AT AT A TA AT AT AT AT AT A TAS VAT AT A TAS T A TAS AT AT AT AT AT AT A

I_AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

République Algérienne Démocratique et Populaire
Ministere de I'Enseignement Supérieur et de la Recherche Scientifique
Université Hassiba Ben Bouali de Chlef

Faculté des Sciences Economiques, Commerciales et de Gestion

L’acces aux médicaments en Algérie :

Une ambiguité entre les brevets des

multinationales et le marché du générique

These en vue de I’obtention du diplome de Doctorat en Sciences Economiques

Réalisée par :

Mme : ZOUANTI née SNOUSSI Zoulikha

Soutenue publiquement le 28/11/2013 : devant la commission d’examen composée de :

Mr. NOURI Mounir Professeur a I’Université de Chlef Président
Mme. AIT ZIANE Houria Professeure a I’Université de Khemis Miliana Rapporteur
Mr. BENBOUZIANE Mohamed Professeur a I’Université de Tlemcen Examinateur
Mr. MEDDAH ARAIBI Elhadj M.C aI’Université de Chlef Examinateur
Mr. SAIHI Abdelhak M.C a I’Ecole Nationale d’ Administration Examinateur
Mr. BENANAY A Djelloul M.C aT’Université de Khemis Miliana Examinateur

Année universitaire : 2013/2014

\/—\L\/—\L\/—\L\A\L\/—\L\/—\L\/—\/—\/—\L\/—\/—\/—\/—\/—\/—\/—\Ll




o

6\

« La santé n'est peut étre pas
forcément ’objectif prioritaire de tout
individu, mais elle tend le devenir dés
qu’on la perd»

Guillod, 2002
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ette thése s’intéresse a I'étude de I'impact depition des brevets et de la

promotion des génériques en Algérie sur l'accen@nigue aux médicaments.

Tout d’abord, nous avons sélectionné 55 molécuamsses au Tarif de Référence
(TR) enregistrées en Algérie. Pour chaque marquaéticament, nous avons relevé le prix
PPA annuel, le nhombre de versions génériques (NGJeecopies génériques fabriqués
localement (NGFL), le nombre d’années écoulées idefmxpiration du brevet (Yrs Off),
'age de la molécule (MktAge) et si le médicametaitésoumis ou non au TRCette collecte
de données nous a permis dans un second tempspEser une modélisation économétrique

sur données de panel couvrant une période alla?d0ie a 2011.

Premierement, nous avons constaté que I'augmentd@oNGFL fait baisser les prix des

génériques et des princeps successivement de P%.eCependant, le NGFL n’est pas lié

avec I'age de la molécule ou avec le délai écoafguis I'expiration des brevets. Ce constat
peut étre expliqué, soit par la non utilisationl'dgormation en matiere de brevet, soit par

l'incompétence de la manipulation des processusiloigécation des médicaments ou bien par
une réglementation rigide des procédures d’enregisint des génériques locaux.

Deuxiémement, nous avons trouvé que l'entrée deérggies provoque une baisse des prix
des génériques de 1,4% qui s’explique par des nmaigechniques ou par des raisons
économiques exprimées par l'incapacité des prodistecaux a faire baisser leurs prix de
vente en raison du co(t important des matieres ipremiimportées. Par ailleurs, le maintien
du prix des princeps face a la concurrence desrig@es est expliqué par " Le Paradoxe de
la Compétition des Géneériques " qui suppose quEdape des consommateurs fideles a la

marque est prépondérant par rapport a I'autre greepsible au prix.

Troisiemement, le TR déclenche une plus forte réolicdu prix de princeps (9%) que des
génériques (aucun impact). Cette constatation deger'hypothese que les prix des princeps
sont au dessus du TR. En revanche, la mise en gla@® n’a aucun effet sur les génériques

étant donné que leurs prix sont proches, parformen@férieurs, au TR.

Quatriemement, les résultats des deux parties imfaon affirment que les prix des
génériques sont fortement et positivement liés i aes princeps correspondant (65% et
58%). Ceci confirme que le marché des médicamentsAlgérie est dominé par les

producteurs/importateurs de princeps qui manipuénprix sur le marché national.

Mots clés: acceés aux médicaments, princeps, genarasg, Algérie.



his thesis focuses on the study of the impact of patent expiry and generic promotion
in Algeria on economic access to drugs. We selected 55 molecules recorded in
Algeria. For each drug, we found prices PPA annual, number of generic versions
(NG) and locally manufactured generic copies (NGFL), the number of years since the expiry
of the patent (Yrs Off), the age of the molecule (MktAge) and if the drug was submitted or not
to RR. This data collection has allowed us a second time to propose an econometric model

based on panel data covering a period from 2006 to 2011.

First, we found that the increase of NGFL lowers prices of generic and brand name drugs
successively 1% and 2%. However, if the NGFL increases with time, it does not same with
the age of the molecule or the time elapsed since the expiration of the patents. This finding
can be explained either by non-use of patent information, either through incompetence
handling manufacturing process of drugs or even by rigid regulation of registration

procedures generic manufactured locally.

Second, we found that the number of competing causes a decrease in the price of generic shy
of 1,4%, this analysis can be explained by technical reasons or economic reasons expressed
by the inability of local producers to lower their prices because of the high cost of imported
raw materials (active ingredients). Keeping the price of brand name drugs facing generic
competition is explained by "The Paradox of Generic Competition" assumes that the
consumer group loyal to the brand name drugs is paramount compared to the other group

price sensitive.

Third, our results demonstrate that RR triggers a greater reduction in the price of brand name
drugs (9%) than generic (no impact). This finding depends on the assumption that brand name
drug prices are above the RR fixed, so producers will reduce their prices at RR. However, the
implementation of RR has no effect on generics as their prices are close, sometimes even

lower to RR.

Fourth, the results of both estimation argue that generic prices are strongly and positively
related to those of the corresponding brand name drugs (65% and 58%). This confirms that
the drug market in Algeria is dominated by producers / importers of brand name drugs who

manipulate prices in the domestic market.

Key words: access to medicines, brand name drug, generic, Algeria.
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Introduction générale

e changement du profil de la demande des médicane@nflgérie est lié a la

transition épidémiologique qu’a connu notre paysaduite par une

augmentation de la consommation des médicamentaitjul’'une part, de la
persistance des maladies transmissibles et, d’aaare au développement des maladies
chroniques. En effet, selon I'enquéte nationale lausituation des enfants et des femmes
meneées, en 2006, par le Ministére de la santéa opulation et de la réforme Hospitaliere
(MSPRH), les personnes qui souffrent d’au moins maéadie chronique représentent 10,5%
de I'ensemble de la population. La prévalence dakdies chronique augmente de maniére
sensible avec I'dge notamment aupres des persagges de 60ans ou plus, pour environ une
personne sur deux (51%). De méme, I'Algérie entregiselon I'Organisation Mondiale de la
Santé (OMS), 20.000 nouveaux cas de cancer pat lancancer du sein représente 25% de
ces ca$. Malgré que les maladies transmissibles régresgandiphtérie, le tétanos et le
choléra ont ainsi été maitrisés), 21.532 de tulb@seuont été déclarés en 2011, selon le
MSPRH. L’incidence de la tuberculose s’accroite [elst passée de 48 en 2000 a 58 en 2008
pour atteindre 59,9 pour 100.000 habitants en 2@bigré le taux élevé de couverture
vaccinale par le BC& Par ailleurs, le taux d'infection au VIH est eredaible. Selon les
dernieres statistiques de l'Institut Pasteur d’Allgépour la période allant de 1985 au 30
Septembre 2011, les personnes atteintes du sidarepositives sont au nhombre de 6615,

dont 1234 cas de sida et 5381 séropositifs, seitpmévalence de 0,1.

En effet, la demande de médicaments a été pratigniemultipliée par six en 10 ans
(1999-2009) passant ainsi de 0,37 Milliards $ a M@ $. Elle continuera & augmenter
encore plus avec I'accroissement de la populatigéri@nne qui a plus que triplée au bout de
50 ans pour enregistrer début 2012, 37,1 Millichslitants et 'augmentation de I'espérance
de vie a la naissance de 26 ans de mieux qu’en (@27 ans a I'indépendance, elle atteint
73,5 ans en 2005). Par conséquent, augmentationpels®nnes du troisieme age qui
présentent généralement des pathologies chroni@dgpertension Artérielle, maladies

cardiaques, diabéte, cancer, etc). Cette consommatté encore favorisée par I'urbanisation

% Le nombre de cancéreux a atteint les 280.000 edsus types de cancer selon I'association El Adtatle

aux malades cancéreux.

® Les taux de couverture pour le DTC (diphtérieantiés, coqueluche) ont connu une croissance ené@ é9
2008 passants de 89% a 93%.
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rapide qui va rapprocher les demandeurs des inidgtes sanitaires (le taux de la
population vivant en zones urbaines en Algérigpassé de 52% en 1990 a 65% en 2008), la
gratuité des soins dans le secteur public et Eepn charge des dépenses de remboursement

par la sécurité sociale.

L’augmentation dans la consommation de médicameeisgendré des prix de vente
au public élevé. L'augmentation dans ces prix mdvaeissi a la dépendance aux importations
de médicaments. L’Algérie importe 70% de ses baseim médicaments qu’elle paye en
devises. Bien que le marché des médicaments, damgide, soit contrélé de maniére plus
ou moins forte et a différents niveaux (controleedi des prix, controle des profits des
fabricants, promotion des génériques, prix/tardg@&férence, ...), les producteurs ont tout de
méme une véritable influence sur la fixation dex @&lon qu’il s’agisse d’'un médicament
novateur protégé par un brevet, d'un ancien médicartrombé dans le domaine public ou
d’'un médicament générique. En effet, les médicamenmtnmercialisés sur le marché sont de
trois types ; des meédicaments novateurs, des nmadita princeps et des copies de ces
princeps appelés génériques. A chaque fois qu'atregrise pharmaceutique développe une
substance active (molécule), celle-ci est enragistur étre protégée par un brevet qui leur
assure l'exclusivité de leur commercialisation partd20ans en tant que médicament
novateur et permet ainsi aux laboratoires pharntapeas novateurs d’amortir les colts de
recherche et développement (R/D). Une fois ce di&thu, le médicament tombe dans le
domaine public. Le laboratoire novateur continuaalde fabriquer son médicament original
de marque, appelé princeps, et les fabricants dériggies ont alors le droit d'utiliser la

substance active pour fabriquer des copies deraeeps appelées géneériques.

Les laboratoires pharmaceutiques qui investiss@émormes montants dans la R/D de
nouveaux médicaments, exigent des prix de ventg®leloutefois, sachant que la durée
effective de protection par brevet varie de 8 a dts (étant donné que la R/D,
I'enregistrement et I’Autorisation de le Mise sarMarché prennent en moyenne 10a 12 ans),
ces producteurs ne bénéficiant pas pleinementulesigiation de monopoleurs, continuent de
pratiquer des prix élevés pour les médicamentscepi® méme apres I'expiration de leurs
brevets. Par conséquent, I'Algérie fortement dépateldu marché extérieur pour les deux
premiers types de médicaments (novateurs et pshdepte d’'une activité de R/D et de
transfert technologique pour la production de mpwsous licence, se trouve obligé de payer

en devise et a des prix élevés ces médicamentcoRtae, les producteurs de médicaments



Introduction générale

génériques ayant un colt de revient relativemadbtefalu fait qu’ils ne supportent pas des
frais de R/D, peuvent offrir le générique a un ghxvente plus bas que les produits novateurs
et méme les princeps. Mais, si I'Algérie contintiengorter environ 58% du total génériques
en nombre enregistrés en Algérie, les prix des caéaents qui subissent tous les frais
d’'importation (taxes douanieres, TVA, transport,not@ntion, assurance, etc) seront encore

élevés.

En effet, le prix a une incidence décisive surcd&s. Le concept d’accés aux
médicaments est un sujet complexe qui est perdini @ mesuré de maniéres différentes.
Nous baserons donc nos propos sur les travaux dend$h et Panchansky (1984), qui
présentent encore a I'heure actuelle 'avantagg@rdposer un cadre conceptuel pertinent
dans l'analyse du concept d’acces. lls proposamgi ale décomposer ce concept en cing
dimensions ; disponibilité, commodité, acceptabjliaccessibilité et capacité financiere. De
ces cing dimensions caractérisant l'acces, c’'esh kentendu l'accessibilité qui lui est
fortement lié. Elle se dit de la possibilité finggre de recourir a des meédicaments
(couverture, assurance sociale, aide, etc). Donesadilité englobe la capacité financiére.
Nous savons que I'acces aux médicaments est deffiesncé par plusieurs facteurs, tels que
la distance, la qualité, I'approvisionnement et Bstemes de distribution, les régimes
d’assurances maladie, etc, mais le facteur prixt @&e rédhibitoire pour les personnes
démunies ou a faibles revenus au point ou accascessibilité économique auront tendance
a se confondre. Dans le cadre de notre travails mows intéressons a la dimension la plus
importante de I'accés. Ainsi, nous employons lentek acces » pour désigner I'accessibilité
economique qui est déterminée par le financemere etot des meédicaments pour la
population. Elle s’exprime par le prix des médicateeElle dépend du pouvoir d’achat des
ménages et du systeme de sécurité sociale misee.pl

L’'application des normes de brevets sur les méddcds semble affaiblir
I'accessibilité économique, un déterminant impdrtinl’acces ; les brevets pharmaceutiques
bloguent considérablement la production et I'imatioin des produits génériques avant leur
échéance. Ceci limite d'abord l'accés aux médicameaménériques beaucoup moins
dispendieux. De surcroit, la présence des générisuiele marché encourage la concurrence

gui maintient plus bas les prix des medicamentgdiés.

