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LA COMMERCIALISATION DES MEDICAMENTS

1. Le présent document décrit les différents éléments qui intervienment dans la.
commercialisation des médicaments, en s'attachant plus spécialement b ceux qui pré-
sentent le plus d'intérft pour les pays en développement dans les efforts qu'ils font
pour ingstaurer et assutrer des soins de santé & un coiit dont ils aient les moyens. On
confond gouvent commercialigation des médicaments et publiecité pharmaceutique. En
fait, la commercialisation comprend plusieurs opérations qui commencent par l'homolo-
gation d'un médicament et s'achdvent par sa délivrance & 1'utilisateur final dans de
bonnes conditions de séecurité, en passant par différentes étapes. Ce =ont ces étapes
qui vont 8tre examinées ci-aprés.

Homologation des médicaments

?. Les médicaments modernes influent puissamment sur 1'organisme. Toutefols, cette
activité, souhaitable en s0i, n'en est pas moinsz dangereuse car elle fait courir le
risque d'effets indésirables soit sur 1'organe ou le systéme auquel le médicament
est destiné, soit sur d'autres organes ou systémes pour lesquels il n'est pas
destiné. Par comséquent, le contrdle exercé sur la sécurité, 1'efficacité et la
qualité des médicaments doit donc non seulement &tre du ressort du fabricant, mais .3
faire également 1'objet d4'une réglementation &dictée par les pouvoirs publics: Tous”
les laboratoires pharmaceutiques sérieux admettent sams réserve ce principe. Les
prescripteurs, les consommateurs et leurs représentants élus, ainei gue 1'indusrrie
pharmaceutique ont tous un rdle 4 jouer afln de définir la nature de cette réglemen-
tation et en garantir le respect. :

3. L'évaluation de l'efficacité, de la sécurité et de la qualité exige un enchafne-
ment d'études - d'abord em laboratoire (expérimentation toxicologique et pharmaco-
lnglque, ete.), puis éventuellement sur des volontaires, et 'enfin 4 1'occasion
d'essais cliniques contrSlés. MEme une fois ce cycle achevé, des escais de grande
envergure effectués sur le terrain et suivis d'une analyse épidémiologique sont -
désormais souvent nécessaires avant que 1l'on puisse conclure avec une quelconque
certitude qu'un médicament est véritablement efficace et siir. Toutefois, cela ne
dispense pas, 24 un certain stade, de décider ou non d'autoriser 1'usage du médica-
ment pour les goins eliniques. Cette décision importante n'est cependant qu'un

épisode dans 1'évaluation du médicament., En effet, la surveillance aprés mise sur le
marché, et notamment 1'observation des réactions indésirables, doit &tre poursuivie

et il arrive d'ailleurs qu'il faille alors réexaminer le cas du médicament en fonction
de ce que 1Ton aura appris entre—temps. w
4.  Qutre les problimes fondamentaux que pose la législation pharmaceutique, au
premier rang desquels figure 1'obligation d'homologation, 11 existe d'un pays &
L'autre des différences assez fondamentales guant 4 la nature des études exigdes pour
qu'un médicament puisse &tre homologué. Ainsi, en France, la législation actuelle
n'exige pas d'études sur des volontaires humains bien portants et, aux Etats-Unis
d'Amérique, la conception des études cliniques obéit & des protocoles extrémement
rigides.

5. Méme si chaque organe de réglementation pharmaceutique évalue les données qui
lui sont soumises au nom des mEmes critéres généraux de sécurité, de qualité et
d'efficacité, la complexité des critires aboutit souvent & des résultats divergents
d'un pays 2 1'autre, par suite d'interprétations différentes des données. Toutefois,
ce qui importe, c'est que, dans les pays développés, il existe une homologation des
médicaments nouveaux et gue des procédures fonctionnent, méme si celles-ci ne sont
pas nécessairement identiques et donnent éventuellement lietr 3 des indications quelque
peu différentes pour l'emploi des médicaments. Les différences fondamentales tenant &
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1'exercice de la médecine et aux attitudes et traditions des médecins peuvent égzale-
ment aboutir &4 des normes différemtes. En outre, comme certaines affections telles que
les maladies tropicales ne se meanifestent pas dans certains pays, les médicaments
correspondants u'y sont pas homologués mais peuvent néanmoins &tre exportés en direc—
tion des pays qui en ont besoin, donmant ainsi & tort 1'impression gu'il ¥ a deux
poids et deux mesures. En fait, la question ne se poserait véritablement que si un
médicament expdérimenté mais non homologué dans un pays était cependant autorisé &
1'exportation vers d'autres pays, ou si un médicament retiré du marché dans un pays en’
raison de ses effets indésirables continuait 2 &tre exporté vers d'autres, ou si des
informations fournies pour le marché intérieur dans un pays exportateur étaient
occultées lorsque le médicament est exporté, ou encore si des prétentions interdites
dans le pavs d'origine pouvaient &tre formulées dans d'autres pays.

