800 4 400 4 000 400

Marché total Produits post—-brevet
A marque A D.C.I.
Pharmacie : 75 80 38
HOopitaux privés : 15 16 32
Gouvernement : 9 3 26
Médecins : 1 1 4
1007 1002 1007

—— - - — - ———

4 catégories représentent 3 elles seules les 907 des ventes

totales de produits génériques

Antibiotiques : 36%
Cardio-vasculaires : 277
Tranquilisants,analgésiques : 213 )
Corticoides : 7%

Ceci confirme que ce sont les produits dont le volume de
vente est important et le prix relativement é&levé@ qui con-

stituent 1'essentiel des produits post—brevet.
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5 - Evaluation des résultats obtenus :

Les résultats de l'exp&rience américaine sont controversés

Q)

Citons 3 ce sujet D.R. Bess :

"au détriment du patient, du médecin et du pharmacien, la ques-
tion de la substitution des génériques a &té plus obscurcie par
la réthorique qu'éclairée par les faits. Méme ce qui est débattu
est souvent peu clair, car les positions ont eu le temps de se
durcir en polarités symboliques et rigides: libre entreprise
contre Gouvernement, grand capital contre groupes de consomma-
teurs, et, particuli@rement aujourd'hui, certitude de qualité

contre contrdle des cofits"

Si l'auteur mentionne que les positions ont eu le temps de se

durcir, c'est que la controverse existe depuis 10 ans aux Etats-

Unis.

a) Principaux_ 1 _

résultats_d'une_enquéte_dans l'Etat_de New York
Pour bien comprendre la situation, il nous parait utile de men-
tionner quelques conclusions d'une &tude comparative dé&taillée,

portant sur 10 médicaments trés courants achetés dans 24 phar-

macies.

L'étude a &té réalisde lorsque la loi permettant la substitution
est entrée en vigueur en avril 1978, par une équipe de médecins

(2)

de 1l'Université de Rochester.

Les conclusions portent sur le prix, la mani&re dont le pharmacien

exécute la prescription, et la qualité:

(1) Philosophy, Prescriptions and Politics, par D.R. BESS,

Emory University, Atlanta, publié dans Jama, 8 fé&vrier 1980.

(2) I. Francetic,L. Lasagna, M. Weintraub, F. Karch : Prescription
prices under the New York generic substitution law, Annals of

Internal Medicine - March 1980.
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Le prix des génériques est de 27,2% moins cher en mcyenne, et

celui des génériques 4 marques 26,2% moins cher que celut du -

produtt de marque prescrit.

Les différences de prix considérables sont constatées entre les

différentes pharmacies pour le méme produit prescrit de la méme

maniére. Le tableau ci-dessous indique les écarts de prix maxi-
ma pour 2 produits
Type de HYDROCHLOROTIAZIDE AMPICILLINE
prescription (Hydrodiuril)
Maxi Mini Maxi Mini
-BDAW 6,65 3,25 19,55 9,00
-BSP 5,95 1,89 15,75 4,20
-GP 4,50 1,98 16,95 6,82

(prix en U.S. dollars)

BDAW = brand dispense as written
BSP = brand substitution permissible
GP = generic prescription

Pour la méme pharmacie, les différences de prix sont &galement
trés grandes selon que le médecin ne permet pas de substitution
(brand dispense as written), on l'autorise (brand substitution
permissible) on prescrit sous forme générique. La situation
extréme ol le générique est plus cher que le produit de marque

prescrit est constaté dans 177 des cas.

Dans prés de 30% des cas, le générique vrai ou le générique &

marque ne colite pas moins cher que le produit de marque prescrit..

Quant 3 la maniére dont le pharmacien suit les instructions

des médecins, les résultats sont les suivants :
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- pour 3% des prescriptions ne permettant pas la substitution,

un générique a &té& donné.

- dans 11% des cas ol la substitution était possible, un générique

non autorisé a &té donné (ne figurant pas sur une liste positive)

- 237 des génériques prescrits ont &té remplacés par des produits

de marques (branded generics).

Enfin des constatations ont &té faités au sujet de la qualité.
Des tablettes présentaient des défauts, et certaines 3 1l'intérieur

du méme flacon étaient de dimensions et de couleurs différentes.

b) Evaluation globale.

En résumé, les différences de prix sont étonnantes mais s'ex-
pliquent par la liberté des marges au stade du commerce de détail.
Quant aux génériques, il faut noter que l'économie qu'ils per-
mettent est en moyenne de 2 dollars par ordonnance, en 1978,

soit 2 77 ce qui est substantiel. Elle est pratiquement la méme

pour les génériques et les "branded generics".

Les auteurs font remarquer que le colt pour mettre en place et
pour administrer un tel systéme sont rarement pris en compte

dans les calculs d'économies potientielles pour la collectivité.

Selon le Department of Health, Education and Welfare, les géné&riques
pourraient faire économiser 400 millions de dollars aux consom~
mateurs (en 1980). Le marché des spécialités est de 10 milliards

de dollars.

Mais le bénéfice attendu n'a pas &té en rapport avec les pré-
visions théoriques, car le pharmacien ne répercute pas toujours

sur son prix de vente l'entidreté de la différence de prix, et

ne donne pas toujours le produit le moins cher.
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Notons que la premiére &ventualité& est exclue dans les pays

européens qui ont fixé une marge maximum pour le pharmacien.

Quant & la question de savoir si le développement des génériques

a eu pour conséquence de réduire l'effort de recherche, rien

ne permet de l'affirmer actuellement.

Le fait qu'un grand nombre de produits soient tombés dans le
domaine public n'est pas une condition suffisante pour expli-

quer le développement des produits post-bfevet.

La seconde raison, et la plus importante, est qu'une nouvelle
réglementation a €été mise en place pour permettre que les pro-
duits post-brevets non seulement existent, mais soient effec-

tivement vendus en officine.

I1 s'agit principalement des lois de substitution et du systéme
de remboursement pour les personnes bénéficiant du Medicare,

appelé M.A.C. (maximum allowable cost).

Le Medicare, agissant comme tiers-payant, fixe le montant maximum
remboursé au pharmacien hon pour chaque spé&cialité mais pour
chaque famille de produits définie génériquement. Le systéme
M.A.C. et la possibilité de substitution forment donc un ensemble
cohérent, la substitution étant nécessaire au fonctionnement du
M.A.C.

On voit immédiatement la différence de conception fondamentale
par rapport aux systémes de remboursement existant en Europe. - -
On peut conclure aussi que la croissance des génériques ne tient
pas 3 leurs mérites propres, ni 3 l'attitude des médecins et . ~
pharmaciens, mais au cadre réglementaire qui rend leur dispen-
sation obligatoire financi&rement pour le pharmacien, sans pour

autant que le médecin soit tenu de prescrire sous forme gé&nérique.
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B Autres pays

Bien que le plan initial de 1'&tude ne prévoyait que la description
de la situation aux U.S.A., nous avons jugé utile de la compléter par

quelques observations concernant le Japon et la Suisse.

1- Le Japon :

Le cas japonais est int&ressant dans la mesure oii sa politique du
médicament est 3 1'opposé des tendances des pays occidentaux en ce
qui concerne les produits d'imitation.

Partant d'une situation caractérisée par une faible protection des
brevets, qui a pris fin en 1976 avec la reconnaissance et la pro-
tection des brevets de produit, le Japon s'engage dans les années
1980 dans une politique d'aide 3 lareherche au détriment des nom-
breux producteurs de produits d'imitation.

Les observateurs s'attendent 3 une percée de la pharmacie niponne
sur le plan mondial qui pourrait &tre comparable 3 celle de l'auto-
mobile ou de 1l'&lectronique. Les pays européens jugés plus vul-
nérables que les U.S.A. sont la cible prioritaire.

Déj3 en 1980, il faut savoir que sur les 30 nouveaux produits les

plus vendus dans le monde, prés de la moitié sont japonais.

b) La place des_produits d'imitation :

Les produits de copie ont proliféré dans un marché caractérisé par :

1) 1'absence de protection légale des innovations;

2) des prix de vente Elevés

3) un systéme de distribution archaique constitué par plus de 4 000
grossistes et par les médecins prescripteurs qui vendent eux-mémes
les médicaments.

Comme les prix sont fixé&s par un organisme national d'assurance-

maladie, la prolifération des génériques n'a eu aucun effet sur les

prix.

Il en résulte que les médicaments représentent plus de 30 7 du budget

de la santé&, comparé a des chiffres qui varient entre 10 7 et 20 7

pour les pays européens.
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En effet, le marché des produits &thiques dépasse 15 milliards de
dollars et le budget de la santé est d'environ 50 milliards de dollars.
L'exemple japonais montre que ce n'est pas le produit générique

en lui-méme qui peut &tre la source d'économie.

C'est le systéme de remboursement et la réglementation qui gouverne

la prescription et la distribution des médicaments qui conditionnent
les prix des médicaments.

En conséquence, les autorités japonaises ont entrepris une série

de réformes qui devraient rapprocher la pratique japonaise de celle

des pays occidentaux.

c) Eg_ggpxgiyglgoligigug du médicament :

Les baisses autoritaires du prix des spécialités remboursées qui ont
&été pratiquées depuis 1970 continueront probablement et auront pour
effet la disparition de nombre des 2 000 petits fabricants de génériques.
Par contre, les quelques laboratoires qui ont une activité de recher-
che seront encouragés 2 accroitre leur effort par une série de me-
sures telles que l'octroi de prix plus &levé@s aux produits issus

de la recherche.

Surtout, la nouvelle réglementation prévoit que les exigences pour
1'enregistrement d'un produit de copie seront les mémes que pour

un produit original. On voit 13 une mesure qui a pour but de décou-
rager l'industrie de copie, et qui refldte une politique opposée

d celle de la F.D.A. américaine.

d- Conclusion :

Ainsi les Japonais tentent de décourager les producteurs génériques,
qui constitutent la majorité de leur industrie du médicament, au
moment ol certains souhaitent en Europe que les produits de copie
puissent prendre une plus grande part de marché.

Nous retiendrons que les Japonais, tout comme le Américains, ont un
vif souci de réduire leurs dépenses de sécurité sociale, mais em-

ploient des moyens tré&s différents.
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Le cas japonais apporte ainsi une lumiére nouvelle sur les génériques
en contredisant le mythe venu des U.S.A. du produit naturellemnt bon
marché parce que générique.
Fort de cet exemple, nous pouvons maintenant avancer que les géné-
riques sont moins chers uniquement dans la mesure oi les autorités

les utilisent comme moyens de réaliser des économies en adoptant
des réglementations adéquates.

Sans cette réglementation, et lorsque le prix de remboursement est
fixé pour chaque produit, comme c'est le cas au Japon ou en Europe,
les médicaments génériques ne présentent guére d'int&rét sur le plan

économique.

La Suisse :

a) La situation dans le marché

On ne peut ignorer le cas de la Suisse, important producteur de
spécialités pharmaceutiques voisin de la C.E.E., et nous bm.sserons
rapidement la situation dans ce pays.

Les médicaments dits génériques sont généralement vendus sous une
marque. I1ls représentent moins de 2 7 du marché pharmaceutique
total, soit environ 15 millions de F.S. (au prix fabricant), ce

qui est trés peu.

Leur taux de croissance, soit 12 7 par an, dépasse celui du marché
total.

Il est intéressant de noter que dans ce marché ol régne la libre
entreprise, les produits post-brevet existent mais ont une place
modeste.

Selon la Société Suisse des Industries Chimiques (S.8.I.C.) la
situation de concurrence est parfaitement acceptée par les indus-
tries de recherche et par ceux qui ne fabriquent que des imitatioms,
ceux-ci n'étant pas favorisés de maniére exagérée.

La Commission des Cartels a pris la position suivante 3 cet &gard :

"A 1'échelon des producteurs, la concurrence s'exerce tant sur les
prix que sur la qualité des produits. Elle a pu constater qu'il
existe une forte concurrence en matidre d'innovation. La mise sur le
marché de nouveaux médicaments permettant de guérir des maladies

jusqu'izi incurables ou offrant une utilisation plus sfire (moins
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d'effets secondaires) doit étre considéré comme un effet positif

de la concurrence. Il y a lieu par contre de se montrer plus réservé

3 1'égard de la concurrence faite par les imitateurs 3 1'expira-

tion du délai des brevets. Leurs produits peuvent certes avoir un * -
certain effet modérateur sur les prix; en favorisant trop leur déve- -
loppement, on nuit en revanche 2 la recherche pharmaceutique. Pour - _
cette raison, la Commission recommande d'une part 3 1'OICM, lors

de 1'enregistrement, et d'autre part a 1'OFAS, lors de 1l'admission

dans la liste des spécialités, de procéder 3 un examen attentif de

toutes ces circonstances.".

I1 n'existe pas de ré@glementation propre aux produits post-brevet ,
aussi examinerons—-nous quelques points inté@ressants de la législation
des médicaments telle qu'appliquée 3 cette catdgorie de produits :

1) ce sont des spécialités, dans la mesure ol ils sont préparés 3

1'avance et commercialisés dans un conditionnement caractéristique.

Cette notion de conditionnement caractéristique nous paralt

essentielle.
En effet, elle dépasse la notion de "dénomination spéciale" et peut
permettre de trancher la question de savoir si un produit est
une spécialité ou non, selon les mentions figurant sur son con-
ditionnement (voir chapitre précédent, Conclusion et Recommanda-
tion).

2) L'Office Intercantnalde Contrdle des Médicaments (OICM) ne fait
pasde distinction entre produits de marque et produits 3 dénomination
commune.
Par contre, comme dans la législation européenne il soumet
les médicaments dont l'innocuité est prouvée et les

propriétés bien connues 3 une procédure d'enregistrement

plus simple. Cependant 1'0ICM demande des essais pour

démontrer la bio-&quivalence, sur un nombre de patients

limité 3 8 environ. -

-«
3) En mati ére de prix, quil sont fixés librement en principe,

1'0ffice Fédéral de 1'Assurance Sociale (0OFAS) demande °
que les produits d'imitation soient au moins 20 Z moins

chers que le produit original.
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I1 est rappelé@ que 1'OFAS intervient lorsqu'un fabricant
demande qu'un produit figure sur la liste des spé&cialités
dont la prise en charge est recommand&e aux calisses
maladie.

On retrouve une attitude comparable dans la C.E.E., en

particulier en France.

c) La position de 1'industrie_:

La SSIC, représentante de l'industrie, est membre de 1'EFPIA

approuve la position prise par la fédération européenne.

Nous voudrions indiquer quelques points particuliers mis en

avant par la SSIC.

1) la concurrence devient déloyale lorsque des interventions
extérieures au marché créent une diserimination en faveur
des produits post-brevet.

I1 s'agit 13, dit-elle, "d'abus qui sont le fait d'une
situation de monopole (... de la sécurité@ soéiale ou
autres autorités)".

2) En comparant les prix, les autorités devraient prendre
en compte tous les services rendus par les innovateurs, et
les wts correspondants.

3) Le caractére confidentiel du dossier d'enregistrement
devrait &tre strictement garanti par les autorités.

On retrouve 13 la méme préoccupation qu'en R.F.A., &
savoir qu'un tiers ayant accé&s aux informations formant
le dossier d'enregistrement devrait dé&dommager son
titulaire."Une compensation adéquate pourrait é&tre
obtenue par des prix plus é@levés dans un marché obéigsant
aux lois de la concurrence, et par d'autres moyens dans
un marché@ ré&glementé.".

4) En ce qui concerne la durée des brevets, la SSIC préconise
"pour maintenir le degré de motivation et le niveau de
la recherche, ... de fixer le début du délai de protec-
tion 38 la date de 1l'autorisation de commercialisation,
les conditions spécifiques de la recherche et du dévelop-

pement dans l'industrie pharmaceutique &tant ainsi prises

en compte".

et
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IITI SITUATION DANS LA C.E.E.

1- . Situation générale en Europe :

a) Historique_:

Avant la mise en application des Directives européennes
les conditions d'exploitation des médicaments &taient tré&s
variables dans les pays membres. La procédure d'autorisation
de mise sur le marché n'existait pas en Allemagne Fé&dérale en 1976.
Les médicaments n'étaient pas brevetables jusqu'aux années
1960. Le brevet pharmaceutique n'existe en Italie que depuié

une date récente.

A partir des années 1960, une tendance 3 1l'harmonisation
a pris forme. D'une part, la construction européenne a permis
de rapprocher certaines législations. D'autre part, la mon-
dialisation de l'industrie a introduit dans tous les marchés
les mémes méthodes de production et de marketing, et en parti-
culier l'usage généralisé de marques déposées. L'utilisation
de dénomination commune ne se rencontre donc que dans le cas de

produits anciens.

Dans cette évolution, on assiste 3 la mise sur le marché,
aprés la chute des brevets, de produits identiques, ou, de
compositions voisines 3 celle des produits originaux. Danmns
une industrie basé&e sur 1l'innovation, on ne parlait gudre de

ces imitations considérées comme marginales.

L'accélération de la chute des brevets dans les années
récentes donne une toute autre dimension au problé&me. De plus,
1'expérience américaine soul&ve un intérét certain dans les -
milieux administratifs et politiques, dans les mouvements de

consommateurs, et aussi auprés de fabricants nationaux.
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Notons que 1l'intérét porté par les pouvoirs publics tient
non seulement au prix inférieur des produits de copie, mais
aussi au fait que des firmes nationales peuvent produire des
spécialités d'origine &trangére et contribuer ainsi 3 1'amé-

lioration de la balance commerciale du pays.

b) La réglementation :

Dans le méme temps, la plupart des €tats membres ont mis
en place une réglementation multiforme touchant pratiquement
tous les aspects techniques et économiques du mé&dicament.

Ni les directives europé@ennes, ni les législations nationales
ne prévoient une catégorie de médicaments dits génériques. Le
premier pays 3 introduire cette notion est la Belgique (Arrété

royal n° 22 du 23 mars 1982).

Ces produits doivent se conformer aux dispostions appli-
cables aux spécialités et rien ne s'oppose 3 leur mise sur le
marché. ©Nous ne reviendrons pas sur les dispositions des di-
rectives européennes qui ont &té évoquées dans le chapitre
consacré aux définitions. Rappelons qu'une documentation
bibliographique peut remplacer les essais pharmacologiques,
toxicologiques et chimiques dans le cas oll le produit ne con-
tient que des composants connus, en proportion comparable 2

celle de médicaments déjid exploités.

Dans la pratique cependant, les exigences posées par les
autorités nationales, en particulier en matiére de bio-disponi-
bilité, peuvent faciliter ou rendre plus difficiles et onéreuses
les demandes d'A.M.M. de produits post-brevet.

Si les représentants de 1l'Industrie craignent un trop grand
laxisme en la matiére, par contre des fabricants critiquent la
multiplication du nombre de cas exigés, qui rendrait le cofit

d'une A.M.M. trés &levé dans certains cas.



64—

Un autre probl&me se pose quant 3 la mise 3 disposi-
tion du dossier d'A.M.M. L'enregistrement est-il inhérent au
préduit et non au laboratoire ? (arrét Centrapharm 1975).
L'idée de plus en plus admise dans 1'industrie de recherche est
qu'une redevance devrait &tre payée par l'imitateur s'il bé-
néficie d'informations confidentielles qui ont une valeur pa-
trimoniale tr&s importante. Les avocats de cette thé&se citent
pour preuve qu'une A.M.M. peut &tre vendue par un laboratoire

3 un autre.