C’est alors les deux dimensions, prix et financatngui conditionnent I'accessibilité

économique. En Algérie, bien que les dépenses dkcaments soient prises en charge par
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I'Etat & hauteur de 80%, voir 100% pour les pasigiteints de maladies chroniques, pour un
taux de couverture dépassant les 85% de la populaigérienne, se pose le probleme
d’accessibilité économique aux médicaments. Ent,effgtre les travailleurs salariés et les
travailleurs non salariés affiliés successivemant deux principales caisses d'assurances
CNAS (Caisse Nationale des Assurances Social&SABNOS (Caisse Nationale de Sécurité
Sociale des Non Salariés)a population inactive agée de 15 ans et plusesmée a
16.001.008 dont 11,4% regroupe principalement les personmesacivités informelles
constitués des urbains non diplémés qui créentagtigité économique ou de survie et des
diplomeés en attente d’'un emploi. L’informalisation travail touche en plus de la forme
d’auto-emploi, 'emploi salarié dans de petitesremtises informelles qui travaillent sans
contrats et sans seécurité sociale. Toutes cesar@sgde la population algérienne ont de
problemes d'accessibilité économique aux médicasnebe méme, la détérioration du
pouvoir d’achat des algériens limite I'accés auwditgments. Elle s’accélere a des rythme
différenciés selon les revenus, surtout les salagece malgré les augmentations de salaires
dont ont bénéficié les différentes catégories gmoi@ssionnelles et I'augmentation du
SNMG (Salaire National Minimum Garanti) qui estg@gn 22 ans (1990-2012) de 1000 DA
a 18.000 DA. En plus, méme si le taux de 20% duetiomodérateur (dépenses de
médicaments supportées par le patient) est cogsfddrle comparé aux taux pratiqués dans
d’autres pays le salaire mensuel moyen des algériens, estiB®GD0 DA en 2012 (avec,
bien évidemment des différences flagrantes quidfiétent pas la réalité entre le secteur
public et le privé et entre les différents sectaliestivités économiques) dans une enquéte
réalisé par I'Institut National du Travail portasur les salaires dans le secteur économique, ne
permet pas de payer des montants d’ordonnancespbatteindre 20% en moyenne de leurs
salaires pour étre ensuite remboursés pour 80%ahiamt payé. Certes, avec l'introduction

¢ Cette tranche de la population représente, sedoquéte emploi auprés des ménages menée en 2411 p
I'Office Nationale des Statistiques (ONS), un tadiemploi (Rapport entre population active occupde

population en &ge de travailler de 15 ans et plas}6%.

4 Les femmes au foyer représentent plus de la mo#i€ette population (51,2 %), les étudiants 23,9e%

retraités et les pensionnés 13,5 %. Le reste repta#st la population active qui n'a pas d’empléecldré.

Tels que 35% a 85% en France (Exceptions de 0%lesumédicaments irremplacables pour affectioases
et invalidantes), 40 % en Espagne (mais pour ledicaments d'usage fréquent, le patient paie 10 %rictudu
médicament, dans la limite de 2,64 euros), 36I&Norvege dans la limite de 54 euros par trime@@ir les

médicaments de moindre importance l'assuré pagdhité du médicament), etc

v
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récente du systeme de la carte électronique «ahijffe patient ne paiera que les 20% du
montant de son ordonnance pour les médicamentsorgsdbles (sur la base du tarif de

référence pour les médicaments soumis et les RidtidPAlgérien pour le reste), mais les

limites dans l'utilisation de cette carte ne petertpas, en réalité, d’améliorer efficacement
'accés aux médicaments. L’approvisionnement enicaétents avec la carte Chiffa est

limité a deux ordonnances seulement par trimgsitg tout membre de la famille, dont le

montant n'excede pas a 2.000 DA I'une. Nous pouvaraginer le probléme d’accés auquel

peut faire face un pére de famille chargé de 5 per§onnes. Donc, nous comprenons bien
gue malgré tous les efforts déployés par les @asopubliques algériennes afin d’améliorer
'accés aux medicaments, les conditions socioécaquende notre pays veulent que le

probleme d’accés existe toujours et demande dedrades pistes de réflexions plus larges
pour affronter le probleme.

Donc, dans un marché national caractérisé, en,20d& une prédominance des
importations a 64%, dont 42% de princeps contrepuaduction locale a 94% de génériques,
I'accés aux médicaments en Algérie, se trouve ootdrentre les brevets des multinationales
pharmaceutiques et le marché des génériques. Adrmioblématique de notre thése s’articule

autours de la question suivante :

Quel est I'impact de I'expiration des brevets des nitinationales pharmaceutiques et de

la promotion des génériques sur I'accés économiga&x médicaments en Algérie ?

Notre problématique se scinde en deux principalestipns. En premier lieu, il s'agit
de mesurer I'impact de I'expiration des brevetsl'aaces économique aux medicaments : au
niveau international, I'offre de médicaments a @ulapter a un renforcement de la législation
sur les brevets. Les accords ADPIC (Accords surDesits de la Propriété Intellectuelle
touchant au Commerce), signés a I'Organisation NMdadlu Commerce (OMC) en 1994,
fixent un niveau minimal commun de normes de ptaircde propriété intellectuelle ainsi
gue les mécanismes d’applications et les sanctjoeschaque Etat doit incorporer dans son
droit interne. L’application de ces législations ks brevets a produit ses premiers effets au
début des années 2000. A partir de cette dateprimiers brevets arrivant a expiration
ouvrent la voie a l'arrivée des génériques qui fecgnt progressivement les princeps.
Comme les prix des génériques sont inférieurs aix ges princeps, les brevets échus
représentent, pour ['Algérie, une opportunité, senb saisie, pour améliorer l'acceés

économique aux médicaments. Nous nous intéresgdans,cette premiere partie, a vérifier si

Vv
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lindustrie pharmaceutique algérienne a bien péofiles brevets échus a [I'échelle
internationale pour développer sa production loa#de générique. Si oui, la production
nationale de médicaments génériques participeeteefhire baisser les prix pour un meilleur

acces économique?

En deuxieme lieu, nous nous orientons vers l'inmplecla promotion des génériques
sur l'accés économique aux médicaments : étantégoe le marché algérien est caractérisé
par une production locale marquée par la prédommades médicaments générique dans son
ensemble, et puisque, toutes les économies, mérmepdgs développés, cherchent a
développer le marché des génériques, qui leur pgme entre autre, de réaliser de
substantielles économies grace a leurs prix baggpgrort aux princeps, 'amélioration de
'acces aux médicaments passe, par conséqueng paomotion des génériques. En effet, les
régulateurs ont mis en place de mécanismes visartitar les différents intervenants de la
chaine du médicament a s’orienter vers les génesighous citons les incitations financieres
accordées aux meédecins et aux pharmaciens, le deosubstitution, les campagnes de
sensibilisation, etc. Par ailleurs, comme les pdrt, comme la plupart des pays, administrés
et les dépenses de médicaments étaient prises azgech 80% quelque soit le prix du
médicament acheté, le différenciel de prix entraiog@nent princeps et son générique, ou
méme entre les différentes versions génériqgueemiEs sur le marché n’incitait guere les
patients a se porter vers les génériques. D’aythust, qu'ils sont, le plus souvent, jugés
comme étant des produits de second choix. Facemotdeme, il apparait gu’informer le
consommateur sur la qualité de ces biens est lkenmei solution. Cependant, en pratique, la
solution est beaucoup plus difficile, car il fagnsibiliser et surtout convaincre tous les
intervenants de la chaine du médicament des médesouscripteurs aux patients
consommateurs en passant par les pharmaciensciieffi Par ailleurs, une autre voie semble
étre plus efficace. Elle consiste en une modificatie la prise en charge des dépenses de

remboursement des médicaments. C’est le role ae3 anifs de Référence (TR).

Le mécanisme du tarif de référence est une reglesohdoursement qui établit un
niveau de remboursement maximum pour un médicameas lors, si le prix d'un
médicament excede ce tarif de référence, c'est aient de supporter la différence de
paiement. De telles politiques de remboursemenmédicaments ont été adoptées dans
plusieurs pays, parmi lesquels I'Allemagne en198@<Pays bas en1991 qui font figure de

précurseurs, suivis par le Danemark et la SuedE68, 'Espagne en 2000, la Belgique et
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I'ltalie en 2001 et la France en 2003. Ainsi I'Algene passe pas a c6té ; bien que la loi 83-
11 du 2 Juillet 1983 relative aux assurances sxidispose expressément en son article 59
qgue les remboursements s’effectuent sur la basarifie fixés par voie réglementaire, dans le
but de préserver les équilibres financiers de tu#® sociale, d’'une part et de réguler le
marché du médicament dans son volet prix, d’awurg gda mesure réglementaire de mise en
application du tarif de référence n'a été prise géeemment. Le dispositif du tarif de
reference a été mis en place en Juillet 2001 pioera@pliqué a partir du 16 Avril 2006. Les
systemes mis en place different selon les payss litmiprésentent néanmoins un certains
nombres d'objectifs communs a savoir diminuer |&pehses de meédicaments dans les
budgets des assurances maladies, encourager lanumasion, donc la production locale des
génériques selon la régle « la demande stimul&d'ef, et faire pression sur les laboratoires
pharmaceutiques pour qu’ils baissent leurs prix.nD&e part, nous cherchons a vérifier ce
dernier objectif. Il s’agit d’analyser empiriquenti¢impact de l'instauration du dispositif de
tarif de référence couplé avec I'entrée des géunésicgsur les prix des médicaments et par

conséquent sur I'accés économique aux médicamemtiyérie.
= Hypothéses de la recherche
Afin de répondre a notre problématique, nous supposomme hypothéses que :

— L’expiration des brevets sur le marché internatiopst une opportunité pour
I'industrie pharmaceutique locale qui peut en peofpour augmenter sa production
de génériques permettant ainsi un meilleur accesmment économique, aux

médicaments par 'effet de la baisse des prix.

— La promotion des médicaments génériques par ledfusdin croissante et
I'application du tarif de référence participeronts les deux a faire baisser les prix
des médicaments, par conséquent les deux variablesmt un impact positif sur

I'amélioration de I'acces économique aux médicasent
= Cadre de notre recherche

Il existe plusieurs types de médicaments qui peugae regroupés selon différents
criteres : les pathologies qu’ils sont sensés miéveu traiter, leur statut en matiére de
protection des Droits de Propriété Intellectuellel@médicaments novateurs encore sous

brevet, médicaments princeps ou génériques), leenumd prise en charge par la sécurité
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sociale (médicaments remboursables ou non), leudemd’acquisition (prescription
obligatoire du médecin ou en libre consommatiorgur | mode de consommation
(administrables par voie orale, par injection oaut’es voies ), le niveau d’'innovation, etc.
Dans le cadre de cette thése, nous nous intéress@mincipalement aux médicaments
princeps et leurs versions géneériques inscrit¢asliste des médicaments remboursables. Plus
particulierement, les médicaments soumis au tarifédlérence qui, en termes de morbidité et
de mortalité, sont destinés a traiter des pathetoghroniques de prévalence croissante (HTA,
diabéte, Asthme, etc) ou représentent des claséegputiques de large consommation par la

population algérienne (Antibiotique, gastro-en&rénti-inflammatoires, etc).

