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Objectif: nous sensibiliser aux caractéristiques du secteur (LEEM = Les
Entreprises du Médicament, il y a un « E» en trop: LEM était déja pris... ) et
nous familiariser avec les métiers de l'industrie pharmaceutique accessibles par
les pharmaciens.

Les métiers des entreprises du médicament

ouverts aux pharmaciens

Qu'est ce que le LEEM ?

Le Leem est une organisation professionnelle fédérant les entreprises du
médicament, opérant en France.

260 entreprises adhérentes sur 300 (soit 99% du CA)

représente le seul syndicat patronal de la profession

autorité de référence vis a vis de |'environnement (au niveau réglementaire
et économique)

point clé du réseau entre les entreprises du médicament : il met en relation,
mutualise, coordonne, capitalise

représente les intéréts des entreprises du médicament (dans le monde
politique et administratif, au niveau régional, national, européen et
international), vis a vis des autres partenaires de santé ( les « financeurs de
la santé » et les acteurs de la vie civile)

Stimule les démarches collectives de progrés, de qualité et de valorisation
des entreprises du médicament.

Le secteur du médicament en France:

300 entreprises, 101 500 salariés

40,5 milliards € de CA global (41% a |I'exportation)

investissement de 12% du CA en R&D (1°" investisseur de recherche privée en
France)

1" producteur de médicaments en Europe et
10)

3%me exportateur mondial (cf top





Spécificités du secteur:

R&D: processus long (~10 ans) , colteux (500 000 millions €) , complexe,
sélectif (seulement 1 molécule sur 100 000 testées en laboratoire deviendra
un médicament).

Seuls les médicaments sur le marché permettent de financer la R&D: la
recherche est donc une prise de risque importante

Caractéristiques du secteur = un secteur dynamique

secteur d'avenir

secteur attractif: investissements technologiques importants (moyens de
travail sophistiqués)

dimension internationale

tourné vers le progrés

Du coté de |'emploi:

les entreprises du médicament sont trés créatrices d'emplois
profil international (anglais indispensable)

secteur qui favorise la mobilité professionnelle et géographique
temps de cycle sur un poste tres court, carriéres trés évolutives

Bilan emploi annuel du secteur du médicament et perspectives

en 2005: 10 142 recrutements
progression des emplois: +20% en 10 ans





Le secteur comprend plus de 100 000 emplois qualifiés et génére un
fort emploi indirect :

e Le niveau de qualification demandé est élevé :
- 215 % des salariés du médicament ont une formation Bac +4 et
plus
Si on regarde les autres industries, on est a 7,9%.
- pres de la moitié ont un diplome égal ou supérieur a bac +2 (45 %,
contre 18 % dans les autres industries)

— Deux tiers de diplomés de niveaux bac et plus (autres industries :
31%)

40 ?6,7

® Niveaux letll : Bac+4 et + 20

O Industrie du médicament
(code Naf 24.4)

[l Ensemble de l'industrie

®  Niveau lll : Bac+2+3
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e Le niveau de formation initiale a fortement augmenté en 6 ans.
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On observe une forte augmentation de la part des diplomés de niveaux bac et
plus (passage de 56 a 65 %) et une nette diminution des niveaux inférieurs au
bac

* Quand on regarde le niveau de I'emploi, on n‘a pas seulement de I'emploi
induit par le médicament au niveau des entreprises du médicament dans le
périmetre strict du terme. En effet on compte 180 000 emplois indirects,
ce qui porte l'effectif de la chdine du médicament a 280 000 personnes
On distingue alors différentes voies d'insertion pour les pharmaciens :

— Centres de recherche, CRO's, prestataires : 15 000, qui s'occupent
des activités de Recherche et Développement en sous-traitance
pour d'autres labos

— Industrie principe actif : 12 500

Méme si elle appartient a la branche de la chimie, les industries qui

fabriquent notre principe actif représentent de nombreux emplois

induits car s'il n'y avait pas de médicament il n'y aurait pas ce type
d'entreprises.

— Jeunes pousses de biotech santé : 9 000

- Faconniers : 5 000, qui sont positionnés dans la production de
médicaments dont ils ne possedent pas les brevets.

- Grossistes et dépositaires : 18 500

— Pharmacies d'officine : 120 000

L'emploi du secteur se caractérise par des effectifs de R&D et
de production importante

» Voici la répartition des emplois par grandes familles de métiers, dans le
secteur de l'industrie. On note alors un poids de |'emploi en recherche au
niveau le plus élevé par rapport aux autres industries et un emploi
industriel important.

Administration R&D
19,60% 11,90%

Production

L 33,60%
Commercialisa

tion
34,90%





e La création d'emplois en 15 ans (1990 et 2005) a concerné toutes les

familles

professionnelles : R&D : x2 ; production : +24%;

commercialisation : + 23%
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Localisation de l'industrie du médicament en 2005

Voici la cartographie nationale par rapport aux salariés dans I'entreprise

du médicament.

{ Nombre d'effectifs

Répartition des effectifs
B pius de 20000

I De 10000 & 20000
[l De 5000 & 10000
[ De 2000 & 5000
I Moins de 2000

Les grands bassins d'emploi sont :

Tle de France (sieges, production, R&D)
Rhdne-Alpes (sieges, R&D)

Centre
Normandie> production
Sud-Ouest

PACA
Alsace





Des départs massifs dans les 10 ans a venir..et un contexte de
mutations majeures du secteur

Ceci est dli au papy boom et concerne tous les secteurs du médicament.
Entre 2002 et 2012, il y aura 42% de départs naturels sans application
d'hypothéses de taux de recrutement ou de taux de croissance d'activité.

En effet a taux de recrutement égaux a aujourd'hui et sans imaginer des
fluctuations trés importantes de l'activité, on aura un départ en retraite trés
important dans les 10 ans & venir. Cela entrdihe forcément des opportunités
d'entrée méme si, comme pour I'ensemble des secteurs, on n'associe pas a ces
départs en retraite des remplacements a un point mais on y associe toute une
réorganisation de | activité.

Les mutations majeures du secteur sont trés importantes :

- Des enjeux économiques de plus en plus forts et de plus en
plus tendus.

- Des évolutions scientifiques et technologiques trés
importantes.

- Des évolutions réglementaires perpétuelles

- Une politique de santé en évolution constante

- Une évolution profonde de la société : le rapport de l'individu
au médicament et le systeme de santé qui est autour est en
train de changer car les thérapies sont de plus en plus
ciblées. Ainsi les exigences des patients, en tant qu'individus,
sont de plus en plus fortes par rapport a ce qu'ils attendent
du service médical rendu du médicament.

Ces mutations touchent beaucoup de compétences et de métiers car il faut
ajuster le tir en terme de gestion et d'activité (nouvelles compétences, nouveaux
métiers, nouvelles organisations du travail...).





Les enjeux et perspectives de [industrie du
médicament en France

Nous sommes a |'aube d'une révolution sans précédent...

On assiste a un changement de paradigme (modele, vision, maniére de changer les
choses) scientifique et économique.

. L'arrivée des biotechnologies et médicaments de tres haute
technologie (génomique, proténomique..) représente le début dune
révolution thérapeutique qui change la donne en terme d'approche et de
vision du médicament.

. C'est le début d'une médecine plus personnalisée et prédictive.

. Parallelement a ces médicaments de tres haute technologie on a
quand méme le maintient des médicaments « classiques » spécialement
pour les maladies dites de civilisation (= maladies d'‘abondance).

. On a un changement fort du model économique de l'innovation et du
retour sur investissement des entreprises pharmaceutiques.

Il y a le modele ancien du « Blockbuster » avec le médicament sur lequel on va
compter individuellement pour financer la recherche et développement et les
retours sur investissements.

Le modele actuel est beaucoup plus dans une stratégie « Multi-Busters ». En
effet ¢a devient de moins en moins probable de sortir un produit trés en avance
sur les autres sur un domaine de pathologie, qui permette a lui seul de financer la
recherche et développement. En terme d'approche et en terme de
développement d'activité de recherche et développement cela change de
nombreuses choses. C'est donc a l'origine d'un travail avec pleins de projets en
parallele en recherche et développement. Donc la gestion des compétences et
des activités se fait surtout de maniere transversale plutot que de maniére
monochronique, avec une suite de tdches qui peuvent conduire d'une sélection de
molécules a un produit fini.
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Les mutations géographiques

Elles sont dues a:
- Un contexte de globalisation de I'économie
- Une compétition nouvelle au sein de I'Europe a tous les
niveaux (R&D, production, commercialisation)
- Un développement du commerce paralléle

Genése d'un médicament

De l'idée au produit :

1) Recherche : isolement de la molécule
2) Développement :
- Phase test, étude préclinique : essais sur cellules animales,
recherche de la forme galénique.
- Etudes cliniques : phases 1, 2, 3 : essais sur I'homme,
industrialisation.
- AMM, transparence, prix : procédures administratives, naissance
du médicament.
3) Production :
- Fabrication
- Conditionnement
- Contrdle qualité
- Logistique industrielle
- Organisation industrielle
4) Commercialisation et diffusion :
- Marketing
- Information prescripteurs
- Vente au public.

Quel que soit son secteur, les salariés doivent prendre connaissance des
activités situées en amont et en aval de leur poste.

=> vision globale
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Diplomés scientifiques de |'industrie pharmaceutique

L'industrie pharmaceutique recrute des diplomés de nombreux secteurs. Les
pharmaciens sont présents dans la majorité des secteurs d'activité (R&D,
assurance qualité, poste de pharmacien responsable).

Il faut noter une part croissante des ingénieurs notamment en R&D ainsi que des
scientifiques de formation supérieure. Ces derniers sont présents également
dans les domaines de la production et la commercialisation.

Les médecins occupent des places ciblées en recherche-développement. Des
profils non scientifiques sont aussi recrutés par exemple dans le marketing
(école de commerce).

Débouchés

Les pharmaciens peuvent accéder aux secteurs du marketing mais également a
d'autres domaines comme le domaine de la production riche en emplois.

La production nécessite des notions de gestion d'équipe, de management et
constitue une voie intéressante pour le pharmacien. Ce dernier assure ainsi son
role de garant de |'assurance qualité des produits pharmaceutiques ainsi un réle
pédagogique nécessaire face a des contraintes fortes.