De méme au sujet de la dénomination, il n'existe pas de
blocage, la Directive 65/65 stipulant qu'elle "peut étre ou
un nom de fantatisie ou une dénomination commune assortie d'une
marque ou du nom du fabricant ou une dénomination scientifique

assortie d'une marque ou du nom du fabricant".
On voit donc qu'une réglementation propre aux produits
post-brevet ne s'impose pas en ce qui concerne la mise sur le

marché et 1a dénomination.

Régles de prescription, de dispensation et de remboursement

Nous touchons 13 au coeur méme du probléme. Comme indiqué
précédemment, le phénomé&ne des génériques aux U.S.A. est dd
4 1la législation spécifique concernant la prescription, la dis-

pensation, et le remboursement.

Aucun pays de la C.E.E. n'admet le principe de la substi-
tution. Les pharmaciens ne peuvent remplacer une spécialité

par une autre d'une formulation voisine ou d'une autre marque.

Cependant nous avons au printemps 1982 eu l'écho d'un

projet de décret aux Pays—Bas qui permettrailt la substitution.

Notons qu'il n'est nullement surprenant que la Hollande
soit le premier pays européen ol un tel projet sera discuté.
L'analogie de ses structures avec les structures américaines
(cohabitation d'un secteur d'assurance public et d'um secteur
privé, liberté des prix) entraine les calsses maladies aux

mémes revendications.
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En matiére de remboursement, d'une fagon générale une
spécialité est admise ou non au remboursement.
Ainsi un produit générique admis au remboursement se trouve
4 pied d'égalité avec n'importe quelle autre spécialité. 1I1
n'est pas favorisé@ comme dans le systéme M.A.C. américain.
Son succés dépendra dé la prescription des médecins, elle-méme
influencée par la promotion aupré&s du corps médical. C'est

3 ce niveau que des blocages peuvent exister.

Commentaires :

Nous pensons que les réglementations nationales donnent
leur chance aux produits post-brevet. Il serait vain de re-
mettre en cause 1'@difice réglementaire complexe pour pouvoir
introduire une réglementation aux produits post-brevet, du
moins dans les pays qui 3 1'exception de la Hollande et de
la R.F.A. n'accordent pas la liberté des prix aux fabricants.
Ce serait pour les pouvoirs publics reconnaitre le manque:
d'efficacité de la législation ou son inadaptation & la situ-
ation actuelle. Le prix inférieur des produits post-brevet
devrait suffire 2 assurer leur développement dans le cadre

des mesures réglementaires existantes.

c) Importance_du marché post-brevet =

Il n'est pas possible dans le cadre de cette &tude de
faire une &tude quantitative du "marché des génériques" dans
les 10 pays membres. Nous nous limiterons aux traits généraux

et 3 quelques exemples significatifs.

Pour commencer, il convient de préciser que le marché
pharmaceutique n'est pas composé que d'un sous-marché des spé-
cialités brevetées et d'un "sous-marché générique".

A cOté des fournitures hospitaliéres, qui représentent environ
10 7 du marché total et offrent beaucoup de possibilités aux
produits post-brevet, il existe aussi deux catégories qui

présentent des traits communs avec les produits post-brevet.
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I1 s'agit des médicaments préfabriqués et des préparations

magistrales, qui présentent les caractéristiques suivantes :

- médicaments préfabriqués :

Produits sous une forme galénique préte 3 l'emploi mais
qui sont livrés en grande quantité@ et non pas sous un emballage
particulier comme les spécialités. 1Ils ne sont plus couverts
par un brevet, et sont inscrits sur les listes de remboursement
dans certains pays. Ce sont des "génériques en vrac", et leur im-
portance n'est pas négligeable au Benelux, au Royaume-Uni et

au Danemark.

- préparatioms magistrales :

Autrefols le médecin prescrivait magistralement une for-
mule qui &tait enti&rement préparée par ‘le pharmacien.
La survivance de ces préparatioms artisanales dans quelques pays,
surtout la Belgique et la Hollande, a pour but de "décommer-—
cialiser" la pharmacie. Elle n'est possible que grédce 3 des
artifices tel qu'un remboursement préférentiel par rapport

aux spécialités.

En Belgique, le poste '"préparations magistrales" représente
g1q P prep g P

25 7 du budget mé&dicament de l'Assurance Maladie Invalidité.

A cOté de préparations magistrales authentiques, c'est
souvent les médicaments préfabriqués (industriels) qui sont

vendus et remboursés au titre de préparations magistrales.

On peut voir 13 une forme de produits génériques, mais
qui ne répond pas a la définition habituelle car ils ne sont pas -

pré-conditionnés par l'industrie.
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Dimension du marché post-brevet :

Ce marché ne semble pas avoir fait 1'objet d'enquétes
particuliéres et les professionnels citent couramment des

chiffres de l'ordre de 5 8 10 Z des ventes en officine.

En 1'absence de définitions reconnues par tous, nous pen-

sons que ces estimations sous-estiment la réalité.

En effet, pour de nombreux professionnels le marché des
génériques ne comprend que les produits d'imitation, sans tenir
compte des produits originaux qui ont été copiés. I1 faudrait

done parler du marché des produits d'imitation. En incluant

les produits originaux, comme il est de pratique courante aux
Etats-Unis, puisqu'ils sont effectivement en compé&tition avec
leurs imitations, on peut parler d'un segment de marché cohérent.
C'est ce segement de marché des produits post-brevet qui nous
concerne, car la concurrence par les prix existe, 8 la différence

du segment des produits brevetés.

Marché potentiel en 1985 :

Si 1'on prend pour base les ventes actuelles des spéciali-
tés qui pourront &tre librement copiées, on peut faire une esti-

mation en fonction de 1'dge des produits.

Nous considérons que les produits qui auront 15 ans d'dge
au minimum en 1985 ne seront plus protégés par un brevet. Ceci
permet d'avoir une indication approximative du marché potentiel
des produits post-brevet, toutes choses &tant &gales par ailleurs.
Il va de soi que des innovations majeures pourraient modifier

ces estimations.

Nous prendrons pour base les statistiques indiquant la
part de marché des produits commercialisés 3 partir de 1970.(1)

(pour les 500 produits les plus im-
portants). ‘

€l) Extrait de Indicatori farmaceutici 1981 - Farmindustria -
Table 32



Allemagne France Hollande Royaume-U
nombre de produits 33,60 7 38,96 % 46,30 % 34,53 %
chiffre d'affaires 30,24 7 40,92 % 42,52 % 34,09 72°

Par conséquent le marché potentiel des produits hors-brevet

produits 3gés de plus de 15 ans, est le suivant :

Nombre de produits 66,40 7 61,04 Z 53,70 % 65,47 7
chiffre d'affaires 69,76 Z% 59,08 7 57,48 % 65,91 %

Nous pouvons conclure que le marché des produits hors-brevet,
y compris les spécilalités originales tombées dans le domaine

public, sera de l'ordre de 60 % du marché total en 1985.

Il s'agit d'une approximation, la régle de 15 ans de com-
mercialisation en 1985 pouvant varier de quelques années d'un

pays 3 1l'autre.

d) Les fabricants :

Enfin, le nombre de firmes spécialisées dans les produits
de copie est limité. On en compte une dizaine en Allemagne,
telles que Ratiopharm, Siegfried, etc..., et une dizaine aussi

en Hollande, telles que Dumex, Polifarma, etc...

Les laboratoires traditionnels qui ont commercialisés des
imitations sous un nom de marque n'ont pas, en général, fait
référence au concept de produit générique.

A l'avenir on peut penser qu'en fonction des opportunités
des marchés, un nombre croissant de firmes, dont certaines pog-‘
sédent d&ja des A.M.M., décideront de commercialiser des produits

post-brevet.

»

“
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2- Situations dans les Etats membres :

En dehors de la réglementation européenne applicable,
il convient d'indiquer les dispositions nationales concernant
les produits post-brevet, lorsqu'elles existent, ainsi que 1la

pratique administrative.

Nous indiquerons brié&vement la situation dans les prin-
cipaux pays en ce qul concerne particuliérement la définition,
les dénominations, les prix et la question du remboursement,

ainsi que l'attitude vis—-3-vis de la substitution.

Nous situerons enfin l'importance des produits génériques

dans le marché.

Les initiatives récentes prises en Belgique, en France

et en Italie seront traitées plus en détail.

ALLEMAGNE

La loi de base du 24 avril 1976 ne fait pas de différence
de nature entre les produits de marques et les produits sans
marques. Il n'existe pas de définition du terme médicament

générique.

Le nom du principe actif doit figurer sur le condition-
nement des spécialités, soit la D.C.I., soit un autre nom

scientifique si elle n'existe pas (Section 2, Paragraphe 6,1).

Les responsables du Bundesminister fir Jugend, Familie
und Gesundheit estiment qu'il n'est pas nécessaire de créer
une catégorie de produits dits génériques. L'obtention d'une
A.M.M. répond aux mémes exigences que pour n'importe quelle
autre spécialité. De cette mani8re l1'Administration considére

que cette question ne mérite pas une attention particuliére.
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La part de marché des produits 3 nom générique se situe

entre 5 et 10 %Z du marché total.

Environ 26 000 spécialités sont enregistrées, dont un

nombre important de produits post-brevet & marque.

BELGIQUE

Parmi les initiatives récentes, il convient de citer
l'introduction des médicaments génériques dans la législation

belge.

L'arrété royal n° 22 du 23 mars 1982, adopté dans le
cadre des pouvoirs spéciaux, stipule dans son Article ler :
"les médicaments préparés a l'avance qui sont commercialisés
dans un conditionnement individualisé&, mais pas sous une

dénomination spéciale'.

L'Article ler complé&te ainsi les deux catégories prévues
dans la loi du 9 aofit 1963,les spécialités magistrales et les

spécialités.

Nous invitons le lecteur 3 consulter le Rapport au Roi
(Annexe VIl ) qui définit les produits génériques dans les
mémes termes détaillés que la commission qui approuve en France

les textes publicitaires.

Suivant 1'observation du Conseil d'Etat, le mot géné-
rique ne figure pas dans le texte de loi. La recommandation
contenue dans notre étude de ne pas utiliser le terme géné-

. -~
rique va dans le méme sens.

Dans son Rapport le Ministre des Affaires Sociales indique
le motif d'ordre économique et précise "qu'il y a lieu de
veiller 3 ce que, globalement, les pharmaciens ne subissent

pas de préjudice".
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Pour l'instant, le fait d'avoir introduit dans les textes
une nouvelle catégorie de médicaments n'a pas entrainé la
mise sur le marché de ce type de produits. Des mesures d'ac-
compagnement sont certainement nécessaires et des projets
sont annoncés qui permettraient la substitution et modifie-

raient la rémunération des pharmaciens.

Au moins un fabricant national semble se préparer 3

commercialiser de tels produits.

En réaction, un groupe d'une trentaine de laboratoires
établis en Belgique a adressé en mai 1982 une lettre circulaire
aux médecins. Cette lettre reprend les critiques habituelles
de l'industrie 3 l'encontre des médicaments dits génériques

et pose le probléme en terme d'un choix de société.

DANEMARK

Les dispositions l&gales sont contenues dans la loi sur
les médicaments du 26 juin 1975 qui ne mentionne pas une ca-
tégorie de produits dits génériques. La dénomination commune
des spécialités doit figurer sur les conditionnements en lettra-
ges au moins égaux 3 la moitié de ceux de la dénomination

spéciale @&ventuelle (chapitre 2,6).

Les prix sont fix&s librement par les fabricants pour
tous les produits pharmaceutiques. Les mémes principes de
remboursement s'appliquent aux produits de marques ou i
nom générique, ceux-ci n'étant admis que s'ils sont moins

onéreux.

Une caractéristique particuliére au Danemark tient dans
la production par les pharmaciens de spécialités vendues sous
leur dénomination commune suivie du signe DAK caractéristique
de l'association des pharmaciens. Cette derni&re doit, comme
tout autre fabricant, se conformer & la procédure d'autorisa-

tion de mise sur le marché.
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Cette particularité explique 1'importance des produits 3
nom générique au Danemark. Les produits DAK 3 eux seuls repré-
sentent en 1980 environ 16 % du chiffre d'affaires en officine,
soit 410 millions de couronnes, auxquels vient s'ajouter 30
millions de préparations magistrales.

En ajoutant les produits pest-brevet fabriqués par 1'indus--
trie (souvent sous leur nom commun suivi du nom du fabricant),

la part de marché des produits postbrevet est d'environ 40 %

FRANCE

a) Réglemgntation_

I1 n'existe actuellement ni définition juridique ni régle-
mentation spécifique aux médicaments génériques. Les prix
doi vent suivre les conditions des médicaments qui n'apportent
pas un progrés thérapeutique, c'est-3-dire étre inférieurs 3
ceux des spécialités originales. Il existe une jurisprudence

administrative 3 ce sujet.

I1 faut noter qulil n'existe pratiquement pas de produits
gérériques dans le marché&, mais que de nombreuses demandes
d'A.M.M. ont été présenté@es par l'industrie. Nous examinerons
cette situation, ainsi que 1'affaire du boycott des médicaments

génériques.

Parmi les 50 spécialités les plus vendues, 25 ont déja

8té copiées ou ont fait l1'objet d'une demande d'A.M.M.

Selon les chiffres cités dans l1l'avis de la Commission
de la concurrence du 21 mai 1981, le chiffre d'affaires en
1979 de ces 25 spécialités représentait 15,4 %Z des ventes

de 1'industrie pharmaceutique.
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Selon les informations qui nous ont &té communiquées par
le Directeur de la Pharmacie et du Médicament du Ministére
de la Santé frangais, 178 dossiers de demande d'AMM ont
été introduits entre 1978 et 1981. Un avis favorable a

€té donné pour 123 demandes.
Les précisions suivantes ont &été apportées :

- 75 % des demandes concernent des substances dont l'effica-

cité est prouvée
- 37 7 des demandes concernent des antibiotiques

- les 178 dossiers examinés concerment 100 principes actifs
différents (une AMM est accordé&e pour chaque forme et chaque

dosage).

Notons ici la confirmation que les fabricants ne s'intéressent
évidemment qu'aux formes les plus intéressantes commercialement,
et que, par ailleurs, le nombre de 100 produits différents est

important.

- en moyenne, un produit est copié deux fois, mais un nombre
limité de produits de grande vente a d&j3a fait 1'objet de
nombreuses demandes : Erythromycine 10 demandes

dihydroergotoxine 8 "

dipyridamole 8

amoxicilline 7

doxycycline 6 "
6

spironolactone

- la tendance est 3 l'augmentation du nombre de demandes

d'AMM pour des génériques :

1978 : Environ 2 dossiers par mois 1980 : environ 4 dossiers par mois
1979 : " 4 " " " 1001 " 5 " " 1"

(pour les 6 premiers mois de 1'année).
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C ) Le boycott des médicaments génériques en France :

C'est certalnement 3 ce jour l'affaire qui a eu le plus .
de retentissement en Europe. Nous n'en retiendrons que les

aspects principaux qui concernent notre é&tude. .
Les faits :

La création du Laboratoire Frangais des Produits géné-
riques par M. Stéphane Desjonquéres remonte au mois d'avril
1977. Son objectif est de créer une gamme de produits sous
la marque E.S.(économie Santé&) suivi de la dénomination com-
mune. Il veut créer un laboratoire de produits génériques

4 1'image de ceux qui existent aux Etats-Unis.

En 1979 le L.F.P.G. obtient sept autorisations de mise
sur le marché. Les prix des produits sont inférieurs & ceux
des spécialités originales dans une proportion allant de 24 7
a4 43 7. Le chiffre d'affaires des 7 spécialités copiées
était de 608 millions de francs frangais, soit environ 4 7

du marché pharmaceutique.

Dé&s le mois d'octobre 1979, la Fédération des Syndicats
Pharmaceutiques de France (F.S.P.F.) sera informé du projet
par M. Desjonquéres. LE L.F.P.G. commencera la commerciali-
sation en février 1980 et sera contraint de l'abandonner dés
le mois de mars 3 la suite des recommandations de boycott
du F.S.P.G. &8 ses adhérents.

La Fédération Nationale des Coopératives de Consommateurs

saisit alors la Commission de la concurrence.

Par décision du Ministére de 1'Economie et des Finances. -
du 16 juillet 1981 faisant suite 3 un avis de la Commission
de la Concurrence du 21 mai 1981, le F.S.P.G. ainsi que douze "
syndicats départementaux seront sanctionnés pour entrave

3 la concurrence.



Cet avis, qualifié d'exemplaire, prévoit qu'un rapport
sur le fonctionnement du marché&, en ce qui concerne les médi-
caments génériques, soit pré&senté par la Commisssion de la

Concurrence dans un délai de 18 mois, soit en décembre 1982.

La suite des faits peut &tre résumée ainsi : les phar-
maciens ont cessé de faire opposition mais le L.F.P.G. a

ajourné plusieurs fois le lancement de ses produits.

La commercialisation annoncée par le président de SANOFI
pour avril 1982 vient d'étre repouss@e i une date non précisée

(déclaration au Quotidien du Médecin du 27 avril 1982).

I1 faut rappeler que le groupe Clin-Midy avait pris le
contr6le du L.F.P.G. en 1979, et que Clin-Midy est lui-méme

entré ultérieurement dans le groupe nationalisé SANOFI.

Un an apré&s le boycott, le président de la F.S.P.F.
déclarait 3 1'agence Associated Press que ses 'cdlé&gues
étaient désormais disposés 3 vendre des médicaments génériques
4 condition de pouvoir donner 3 leurs clients les produits
en rayons quel que soit son fabricant, cela afin de ne pas

surcharger leurs stocks.”"(Le Monde du 8 février 1981).

Rappelons que durant cette période, de 1979 3 la fin de
1981, une centaine de dossiers d'A.M.M. présenté&s par des
laboratoires frangais ont &té approuvés, et que seule la
firme Nativel a commercialisé en avril 1982 un médicament

dit générique.

Cette affaire a fait 1'objet d'une question écrite du
parlementaire européen M. Michel. Dans sa réponse du 17 fé-
vrier 1981 la Commission des Communauté&s Europ&enne a indiqué
qu'elle n'a pas estimé nécessaire d'intervenir, la Commission
de la Concurrence en France ayant été saisie et le probléme
ne semblant pas "avoir d'incidence sur le commerce entre

[
Etats membres.



Commentaires :

Cette affaire révéle les nombreux blocages existant dans
un pays comme la France. Le boycott du corps pharmaceutique

n'a pas permis une expérience de produits génériques.

On peut cependant se demander si cette expérience aurait
pu étre couronnée de succés. Sans possibilité de substitution,
le résultat dépendait surtout des médecins. Un budget promo-
tionnel important &tait sans doute nécessaire pour changer leurs
habitudes de prescription. Il n'était pas possible d'intéresser
les pharmaciens financi&rement sans déroger 3 la réglementation

sur les marges maximales de distribution.