Notre étude empirique est menée sur le marchéiatgdes médicaments. Pour notre
premier modéle sur I'impact de I'expiration desvets sur les prix, I'étude s’appuie sur des
données de panel de 18 principes actifs/molécplasr (es prix des princeps) et 19 molécules
(pour les prix moyens des génériques) vendus sundiché algérien et ayant perdu leurs
brevets entre 1990 et 2011. La période d’obsamadiétend de 2006 a 2011. Pour notre
deuxieme modéele sur I'impact de la promotion desg§ues sur les prix, I'analyse repose
sur des données de panel relatives a 32 molécaleslgs prix des princeps et 19 molécules

pour les génériques pour la période allant de 20P811.
= |mportance du sujet traité

Notre sujet tire son importance du r6le que jolestmédicaments dans la prévention
et le traitement des maladies pour I'étre hum&arantir 'accés aux médicaments fait partie
de la réalisation du droit a la santé. Il s’agiijéaurs d’'un objectif majeur des politiques
pharmaceutiques nationales des pays. Avoir acceshadicaments signifie que tous les
algériens devraient pouvoir obtenir les médicamestemmandés en temps opportun et sans
encourir des difficultés financiéres. Ainsi, I'asoéconomique aux médicaments, dimension la
plus importante de l'acces, peut étre garantiedasr prix de vente au public bas. Ceci est
possible par une bonne politique de promotion @eegques qui profite des brevets échus
des laboratoires pharmaceutiques. Nous pouvons;, ddmen imaginer l'importance de
'émergence de lindustrie pharmaceutique nationddms la facilitation de I'accés aux
médicaments a partir d’'un plus grand choix de nadants génériques offerts a des prix plus
bas que les princeps ou les génériques importéeffen le médicament générique joue un
réle important sur le marché pharmaceutique a ééeh internationale. Il correspond a la

« copie » du médicament original a faible prix;npettant une concurrence des prix afin de
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réduire les colts dans des systemes de santé c@sra de tres lourdes dépenses tout en
permettant un meilleur accés aux meédicaments poautes les catégories

socioprofessionnelles d’une population donnée.
= Objectifs de la recherche

- Vérifier si I'Algérie a su profiter de I'expiratiordes brevets pharmaceutique a

I’échelle internationale pour produire des générgu

- Déterminer si la production croissante de génésdaeaux amene a faire baisser les

prix des médicaments en Algérie.

- Conclure si l'expiration des brevets permet auxémadms un meilleur acces

economique aux meédicaments par la baisse des prix.

- Mesurer I'impact de I'entrée des génériques et'idsthuration du tarif de référence

sur les prix des médicaments en Algérie.

- Vérifier le choix des autorités publiques et sareta d’adopter une politique de

remboursement a base de tarif de référence.

- Tirer I'importance de la promotion des génériques lamélioration de I'acces aux

médicaments.

- Encourager et inciter les différents intervenanés ld chaine du médicament a

participer a la promotion des médicaments genésique
- Repérer les limites dans I'application et la réiesdu systeme de TR en Algérie.

- Proposer des suggestions et recommandations pauelieur accés économique aux

médicaments en Algérie.
= Meéthodologie et outils d’analyse

Afin de pouvoir répondre au mieux a la problématiguosée et tester avec efficacité
les hypotheses retenues, nous nous sommes basgeqnatae étude, tantbt sur le style
descriptif et tantdt sur le style analytique avet wetude économeétrique sur le marché

algérien.
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Dans un premier temps, nous nous sommes référgeless travaux de Frank et
Salkever (1997) qui posent trois modeles d’estiomatu ils considerent, dans le premier
modele, le nombre d’entrants des génériques comamable exogene. Cette variable est
prise, par la suite, comme variable endogéne dassnhation des deux modeles relatifs au

prix des princeps et celui des génériques.

Dans un deuxieme temps, nous analysons spécifepelimpact de I'implantation
du systeme de TR couplé avec l'existence des nmadices génériques sur l'acces
économiques aux médicaments en Algérie. Il est itapbde considérer ces deux régulations
conjointement, puisque le systeme TR est baséaguoimotion des médicaments génériques.
Ainsi, on étudie I'effet de la variable nombre dengriques et de la variable muette TR sur
'accés économique aux médicaments qui est défnil@ prix. Donc, l'effet sur I'acces
économique sera apercu a partir de I'effet suples des médicaments, en distinguant entre

médicament princeps et générique.

L’outil de travail employé dans la réalisation datre cas pratique portant sur une

régression sur données de panel est le logiciebd@métrie STATA 12.
= Raisons du choix du sujet

Les principales raisons qui nous ont pousse aicli@sujet peuvent étre résumeées

dans les points suivants :

L’insuffisance, voire I'absence de travaux de reche et publications universitaires,
théorigues, empiriques ou économétriqgues qui séssent a I'étude de I'accés aux

médicaments en Algérie.

L’intérét que représente l'utilisation de l'infortn@n sur le brevet, notamment celle
des dates d’expiration des brevets, pour 'augntiemtade la production locale des

génériques et ainsi I'amélioration de I'accés a@ditaments.

Le grand réle des tarifs de référence, prouvé déferents pays, dans la promotion
des génériques par la baisse des prix. Ainsi, moukns vérifier ce résultat pour le

marché algérien.

L’'importance de la promotion des médicaments génés sur les différents plans ;

economique, social et industriel.
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= Revue de la littérature

La plupart des études qui se sont intéresseetudd’ @e la relation entre brevet et prix
des médicaments, plus particulierement entre lratipin des brevets pharmaceutiques et le
changement dans les prix des médicaments, notameeert de marque, considerent que
I'expiration des brevets est interprétée par le Im@ntde concurrents génériques sur le marche.
Caves, Whinston et Hurwitz (1991) et Grabowski etnon (1992) indiquent que l'impact de
'entrée des génériques sur le prix du médicamentgps est négatif. Tandis que, Frank et
Salkever (1997) confirment une tendance a la haassprix du princeps sous l'influence de
'entrée des génériques sur le marché. Les résud@aPammolli et al (2002) sont mitigés. lls
ont constaté que la variable de I'expiration dwérest significative (avec un signe une fois
positif et une fois négatif) seulement dans dewspAinsi, la majorité des études empiriques
sur le sujet montrent une certaine continuité deolitique tarifaire des laboratoires princeps

au moment de I'expiration du brevet.

L’entrée des génériques a occasionné un grand modebiravaux de recherche, qui se
structurent selon plusieurs axes. L'un des principaxes concerne I'impact de I'entrée des
génériques sur les prix des médicaments. Les étatkts/es aux marchés pharmaceutiques
révelent des résultats divergents quant a la r&des prix de princeps suite a I'entrée des
génériques. Cette différence découle principalends® données et des méthodologies
employées. Si Cavest al. (1991), Wiggins et Maness (2004), Saal. (2006) et Ayadi
(2010) montrent que I'entrée des générigues inchdtréduction statistiquement significative
du prix de princeps, Grabowski et Vernon (1992ankret Salkever (1992,1997) et Regan
(2008) constatent que le prix du médicament prigcga pas changé ou augmenté apres
'entrée des génériques. Parallelement, la relatiaine le prix des génériques et le nombre
des entreprises produisant ces médicaments ddhjetl de quelques études, entres autres,
Frank et Salkever (1992), Sadaal. (2006), Reiffen et Ward (2005) et Ayadi (2010).nBa
ces études, on trouve une relation négative eptnerik des génériques et le nombre des

concurrents génériques.

Les études de I'effet de I'introduction du systédeetarif de référence sur les prix des
médicaments (princeps et générique) suggerent auéplonse de prix au changement du
systeme de remboursement est significative. LeBérents résultats : Zweifel et Crivelli
(1996), Aronssomt al. (2001), Pavcnik (2000 et 2002), Brekdteal. (2008 et 2009) et Ayadi
(2010) confirment I'évidence que le changement efaboursement affecte le médicament
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princeps et les versions génériques différemmdnt.démontrent que le tarif de référence

déclenche une plus forte réduction du prix de gisoque des génériques.
= Difficultés rencontrées

Les principales difficultés que nous avons ren@atmpour la rédaction de cette these
résident dans lindisponibilit¢ de linformation eles données statistiques sur le marché
algérien des meédicaments qui sont souvent congtafle méme, nous avons enregistré
lindifférence des responsables de différents dsyaes et structures publiques a la

contribution sérieuse pour la fourniture de I'infation.
= Structure de la these
Notre these est structurée autours de quatre chapit

Le premier chapitre est un chapitre introductiff ppésente, tout d’abord, au lecteur la
notion de médicament avec toutes ses dimensiosssegparticularités tout en insistant sur la
différence entre le médicament princeps et sa cgpieerique. Sera étudié, ensuite, le
fonctionnement du marché des médicaments aveclysmalu réle des principaux acteurs
économiques présents sur le marché. Enfin, lai@ersection du chapitre sera consacrée a
I'étude des pratiques de fixation et de contréle piex des médicaments avec une analyse de

la structure du marché tant du c6té de I'offre dada demande.

Le deuxieme chapitre intitulé « 'acces aux médhieats entre brevets et génériques »
est divisé en trois sections. Dans la premiéraseatous présentons la notion de l'acces aux
médicaments. Au cours de la deuxieme section, dmesitons de la relation entre le brevet,
les prix et I'accés aux meédicaments : apres laeptéson de l'accord de 'OMC sur les
ADPIC qui est venu renforcer les brevets sur ledioanents, nous passerons a I'analyse de
'impact des brevets sur I'accés aux médicameitavars I'étude de trois principaux points a
savoir I'impact sur les prix des médicaments, smndvation pharmaceutique et sur les
sources d’approvisionnement en meédicaments. Esdirg présentée une revue de la littérature
qui traite de la relation entre brevet, prix etecaux médicaments. Dans la derniere section,
nous parlerons de la relation entre génériques, giriaccés aux médicaments : aprés une
description détaillée du systéeme de tarif de réfggeconsidéré comme I'un des principaux
outils pour 'amélioration de I'acces aux médicatsemous aborderons la littérature de la

relation entre les génériques et les prix des naéunts.
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Le troisieme chapitre est consacré a I'étude dichd@aalgérien des médicaments. Il est
structuré autours de trois principaux axes. Le pendentre eux s’intéresse au
fonctionnement du marché. Le deuxieme axe déeristriucture du marché national du coté
de I'offre et de la demande. Enfin, sera analyssolamerce des médicaments entre I'Algérie

et ses principaux fournisseurs/clients.

Le dernier chapitre s’intéresse a I'analyse decks aux médicaments en Algérie. Ce
chapitre est scindé en trois sections. La prenséction présente un état des lieux sur I'accés
aux médicaments en Algérie. Sera présenté, tobbdla, I'état de la santé et de la demande
de santé en Algérie pour passser, ensuite, aldétailsituation de I'acces aux médicaments
en Algérie, avec ses différents types. Au courdaddeuxieme section, nous discutons des
différentes mesures et politiques prises par I'Btgérien pour 'amélioration de I'accés aux
médicaments. Enfin, la troisieme et derniére sacfiera consacré a |'étude empirique de
'accés économique aux médicaments en Algérieéaditsd’analyser I'impact de I'expiration
des brevets et de la promotion des génériqued,asgés economique aux meédicaments, en

distinguant entre princeps et génériques.
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Chapitre I : Le marché des médicaments

Introduction

Découverts depuis le début du XXe siecle, les naddents représentent une nécessité
absolue pour touts les individus. lls sont destiaésoigner, soulager ou prévenir des
maladies et méme pour diagnostiquer le traitemegdical lors des analyses. Pourtant,
face a cette importance, la production et la migeles marché d’'un médicament reléve
d’un long processus qui requiert la contributios deercheurs scientifiques, des médecins,
des pharmaciens, des établissements sanitaireeseitdliers et des patients d’ou la

particularité de ce bien.

En effet, le médicament est un bien de consommataticulier ; Il a une vocation de
santé publique : c'est un produit réglementé astrpas soumis aux mémes lois de l'offre
et de la demande qu'un produit de consommatioraotelrll a un mode de financement
spécifigue dans la mesure ou les organismes deqgbiat sociale peuvent prendre en
charge une partie ou la totalité de la dépensenpd@@utique. Enfin, la dispensation fait
suite a une prescription meédicale. C'est le médetiou le pharmacien qui choisit le

meédicament pour le patient.