Recrutement des pharmaciens

Production : 53 %
recherche-développement : 25 %

Des connaissances transversales sont indispensables : |'anglais scientifique et/ou
technique écrit et oral ainsi que |'informatique.
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Autres compétences attendues :

Les

Optimisation des délais

gestion des interfaces, travail en équipe

gestion de projets (multi-compétences, multi-pays)

mutualisation des compétences

travail en réseau international

Optimisation des moyens des ressources

Démarche qualité amont et aval : vision globale (se définir comme clients
et fournisseurs internes)

Gestion de la sous-traitance et des partenaires extérieurs

Management (animer, motiver, développer les équipes)

Organiser, gérer les moyens financiers, matériels, suivre les indicateurs
de productivité et anticiper les évolutions du business

Faire évoluer |'organisation et conduire les changements nécessaires
Garantir que la qualité reste constante (business excellence), amélioration
continue de la qualité.

qualités transversales recherchées :

O O O O

L'ouverture d'esprit, la curiosité, I'interculturel
L'adaptabilité, la mobilité, la flexibilité

Le dynamisme, la créativité

L'autonomie dans le travail

Rq : En terme de recrutement, les qualités comportementales deviennent de plus
en plus importantes. Elles permettent souvent de faire la différence entre des
profils similaires en termes de compétences techniques ou scientifiques.
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Quelques exemples de salaire de jeunes diplomés par métier :

Les salaires de base bruts moyens mensuels sont :

-pour les moins de 26 ans 1630€
-ARC 2 460€
-Assureur qualité 2 620€
-Chargé d'affaires réglementaires 2 795€
-Responsable d'1 secteur de production 2 490€
-Responsable de labo de contréle 2 500€
-Chef de produits 2 800€

Des progressions rapides sont envisageables en cours de carriere.

Les pistes a ne pas négliger sont :

0 Les prestataires des entreprises du médicament (essais cliniques,
fagonniers, communication produits...)

0 Les industries agro-alimentaires, cosmétiques, biotechnologiques

Les grossistes-répartiteurs

0 La presse spécialisée (Moniteur des Pharmaciens, Quotidien du
Pharmacien...)

o

Et pourquoi pas créer sa propre entreprise...
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Questions posées :

Questionl : On entend souvent parler de fusion, surtout a I'heure actuelle,
peuvent-elles nuire aux métiers du médicament et surtout aux pharmaciens qui
vont y travailler ?

R : Les fusions de groupes pharmaceutiques font partie du paysage, c*est tout
simplement des regroupements qui ont des intéréts et des pertinences
stratégiques au niveau économique avec notamment la mise en commun des
ressources en recherche et développements.

Ceci étant, quand on regarde dans l'actualité depuis de nombreuses années, on
entend parler de nombreuses fusions qui s'organisent plus vers des acquisitions
et limpact au niveau de l'emploi n'est donc pas oppressant. Il n'y a pas
énormément de déperditions d'emploi au niveau des fusions ; pour ne citer qu'un
exemple, quand 2 groupes comme Sanofi Synthelabo et Aventis décident de se
réunir, il y a forcément de grosses réorganisations, on a des plans de sauvegarde
de I'emploi et des évolutions de I'emploi de la masse salariale qui existent, mais en
général qui sont suffisamment affinées en terme d'approche de ressources
humaines pour que ga corresponde a des départs volontaires du secteur.

Question2 : Quels sont les métiers en pleine expansion & I'heure actuelle que le
pharmacien pourrait effectuer ?

R : Il n'y a pas de métiers nouveaux mais plutdt des évolutions.

L'ensemble des métiers qui sont décrits pour les pharmaciens subissent des
mutations qui sont liées de maniére trés transversale a ce que je vous ai un peu
raconté dans mon diaporama. Il y a des métiers en plein développement comme
gestionnaire de base de données cliniques, comme la gestion plus optimisée des
données issues de la recherche clinique. La pharmacovigilance est également de
plus en plus importante dans le paysage que ¢a soit au niveau alimentaire ou au
hiveau du suivi de la tolérance des produits.
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On a aussi des développements de péles d*activité mais on a pas de création de
nouveaux métiers sur lesquels on recherche des pharmaciens.

Question3 : Quelle est la place des docteurs en chimie au niveau des
recrutements ?

R ! Je nai pas cette information, je sais qu'on en recrute notamment sur la
recherche pré clinique au niveau du développement de la molécule, par contre je
ne connais pas le pourcentage des places disponibles.

Question4 : Quelle est la place du pharmacien sortant d'une université
frangaise par rapport aux autres pharmaciens sortant d'autres universités
européennes ?

J'aimerais surtout savoir comment ils se placent les uns par rapport aux autres ?

R : Il y a peu de pharmaciens étrangers qui concurrencent les pharmaciens en
France. En Europe, le profil du pharmacien sortant de nos universités est
reconnu et apprécié. On encourage fortement les pharmaciens frangais a tenter
une expérience a l'étranger au niveau européen (c'est l'aspect de dimension
interculturel qui est tres importante). La concurrence n'est pas capable de
grosses différence de profil , mais par contre ce qui est important au niveau
européen c'est que la France est un des derniers pays ou la responsabilité
pharmaceutique ne peut €tre exercée que par un pharmacien ( en prenant en
compte des considérations relatives a la responsabilité pharmaceutique et a la
sécurité pharmaceutique). La signature d'un salarié pour libérer un lot par
exemple et pour assumer toutes les responsabilités sont attribuées au
pharmacien responsable dans les entreprises du médicament, en France. A
l'inverse, a peu pres partout en Europe, on est sur une notion de « qualified
person » qui n'est pas forcément pharmacien, on regarde le cursus et
I'expérience requise pour avoir l'autorité en terme de responsabilité
pharmaceutique. Forcément, au niveau des postes a responsabilités
pharmaceutiques, ¢a ouvre beaucoup plus le champ de la concurrence a d'autres
profils qu'au profil du pharmacien. Ceci étant, les pharmaciens sont quand méme
trés appréciés au hiveau européen méme s'ils ne parlent pas toujours trés bien
anglais.

-16 -





Question 5 : Pour rester toujours dans le domaine de la compétition, vous
avez dit pendant votre exposé qu'on était en concurrence avec des ingénieurs au
niveau de la production, est-ce qu'il existe un domaine ou le pharmacien serait
prioritaire ?

R : Cest seulement le contenu des études pharmaceutiques, et le profil du
pharmacien, qui lui permettent d'avoir ces priorités en terme de choix. Dans le
domaine de la recherche et du développement ainsi que la production, on est en
concurrence avec des ingénieurs mais dans l'ensemble des métiers dont on a
parlé pendant la conférence, il y a quand méme une nette préférence des
industriels sur le recrutement des pharmaciens. A part la notion de pharmacien
responsable, qui n'est pas une notion de poste, mais une notion de fonction et de
mandat social, on est en concurrence avec pas mal de monde.

Questionb : Ou se situe géographiquement |'emploi dans le domaine de la
production ?

R : Il y a peu demploi en Ile de France, la production se trouve au niveau de la
région Centre, Aquitaine, Normandie, Rhdone Alpes ou il y aura plus d'emploi.
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Peigne Sophie
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PRESENTATION DE L’INTERVENANT :

Mme Leblanc a obtenu un CES contréle physico-chimique des médicaments
puis une maitrise de droit.

Mme Leblanc a ensuite occupé différents postes, elle a tout d’abord travaillé
pendant une dizaine d’années dans un laboratoire belgo-américain, puis a intégré le
laboratoire francais Pierre Fabre dans lequel elle a évolué a différents postes dans
diverses unités :

- pharmacie cosmétologie

- responsable de I’assurance qualité dans groupes et sous-traitant

- assureur qualité dans un laboratoire de chimie (agrégation d’un produit)

- contréleur qualité dans une unité de produits stériles

- contréleur qualité dans une unité de développement (production de médicaments
testés ensuite par des hommes)

Les acteurs de la qualité dans I’industrie pharmaceutique

A- Les garants de la qualité : les fonctions clés

Les garants de la qualité sont les Pharmaciens Responsables (PR), ou Qualified
Persons (QP).

Leurs principales fonctions et les domaines dans lesquels ils interviennent sont
I’assurance de qualité, le contrdle de qualité, la fabrication et la production. Par
exemple, le contréle qualité consiste a approuver ou a refuser des matiéres, articles,
conditionnements... En fait, le contréle qualité sert a donner le « feu vert ».

En ce qui concerne les médicaments qui sont produits par la Communauté
européenne, le pharmacien responsable s’assure que chaque lot est fabrique et controlé
selon la réglementation et I’autorisation de I’AMM. Pour les médicaments qui sont
produits hors CE, il doit s’assurer que chaque lot importé a subi le contréle prescrit.

Avant toute libération de lot, le pharmacien responsable doit certifier que les
contrdles nécessaires ont été effectués et que tous les lots satisfont aux dispositions qui
sont décrites.

Il faut préciser que les pharmaciens responsables peuvent déléguer une partie de
leurs missions, mais uniqguement a d’autres pharmaciens responsables.

> Assurance qualité :

Il s’agit d’un large concept qui regroupe les bonnes pratiques de fabrications
ainsi que d’autres facteurs associés.

Le systeme de I’assurance de qualité doit veiller :





- a la conception et au développement

- aux opérations de productions et de contréle clairement défini
- a la responsabilité de la direction

- aux dispositions pour la fabrication

- aux contréles intermédiaires et validations nécessaires

Le responsable de I’assurance qualité est le plus souvent un pharmacien. Il s’occupe du
contrdle de la qualité de la conception du médicament a son développement. Le
pharmacien responsable de I’assurance qualité est en quelque sorte un « chef
d’orchestre ».

> Controle de qualité :

Les pharmaciens chargés du contrdle de qualité ont pour mission d’approuver
ou de refuser les produits, qui ne peuvent étre liberés sans leur accord.

Les pharmaciens responsables du contrble de qualité s’occupent par exemple de
I’installation du laboratoire, de la formation du personnel, de I’échantillonnage, de la
production, de la documentation, de la veille technologique, du développement
analytique, de la participation des études cliniques, des affaires réglementaires...

> Production pharmaceutique :

Les pharmaciens responsables ont des fonctions clés dans les BPF (bonnes pratiques
de fabrication) européennes. Ils sont chargés de la production des médicaments tout en
respectant les BPF, c'est-a-dire qu’un certain nombre de taches doivent répondre a
plusieurs criteres, tels que :

- La fabrication et le stockage qui doivent étre réalisés selon des procédures qui

garantissent la qualite,

- L’approbation des instructions de fabrication et I’assurance de leur suivi,

- L’entretien des services, locaux et matériels,

- La formation du personnel,

- etc.

B- Les différentes missions

Les principales missions des acteurs de la qualité dans I’industrie pharmaceutique
sont :

> Documentation :

Cela consiste en des recherches bibliographiques pour I’activité pharmaceutique, qui
peuvent concerner, par exemple, un médicament enregistré, un brevet, une matiere, un
fournisseur, une forme galénique, etc.





Il faut savoir que I’information sur la documentation est accessible a tous par un réseau
existant dans la société pharmaceutique ou sur le «net» pour les informations
générales et pour la veille technologique.

> Veille technologique :

Elle est assurée par un responsable ou par un service qui recherche les derniéres
informations sur les médicaments, les traitements, les nouvelles formes galéniques...

> Développement analytique et galénigue :

L’ objectif de ce secteur consiste a mettre en forme la molécule trouvée par la
recherche ou achetée par la société. Des analystes, des galénistes et des
microbiologistes travaillent ensembles pour assurer la qualité de leur produit.

> Recherche et développement chimiques

C’est une unité qui fait appel surtout aux chimistes mais certains pharmaciens y
collaborent.

> Etudes cliniques :

Les études cliniques permettent de tester des médicaments sur des volontaires sains
puis sur des malades. Malgré certains désaccords, on confie souvent aux pharmaciens
la préparation des Unités Thérapeutiques : conditionnement, étiquetages.