I1 faut constater que depuis deux ans et demi les groupes
Clin-Midy et SANOFI successivement n'ont pas réintroduit sur

le marché les produits du L.F.P.G.

Nous formulons l'hypoth&se que 1l'industrie frangaise, et
le laboratoire nationalisé SANOFI en particulier, préfére s'abs-

tenir dans le contexte réglementaire actuel.

ITALIE

I1 existe en Italie une catégorie de médicaments appelés
produits galéniques industriels, qui sont assimilables aux
produits dits génériques. 1Ils forment une catégorie caractéris-
tique que les autorités italiennes voudraient promouvoir. Un

décret a été promulgué a cet effet le 26 juin 1981.

I1 convient donc d'examiner les réformes en cours actuel-
lement et de retracer un bref historique de la situationm ita--

lienne.
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Brevets :

La loi de 1939 avait maintenu l'exclusion des mé&dicaments
qui &taient déja considérés non brevetables dans la premiére
loi du Piémont de 1859, Une décision de la Cour Constitution-
nelle en 1979 a supprimé 1'Article 14 de la loi de 1939, permet-

tant ainsi de breveter les produits pharmaceutiques.

L'Italie est en fait tenue de par la Convention sur le
brevet européen 3 étendre la brevabilité 3 ce secteur. Une loi
spécifique est en préparation, qui a fait l'objet de réserves
de la part de la Commission Européenne. Une période de transi-

tion est prévue.

Autorisation de mise sur le marché :

Le décret du 26 juin 1981 prévoit que les produits galé-
niques devront respecter la Liste Nationale des Produits et

les monographies qui sont actuellement en préparation.

Ils sont considérés comme des spécialités et un projet
de loi mettra la proc&dure d'enregistrement en accord avec
les Directives européennes (le dé&cret de 1981 serait donc tran-
sitoire). Des essals de bio-&quivalence portant sur dix cas

sont déjid demandés.

Dénomination :

Selon un ancien réglement approuvé par décret en 1927,
les formules inscrites 3 la pharmacopée officielle ne peuvent
étre vendues sous un nom différent de celui indiqué dans 1la

pharmacopée. Ainsi seuls les produits & dénomination commune

peuvent &tre acceptés.

Prix

Depuis 1977 le Minist@re de 1'Industrie est responsable des
prix des produits galéniques alors que le Ministd&re de la Santé

est responsable du prix des spécialités.
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Le Ministére de 1'Industrie exercera une surveillance;

c'est un systdme de liberté surveillée. Il est exclu de faire
baisser le prix de la spécialité originale au niveau de celui

des imitations.

Remboursement :

Il est prévu que les produits galéniques seront remboursés

-

a4 100 7 alors que les spécialités originales ne le seront pas.

PAYS-BAS

Aucune disposition l8gale spécifique ne régit les produits

génériques (appelés loco en néerlandais).

Les imitateurs n'ont pas accés aux dossiers d'enregistre-

ment. La substitution n'est pas autorisée selon la loi.

Etant donné la tradition de 1'officine hollandaise et le
systéme des honoraires, les pharmaciens ne s'opposent pas 3
l'extention des produits génériques, de méme que les médecins,
dont u® grand nombre (1200 sur 5200 généralistes) vend les médi-
caments directement aux patients, souvent sous un conditionne-

ment sans marque ni notice pour le consommateur (de-branding).

Dans ce marché libéral, les produits 3 nom générique et
les importations paralléles représentent environ 10 7 du marché
néerlandais, selon plusieurs sources d'information.
Environ 2 900 produits génériques sont sur le marché, ce qui
n'a pas été sans causer des problémes de congestion 3 1'Adminis-

tration. .o

Les produits post-brevet 3 marque représenteraient prés _ -
de 30 7 des ventes de produits de prescription. On a assisté
au cours des dernid@res années a des baisses de prix volontaires

de la part de laboratoires dont les produits &taient copiés.
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La position de 1'industrie (Nefarma) et que les gouvernements
ne peuvent simultanément exercer un contrdle sur les prix et

favoriser les produits dits génériques.

ROYAUME-UNI

Le "Medicine Actl968" fournit le cadre réglementaire et
ses dispositions s'appliquent aux médicaments dits génériques

en 1'absence d'une définition lé€gale de ces derniers.

Le critére de prix n'est pas considéré pour accorder les
autorisations de mise sur le marché. Le Department of Health
and Social Security nous a confirmé& que, dans la pratique, les
prix des produits génériques sont fixé&s en fonction de la con-
currence dans le marché&, et non selon des régles de l1'Administra-

tion.

Ils peuvent étre prescrits librement dans le cadre du

National Health Service.

La subsitution d'un produit générique 3 la place d'un
produit de marque prescrit n'est pas autorisé&, et selon une
déclaration du Ministre de la Santé Dr. Vaughan, le gouvernement

n'a pas l'intention de changer cette disposition.

La part de marché des produits 3 nom générique est esti-
mée 3 environ 6 7, en valeur, du marché des produits de pres-

cription.

La proportion d'ordonnances prescrites génériquement est

non négligeable. Elle est d'environ 20 % du total des ordonnances
du N.H.S. :

1976 19,9 7% 1979 19,6 %

1977 19,7 % 1980 20,1 % (10 mois)

1978 19,6 7

Source : réponse 3 la question &crite du parlementaire Carter-Jones.



3- Problémes et perspectives :

Nous terminerons l'analyse de la situation dans la C.E.E.
en soulignant quelques problémes essentiels ainsi que les
conditions nécessaires au développement des produits post-

brevet.

a) Un vaste potentiel de développement existe :
La question des produits d'imitation a pris un relief

nouveau depuils quelques années : on estime que parmi les

cing cents produits les plus vendus actuellement, les deux

tierg sont ou seront tombé&s dans le domaine public en 1985.

Ceci est de loin la premi&re condition qui permet de
prévoir le développement du marché& des produits d'imitation.
De vastes possibilité&s s'ouvrent aux laboratoires désireux
de produire des spécialité&s qui ne sont plus couvertes par

un brevet, 3 un prix compétitif,

Notons au passage que lorsque le brevet relatif au
produit expire, le détenteur peut dans certains cas disposer
d'un brevet de procé&dé plus récent qui peut lui assurer une

protection.

Des procés sont actuellement en cours contre des imita-
teurs de la C.E.E. qui utiliseraient des procédés de fabrication

dont les brevets ne sont pas expirés,

b) Tendance vers la formation de deux secteurs distincts :°

e nmm mmm e mmt em e e e e e e e e wmm e e e e e - e w— —

L'industrie pharmaceutique se compose d&s 3 présent
de 2 groupes : la grande industrie qui peut financer le recher-
che et les P.M.E. qui n'ont pas les ressources suffisantes

pour mener un effort de recherche.
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De nombreux observateurs pensent que ce dernier groupe:
s'orientera de plus en plus vers la production de produits
d'imitation. Ils voient dans le développement des génériques
la survie des P.M.E. nationales face aux multinationales qui

auront le monopole de la recherche.

A notre avis rien n'est moins slr. Si le marché des
génériques devait dans un premier temps attirer les firmes
nationales de dimension modeste,nous pensons qu'elles seraiefit
vite rejointes par les grands laboratoires dés que le poten-

tiel de croissance des génériques serait confirmé,.

Les grandes firmes, de par leur réputation et leur
puissance commerciale, domineraient alors le marché des
génériques comme elles dominent le marché& des produits issus

de leurs recherches. L'exemple américain le prouve.

Tout indique que les leaders de la pharmacie sont

préparés 3 pénétrer ce marché au moment voulu,

A supposer que des gouvernements décident de promouvoir
les génériques dans le but de soutenir leur industrie nationale
vis-3-vis des groupes multinationaux innovateurs, une telle

politique serait rapidement tenue en échec par ces derniers.
c) La_pzogotion_médicale reste nécessaire :

Dans la mesure ol le pharmacien ne peut substituer
un produit 3 un autre, le succ@s commercial d'un produit dé-
pend de la prescription médicale. Toute nouvelle spécialité,
avec un nom de marque ou un nom commun, doit &tre soutenue par

une promotion auprés du médecin pour &tre prescrite.

Entre autres conséquences, l'usage d'une marque, ou comme

substitut le nom du laboratoire, est indispensable,.
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Surtout les dépenses publicitaires nécessaires seront
un frein au développement des génériques. La structure du
marché américain, 3 l'inverse, permet de vendre sans publicité
si le prix est bas, et a permis l'entrée dans le marché de

laboratoires spécialisés dans les produits génériques.

d) Prix de transfert et gérériques :
La question des prix de transfert entre la maison mére
et ses filiales doit étre examinée. Nous aborderons le

cas des matidres premiéres.

L'industrie de recherche craint que les produits d'imita-
tion alent une influence sur les prix de transfert des matiéres

premiéres.

Ces prix de transfert sont contest&s fréquemment, en
particulier en France ol des infractions 3 la législation
douanié&re, mais aussi 3 la législation fiscale et. des changes
sont relevées 3 1l'encontre des importateurs. Ce probléme

concerne la plupart des filiales &trangéres.

Le systéme retenu par l'Administration consiste 3 com-
parer les prix de facturation 3 1l'intérieur d'un groupe
avec celui de partenaires commerciaux indépendants pour des

produits considérés identiques.

L'un de ces derniers prix est retenu comme prix de ré-
férence et 1l'excédent de prix est considéré comme une majora-
tion de valeur en douane et un transfert de capitaux 3

l1'8tranger.

On voit donc que le développement des produits d'imi-
tation a des conséquences non seulement au niveau des spécia-
lités (produits finis) mais aussi au niveau du commerce des

principes actifs (mai&res premiéres).



Dans l'affaire Sandoz, 1'Administration francaise a aban-
donné ses poursuites sur le plan douanier 3 la suite de l'arrét
de la Cour de Justice des Communautés du 24 avril 1980
(Affaire 65/79) mais maintient ses prétentions quant 3 1l'in-

fraction 3 la législation des changes.

L'industrie de recherche soutient qu'aucune comparaison
ne peut &tre faite entre la structure de prix du laboratoire
innovateur, fond& sur la recherche, et celle d'un fournisseur
de produits de chimie fine, qui est un imitateur. Ceci est
encore plus vrai lorsque le fournisseur de la substance active

est situé dans un pays de 1'Est, ce qui est souvent le cas.

En refusant par ces pratiques de reconnaitre la spéci-
ficité de l'industrie de recherche privée, qui finance ses
investissements de recherche par les profits réalisés par la
vente des produits existants, 1'Administration contribue

3 l'appauvrisssment de la recherche,

L'industrie de recherche souhaite donc que 1l'extension
des médicaments génériques ait lieu dans le cadre de la liberté

de prix, y compris les prix de transfert des matidres premigres.

e) Primauté aux probl&mes_sociaux ou &conomiques ?

— — e — - et e - e wma e e e e e e e

[

La controverse sur les produits génériques est en fait
la controverse sur la réglementation pharmaceutique elle-méme.
L'objet du débat est le renforcement de la législation; or,
les 3 pays qui se classent en téte de 1l'innovation et de
1'exportation ont les systémes de contrdle des prix les moins

contraignants : la R.F.A., les Etats-Unis et la Suisse.

Nous pensons qu‘'il existe une corrélation qui n'est pas
suffisamment soulignée. Dans le cas de 1'Allemagne, la 1li-
berté des prix ne serait-elle pas le tribut 3 payer au déve-
loppement des exportations, et ce au détriment du budget de

la sécurité sociale ?
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La majorité des pays de la C.E.E, qui pratiquent un
contrdle des prix sous une forme ou sous une autre sont con-
duits 3@ arbitrer entre le social et l'économique.

Toute réduction du colt social signifie aussi une réduction
du profit de 1l'industrie, et par comséquent de sa capacité
d'innovation, d'exportation, de création d'emplois, et des
impSts sur ses b&néfices. Or, une politique favorisant 1le
développement des produits dits génériques pourrait 3 long
terme faire basculer une industrie de pointe dans la caté-
gorie des industries traditionnelles 3 faible valeur ajoutée.
Ceci est certainement 3 1'encontre de la politique industrielle

visant 3 promouvoir les industries de haute technologie.

L'avenir des médicaments génériques moins coliteux dépend des

décisions politiques des gouvernements nationaux,



V.

LES PARTENAIRES EN PRESENCE

Les groupes professionnels et sociaux concernés par la

question des médicaments dits génériques sont principalement :

A~ Les administrations publiques compétentes, qui varient

selon les pays : Minist&re de la Santé, Minist&re du Travail
et de la Sécurité Sociale, Ministdre des Affaires &conomiques,
caisses d'Assurance Maladie, ainsi que des mutuelles privées

dans certains pays.

B- Les consommateurs, qui 3 travers leurs associations

ont émis des avis sur la politique du médicament, et voient
dans les médicaments dits génériques une possibilité de

médicaments moins chers.

C- L'industrie pharmaceutique composée de firmes multinatio-

nales aussi bien que de P.M.E., de producteurs orientés vers
la recherche ou non, et dont la position face aux produits

de copie n'est pas toujours la méme.
P

D- Les pharmaciens d'officine et les grossistes répartiteurs,

responsables de la distribution et de la dispensation des

médicaments.

E- Les médecins qui par leurs prescriptions ont l'initiative

de la quantité et du choix des médicaments vendus en officine.

A- LES ADMINISTRATIONS PUBLIQUES :

Nous limiterons notre exposé au probléme essentiel, le prix
du médicament. Les autres aspects, & savoir les conditions
d'obtention des A.M.M., la réglementation des conditions de
fabrication, les problémes juridiques ayant ét& &voqués dans

les chapitres précédents.
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1- Dépenses de Sécurité Sociale :

a) Les dépenses de santé constituent un montant croissant des

dépenses publiques des pays industrialisés.

Nous indiquons dans le Tableau 1V le montant des dépenses

de santé ainsi que leur part dans le total des dépenses publi-
ques. On constate que dans la plupart des pays, ce taux est
voisin de 12 7, supérieur en particulier au budget de 1l'en-

seignement ou de la défense.

b) Les cotisations sociales obligatoires des employeurs et des
travailleurs représentent un pourcentage du P.I.B. considérable

tel qu'indiqué au Tableau v

Dans la plupart des &tats membres, les cotisations obligatoires
procurent 3 1'Etat des recettes supérieures 3 la fiscalité
directe ou indirecte. La nécessité de réduire les dépenses

de santé&, car il parait difficile d'augmenter encore ces
cotisations, est une des grandes préoccupations des pouvoirs

publics.

c) L'assurance maladie quant 3 elle représente prés de 30 7 des
prestations sociales des pays membres. Nous indiquons 1la
part des postes de prestation sociale selon le syst&me com-

munautaire SESPROS, dans le Tableau VI

d) Le colit du médicament est mentionné comme l'une des causes
de l1'augmentation du budget de 1l'assurance-maladie, a3 c6té des
autres dépenses maladies insuffisammment maitrisées. Bien
que sa part soit -relativement faible, environ 10 % des

budgets nationaux de soins de santé&, les sommes en cause

sont considérables.
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Le tableau ci-dessous donne une comparaison européenne
des dépenses de médicaments exprimés en pourcentage du produit

national brut :

Danemark 0,68 72
Rovaume-Uni 0,75
Hollande 0,80
Luxembourg 1,03
Gréce 1,10
R.F.A. . 1,40
Belgique 1,50
France 1,70
Italie 1,90

Source : Groupement Pharmaceutique de la Communaut& Européenne.
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TABLEAU IV
DEPENSES DE SANTE EN MONNAIES NATIONALES
A
TOTAL
ANNEE DEPENSE DEPENSES
PUBLIQUES
R.F.A 1979 87 310 Mio DM 13,8
FRANCE 1977 105 852 Mio FF 12,6
ITALIE 1980 19 962 Mrd LIT 12,9
PAYS~BAS N.D
BELGIQUE 1977 136 348 Mio FB 8,7
ROYAUME-UNI 1979 9 088 Mio UKL 11,1
DANEMARK 1977 15 306 Mio DKR 11,3
ETATS-UNIS 1978 54 438 Mio Dollars 8,3




TABLEAU V

EVOLUTION DES COTISATIONS SOCIALES 1975/1978
(en 7 du P.I.B.)

PAYS COTISATIONS SOCIALES
1975 1978
Danemark 0,7 0,6
R.F.A 14,9 15,4
France 17,2 18,3
Irlande 4,5 4,6
Italie 15,3 14,9
Pays-Bas 18,4 18,2
Belgique 12,6 12,8
Luxembourg 15,6 17,2
Royvaume-Uni 6,6 6,5
CE 13,8 12,6
Source : Commission de la C.E.E.

Bilan €conomique annuel 78/79
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2- Le développement des génériques peut-il &tre 1la

source d'économies importantes ?

Cette affirmation est démentie par les pharmaciens et par
1'Industrie sur la base des économies constatées aux Etats-Unis.
Le raisonnement selon lequel "si les génériques sont 20 7 moins
cher, la sécurité sociale ré&duira son budget médicament de

20 72" est par trop simpliste.

Ce résultat ne pourrait &tre atteint que si une reglementation
supprimait la liberté& de prescription ou imposait la substitution
généralisée par le produit le moins cher. Ceci parait tout &
fait excessif. Cela suppose aussi qu'il existerait des géné-

riques pour toutes les substances, ce qui est tout aussi jr-
réaliste.

3= Autres sources d'8conomies :

Il convient, 3 c6té des méthodesde Bduction autoritaire de prix
et de l'exclusion de la liste des médicaments remboursés, ou

du systéme pratiqué en Angleterre, de mentionner que la quantité
de médicaments consommés est un facteur essentiel influencé

par les mesures prises par les organismes compétents.

.

Nous citerons trois exemples 3 ce sujet :

influence du prix du médicament qui reste 3 charge du patient

influence du nombre de prescriptions comparé au nombre de
consultations

- liste de transparence.
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a) La part du prix du médicament pris en charge par

Une étude de 1'INAMI en Belgique en 1977 et 1978 met en
lumiére ce phénoméne. .
Comparé a un indice 100 de consommation pour les travatilleurs,
l'indice est de 430 pour les pensionnés bénéficiant de la

gratuité totale et de 218 pour ceux bénéficiant d'un rembour-

sement identique d celui des travatilleurs.

La gratuité semble ainsi étre responsable du doublement de 1la

consommation dans le groupe considéré, les retraités.

La Belgique a pris des mesures pour supprimer la gratuité

totale en 1982.

La méme situation se retrouve en Allemagne, oll le patient

prend 3 sa charge un montant fixe par ordonnance de 1 DM/

Le Ministre Fédéral du Travail, M. H. Ehrenberg a présenté en

1981 une proposition selon laquelle 20 7 du prix de l'ordonnan
avec un maximum de 4 DM, serait & la charge du patient, & 1l'excep-
tion de certaines catégories de personnes.

Le méme projet propose, entre autres mesures, que le nombre

d'articles par ordonnance soit limité a 3

On constate dans les pays oll les dépenses de médicaments sont

relativement plus faibles que le médecin prescrit moins de

médicaments; .