Un laboratoire qui découvre une molécule la faievieter et conserve ce brevet
pour environ 20 ans. |l garde l'exclusivité de sanmercialisation (monopole) jusqu'a
I'expiration du brevet. Ensuite le brevet tombesdEndomaine public. 1l confere donc a
son titulaire une exclusivité commerciale et offe® moyens Iégaux d'empécher une tierce
personne de fabriquer, d'utiliser ou de vendrevdintion nouvelle durant une période
limitée. Cette nouvelle molécule est commercialiséas son nom de marque original
appelé « princeps ». Le monopole conféré au labioeaiinnovant lui permet de récupérer
le cot de recherche et développement, souvenbtréseux. Une fois les 20 ans passés
depuis la découverte de la molécule et donc le dbréombé, d'autres laboratoires
peuvent copier le médicament original, on parlersalde générique ou médicament
générique. Un médicament géenérique est un médidaderique ou équivalent a celui
d'une marque, mais produit et vendu sous sa dématioincommune internationa{®Cl,
nom chimique de la substance) ou sous un nouveau cammercial. La substance
active (ou principe actif du médicament) en eshiidgie a celle du produit de marque, les

seules différences possibles étant la présentatitas excipients.
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Ce chapitre est un chapitre introductif qui présetmut d’abord, au lecteur la notion de
médicament avec toutes ses dimensions et ses ypanities tout en insistant sur la
différence entre le médicament princeps et sa cgprerique. Sera étudié, ensuite, le
fonctionnement du marché des médicaments avedysmau rdle des principaux acteurs
économiques présents sur le marché. Enfin, la&tersection du chapitre sera consacrée
a I'étude des pratiques de fixation et de contdds prix des médicaments avec une
analyse de la structure du marché des médicamantsdu c6té de I'offre que de la

demande.
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Sectionl : Notions générales sur le médicament

Le médicament est un produit de consommation dotilidation a pour objectif de traiter
ou de prévenir une maladie. Le médicament est an de large consommation, mais
particulier. Il répond & une définition précise éiba une réglementation trés stricte, et
s'inscrit dans un circuit hautement qualifié etvsilté. Il est parmi les produits de
consommation les plus encadrés. Depuis sa miseiatign recherche, a sa fabrication, a
sa mise sur le marché et tout au long de sa viemmoiale, de nombreuses

réglementations encadrent toutes les étapes de.sa v

Il existe difféerentes classifications des médicatmenNous nous intéressons
particulierement a la classification selon les @raie la propriété intellectuelle qui
distinguent entre trois principaux types de médeat® ; les médicaments novateurs qui
sont encore sous brevets, les médicaments prinfapiués par les laboratoires
novateurs apres I'expiration du brevet et les cpie ces princeps appelés génériques.
Nous mettons en lumiere, dans cette section, lex dkierniers types, a savoir les
médicaments princeps et les génériques a usagdrhtonaen essayant de comprendre les

caractéristiques et les principales différenceseesux’

1.1.Le concept du médicament
1.1.1. Définition

On entend par médicament « toute substance ou @opoprésentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventiviesgard des maladies humaines ou

animales, tous produits pouvant étre administridsomme ou a I'animal en vue d’établir

LI faut distinguer les médicaments des produitarptaceutiques qui regroupent, selon I'Article H&9la

loi N°85-05 du 16 février 1985 relative a la prdiec et a la promotion de la santé, modifiée pdoildN°90-

17 du 31 juillet 1990, en plus des médicamentsitcea éléments. Ainsi les produits pharmaceutigess,
droit algérien, comprennent les médicaments, lastifé biologiques, les produits chimiques officirales
produits galéniques, les objets de pansement etaatres produits nécessaires a la médecine huratine

vétérinaire.
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un diagnostic médical ou de restaurer, corrigerifies leurs fonctions organiques®. x
Sont également assimilés a des médicaments : leduis d’hygiene et produits
cosmeétiques contenant des substances vénéneusesl@ases et concentrations supérieures
a celles fixées par arrété du ministére de la sdm$éproduits diététiques ou destinés a
I'alimentation animale qui renferment des substarmoen alimentaires leur conférant des

propriétés sur la santé humain@ ».

En France le médicament est défini officiellemeaut lg code de la santé publique
et plus précisément par son article L.5111-1 : «@®end par médicament toute substance
ou composition présentée comme possédant des gtéxpreuratives ou préventives a
I'égard des maladies humaines ou animales, airesitoute substance ou composition
pouvant étre utilisée chez 'hnomme ou chez l'anioapouvant leur étre administrée, en
vue d'établir un diagnostic médical ou de restawerriger ou modifier leurs fonctions
physiologiques en exercant une action pharmacalegiqimmunologique ou
métabolique. ». Cette définition est I'adaptationné définition européenne qui a été
instaurée par la directive 2001/83/CE du 6 Noveni®8l1 modifiée par la directive
2004/27/CE du 31 Mars 2004. La définition du méatieat est commune a I'ensemble des
pays de I'Union Européenne, elle est donc esséntial elle détermine une grande partie
des regles qui s’appliqguent au médicament en Eulagpelirective du 26 janvier 1965 du
Conseil de la Communauté Economique européenneedannmédicament la méme
définition que celle de l'article 170 sus cité. plas, elle définit la spécialité ainsi : « par
spécialité, on entend tout médicament préparé &anlee, présenté sous un
conditionnement particulier, et caractérisé par déreomination spéciale ». Par ailleurs, le
législateur algérien ne fait pas de différenciaterre médicaments a usage humain et
animal. Au contraire du l|égislateur européen gustiague clairement dans le code

communautaire européen, dans son premier artitle ks deux notions.

2 Art. 170 de la loi N°85-05 du 16 février 1985 tela & la protection et & la promotion de la samtédifiée
par la loi N°90-17 du 31 juillet 1990.

3 Art. 171 de la loi N°85-05 du 16 février 1985 tela a la protection et & la promotion de la samtédifiée
par la loi N°90-17 du 31 juillet 1990.

4 « Aux fins de la présente directive, on entendrpédicament: a) toute substance ou compositioreptés
comme possédant des propriétés curatives ou pi¢esiit I'égard des maladies humaines; b) touteaudes

ou composition pouvant étre utilisée chez I'hommepouvant lui étre administrée en vue soit de uesta

4
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1.1.2. Les composants et appellations du médicament

Le médicament incorpore un principe actif quiledément porteur de la capacité
de traitement ou de prévention recherchée. Le ipenactif est une substance d'origine
chimique ou d’origine naturelle, caractérisée par mécanisme d’action précis dans
'organisme. A ce principe actif sont associés é&snents qui facilitent 'emploi du
meédicament : les excipients. Ceux ci sont égalemestsubstances d’origine chimique ou
naturelle mais qui, individuellement, ne présentem$ d'effet curatif ou préventif. Ces
éléments sont inertes mais néanmoins essentiglslsaa@ndent possible I'utilisation du
médicament. L’ensemble du principe actif et despeents constitue la forme galénique
ou appelée encore pharmaceutique, c’'est a direelicament dans sa forme destinée a
étre administrée a I’homme, comme par exemple hepconé pour une administration par
voie orale ou le soluté injectable pour une adrai®n par voie parentérale. La forme
pharmaceutique est présentée accompagnée d’un tioandiment particulier. Plus
précisément, on parle de conditionnement primaicgnme par exemple le blister qui
renferme des comprimés, et de conditionnement slad@n c’est a dire I'emballage final
délivré a la personne qui va utiliser le médicameatmédicament est accompagné d’'une
notice d’utilisation et d’'un étiquetage spécifigain de donner les informations utiles a

son utilisation dans les conditions les plus adzppdssibles.

Le médicament est a la fois désigné par un nom @eque et par une
Dénomination Commune Internationale (DCI). La DGt & carte d'identité officielle
propre a chaque médicament. Ce nom chimique siptifsé sur la substance active, est
commun a tous les pays et figure bien en vue saurblites, quel que soit le nom
commercial utilisé. Le médecin peut prescrire erl,3&ns toutefois y étre obligé. Cela lui
permet d’identifier clairement un médicament surn sordonnance sans donner
nécessairement la préférence a une "marque". ltérsgsde DCI a été mis en place dans
les années 50 au niveau mondial. Il est géré gamgédnisation Mondiale de la Santé
('OMS). Lorsqu’une nouvelle molécule est identHi@t jugée digne d’intérét, elle perd

son nom de code utilisé lors des premieres phasesctierche et se voit attribuer un nom

de corriger ou de modifier des fonctions physialogis en exercant une action pharmacologique,

immunologique ou métabolique, soit d'établir urgdiastic médical».

® http://www.leem.org/article/qu-est-ce-qu-un-medieat (Consulté en Novembre 2011).
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en DCI. Le laboratoire découvreur, s’appuyant soe liste de préfixes et de suffixes
caractéristiques des principales familles chimiguesopose plusieurs DCI. Une
commission de 'OMS étudie les différentes proposg et la proposition retenue est
publiée dans la revue « WHO Drug information »'@MS.° Avant méme d’avoir un nom

de marque, un médicament est donc connu d’aborsl smu nom de DCI. Ce n’est qu’au
moment de la commercialisation, que le laborataiibse un nom commercial qui lui

appartient en cohérence avec la période d’exchésiyile lui conféere son brevet sur la
molécule. Pour les médicaments génériques, il exikisieurs fagcons pour les nommer.
Selon la législation, le nom d'un générique peu¢ &xprimé soit sous la forme d’'une
dénomination commune suivie du nom du laborat@o& avec un nom de fantaisie (ou

marque) suivi du suffixe Gé (pour Générique).
1.1.3. Cycle de vie du médicament

De la recherche jusqu’au consommateur, la vie dhédicament suit un cycle
précis. Ce dernier peut étre divisé en trois ppales étapes. La premiere étape
« préparation » concerne la recherche et le dépetopnt. La deuxieme étape
« autorisation » englobe les procédures adminiggmtpour la commercialisation du
médicament. Enfin, la derniére étape « utilisatioest la commercialisation et la

pharmacovigilance.
A. Recherche et développement
La recherche exploratoire

Cette phase précede le dépbt du brevet et sengdse en deux étapes ; la
recherche fondamentale, qui tente de comprendrenkcanismes de la maladie
pour en déterminer la cible (généralement un récemu une enzyme) et le test de
dizaines de milliers de molécules (grace notamraalds «robots de criblage») qui
permettent la sélection d’'une centaine de moléagvesntuellement efficaces. Une
fois ces molécules potentiellement efficaces déedas, un brevet sera déposé qui
permettra de protéger I'innovation pendant 20 &nsar(s de plus si un certificat

complémentaire de protection (CCP) est accordéxifation du délai initial). On

® http://eglabo.friextranet/index.php?tg=articles&i®rint&topics=9&article=34  (Consulté en Janvier
2012).
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entre alors dans les phases d’études préclingfuggssais cliniques sur 'homme.
Ces études, conduites par I'entreprise, sont pdrates et doivent étre déclarées
aupres des institutions sanitaires compétentes deircontroler 'efficacité et la

sécurité du médicament.

CUCI.e de vie du médicament/ Life cycle of medicine

10000 100 10 1
molécules molécules candidats
criblées testées médicaments médicament

Procédures
Recherche Tests Recherche administratives Phase de commercialisation
exploratoire  précliniques  clinigue [AMM, prix, et pharmacovigilance

dure

Exploratory Preclinical Clinical study
research tests

0 5 ans /years 10 ans /years 15 ans /years 20 ans + 5 ans /years

: ik maximum
10 ans de R&D 10years of RED l

ifthereisa

Expiry of

Filling of patent patent

Figure 1 : Cycle de vie du médicament

Source: http://pharmactuposition.blogspot.com/2010/0@feconomique-entreprises-

medicament.html
Les études précliniques

Ces essais (pouvant durer 3 ans) sont une gisgmable aux essais
cliniques, on va tester ici a cette étape quattenéhts. La pharmacologie qui est
des essais d'efficacité réalisés sur des systemiésumires inertes, sur des cellules
et cultures et sur des modeles animaux. La toxiggelgui évalue les risques
d'effets secondaires des futurs médicaments. Larmatacinétique et le
meétabolisme du médicament qui portent sur des f@t&@gr pharmaceutiques de la

molécule telles que I'absorption, le métabolismdlistribution, I'élimination.
Les phases cliniques

Si les résultats des études précliniques soritifsgpde médicament entre
alors en phase d'essais cliniqgues constituées aike ghases principales et qui
doivent se dérouler selon les bonnes pratiquegjuaks. Ces phases sont réalisées
en milieu hospitalier ou en cabinet médical et sausesponsabilité de médecins
experts appeler les investigateurs. La phageedt durer de quelques mois a 1 an,
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les colts engendrés sont relativement cher (envdif8n des dépenses de R&D).
On y teste la tolérance ou l'innocuité: Des quéastitroissantes de la nouvelle
molécule sont administrées a des volontaires s@@s a 80 patients), sous
surveillance étroite. Cette phase permet d'évdkeigrandes lignes du profil de
tolérance du produit et de son activité pharmadqglegy La probabilité de succes
en phase une est de 15%. La phase 2 prend judquiaans et compte pour 25%
des dépenses de R&D. Cette phase se déroule chpetitmombre de patients
hospitalisés (100 & 200 patients). Il s'agit icidéénir la dose optimale, c'est-a dire
celle pour laquelle la balance effet thérapeutigeffet secondaire est la meilleure.
La probabilité de succés en phase deux est de P&%¥hase 3 est la phase la plus
colteuse. Elle peut prendre de deux a cing ansnepte pour 35% des dépenses de
R&D. L'efficacité et la sécurité sont étudiées dgoh comparative au traitement de
référence ou a un placebo sur un tres large nodematients (plusieurs centaines).
Les précautions d'emploi et les risques dintesacivec d'autres produits sont
identifiés. La probabilité de succes en phase st de 60 %. Durant cette phase,
se déroulent également des essais relatifs auapparhent industriel et au mode
d’administration et de conditionnement (gélulesnpamés, sirop, etc).