6. Pour le profane, le processus d'homologation peut paraltre complexe et souvent
confus, bien que, grice aux efforts de longue haleine consentis par les organes de
réglementation, 1'industrie pharmaceutique et 1'OMS, un mouvement se dessine allant
davantage dans le sens de l'harmonisation que de la différepce. Tel est particuliave-
ment le cas des nombreux médicaments ayant fait leurs preuves pour lesquels il existe
un large consensus en ce qui concerne leurs indications, leur utilisation, les
réactions indésirables qu'ils suscitent, les normes de fabrication, la formulatien,
etc. Ceci étant, les pays en développement devraient peut-&tre, en tout premier lieu,
envisager d'accepter la décision d'homologation prise par les pays dotés de mécanismes
de réglementation bien développés, particulidrement lorsque ceux=—ci exigent un
descriptif complet du produit ou un étiquetage et une notice détaillés. En outre, ils
ont 3 leur disposition le Systéme OMS de certification de la qualité des produits
pharmaceutiques entrant dans le commerce international qui est actuellement la sgule
structure A tenter de fournir les donndes techniques pertinentes sous une forme faci-
lement assimilable par n'importe quel organe réglementaire (voir document de travail
2.6). Ces éléments pourraient &tre complétés par des informations supplémentaires
telles que le descriptif du produit établi par le pays d'origine, particulidrement si
calui-ci est concu de maniére 4 fournir les indications, la posologie, le mode
d'emploi, les précautions & prendre, les effets indésirables, les interactions éven-—
tuellieg aver d'autres médicaments, ete. L'industrie pharmaceutique internationale a
déclaré qu'elle aiderait 1'OMS dans ce sens, et gqu'elle participerait & ce transfert
d'informations.

Produits de marque et produits génériques

7. Dans les pays d'économie libérale, les produits récemment découverts sont géné-
ralement vendus sous leur nom de marque ou de spécialiré. Toutefois, une fois le
brevet tombé dans le domaine public, d'autres laboratoires peuvent fahriquer un
produit identique sous la dénomination commune internationale (ou natiomale), sous

un nom générique, ou Sous un autre nom de marque {(ce gue 1'on appelle les "générigues
de marque"). Comme on le verra ci-aprés, le prix du médicament n'est généralement pas
le méme selon qu'il est vendu sous un nom de marque OU §0U$ Un nom générique.

Etiquetage et emballage

8. L'étiquetage des produits pharmaceutiques dépend des conditions d'homologation
en vigueur dans un pays ainsi que du destinataire final du produit qui peut Etre
professionnellement compétent ou faire partie du grand public. La méthode d'utilisa-
tion finale doit 8tre clairement indiquée : (délivrance sur ordonpnance, vente exclu-
sive en pharmacie ou vente n'importe ofl). Des instructions simples et précises doivent
ftre données concernant les indications, la posologie, les contre-indicatioms, les
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précautions i prendre, les effets indésirables, 1'interaction avec d'autres médica-
ments, la conduite 2 tenir en cas d'abgorption de doses excessives, les conditions de
conservation, la date de péremption, etec, Elles doivent s'adresser expressément, selon
le cas, aux prescripteurs ou aux consommateurs, et pourront nécessiter des illustra-
tions simples, par exemple, pour la méthode d'administration. Il est d'autant plus
important que les notices contiennent des informations complétes et ohjectivesz que
les informations incomplites ou certaines précisions insuffisantes (concernant, par
exemple, les effets indésirables ou les interactions éventuelles) peuvent aboutir i
une mauvaise utilisation du wédicament. L'emballage doit Etre fait d'une matidre qui
corresponde aux conditions de stockage et de transport auxquelles la formulaztion sera
soumise et les dimensions unitaires doivent convenir & l'utilisateur final. En outre,
le nom et d'autres données essentielles deivent 8tre clairement imprimés sur 1'embal-

lage pour éviter les erreurs lors de la délivrance ou de la consommation du
médicament.