-~

Une étude de 1'Instituut voor Medische Statistiek a la La Haye
indique le pourcentage de consultations qui n'ont pas donné _ -

lieu 3 la prescription de médicaments :



Hollande 36 7
Royaume-Uni 27 Z
Belgique 4 7
Italie 4 Z

On peut donc penser que le volume de la consommation, consé-
quence directe des prescriptions, a un effet plus grand que
le prix des médicaments sur le budget de la Sécurité Sociale.
En effet, la Hollande a un niveau de prix au-dessus de la
moyenne européenne, et par atlleurs un niveau de dépense de

médicaments parmi les plus bas d'Europe. (voir tableau ci-avant).

Ces listes sont en usage dans plusieurs pays 3 l'initiative
des ministé&res de tutelle ou des caisses d'assurance maladie.
En Hollande 3 l'initiative du Ziekenfondsraad un "livre rouge"

donnant les comparaisons de prix des médicaments est distribué

aux médecins.

Selon Néfarma, l'association des fabricants, ces comparaisons
étant faites avant l'addition de 1'honoraire de 2,30 HF1l qui
rémunére l'acte du pharmacien, sont faussées en faveur des

spécialités les moins chéres.

En Allemagne la "Tansparenzkommission &tablit par type de maladie
une liste de transparence sur la base du cofit quotidien du

traitement (voir Annexe VIII)
Cette commission est composée de la manié&re suivante :

4 représentants des caisses d'assurance maladie publiques et
privées

- 4 médecins

représentants de 1'industrie

pharmacien

|
o W

représentant des consommateurs.



Selon nos informations, cette méthode a donné de bons résul-
tats dans les deux pays cités, alors qu'en France l'instauration
de listes de transparences ne semble pas encore avoir sensibilisé

-

le médecin a8 l'aspect &conomique du médicament.

4 - Conclusion;

L'attitude des ministéres de tutelle et des organismes payeurs
est de faire pression sur le prix des médicaments, avec les
moyens dont ils disposent selon les pays. Ils sont naturellement
d la recherche de toute formule de médicaments moins onéreux et

d ce titre supportent dans certains pays les campagnes en faveur
des génériques;

La Belgique a estimé au début de 1l'année que les génériques
pouvaient générer une &conomie de 300 & 400 millions de FB

(voir Annexe 71X , le budget des spécialités dépassant 15 mil-
liards de FB.

Rien n'interdit de penser qu'une réduction &quivalente pourrait
étre obtenue, sans que l'on ne parle de génériques,par le libre
jeu de la concurrence, par l'application des méthodes existantes
de contrdle des prix des spécialités, et par réduction de 1la
consommation.

Il ne fait aucun doute que les discussions et la publicité
faites autour des génériques mne peut que favoriser leur déve-
loppement, et par conséquent alléger dans une proportion difficile
4 prévoir le colit social du médicament. Un risque existe de
prolifération de génériques qui entrainerait une augmentation de

la consommation, 3 1l'encontre du but recherché.



B- LES CONSOMMATEURS

1- Attitude vis—-3-vis de 1l'industrie, des professions
P

de santé et de 1'Administration :

Les Associations de Consommateurs ont soulevé de nom-
breuses questions qui mettent en jeu tous les protagonistes

de "1'industrie de la santé@" :

a) Pour commencer 1l'Administration est critiquée en par-

ticulier dans les domaines suivants :

- sur le plan de la sécurité par exemple lorsqu'un produit
est interdit ou n'a pas obtenu d'AMM dans certains marchés,
et que ce méme produit est autorisé dans d'autres marchés;

- sur le plan des prix, les Consommateurs sont en faveur de la
réglementation, ayant constaté que les prix sont plus é&levés
dans les marchés libres. 1Ils soulignent le manque de clarté
de certains syst@mes et surtout l'absence de contrdle des
prix dans certains pays.

D'une manidre générale les Consommateurs craignent que les
administrations soient plus sensibles aux arguments. de 1'In-
dustrie qu'a ceux du public.

Au niveau européen, les Consommateurs sont favorables 2 1la
création d'un véritable marché commun du médicament.

Ils se sont prononcés entre autre en faveur d'une A.M. M.
européenne et de la cr&ation d'un organisme européen du

type F.D.A., aux Etats-Unis., 1Ils luttent pour que les &carts
de prix considérables entre les états membres soient justi=-
fiés et réduits. 1Ils souhaiteraient que la Commission
prenne plus d'initiatives., et sont en faveur de solutions euro-
péennes.

b) Les griefs & l'encontre de 1'industrie sont bien connus.

Nous les ré&sumerons ainsi :
L'industrie pharmaceutique est dominée par de puissantes
firmes multinationales qui se trouvent en position oligopolis-

tique sinon monopolistique dans certains cas. Il en dé&coule
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que les pratiques de 1'Industrie ne vont pas dans le sens des

intéréts des consommateurs, en particulier :

- les prix,en l'absence de concurrence sur les prix sont sou-
vent jugés trop é€levés. Les Consommateurs réclament une plus’

grande transparence, particuli@rement des prix de revient.

- la publicité pharmaceutique, qui a pour cible le corps médical,

a pour effet d'augmenter les charges d'exploitation des firmes.
Les Consommateurs préconisent qu'elle soit réglementée.

Notons que ce sujet, qui est débattu depuis 25 ans, est de-
venu un cheval de bataille en France oll le ministre J. Ralite
annonce des réformes dans le domaine de l'information médicale.

- la recherche, dont l'importance pour la collectivité est

reconnue par les Consommateurs, est l'objet de critiques

dans la mesure oli ce terme recouvre aussi bien des activités
de recherche fondamentale ou de recherche et développement,
que des activités quil ont davantage un caractére promotion-
nel, par exemple certains essais cliniques, ou simplement

un caractdre administratif pour des produits anciens dont
1'Administration réclame la mise & jour ("recherche défensive")
pour des travaux de copie de produits existants.

De plus, la recherche n'est le fait que de la minorité des
firmes pharmaceutiques, alors qu'elle est mise en avant pour
protéger 1'industrie dans son ensemble.

Enfin, les Consommateurs soulignent que les budgets de recher-
che dont le montant est considérable selon les porte-parole

de 1'industrie, sont inférieurs en tout état de cause aux
budgets de publicité,

- 1'information du public est un souci pour les Consommateurs,

Les notices et les conditionnements pharmaceutiques doivent
8tre clairs et précis (cf. avis du C.C.C. du 24/5/1978)

et faciles 3@ comprendre. Du point de vue des Consommateurs, _
les dénominations communes sont une réponse 3 ce souci de )

clarté, aussi bien pour le public que pour le médecin.
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¢) Vis-a-vis des pharmaciens, les Consommateurs veillent
au respect des régles de dispensation et ont procédé 3 des
enquétes 3 ce sujet dans plusieurs pays. En mati&re de prix,
les Consommateurs ont agi, entre autre, en soutenant les phar-
macies mutualistes ou coopératives. Les génériques sont une autre
réponse au problémé du prix. Rappelons que dans l'affaire du
boycott des génériques en France en 1980, c'est la Fédération
Nationale des Coopératives de Consommateurs qui a pris 1'ini-~
tiative de saisir la Commisssion de la Concurrence. Enfir jes
consommateurs sont favorables Z la rémunération aux honoraires.

d) Les médecins, qui décident de la consommation de mé&di-
caments tant sur le plan quantitatif que qualitatif, ne sont
pas a4 l'abri de critiques de la part des Consommateurs.
"ce n'est pas celui qui les prescrit qui doit les payer...
Le corps médical dans son ensemble est peu sensible 3 l'aspect
prix des produits pharmaceutiques'" déclare le C.C.C.(l)
Les solutions sont, entre autres, selon les Consommateurs :
- une meilleure information &conomique, telle que donnée par

des fiches de transparence;

-~ une surveillance de la prescription médicale exercée par
les Caisses d'assurance-maladie;
enfin la prescription sous nom générique, ces médicaments

étant sensés €tre moins onéreux.

Mais, si ces solutions ne donnent pas de résultats concrets, les
Consommateurs sont pour des mesures autoritaires obligeant de

prescrire ou de délivrer le produit le moins cher,

(1) Avis sur le prix des produits pharmaceutiques -
€.C.C./103/79 -~ décembre 1979
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2- Prise de position en faveur des produits 3

nom générique :

La prise de position en faveur des produits génériques

s'inscrit dans la logique que nous venons d'é&noncer briévement.

a) Utilisation des dénominations communes :

Dés la fin des années 1970, les Consommateurs ont vu
dans les génériques un moyen de réduire les dépenses de mé&di-
caments; De plus, ils ont recommandé le développement des

vrais génériques (D.C.I.) qui présentent 1'avantage :

- de réduire l'importance de la publicité répétitive sur la
marque des spécialités, publicité combattue par les Consom-
mateurs.

- de faciliter la mémorisation des noms de médicaments par les
médecins, qui n'ont plus qu'd retenir les D.C.I.

A l'inverse, les produits post-brevet a3 marque (branded
generics) peuvent augmenter la consommation globale des
produits contenant la méme substance selon le rapport Simon,
Semler-Collery, Arban (1979), car la promotion médicale les

présente comme de nouveaux produits.

A l'objection fréquente selon laquelles les médecins con-
naissent les noms de marques et sont peu familiarisé&s avec les
D.C.I. , les Consommateurs répondent qu'ils ne peuvent pas
admettre que les D.C.I. soient ignorées, et que les prescrip-
teurs devraient faire un effort pour s'adapter. Les &tudes

médicales devraient étre réformées dans ce sens.

I1 est admis que le médecin gfnéraliste mémorise en moyenne
150 noms de marque. S'il connaissait les 150 D.C.I., décla~
rent les Consommateurs, son arsenal de prescription serait plus

large.
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Notons que les arguments selon lesquels 1l'usage de
marques commerciales serait nocif ont été mentionnés dans le
présent rapport (chapitre I, 3, b) lors de l'analyse du me-
morandum du Bureau International de 1'0.M.P.I: "Aspects de

propriété industrielle de la protection du consommateur'.

b) Nécessité d'une réglementation spécifique :
Les Consommateurs constatent que aussi bien 1'Administra-
tion que 1'Industrie, les médecins et les pharmaciens ne '"jouent

pas le jeu".

Les Consommateurs sont en faveur des réglementations en
vigueur mais soutiennent qu'elles ne sont pas toujours opérantes
dans la pratique. Ainsi le contrdle des prix, s'il est strict
selon les textes, donnerait souvent lieu & des discussions qui
tournent 3 l'avantage des producteurs. De méme, les mesures
incitant 3 prescrire les produits €quivalents les moins oné-~
reux sont souvent inopérantes, et les organismes de sécurité

sociale seraient trop passifs selon les Consommaturs.

En conséquence, 1ls voient dans les produits de copie
(2 dénomination commune uniquement) un moyen supplémentaire
de peser sur les prix. Mais, ils sont conscients des obstacles
réels et soutiendraient toute nouvelle réglementation s'avérant

nécessaire, telle que :

-la presciption sous nom générique
- l'autorisation de substitution par le pharmacien

- la rémunération aux honoraires pour le pharmacien.

Ils demandent donc que des principes clairs soient posés
permettant aux médicaments 3 dénomination commune de prendre
une part de marché&; 10 7 en 1985 serait un objectif raison-=
nable, en acceptant le fait qu'une période d'adaptation pour-

rait étre nécessaire.



C L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE 100~

l- Le nouvel environnement de 1l'industrie.

-

Nous voudrions souligner la tendance 3 la baisse des profits de -
1'industrie, qui ne permet plus 3 de nombreuses firmes de pour-"
suivre un effort de recherche. La conséquence est que la struc- .

ture de l'industrie se modifie.

La baisse de profits de 1'industrie :

Le taux de rentabilité de 1'industrie pharmaceutique, depuis sa
création a été parmi les plus é€levé@s que l'on puisse rencontrer
dans le domaine industriel. Parmi les raisons fréquemment citées,

nous pensons que la principale est la faible concurrence sur les

prix, en vertu de l'indifférence en matiére de prix des médecins
véritables décideurs . Le patient "utilisateur”, et la caisse ma-
ladie, "payeur" sont en effet une clientéle captive, tributaire
du choix du prescripteur.

Les autres facteurs avancés, tels que rémunération nécessaire

du capital investi dans la recherche 3 haut risque, ou la pro-
tection conférée par le brevet, oli 1'usage des marques ne sont
pas spécifiques 3@ l'industrie pharmaceutique. De méme la con-

centration de 1l'industrie au niveau mondial n'est pas plus fort

que dans d'autres secteurs de haute technologie.

Ces facteurs n'expliquent donc pas les taux de profit jugés
parfois excessifs. Il ne s'agit d'ailleurs que de moyennes et

nombre de fabricants ont depuis longtemps une rentabilité faible.

Or ces taux de profit ont baissé depuis une dizaine d'années

pour des raisons bien connues :

- expiration des brevets

- baisse de productivité de la recherche

- coilit croissant de la recherche 1ié aux exigences des autori-
tés accordant les A.M.M.

- renforcement du contrdle des prix et du remboursement des
spéclalités

- coflits d'exploitation augmentant plus vite que les prix dans
les pays oli les augmentations de prix sont accordées par les

gouvernements.
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2- Attitude de 1'EFPIA

Nous reprendrons ici les principaux &€léments de la note
d'information qui nous a &té transmise par le Fédération Eu-
ropéenne des Associations de 1'Industrie Pharmaceutique (EFPIA)
en décembre 1981.

Elle a le mérite d'étre une synthése européenne reflé-
tant la position de toutes les Fédérations nationales. Elle
ne peut indiquer les divergences qui existent entre différentes
catégories de firmes, nationales et multinationales, orientées

vers la recherche ou non.

a) Définmitioms :

L'EFPIA retient la définition dans son sens large
de produit d'imitation, assorti d'une marque commerciale ou
non.

Sa définition du marché des génériques exclut le
produit original, que 1'EFPIA veut considérer 3 part, comme
étant le produit innovateur,

Les produits 3 dénomination commune sont exclus de
la définition européenne de la spécialité pharmaceutique,

sauf si le nom du fabricant suit la D,C.I.

b) Principe_de la_concurrence_loyale :
Ce principe soutient véritablement la position
défendue par 1'EFPIA.
Il est énoncé comme suit :
", ..1l'industrie pharmaceutique européenne pense que le meil-
leur environnement pour des entreprises de haute technologie
créatives et compétitives est 1'€conomie de marché (free mar-
ket economy), dans laquelle 1la législation économique et
technique est réduite au minimum requis pour assurer que la
concurrence est libre et loyale, que la liberté de choix et

la libre circulation des biens et des services est garantie

et que la sécurité et la santé des consommateurs sont protégées
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comme il convient".

L'industrie approuve sans réserve les objectifs et
les moyens énoncés par le Traité de Rome, en particulier
ses articles 2 et 3.

I1 s'en suit qu'elle est en faveur de la concurrence -

par les prix, et souhaite la suppression des contrdles de
prix, qui indirectement sont responsables de prix plus élevés
i long terme, et peuvent constituer des mesures &quivalentes
34 des restrictions quantitatives. Elle souhaite en particulier
la suppression des interventions qui forcent les fabricants 3
verdre les produits originaux aux prix des produits de copie.

L'Industrie défend la concurrence basée sur la qualité

des produits, y compris les services et informations fournis

par les fabricants. Elle s'oppose donc 3 une sélection arbi-
traire consistant en listes limitatives de remboursement ou
en listes d'équivalents thérapeutiques,

L'Industrie est en faveur du principe de la trans-

parence du marché dans la mesure ol il s'accompagne de 1la

liberté de prix et des autres &léments du systéme de libre
entreprise. Ceci implique l'information compl&te des médecins
sur les caractéristiques et les prix des produits et de cofit
aussi bien pour le patient que pour l'assurance-maladie,

Ceci implique la liberté de fourmir des informations et de
promouvoir les produits auprés du corps médical, en conformité
avec les A.M.M. Les listes dites "de transparence", basées
sur un nombre limité de crit@&res, qui ont pour objet de faire
prescrire un générique et mon le produit original, doivent
€tre considérées comme des parodies de transparence du marché",
De méme, le principe de la concurrence loyale sup-~

pose que le principe de l'autorisation de mise sur le marché

soit strictment respecté, et soit le seul crit&re d'autorisa-
tion de commercialisation.
L'Industrie rappelle qu'elle soutient le systéme

des brevets et le systémes des marques commerciales.

La conséquence est qu'd la fin d'un brevet, quicorque
a le droit de commercialiser une copie, dans la mesure ou elle

répond aux exigences de qualité, d'imnocuité et d'efficacité.
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Elle souhaite que la durée du brevet soit comptée
d partir de la mise sur le marché et non plus a4 partir du
dépdt du brevet, comme la législation soumise au Congrés
américain le prévoit.

Enfin, 1'Industrie insiste sur le caractdm confiden-

tiel des informations contenues dans les dossiers d'enregis-

trement. Ces dossiers représentent des investissements con-
sidérables, et leur communication aux imitateurs est une dis-

tortion de la concurrence.

L'attitude de 1'EFPIA envers les produits généri-
ques, dans les sens large et &troit du terme, est la consé-
quence directe et logique de sa position en faveur de la
libre concurrence que nous venons d'&noncer,

Nous ferons une parenth&se pour indiquer ici 1'ana-
lyse de nombreux &conomistes pour lesquels il n'est pas pos-
sible de laisser jouer librement les régles du marché. La
demande de biens de santé serait sans limite si les organis-
mes payeurs n'intervenaient pas sur la demande créée par les
médecins et les consommateurs,

La note d'information de 1'EFPIA précise la posi-

tion de l'industrie sur les points suivants :

- les génériques sont un fait inélucatable,
- les génériques ne doivent pas jouir d'un traitment privi-
1égié, ou laxiste, au regard de la législation portant sur

les autorisations de mise sur le marché.

Ceci représente de la part des autorités nationales
une interpétation extensive de l1'Article 4, point 8 de la
Directive 65/65. L'EFPIA met en garde contre les conséquen-
ces de telles attitudes dans la perspective de la reconnais-

sance mutuelle des A.M.M.
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- le prix des produits de copie ne doit pas étre pour les
autorités publiques un moyen de forcer 1l'innovateur & bais-
ser son prix au méme niveau. Une telle pratique méconnait
1'effort de recherche, la décourage. Elle conduirait a -
vendre les nouveaux produits a des prix dissuasifs pour
permettre d'amortir les frais de recherche pendant la durée-

de validité des brevets.

Selon 1'Industrie, une telle politique & court terme con-
duirait 3 la disparition de nombreuses firmes, 38 la création
de monopole, et au tarissement de la recherche avec les con-
séquences que cela suppose pour la santé publique.

1'EFPIA s'oppose de la méme maniére 3 la politique consis-
tant 3 obliger les imitateurs 3 vendre 2 un prix inférieur

a4 celui du produit innovateur, selon un schéma de prix
décroissants ayant pour but de limiter le nombre de copies
(notons que c'est en particulier la France qui est visée

ici).

- le quatriéme point critiqué par 1'Industrie est une variante
du précédent. Il consiste 3 refuser le maintien sur les

listes de remboursement aux produits, originaux ou non,

si leurs prix ne sont pas alignés sur celui du produit de

copie le moins cher.

d) Conclusion :
L'attitude de 1'EFPIA consiste 3 confronter les deux politiques

qui s'offrent aux autorités nationales :

- la premiére porte sur la réduction des dépenses en faisant réduire les
prix aussi bien que la quantité@ et la qualité des biens de santé
fournis par 1'industrie privée. C'est le moyen le plus
simple de réaliser des &conomies 3 court terme, sans tenir

compte de 1'inté&rét du public 3 long terme.