B. Procédures administratives
Autorisation de mise sur le marché (AMM)

Toutes les informations précédentes vont comstiidossier d’autorisation
de mise sur le marché (AMM), déposé par les entepr Car pour étre
commercialisé, tout médicament fabriqué indusemaknt doit faire I'objet d’'une
AMM délivrée par les autorités compétentelse nouveau produit devant présenter
un rapport bénéfice/risque au moins équivalent &ii cdes produits déja
commercialisés. Aprés [|'évaluation scientifique, tssier passe devant la

commission d’AMM. Trois issues sont possibles :safavorable, demande de

" Par exemple I'Agence Européenne d’Evaluation dédidaments (EMEA) dont le siége est & Londres pour
I’AMM européenne ou ’ANSM (Agence Nationale deS&curité du Médicament et des produits de santé)
en France qui a remplacé, a partir duMai 2012, TAFSSAPS (Agence Francaise de Séc@#gitaire du
médicament et des Produits de Santé). Aux EtassUlde demandes de '’AMM sont formulées auprés du
FDA administration (Food and Drug). En Algérie I'AW est délivrée par la direction des produits

pharmaceutiques du Ministére de la Santé, de lalRipn et de la Réforme Hospitaliere (MSPRH).
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complément d’information ou avis non favorable. MK est accompagnée du
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) gacigg notamment: la
dénomination du médicament, la composition qualgaét quantitative, la forme
pharmaceutique, les données cliniques, ...et detlae pour le patient qui présente
I'essentiel des informations du RCP dans un voe#leulplus accessible. Par
ailleurs, TAMM peut étre suspendue ou retirée at tmoment s’il apparait que la
spécialité pharmaceutique est nocive dans les tonslinormales d'emploi, l'effet
thérapeutique fait défaut, la spécialité n'a pascdenposition qualitative et
guantitative déclarée, les renseignements fournist ®rronés, les conditions
prévues lors de la demande de mise sur le marclsénigas ou plus remplies ou
I'étiquetage ou la notice du médicament ne sontcpaformes aux prescriptions

générales ou spécifiques préviles.
Evaluation et décision sur le remboursement ephix

Une fois 'AMM obtenue, le médicament doit étnealtié pour déterminer
son Service Médical Rendu (SMR). Le niveau de serwnédical rendu par une
spécialité médicale détermine son degré de prisgharge par I'assurance maladie
obligatoire. Le SMR est un critére qui prend en pterplusieurs aspects. D’'une
part la gravité de la pathologie pour laquelle lédimament est indiqué. D’autre
part des données propres au médicament lui-méme wi@e indication donnée
(efficacité et effets indésirables, place dandri@égie thérapeutique notamment au
regard des autres thérapies disponibles et exeswatternatives thérapeutiques) et
lintérét pour la santé publique. En fonction dappréciation de ces criteres,
plusieurs niveaux de SMR ont été définis; SMRemaou important, SMR
modéré ou faible, mais justifiant cependant le reanbement, SMR insuffisant
pour justifier une prise en charge par la collegivLe SMR d’un médicament est
mesuré a un moment donné. Il peut évoluer danengpg et son évaluation se
modifier, notamment lorsque des données nouvelletesquelles son appréciation

se fonde sont produites, ou lorsque des altermatiyus efficaces

®http://ansm.sante. fr/Activites/Autorisations-de-Btisur-le-Marche-AMM/Definition-et-modalite-des-
AMM/(offset)/0 (Consulté en Octobre 2012)
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apparaisseriL’Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR) appie
'amélioration du service médical rendu par un roédient en le comparant aux
autres médicaments de méme classe. L'ASMR est giéndéent évalué en 5
niveaux en termes d’amélioration de I'efficacitéoatdu profil d’effets indésirables
et/ou de commodité d’emploi. L'amélioration peuteétmajeure (ASMR 1),
importante (ASMR 1), modeste (ASMR IlI), mineurd§MR V) ou encore
inexistante (ASMR V).

Ces deux indicateurs vont alors servir d’appuurpdinscription du
médicament sur la liste des spécialités rembowrsald détermination du taux de
remboursement et la fixation du prix du médicamgut se fait de maniere
négociée avec les laboratoires pharmaceutiguedadsosse de 'ASMR et de la
population cible, ainsi que du prix des autres gadients existants a méme visée
thérapeutique. Une fois que ces trois étapes énfranchies, I'arrété d’inscription
sur la liste des médicaments remboursables etJssde fixation du taux de
remboursement et du prix sont publiés concomitaniragnJournal Officiel (JO).
Le médicament peut alors étre commercialisé et ommsige par I'assurance

maladie.
C. Commercialisation et pharmacovigilance
Pharmacovigilance

La pharmacovigilance est l'activité consistant earegistrer et évaluer
les effets secondaires (en particulier les effeti@sirables) résultant de I'utilisation
des médicaments. Une fois le médicament disponilde pharmacovigilance
accompagnera le médicament tout au long de sat\ierae I'objet de procédures
extrémement rigoureuses ; les entreprises remettentapport sur le suivi du

médicament a des fréquences déterminées.

° http://lwww.has-sante.fr/portail/upload/docs/apglion/pdf/definition_smr.pdf (Consulté en Oawb
2012).
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Commercialisation

La commercialisation du médicament effectuégyrtauit va « vivre » un
cycle classique d’'une durée comprise entre 10 einkSet qui peut se décomposer
en cing phases. La premiere phase est le «lantemdiin nouveau produit
traitant d’'une maniére différente (ou d’une maniémdicalement nouvelle) une
pathologie existante est présenté aux médecing #taxle les revenus futurs sont
incertains et la compétition directe est relativatiible. Les efforts marketings
sont importants car il est nécessaire de communisuiel'innovation. Durant la
deuxiéme phase de « croissance », le nouveau megtitaest largement accepté
par la communauté médicale, le nombre de concueremymente. En concentrant
les efforts marketing sur la promotion de sa propegque, les ventes augmentent
rapidement. Au stade de la « maturité », I'effic@dclu produit est bien établie, les
efforts marketings sont concentrés sur 'augmematiu volume d’acheteurs. A
'avant derniére phase de « saturation », on cleegchapporter de la valeur au
produit, de maniére a maximiser les ventes. Le yitagbt ainsi utilisé pour toutes
les indications trouvées, avec différentes formaoitest (tablettes, capsules, etc) et a
différents dosages. Enfin, le «déclin » ou I'eapon du brevet du produit se
traduit par une arrivée massive de générique, cumbinée a I'apparition de

nouveaux produits innovants entrainent un déclswamtes de ce dernier.
Ouverture a la concurrence

A l'expiration du brevet et la perte de I'exchig® commerciale, la
molécule constitutive du médicament peut étre ptedet vendue par d’autres
laboratoires, notamment sous forme génériques.i,Amprix de la molécule peut

baisser.
1.1.4. Classification des médicaments

On peut distinguer différents types de meédicameeten leur utilisation, leurs

composants, leur mode d'enregistrement réglementaiode de délivrance, prise en

charge par les assurances sociales, etc. Ainsiassification des médicaments selon le

mode de délivrance nous améne a distinguer lescar@énts librement accessibles sans

ordonnance (médicaments non listés) ou appeléscarédints OTC (Over The Counter)

des médicaments soumis a une réglementation deriptem, de dispensation ou de
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détention.*® Nous retenons, également la classification VEN glViEssentiel, Non-
essentiel). Les médicaments vitaux sont ceux quverd sauver des vies, ceux dont le
traitement ne doit pas étre arrété, ou ceux qui frartie de la sélection de base des
services de santé. Les médicaments essentielgjuelsiéfinis par 'OMS, sont ceux qui
satisfont aux besoins de santé de la majorité gepalation. lls doivent étre disponibles a
tout moment dans des quantités adéquates et darferdaulations appropriées, a un prix
abordable pour les individus et pour la communallgé sont efficaces contre des formes
de maladies moins graves mais néanmoins répantu@sant aux médicaments non-
essentiels, ils sont utilisés pour des maladiegghér ou sont d’'une efficacité douteuse ou
d’'un colt élevé pour des avantages thérapeutiquasgimaux. (Duoulin, Jaddar et
Velasquez, 2001). Nous distinguons aussi les médings remboursables pour lesquels le
remboursement par les caisses d'assurances so@atesddlemandé par I'entreprise
pharmaceutique des médicaments non remboursabiles dpénéficient d’aucune prise en

charge de la part des caisses d’assurance pouiiancement.

De notre part, nous nous baserons sur la classdicselon I'application des droits
de la propriété intellectuelle. Ainsi, les médicatsecommercialisés sur le marché sont de
trois types ; des médicaments novateurs, des mmdita princeps (princeps signifiant
« le premier » en latin) et des copies de cesxpps appelés génériques. A chaque fois
gu’'une entreprise pharmaceutique développe undadesactive (molécule), celle-ci est
enregistrée pour étre protégée par un brevet quiaBsure I'exclusivité de sa
commercialisation pendant 20ans en tant que méeicamovateur et permet ainsi aux
laboratoires pharmaceutiques novateurs d’amodictgits de recherche et développement
(R/D) une fois ce délai échu, le médicament tormrdresde domaine public. Le laboratoire
novateur continue donc de fabriquer son médicameginal de marque, appelé princeps,
et les fabricants de génériques ont alors le diottliser la substance active pour fabriquer

des copies de ces princeps appelées génériques.riotme thése nous nous intéressons,

19 http://www.chups.jussieu.fr/polys/pharmaco/polgtemnance.html (Consulté en Novembre 2011).

1 | 'OMS publie régulierement une liste modéle de ic&udents essentiels. Chaque pays est encouragé a
préparer sa propre liste en prenant en compteriest@s locales. Aujourd'hui, plus de 150 pays puablié

une liste officielle de médicaments essentielslis® de I'OMS contient une liste principale et diste
complémentaire. La 15éme édition de la liste modeldOMS a été publiée en Mars 2007, et la premier

liste des médicaments essentiels a destinatiorrfasts date d'Octobre 2007.
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particulierement aux deux derniers types, a sal@sr médicaments princeps et les

génériques a usage humain.

1.2.Le brevet et les médicaments princeps
1.2.1. Brevet et conditions de brevetabilité

Un brevet est un droit de propriété intellectuelle une invention. Les droits de
propriété intellectuelle sont accordés a des peesmhysiques ou morales, sur des
créations mentales, comme le droit d’auteur suounrage ou les droits des musiciens sur
leurs enregistrements, la marque de commerce distdiune entreprise pour ses produits
ou le brevet sur une invention technologique. Levét conféere a son détenteur
(ou « titulaire ») le droit d’'empécher les autresfdbriquer, d'utiliser, d'importer ou de
vendre cette invention dans le pays ou elle esteliée. Autrement dit, le fait de breveter
une invention confére au titulaire du brevet un opmie sur cette invention. L'attribution
de brevets est régie par les lois nationales dguehpays; ces lois sont influencées par les
lois internationales. Un brevet est habituellenaatordé pour un temps limité (20 ans). |l

peut préciser des conditions ou des exceptionglaits exclusifs accordés au titulaire.

Une invention brevetée peut étre soit un produnit oit un nouveau procédé de
fabrication d’'un produit. Pour pouvoir étre breweténe invention doit répondre a certains
criteres. Elle doit étre nouvelle, elle ne doit @dre évidente mais faire intervenir une
démarche inventive et elle doit étre utilisalfié.es médicaments sont des inventions qui

peuvent étre brevetées.

La durée de la protection offerte par le brevetdame période de 20 ans a compter
de la date de dépot de la demande de brevet, biesms dans certains cas. Le brevet n’est
déposé que sur un territoire déterminé : un paysrauzone géographigue. Mais plus la
zone est large plus le dép6t de brevet colte dleeprix des médicaments brevetés est

12| a notion de nouveauté et d’activité inventivetaré pas clairement définie par I’Accord sur lesiBrde
la Propriété Intellectuelle touchant au Commerc®RAC), cela a entrainé différentes interprétatiens

fonction des pays, comme par exemple le dépbtelels pour de simples améliorations.
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donc élevé, d’autant plus que le monopole empéahie tconcurrence. Une fois arrivé a

échéance, le brevet « tombe » dans le domainecpuldievient alors généricable.
1.2.2. Médicament breveté

Un médicament breveté est un produit pharmaceatigpconnu comme une
invention et pour lequel un brevet a été accordélgmautorités pertinentes (souvent le
« bureau des brevets ») d'un pays, en vertu desdmice pays. Si un brevet n'a pas été
accordé, le médicament est non breveté dans ce ppy&s la durée prescrite, le brevet
expire (en anglais, on dit que le médicament deéwenff-patent »). En I'absence d’'un
brevet en vigueur, d’autres que I'inventeur peuvégalement fabriquer, utiliser, importer
ou vendre le produit. D'apres I'OMS, un meédicamdireveté est habituellement
commercialisé sous un nom exclusif ou un nom dequeagui est réservé exclusivement

au titulaire du brevet sur I'invention.