Fixation du prix

9.  De nombreux f£acteurs interviennent dans le prix des médicaments. Comme
l'industrie pharmaceutique est grosso modo divisée en deux gecteurs, le premier assu=
rant la recherche et la mise au point de nouveaux médicaments, et le second n'effec—
tuant pas de recherche mais se bormant & fournir les médicaments existants, 1a cotwmer—
cialisation d'un médicament par 1'un ou 1'autre de ces deux secteurs aura bien
évidemment ung incidence sur son prix. Le calcul du priz réel d'un médicament doit
dgalement Etre envisagé sous différents angles (rapport coiit/avantages, bomne utilisa-
tion, etc.), En outre, la fixarion du prixz tient normalement compte des dimensions et
des possibilités du marché ainsi que de 1a concurrence d'autres médicaments faisant
partie de la mfme catégorie thérapeutique.

10. La découverte et la mise au point de médicaments exigent un effort de recherche
et de develnppEment de grande envergure. Pour chaque médicament mouveau on pourra
étudier jusqu'd 10 000 composés différents. Leur criblage nécessite des érudes de
laboratolire et des essais cliniques dont i1 a été guestion au paragraphe 3. Tout cela
peut exiger un délai de 8 3 10 ans et cofiter jusqu'd 100 millions de dollars. Les exi-
gences accrues en matldre de sécurité obligemt 3 pousser davantage les épreuves de
toxicité, si bien que les projets sont toujours plus nombreux i éechouer. Des normes
plus élevées sont actuellement exigées pour la qualité. La mise au point de médica-
ments nouveaux colite toujours plus cher. Dans les pays d'économie libérale, la pro-
priété industrielle acquise 2 un tel prix se doit d'&tre protégée pendant un certain
temps et cette protection est obtenue grice aux brevets. Li aussi, 1"industrie fondée

sur la recherche doit récupérer sa mise et réaliser um profit pendant la période de
protection du brevet.

1. 1l comvient de noter que la recherche et le développement, 1' homologation des
produits, etc. sont normalement considérés par les fabricants de produits pharmaceu—
tiques comme faisant partie de leurs frais fixes dtant donné gu'il leur paraft extré-
mement difficile de les imputer & tel ou tel produit particulier. Le reste des frais
correspond A la fabricarion, 4 la diffusion et & la promotion. La surv21llance aprés
mise sur le marché occasionne maintenant des frais supplémentaires. 1! n'est gdéndra-
lement pas possible d'obtenir la ventilation entre ces différents postes. Un rapport
publié par 1'0ffice of Health Economics de Londres cite une étude réalisée en 1982
dans sept pays et qui a révélé pour chacun d'entre eux que la part des dépenses con~
sacrées 4 la recherche et au développement dans le cofit de la production représentait
15,2 % en Suisse, 13,1 % en République fédérale d'Allemagne, 12,1 % au Rovaume-Uni,
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10,8 % en France, 8,4 % en Italie, 7,4 % aux Etats-Unis d'Amérique, 7,1 % au Japcm.1
Les auteurs de ce rapport précisent toutefois que ces chiffres doivent &tre maniés
avec prudence car il est difficile d'obtenir des données nationales qui soient a la
fois exactes et comparables. En Suisse, les cofits ont &td répartis entre la fabrica-—
tion (55,7 7 du total) et 1a diffusion (44,3 Z). Les colits de fabrication ont &t
ventilés comme suit : preduction 40 %; recherche, développement et octroi des licences
15 Z; information das médecins 11 %; ventes 9 %; publicité 4 I: administration 11 s
profits 10 Z. Les coiits de diffusion ont été répartis comme suit : grossistes 13,5 Z;
pharmaciens - persommel auxiliaire 36,5 %, stockage 9 X, autres frais opérarionmnels
11,5 %, dépenses d'équipement et amortisation 8 %, revenu de base des pharmaciens

13,5 Z, profits et risques professionnels 8 7.2 Il est difficile de distinguer dans ce
qui préceéde, ce qu'il convient exactement d'imputer aux frais de promotion, On a
estimé comme suit la part des dépenses moyennes de promotion dams les venteg :
Etats-Unis d'Amérique 22 7, République fédérale d'Allemagne 22 %, Italie 22 Z, Suide
18 %, France 17 I, Royaume—Uni 15 £ et Inde 10 2.3

