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La Commission européenne propose un nouveau « padyeEharmaceutique »

Rendu public au mois de décembre 2008, ce nouvaquep comporte un ensemble de propositions légistat
ainsi qu’une communication.

La premiére proposition Iégislative a pour objedtdméliorer la pharmacovigilance dans I'Union eaéenne en
précisant la définition des roles des différenteas impliqués dans ce circuit, en prévoyant téareement des
systémes de pharmacovigilances des laboratoirescpia la généralisation des études de sécuritéyhaig!.

En second lieu, la Commission propose des mesuiategraient permettre de lutter plus efficacentamttre les
problemes de contrefacon et de distribution illégdé médicaments. Ainsi, le numéro de série etoaaws
devraient figurer sur les emballages. Mais la Cossion va plus loin en proposant d'imposer, d'ung, @aux
fabricants de contréler eux-mémes les producteess glibstances actives et, d’autre part, aux achketsu
contrbler les grossistes aupres desquels ils saifzent.

Le troisieme axe législatif envisagé concerne fausiion, par les laboratoires pharmaceutiques fafinations a
destination des patients. Les propositions visepernettre aux laboratoires de communiquer aupuegrand
public sur leurs médicaments soumis a prescripans que cette information prenne la forme d’'undigté,

telle que définie par la directive 2001/83. Elleégisent les informations qui pourront étre délbg@ux patients
ainsi que leurs canaux de diffusion (la radio etél@vision sont, par exemple, exclues) sous ldrélendes
autorités nationales. Cette modification |égiskatdevrait représenter une réelle avancée pouralewdtoires
pharmaceutiques qui disposeront de possibilitéeidétes pour communiquer auprés des patients tout en
bénéficiant d’'une sécurité juridique accrue enamaine assez sensible.

Enfin, dans sa communication, la Commission partcdastat, déja établi lors du lancement de I'erguét
sectorielle, selon lequel l'innovation aurait recUturope et que lI'un des moyens de I'encouragerdest
promouvoir la concurrence, en particulier, la digpdité et 'accés au marché des médicaments ggues et non
soumis a prescription. La Commission annonce la rais place d’un gontréle approfondi du fonctionnement
des marchés dans le secteur pharmaceutigaeprécise qu’elle tiendra compte des résuttatse contrdle ainsi
que de ceux de I'enquéte sectorielle, dont le rapjinitif est attendu pour le printemps, danstés ses futures
propositions Iégislatives.

Détention et exploitation d’'une pharmacie réponse négative, de nouveaux acteurs pourraient se
Ces questions font actuellement l'objet dune lancer sur le marché de la distribution au détail,

procédure devant la Cour Européenne de Justice. COMMe cela est déja le cas dans d'autres Etats.
Celle-ci doit trancher la question de savoir si les Dans ses conclusions rendues en décembre, I’Avocat
législations allemandes et italiennes qui réservent géneéral Bot a estimé que les restrictions a latibe
aux seuls pharmaciens le droit de détenir et d'établissement que constituent les legislations en
d’exploiter une officine sont ou non conformes avec cause sont justifiées par I'objectif de protectifenia

le droit communautaire, notamment avec le principe santé publique, la qualité de la dispensation étant
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de liberté d'établissement. étroitement liée a [lindépendance notamment
L'on sait I'intérét que certains portent a ce débat €conomique dont le pharmacien doit faire preuve.
dans la mesure ou, si cette question recevait une L'arrét devrait étre rendu d'ici quelques mois.
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Loi de financement pour la Sécurité Sociale pour ZID et répertoire des générigues

La loi de financement de la Sécurité sociale p@@92adoptée le 17 décembre 2008 comporte notamment
deux mesures importantes relatives au répertoggéeériques.

En premier lieu, a partir du mois de janvier 20@8,médecins ont obligation de prescrire en DBbwr les
spécialités figurant dans un groupe générique moané au 5° de larticle L. 5121-4 Issue d'un
amendement déposé, contre I'avis du gouvernemette mesure n’est pas entierement nouvelle puisqu’e
2002, les médecins généralistes avaient signé, #dsssurance maladie, un avenant par lequel ils
s'engageaient a libeller 25% de leurs prescriptiemdDCI. Toutefois, d’apres les chiffres de la Mulitg
francaise, en 2006, seules 12% des ordonnancestétffiectivement établies en DCI.

Aujourd’hui, I'objectif est de développer plus eneola dispensation des génériques. Cependant, les
médecins ont déja prévenu de la difficulté, poux, &le se conformer a cette obligation, n’étant joas
équipés de logiciels de prescription permettantfeféuer la « gymnastique » nécessaire. Ainsi, &sume
pourrait bien avoir I'effet inverse de celui reattet, dans la mesure ou les praticiens pourraiergmater

sur des spécialités non génériquées pour se sioeistiéobligation de prescription en DCI.

En second lieu, la définition du répertoire deségiglues a été élargie auxspécialités qui se présentent
sous une forme pharmaceutique orale a libératioulifite différente de celle de la spécialité de netiée, a
condition que ces spécialités et la spécialité é&trence appartiennent a la méme catégorie de forme
pharmaceutique a libération modifiée et qu'ellepnésentent pas de propriétés sensiblement diffésesu
regard de la sécurité ou de I'efficacite

Contrairement aux premiers commentaires et compbel tde la généralité des termes utilisés, cette
modification est susceptible de concerner un passtz large de spécialités princeps qui risquest dmir
ainsi confrontées a un élargissement du répert@eegénériques a de nouvelles formulations galésiqu
ainsi qu'a une extension importante des gammegigées.

A (sajuoir Mise en place de la nouvelle Autorité de la corenece

Les conventions uniques etiou contrats Créée par la LME, elle remplace désormais le deegia_
cadres devant étre conclus, en vertu del la concurrence. Une ordonnqnpe de nover_nbr_e 2008 ereess
LME, entre les Laboratoires COmpétences et modalités d'organisation. Cependant,
pharmaceutiques, d'une part, et les I'Autorité n'est toujours pas entrée en fonctioeulsson
grossistes ou les officines, d’autre paft, Président, Bruno Lasserre, I'ancien Président dus€ib de
doivent étre finalisée®t signéesau plus la concurrence, a été nommé par le Président de la
tard le £ mars. République.

En cas de retarde Laboratoire comme le | | e statut du nouveau conseiller auditeur dont le sera
grossiste ou le pharmaciens'exposent a|  g'assurer l'impartialité de la procédure a étéewment
UZ?SOﬁ?:S”deh gle u: 5e?0 deeust(;; Oggureureoss discuté. Afin de garantir son indépendance, ce aibes
B our les pe rgoz ngs morales. devait étre un magistrat, élémer_lt co_ntesté pavifa krs du
débat parlementaire pour la ratification de I'ordance. Un
compromis a été trouvé au Sénat le 26 janvier.drseiller
auditeur sera un magistrat ou une personrd@frant des
garanties d'indépendance et d'expertise équivatente
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