En industrie pharmaceutique, il existe trois tymks brevets : (Ministére de
I'Industrie, de la PME et de la Promotion de I'lstissement, 2011, p8)

- La molécule chimique, linvention portant sur un divdment ne peut étre
valablement brevetée que si elle a pour objet wupt, une substance ou une
composition présentée pour la premiere fois comomstdéuant un médicament.

— Le brevet de synthésde procédé de fabrication d’'un produit peut @iretege.

— Le brevet de formulation il porte sur la forme, la formulation galénigues

associations avec d’autres principes actifs.

Ces deux derniers types peuvent prendre le rélalsrevet portant sur la molécule
et prolonger ainsi la protection du produit. llpn&sentent donc des stratégies de protection

contre les concurrentpli souhaiteraient produire des génériques de roeseps.
1.2.3. Engagement du titulaire du brevet

Lorsqu'un laboratoire brevette un nouveau médioanilegarde I'exclusivité de sa
commercialisation (monopole) jusqu'a I'expiratian latevet et jusqu'a I'expiration de la
durée de protection des données de 'AMM. Ensuiternbe dans le domaine public. Le
brevet confere donc a son titulaire une exclusisitdmerciale et offre les moyens Iégaux

d'empécher une tierce personne de fabriquer, igartibu de vendre l'invention nouvelle
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durant une période limitée et sous réserve d'uriaioemombre d'exceptions. En
contrepartie, lorsque le brevet arrive a expirati@ntitulaire doit rendre disponible les
données de l'innovation. Le brevet permet, ainde protéger les innovations afin de
rentabiliser le colt lié au développement des naédénts et de protéger les informations
(qui ont nécessité de nombreuses recherches ceéjedsrant une période donnée. Ces
arguments sont souvent utilisés par les laboraopeur justifier le prix élevé des

médicaments.
1.2.4. Caractéristiques des princeps

Les princeps sont des produits innovants, diffi@gnpar une marque originale.
Les marques indiquent l'origine d’'un produit déterénhdans une classe générique. Elles
garantissent, d’'une part, la qualité ou permettienprésenter une réclamation au fabricant
en cas de défectuosité, et, d'autre part, factlitenrecherche des médecins en leur
indiquant des sources d’approvisionnement fiablendes renseignant sur les traitements
nouveaux. Par ailleurs, les princeps représentgltiges points faibles ; les marques sont
génératrices de monopoles et de domination du rdartles princeps sont des
médicaments caractérisés par prix de vente, sougkat. lls sont concurrencés par les
génériques, donc ils risquent de perdre leurs piertmarché en faveur des génériques qui
présentent de meilleurs prix. Enfin, le dispogif tarif de référence présente une menace
pour les médicaments de marque dans la mesureest] Ik plus souvent, aligné sur le prix

du médicament générique le moins cher sur le marché

1.3.Le médicament générique
1.3.1. Définition et intéréts des médicaments génériques

Les médicaments génériques « sont des produitsl'daploitation ne fait I'objet
d'aucun brevet, soit qu'ils soient tombés dan®ieaine public, soit qu'aucun brevet n'ait
jamais été déposé ». (Bruneton, Naboulet et Van B&de, 1996). En realité, sont
considérés comme geéneériques les copies de méditaragant pas fait 'objet de brevet
(car avant 1995 la notion de propriété intelledtueh’existait pas), les copies de
médicament dont le brevet est tombé dans le donmibkc mais aussi les médicaments

produits sous Licence Obligatoire (LO).
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La notion de médicament générigue n’est pas unieogelon son acception la plus
frequemment rencontrée, elle désigne un médicamerd fait I'objet d’un brevet venu a
expiration (ce meédicament peut alors étre fabriggécommercialisé par plusieurs
laboratoires pharmaceutiques). Un néologisme ack#é en francais pour désigner les
firmes pharmaceutiques qui commercialisent des caéuénts génériques sans avoir

auparavant été titulaires d’un brevet sur ceuxeti tes appelle des « génériqueurs ».

En Algérie, le Décret exécutif n° 92-284 du 61@1il1992 (JORADP) définit dans
son article 4 le médicament générique comme topéeialité dont la composition est
essentiellement similaire & un produit pharmaceetigriginal, lorsqu’il a la méme
composition qualitative et quantitative en prin€geactif(s), qu’il est présenté sous la
méme forme pharmaceutique et que, lorsque néceskalioéquivalence avec le premier

produit a été démontrée par des études approgteéemdisponibilité .

Le code francais de la santé publique définitiédicament générique comme suit:
« On entend par spécialité génériqgue d’'une autkeiaiité, une spécialité qui a la méme
composition qualitative et quantitative en princgmtif, la méme forme pharmaceutique et
dont la bioéquivalence avec l'autre spécialité addmontrée par des études appropriées
de biodisponibilité. ¥

La notion « Generic drugs »» a été énoncée en,1p84 Food and Drug
Administration (FDA) en définissant les génériquesnme étant des spécialités avec le
méme principe actif qualitativement et quantitainemt (I'excipient pouvant étre
différent), méme forme pharmaceutique, les mémegations et avec la bioéquivalence

établie .

L’'Union Européenne définit le médicament générigoenme « un meédicament
légalement commercialisé (Expiration des breveentiels correspondants) et conforme
a un médicament déja existant dont il est le ptosimilaire de méme composition
qualitative et quantitative en principe actif, daeéme forme pharmaceutique et

bioéquivalences selon les recommandations du dd¥%&&ir6 /CEE du 9/02/87. »

13 Code de la santé publique, art. RR5143 5143-99I
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L'intérét des médicaments génériques réside enbaisse des prix par rapport a
son princeps. Cette diminution est liee d’'une pau,fait qu’il soit dispensé d’études
pharmaco- toxico- cliniques par rapport a la spgéjace qui permet de diminuer son co(t.
D’autre part, la concurrence entre les génériqeesiet aussi de diminuer le prix. Ces prix
plus bas pourraient donc étre une solution pourliareé I'accés aux traitements des

populations démuniés.
1.3.2. Caractéristiques des géneériques

Le prix des génériques est moins cher que les radwinot princeps. La procédure
d’autorisation de mise sur le marché est simplifgdeallégée , avec dispensation de
certaines études préalables ; les essais de biadgpute uniguement sont nécessaires. La
procédure peut se faire pendant la durée du moeaholmédicament breveté. Ainsi, la
mise effective sur le marché coincide exactemeat & tombée dans le domaine public
du médicament princeps. L'inscription au rembourseimse fait également avec une
procédure accélérée par rapport aux princeps. upapl des Etats encouragent la
production et la consommation des génériques. Aidisierses mesures d’incitation a
I'utilisation des génériques sont adoptées: ldtdte substitution aux pharmaciens, les
incitations financiéres aux médecins et aux phaienac etc> En effet, il existe un
potentiel de forte croissance des génériques ariZtwo, car les brevets de gros
médicaments sont arrivés a échéance et les géasgrlgnéficient de la promotion des
médicaments princeps. Cependant, les génériguesantent, une image de produit peu
cher et de mauvaise qualité. Il n’est pas towtiidentique au princeps, notamment pour
les excipients : si ceux-ci ont des effets notgirespeuvent ne pas étre supportés par les
patients et empéchent certains patients d'utilisertains génériques (problémes

d’allergies). De méme, la formulation en DCI estampréhensible pour les patients, et

% Des essais sur le terrain, réalisés par 'OMS /it (Hiealth Action International), ont montré que j@dirs
de traitement sous Ranitidine coltaient I'équivatin50 jours de salaire au Cameroun et 20 joutsemya,
tandis que les traitements effectués avec le proggmérique équivalaient a 24 et 8 jours respectarg. De
méme, en 2008, une étude, portant sur 36 pays @amaat bas revenus, a permis de constater laatitfér
de prix entre le princeps et le médicament génériqians les pays a faibles revenus le prix dwcpps est

en moyenne de 300 fois plus élevé que le générique.

15 | a distribution de la production locale (& 80% dgériques), en Algérie, se fera a partir de 2012

(instruction du gouvernement) par ventes directeladoratoire aux pharmacies d’officine.
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pour les médecins qui n'ont pas appris a presenrBCl, les réticences des professionnels
sont encore bien présentes : manque dintérét dédecms pour les problemes
économiques, report de leurs prescriptions sunu#écules plus récentes. Egalement, les
patients sont encore trés réticents aux générigquaigyré des campagnes de sensibilisation
du grand public : ils refusent la substitution fe pharmaciens. Les encouragements du
gouvernement vis-a-vis des génériques sont enoaperécents et peu fiables. De méme,
en plus que le régime de propriété industrielleedungt ans a partir du dép6ét de la
demande de brevet entravant ainsi la fabricatida edmmercialisation des génériques, les
stratégies mises en oeuvre par les laboratoireprideeps lors de la tombée de leurs
médicaments dans le domaine public contrecarreartiiée des génériques sur des
marchés porteurs. Ces stratégies sont tres var@esgch du marché éthique vers 'OTC,
création de nouvelles formes galéniques, nouveasagks, modifications trés légeres de
la formule, baisse de prix du médicament princefis, Enfin,méme si le tarif de référence
est une opportunité pour les génériques, l'aligmegntes médicaments princeps au TR

risque au contraire d’étre un frein puissant a teweloppement.
1.3.3. Types des médicaments génériques

On distingue trois types de génériques: (Ahid eer@h, 2009). Les génériques
intégraux (la copie-copie) : C'est la copie confermiu médicament original (méme
substance active, méme quantité, méme forme gakénimémes excipients) souvent
produite par le méme laboratoire pharmaceutiques Legéneériques équivalents
(médicaments essentiellement similaires): L'exaip@Ehange mais ni la substance active,
ni sa quantité, ni la forme galénique ; ces gémésqdoivent uniquement prouver leur
bioéquivalence avec le médicament orighfaEn fin, les génériques plus (médicaments
assimilables) : Des modifications minimes peuvdfgcter la forme galénique (comprimé
au lieu de gélule par exemple), la forme chimigeelad substance active (sel au lieu de

'8 Sj la substance active est rigoureusement la miémexcipients contenus pourraient toutefois mediés
effets, par exemple en modifiant la vitesse du ggsslu principe actif dans l'organisme. Pour aetiton,
les laboratoires doivent produire une étude decpiv@lence, prouvant que les nouveaux excipients ne
modifient ni la quantité de substance active gqgispalans le sang, ni la vitesse a laquelle ebattorgane

cible.
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base, par exemple). Ces génériques doivent égalguraiver leur bioéquivalence avec le

médicament original’

Toutefois, il convient de ne pas confondre entredicadments génériques et

d’autres concepts, a savoir: (Ahid et Cherrah, 2009

— Médicaments en co-marketing: Commercialisés en méemaps par deux
laboratoires pharmaceutiques différents. Leur lravest pas tombé dans le

domaine public. La méme molécule est lancée sows miems différents,

- médicaments sous-licence: Médicaments identiqugsnadicaments originaux :
cas de cession par une entreprise de la licencgldimtion d’'un médicament

protégé a une autre entreprise,
— meédicaments de contrefagcon: Copies non autoriseasmdicament protégeé.
1.3.4. Principe de bioéquivalence

Pour obtenir une autorisation de mise sur le n&a(éMM), un médicament
générigue ne nécessite qu'un test de bioéquivaleriest-a-dire qu'il sera testé sur
quelques volontaires sains, de jeunes hommes enebsanté, ne prenant pas d'autres
médicaments, aprés une administration unique. Lenpootement biologique du
médicament générique sera alors évalué par rappariédicament original. La définition
du médicament générique stipule que la dose dwiparactif doit étre identique dans le
médicament générique et le médicament référenceofitedonc I'ensemble des excipients
et des procédés de fabrication qui différent. Né@nmceux-ci peuvent fondamentalement
modifier la pharmacocinétique du médicament. lidesic fondamental de vérifier, par des
études bien conduites que le générique est bioglgnity a la référence. La notion de

bioéquivalence recouvre plusieurs aspects : éarneal pharmaceutique, biodisponibilité,

71l existe deux autres types de médicaments poldtaatconsidérés comme génériques dans d'autres pay
gue ceux de I'Union Européenne : les médicamergmaux améliorés, parfois appelés génériques-ples
médicaments originaux sont améliorés en terme®ldeance, efficacité, etc. Les me-too : ils ontri@me
activité thérapeutique sans étre identiques ;abis'en fait d'un médicament différent ayant la raém
indication thérapeutique, comportant par exemple wmodification mineure de la formule. On peut
considérer que certaines statines (atorvastatioeastatine, fluvastatine, pravastatine, rosuvasati

simvastatine) sont des "me-too".
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valeurs de Cmax (pic de concentration plasmatigt@max (délai d’apparition de ce pic
aprés la prise du médicament) similaires. L'éq@maee pharmaceutique est présente
lorsque deux médicaments contiennent la méme déatgila méme substance active dans
la méme forme pharmaceutique galénigue et un dkgdissolution identique s'il s’agit de
comprimés. La biodisponibilité absolue représeatédction totale du produit qui atteint
la circulation sanguine. La biodisponibilité relatiest la biodisponibilité de la forme orale
d'une substance par rapport & celle de la formle dhan produit de référencfOn estime
gu'un générique présente une efficacité thérapsitidentique a la molécule princeps
lorsque la biodisponibilité, la Cmax;, et la Tmaxissimilaires'®

Cette méthode d'évaluation a le mérite d'étredegsimple a mettre en ceuvre et
peu codteuse. Elle est néanmoins contestable caédécament générique n'est pas évalué
en conditions réelles (Un médicament génériqué jaewis évalué sur de vrais patients).
Cette critique peut cependant étre faite pour teasnouveaux médicaments de marque,
dont le dossier comporte des études faites averolacule princeps et non pas avec le
produit finalisé. De méme, un produit de marquet mianger de forme entre temps, la

nouvelle composition n‘ayant pas été celle testifialement.