12,  D'un pays & 1'autre, le prix d'un méme médicament peut varier sensiblement, et
méme décupler. S$i certaing de ces écarts peuvent s'expliquer par les marges béndéfi-
ciaires du revendeur ou le subventionnement direct ou indirect, bon nombre de raisons
sont moing évidentes, Le rapport précité de 1'Office of Health Economics de Londres
cite une étude réalisée en 1982 qui domme, pour six pays, l'indice des prix pharma-
ceutiques ci-aprés : Japon 100, Suisse et République fédérale d'Allemagne 83,
Royaume-Uni 58, Italie 38, France 33.°% Les auteurs du rapport fomt observer que 1'une
des conséquences les plus graves des effets du contrdle des prix tels qu'ils trans-
paraissent des chiffres précitds a été d'encourager les importations dites paralliles,
soit 1'achat, sur des marchds od les prix sont has, de médicaments revendus en faisant
concurrence au fabricant initial sur des marchés of les prix somt supdrieurs. Un autre
facteur susceptible d'affecter les prix est la fixation des prix de transfert,
c'est-a-dire des sommes percues au sein d'une entreprise chaque fois qu'un produit
passe d'un secteur 3 un autre, aux différents stades de sa fabrication. Cette méthode
de fixation des prix peut &tre a 1'origine de cofits élevés dans les pays ol sont
implantées des filiales d'une société mére installde 3 1'étranger et qui facture ses
produits ou matiéres premiéres 3 ses filiales & des prix exorbitants.

13, Les "génériques de marque" qui sont des produits vendus sous des noms de marque
distinctifs et promus de la méme fagon que la marque principale, peuvent &tre vendus
moins cher en raison de 1'apport minimal de recherche et de développement, ¢ est—a-
dire de frais de développement inférieurs. Ils entrainent des frais de commercialisa-—
tion, d'information technique et de vente, mais sont généralement vendus mettement
moins cher que les médicaments nouveaux. D'autres produits commercialisés sous un nom
générique ne nécessitent qu'une promotion minimale et sont généralement vendus par
adjudication ou vente directe. Leur prix est souvent inférieur mBme & celui des
génériques de marque.

! Chew, R., Teeling Smith, G. & Wells, N. Pharmaceuticals in seven nations. Londres,

Qffice of Health Economics, 19853,

La santé publique em Suisse - prestations, cofits, prix. Bile, Pharma information,

1984,

8lum, R, et al. Pharmaceuticals and health policy. Londres, Croom Helm, 1981,
4 R
Up. cit., pp. 45-47,
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14. Les frais de distribution peuvent influer considérablement sur le prix de vente
au détail, Dans les pays d'économie libérale, le fabricant vend généralement 4 un
grogssiste qui distribue ensuite aux pharmacies, ce qui gonfle naturellement le coft.
Ll se peut aussi qu'un groupe a4 vocation régiomale ou nationale achite directement les
médicaments ¢t que les frais de distribution ne soient pas directement répercutés sur
t'utilisateur final. Clest ce qui se produit pour de nombreux marchés de fournitures.
Par ailleurs, méme lorsque des marchés sont passés avec un organisme central, le prix
final facturé & 1'utilisateur peut &tre beaucoup plus élevé, notamment lorsqu'il
s'apit de faibles quantités demandées & titre exceptionnel, ainsi que pour toutes
sortes de raisons moins honorables.

15. Le systeéme de distribution doit &tre relié & chaque source d'approvisionnement
et [ixer des délais de livraison pour les commandes et les réapprovisionnements. Il
Tui faut prendre des mesures pour livrer les médicaments en bon état et pour les con~
server en bon dtat jusqu'au moment de l'utilisation. Aussi indispensable qu'il soit 2
l1tusage ratioonel des médicaments, un tel systéme logistique colite cher et, si le

cofit doit en &tre assumé par le consommateur, le prix qu'il lui faudra payer sera pro-
portionnellement plus élevé que le priz d'achat & la source. Dans de nombreux systémes
sanitaires étatisés, le cofit de distribution n'est pas directement répercuté sur le
congommateur mais inclus dans le cofit global du service de santé,

16, 11 existe différents moyens d'agir directement ou indirectement sur la fixation
des prix, par exemple en réduisant les frais de distributiom et de promotiomn. Certains
pays établissent une liste de remboursement et le succés commercial d'un médicament
ast subordonné A son inscription sur celle—ci., D'autres pays fizent uwn prix en calcu-
lant celui-ci de bas en haut, c'est-i~dire en commencant par les matiéres premiéres et
en ajoutant les différemtes valeurs ajoutées telles que les frais de production, les
frais généraux, la recherche et le développement, la promotiom, ete.