- le seconde, que défend 1'Industrie, est de chercher 3 amé-

liorer le rapport colit/bénéfice du systéme de santé. Cette

-
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approche qui consiste 3 laisser jouer les forces du marché
peut ne pas produire des résultats immédiats, et pourrait
étre complétée par des mesures 3 court terme 3 condition

qu'elles n'hypothé&quent pas l'avenir.

La premi&re politique, qui favorise les produits de copie,
ne pourrait permettre & l'Industrie de disposer des res-
sources nécessaires 3 la recherche. Les &conomies ne
pourraient provenir que des réductions de prix, qui ont

des limites.

La seconde politique, qui adhére aux principes de 1'&co-
nomie de marché, favorise 1'innovation qui permet 3 la
collectivité de bénéficier de nouveaux traitements plus
économiques, par exemple en réduisant les colits élevés
d'hospitalisation. Elle permet 3 la concurrence par les
prix de jouer son rdle régulateur, entre les produits ori-
ginaux et les produits de cople, 3 condition que cette

concurrence soit loyale.

En derni®re analyse, 1'EFPIA ne se prononce ni pour ni
contre les génériques. Elle veut indiquer ainsi que 1le
probléme est mal posé&, la vraie question pour elle &tant
celle de la concurrence libre et loyale, dans laquelle-

les produits de copie trouvent naturellement leur place.
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D - LES PHARMACIENS

1- Différences dans l'exercice de la pharmacie en

en Europe :

a) La pharmacie, profession libérale traditionnelle
s'exerce dans des conditions bien différentes d'un pays &
l1'autre.

Alors que la tradition du pharmacien préparateur de médicaments
n'a pas disparu dans le Benelux et au Danemark, par contre, dans
les autres états de la C.E.E. le rdle du pharmacien s'est
modifié progressivement avec le développement de 1l'industrie

du médicament. Il exé&cute une ordonnance médicale en délivrant
des spécialités fabriquées et conditionnées par l'industrie.

La survivance d'une fonction de préparateur dans les pays du

Nord de 1'Europe se manifeste par les pratiques suivantes :

- préparations magistrales, qui n'ont plus gu&re de raison
d'étre et sont maintenues artificiellement

- délivrance 3 1'unité & partir de vrac industriel (debranding).

En Grande Bretagne et en Hollande le médicament est acheté
en grande quantité par le pharmacien qui le délivre au public
en petite quantité, de dix ou vingt gélules par exemple.

Ia méme pratique existe aussi aux Etats-Unis.

Quant au monopole de vente du médicament, on retrouve le méme
clivage entre 1'Europe du Nord et 1'Europe du Sud.

Au Royaume-Uni, en Irlande, aux Pays-Bas et en R.F.A. les
spécialités grands publics sont vendues hors pharmacies dans les
drogueries et les rayons spécialisés de la grande distribution.
Le médecin délivre lui-méme les médicaments dans certains pays :
Danemark, Gréce, Irlande, Royaume-Uni et Hollande. )
Dans ce dernier pays le nombre de médecins pro-pharmaciens

dépassent celui des pharmaciens.
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Donc le pharmacien du Nord a maintenu dans une large mesure
son image d'apothicaire traditionnel, et se concentre dans le
domaine du médicament d&livré sur ordonnance. Dans les pays
du Sud de l1'Europe, la fonction du pharmacien est devenue plus
commerciale. Il ne fait pratiquement plus de préparation
magistrale, et en réduisant sa fonction de fabricant, il a
simultanément dé&veloppé sa fonction de distributeur en &lar-
gissant la gamme de produits vendus en pharmacie : produits
d'hygiéne, cosmétiques, appareils, etc... (que l'on trouve
chez le droguiste du nord de 1'Europe.).

-

¢ - Attitudes vis-3a-vis des génériques :

Aussi la sensibilité de ces deux types de pharmacien 3 l'égard

des génériques est-elle différente.

Ceux qui manipulent des vracs industriels, font des préparations
magistrales sont habitués 3 plusieurs catégories de médicaments.
Ils accueillent facilement les génériques qui ne sont qu'une
variante des catégories auxquelles ils sont habituées.

Ceux qui délivrent uniquement des spécialité&s craignent de
changer leurs habitudes et ne voient dans les génériques que des
aspects négatifs. Le cas de la France mérite d'étre décrit

en exemple.

Le cas du Laboratoire Frangais des Produits Génériques :

Le refus des pharmaciens frangais de commercialiser les pro-
duits génériques de ce fabricant, suivant les instructions de
leurs syndicats, a fait 1'objet de nombreux articles dans la
presse. Nous invitons le lecteur 3 examiner 1'Avis de la
Commission de la concurrence du 21 mai 1981 (Annexe X)

Cet avis a le grand mérite de bien situer les génériques dans

le contexteé &conomique de la pharmacie frangaise.
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2 - La rémunération du pharmacien :

a) Structure de prix des médicaments :
Le développement &ventuel de médicaments multi-sources moins
chers ne peut manquer de soulever la question du mode de rému-

nération du pharmacien.

L'Annexe XII indique la structure de prix du médicament par
pays.
Notons d'abord l'extréme diversité du traitement fiscal, le

taux de T.V.A. variant de 0 Z au Royaume-Uni & 20,3 Z au Danemark.

Les marges de distribution au niveau du commerce de détail
varient,elles aussi largement, depuis un minimum de25 7 en Italie
jusqu'a un maximum de 38,9 % au Danemark.

La marge du grdssiste varie du simple au double, de 5,6 7

au Danemark 3 10 Z en Allemagne.

Comme le prix est trés variable au niveau du prix du fabricant,
il en résulte que la marge en valeur absolue,pour une méme

spécialité,peut varier du simple au double.

Nous pensons que de tous les produits manufacturés, le cas

du médicament est unique dans la C.E.E., et résulte de la diver-
gence des politiques nationales en matié&re de contrdle des prix
et de fixation des marges de distribution en valeur relative.

I1 est 3 noter que lorsque les prix sont libres, les marges

de distribution sont les plus &levées en valeur relative 36 Z

en R.F.A. et 38,1 7 en Hollande.

b) Marge de_distribution ou honoraire fixe ?
Dans certains pays, le pharmacien est rétribué sous forme
d'honoraire 3 l'acte. En Hollande le pharmacien regoit 2,30 HF1
des caisses d'assurance maladie. Ce principe ne s'applique pas
aux patients qui rel&vent d'une caisse privée (lorsque le revenu
annuel est supérieur & 45 00 HFl environ), et qui représentent

30 Z de la population.
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Dans la plupart des pays la marge du pharmacien est fixé&e

par l1'autorité publique compétente. En R.F.A. la marge dépend
du prix de la spécialité, selon une échelle dégressive de 40,5 Z
pour les spécialités coiltant moins de 2,40 DM & 23,1 Z pour
celles dont le prix est supé&rieur 3 70,30 DM. De plus, 57 du

prix de la prescription reste 3 la caisse maladie.

En Belgique, les mutualités chrétiennes ont demandé de substi-
tuer au systéme de marge en % un systéme d'honoraire de res-

ponsabilité, en avangant que le résultat serait le méme.

Dé&s que l'on parle de générique, la question de la rétribution
d u pharmacien se pose.le principe d'une marge supérieure
sur les "nouveaux génériques'" a &té& avancé récemment en France

et en Belgique, pour compenser le manque 3 gagner.

Les négociations sur les génériques conduisent 3 de surprenants
contre-sens &conpmiques si l'on en juge par la proposition

faite en Belgique par l'assurance maladie (1) de fixer pour

les génériques les marges 3 "un niveau identique en valeur
absolue 3 la marge bénéficiaire de la ou des spécialités pharma-
ceutiques appartenant au méme groupe thérapeutique ou 3 la

méme entité chimique que le générique en cause'.
Il est &vident que les réticences du pharmacien 38 1'égard
des génériques est 1ié 3 son mode de rémunération. Lorsqu'il

pergoit un honoraire fixe, la question financi®re ne se pose pas.

4- Position des pharmaciens :

Face aux pressions des organismes de sécurité sociale et des
associations de consommateurs, les associations de pharmaciens
d'officine ont di prendre position, dans tous les pays, sur la

question des produits de copie moins chers.

(1) citée par Trend du 22 avril 1982, page 54.
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Comme le souligne M. J. A. Verreydt , SecrétaireGéméral du
Groupement Pharmaceutique de la Communauté Européenne

une position commune ne peut €tre prise au ntveau de la C.E.E.
Le groupement européen attend de connaltre les définitions
données au niveau national et les projets pour pouvoir prendre
position.

Aprés des réactiomsdiverses, toutes les associations nationales
acceptent le principe des produits multi-sources, mais leur

attitude varie quant aux modalités d'exécution.

En France, les pharmaciens préconisent,en ce moment méme, de
ne détenir en officine qu'un seul générique de leur choix, pour
ne pas surcharger leurs stocks. En étant décisionnel quant au
choix du générique , ils obligeraient les fabricants 3 entre-

prendre la promotion de leurs génériques chez le pharmacien.

A 1'inverse, en Belgique, les pharmaciens demandent que le nom
du fabricant soit précisé par le médecin qui prescrit. Cette

formule rendrait nécessaire la promotion au niveau du médecin.

Dans ces deux cas,on constate que le générique ne peut étre
vendu avec succé&s sans actions promotionnelles.

Ceci est de nature 3 limiter le développement des génériques.
L'industrie hésitera 3 commercialiser un produit bon marché
pour lequel des dépenses de publicité sont nécessaires comme
pour un produit de marque, et qui de plus pourrait bénéficier

d la concurrence.

Une autre question importante se pose dans le cas de la formule
avancée en France. On ne voit pas comment la question du
droit de substitution pourrait étre &vitée. Si un pharmacien

peut sélectionner un médicament 3 nom générique de préférence

4 un autre, peut-il aussi sélectionner un produit post-brevet

(7

marque (branded generic) ?
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La situation n'est donc pas encore clarifiée. La profession
pharmaceutique a aujourd'hui accepté le "fait générique'" comme
une &volution inévitable. Elle ne revendique plus une
rémunération supérieure pour les génériques. Mais elle

étudie attentivement dans certains pays les répercussions que
les génériques pourraient entrainer sur le plan de la res-

ponsabilité et du pouvoir de décision accru de choisir parmi

plusieurs médicaments considérés équivalents.
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E LES MEDECINS

1- Position de principe :

Les médecins sont en majorité favorables aux pro-
duits sous nom générique., Ils sont par contre peu favorables
aux produits de copie sous marque commerciale, car 1'existence
de 5 ou 10 médicaments &quivalents sous des noms différents
complique leur tache.

Selon plusieurs enquétes citées par le Laboratoire
Frangais des Produits Génériques, 50 Z des médecins sont pour,
40 % indifférents et 10 % résolument contre l'usage des déno-
minations communes en France.

Le Dr. Fédi, Secrétaire Général de la Confédérations=
des Syndicats de Médecins Frangais nous a confirmé cette at-
titude : il importe peu aux médecins qu'un produit pharmaceu-
tique soit fabriqué par tel ou tel laboratoire, et vendu sous
un nom ou un autre.

Le Comité permanent des médecins de la Communauté
Européenne n'ayant pas donné de réponse 3@ notre enquéte, nous
ne pouvons faire &tat de la position du corps médical au niveau
européen.

Mais des interviews de praticiens nous permettent
de préciser l'attitude des médecins. En premier lieu ils dé-
sirent étre assurés que les médicaments en cause soient absolu-
ment identiques. Ils sont d'accord 3 condition que les géné-
riques soient des outils thérapeutiques fiables. "Lorsque j'ai
€quilibré un patient avec un produit, jJe ne veux pas introduire
une incertitude de plus en prescrivant un générique" nous a
déclaré un praticien.

De méme, certains médecins veulent connaitre 1l'ori-
gine du produit, pour pouvoir suivre le traitement et s'assurer
des résultats. Ils sont par conséquent opposés a la substitu-,
tion. Pour d'autres raisons, liées au fait que la responsabi-
lité du choix du produit serait partagée avec les pharmacien, .
il semble qu'un grand nombre de médecins soient contre le —

.

principe de la substitution par le pharmacien.



113-

Notons qu'aux Etats-Unis une enquéte révéle que
63 %7 des médecins ne seraient pas contre la sélection par le
pharmacien parmi des produits équivalents.

Puisque l'objectif est de prescrire des médicaments
moins coliteux, les médecins déclarent &tre préts 3 adapter
leurs prescriptions en tenant compte de considératiors écono-
miques, mais restent divisés sur la question de la prescrip-
tion sous forme générique.

Il faut souligner que la question des génériques est loin
d'étre prioritaire dans les préoccupations actuelles des syn-
dicats médicaux, et quele probléme de la substitution n'a

gudre fait 1'objet d'une réflexion.

2- Habitudes de prescription :

Actuellement les médecins ne prescrivent pratique-
ment pas de produits génériques, bien qu'ils n'y soient pas
opposés en majorité,

Il y a opposition flagrante entre les positions de
principe et la pratique quotidienne. Les principales raisons

nous paraissent &tre les suivantes :

- 1'habitude, la prescription de routine sous les noms de
marque appris 3 la Faculté& de Médecine et entretenue par
la publicité& médicale. A l'inverse la méconnaissance de la
plupart des D.C,I.

- parfois les raisons invoquées plus haut : doute sur 1l'équiva-
lence totale des produits de copie et &galement manque

d'attention au facteur prix.

On objectera que les médicaments 3 nom générique
n'existant pratiquement pas dans la C.E.E., il serait difficile
aux médecins de les prescrire. Mais l'on peut constater aprés

plus de dix années de recul le méme phénomé&ne aux U.S.A.

I1 existe donc un problé&me pratique non négligeable
qui peut étre surmonté& soit, comme aux Etats-Unis, ol le méde-
cin utilise le nom de marque mais indique sur 1l'ordonnance
qu'il autorise la substitution par un équivalent, soit par
une réforme de la formation thérapeutique du médecin, solution

théorique 3 moyen terme.
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coNCLUSIONW

Cette étude a permis d'examiner la situation des médica—

mants dits génériques dans certains pays européens concernés

et

Un
de

-

aux Etats-Unis.

certain nombre de constat ations objectives se dégagent

cet examen

Dans la C.E.E., des produits que nous appelons post-brevets
sont sur le marché sous des noms de marques, et ont une

part de marché variant de quelques % Jjusqu 'é¢ 40 % au Dane-
mark, en fonction des niveaux de prifldes mécanismes na-
tionaux.

Le fait qu'un nombre croissant de brevets viennent 4 expi-
ration est un facteur objectif de développement de ce groupe
de produits.

Ils obéissent a la réglementation en vigueur r~t ne rencon-—
trent pas d'obstacles particuliers au niveau de l'enregis-
trement et de la commercialisation.

Par contre, les produits post-brevet 4 dénomination commune,
ou générique, sont peu nombreux pour des raisons qui varient
d'un pays 4 l'autre. D'une fagon générale,c'est la crainte
de leur voir appliquer un statut privilégié, au détriment des
produtits originaux, qui explique la réticence de L’'Industrie.
En outre, la majorité des responsables, dans tous les mi-
lieux concernés, 4 L'exception des Consommateurs, ne voient
pas de justification d une réglementation spécifique liée

au mode de dénominations de ces produits.

Le développement d'un marché important des produits dits .
génériques aux Etats-Unis n'a été possible que lorsque des-
lois ont été adoptées entre 1970 et 1980 permettant de les
substituer aux spéecialités originales, et que le programme—

M.A.C. a 1imité en 1975 le remboursement au niveau du prix
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le plus bas pour les produtts équivalents. Le programme
M.A.C. ne s'applique qu'aux pendonnds et aux plus pauvres,
les U.S.A. étant avec la Suisse le seul pays qui ne dis-
pose pas d'un systéme d'assurance-maladie généralisé parmi

les pays riches.

3= Ces lois ont été les premiéres en matiére de contrdle des
prix.
Or, les pays européens disposent déjd de systémes généralisés
plis contraignants que le systéme américain.

La situation de départ est donc trés différente.

4- Le sptéme de liste d'équivalence, de prescription et de
dispensation ainst que de remboursement qui prévaut dans
un pays de liberté des prix comme les Etats-Unis reporte sur
le pharmacien la sélection du produit le moins cher quand
la chotx existe. Il serait difficilement concevable de
le superposer aux systémes existants en Europe ou la
sélection des produits remboursés et leur prix est décidé

au départ par les autorités.

5= C(onsgidérant qu'en Europe comme aux Etats-Unis, un essor
vigoureux des produits post-brevet ne peut Etre did qu'aux
lots qui. les supportent, i1l conviendrait d'examiner pays
par pays dans quelle mesure ces lois serailent compatibles
avec la réglementation existante.
Certains pensent que les mémes économies pourratent Etre
obtenues en améliorant le fonctionnement des systémes ac—
tuels, et méme qu'ill suffirait de limiter le remboursement
au produit le moins cher, comme cela se pratique dans cer-
tains pays.
Si1 cette mesure extréme nous paraflt conduire 4 une grave
perturbation de 1'industrie, elle prouve néanmoins que lLe
recours au concept de générique et des lois qui l'accompa-

gnent n'est pas la seule vote.
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6- L'Europe peut faire face d l'évolution du médicament sans
suivre un modéle inadapté aux situations des états membres,
et qui de plus n'a pas fait la preuve de sa supériorité, .
comme l'indique le chapitre consacré 4 l'expérience amé- -
ricaine. N
Il est évident qu'il ne peut que créer des situations conflice<
tuelles, dont nous avons déjd eu malheureusement des exemples,l
entre les administrations, l'industrie, les consommateurs et
les pharmaciens.
Parler des médicaments génériques et de marché des génériques

consiste 4 copler l'exemple américain et nous ne pouvons

que recommander de chercher des solutions européennes.

C'est tout l'aspect économique du médicament qui peut

étre mal orienté et wnous souhaitons que les responsables
européens, dans tous les milieux concernés, mettent fin

d ce débat mal engagé, pour faire face aux vrais problémes
avec les moyens existants ou en imaginant de nouvelles so-

lutions mieux adaptées aux contextes nationauz.

Ces problémes sont bien connus des spécialistes. Nous pe
sons cependant utile de les récapituler dans la liste quti

suit et qui n'est pas exhaustive en soulignant qu’'ils sont
d'une maniére ou d'une autre d considérer dans la perspec~

tive du développement des produits post-brevets.

Nous pensons aussi que des études complémentaires sont néces-
satres en ce qui concerne certains points prioritaires

de cette liste.
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LISTE DE PROBLEMES FEN RELATION
AVEC LES PRODUITS POST - BREVET

AU NIVEAU NATIONAL

1 - la demande légitime des consommateurs de baisse du prizx

de certains médicaments et de maltrise des dépenses

de santé.
2 - la surconsommation de médicaments et leur gaspillage.
3 = le mode de rémunération du pharmacien.
4 - l'opportunité d'autoriser la substitution entre médicaments

thérapeutiquement équivalents.