Il faut signaler cependant qu'en dehors du testidmental de bioéquivalence, le
contrdle de la composition chimique et des impwetst effectué de la méme facon que
pour le princeps. Ces impuretés sont toujours ptésdors de toute synthese organique.
Le taux de ces impuretés est réduit et ramené auent@ux acceptable que pour le
princeps, par des méthodes de purification (ctistaion, chromatographie, etc).

1.3.5. Répertoire des génériques et droit de substitution

Les spécialités génériques sont inscrites au t@perdes groupes géeneériques. Le

principe actif y est désigné par sa dénominatmmroune internationale ou chimique en

'8 Pour qu’'un médicament générique soit considéréduivalent a la spécialité de référence, il faut tps
valeurs exprimant la quantité etla vitesse (SS®ax; Tmax) de passage du principe actif au niveau
systémique ne différent pas de plus de 20 % c’ekited[-10 %, +10 %]. Ceci représente numériquenuent

écart important, mais en général compatible aveegaeiations observées en médecine, en biologie.

19 file:///C:/Users/mohamed/Desktop/Les%20m%C3%A9aieats%20g9%C3%AIN%C3%A9riques.htm
(Consulté en Octobre 2012)
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associant la forme princeps et les différents ggunés qui s’y rattachent, et en précisant la
voie d’administration. Le répertoire des générgyliste, pour chaque meédicament de
référence (ou princeps), les spécialités génériquesui sont associées, constituant ainsi
des groupes génériques au sein desquels les @geatont toutes le méme principe actif
et la méme forme pharmaceutique et dosage. Cetoé#peénumere également tous les

excipients a effet reconnu et précise la natureedeffet?

Le droit de substitution, accordé aux pharmaci@espeut s’exercer que dans le
cadre exclusif de ces groupes génériques. La tutisti générique est définie comme la
distribution du produit pharmaceutique prescritssane marque de fabrique différente ou
sans nom de marque; c'est-a-dire un produit chieniggactement identique et dont la
forme du dosage est la méme, mais distribuée par aompagnie différente. Le
pharmacien a le droit de délivrer par substitutiola spécialité prescrite une spécialité
générique du méme groupe a condition que le ppsari n’ait pas exclu cette possibilité.
La substitution ne doit pas entrainer une dépemggl&mentaire pour 'assurance maladie,
supérieure a la dépense gu’aurait entrainée lardatie de la spécialité générique la plus
chere du groupe. Par ailleurs, le pharmacien n¢ jp&s! substituer en cas de refus du
patient, car le droit de substitution ne peut sexe qu'apres avoir recueilli son
consentement, si le médecin s'y est opposé pouradEms particulieres tenant au patient,
en portant la mention manuscrite " non substitudbfievant le produit prescrit ou en
dehors du répertoire officiel des génériques sachm@ expres et préalable du prescripteur,
en cas d'urgence et dans l'intérét du patient.

% par exemple, la France, le Danemark et la Suésfmsint d’un répertoire formel des génériques. Un
systeme similaire est en place en Allemagne ePays-Bas, ou les génériques sont classés dansalgeg
de médicaments interchangeables (dits « jumbo groupn Allemagne). Leur champ est cependant plus
large que les groupes génériques du répertoirecdimnpuisqu’ils rassemblent non seulement les
présentations ayant un méme principe actif maisidegrs équivalents thérapeutiques. Par contréexiste

pas de répertoire au Royaume-Uni ou en Algérieegample.
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Section2: Le fonctionnement du marché des médicamtn

L’offre et la demande sur le marché des médicamaints que les pratiques de fixation
des prix ne sont pas les mémes que dans les audirebés de biens de consommation. La
complexité du marché des médicaments contrastelawmplicité théorique d’un marché
ou la libre concurrence permet I'établissement jpies par le biais de I'équilibre entre
I'offre et la demande. Donc, c’est les caractisgs du médicament et de son marché qui
ressortissent les particularités de ce bien. Cescplarités seront développées dans le

premier point de cette section.

La multiplicité des acteurs sur le marché des nagdents fait que la nature, le role et le
cadre qui reglemente chacun d’entre eux est towlerifferent de l'autre. A cbété des
compagnies pharmaceutiques (innovatrices et derigéeé8), principal acteur sur le
marché, se trouve Iles distributeurs et grossist&partiteurs qui assurent
I'approvisionnement des pharmacies d'officines. thiE intervient principalement en
qualité de régulateur en ce qui concerne la fixatibes prix , l'admission au
remboursement par les caisses d’assurances sopidléques ainsi que le contréle de la
qualité des médicaments. En fin, le choix de lasoommation des médicaments dépend de
trois principaux acteurs qui sont le médecin pipsaur, le pharmacien d'officine et le
patient consommateur. Ainsi, nous allons, danseuxi@me temps, présenter ces acteurs

en incistant sur le réle de chacun.

2.1. Définition et particularités du marché des médicamets

En analysant les marchés de maniére généraleedArarshall défend la these de
leur pluralité. Chacun d’eux repose sur des ressdifferents. Il oppose deux formes
« extrémes » : les marchés généraux et les marspésifiques. Les premiers
correspondent a I'échange de biens (ou servicasjlatdisés, obéissant globalement aux
regles de la « libre concurrence », avec des aghksp®sant d’'une information parfaite.
Les produits font I'objet d'une « demande généraleles demandeurs ne sont pas
discriminés et sont sur le méme pied d’égalité.ofpposé de ces premiers, se trouve une
deuxiéme catégorie de marchés : les marchés spésfi Sur ces derniers, les produits ne
sont pas normalisés. L'information des agentsmpairfaite. Les relations d’échanges sont

loin d’étre anonymes, supposent des connaissararéggpes et une confiance entre les
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contractants. Les produits sont spécifiques, méanfois personnalisés. lls ne font I'objet
d’'une demande que de la part de certains utilissitdéfinis a partir de caractéristiques

propres de nature exogenes ou endogéne. Ces bren®bjet d'une demande spécifique.

Les biens sur le marché spécifique font I'objetn# demande spécifique. La
standardisation des produits y est faible. Les amsances tacites sont cruciales. Il n'y a
pas d’anonymat des transactions entre les agéstse connaissent de longue date. Cette
description du marché spécifique nous semble recmimgte, dans une large mesure, des
contours des marchés de la plupart des médicanpamtulierement, ceux qui sont
destinés a faire face aux maladies chroniques. fi&t, elu c6té de la demande, les
médecins dont les prescriptions sont déterminadées le choix des consommateurs,
connaissent généralement bien les firmes spéaalidéns la production des médicaments.
Du cété de l'offre, méme si les médicaments sorst pi®duits codifiables, les firmes
utilisent leurs connaissances tacites pour détemmimes caractéristiques des
consommateurs et au final introduire des molécelesvue de satisfaire une demande
déterminée. Les agents (firmes, médecins, patieptistomposent le marché de chaque
médicament, sont dans une relation de proximité. gartagent des connaissances
asymétrigues mais communes. Du c6té de la dembédaution du marché est fortement
dépendante des relations de confiance qui s’instaantre les firmes, les prescripteurs et
les patients. La création de tels marchés prendethps puisqu’ils nécessitent de la
réputation, I'élaboration de protocoles de compnéfan, et des ressources importantes en
volume. (Gollock, 2008, pp. 325-326).

2.1.1. Les conditions d’existance du marché des médicament

La complexité du marché des médicaments conteaste la simplicité théorique
d’'un marché ou la libre concurrence permet I'ésdgiment des prix par le biais de
I'équilibre entre l'offre et la demande. Les cdialis d’existence de tels marchés se
rencontrent rarement dans le domaine des médicanmmnir les raisons suivantes :

(Zeggani, Sorensen et Augsburger, 2003, p14).

- Le marché des médicaments a une structure oliggijpple. En effet, seule une
centaine de grandes multinationales constituenhdgorité de I'offre au niveau
mondial alors que la demande émane potentielledeetaut un chacun. Il y a donc

un déséquilibre entre le nombre de vendeurs ehdtaars. De plus, les Iégislations
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des différents gouvernements protegent la propig&tlectuelle par des brevets.
Ceci a pour conséquences de limiter 'accés auhmaaal’éventuels fournisseurs et

d’accorder au détenteur du brevet une situatiomaleopoleur,

— [I'Etat intervient dans la fixation et le contrélesdprix des médicaments. Les prix
ne fluctuent pas librement car I'état peut impades directives quant a la fixation
des prix, on parle dans ces cas de prix adminisésiveau de la demande, selon
les pays, les frais engendrés par l'achat de mewiots sont payés par les
assurances et non pas directement par le consoommBees lors le consommateur
n'agit pas comme un agent rationnel par rapport@ux Il est donc improbable
gue les prix des médicaments s’établissent librémeronction de I'offre et de la

demande,

- la symétrie de I'information n’est pas assuréeeHet, pour que I'information soit
complete et symétrique, il faut que I'acheteureetdndeur aient le méme niveau de
connaissance. Or, les consommateurs disposent des ndénformations d’ou
I'asymétrie de l'information. Donc le consommateer peut pas jouer son rble de
régulateur du marché car il ne peut connaitre lawaéelle des médicaments en

terme d’apport thérapeutique,

— déseéquilibre de linformation. Les connaissancesnthlade en ce qui concerne
I'efficacité, la qualité et I'adaptation du médicam sont inférieures a celles du
prescripteur ou de la personne chargée de la deter Il en résulte que I'acheteur
peut étre induit en erreur et trompé par certaprasiques de communication, ce
qui entraine une utilisation inappropriée de médats. Pour que les marchés
puissent fonctionner de maniére satisfaisanteauit fque les acheteurs et les

vendeurs disposent d’'une information compléte,

— absence de concurrence. Ceci se produit lorsquileynprise sur le marché, créée
par des droits exclusifs tels que les brevetssetnarques déposeées, et lorsque toute

la production est assurée par un petit nombre uimifgseurs.
2.1.2. Aspects concurrentiels du marché des médicaments

En théorie économique, le prix est I'un des ppacix facteurs de la concurrence

ainsi que de la quantité demandée d’un produitsDapremier cas, la concurrence se joue
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régulierement par rapport aux prix. On peut peasarconcurrence parfaite (beaucoup de
concurrents et des produits presque identiques)s régalement pour les marchés
oligopolistiques (moins de produits et des diff@esimodeérées entre les produits). Dans le
cas de la quantité demandée d’'un produit, I'offtendoroduit et la demande (volonté de
payer) vont déterminer la quantité consommeée atyit® sur le marché, ainsi que le prix.

Dans le marché des médicaments, c’est un peéreiiff, car c’est un marché que
I'on dit a « différenciation de produit ». C'estdae que les produits ne sont généralement
pas identiques lorsqu’ils sont brevetés. Les pitsdsbnt développés par les compagnies
pharmaceutiques dans le but de combler un besoin'egt pas actuellement comblé. Par
exemple, une compagnie peut développer un produitégluit les effets secondaires des
produits qui sont actuellement en marché. D’uneaa@ité, une compagnie peut arriver a
découvrir une molécule qui améliore les effetsdapéutiques par rapport aux médicaments
actuellement disponibles. Certains nouveaux médicésnvont également cibler certaines
exceptions médicales par exemple les conditionprpsoa certains types de patient. On
appelle ces médicaments, des médicaments de hiefsgu’un médicament est le premier
a traiter une maladie, on dit que ce dernier egproduit orphelin. Lorsque les molécules
brevetées sont unigues (orpheline ou de nichepear considérer ce marché comme un
marché monopolistique dans la plupart des cas. Rutre c6té, un médicament entrant
dans le marché qui aurait des effets thérapeutitfesssimilaires aux médicaments déja
présents sur le marché est appelé«me too drug ». Ainsi, les classes ou plusieurs

médicaments sont tres similaires sont des envirments oligopolistiques.