> Affaires réglementaires :

Les pharmaciens ont pour mission de préparer et présenter des dossiers d’AMM aux
autorités de santé. La redaction de ces dossiers se fait en collaboration avec les
services de développement, de qualité et des autorités de santé.

» Formation :
La formation du personnel pharmaceutique est prise en charge par des pharmaciens.

» Métrologie :

Ce service trés actif qualifie et requalifie tous les appareils de mesure et effectue leur
étalonnage. C’est une unité souvent dirigée par un pharmacien

> Visite médicale :

Elle est traditionnellement confiée aux pharmaciens du fait de leurs connaissances
pharmacologiques et physiologiques. Ils pourront, par la suite, évoluer vers le poste de
chef de produit.





» Chef de produits

Les différentes missions que peut étre amené a pratiquer un pharmacien :

- Diriger une équipe (faire face aux difficultes, gérer un planning, faire preuve de
conviction en vers son équipe),

- Etablir un budget,

- Connaitre et maitriser les principes de I’informatique,

- Imaginer un nouvel atelier, organiser, modeler,

- Etre conscient des problemes de sécurité,

- Importance de I’anglais

Pour conclure, on peut souligner que le pharmacien a des roles polyvalents au sein
d’une entreprise pharmaceutique et doit avoir pour qualit¢ de manager une équipe,
mais aussi d’étre disponible et a I’écoute.

A propos de... ?

1. Pouvez-vous nous décrire une journée type ? Manipule-t-on ?

Mes activités journalieres consistent en la direction et I’encadrement d’une

équipe : il faut analyser les questions et les besoins des autres unités. Un réle de
« management et de communication au sein de I’entreprise ». Le mot clé de la
profession est la DISPONIBILITE envers son équipe et les autres.
Lorsque I’on est pharmacien, il est rare de manipuler. Si I’on veut « techniquer », il
sera préférable de s’orienter dans un centre de recherche, qui représente une petite
partie du monde industriel. La recherche représente en effet seulement 1% des
effectifs, ce qui signifie que les personnes qui manipulent sont peu nombreuses. Dans
ce secteur, les pharmaciens manipulent en début de carriere.

2. Vous avez parlé de « management ». VVous occupez-vous de grandes
équipes ? Sont-elles composées uniquement de pharmaciens ?

Je ne travaille pas forcément qu’avec mon équipe. Mon travail sera de donner

des délais, des dates de péremption aux galénistes qui me le demanderont. Je recueille
ainsi des informations pour mieux diriger.
Mon équipe est composée de 3 cadres : 2 pharmaciens et 1 non pharmacien spécialisé
en microbiologie. Le premier s’occupe du developpement, le second se charge des
dossiers. Quant au troisieme, il est responsable du contr6le qualité : il préleve et
analyse.





3. Comment accéder a la fonction de pharmacien responsable ? Y’a t’il un
risque de disparition de cette appellation au profit de « personne
qualifiée », qui pourrait remettre en question le statut réservé des
pharmaciens pour accéder a cette profession ?

L accés a cette fonction est variable. Le pharmacien commencera sa carriere
comme assistant. Un pharmacien responsable doit veiller a ce que les médicaments de
la societé qui I’emploie soient bien contr6lés de maniere a ce qu’ils puissent recevoir
I’AMM. Il doit s’assurer de la conformité des lots par rapport aux BPF.

Enfin il ne faut jamais oublier que le travail de PR est un travail d’équipe !

En ce qui concerne le statut privilégié des pharmaciens pour ce poste, il n’y a
pas de raison d’avoir une exception francaise, le systéme europeen fonctionnant déja
sous ce nom. Cette appellation va donc probablement disparaitre au profit de
« qualified person ».

4. Quelles sont les qualifications donnant acces au Contrdle Qualité ?

L’important, lorsque I’on travaille en Contréle Qualité, est de connaitre le
Médicament, ses utilisations et ses risques...On va donc trouver des pharmaciens, des
médecins, des chimistes, des microbiologistes.

5. Ou travaille un Pharmacien Responsable ?

On commence comme assistant ou junior dans des centres de production ou de
distribution, puis on intégre les principaux centres qui sont situés en province.

6. Combien de temps faut-il entre les changements de secteur ?

Il faut en moyenne entre six mois et un an pour bien s’adapter au nouveau
poste.

7. Quel est le salaire d’un Pharmacien Responsable ?

Sans donner de chiffres, le salaire est inférieur a celui d’un pharmacien
possédant sa pharmacie.
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Cursus professionnel de Monsieur Dor

Etudes de pharmacie a l'université Paris Sud Chatenay-Malabry, suivi de l'internat et
d’'un DES de pharmacie spécialisée en toxicologie environnemental (éco-toxicologie).

Pendant 7 ans, Mr Dor a ensuite occupé un poste a 'ADEM, ou il était chargé de
programmer la recherche en France.

Actuellement, il est évaluateur de risque a I'Institut de Veille Sanitaire. Il apporte des
réponses aux problemes sanitaires et environnementaux auxquels sont confrontés les
citoyens, les ministéres, les associations.

« Santé et environnement »

Travailler dans le domaine de la santé et I'environnement demande un panel de
compétences : chimie (analytique, organique, minérale), biologie (biochimie), etc. Toutes ces
matieres nous permettent d’avoir des compétences pour apprécier des domaines larges et
donc de pouvoir ceuvrer, outre I'industrie pharmaceutique et I'officine, au sein de I'agence de
santé publigue, le bureau détude (santé et environnement), [lindustrie non
pharmaceutique... . Il existe des pharmaciens dans chacun de ces domaines. Bien qu’ils ne
soient pas nombreux, il y en a de plus en plus. Certains travaillent dans le laboratoire
d’hygiéne de Paris ou ils ont un réle important dans le développement et la qualité de I'eau
mais aussi dans I'étude de la qualité de I'air.

Le pharmacien est donc armé pour travailler dans divers domaines. Cependant, cela
requiert une spécialisation. Il est nécessaire de comprendre I'environnement, de comprendre
ce gu'est une substance chimique, comment elle réagit dans I'environnement, et comment
ce composé présent dans I'environnement arrive dans notre  organisme
(pharmacodynamique, pharmacocinétique, toxico cinétiqgue, mode d’action...). L'étude et la
compréhension de I' « exposition » (contact environnement - organisme) permettent de
mieux comprendre les effets délétéres potentiels sur I'organisme.

Il est trés facile de rentrer dans la santé publique en tant que pharmacien; il y a
énormément de débouchés.

Le pharmacien joue également un role important dans la prévention. En effet, il existe
encore des éléments qui sont mal maitrisés tels que la fragilité des personnes agées (15000
morts a cause de la canicule ; 6000 morts cette année), des enfants (plus la santé est
meilleure dés le début de la vie, plus il y a de chance de survie a un age avancé), des
populations précaires (asthmatiques ...).

La santé publique en terme collectif est une approche de la prévention.

Mais la prévention est elle facile a mettre en place ?

Il faut mettre en ceuvre un processus de dépistage. Prenons I'exemple du cancer du sein :
cela fait plus de 2 ans qu'’il y a une grande sensibilisation de ce dépistage sur notre territoire.
Mais organiser un systéme de surveillance nécessite de reposer sur un nombre important
de personnes, ainsi que la présence d’outils et de relais (institut de veille sanitaire, personnel
sur le terrain...) ; ce qui n’est pas toujours évident.

Evolution dans I'InVs

Aucune évolution hiérarchique le concernant.

Sa paye a monté un peu.

En 6 ans, il a toujours travaillé sur la population et le ministere, et ceci lui a permis d'acquérir
de I'expérience en terme de méthode, chose qui fut un enrichissement trés fort.





Son évolution :

Il a d0 faire sa place au sein des autres.

Et étre appelé a travailler sur des expériences particuliéres est par fois une reconnaissance
de la connaissance qu'on a pu acquérir.

Ceci lui a permis de rencontrer des personnes différentes avec des cultures différentes.

Il n'a pas vu encore de limites a cela.

Il n'a pas encore travaillé & I'échelle européenne, le niveau européen demande beaucoup de
travail.

Conseils pour y accéder :
Faire des masters mis en place.
Internat : c'est un moyen de mieux comprendre... l'intérét étant de faire des stages dans des
structures différentes.
Il encadre les masters pro et recherche.
Concernant |'étranger :
- l'anglais est important
- ca permet de voir comment ¢a se passe ailleurs
- possible développement de carriére a I'étranger
Ex : en Amérique, ils ont des méthodes de travail différentes et appréhendent les questions
de santé.

Ecole Nationale de Santé Publique

« Est- ce que pour aller dans la santé environnementale ¢a vaut le coup d'aller dans cette
école ? Non, ¢a ne le vaut pas. En revanche, les stages, l'internat, oui.
Il n'y a pas de description détaillée a I'environnement dans cette école. »

Que fait-on au sein de I'InVS ?

Tout d’abord, nous faisons de I'expertise, nous travaillons en collaboration avec le
Ministére. Par exemple depuis début 2000, nous avons une mission qui consiste a étudier
certains composés des peintures, colles et vernis: les éthers de glycol. Grace a des
personnes a compétences diverses, et grace a la littérature, nous pouvons répondre quant a
la toxicité de certains composés. Nous étudions les réactions physico-chimiques, et prenons
connaissance du devenir du composé dans I'organisme.

Cela nous a pris environ 2 ans et demi pour ce dossier. Puis, nous rendons le
dossier au ministére qui propose soit une réglementation, soit des mesures nhon
réglementaires mais permettant aux personnes d'y étre moins exposées.

Nous évaluons également les risques des populations vivant a proximité des
aéroports, des effluents d’incinérateur, des stations d’épuration des eaux, des lignes hautes
tensions. Les composés physico-chimiqgues et microbiologiques, les toxiques de
I'environnement sont alors identifiés. Puis une évaluation dose / réponse c'est-a-dire le
nombre de personnes qui développent une pathologie a une certaine dose, et une évaluation
dose / effet sont alors entreprises; lincidence et la prévalence sont calculées,
I'épidémiologie est importante dans ce domaine. Les quantités de polluants pouvant entrer
dans l'organisme sont calculées selon des modéles, et/ou mesurées selon si cela est
possible. Le risque est caractérisé (probabilité d’apparition de pathologies au sein d’'une
population), les statistiques sont trés importantes dans ce milieu. Dans I'environnement, les
risques sont trés faibles (inférieur a 2), il s’agit d'un risque relatif, il faut mettre en évidence
une différence significative entre deux populations.





Par exemple, lors du naufrage de I'Erika, environ 4000 personnes ont aidé a nettoyer
les plages et les oiseaux, en travaillant a mains nues. Or le goudron entre dans I'organisme.
Faut-il mettre en place un dispositif de surveillance pour pouvoir expliquer un jour le
développement d’'un cancer de la peau par ces personnes? Le risque relatif étant trés faible
(1,03-1,05 maximum), il aurait fallu 73 millions de personnes pour mettre en évidence une
différence significative entre ces deux populations, d’ou la difficulté de ce métier.