5 = le choix entre liberté ou contrdle des prix, et dans

ce dernier cas.
6 - les régles de fixation de prix et de contrdle des prix.

7 - les régles d'admission au remboursement par la sécurité
soctale, et en particulier dans le cas de la mise sur
le marché de produits post-brevet moins chers,le statut
du produit origtnal

- doit-11 continuer d'étre admis au remboursement 4 son

prix, ou peut-on autoritairement faire baisser son prix

8 - peut-on faire jouer aux produits post-brevet un rdle

d'autorégulation des pricz.

9 - doit-on laisser créer ou encourager les produits post-
brevets d l'encontre de la politique constante de limi-

tation du nombre de spécialités.

10 - la tendance d la spéecialisation d'une part de firmes peu
nombreuses orientées vers la recherche, et d'autre part,

d'une majorité de firmes produisant des produits tombés

dans le domaine public.
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12 -

13 -

AU

l4 -

15 -

16 -
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en conséquence, doit-on concevoir des régles de négociation
de prix différentes pour ces deux catégories d'entreprises

comme c'est le cas en Angleterre, ou tout autre systéme

pour encourager la recherche.

l'information médicale et la promotion des spéectalités

pour les produits brevetés et les produits post—brevets.
la durée de validité des brevets de produit
NIVEAU FEUROPEEN

les politiques de sécurité sociale et de fixation des
prix différentes dans chaque pays membre, entraves 4

la liberté de circulation.

le fait que dans certains pays une part importante du marché
est détenue par des produits qui ne sont pas considérés
comme des spécialités et pour lesquels la réglementation

européenne n'est pas d'application.

les régles d'étiquetage et l'information du consommateur

pour ces produits
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7 = Nous voudrionsenfin esquisser quelques conséquences
prévisibles pour les organismes d'assurance-maladie
et pour Ll'industrie, et les répercussions en ce qui

concerne la problématique européenne.

CONSEQUENCES POSSIBLES POUR LES ORGANISMES
D'ASSURANCE-MALADIE

De par le nombre croissant de produits tombant dans le
domaine public, et qui seront l'objet d'imitations post-—
brevet, on peut prévoir que les charges des caisses mala-
die seront mieux maltrisées dans les prochaines annédes.
Les économies potentielles dépendent du nombre de produits
post=-brevet mis sur le marché si Ll'on laisse jouer la
libre concurrence;

Elles dépendront aussi de la prescription des médecins.
Pour que ces charges diminuent de fagon significative, tl
faudrait que des mesures radicales sotent prises,par
exemple

- obligation pour le médecin de prescrire le produtt

le moins cher lorsque le choix existe
- ou obligation de substitution pour le pharmacien.

Ces hypothéses ne sont pas envisagées actuellement & notre
connaissance, considérant la batterie de mesures de
contrdle des prix existant dans la plupart des états
membres.

De l'avis des représentants des pharmaciens et de 1l'in-
dustrie interviewés, les orientations récentes en parti-
- culier en Belgique ne paraissent pas de nature 4
promouvoir les médicaments d nom génériques de mantére

significative, et les économies 4 attendre sont done
limitées.

Il est rappelé que le coidt du médicament représente une
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faible partie de l'assurance-maladie, entre 10 % et

20 % selon les pays, et une treés faible partie du coit
total de la sécurité sociale.

Les pressions exercées pour réduire le codt du médicament
ont eu comme résultat que l'indice des prix du médicament -
augmente moins vite que L'indice général des prix et

que sa part dans le budget de l'assurance-maladie

a diminué .

CONSEQUENCES POSSIBLES POUR L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
Pour l'industrie pharmaceutique européenne, L'hypothése
d'un développement des produits de copie laisse prévoir
une série de conséquences dans les domaines de la recher-

che , de l'exportation et le l'emplot.

Pour l'industrie de recherche, le développement de médi-

caments post-brevets moins chers entratnera une batisse
de rentabitlité, due d une perte des parts de marché

des spécialités originales et éventuellement 4 une baisse
de leurs prix. Il semble logique de penser que les in-
vestissements de recherche ne puissent E€tre maintenus

d leur ntveau actuel.

En matiére d'exportation, le prix dans le pays d'origine

sert de prix de référence dans la presque totalité des
marchés d'exportation. Une baisse de prixz dans le pays
d'origine signifie donc une perte de recette 4 l'expor-
tation.

Pour un secteur industriel dont l'avenir dépend de la
recherche, et qui exporte une grande partie de sa pro-
duction, i1l s'agit ld de risques réels, qui ne manqueraient

pas d'avoir des répercussions sur l'emplot. -

En ce qut concerne la structure de 1'industrie, certains
pensent q'un marché des produits post—-brevets serait une

nouvelle opportunité pour les producteurs nationaux qut
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ne font pas de recherche. On assisterait 4 une redistri-
bution des parts de marché en faveur des producteurs de
produits non brevetés.

Cette vision nous parait peu probable, car les firmes
multinationales pourraitent adapter rapidement leur stra-
tégie et dominer aussi le marché des produits non brevetés,
comme elles le font aux Etats-Unis.

Ainsi un éventuel développement important des produits

de copie, dévelcoppement qui ne peut avoir lieu sans que
des mesures qui relévent de la politique sociale soient
prises en leur faveur, aurait des répercussions négatives
sur l'industrie du médicament.

Ceci est sans aucun doute en contradiction avec la
politique industrielle menée en Europe en faveur des
industries d haute technologie et peut faire craindre que
la recherche se déplace hors de la C.E.E.

Face d la concurrence américaine, suisse et bientdt
japonaise, il convient que les autorités compétentes
procédent 4 un arbitrage judicieux entre l'aspect indus-

triel et l'aspect social du médicament.

CONSEQUENCES AU NIVEAU DE LA REGLEMENTATION
EUROPEENNE

Le probléme de médicament multisource post—-brevet dépend
essentiellement des dispositions nationales en matiére de
contrbéle des prix et de remboursement par les organismes
de sécurité sociale, et des conditions d'exercice des
professions médicales et pharmaceutiques, autant de

domaines qui n'ont pas fait l'objet de rapprochements au

niveau européen.

Il faut donc admettre les limites de l'étude de la matiére

au niveau européen dans la situation actuelle.
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St de plus certains pays adoptent la position selon
laquelle le médicament d nom générique n'est pas une
spécialité, tout le droit européen ne leur serait pas
applicable. Or, la Belgique vient de prendre une telle

position, qui est déjd celle du Danemark.

Par conséquent, la méme substance selon qu'elle porte un
nom de marque ou une dénomination commune, obéirait ou

non 4 la réglementation européenne, circulerait Librement
ou non. Une telle situation résultant d'une interprétation
juridique étroite de la "dénomination spéctale"” qui carac-
térise la spécialité nous paralt criticable. Elle va

d l'encontre de la réalisation d'un marché commun du
médicament.

De plus, on peut craindre un accroissement des mesures

équivalentes & des restrictions quantitatives.
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ANNEXES



ANNEXE I

DIPYRIDAMOLE NATIVELLE | - -

(D.CL) -
- pénérique*

Forme et présentation : Gélules (jaunes), boite de
120.

Composition : « Dipyridamole (DCI) ; 75 mg par
gélule, 9g par boite. e Excipient (lactose, stéarate

Effets indésirables : Céphalées. bouffées de cha-
leur, hypotension, éruptions cutanées, nausées,
vomissements, diarrhées. Probabiement liés & la
vasodilatation et aux fortes doses, tis surviennent
surtout en début de traitement et disparaissentie

——t de magnésium, silice) g.s.p. une gélule. plus souvent lors de sa poursuite. Le fractionne-
ST - , . . ment des prises et 'augmentation progressive de
T Sort du meédicament : o L'absorption se fait - g
oo essentiellement au niveau proximal de l'intestin Ew?eorsologle permettent generalement de les
= gréle. ¢ Le métabolisme est surtout hépatique. ’ )
e L'élimination est essentiellement biliaire ; ii Posologie : 3 2 5 gélules par jour. a répartir au
existe un cycle entéro-hépatique. « La demiwvie coursdu nypthémére. Colt du traitement journa-
biologique est de 3 heures. lier:1,08Fa1,8F.
Propriétés : Le dipyridamole est un coronaro- Surdosage : Céphalées, troubles digestifs. Ces
dilatateur : le debit coronarien global augmente  troubles disparaissent rapidement.
—ama— par inhibition du captage de l'adénosine et Présentation et prix : Tableau C - AMM.

- - accroissement de 'apport d'oxygéne. Son action

325.2340 - Commercialisé depuis 1978 - Boite de

S anti-agrégante plaquettaire a été mise en éviden- 120 gélules : 43,30 F + SH.P. -Remboursé SS.a 3
B ce “in vitro™. “In vivo”, il n'y a pas de modification 70 % et agréé Collectivités. a
O SR du temps de saignement. =
) . * Générique: 3
Indication : Proposé comme traitement adjuvant 8pécia]itqé pharmaceutique dont ie brevet est ;’
de la maladie coronarienne. tombé dans le domaine public et qun est commer- s
cialisée sous le nom scientifique ae son principe 2
Preécautions d’empioi : e Eviter 'utilisation a la actif (D.C.L). ey
phase initiale de l'infarctus du myocarde, spécia- Le générique posséde les qualités pharmacologi- -3
lement en cas de collapsus cardio«asculaire. ques et thérapeutiques du produit d"origine. Son .S
« Augmenter progressivement la posologie dans prix permet d'abaisser le colt de traitement. 3~
Sl les traitements & doses élevées. E
ot i Intéractions : e La théophylline antagonise I'effet
.- = coronaro-dilatateur du dipyridamole. e L'associa- LABORATOIRE RATIVELLE S.5.
: tion aux anticoaguiants (heparine, antivitami- \"J 27 rue de la Procession 75737 PARIS CEDEX 15
nes K) et a I'aspirine est possibie. TéL (1) 567.28.50
15
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Dumoxin is een doxycycline met
méér aspecten dan de aantrekkelijke
prijs. Zoals: het sporadisch
voorkomen van gastro-intestinale
bijwerkingen, een simpele
toedieningswijze en doseringsvorm,
de snelle oplosbaarheid -en de
intensieve werking.

Dumoxin is een doxycycline dat
afrekent met een aantal bijwerkingen
van andere tetracyclines. Zo is de
kans minimaal dat Dumoxinin
geconcentreerde vorm in aanraking
komt met de maagwand.

Dat vermindert de kans op
gastro-intestinale irritaties.
Dumoxin heeft namelijk een
water-oplosbare filmcoating,
waarnaast een springmiddel werd
toegevoegd. 2 minuten na inname
vait het tablet uiteen in de maag;
binnen 2 uur worden de maximale
bloedspiegels bereikt.

Aantrekkelijk is ook de
toedieningswijze van Dumoxin:
een plezierig klein tablet dat ais
onderhoudsdosering slechts
éénmaal per etmaal dient te worden
ingenomen. Dat mag tijdens de
maaltijd of zelfs te zamen met
melkprodukten - voorheen niet
raadzaam bij tetracyclines.
Bovendien wordt de therapietrouw
hierdoor bevorderd.

Min. Hartsenlaan 11, 1217 LR Hilversum,

Tel. 035 - 233346.
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’ Ten aanzien van de prijs van
Dumoxin moge de aanbeveling van
de CMPC voldoende zijn. De Raad
adviseert hierin "prijsbewustin te
kopen, respectievelijk voor te
schrijven”, waarmee een jaarlijkse
besparing van zo'n 2 miljoen gulden
zou zijn gemoeid.

Endatis, in deze tijden waarin ook de
farmacie steeds meer op de kosten
gaat letten, geenkleinigheid!

Bijsluitertekst

Samenstelling

Filmcoated tabletten met 100 mg doxycycline (als
hydrochioride) excipiens q.s. Suspensie met 10 mg
doxycycline (als hydrochloride) per mi excipiens q.s.

Microbiologle

Doxycycline werkt bacteriostatisch door remming van
de eiwitsynthese van micro-organismen.

De tetracyclines, waartoe doxycycline behoort, zijn
breedspectrum antibiotica.

indicaties

Infecties veroorzaakt door gram-positieve en
gram-negatieve micro-organismen die gevoelig zijn
voor doxycycline.

Salmonella-infecties zijn geen indicatie voor het
gebruik van tetracyclines,

Contra-indicaties

Doxycycline is gecontra-indiceerd bij
overgevoeligheid voor het preparaat en andere
preparaten uit de tetracyclinegroep. Verder bij
levertunctiestoornissen en ernstige uremie, waarbij
parenterale voeding noodzakslijk is.

Kinderen jonger dan 8 jaar dienen niet met
doxycycline behandeld te worden.

Evenals by andere tetracyclines, doch in mindere
mate, wordt doxycycline atgezetntand- en
botweefsel, waardoor behalve verkleuring ook een
hypoplasie van het tandemail kan ontstaan met een
verhoogde kans op cariés.

Gebrutk in zwangerschap
Doxycyciine dient niet tjdens de zwangerschap te
worden ingenomen.

Waarschuwingen en voorzorgen

Er bestaat een kruisresistantie en -overgevoelighewd
met andere tetracyclines. -
Bij het optreden van fotosensibiiiteit dient de
behandeling te worden gestaakt. Er kunnen
supennfecties optreden Bij de behandeling van
gonorroe kunnen de verschijnseien van syfihs wordey
gemaskeerd. Het bloedureumgenalte kan stygen.

Dosering

De gebruikelijke dosering bij volwassenen is 200 mg
(2 fitmcoated tabletten) gedurenae oe eerste dag var
de behandeling (in 1 of 2 giften).

Daarna 100 mg (1 filmcoated tablet) elke 24 uur.
Bijgonorroe.

300 mg in 1 dosis of 100 mg tweemaal per dag
gedurende tenminste 5 dagen.

Bij streptokokkeninfecties, in het bijzonder indien
veroorzaakt door Str. A-haemolyticus A, dient de
behandeling 10 dagen te worden voorigezet.
Kinderen vanaf 8 jaar: begindosis 2 mg/kg
lichaamsgewicht in 1 dosis tweemaal per dag, daam
dezelfde dosis 1 maal per dag. Niet langer dan 10
dagen.

NB. Ter vermindering van maagklachten kan
Dumoxin tijdens de maaitijden gegeven worden.

Bljwerkingen

Maagdarmverschijnselen, huidreacties en
overgevoeiigheidsreacties komen voor, evenals
afwijkingen in het bloedbeeid en superinfecties met
niet-gevoelige micro-organismen.

DUMOXIN is in het register ingeschreven onder R
08299 (filmcoated tabletten) en RVG 08300
(suspensie)

Handelsverpakkingen

8 filmcoated tabletten met 100 mg doxycyciine (als
hydrochioride) in flacon: 100 resp. 1000 filmcoated
tabletten in flacon.

Suspensie met 10 mg/mi doxycycline

(als hydrocioride) in flacon & 60 mi.
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(c) No liability is imposed by this Act on any authorized board em-
ployee or person acting under the supervision of a board employee, or on
any state, county, or municipal officer, engaged in the lawful enforce-
ment of this Act.

Fees

Sec. 39. The hoard may not charge more than the following fees for
the performance of the following duties and functions to carry out the
purposes of this Act:

(1) for processing application and administration of examination for
licensure—3$150;

(2) for processing application for licensure by reciprocity—3$250
(plus the applicable license fee);

(3) for processing application and issuance of a pharmacist license or
renewal of a pharmacist license—385 a year; and

4) for processing of an application and issuance of a pharmacy li-
cense or renewal of a pharmacy license—$150.

Substitution

Sec. 40. (a) It is the intent of the legislature to save consumers
money by allowing the substitution of lower-priced generically equivalent
drug products for certain brand name drug products and for pharmacies
and pharmacists to pass on the net benefit of the lower costs of the ge-
nerically equivalent drug product to the purchaser.

(b) Except as otherwise provided by this section, a pharmacist who
receives a prescription for a drug product for which there exists one or
more generic equivalents, as defined herein, may dispense any of the ge-
nerically equivalent products. .

(¢) In this section:

(1) “Generically equivalent” means a drug that is “pharmaceutically
equivalent” and “therapeutically equivalent” to the drug prescribed.

(2) “Pharmaceutically equivalent” means drug products which have
identical amounts of the same active chemical ingredients in the same
dosage form and which meet the identical compendial or other applicable
standards of strength, quality, and purity according to the United States

Pharmacopoeia or other nationally recognized compendium.

(3) “Therapeutically equivalent” means pharmaceutically equivalent
drug products which, when administered in the same amounts, will pro-
vide the same therapeutic effect, identical in duration and intensity.

(d) Unless otherwise directed by the practitioner, the label on the dis-
pensing container shall indicate the actual drug product dispensed, either
(1) the brand name, or if none (2) the generic name, the strength, and
the name of the manufactuver or distributor. In instances where a drug
product has been selected other than the one prescribed, the pharmacist
shall place on the container the words “Substituted for brand pre-
scribed.” The brand name of the prescribed drug shall not appear on the
prescription container label unless it is the drug product actually dis-
pensed.

(e) A pharmacist may not select a generically equivalent drug unless
the generically equivalent drug selected costs the patient less than the
prescribed drug product. A pharmacist may not charge a higher profes-
sional fee for dispensing a generically equivalent drug product than the

fee he or she customarily charges for dispensing the brand name product
prescribed.
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(f) A pharmacist who selects a genericaily equivalent drug product
as authorized by this section shall:

(1) personally, or through his or her agent or employee and prior to
delivery of a generically equivalent drug product, inform the patient or
the patient’s agent that a less expensive generically equivalent drug
product has been substituted for the brand prescribed and the patient or
patient’s agent’s right to refuse such substitution; or

(2) cause to be displayed, in a prominent place that is in clear public
view where prescription drugs are dispensed, a sign in block letters aot
less than one inch in height that reads, in both English and Spanish:

“TEXAS LAW ALLOWS A LESS EXPENSIVE GENERICALLY
EQUIVALENT DRUG TO BE SUBSTITUTED FOR CERTAIN
BRAND NAME DRUGS UNLESS YOUR PHYSICIAN DIRECTS
OTHERWISE. YOU HAVE A RIGHT TO REFUSE SUCH SUB-
STITUTION. CONSULT YOUR PHYSICIAN OR PHARMACIST
CONCERNING THE AVAILABILITY OF A SAFE, LESS EX-

PENSIVE DRUG FOR YOUR USE.”

Only one sign displayed in a pharmacy, as required above, shall be
deemed compliance with this subsection.

(3) A pharmacist complies with the requirements of this section if an
employee or agent of the pharmacist notifies a purchaser as required by
Subdivision (1) of this subsection. The patient or patient’s agent shall
have the right to refuse such product selection. '

(g) No written prescription may be dispensed unless it is ordered on
a form containing two signature lines of equal prominence, side by side,
at the bottom of the form. Under either signature line shall be printed
clearly the words “product selection permitted,” and under the other sig-

-nature line shall be printed clearly the words “dispense as written.”” The

practitioner shall communicate dispensing instructions to the pharmacist
by signing on the appropriate line. If the practitioner’s signature does
not clearly indicate that the prescription must be dispensed as written,
generically equivalent drug selection is permitted. No prescription form
furnished a practitioner shall contain a preprinted order for a drug
product by brand name, generic name, or manufacturer.