17.  Alors que, dans les pays & économie dirigée, les prix intérieurs sont fixés par
les pouvoirs publics en tenant compte d'ume projection des besoins et des cofits, dans
ies pays d'économie libérale, les forces du marché influent sur les prix selon qu'il
s'agit d'un achat unique, d'un engagement d'achat pendant ume certaine période, d'une
petite quantité ou d'une quantité importante autorisant des économies d'échelle. Le
prix d'un médicament dépend également d’autres facteurs : fabricatiom lecale cu nonm,
nécessité ou non d'un transbordement, fabrication sous contrat selon des spécifica-
tions de 1'acheteur ou fourniture & des conditions particuliéres. Sur le plan inter-
national, d'autres facteurs imterviennent, selon que le médicament est acheté franco
4 bord (f.0.b.} ou fré&t compris (c.i.f.). L'adjudication ouverte aux fournisseurs
nationaux et internationasux est un moyven de faire baisser les prix. Les appels
d'offres internationaux pour la fourniture de médicaments génériques dans les pays en
développement ont donné ces dernidéres années des résultats trés encourageants. Certes,
des médicaments de bonne qualité ont été obtenus a des colts moins élevés que jamais
auparavant, en achetant des guantités pluys importantes pour des périodes de temps
plus Jungues, en bénéficiant ainsi d'économies d'échelle et en faisant jouer la con=
currence internationale. En outre, des laboratoires pharmaceutiques axés sur la
recherche ont fourni des produits génériques, quelquefois par 1Tintermédiaire de
filiales, ct se sont bien compoxtés dans la compérition. Ils font figurer sur 17éri-
quette le nom du laboratoire en plus de la dénomination géndrique. Sans doute
faudra—t-il que les pays en développement tiennent compte de ces facteurs lorsqu'ils
envisageront de s'engager dans la production locale de médicamonts sur une grande
échelle, quel que soit par allleurs leur souhait légitime d'autonomie en matidre de
production pharmaceutigué .
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Droits de preserire, de distribuer et de vendre

18. Dans de nombreux pays, les droits de prescrire, de distribuer et de vendre des
medicaments sont réglementés et soumis 2 autorisation. Lorsqu'il v a péaurie de pro=
fessionnels de la santé, les conditions d'autorisation pourront différer de celies
des pays plus développés,

19, Dans la plupart des pays, seuls les médecins antorisds & exercer oat le droit

de prescrire des médicaments allopathiques du type connu sous le nom de "médicaments
délivrés sur ordopnance". Les dentistes autorisés 3 exercer peuvent prescrire des
médicaments propres i leur spécialité. Toutefois, dans de nombreux pays, les services
de santé publique, notamment em milieu rural, manquent cruellement de médecins et il
faut alors permettre & d'autres catégories de personnels de santé - notamment aux
infirmidres, aux pharmaciens et bien souvent & des agents de soins de santéd primaireg =
de prescrire certains médicaments, aprds avoir recu une formation appropride, Dans
certains pays, notamment dans les grandes villes, le public a presque librement accés
& toutes les formes de médicaments, y compris les médicaments délivrés sur ordonnance,
qu'ils peuvent souvent acheter sans ordonnance, Toutefois, damns bon nombre de ces
pays, les ruraux, qui constituent la grande majorité de la populationm, n'ont gudre ou
pas du tout accés & un approvisionnement régulier en médicaments.