Quelque chose est causal si on a un faisceau d’arguments de plus en plus solides, ce
sont ces derniers que nous cherchons a établir.

Les pays étrangers font-ils appel aux services de I'institut de veille sanitaire ?

A I'échelon européen, il existe un programme de recherches qui obligent différents
pays de I'Europe a travailler entre eux. Au sain de Il'institut de veille sanitaire, une personne
s'occupe de ces études établies a I'aide de protocoles identiques entre les pays. Un des
dossiers traités concerne la pollution de l'air européen. Mais une étude européenne peut
également étre demandée par I'union européenne elle-méme, qui fait appel a différents
organismes afin d'établir des expertises.

Sur le plan extra-européen, linstitut de veille sanitaire ne tient un réle qu’au cours
d’'épisodes infectieux ; dans le cas du SRAS par exemple (syndrome respiratoire aigu
sévere), une coopération internationale devait agir en collaboration avec 'OMS, pourtant
aucune action concréte a été menée. Mais l'institut de veille sanitaire a joué un réle dans le
probléme du virus Ebola en Afrique ainsi que lors du Tsunami en Asie du sud est, dans le
cadre de la prise en charge de la population.

Il existe au sain de l'institut de veille sanitaire un département des régions tropicales,
mais il traite de facon prépondérante les questions de types infectieuses et non pas de type
chimiques. En effet, les microorganismes infectieux passent facilement les frontiéres tandis
gue les dangers liés a des composés chimiques sont moindres dans les pays tropicaux.

Quel est le role des industriels (de santé ou non) dans le domaine de la santé
et de I’environnement ?

En fonction du procédé de fabrication (ex : la combustion), il y a des rejets soit dans
I'eau, soit dans I'air ou soit dans les sols. Dans certaines industries ol des déchets sont
produits, des pharmaciens sont présents car le secteur de la santé, notamment
environnementale, commence a s'y développer, ainsi que l'expertise toxicologique pour
apprécier les relations dose/réponse.

Ces pharmaciens sont invités dans des cercles d’expertise nationaux, par exemple
sur le stockage des déchets pour se rendre compte de I'exposition des gens, des risques et
de I'évolution a long terme. Des industriels sont aussi présents pour expliquer les « choses »
de terrain, pour bien connaitre les processus industriels et ainsi quantifier les quantités de
polluants rejetés (air, eau, sols). Ces quantités sont un peu évoquées dans la littérature, et
c’est un argument pour les faire parler car si on prend les valeurs les plus fortes de la
littérature, tout le monde meurt en moins de cing minutes...

L'implication des industriels est de plus en plus grande, elle se développe en terme
de santé.

Marie-Cécile Faure, Laure Fayard, Nathalie Franques, Nathalie Galbert, Nathalie Garcia, Julia
Gauthier, Nanguiz Gourbanova-Bourassi, Hasnae Haijji el Azizi, Yassine Harmouche, Iman Hassena,
Soléne Hébert de Beauvoir, Sara Hiénard, Nadia Jabri, Anne-Charlotte Jacon, Bérangére Joly
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INTRODUCTION A L’ECONOMIE DU
MEDICAMENT

| - La santé et son économie en France

D2 : Définition de I’économie :

Qu’est-ce que I’économie de santé ? Un terme bien plus large qu’une simple affaire
d’argent ! Le mot économie vient du grec : « ecos », signifiant la demeure, la maison, mais
aussi la cité, I’environnement ; et « nomia » qui est la regle. L’économie est la regle, la
gestion, I’organisation, la fagcon dont est organisé I’endroit ou I’on vit tandis que I’écologie
c’est la science de I’endroit ou I’on vit. Ainsi, la gestion de I’économie (la gestion au sens
large) représente le bon usage des ressources, ce que le chef de famille, les responsables, les
employés font dans leur maison, dans leur domaine, mais aussi ce que les responsables des
collectivités font plus haut dans la hiérarchie. Par conséquent, I’économie est la science qui
s’intéresse a l’usage et si possible au bon usage des ressources disponibles. Il faut les
identifier, les suivre, les tracer, regarder comment on s’en sert...

En matiére de santé, il n’y a pas que des ressources financieres. Elles peuvent étre :
humaines, technologiques, réglementaires, morales, éthiques, philosophiques... L’économie
de la santé aura donc pour but le bon usage de toutes ces ressources dans le domaine de la
santé.

D3 : L’évolution de I’espérance de vie prouve I’efficacité du systéeme :

Entre 1950 et 2006, I’espérance de vie en France a augmenté d’environ 15 ans pour les
hommes comme pour les femmes, en moins de 60 ans. On gagne trois mois d’espérance de
vie par an en France. Il y a eu une accélération contemporaine de I’espérance de vie,
notamment grace aux progrés dans le domaine de la médecine et de la pharmacie, mais aussi
grace a I’acces a une alimentation saine, de I’eau (potabilité, pureté biologique, physique,
chimique) et un habitat. Mais I’amélioration des soins et de I’accés a ces soins, notamment
grace au bénéfice de I’assurance maladie, a rendu les choses infiniment riches d’espérance.
Cela se traduit par une augmentation de I’espérance de vie.

La France a la 1°® ou 2°™ meilleure espérance de vie du Monde depuis 10 ans (et
guand nous ne sommes pas premiers, c’est le Japon).

D4 : Le marché de la santé :

Si la santé n’a pas de prix, elle a un codt et ce codt est de plus en plus élevé, dans tous
les pays dits développés ou industrialisés. L’appétit pour I’accés aux soins, pour la
consommation des santés, augmente 2 a 3 fois plus vite que la richesse de ces pays. Plus les
pays se développent, plus leur économie augmente, plus les gens veulent se soigner et, comme
les solutions qu’on leur propose sont extrémement performantes, c’est de plus en plus cher.

Finalement, on s’apercoit que la demande de soins dans les pays industrialises
augmente 2 a 3 fois plus vite que I’économie.
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D5 : Les dépenses de santé en rapport avec le PIB :

En France, le PIB (Produit Intérieur Brut) représentant la richesse totale produite dans
un pays, est supérieur a 1600 milliards d’euros/an. On consacre le ¥ (un peu plus de 400
milliards d’euros/an) de la richesse totale a des protections sociales (assurance maladie,
retraite, allocations familiales...) et on consacre spécifiquement a la santé un peu plus de 160
milliards d’euros/an soit 1/10°™ de la richesse totale que I’on produit. C’est plus qu’il y a 15
ans! L’appétit pour la santé n’arréte pas d’augmenter: plus on propose de choses
appétissantes, plus les gens ont faim ! Cependant, cela représente moins que les Ameéricains,
mais ces derniers ont un moins bon usage des soins que nous ; leurs indicateurs sont moins
bons (mortalité, morbidité). De plus, nous faisons un excellent usage de I’utilisation des soins
et sommes classé meilleur systtme mondial par I’OMS.

D6-7 : La santé contribue au PIB :
La santé représente : 100000 emplois dans I’industrie pharmaceutique
20000 emplois chez les prestataires
100000 emplois dans I’officine
En tout, le médicament crée au moins 220000 emplois, a cela s’ajoute 400000
infirmiers/infirmiéres, 200000 médecins, 120000 dentistes, kinés, sages femmes.
Soit au total 1 million d’emplois qualifiés.
De la méme maniere, la pharmacie contribue aussi a la balance commerciale. En effet,
40% des médicaments produits sont exportes ce qui représente un apport important d’argent.
Nous sommes le premier producteur europeen de medicaments avec 38 milliards d’euros de
chiffre d’affaires, dont 40% (soit 17 milliards) provenant de I’exportation.

D8-9 : La consommation médicale :

La consommation medicale est d’environ 150-160 milliards d’euros, cela dépend du
périmétre déterminé. En plus concret, cela représente 2500 euros par habitant et par an. Par
comparaison, dans les pays de I’Afrique subsaharienne (Mali, Burkina par exemple), les
dépenses de santé représentent en moyenne, 25 euros par habitant et par an, c’est 100 fois
moins que chez nous. Ce qui devrait normalement dire, qu’un Malien ou qu’un burkinabe,
aurait 100 fois moins de probabilité de tomber malade car il dépense 100 fois moins d’argent
pour sa santé. Il est bien évident que c’est plutdt le contraire, car les conditions d’hygiéne,
d’alimentation ou encore d’accés aux soins qui sont beaucoup moins favorables qu’en France.

En prenant en compte tous ces facteurs, I’écart de probabilités entre tomber malade en
France et tomber malade en Afrique serait de I’ordre de 10000 (100x100 correspondant aux
dépenses de santé ajoutée aux conditions de vie).

En ce qui nous concerne, 44% des depenses totales de santé sont consacréees aux soins
hospitaliers. Chaque année, 5% des Francais sont hospitalisés ne serait-ce qu’un jour, et 5
autres pour cent des Francais vont a I’hdpital une fois chaque année, pour une consultation ou
pour un acte sans étre hospitalisé.

Les honoraires des médecins représentent 20 milliards d’euros soit 12% des depenses
de santé et les médicaments, environ 30 milliards d’euros soit 20% des dépenses de santé
c’est pour cela que les medicaments sont dans le collimateur en ce qui concerne le budget de
la sécurité sociale. Les pharmaciens dans les officines ne vendent pas que des médicaments,
ils vendent aussi des dispositifs médicaux, des produits tels que pansements, cannes,
bandages, cela représente 5% des dépenses.

Ainsi, le marché de la santé au sens strict se chiffre a 40 milliards d’euros. Les
produits appelés « alicaments » (yaourts censés renforcer I’immunité, céréales riches en
vitamines...) que I’on peut trouver dans les supermarchés ne sont bien sir pas pris en compte.
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D10-11 : Qui paie ? Le systeme fondé sur la solidarité :

C’est la collectivité qui paie. On a décidé, il y a déja plus d’un siécle, de mutualiser le
risque parce que la santé colte trop cher pour que la plupart des gens puissent se payer eux-
mémes leurs soins. Partout dans les pays développés, il existe un systéeme de tiers-payant.
Chez nous, c’est la sécurité sociale obligatoire, elle paie plus des de la dépense totale de sante,
les assurances complémentaires (mutuelles) paient 13%, I’Etat paie 1%. Et il reste aux gens
moins de 9% des dépenses de santé a payer de leur poche. Ainsi, publiques ou privées les
institutions couvrent plus de 90% de la dépense de santé.

Aprés avoir retiré les impo0ts et les taxes, il reste aux Francais 900 milliards d’euros
chaque année. La dépense principale est consacrée au logement, puis les transports, et
I’alimentation. De leur poche, ils paient 450 euros par an et par habitant, soit 1,50 euros a
peine par jour.

D12 : Les dépenses de I’assurance maladie :

En 2006, I’assurance maladie a dépensé 140 milliards d’euros. Elle a payé les
dépenses d’hospitalisations publiques et privées soit plus de 50% de la dépense, les
médicaments hospitaliers, le remboursement des honoraires médicaux, des auxiliaires, des
infirmieres, les indemnités journaliéres de travail, des dispositifs medicaux (vendus en
pharmacie), transports, etc.