(h) If a prescription is transmitted to a pharmacist orally, the phar-
macist shall note any dispensing instructions by the practitioner or the
practitioner's agent on the file copy of the prescription and retain the
prescription for the period of time specified by law. Properly authorized
prescription refiils shall follow the original dispensing instructions un-
less otherwise indicated by the practitioner or practitioner’s agent.

(i) A pharmacist shall record on the prescription form the name,
strength, and manufacturer or distributor of any drug product dispensed
as herein -anthorized.

-(j) A pharmacist who selects a generically equivalent drug to be dis-
pensed pursuant to this section assumes the same responsibility for se-
lecting the generically equivalent drug that he does in filling a prescrip-
tion for a drug product prescribed by generic name. There shall be no
liability on the prescriber for an act or omission by a pharmacist in se-
lecting, preparing, or dispensing a drug product pursuant to this section.

(k) Drug product selection as authorized in this section shall not ap-
p!y to enteric-coated tablets; controlled release products; injectable sus-
pensions, other than antibiotics; suppositories containing active ingredi-
ents for which systemic absorption is necessary for therapeutic activity;
and different delivery systems for aerosol or nebulizer drugs. This

661
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subsection shall not apply to any drug product which is determined to be
generically equivalent to the brand prescribed.

Code of professional responsibility

Sec. 41. (a) The board shall adopt a code of professional responsibil-
ity to regulate the conduct of board employees responsible for inspections
and surveys of pharmacies.

(b) The code shall contain a procedure to be followed by agency per-
sonnel:

(1) con entering a pharmacy; .

(2) during inspection of the pharmacy; and

(3) during the exit conference.

(¢) The code shall contain standards of conduct that ageney person-
nel are to follow in dealing with the staff and management of the phar-
macy and the general public.

(d) The board shall establish a procedure for receiving and investi-
gating complaints of code violations. The board shall investigate all
complaints of code violations. The results of an investigation shall be
forwarded to the complainant.

(e) The board may adopt rules establishing sanctions for violations of
the code.

Substitution restricted ' .

Sec. 42.5* (a) The board may discipline an applicant or licensee as
rrovided by Section 26 of this Act if the applicant or licensee has en-
gaged in the act of “substitution” as that term is hereinafter defined.
The term “substitution” as used in this Act shall mean the dispensing of
a drug or a brand of drug other than that which is ordered or presecribed
without the express consent of the orderer or prescriber. If the consent
of the orderer or prescriber for substitution by the licensee is obtained, a
notation shall be made by the licensee on the presecription stating that
such consent has been obtained and by whom such consent was given,

and such notation shall, in addition, specify the drug or brand of drug so
substituted.

(b) This section expires January 1, 1982. The expiration of this sec-
tion does not affect the imposition of discipline ea or after January 1,
1982, for conduct committed in violation of this seetion before that date,

and this section remains in effect: on and after January 1, 1982, for this
limited purpose :

Repealer

Sec. 43. All laws or parts of laws inconsistent with this Act, includ-
-ing Section 1, Chapter 447, Acts of the 55th Legislature, Regular Session,
1957 (Article 4542b, Vernon's Texas Civil Statutes), and Chapter 107,
Acts of the 41st Legislature, Regular Session, 1929, as amended (Article
4542a, Vernon’s Texas Civil Statutes), are repealed.s®

<B. Vernon's AnnClv.St. art. 4542a—1 60. Vernon's Ann.Civ.St. arts. 4542b,
nots. . 4642a, repealed.

662
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(Major dosage form/size:

Erythromycin suppliers in the United States: price and

sales data, 1973

250 mgs/100 tablets) ANNEXE V
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Market share of

total drug-store
SupplierE/ Brand Price Codek/ purchases of
(dollars) $39, 000,000
(Percentage)
Sherry « « « « o 5.70 Sr
Geneva . « « o 6.60 Sr
Premo . . . . . T.10 Sr
Abbott . . . . . T.17 Bt
Arcum . . .+ . & T.25 Br
Approved Pharm., T.45 Sr
ICN ¢ o ¢ o o & T.45 Sr
Penhurst . . + T.50 Br
Squibb . . . . . Ethril 7.66 S ts 2
Wyeth (AHP). . . T.73 St
Pfizer . « « « & Pfizer-E 7.82 S ts 3
McKesson « « « & Kesso-mycin 7.83 Bt
Ulmer .« « o o & T.95 Br
Parke-Davis. . .« Erypar 8.13 S ts 1
West-ward. « o+ » 8.30 Sr
Barry Martin . . 8.35 Br
Columbia Med.. . 8.45 Sr
CMC e o e o o o 8050 S b4
Am. Quinine. . . 8.65 Sr
Zenith o o ¢ o o 8.69 S r
Lannett .« ¢ o . 8.80 Sr
Towne-Paulsen. . 8.83 Sr
First Texas. . 9.12 Sr
Robins . « « .« . Robimycin 9.56 Bt 2
Mallinckrodt . . QID-Mycin 9.68 St
Smithkline . . . SK-Erythromycin 9.83 S ts 2
Lim o o o o o notycin 9.87 B ts 2
Bell e o o o o 3.95 Br
Purepac . .« o+ . 9.95 Br
Bristol . . . . Bristamycin 10.21 S ts L
Robinson « « « « 10.87 Sr
Upjohn . o « o« E-Mycin 10.90 B ts 1k
Phillips . . . L] lllw S r
Cenci . . ... 12,50 Sr m
Abbott . . . . . _ Erythrocin (12.%) S ts 60 %

Source:

Paul A. Brook, Resistant Prices:

7
: A Study of Competitive
Strains in the Antibiotic Markets, tables 2 and 3, PP 51-58.

a/ Rank is by price to drug stores.

E/ 'S' indicates erythromycin stearate; 'B' indicates erythromycin

base; 'r' indicates this is published wholesale
and sales were not significant;

price in 1974 Red Book,

't' indicates average transaction price

to drug stores computed by CEP from IMS America data, and that average

whole price is higher; 's' indicates si
revenues of $300,000 or more in 1973);
supplier as published in Red Book.

gnificant sales (i.e., supplier
'd' indicates direct price from



ANNEXE VI

AdJjusted list price for frequently prescribed multiple-
source drugs, United States, November 1975
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Price
difference
between
Average leading
list price brand and
Generic product, dosage form of four List price the average
and strength lowest cost Leading of the four
suppliers brand or Most lowest cost
and drug leading expensive suppliers
quantity seller source (Percentage)
(Dollars)
Ampicillin, caps, 250 mg. 5.47/100 13.80 13.80 152
Tetracycline, caps. 250 mg. 1.73/100 3.51 3.97 103
Erythromycin, tab, 250 mg. 7.48/100 13.49 13.49 80
Phenobarbital, tab, 30 mg. 1.42/1000 2.38 5.92 68
Penicillin VK, tab, 250 mg. 3.37/100 8.05 8.05 139
Prednisone, tab, 5 mg. a/ 5.13/1000 19.58 24 .45 282
Penicillin G Pot., tab,

400,000 units 1.60/100 7.60 7.60 375
Meprobamate, tab, 40O mg. L4 .%5/1000 56.84 59.98 1178
Digoxin, tab, 0.25 mg. a/ 4.18/1000 T.T4 9.80 85
Paragoric, pt. 1.48/pint cee 4.90 ces
Thyroid, tab, 1 gr. (60 mg.) 1.99/1000 6.63 6.63 233
Nitroglycerin, tab, .4 mg. 1.03/100 .64 1.71 -38
Reserpine, tab, 0.25 mg. &/ 1.17/1000 38.71 38.T1 3 209
Codeine Sulfate, tab, 30 mg. a/ 4.40/100 cos 5.62 cos
Chloral Hydrate, caps, 500 mg. 1.27/100 4,12 4,12 224
Quinidine Sulfate, tab, 200 mg. 5.79/100 coe 1%.11 ces
Ferrous Sulfate, tab, 300 mg. 1.87/1000 11.76 11.76 529
Terpin Hydrate/Codeine, 4 fl. oz. JTh/b oz, ces 1.17 cee

’ mcotmc Acid, tlb, 100 nge. 2.61/1000 eoe 7.55 Xy}
APC Codeine, tab, (30 mg. Cod.) 3.37/100 4,95 5.33 47

Source:

Comments by T. Donald Rucker, in Samuel A. Mitchell and

Emery A. Link, eds. (1976), Impact of Public Policy on Drug Innovation

and Pricing, p. 186.
Note:

In order to closely approximate transaction prices, all data were

adjusted downward to reflect a 9 per cent wholesaler discount and a 2 per cent
discount on direct price, except on antibiotics where 10 per cent was used.

g/ Designated by FDA as requiring in vitro or in vivo studies.




avis du Conseil d'Etat

B. Observations particuliéres.

1. Eu égard aux explications fournies par le fonctionnaire
délégué, on écrira a l'article ler du projet :

« ¢) les médicaments préparés 3 I'avance qui sont commerciali-
sés dans un conditionnement individualisé, mais sans dénomina-
tion spéciale. »

o A BS

1. Les articles 1. 2.5 1 s

Larticle ler mudife Lo det
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ANNEXE VII

Arrété royal n° 22 modifiant ia loi du 9 acut 1963 instituant et
organisant un régime d’assurance obligatoire contre la maladie
et l'invalidité

RAPPORT AU ROIL

2. Médicaments. B

2.1. L'article ler compléte l'article 23, 5°, de la !oi du
9 aout 1963 en y prévoyant que le marché belge sera ouvert aux
produits dit génériques. Les produits génériques sont des médica-
ments dont le brevet dans le chef du producteur initial est venu
a échéance et qui sont mis sur le marché sous leur dénomination
chimique. lls répondent exactement aux mémes conditions théra-
peutiques que les spécialités dont ils ont été déduits. Toutefois.
leur cout est sensiblement inférieur vu l'absence de frais de
recherche et de développement souvent fort élevés.

La possibilité que, dorénavant, I'ILN.AM.I. intervienne égale.
ment dans le cout de ces produits est prévue. Le fait de repren-
dre ces médicaments sur la liste des produits pharmaceutiques
remboursables peut en effet avoir une répercussion favorable, tant
sur les dépenses de l'assurance-maladie que sur les frais qui
en découdent pour le patient.

La mise sur le marché des produits génériques créera en effét,
au niveau du médecin et du pharmacien, la possibilité de prescrire
et de délivrer, 3 des prix plus avantageux, des alternatives qui,
sur le plan thérapeutique, sont équivalentes aux spécialités phar-
maceutiques-existant actuellement.

Toutefois, il y a lieu de veiller & ce que, globalement, les
pharmaciens ne subissent pas de préjudice i la suite de cette
opcération.

Les modifications proposées & I'article 2, 3* et 4°, sont une

conséquence de !'adaptation de l'article 23, 5°, de la loi du
9 aolut 1963.

2.2. Afin de combattre la surconsommation de médicaments, le<
mesures nécessaires seront prises dans le domaine de la publicité
pour les produits pharmaceutiques.

On examine également les moyens permettant d'or r
d’'une facon plus efficace l'information des médecins au __jet
du cofit des médicaments prescrits. Cette mesure vise A rendre
le médecin prescripteur conscient du colt, ce qui entrainerait une
diminution de la consommation dans ce secteur.

23 I est envisagé de relever de 38 F a 50 F linterven-
tion personnelle du bénéficiaire ordinaire dans le colt des pré-
parations magistrales.

2.4. En concertation avec le Ministre des Affaires économiques,
une modification de l'arrété ministériel du 10 février 1976 régle-
mentant les prix des spécialistes pharmaceutiques et autres meédi-
caments sera proposée, afin de revoir le mode de fixation de Ia
marge bénéficiaire des spécialités pharmaceutiques en milieu hos-
pitalier.

2.5. Enfin, en collaboration avec le Ministre des Affaires éco-
nomiques, il est envisagé de donner un caractére définitif A l1a loi
du 9 juillet 1976 abrogeant l'article 62 de la/loi du 14 février 1961
d'expansion économique, de progrés social et de redressement
financier et instituant un régime des prix des produits pharma.
ceutiques et autres médicaments,

=« o« nroduits pharmaceutiques
-
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Beilage zum Bundesanzeiger Nr. 223 vom 28. November 1981 **~

Bekanntmachung
einer Transparenzliste , Angina pectoris®

Vom 10. Juni 1981

Die Transparenzkommission, die auf Grund des Kabinettsbeschlusses {lber Eckwerte zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes vom 15. Oktober 1975 und auf Grund einer EntschlieBung des Deutschen
Bundestages vom O1. Juli 1976 bei der Verabschiedung des Gesetzes {iber Regelungen auf dem
Arzneimittelmarkt durch den Bundesminister f{ir Jugend, Familie und Gesundheit als unabhlngige
Sachverstindigenkommission berufen worden ist, um eine pharmakologisch-therapeutische und
preisliche Transparenz fiir Arzneimittel herbeizuflihren, hat mit 9 Stimmen bei 3 Stimment-
haltungen eine Transparenzliste flr die Indikation Angina pectoris beschlossen.

Der Transparenzkommission gehdren an: Prof. Dr. W. D¥lle (Stellvertreter - bis 31.12.1980 -~
Prof. Dr. R. Aschenbrenner), Dr. W. Flimm (Stellvertreter Herr G. Aumiiller), Herr H. Gllck
{(Stellvertreter Priv.-Doz. Dr. V. Dinnendahl), Dr. K.-E. Haase (Stellvertreter Dr. H.E. K&bner),
Dr. L. Kabelitz (Stellvertreter Dr. R. Martini), Prof. Dr. H. Kewitz (Stellvertreter

Frau Prof. E. Weber), Priv.-Doz. Dr. G. Kienle (Stellvertreter Prof. Dr. R. Kohn},

Prof. Dr. R. Kopf (Stellvertreter Dr. H. Hannse), Prof. Dr. W. Kreienberg (Stellvertreter

Dr. G. Hirter), Frau I. Merkel (Stellvertreter Herr W. Schmeinck), Prof. Dr. U. Schwabe
{Stellvertreter Herr E. Westphal), Herr H. T¥ns (Stellvertreter Herr H. Rehkopf),

Herr K. Wieken (Stellvertreter Dr. G. Bayer).

Bei der Erstellung der Liste haben folgende Sachverstdndige mitgewirkt:

Prof. Dr. H.-J. Becker (Hanau), Prof. Dr. W.-D. Bussmann (Frankfurt am Main), Prof. Dr. S. Ebel
{Marburg), Priv.-Doz. Dr. J.C. Fr8lich (Stuttgart), Prof. Dr. H.M. v. Hattingberg (GieBen),
Prof. Dr. J. Hengstmann (Bonn), Prof. Dr. H. Jahrmirker (Minchen), Prof. Dr. H. J. Jesdinsky
{Disseldorf), Prof. Dr. W. Klaus (K&1ln), Prof. Dr. O. Kraupp (Wien), Prof. Dr. W. Kibler
(Heidelberg), Prof., Dr. P. Lichtlen (Hannover), Prof. Dr. B. Lippold (Diisseldorf),

Prof. Dr. H. 0. M8hrle (D{sseldorf), Prof. Dr. K. P. Schiiren (Berlin), Dr. D. Steinbach-
(Eschkborn), Dr. M. Steinigen (Miinchen), Dr. H. J. Trampisch (DUsseldorf). Ein weiterer
Sachverstindiger ist geh®rt worden.

Transparenzlisten sollen das Marktangebot an Fertigarzneimitteln innerhalb eines Indikations-
geirietes {ibersichtlich darstellen, um dem Arzt Entscheidungshilfen bei der Arzneimittelaus-
wahl zu geben. Die Fertigarzneimittel sind in die Transparenzliste aufgrund sachlicher Zu-
o.dnung aufgenommen worden; die Aufnahme bedeutet keine Empfehlung. Die in der Liste ange-
geibenen Preise sind am O1. Mai 1981 bei dem Arzneibilro der Arbeitsgemeinschaft der Berufs-
vertretungen Deutscher Apotheker abgerufen worden.

In dieser Transparenzliste sind im Unterschied zu friher verdffentlichten Listen Xenn-
zeichnungen der Fertigarzneimittel aufgrund von Uberpriifungen der Qualit¥tssicherungs-
maBnahmen der Herstellerfirmen (sogenannte Qualitdtssicherungskennzeichen) vorliufig
nicht enthalten; dieser vorliufige Verzicht empfahl sich aufgrund einer einstweiligen
gerichtlichen Anordnung. Die Transparenzkommission vertritt mehrheitlich die Auffassung,
daB soiche Kennzeichnungen fUr die Transparenz sinnvoll und notwendig sind; es ist daher
vorgesehen, die Kennzeichnungen nach entsprechender Klirung der Rechtslage fir das Indi-
kationsgebiet Angina pectoris baldm¥glichst nachzuholen.

Gem¥8 § 7 der vom Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit erlassenen Geschifts- .

ordnung der Transparenzkommission wird die beschlossene Transparenzliste hiermit ver-

dffentlicht. Entsprechend § 1 Absatz 4 der Geschlftsordnung der {ransparenzkommission

werden die Transparenzlisten stdndig aktualisiert und zu gegehener 2eit neu verdffentlicht. .

Berlin, den 10. Juni 1981 ’ \
Geschi&ftsstelle der Transparenzkommission .

beim Bundesgesundheitsamt

Prof. Dr. K. Quiring
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1. Organische Nitrate - Monorraparate =

Organ:sche Nitrate bewirkern vorcugswelise e€ine Lrwoiterung der vendsern Kapazititsgeflbe, ver~indern
aber auch der arterielien Widrrstanc. DaZurch wird Jder ven®se Fickstrom verrirgert und das intra-
thorakalie Blutvolumen sowle cer linksventrikulare Fullungsiruck werden gesenkt. Die Entlastung

des Herzens vermindert den Sauerstoffbedarf und kann den Angina pectoris-anfall beenden oder be:
vorheriger Gabe des Nitrats die Belastungsschwelle heraufsetzen. Die entlastende Wirkung auf das
Myokard liegt auch der Anwendunc organischer Nitrate bei der Herzmuskelinsuffizienz (insbesondere
bei der Linksherzinsuffizienz) cugrunde., Auberder sind crganische Nitrate zur Behandlung von
Koronarspasmen geeignet.

Als unerwiinschte Wirkungen treten in den ersten Tagen hiufig Kopfschmerzen auf, die bei ausreichend
dosierten Pridparaten mit rascher Resorption liber die Schleimhaut des Mundes oder der Atemwege

einen betridchtlichen Teil der Patienten betreffen. Diese Beschwerden kénnen sehr heftig sein und
zum Absetzen zwingen, klingen aber meistens im Laufe einiger Tage, manchmal auch erst nach

1 - 3 Wochen allmdhlich ab. Voribergehende Leere im Kopf bis zu Schwindelgeflihl sind ebenfalls
hdufige Begleiterscheinungen. Selten kommt es zu orthostatischen Regulationsst¥rungen. Einzelne
Patienten reagieren auch bei Resorption iber den Darm mit ausgeprigtem Blutdruckabfall und reak-
tiver Tachykardie; daher empfiehlt es sich, die Therapie mit relativ kleinen Dosen zu beginnca.