20.  Le droit de distribuer des médicaments en tant qu'intermédiaire entre le fabri-
cant et le déraillant varie également selon les pays. La distribution suppose nen
seulement la diffusion des produits mais également leur comservation et leur manipu-
lation dans de bonnes conditions, et implique souvent un rdle de conseil en matiére

de gestion des stocks, notamment au sujet de la durée de conservation, étant donmé

que les produits médico-pharmaceutigues sont souvent vendus dans des bazars. Pour ces
différentes raisons, le négoce des médicaments exige des compétences i la fois pharma-
ceutiques et gestiomnaires, qu'il s'agisse de systémes de distribution privés ou
publics,

21.  Le droit de vendre des médicaments délivrés sur ordonnance & l'utilisateur final
est généralement soumis & autorisatiom, accordée, par exemple, 3 un pharmacien. Toute-
fois, dans de nowbreux pays, ces médicaments sont vendus comme des articles délivrés
sans ordonnance (D30) dans des points de vente autres que des pharmacies, souvent sous
la forme d'un traitement unique acheté au jour le jour, et souvent méme sous forme de
dose unique. Les médicaments DSO sont des produits vendus sans ordennance dans les
pharmacies et, dans une moindre mesure, dans d'autres commerces, Ils sont normalement
moins actifs que les médicaments exclusivement obtemus sur ordonnance et comprennent
les analgégiques légers, les laxarifs, les préparatioms contre la toux et le rhume,
les topiques, ete. Ils sont souvent vendus comme spécialités car c'est un moyen de
garantir leur qualité, leur sécurité er leyr efficacitdé. Dans de nombreux pays, notam—
ment dans les pays en développement, le marché DSO est un moyen d'écouler 1'approvi—
siomnement incontrdlé en médicaments délivrés sur ordonnance. Les médicaments DSO sont
généralement soutenus par wn gros effort de promotion en directionm du grand public.
Dans certains pays, bon nembre de ces médicaments sont vendus dans des épiceries,

sous couvert de compléments alimentaires, c¢e qui permet d'éviter le contrSle normale-
ment exercé sur les médicaments. Les contrefagons compliquent encore les choses.

22, Dans de nombreux pays en développement, les malades n'ont pas les moyens
d'acheter tout le traitement et acquidrent souvent une dose a ia fois. En outre, si
certains achétent des médicaments sur le conseil d'agents de santé, beaucoup d'autres
en achitent sans prendre cet avis et sans posséder le minimum de connaissances néces—
saires 2 un choix raticnnel. Dans la plupart des pays industrialisés également, le
droit de vendre la plupart des médicaments & 1'utilisateur final se limite aux
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pharmaciens diplémés, mais dans de nombreux pays en développement cette restrictionm
n'est souvent pas possible hors des grandes villes et il n'est pas rare que les maga-
sins de village, les coopératives et sutres aient l'autorigation de vendre.

Promoticon

23, lLa promotion des médicaments revét différentes formes telles que la fourniture
d'informations aux prescripteurs sous whe forme attrayante, souvent accompagnée de
généreux échantillons; la publicité dams des revues professionnelles ainzsi que dans

1a grande presse et, dans certains pays, par la radio et la télévision pour les médi-
caments DSO; 1'attribution de primes aux preseripteurs et aux pharmaciens, en fonction
du volume de médicaments prescrits ou délivrds; l'utilisation de représentants de
commerce chargés de vendre aux prescripteurs dans des conditions assez identiques i ce
qui se falt pour d'autres produits de consommation; et le parrainage ou le subvention-
nement de colloques scientifiques au cours desquels les médicaments en question font
1'objet de différentes formes de promotion, Une partie de cette promotion répond A des
normes éthigques acceptables, mais ce n'est pas le cas pouwr d'autres. La part des colts
qui va & la promotion varie beaucoup d'um produit & 1'autre mais, dans tous les cas,
c'est le consommateur qui, finalement, en fait les frais,

24. La publicité est um des moyens qui s'offrent de diffuser des renseignements sur
les médicaments. Elle présente généralement ceux-c¢l sous une forme attrayante at peut
ainsi s'avérer utile & conditiom d'8tre objective et exacte. Sinon, elle peut &tre
dangereusement trompeuse en ce sens gu'elle est susceptible de prendre le pas sur des
informations objectives et exactes présentées d'une maniére moins attrayante. D'oll la
nécessité d'une intégrité scrupuleuse dans toutes les formes de publicité pharmaceu-
tique. Il va sans dire que cette intégrité est de régle partout et gqu'il ne sauraic y
avoir deux poids et deux mesures, les uns pour les pays développés et les autres pour
les pays en développement.