Mais la part la plus importante a part I’hépital, revient aux médicaments de ville
vendus en officine. Elle a représenté en 2006, 15% des dépenses de I’assurance maladie, soit
21 milliards d’euros. Il est bien évident que c’est sur cette dépense que I’on va se focaliser
pour faire rentrer les dépenses a I’intérieur du budget. Pendant un moment, ¢’était I’Etat qui
comblait le déficit, mais depuis le Traité de Maastricht, il n’a plus le droit de donner de
I’argent a la sécurité sociale, car il est lui-méme en déficit. Tous les pays d’Europe sont dans
le méme cas.

D13-14 : Trois constats :

- ler constat

Les dépenses publiques de médicaments ont doublé au cours des dix derniéres années
et elles sont une préoccupation majeure en France comme dans la plupart des pays
industrialisés. L’augmentation des dépenses n’est pas causée par les prix excessifs imposés
par les laboratoires puisqu’ils sont partout fixés par I’acheteur et par la sécurité sociale, mais
parce que les médicaments d’aujourd’hui sont beaucoup plus performants. La performance
nécessite une étude plus approfondie des médicaments. Aujourd’hui, on sait soigner des
pathologies qui étaient totalement insoignables, on sait aussi trouver des solutions
pharmaceutiques a des maladies qui n’avaient pas de solution du tout ou éventuellement
chirurgicale. Par exemple, il y a 10 ou 15 ans, I'ulcere de I’estomac s’opérait (chirurgie
dévastatrice). Maintenant, on peut soigner I’ulcere avec un traitement de 5 semaines constitué
d’oméprazole et éviter la chirurgie, cela est bien plus agréable pour le patient. Cependant, cela
a entrainé I’augmentation de la dépense du médicament méme si elle a baissé celle de la
dépense chirurgicale.
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- 2°™ constat

Nos dépenses en France sont deux fois plus élevées que celles des Anglais (pour les
médicaments), et 1,5 fois plus élevées qu’en Allemagne. En France, on a I’habitude
culturellement de la prise de médicaments.

En Angleterre, le médecin est intéresse a la dépense de santé de ses malades. 1l a un
budget a gérer qui est centré sur ses 2000 ou 3000 malades dont le fichier est constitué par la
sécurité sociale. En effet, la sécurité sociale attribue un budget a chaque patient, si le médecin
traitant ne dépense pas le budget attribué par habitant, il touche une prime. Par conséquence,
il n’envoie plus les patients vers I’hdpital ni vers un spécialiste, les Anglais sont alors plus
malades que nous. En Allemagne, on utilise beaucoup la phytothérapie, la kinésithérapie.

- 3*™ constat

Le médicament semble le moins contrdlable. Si I’on regarde les dépenses de santé sur
une base de 100 entre 1995 et 2005, elles représentent 100 en 1995 et 133 en 2005.
L’ensemble des soins ambulatoires qui sont des soins de ville, passe de 100 en 1995 a 136-
137 en 2005. Si on regarde la dépense hospitaliere, elle ne vaut méme pas 110 en 2005. Par
contre si on regarde les dépenses du médicament, elles passent a de 100 a 180 en 2005. On
sait faire des choses de plus en plus extraordinaires avec les médicaments, tout comme avec
les nouvelles imageries ou chirurgies. Seulement les médicaments en termes d’économie,
représentent pour les politiques, la « tour qui fache ».

Question : La pression est-elle sur les laboratoires ou sur les officinaux ?

La pression est tres fortement sur les laboratoires. Celle des officines est tres petite par
rapport aux laboratoires. Les raisons sont de nature politique car les officines sont trop
représentatives de la population (influence la sociéte). Mais elle n’a rien avoir avec celle qui
pése sur les industriels qui s’alarment franchement. Entre les deux il y a les répartiteurs qui
eux sont écroulés.
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Il - Le Médicament : un « Big Business »

D16 : Le marché mondial :

Le marché pharmaceutique mondial est tres inégalement réparti : I’Amérique du Nord
(USA et Canada) représente 44% du marché (270 milliards de dollars), I’Europe qui
comprend plus d’habitants représente 27% du marché mondial (170 milliards de dollars) suivi
par le Japon (60 milliards de dollars), I’Asie et I’ Australie (35 milliards de dollars), le Moyen-
Orient et I’Afrique (30 milliards de dollars) et I’Amérique latine (25 milliards de dollars). Soit
un total de 600 milliards de dollars.

D17 : Une forte croissance est a venir :

Ce marché n’arréte pas de croitre. Cela est du en particulier grace a I’introduction de
produits nouveaux (mis sur le marché aprés 2001) dont la part, chaque année, n’arréte pas
d’augmenter. Aujourd’hui, ils représentent environ 25% et d’ici dix ans ils représenteront plus
de la moitié du marche.

Cependant, dix ans apres leurs mises sur le marché, les laboratoires perdent
I’exclusivité sur leurs produits ainsi ils peuvent étre génériqués. Par conséquent, tous les
produits qui ne sont pas des « produits nouveaux » tendent a étre plus ou moins remplacés pas
les génériques. De cette maniére, on force la création de nouveaux produits pour remplacer
ceux qui tombent dans le domaine public.

D18 : Prés de 45% du marché est représenté par les 10 premiéres entreprises :

Les petites entreprises: en 1950, il existait en France environ 1000 entreprises,
aujourd’hui il y en a beaucoup moins et donc les firmes se concentrent, se rachétent. Ainsi,
les dix premieres entreprises mondiales représentent a elles seules presque la moitié du
marché (cela représente 265 millions de dollars) et les vingt premiéres les deux tiers du
marché. La plupart sont des entreprises américaines et européennes, Pfizer étant la premiere
entreprise mondiale.

Quel est le role de ces « mariages arrangés » ? Il faut savoir qu’un médicament
représente 10 ans de recherche soit 1 milliard de dollars, seulement 1/5°™ des médicaments
va connaitre un succes commercial. Afin de rentabiliser les frais de lancement, il faut donc au
moins développer 5 médicaments par an pendant 10 ans. Cela fait un total de cinquante
médicaments et donc étre capable de dépenser au moins 5 millions de dollars par an pour
faire de la recherche sinon ils sont condamnés a mourir sauf s’ils trouvent la « petite niche
miraculeuse ». Mais tous les laboratoires n’ont pas forcément dans leur porte-monnaie 5
milliards de dollars a mettre dans la recherche. C’est donc le réle des fusions des entreprises
des médicaments, de mettre plus d’argent dans le secteur R&D.

Question : Et que deviennent les petits laboratoires ?

C’est ce qu’on appelle une «niche » : les grosses entreprises ne sont pas intéressées par
certaines maladies. Ainsi, certains des produits biotechnologiques ont été développés par des
petits laboratoires et les gros laboratoires rachéetent leurs licences afin d’assurer le
développement mondial, I’industrialisation, la commercialisation puis les grosses entreprises
donnent de I’argent aux petits laboratoires (exemple : générique du Plavix). De méme, la
recherche académique ne prend pas ce risque car elle n’a pas assez d’argent. Elle se contente
d’étudier et de rechercher des mécanismes physiopathologiques, mais c’est une firme
pharmaceutique qui va prendre le risque du développement.
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D19 : Les « blockbusters » :

Les « blockbusters » (traduit par « déméménageurs ») sont les gros produits qui font
plus d’un milliard de dollars de chiffre d’affaires. Ce nombre de médicaments augmente :
20 en 1998, 67 en 2003 et 105 en 2007. Donc il existe des produits qui rapportent
énormement d’argent.

D20-21 : L’émergence et la croissance des biotechnologies :

Les biotechnologies sont en train d’arriver rapidement sur le marché, il y en a
beaucoup aux USA et un peu moins en Europe. Le début du mouvement se situe dans les
années 90 (1995), suivi d’une croissance des biomédicaments de plus en plus importante.
Evidemment, ce n’est pas encore I’essentiel des produits disponibles mais ce sont des
médicaments qui attaquent des cibles plus précises et il s’agit de I’avenir de la pharmacie.

D22-23-24 : Une tendance qui devrait se maintenir :

Cette tendance non seulement se maintient, mais elle s’accentuera dans les années a
venir. Globalement, la part des biotechnologies sur les produits pharmaceutiques va encore
augmenter (environ un médicament sur six).

Il 'y a toujours de nombreux besoins médicaux a satisfaire, des défis thérapeutiques
nouveaux (champ vaste) et un nombre élevé de produits en développement. On peut citer par
exemple : les maladies infectieuses qui restent la principale cause de mortalité dans le monde
(VIH, maladies tropicales, maladies nosocomiales, grippe...), le cancer, les maladies
neurodégénératives et maladies auto-immunes (Alzheimer, Parkinson, Polyarthrite
rhumatoide...), les maladies rares et maladies de I’enfant, les maladies cardiovasculaires et
métaboliques, I’obésité.

Cela est prouvé par un nombre élevé de produits en développement.

D25-26 : La France : une croissance soutenue :

L’industrie francaise a une croissance soutenue. De 1990 a 2005 le chiffre d’affaires a
doublé ; ceci concerne en particulier les médicaments remboursés, trés peu les médicaments
non remboursés, beaucoup pour I’hopital et largement pour I’exportation. Dans ce cas, la
France affirme son leadership en terme de production et d’exportation. Le chiffre d’affaires
total en 2006 est d’environ 20 milliards d’euros.

Chaque mois, les responsables de I’industrie pharmaceutique (le LEEM) établissent
des tableaux de bord de suivi du marché. Ainsi en 2006 les molécules originales (princeps)
baissent alors que les génériques montent.

D27-28-29 : Le marché pharmaceutique a I’officine :

En 2006, Le chiffre d’affaires « officine » de I’industrie est de 19,6 millions d’euros
quasiment que du produit remboursable (93,2%), tres peu de produits non remboursables
(6,8%) et 85% des produits non susceptibles d’étre genériqués, 16% du répertoire (géneriques
et princeps).

La tendance en chiffre d’affaires monte méme si elle tend a former un plateau alors
gu’en unité le marché baisse. Par conséquent, on vend moins de boites mais elles coltent plus
chéres. En 2006, les génériques représentent 8.4% du marché en valeur et 15.9% du
marché en volume. Cette répartition est normale puisqu’il s’agit de médicaments anciens qui
coltent moins cher. Mais aux USA et dans le reste de I’Europe les génériques representent
60% en unites. Il reste donc encore du chemin a faire.
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Question : Génériques et petits laboratoires : comment peuvent ils gérer la perte de monopole
de leur spécialité ?

S’il n’a pas pu se renouveler (développer de nouvelles molécules) le petit laboratoire court a
sa perte. Il s’agit d’un milieu qui nécessite du progres, qui est toujours tenté de faire mieux.

D30-31-32 : La consommation des médicaments et leur remboursement :

Il se vend chaque année 3,2 milliards de boites de médicaments en France. Un
Francais consomme en moyenne une boite de médicament par semaine ce qui est énorme.
Mais qui paie ? La Sécurité Sociale et les mutuelles.