Organische Nitrate sind in schnell resorbierbaren und kurz wirkenden Einzeldcsen zur unmittel-

baren Linderung oder Pridvention des Anfalls und in linger wirkenden Arzneiformen fiir die Dauer-
anwendung zur Reduktion der Anfallshdufigkeit geeignet. Intravends sind organische Nitrate nur

unter stationdrer Uberwachung und nur in ausgewdhlten Fillen angezeigt.

1.1 Organische Nitrate zur Anfallskupierung
1.1.1 Nitroglycerin in Kapseln, Tabletten oder Tropfen (Berechnungs-ED = 0,8 mg)
Nitroqlycerin (Glyceryltrinitrat) diffundiert nach ZerbeiBen der Kapsel oder Applikation der

L&sung schnell durch die Mundschleimhaut. Nach Dosen von 0,4 - 1,6 mg tritt die Wirkung sofort
ein und h&lt 20 bis 30 Minuten an.

HANDELSNAME Darreichung Packung Kosten (DM) N . Qualitit
Firma Form Menge Inhalt Preis pro Berech- & 2.

(mg) nungs-ED (o] 0,10 0,20 0,30
GILUCOR NITRO Kps 0,8 20 4.85 0.24

Giulini Pharma

NITRANGIN Kps 0,8 25 5.20 0.21
Farmaryn 300 30.80 0.10 ——
Tr 0,1/Tx 10 m1 4.75 0.07 —
20 m1 7.05 0.05 —
250 ml 44.15 0.02 _—
SO0 ml 60.35 0.02 —_
NITROGLYCERINUM Tbl 0,5 20 2.60 0.21
COMPRETTEN 100 9.10 0.15% —
Cascan "
NITROGLYCERIN Kps 0,8 20 3.60 0.18 e
0,8 STADA 100 14.60 0.15 e
Stada
NITROLINGUAL Kps 0,8 15 3.40 0.23
Pohl 30 5.60 0.19 _—— —n
T 100 16.75 0.17 —————te
NITRO'INGUAL MITE Kps 0,2 18 3.40 0.91
Pohl 30 5.60 0.75
NITROPERLINIT Kps 0,8 30 4.41 0.15 —_——
Rheingold 100 13.67 0.14 _—
PERLINGANIT Kps 0,2 20 3.10 0.62
Pharma Schwarz 50 6.88 0.55 A
Xps 0,8 20 3.91 0.20
50 8.60 0.17 ——
Kps 1,2 20 5.20 0.17 —_—

50 11.55 0.15
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ANNEXE X

AViS DE LA COMMISSION DE LA
CONCURRENCE CONCERNANT LES
PRODUITS GENERIQUES EN FRANCE

(extrait)

O — Avis DT LA COMMISSION

La Commission de la concurrence siégeant en formation pléniére:

Vu les ordonnances n** 35-1483 et 45-1484 du 30 juin 1945 modifiées
respectivement relatives aux prix et a la constatation, la pour-
suite et la répression des infractions a la légisiation économique;

vy la loi n* 77808 du 19 juillet 1977 relative au contréie de la
concentration économique et i la répression des ententes illicites
et des abus de position dominante, ensemble le décret an* 77-1189
du 23 octobre 1977 ; .

Vu le code de la santé publique ;

Vu la lettre du 12 septembre 1980 par laquelle la [édération
nationale des coopératives de consommaieurs a saisi la Commission
de la concurrence d’'un dossier reiatif a la situation de la concur.
rence dans le secteur de la producuon et de la distribution des
medicaments dits genériques et lui a2 demandeé d’émettre un avis
sur des pratiques concertees mises en auvre par des pharmacieas
d’officine, avec l'appui d’au moins l'un de leurs organismes syn-
dicaux. la fédération des syndicats pharmaceutiques de France,
pour s'opposer a la diffusion de spécialités pharmaceutiques, mises
s;:rFlePn&archc par les laboratoires frangais de produits geénériques
{

Vu la deécision de recevabilité de cette saisine prise par la
Commission de la concurrence ie 13 septembre 1980 ;

Vu la lettre en date du 17 septembre 1980 par laquelle le ministre
de l'économie a demandé a la Commission de la concurrence de
rendre un avis sur des prat:ques de syndicats départementaux
de pharmaciens d'officine pour s’opposer i la commercialisation
des spécialités des L. F.P.G., opposition qui se serait notamment
manifestée par le boycouagc de certains produits du groupe Clin
Midy, société qui controlait les L.F.P.G. ;

Vu les observations présentées a la Commission de la concurrence
par les parties intéressees sur le rapport qui leur a eté adresse le
24 mars 981 ;

I. — Sur les carucun:nquu des produits et l'organisation
du secteur:

Considerant que l'on entend par meédicamen'’s Fdénériques toutes
copies d'un medicament original, dit aus:i meadicament « leader »
que leur production et leur commercialisation sont rendues possibles
notamment par la chute de brevets dans le domaine punlxc une
fois écoulée la periode lejale de protection ; que peuvent etre consi-
derés comme géneériques aussi bien des medxcaments vendus sous
nom de marque ou appeilation de fantaisie que des medicameats
vendus sous leur dénomtination scientifique usuelle ou sous la
dénomination commune internationale (D C.I.; du ou des principes '
actifs qu'ils renferment, dénomunation qui doit étre assortie d'une



marque ou du nom du fabricant: que les premiers sont pariois
qualifiés de « faux » géndriques et les seconds de s vrais » gune
. rmiques : que les specialites pharmaceuticues ainst dites gendriques
sont soumises, comme l'ensemble des spevia.ites pharmaceutiques,
3 l'agrément de la commussion d'autorisation des mises sur le
macche des medicaments (A M M. dount le role est d'assurer a la
collectivite toutes les garanties requises en ce gqul concerne la
securité et l'efficacite des medicatitents ; qu'il n'existe pas un marche
spectiique des medicamiants generiques, ceux-1 etant, par definiuon,
sudstituadles a d'autres -pevialites pharmaceutijues ;. qu’il convient,
en conséquence, d'apprecier l'activité des enireprises et des orzani-
sations concernées dans le cuire regziementaire et 'enviroanement
qui sont ceux de la pharmacie dans son ensemuie;

Considérant que le nombre de médicaments contenant une ou
plusieurs substances de base et vendus sous une méme denomina-
tion qui existent sur le marche (rancais. est d’environ +4300: que
500 d’entre eux seulement. soit 11 p. 100, contribuent a2 73,4 p. 100
du chiffre d'affaires réalise par les laboralnires avec les pharmacies
d'officine ; que l'analvse du marché seion l'ige des produits révele
que ceux de moins de 10 ans d'ize repreéseataient 3 p. 100 du
marcheé en valeur en 1963, 68 p. 100 en (970 et 34 p. 100 en 1971;
que ce fait, ajoute a2 la constatalion que nombre de médicaments
parmi les plus vendus vont perdre dans un proche avenir leur
protection par des brevets, peut apparaitre comme révelateur de
la place croissante que sont appeles 3 prendre les prnduils géne-
riques ; que d'orey et deja, il apparait que parm: les 30 specialites les
pius vendues sur le marché trancais, 25 ont fait l'objet de copies
qui sont commercialisées ou sont en voie de I'3tre ou encore
soat en instance d'obtention d'une A.M.M. ; que le ciiffre d’aftaires
cumulé des produits « |[eaders » correspondants s'élevait en 1979
a 225 milliards de francs, correspondant a 13,4 p. 190 du chiffre
d’affaires de l'industrie pharmaceutique ; quainsi la mise sur le
marché francais de cupies de medicaments n'est pas un phenomene
nouveau ;

Considérant que !'lndustrie pharmaceutique fait distribuer ses
prodijits a raison de 3l p. 100 de son chiffre daffaires par des
grossistes-repartiteurs contre 9 p. 100 directement aux pharmaciens
d'officine et 10 p. 100 aux établissements d’hospitalisation; qu'a de
minimes exceptions pres, la vente au detail des produils pharma-
ceutiques est rcéservée aux pnarmaciens, conformément a l'art.
cle L. 312 du codo de la santé publique; que l'on déenombrait en fin
1979 19 431 officines ; que ['exercice de la profession est conditionné
par la deétention du dipldome de pharmacien et l'inscription a
Vvordre des pharmaciens ; que la profession de pharmacien d'ofiicine
est organisée et son acces limité; que la nature particuliere des
produits en cause ainsi que des exigences de service public propres
au secteur de la >anté ont conduit 3 doter cette profession d'un statut
exceptionnel qui la protege de certains aleas economiques par une
limitation de la concurrence ;

Considérant que, maigre ces particularités, le pharmacien effec-
tue pour l'sssentiel des actes de commerce, achetant pour revendre
en l'état ; que ces actes sont rémuneres principaliement sur la base
d’un taux de marque ad rglorem donnant nhaissance i un benéfice.
la part des honoraires pergus étant minime; que le caractére
commercial de la profession s’est accentue avec le recul de la
préparation magistraie et la.- vente de produits qui soat offerts
également dans des circuits de distribution concurrents ;

Considérant que la principale orzanisation professionnelle de la
pharmacie- d'of{icine, la Fédeération des syndicats pharmaceutiques
de France (F.S.P.F.), comptait, en 1979, 16 293 adhérents ; qu’eile
regroupe des syndicats departementaux, eux-méme fédérés pac
15 organismes regionaux ;

Considérant que l'utilisateur final des médicaments n’est pas,
dans la plupart des cas, celui qui en effectue le choix et que le
plus souvent, le paiement ne lui incombe qu’en partie; que les
produits de prescription médicale representent environ 30 p. 100
des ventes des pharmacies d'officine; que les speécialités dites
« grand public », dont la part est estimee a 8 p. 100 du chiffre
d'affaires des meédicaments dans les oflfic:nes, ne sont pas rem-
boursables par la secunté sociale ; que certaines d’entre eiles font
I'objet d’'une publicite ou d'une promotion aupres du public et sont
en quelque sorte « pre-vendues »; que pour d'autres la demande
du public et son choix entre produits concurrents peuvent étre
lnﬁuencles par le pharmacien; que c'est le cas des produits dits
« conseils » ;

Considérant que la réglementation impose a la distribution
I'application de taux de marque fixés en pourcentage des prix
publics de vente . qu'elle n’établit que des taux de marque limites.
dont résuitent des prix limites de vent2 r'au pharmacien d'officine
ou au public', mais que la profession considere en realité qu'il
s’agit de taux ou de prix {ixes, que les niveaux de prix de detail
et, partant, les revenus des paarmaciens sont donc stroitemeant
dependants des niveaux des perix a [a production; que les pnn
des produits non remboursadles aux assurss 30CIauUX ont ote remis
en libertée en aoUt 1973; que les specialites pharmaceutifues
remboursadles aux assures soOCltaux >ont sJumi-es 4 un refime de
prix specitique ; que celui~w: a ete lideralise en octobre 1930.
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1L — Sur les faits constatés et les pratiques relevées:

Considérant que, le 19 avril 1977, sont créés par M. Sléphane
Desjunquéres les Laboratvires de France E.S.: que cette societe,
dans laquelle le groupe pharmaceunique Clin Midy Industries VCLLL
acquiert ensuite les deux tiers du capital, prend alors le nom de
Laboratoires franc¢ais de produits genzriques L. F. P G.o; qu'elle
obtient en 1979 sept autorisations de mise sur le marche pour dee

spevialités pharmdceutiques de grande diffusion remboursables aux
assurés sociaux; que les prix publics de ces speécialités, acceptés
par la commission chargée de l'inscription sur la liste des spzcialites
remboursables, sont fixés 3 un niveau inférieur tselon les cas, de
pres de 24 p. 100 4 pres de 43 p. 1000 3 celul applique aux spécialites
« leaders », d'origine étrangere, dont ccs spécialités sont des copies ;
que ces ecarts de prix proviennent pour l'essentiel de l'absence de
depenses de recherche-développement et de la reduction des {ras
commerciaux et publicitaires ; que la societé ne dispose en propre
d’aucun centre de [abrication mais achéte prodilts et secvices
aupres d'autres laboratoires francais considéres comme de bonne
reputation ; que les produits «leaders s correspondants comptent
par:ni les plus vendues des spécialités remboursables aux assures
50¢1aux . que le marché de ces produits était globalement évalue
a 608 millions de f{rancs en 1979, soit 42 o 100 du chiffre d'affaires
de lindustrie pharmaceutique ; que les produits dont les L.F. P.G.
envisagent alocs la commercialisation ne representent qu'une etape
dans le développement d'une gamme de generiques: qu'ils sont
presentés sous la marque E. 3. :Economie Santés, suivie de la déno-
mination commune internationale 'D.C.IL,;

Considérant qu'au debut d'octobre 1979, M. Desjonqueres ren.
contre M. Frenot!, secretaire géneral de la féderation des syndicats
pharmaceutiques de France '£. 5. P. F.., dans le dessein de linformer
du lancement de ses procuits; que le 17 octadre (979, M. Frenot
fait allusion au developpement des produits genériques lor; d'une
reunion du oureau national de {a fédér3ation et indique que «cette
évolution $'ajoute aux facteurs qui mettent en cause l'économie de
I'officine » ; qu’i l'occasion d’'une reunion de la commission econo-
mique de la (édération des svndicats pharmaceutiques de France,
le 8 novembre 1979, l'attention est, en particuller, ippeiée sur la
situation « dangereuse pour l'économie de |'officines qui resulte
de la mise sur le marche des produits génériques ; que sont repreé-
sentées 2 la commission "ensemble des [édérations regionales affiliées
a la fédération ; qu’en sont notamment membres, outre son président,
M. Peckre, et M. Frenot, le rapporteur, M. Laurent, présicent du
syndicat des pharmaciens du Rhone ot priésident de la commuisszioa
économique de la région Rhone-Aipes, M. Costa, president de la
fedeération mediterraneenne et du syndicat général des pharmaciens
des Bouches-du-Rhone et M. Bonhomme, président du syndicat des
pharmaciens de la Loire-Allantique ; que participe ¢galement a cette
reunion M. Marzin, preésident de la chambre syndicale des pharma-
ciens du Finistere ;

Considérant que les négociations avec les principaux grossistes.
repartiteurs ont commence des le debut du mois de janvier 1980,
de sorte que les premiéres mises en place ont éte eifectuées a la
{in de ce mois; .

Considéran’ que le 30 janvier 1980, lors d’une rencontre « officine-
industrie » de la region Rhone-Alpes, le probieme des genériques
est qualifié de s tras grave >

Coasidérant qu'ainsi il ne fait pas de doute qu’avant méme la
commercialisation de ces produits, l'opération etait connue des
instances de la F.3.P.F.;

Considérant qu'en [(évrier 1980 les dangers que l'opération repré-
sente pour les officines aux yeux de la F.S.P. F. sont dénonces
dans des articles de la presse économique et spécialisée;

Considérant que la prospection aupres du corps meédical débute,
selon les secteurs géographiques, entra (e 12 et le 17 f{évrier; qu'elle
s'accompagne de visites d'information aupres de pharmaciens,
I'équipe de visiteurs medicaux devant couvrir approximativement
70 p. 100 du territoire métropolitain, en termes de population;

Considérant que la chambre syndicale des pharmaciens des Deux.
Sevres, dans une circulaire datée du 13 février 1980, qualifiée
d'urgents, demande 2 ses adherents de rompre toutes leurs relations
commerciales avec le groupe Clin Midy, en ce qui concerne les
specialités et produits<onseils de ce groupe, distribues par la
Societe Diphac;

Considérant que la commission économique de la F.S.P.F. &
laquelle participe aussi M. Marzin, président de la chambre syndi-
cale des pharmaciens du Finistére, prend position sur le sujet le
14 f{évrier; Qque le texte mis au point par la commission rappelle
les dangers que fait courir a la prolession la commetcialisation des
produits 2éneériques: gque la commission «(rouve inopportune ia
publicité de ces produus dans Le Pharmacien de France », publi.
cation de la fédération, et « les autres revues nrofessionnelles > ;
qu’elle 1 demande que les conferces soient clairement indormes et
que l'on cite les {aoricants concerneés . ;
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ANNEXE XI

Composition of consumer prices in certain
countries in 1979

Ex-factory pnce Wholesaler's margin  Pharmacy's margin_ VAT/tax
51,6 ] 10.3} 38.1 4£)l Holiang? 2
: 52.9 I 1.2 l 359 Austnia?
54,0 l 10,0 l 36,0 | 13.0 j West Germany
55,5 [5.6l 38,9 | 20.3 J Denmark
55,7 I 9.8 l 34,5 Switzerland
56,7 I 10,0 l 33,3 UK?
59.0 IA,({ 37.0 Sweden
67.0 ‘ 8,0 [ - 250 s‘ol italy
59,5 [ 7.1 [ 334 7,0J France
60,0 . ! 9.0 l 31,0 G.OJ Beigium
60.5 l 9.0 ] 30,5 | 20,0 ] Norway
614 [5‘ I 333 | 17.0 l Finland
64,8 l 8.8 [ 26,4 l 13 Spain
0% 100%

Sources MEFA

1 Only prescrnption items sold to the consumer not 10 the Nationat
Health Service

2 Concerns only sales to consumers who betong to a sickness
insurance

31977

The composition of consumer prices concerns industrnaly produced
pnarmaceutical speciahties or prescnption with an average consumer
price in the respective country A price at kr 48 has peen used far
Denmark

it s evident that in Denmaik the share of the sndusiry and the
wholesaler s amongst the lowest whereas the pnarmac:es’ snare and
'he taxes are the nighest ot ail 13 courtries
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ANNEXE XI1I

L)

LE MARCHE MONDIAL DU MEDICAMENT - 1977

PAYS Millions de Z Per capita
dollars (dollars)
en 1977
Etats=Unis «...oeoo. 7 800 16,3 36
Japon ... 5 400 11,3 48
R.F.A. v iieeniienn. 4 100 8,5 67
France +.eeveeens .o 2 900 6,0 55
Italie voveeneennnnn 1 800 3,8 32
Brésil ..vevvvennnn 1 500 3,1 14
Espagne ......... o 1 200 2,5 33
Royaume-Uni ........ 1 200 2,5 21
Argentine .......... 900 1,9 35
Mexique ........v... 800 1,7 13
Les dix marchés .... 27 600 57,5

les plus importants

Le reste du monde .. 20 400 42,5

Total 48 000 100,0

Source : Transnational corporations and the pharmaceutical

Industrie page 114 United Nations - 1979.
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COMMERCE EXTERIEUR
PRODUITS PHARMACEUTIQUES

Mill.? 1975 1979 1975 1979
Export Import

R.F.A 1060 1981 532 1139
U.S.A. 876 1699 237 712
SUISSE 839 1506 171 340
ROYAUME-UNI 826 1358 215 495
FRANCE 635 1189 342 603
ITALIE 380 614 340 585
BELGIQUE 314 565 348 591
PAYS-BAS 332 533 246 530
SUEDE 112 267 191 281
JAPON 124 264 440 940
DANEMARK 141 261

IRLANDE 94 188

Source : U.N. Yearbook of International Trade Statistics 1979.
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