25. La publicité pour la prescription de médicaments, limitée aux professionnels de
la santé, s'effectue par le moyen de revues médicales, de brochures, de montages
audiovisuels et vidéo, d'expositions et de réunions 3 1'intention des médecins et
pharmaciens. Dans certains pays, La publicité pour les médicements D50, diripée vers
le grand public, est autorisée dans les médias mais non par publipostage. 11 incombe
aux pouveirs publics et & 1'industrie pharmaceutique, notamment dans les pays en déve-
loppement , d'utiliser les wédias pour 1'éducation et l'information du persomnel de
santé et du grand public.

26, La publicité pour les produits pharmaceutigues a fait 1'objet de nombreuses
eritiques temant 3 son caractére jugé agressif et tendancieux. Des 1968, la Vingt

et Unieme Assemblée mondiale de la Santé a stipulé, dans une résclution WHA21.41,

que la publicité pour les produits pharmaceuriques devait se conformer 2 certains
principes fondamentaux et que, faute d'&tre objective, #lle portait atteinte 4 la
santé publigue. L'Assemblée a adopté les critéres éthiques et scientifiques suivants,
applicables & la publicité pour les produits pharmaceutiques :

Toute publicité relative 2 un médicament doit Etre véridique et digne de
foi. Elle ne doit pas contenir de déclaration inexacte ou incomplete ni d'allé-
gations invérifiables comcernant la composirion, les effets (thérapeutiques et
toxiques) ou les indications du médicament ou de la spécialité qu'elle concerne.

Iublicité s'adressant aux professions médicales et apparentées

La deseription des propriétés ou des utilisations d'un produit doit &tre
basde pur des données concrétes et exclure les généralités. Les faits avances
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deivent Etre appuyés sur des preuves scientifiques adéquates. Toute ambiguTcé
doit Btre évitée. Ce qui est dit dans les prospectus ou annonces de lancement ne
doit &tre ni exagéré, ni trompeur,

Pour Btre compléte et répondre aux exigences actuelles de la science, la
deseription de tout produit doit mentionner ;: las noms du fabricant et du promo-—
teur; la désignation compléte (nom générique ou dénomination commune) de la ou
des substances actives et leur quantité par dose; 1'action du médicament et ses
applications; la posologie, la forme pharmaceutique et le mode d'administration:
les effets secondaires et les réactions adverses; les précautions 2 prendre et
les contre—indications; le traitement 2 appliquer en cas d'intoxicationm, et
enfin les sources de référence scientifiques ou professionnelles.

Les informations présentées doivent faire ressortir avec une égale nettetéd
l'efficacité du produit, d'une part, les réactions adverses et les contre-

indications, d'autre part,

Publicité péndrale

La publicité générale doit &tre interdite pour les produits 3 délivrer sur
ordeanance ou les produits actifs contre certaines maladies ou affections que
seul un médecin peut traiter et dont certains pays ont dressé la liste; elle ne
doit jamais £tre de nature & engendrer la crainte ou le désarroi, non plus qu'a
faire croire & 1'infaillibilité de tel ou tel produit ou a guggérer gue le corps
médical en recommande 1'usage,

Mai 1968

27. Les représentants ou visiteurs médicaux sont souvent un aspect trés cririqué de
1'action commerciale des laboratoires pharmaceutiques. Force est de constater qu'ils
contribuent efficacement 3 promouvoir la vente des médicaments car les médecins les
considérent souvent comme une source utile d'informations. Lorsqu'on a recours a
cette formule, ces démarcheurs doivent 8tre correctement préparés & leurs fonctions.
Dang certains pays développds, il leur faut réussir un examen, l'organisation de la
formation et la définition des normes d'éthique incombant alors aux lahoratoires., Ils
sont aussi responsables de leurs interventions et des régles trés strictes leur sont
fixées. Ainsi, on s'attend qu'ils fournissent des informations objectives sur les
produits, tout en respectant certains principes d'éthique et qu'ils acceptent de
débattre de dommées publides par des sources indépendantes tout en conmaissant les
limites maximales et minimales des produits. Trés gouvent, les normes laissent encore
i dégirer; les faits montrent cependant que plusieurs laborateoires font des efforts
et que des progrés ont été réalisés au cours des dix dernibres années, mais il faut
aller plus loin encore. Dans certaing pays, des médecins ont lz ficheuge habitude
d'exiger des rabaisz et des primes avant de recevoir les représentantsz. Cela engendre
une concurrence et um abus de 1'exercice de la médecine.