Le taux moyen de remboursement des spécialités remboursables par la Sécurité sociale
est de 75.1% dont I’essentiel est attribuable aux I’ALD. L’année derniere, les ALD
représentent 58% des remboursements et 51% des depenses de santé, elles concernent 7,5
millions de Francais soit 12% a 13% de la population. Une personne qui n’est pas en ALD
dépense en moyenne 1000 euros par an alors qu’une personne en ALD dépense 7000 euros
par an. Nous avons un systeme qui est formidablement généreux.

D30-31-32 : Réponse des pouvoirs publics :

D’ou la réaction des pouvoirs publics vers I’industriel avec une sur taxation dans le but
de faire payer a I’industrie pharmaceutique tout ce qu’elle a dépense au-dela de ce qui
avait été prévu au départ. Cette sur taxation est fondée sur le concept d’une contribution
spécifique de I’industrie pharmaceutique aux dépenses de I’assurance maladie. C’est un
contrat d’objectif. Si on le dépasse, on rend 75% a I’Etat.

Par exemple : lorsque les accords prix-volumes sont dépassés, il y a une baisse
autoritaire du prix du médicament, c’est pour cela que le prix du Tahor® a diminué de 15%.
Le ministere de la Santé augmente le budget tous les ans mais il n’est jamais assez suffisant.
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11 — Les entreprises pharmaceutiques

D36 : Le role de I’entreprise :

La France est le 1*" producteur européen de médicaments. On note depuis maintenant
quelques années une tendance a la diminution du nombre d’entreprises pharmaceutiques : les
10 premiers groupes du marché représentent actuellement plus de 50% du chiffre d’affaires
mondial, les 20 premiers groupes, 75%.

D39-40 : Le role de I’entreprise :
L’entreprise a un double réle & jouer : elle est a la fois :
- Créatrice de valeur (en terme d’argent et d’emplois)
- Garante de responsabilité sociale.
Le laboratoire pharmaceutique doit créer des progres en santé et il posséde une responsabilité
éthique et morale.

D41-42-42-44 : La recherche :

Un médicament nécessite 10 ans de recherche, plus 2 a 3 ans pour le finaliser (tests sur
les animaux, negociations pour I’AMM, discuter le prix de remboursement) et en dernier la
phase de commercialisation. Mais la derniere phase dure que 10 ans. Apres, n’importe quel
industriel peut le génériquer cependant, si le produit a une nouvelle indication, il bénéficie
d’un an supplémentaire.

L’effort de recherche important qui est supérieur a 12% du chiffre d’affaires. Sur les
10000 molécules créées ou criblées, 100 vont étre testées, 10 seront candidates pour étre des
médicaments et seulement une molécule sera sur le marché. Cela dure 10 & 12 ans et codte
entre 500 et 1 milliard d’euros. C’est pour cela que le prix du médicament ne cesse
d’augmenter (+ 37% en 4 ans et demi).
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IV — Les génériques

D46-47-48 : Compenser ce qui doit colter plus cher par ce qui peut colter moins cher :
Un bref rappel sur les caractéristiques essentielles d’un générique (par rapport a la

spécialite de référence):

- il a la méme composition qualitative et quantitative en principe actif

- il a la méme forme pharmaceutique

- les deux produits ont une bioéquivalence démontrée par des études appropriées.

D49-50-51-52 : Le marché des génériques :

Les génériques codtent moins cher a I’industriel puisqu’il n’a pas les frais de
recherche, ainsi ils sont moins chers ! La commercialisation des génériques a donc un intérét
pour la sécurité sociale : compenser ce qui colte cher par ce qui colte moins cher. Le marché
des génériques a été multiplié par 8,5 en 7 ans.

Le suivi mensuel du marché pharmaceutique officinal en France révele une baisse de
la vente de princeps au profit des génériques.

Question : Quel I’impact des géneriques sur le marche ?

On I’évalue a 5 milliards € par an. L’exemple du Remicade® est cité. Ce traitement de la
polyarthrite rhumatoide a eu I’autorisation lui permettant d’étre délivré a I’ensemble des
personnes le nécessitant au-dela méme du budget initialement décidé. C’est ici que I’on
mesure que I’économie réalisée par les géneriques permet la mise en place d’une prise en
charge adaptée pour les maladies qui coltent cheres.

D53 : Le marche des médicaments remboursables :

Les médicaments remboursables représentent I’essentiel du marché francais. En effet,
les spécialités remboursables a prescription obligatoire correspondent a 75% des parts du
marché tandis que les spécialités non remboursables a prescription obligatoire représentent
seulement 1% du marché, les spécialités remboursables a prescription facultative représentent
quant a eux 18% du marche et les spécialités non remboursables a prescription facultative
correspondent a 6%.

D54 : ou va le prix payé par le malade ?
Environ 65% du prix TTC d’un médicament remboursable revient a I’industriel, 25%
a I’officine, 6% a L’Etat et seulement 3% au répartiteur.

D55 : Mais que fait I’industriel de son argent ?
Il produit des médicaments (39%), en fait la promotion (11%), fait de la recherche
(12%), investit (8%). Apres il paye les impots et il ne lui reste que 5% de bénéfices.

D56-57 : Mais que fait I’industriel de son argent ?

La promotion des laboratoires se fait essentiellement par I’intermédiaire des visiteurs
médicaux qui représentent a eux seuls 75% des frais de promotion de I’entreprise. Il faut
avant tout retenir que le médicament est et reste un bien de santé précieux mais également un
enjeu économique majeur.
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D58-59-60 : Encadrement qualitatif et quantitatif de I’industrie par les pouvoirs
publics :

L’Etat exerce pour sa part un controle sévére et permanent aussi bien qualitativement
que quantitativement sur la filiere pharmaceutique au nom des impératifs de santé publique et
de protection sociale.

Pour preuve la Loi « anti-cadeau » rend illégale et puni d’une peine de prison assortie
d’une forte amende le fait de recevoir des avantages divers provenant d’entreprises en liant
avec la sécurité sociale. Enfin, pour les industries pharmaceutiques, il s’agit d’allier quéte de
progres, déontologie, et performance économique.

D52 : Que retenir ?

- Le médicament est un bien de santé, mais aussi un bien industriel et un enjeu
économique.

- L'Etat exerce un contrdle serré et permanent, qualitatif et quantitatif, au nom
des impératifs de santé publique et de protection sociale.

- Pour les entreprises pharmaceutiques, il s'agit dallier quéte de progres,
déontologie et performance économique.
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Compte rendu de la table ronde « Deremboursement des
médicaments » du mercredi 14 mars 2007 . dans le cadre de
I’UEP « Préparation a la Filiére Industrie

Afin de débattre sur le théeme du déremboursement des médicaments, 4 conférenciers étaient
présents : 3 acteurs de I’industrie pharmaceutique : Mr Bajou, Mme Rehby et Mr Mardachti et un
officinal : Mr Doco. Chacun ayant exprimé son opinion sur le sujet a tour de réle.

Mr Bajou (Laboratoires Servier)

Rentré dans I’industrie il y a 25 ans en tant que médecin de formation (gériatrie, gérontologie), il
a occupé différents postes, notamment en marketing opérationnel : chef de produit, chef de
groupe. Il est actuellement responsable de I’équipe stratégie de groupe chez Servier et Professeur
associé a l’université Paris 5 depuis 3 ans pour ce qui concerne les problématiques de
communication et de management.

| HISTORIQUE DES DEREMBOURSEMENTS

Le phénomene des déremboursements a commence en 1993, avec Mr Marmot, I’'un des
responsable de I’économie qui parle de« Révision des services votés » d’apres lui on ne peut pas
continuer a faire rentrer dans le panier des produits remboursés des centaines de médicaments
sans en faire sortir d’autres.

En 1998, Mme Aubry et le ministre de la santé Mr Kouchner ont commence a installer les bases
techniques de la stratégie de déremboursement en demandant a la commission de transparence de
réévaluer toutes les classes thérapeutiques de médicaments.

Il existe 3 commissions qui gérent I’activité de I’industrie pharmaceutique :

- la commission d’AMM : donne I’autorisation de mise sur le marché

- la commission de transparence : évalue I’apport de nouveaux médicaments par rapport
aux produits qui existent déja.

- le comité économique du médicament : établit le prix de vente.

En 1999, les premiéres mesures théoriques apparaissent : publication d’un décret reliant le
Service Médical Rendu (SMR) au taux de remboursement :

- SMR important : remboursé a 65%,

- SMR modéré/faible : remboursé a 35%,

- SMR insuffisant : dérembourse.

Le travail de réévaluation de la commission de transparence a duré de 1999 a 2001, 4494
spécialités ont été étudiées: 2815 ont obtenu un SMR important, 840 ont obtenu un SMR
modéré/faible et 835 ont obtenu un SMR insuffisant.

A la suite de cette étude les médicaments a SMR insuffisant ne sont plus remboursés qu’a 35% et
les prix de ventes sont diminués pour certains.





En 2002, la commission de transparence commence par réexaminer les médicaments a SMR
insuffisant.

En 2003 a lieu la premiere vague de déremboursement de médicaments qualifiés comme
« inutiles ou dangereux », ce qui aura un gros impact psychologique sur les patients, les médecins
et les pharmaciens. 82 spécialités sont déremboursées pour un Chiffre d’Affaires (CA) de 82
millions d’euros et un montant de remboursement de 42 millions d’euros.

En 2005 a lieu la deuxiéme vague de déremboursement qui concerne les médicaments &8 SMR
insuffisant, susceptibles de faire I’objet d’une automédication. 156 spécialités sont
déremboursées pour un CA de 400 millions d’euros et un montant de remboursement de 289
millions d’euros. Les veinotoniques constituent un cas particulier car leur taux de remboursement
est baissé a 15% jusqu’au 01/01/08, date ou ils seront totalement déremboursés.

Enfin, en 2006 a lieu la troisieme vague de déremboursement, cette fois-ci elle concerne les
médicaments a SMR insuffisant, ne pouvant faire I’objet d’une automédication (exemple du
Pneumorel, produit listé, qui une fois déremboursé devra toujours étre prescrit par un médecin) .
41 spécialités sont concernées, leur taux de remboursement est abaissé a 15% jusqu’au 01.01.08
ou ils seront déremboursés. Impact sur le CA de quelques dizaines de millions d’euros et sur le
remboursement de 20 & 30 millions d’euros.

La vague de déremboursement prend fin en 2007.

Il ANALYSE DES EVOLUTIONS

L évolution du marché total officine

En 2005, le marché des médicaments remboursables représente environ 18 milliards d'euros
contre 1,3 pour les non rembourses.

En 2006, il y a eu une augmentation de 0,7% pour les remboursables contre 14,5% pour les non
remboursables. Le marché total de l'officine a augmenté de 1,6% en 1 an.

L’évolution du marché non remboursable

Le marché total non remboursable a chuté de 44,6% entre 2005 et 2006.

Pour sa part, le marché du conseil (non remboursable) a chuté de 1,3%.

Si on inclue les médicaments déremboursés dans I'année, le marché du non remboursable (partie
rouge) augmente de 14,5%.

L’évolution du répertoire exploité remboursable

Le chiffre que représentent les princeps a chuté de 0,2% alors que celui des génériques a
augmenté de 5,1%.





11 IMPACTS ET CONSEQUENCES (FRANCE ET INTERNATIONAL)

Les études chiffrées ont été effectuées dans les paragraphes précédents. Nous nous concentrons
ici sur l'impact négatif voire « délétere » des médias traitant du déremboursement sur les ventes
des produits concernés et sur l'industrie pharmaceutique en général.

Il se trouve que la vente de produits deremboursés en 2008 recule considérablement depuis
I'annonce de leur déremboursement alors qu'ils ne le sont pas encore. Comme le montre la
diapositive « impacts & conséquences n° 2 »

- Perte de 106 millions d’unités totales

- Recul des ventes en volume de 61% et

- recul en CA de 50%

- Poids de la prescription : 88% a 56%

- Poids de I’automédication : 12% a 44% et croissance de 44%

Il 'y a une véritable baisse du nombre d'unités vendues et du chiffre d'affaire ainsi qu'une
diminution des prescriptions de ces produits qui sont totalement déremboursés ou pas encore.
Enunan il y a eu une baisse d'environ 100 millions d'unités vendues.

Parallelement a la baisse de prescriptions, on assiste a une augmentation de I'automeédication ainsi
que des achats spontanés.

Les produits leaders grace a des stratégies de prix et d'adaptation de gamme ont réussi a
limiter la casse et a modérer la baisse du chiffre d'affaires engendrée par ces produits.

Un exemple pour illustrer la tendance de diminution d'unités vendues avant déremboursement : le
probléme des veinotoniques .Ceux ci ne seront déremboursés que le 01/01/2008. Malgré cela, en
un an, le chiffre d'affaires de ces 5 veinotoniques a diminue de 31 a 27,3% et le nombre de boites
de 21 a 17,2%.Ceci est du a une mauvaise stratégie de communication entre les médias et les
patients et contribue a créer une image tres délétere des professionnels de santé.

A la suite a l'annonce du déremboursement les patients souffrant d'insuffisance veineuse ont
sérieusement douté de leur traitement. Les plus aisés continueront a acheter des veinotoniques et
les moins aisés (et peut étre parallelement les plus exposés!!) achéteront des médicaments tels
que des anti-inflammatoires ou des antalgiques en vue de calmer leur douleur. Cette fagon de
procéder pourrait également augmenter les colts étant donné les effets indésirables par exemple
des anti-inflammatoires qu'il faut associer avec des protecteurs de la muqueuse gastrique.

M™® Rehby (responsable pdle pharmaceutique transparence chez

Sanofi-Aventis)

DEREMBOURSEMENT DES MEDICAMENTS - Aspects réglementaires et principales
étapes.

Avant de pouvoir étre commercialisées toutes les spécialités pharmaceutiques doivent disposer
d’une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM).






Cette autorisation est délivrée :

- par I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSaPS)
apres avis de la commission d’AMM (procédure nationale ou reconnaissance
mutuelle)

- ou par la Commission européenne apres avis du Comité des spécialités
pharmaceutiques a usage humain (CHMP) de I’Agence européenne, ’EMEA,
(procédure centralisée).

L’AMM est octroyée sur démonstration de :
- la qualité du médicament,
- Iefficacité du médicament,
- la sécurité de I’emploi du médicament.

Il'y a 2 catégories de médicamentes destinés a 2 marchés distincts :
- celle des médicaments destinés au marche de ville qui comprend :
- les médicaments remboursables (inscrits sur la liste des spécialités
pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux),
- les médicaments non remboursables.
- celle des médicaments destinés au marché a I’hdpital : ce sont les médicaments vendus
aux hopitaux (inscrits sur la liste des spécialités pharmaceutiques agréés a I’usage des
collectivités et divers services publics).

Le chiffre d’affaire se répartit & 5,5% sur les médicaments non remboursables, 18,5% pour
I’hdpital et 76% pour des médicaments remboursables.

Les médicaments remboursables en ville doivent étre inscrits sur la liste des spécialités
pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux.

Pour étre rembourses, il y a nécessité d’une prescription.

Les prix fixés ne sont pas libres, le prix fabricant des médicaments remboursables en ville est
administré, régulé et les marges de distribution des médicaments remboursables en ville sont
fixées par arréte.

Il 'y a donc pour cela négociation entre les laboratoires et le comité économique des produits de
sante.

Le circuit réglementaire de mise sur le marché des médicaments remboursables en ville doit
passer par I’accord de différentes institutions comme I’AFSSaPS ou I’HAS.

L’HAS est une grande institution c’est une autorité publique indépendante a caractere
scientifique. Ses missions sont les suivantes :

- Evaluer le service attendu des produits, actes ou prestations.

- Contribuer, par ses avis, a I’élaboration des décisions relatives a la prise en charge par
I’assurance maladie des produits, actes ou prestations

- Elaborer les guides de bon usage des soins ou les recommandations de bonnes pratiques.

- Etablir et mettre en ceuvre des procédures d’évaluation des pratiques professionnelles et
d’accréditation des professionnels et des equipes médicales ainsi que les procedures de
certification des établissements de santé.

- Participer au développement de I’évaluation de la qualité de la prise en charge sanitaire de la
population par le systeme de santé.





Elle comprend des commissions spécialisées présidées par un membre du college, parmi
lesquelles:
- la Commission de la Transparence (CT)
- la Commission d’Evaluation des Produits et Prestations (CEPP) pour les dispositifs
médicaux.

. La Commission de la Transparence (CT) est une commission spécialisée de la Haute
Autorité en Santé (HAS). Elle a pour mission de fournir un avis sur I’intérét d’un médicament
en le comparant notamment aux médicaments existants et en se prononcant sur plusieurs
critéres, dont :

e I’amélioration du service médical rendu (ASMR)

* le service médical rendu (SMR)

Finalement, la décision d’inscription ou de déremboursement revient au Ministre qui peut
dans certains cas méme ne pas suivre I’avis de la commission de la transparence.

L’ Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR)
(décret du 27 octobre 1999)

L’ASMR est un critere relatif. Il compare le nouveau médicament par rapport a des alternatives
thérapeutiques ou des stratégies thérapeutiques existantes.
Il'y a 5 niveaux différents :

e ASMRI . le progrés thérapeutique est majeur

e ASMRII : I’amélioration est importante en termes d’efficacité thérapeutique et/ou
de réduction des effets indésirables

e ASMR I : I’amélioration est modeste en termes d’efficacité thérapeutique et/ou de
réduction des effets indésirables

e ASMRIV :I’amélioration est mineure en termes d’efficacité thérapeutique et/ou de
réduction des effets indésirables

e ASMRV . il n’y a pas d’amélioration avec avis favorable a I’inscription.

L’ASMR a donc un impact important sur la négociation du prix entre le laboratoire et le CEPS.

Le Service Médical Rendu (SMR)
(décret du 27 octobre 1999)

Le SMR est évalué indication par indication. Il permet de déterminer si le médicament peut étre
inscrit « au remboursement ».

Cette appréciation prend en compte :
— La gravité de I’affection a laquelle il est destiné :

- si elle engage le pronostic vital, immédiatement ou par suite de complications,
- si elle évolue vers un handicap,





- si elle dégrade la qualité de vie ;
— L’efficacité et les effets indésirables du médicament ;

— La place du medicament dans la stratégie thérapeutique, par rapport a d’autres thérapies
disponibles (existence d’alternatives, 1¢/2"® intention...) ;

— Le caractere préventif, curatif ou symptomatique du traitement médicamenteux ;

— Son intérét pour la santé publique (critere qui pose « probleme » aux industriels car la
définition n’est pas claire... la majorité des médicaments ne sont pas d’intérét de santé publique :
un rhume, une gastro-entérite, toux... !)
- si le médicament a un impact sur la santé des populations (mortalité, morbidité,
qualité de vie)
- si il apporte une & un besoin de santé publique
- si il a un impact sur le systeme de santé (sur les autres options thérapeutiques,
I’utilisation de personnel de santé, d’actes...)

Il existe 4 niveaux de SMR :

- Majeur ou important

- Modéré

- Faible

- Insuffisant pour justifier une prise en charge

Le SMR est qualifié lors de la demande d’inscription et pour chaque extension d’indication du
médicament. Mais il est réévalué :

- lors des renouvellements (tous les 5 ans)

- lors de réévaluation de SMR (par classe généralement)

SMR et taux de remboursement

Les médicaments sont inscrits sur la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux
assurés sociaux (par rapport a I’appréciation du SMR, indication par indication).

Les médicaments dont le SMR est insuffisant ne sont pas inscrits sur la liste (ou sont radiés).

La decision relative a I’inscription du médicament est prise par les ministres chargés de la
Sécurité sociale et de la Sante.

Le taux de remboursement est fixé par ’UNCAM (union nationale des caisses de maladie) sur la
base du niveau de SMR évalué par la CT:

- SMR important: 65%
- SMR modéré ou faible: 35%
- SMR insuffisant: 0





Principales étapes de la régulation du médicament impactant le remboursement

— 27 octobre 1999 : il y a parution d’un décret modifiant les procédures d’inscription et de
réinscription au remboursement des médicaments. On définit I’ASMR et le SMR

— 1999-2000 : il y a réévaluation globale par la CT du SMR de 4490 spécialités remboursables.
Le but est de prendre en compte les nombreuses innovations thérapeutiques des années
précedentes dans I’évaluation de I’ensemble du panier de soin. Les avis rendus sont trés
succincts, non documentés et jamais publiés. Seuls les niveaux de SMR ont été rendus publics.
La qualification du SMR est fondée sur I’indication « principale »; toutes les indications ne sont
pas évaluées.

Au final, ona:

- SMR Majeur ou Important : 2 815 spécialités

- SRM Modéré ou Faible : 840 spécialites

- SMR Insuffisant : 835 spécialités

— Septembre 2002 : annonce du déremboursement en 3 étapes apres audition/recours des 650
specialités dont le SMR est Insuffisant et qui sont encore remboursables (sur les 835 d’origine).

— En 2003 :1ére vague de réévaluation en vue de leur déremboursement. Sont concernés les
Médicaments de prescription non obligatoire qui ont une absence de place dans la stratégie
thérapeutique. Cela aboutit au déremboursement de 82 présentations en septembre 2003. Les
classes touchées sont trés diverses: antitussifs, certains collyres, certains topiques
dermatologiques...

— En 2005-2006 : 2eme vague de reévaluation en vue de leur déremboursement. Cela concerne
essentiellement des médicaments de prescription non obligatoire. Résultat 282 présentations sont
déremboursées au ler mars 2006. Les classes touchées sont:
-essentiellement ORL — pastilles « maux de gorge », fluidifiants bronchiques...
- Veinotoniques: 105 présentations, création du taux a 15% (vignette orange)
provisoire — du ler février 2006 au 31 décembre 2007 puis déremboursement.