28.  Leorsqu'il s'agit notamment de promouvoir des médicaments nouveaux, on se sert
d'échantillons pour inciter les médecins & les essayer., La distribution d'un trop
grand nombre d'échantillons peut mener - et mine effectivement — 3 des abus, soit
parce qu'ils sont utilisés pour le traitement, et 2 ce titre facturés, soit parce
qu'ils servent de monnaie d'échange et équivalent & une remise, Das lors qu'on les
aytorise, il faut un contrdle striet, par exemple eén ne fournissant que des guantités
limitées & la demande exclusive d'un prescripteur et faisant en sorte que leur utili-
sation soit surveillde et les résultats obtenus enregistrés,
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29, lLes colloques peuvent &tre un bon moyen d'échanger des informations et d'amé-
liorer 1'éducation médicale et thérapeutique. Ceux qui sont parrainés par 1'industrie
pharmaceutigue atteignent le miewx leur but lorsqu'ils sont organisés en collabora-
tion avec les structures d'enseignement postuniversitaire et qu'ils se conforment
aux primcipes directeurs suivants i

1. Des réunions parrainées par un laboratoire pharmaceutique peuvent 8tre !
autorisées 3 condition de recueillir 1'approbation d'un clinicien-comseil ou
d'un comité d'enseignement postuniversitaire.

Z. Clest cette personne ou ce comité ¢ui prendra toutes les dispositions en
y associant des respomsables compétents du laboratoire pharmaceutique.

3. La matiére des conférences et des films devra avolr été examinée au
préalable.

4. Un médecin indépendant, possédant les qualifications requises et connais-
gant intimement le sujet, devra &tre présent 3 de telles réunions.

5. Le laboratoire pharmaceutique sera autorisé i diffuser du matériel de pro-
motion mais cette diffusion devra &tre distincte du contenu éducatif de la

réunion. ‘

6. Le parrainage devra se limiter 2 la fourniture de rafraichissements et a
1'impression de programmes, et cette participation devra &Ztre diiment mentionnée,

A condition de suivre ces principes directeurs, le parrainage de colloques peut
Etre considéré comme utile et justifiable sur le plan de 1'éthique.

0. Dans de nombreux pays développés, les méthodes de prowotion des ventes sont
régies par toute une réglementation mais, dans de nombreux pays en développement, les
pouvoirs publics me sont pas encore en mesure d'assumer une telle responsabilité.
L'industrie pharmaceutique n'en est que plus temue d'y appliquer les mémes normes que
dans les pays développés. On a souvent cité des exemples d'infractions présumément
flagrantes a 1'éthique promotionnelle. L'industrie a réagi en adoptant des mesures
correctrices. C'est ainsi qu'en 1982, la Fédération internationale de 1'Industrie du
Médicament (F1IM) a publié un Code des pratiques de commercialisation des produits
pharmaceutiques. Une des dispositions de ce texte oblige notamment & ne pas préter
aux médicaments des vertus plus grandes qu'ils n'en ont, compte tenu des constata-
tions scientifiques et de 1'avis indépendant du corps médical, ainsl qu'i ne rien
négliger pour éviter toute ambiguité. La FITM publie périodiquement des rapports sur
les mesures prises pour assurer le respect du Code, et notamment les interventions Q
consécutives aux plaintes concernant sa violation. Elle a fermulé le désir de rendre
compte 4 1'Assemblée mondiale de la Santé des progrés réalisés en matiére d'applica-
tion du Code. Néanmoins, d'aucuns ont critiqué le Code de la FIIM, le jugeant faible
et inefficace.

3. Pour répondre A certaines de ces critiques, les soclétés transnationales ont
indiqué que, méme si les grandes orientations sont arrétées au niveau central, il

se peut que les décisions d'application ne soient pas prises par toutes les filiales.
En outre, ajoutent-elles, on ¢roit souvent a tort que le sikge soclal d'une société
Lramgnationale sait A tout moment ce qui se passe sur les différents marchés du
monde. L'expérience a montré que le fait d'attirer 1'attention sur des infractions
contribue 3 susciter une action positive de la part des dirigeants responsables;

les associations de comsommateurs ont été actives dans ce domaine, mais les pouvolirs
publics intéressés n'ont pas été aussi vigilants.