— En Mars 2006-janvier 2007 : 3eme vague de réevaluation en vue de leur déremboursement,
cela concerne les médicaments de prescription obligatoire :
-vasodilatateurs prescrits principalement dans [’artériothérapie oblitérante des
membres inférieurs (artérite) et dans les troubles cognitifs de la personne agée,
-certains médicaments anti-diarrhéiques
-différents médicaments utilisés en ORL, en pneumologie et en infectiologie.
La Haute Autorité de Santé considére « insuffisant » le SMR de 89 médicaments sur 133.
Le service medical rendu est évalué pour chaque produit, indication par indication.
Les médicaments examinés avaient pour beaucoup d’entre eux, des indications multiples. Un
méme médicament peut avoir un SMR suffisant dans une indication et insuffisant dans une autre.
Le Ministre ne prend que partiellement en compte ces avis!
Les vasodilatateurs indiqués dans les troubles cognitifs du sujet 4gé sont maintenus a 35% malgré
SMRI et les autres passent par le taux a 15% (type veinotoniques) et seront derembourses
totalement au ler janvier 2008





— Pour finir nous allons voir les autres « occasions » de déremboursement:

- La réévaluation d’une classe (divers motifs...)

- Les réinscriptions:

En effet tous les 5 ans en général il y a un rappel de toute une gamme/par
exploitant pour toutes les spécialités remboursées par la Sécurité Social depuis
le ler avril 1993.

Mais entre 2004-2008 il est prévu une révision de toutes les spécialités
inscrites sans limitation de durée avant le 1er avril 1993. Il y a donc une
réévaluation du SMR pour des spécialités relativement anciennes et jamais
réévaluées de fagcon approfondie, cela engendre donc un risque de baisse de
taux ou de déremboursement pour certaines

Mr Mardachti.(Universal Medica)

Monsieur MARDACHTI est pharmacien,

il a fondé Universal medica (http://www.universalmedica.com/) qui est une société de conseil,
d'études et de services, spécialisée dans le marketing relationnel et la gestion de la relation client
en Santé-Pharmacie.

Monsieur MARDACHTI a présenté une étude sur I’impact du déremboursement.
Depuis la réforme du 1°" mars 2006, 156 médicaments ont été deremboursés, et les veinotoniques
sont deremboursés a un moindre taux jusqu’au 1% janvier 2008.

L’étude effectuée quant a I’opinion sur le déremboursement a été faite aupres de 3 groupes :
Médecins, Pharmaciens et Patients.
Elle a été réalise en 3 phases :

Phase 1 : Enquéte aupres de médecins généralistes et pharmaciens d’officine

Phase 2 : Suivi de patients de la prescription a la délivrance

Phase 111 : Organisation de 2 focus groups

I. Selon les pharmaciens :

Il été démontré que 80% des pharmaciens avaient un avis négatif sur la réforme concernant
les déremboursements, car ils considerent que c’est un changement injustifié, que cela engendre
une médecine a deux vitesses, et que les médecins sont dans certains cas amenes a prescrire des
produits inadaptés.

Cependant, cette reforme de déremboursement a offert a certains médicaments une notoriété
spontanée.

Malgré cela, 72% des pharmaciens pensent que ce n’est pas une bonne initiative, et surtout que le
choix des médicaments deremboursés n’est pas justifié.

Cependant, selon 65% des pharmaciens d’officine, cette reforme n’augmente pas
I’automédication.





Il. L’opinion des médecins généralistes (MG) :

Il y a une majorité d’entre eux, soit 77% qui ne pensent pas que la réforme soit une bonne
action pour la sécurité sociale, en raison :

- Le déremboursement non justifié
- Une médecine a 2 vitesses
- Une réforme avant tout économique

- Une réforme imposee
- le report de prescriptions vers des produits inadaptés

Le médecin a pour role face a son patient de lui signaler que le médicament prescrit n’est pas
remboursé et il se trouve dans la situation de devoir justifier sa prescription. Quant au patient, il a
tendance a réclamer des médicaments remboursés.

Cela met donc en jeu la responsabilité du patient et remet en question I’efficacité de la
prescription.

1. Points d’accord entre MG et pharmaciens

=>» Mécontentement général

=>» Bonne connaissance des classes et des spécialités déremboursées
=>» Peu d’impact sur le déficit de la Sécurité Sociale

=» Choix injustifié des médicaments

=>» Impact sur les patients a faibles revenus

2. Points de désaccord entre MG et pharmaciens

=>» Impact sur I’automédication :
MG : opportunité pour les pharmaciens
Pharmaciens : pas d’augmentation de leur CA

3. L’opinion des patients:
Plus de 85% des patients viennent retirer en pharmacie le médicament qui leur a été
prescrit.
Les patients sont 82,2% a avoir un point de vue négatif sur la réforme !

4. Recommandation de I’enquéte :
« Réforme désormais incontournable nécessitant une politique de communication

avertie.





Actions recommandées :

1. Information des Professionnels de la Santé au sujet des futures vagues de déremboursement

2. Communication aupres du Grand Public pour rendre positive I’image ternie des médicaments
dérembourses

3. Politique marketing et commerciale cohérente

4. Marketing de renouveau (redéfinition du packaging,...)

5. Actions de ventes directes

En conclusion, malgré toutes les objections présentées contre cette reforme des
déremboursements de certains médicaments, elle est désormais incontournable, il faut donc
mettre en place une politigue de communication avertie. Il faut informer les professionnels au
sujet des futures vagues de déremboursement. Et a cela doit s’ajouter une communication aupres
du grand public .

Mr Doco (titulaire d’une petite officine)

Globalement, en ce qui le concerne, Mr DOCO a une bonne impression de la réforme au vu de la
progression de son chiffre d’affaire (progression annuelle a 2 chiffres).

Les patients, quant a eux, estiment que la réforme ne présente aucun avantage. Leurs plaintes et
leurs interrogations sont nombreuses. Ils ne comprennent pas pourquoi il leur faut payer des
médicaments qui jusque la étaient remboursés, ne comprenant pas que la santé a un prix. Certains
pensent aussi que si ces médicaments sont déremboursés, c’est parce qu’ils sont inutiles voire
méme dangereux, ce qui n’est pas le cas. Le pharmacien doit alors les rassurer et leur expliquer
ce qu’il en est réellement.

Dans certains cas, le déremboursement peut étre favorable au patient car les laboratoires
pharmaceutiques ont du s’adapter a la réforme, certains médicaments qui étaient remboursés et
appartenaient a la liste Il, comme le ZYRTEC, ont subi une modification de packaging (une
diminution du nombre de comprimés par boite qui est passé a 7) et sont maintenant disponibles
en vente libre et donc en acces pour la « vente —conseil » ce qui représente un avantage pour le
pharmacien mais également pour le patient, qui a maintenant accés a un antihistaminique non
sédatif sans ordonnance.

Mr DOCO observe ainsi une augmentation du nombre de « conseils » - en temps et en nombre de
produits dispensés - qui justifie sa bonne impression de la réforme.

Cette dispensation de conseils nécessite de faire preuve de professionnalisme auprés du patient et
permet ainsi une augmentation du chiffre d’affaire et des marges.

Les visiteurs médicaux s’intéressent donc de plus en plus aux pharmaciens alors que jusqu’ici,
leur offensive commerciale était plutdt dirigée vers les médecins généralistes.
Le réseau classique du médicament s’en trouve alors modifié.

En 2006, I’enquéte menée par Universal Medica révele que la majorité des pharmaciens étaient
mécontents de la réforme. Selon Mr DOCO les opinions auraient évolué et si on refaisait un
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sondage, les résultats seraient sGrement différents, le pharmacien étant enfin considéré comme un
professionnel de santé et non un commercant.

A long terme, il y aura une évolution des mentalités.

L’objectif de la réforme est de pousser a I’achat spontané de produits. Il est nécessaire de faire
comprendre aux patients que la santé a un codt, qu’elle n‘est pas gratuite et qu’un traitement
efficace n’est pas forcément rembourse.

Au fur et a mesure, il y a de moins en moins de remarques de la part des patients qui sont
maintenant préts a dépenser pour la «bobologie ». Ces derniers n’hésitent plus a venir
spontanément a I’officine plutdt que de « passer » par chez leur médecin traitant pour se faire
prescrire du paracétamol ou encore du sirop lors d’un petit rhume.

Il est nécessaire que le pharmacien s’intégre réellement dans le systeme de santé et il pourra ainsi
tirer son épingle du jeu.

Questions :

La presentation des réactions vis-a-vis de la réforme est plutét sombre. Qu’aurait
on pu proposer a la place ? Comment ce probleme est-il réglé a I’étranger ? Les
classes de medicaments déremboursées en France le sont-elles dans d’autres
pays ?

Mr BAJOU

Les systéemes de remboursement différent d’un pays a I’autre.

Les industriels ne remettent pas la réforme en cause, ils ne reprochent pas le fond, mais la forme .
Il est normal que I’Etat s’interroge sur la nécessité de prise en charge des différents médicaments.
Le probléeme vient d’un mangue de courage des politiques qui laissent entendre que les produits
déremboursés le sont parce qu’ils ne servent a rien.

Il s’agit d’un probléme de communication.

Le terme de service médical rendu « insuffisant » est discutable. Il en est de méme pour la notion
de « medicament de confort ». Il serait préférable de parler de « médicament de soulagement ».

Il faut faire comprendre a la population que la santé n’est pas gratuite. Cependant, quand le
pronostic vital est en jeu, il est nécessaire d’obtenir une prise en charge.

On observe un phénomene de transfert sur des produits qui sont toujours rembourseés.

Les industriels ont demandé du temps pour « préparer le terrain » avant la mise en place des
réformes ce qui leur a été refusé car il est interdit de faire de la publicité pour des produits
remboursés...

Mme REHBY

L’ impact des campagnes d’information est fort. C’est le cas de la campagne sur les antibiotiques
puisque I’on a observé une diminution de consommation de 40%.
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Il est maintenant rentré dans les meeurs que « les antibiotiques, c’est pas automatique ».

Mr BASSOU
La CNAM a le droit de faire de la publicité pour des produits remboursés mais pas les industriels.

Mr MARIACHI

Il y a un paradoxe puisque pour des médicaments appartenant a une méme classe, certains sont
remboursés et d’autres non.

Les inhibiteurs de la pompe a protons représentent un chiffre d’affaire important. Ils risquent de
ne plus étre rembourses.

Mme REHBY
Le déremboursement peut étre un choix stratégique du laboratoire.

Mr DOCO

Pour un industriel, il peut étre tentant de s’adresser a la grande distribution. De plus, il y a de plus
en plus de confusions entre les médicaments et les compléments alimentaires et le marché de
produits agroalimentaires sains (margarine pauvres en cholestérol ...) le médicament doit
affronter de plus en plus de concurrence.

Ce compte rendu a été réalisé par le groupe 5 de I’UEP 2 Industrie :
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Cohen Rodolphe Curatolo Niccolo D’humieres Camille
Deportal Marie Amelie Devoti Christine De Robien Michel
Donati Mickael Dumont Thibault El Messaoudi Safia

Lastennet Glenn
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