Des que le brevet est échu, la concurrence dewipar les prix » car les produits
génériques entrent dans le marché. Une concurrpaceles prix est généralement
beaucoup plus active et dynamique que la concugras statique de la différenciation du
produit. La raison de la fixité de la concurrenee la différenciation des produits est que
le marché des médicaments en est un de recheraéebppement. La recherche et le
développement d’un médicament prennent souventqeaus0 ans ce qui occasionne une
certaine stagnation des stratégies concurrentielles compagnies se sont donc trop
habituées a des marchés monopolistiques ou oligbipjoles et se retirent trés rapidement
des marchés de concurrence parfaite laissant bgaude place aux compagnies
géneriques. Il y a quelques années, ce manqueyiialiié et de stratégie concurrentielle

n'était pas un probleme important étant donné iVég constante de plusieurs
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médicaments avec un fort potentiel de vente. Patrepcette décennie est trés différente
avec des difficultés pour les compagnies pharmapezg a innover, ainsi qu’'un marcheé

générique tres important et en forte croissanceplDg les gouvernements mettent de plus
en plus de pression pour la générisafiatilisation des génériques) dans l'utilisation des

médicaments.
2.1.3. L'offre et la demande pour les médicaments

Les médicaments sont soumis a une demande iteifecheteur ne choisit pas sur
la base d’informations completes relatives auxatarsstiquues, a la qualité, aux avantages
et au prix. Ce choix, c’est le professionnel denkdecine qui le fait. Le consommateur est
donc tributaire de la décision de son médecin. Ypeet crucial dans le choix du
médicament est la relation principal-agent entrenéelecin et le patient. Le médecin et le
patient ont un réle a jouer dans le niveau de tudli médicament choisi, ainsi que dans le
prix qui devra étre payé pour ce produit. On agpedit aspect le rapport colt-efficience. I
est évident que le médecin n’a pas a payer ce ar@eiat, mais le patient devra en payer la

totalité, soit dans sa prime d’assurance ou damggpaiement.

Pour identifier les facteurs influencant la dedede médicament, il faut mettre en
perspective la concurrence sur ce marché et lé@stions des consommateurs. Ainsi, la

demande dépend principalement de : (Tremblay, 2011)

— Le rapport qualité-prix (que I'on appelle colt-effince), c’est a dire le prix par

rapport a I'effet thérapeutique,

- la différenciation du produit (moins d’effets sedaires, plus d’effets primaires
positifs, pour une niche de patient, produit sanghibpitaux) ou produit oral

(patient a la maison),

— le prix des produits concurrents ou des produitsilaires, I'existence de

générique pour des produits similaires

Trois segments existent dans le marché pharriqoeu les médicaments de
marque, les meédicamenianovants (nouveaux) et les médicamenggenériques Les
médicaments de marque étaient des médicamentgpedeniyovant qui ont vu leur brevet

expiré au cours des dernieres années et sont dormrcurrence avec les produits
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génériques. Les médicaments innovants sont de aayveédicaments sur le marché qui
est protégé par leur brevet contre la copie. Ledicaénents génériques sont des copies des
médicaments de marques. Les compagnies pharmagesitiqpnovatrices (biotech et
pharma) produisent des produits de marque et aehips innovateurs et les compagnies
génériques produisent seulement des génériques,desi copies. Ces deux types de
compagnies vivent donc de deux business completediiérents soit le développement
de nouveaux médicaments par la R&D dans le casaapagnies pharmaceutiques et de

la copie dans le cas des compagnies génériquesnblay, 2010).

2.2.Le rble des acteurs économiques sur le marché degdicaments

La multiplicité des acteurs présents sur le madde médicaments fait que leurs
réles sont intrigues malgré qu’ils sont, au ménmapw différents de sorte gu’ils sont
complémentaires pour assurer la continuité de &nehdu médicament. Ainsi, nous allons

présenter les principaux acteurs avec une precikiadle de chacun d’entres eux.
2.2.1. Role de I'Etat et des assurances publiques

Quand une firme pharmaceutique met au point urvesw médicament, elle doit
obtenir l'autorisation de mise sur le marché demealuit et son prix. Pas question pour un
laboratoire pharmaceutique de commercialiser urveauw médicament sans avoir obtenu
l'aval des autorités compétentes. Ainsi, le premie de I'Etat sur le marché des
médicaments apparait lors de la délivrance de bAsation de Mise sur le Marché
(AMM). Le laboratoire dépose alors un dossier clanpegroupant tous les éléments
collectés au cours des phases d'expérimentatidabenatoire jusqu'aux essais cliniques.
Ce dossier sera évalué par des experts selonitEregiscientifiques de qualité, de sécurité
et defficacité. En toute logique, le nouveau pibddoit présenter un rapport

bénéfices/risques au moins équivalent a celui dicagents déja commercialisés.

Une fois lautorisation de mise sur le marché mine le laboratoire
pharmaceutique peut alors commercialiser son meémiog sauf s'il demande son
remboursement par la Sécurité sociale. Si la demaledremboursement est acceptée,
I'Etat intervient pour son deuxiéme rble en négucalors avec le laboratoire le "juste

prix" du nouveau médicament. Il tient compte des ges médicaments existants.
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La plupart des Etats régulent les prix des médégdas ou les montants pris en
charge par les assurances publiques. Si les na#ife régulation different d'un pays a
l'autre, les méthodes employées présentent dektsdes. A titre d'exemple, le Canada et
le Mexique régulent le prix de tous les médicamensous brevets, qu'ils soient
remboursés ou non, accessibles avec ou sansiptiescrpour que les entreprises ne
profitent pas de leur situation de monopole pouwatiquer des prix de médicaments
“excessifs”. Mais la majorité des pays régulentguement les prix des médicaments
remboursables par l'assurance sociale ou par lensgsnational de santé. En d'autres
termes, l'acheteur (ou régulateur) annonce cé¢ egti disposé a payer tandis que le
vendeur accepte ou négocie un prix en échangee dalvabilité de la demande. Bien que
les motifs de régulation different, les méthodedilisees se ressemblent. Les plus
répandues aujourd'hui sont le benchmarking intemnal le référencement thérapeutique
et l'utilisation de I'évaluation médico-économigy€hattou, 2009). Le benchmarking
international consiste a se baser sur le prix dédicaments pratiqués dans d'autres pays
afin de déterminer un prix qui tient compte deseotifs fixés par le pays régulatetr_e
référencement thérapeutique consiste a comparerpiepriétés thérapeutiques d'un
nouveau produit a celles de ses compétiteurs. Sprdeluit démontre un avantage
thérapeutique, il se voit accorder un prix plus/€lé@une prime a l'innovation) alors que
dans le cas contraire, son prix devra étre équivalmire inférieur. Cette technique est
utilisée pour des produits ayant des concwré@Ganada, France, Suisse). Dans le
méme esprit, de nombreux pays lient le prix gi&sériques a celui du princeps en
imposant un rabais standard (30%, 50% ou 75%)aluétion médico-économique est de
plus en plus utilisée dans les pays de I'OCDEpagticulier pour les décisions concernant
la prise en charge. Lorsqu'un nouveau produgsacdmpétiteurs, le ratio colt-efficacité
incrémental est calculé pour déterminer si les tg@s thérapeutiques du nouveau produit

valent le supplément de prix proposé par le laboatUne autre méthode consiste a

2L par exemple, le Canada, qui se donne comme iibjéepporter une “juste” contribution aux codts d
R&D, détermine le prix maximum comme la médiane pliéx observés dans sept pays riches (ltalie,deran
Suéde, Allemagne, Royaume-Uni, Suisse, Etats Whigjoup, les prix des médicaments brevetés au @anad
sont de 5 a 12% inférieurs par rapport aux prerhationaux médians de ces sept pays. La Répebliq
Tcheque, au contraire, observe les prix dans gpatys européens affichant les prix les plus bas.pags de
I'OCDE se référent, en général, le plus souventmixxpratiqués par I'Allemagne, le Royaume-Uni lat

France; ces trois pays sont choisis comme payparateurs.
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recourir & des accords volume-prix (au-dela dartain volume, le prix diminue).
Marginalement, certains pays recourent a des apfufse et font jouer la concurrence

entre les offreurs.

L'assureur public veut minimiser la dépense de googramme d’assurance
médicament. Il aura donc a faire des choix surntéslicaments qu’il veut lister et les
criteres d’utilisation qu’il veut imposer pour resper son budget fixe et limité. L'assureur
public pourrait tenter d’encourager la diffusionsdproduits génériques dans le but

d’augmenter I'efficience relative des traitemends mapport aux couts.
2.2.2. Role des compagnies pharmaceutiques (innovatricesde génériques)

Les compagnies pharmaceutiques jouent un rolenésisen matiere de santé
publique. Dans I'ensemble, les malades voientdetramélioré grace au développement
de médicaments de plus en plus efficaces. Pau|l€accés aux médicaments essentiels
n'est pas équitable entre les pays du monde fitdisponibilité et d’accessibilité aux
médicaments. La disponibilité des médicaments iesttément liée aux investissements
en matiere de recherche et développement. L’'adiitesisuppose que les médicaments
soient proposés a des prix abordables pour leslgms qui en ont besoin. Ainsi,
favoriser I'accés des médicaments essentiels opaulation mondiale est aujourd’hui
I'enjeu incontournable auquel doit faire face lustkie pharmaceutique. Une plus forte
implication des laboratoires dans la réduction desparités en matiere d'acces aux
médicaments est nécessaire. Il leur appartientdéimir I'orientation de la recherche
clinique de maniere a répondre a la réalité socille méme, l'accessibilité des
médicaments dans les pays en développement neépreutoncrétisée sans une action

volontariste des laboratoirés.

Les entreprises du médicament ont aussi un réfeitnportant a jouer en matiére
de pharmacovigilance. Toutes les entreprises ducam®ént disposent d’'un service de
pharmacovigilance placé sous la responsabilité dwmédecin ou d'un pharmacien.

L’entreprise assure [I'évaluation continue des msquet des bénéfices de ses

%2 | a contribution de I'industrie pharmaceutique @antélioration des conditions d’accés aux médicamsmts
manifeste par différents moyens d’interventions: d®ns de produits pharmaceutiques, I'applicatiemix
préférentiels, la cession des droits d’exploitgtientransfert de technologie, programmes de retiegepour

les maladies négligées des pays pauvres, etc.
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médicaments. Elle informe immédiatement les awsrianitaires des effets indésirables
graves. Elle envoie périodiqguement des rapports tecamt les données de

pharmacovigilance (nationales et internationalég)ropos de chacun de ses médicaments,
I'entreprise fournit les informations nécessaire®ma bon usage. Elle met en ceuvre le plan
de gestion des risques, forme ses délégués médarauvecueil des effets indésirables et

met a la disposition des patients des notices cénemsibles par tous.
2.2.3. Role des distributeurs et grossistes répartiteurs

La distribution de produits pharmaceutiques regmtss une activité tres spécifique
puisque tous les médicaments doivent étre dispemillans les plus brefs délais au
comptoir de toutes les pharmacies. Cette contrampéique un circuit de distribution tres
sophistiqué qui, depuis les sites de fabricati@ssp par différentes opérations permettant
la livraison du produit & l'officine avec l'assuwrandu maintien de ses qualités
thérapeutiques et dans les meilleurs délais. Sidaibution du médicament a quelques
similitudes avec celle d'autres produits de gracalessommation comme la nécessité de
disposer d'entrepdts tout au long du circuit, catigvité reste tres spécifique. La nature
méme du produit distribué constitue l'une de ceé&cifipités. L'obligation stricte de
respecter les normes d'hygiéne et de sécuritéassuder la disponibilité de tous les
médicaments au comptoir de toutes les pharmaciestitgent autant de pressions qui
s'exercent sur les acteurs de la chaine de labdisen des médicaments. Au début de la
chaine se trouvent les laboratoires pharmaceutiquesfabriquent et distribuent les
produits aux hépitaux, cliniques, grossistes, é&abients pharmaceutiques et médecins.
La distribution du médicament au détail est asspagela pharmacie soit d'officine soit
hospitaliere et la distribution du médicament ensgest assurée par des grossistes-
répartiteurs qui achétent et livrent a chaque phaien Ces derniers méritent une attention
particuliere en raison du réle central gu'ils resgant dans la distribution pharmaceutique.

En effet, la distribution en gros des médicameptpeut étre effectuée que par des
établissements pharmaceutiques, classés principateran grossistes répartiteurs et
dépositaires. Les grossistes-répartiteurs se nlivra l'achat et au stockage des
médicaments en vue de leur distribution en grend®tat en approvisionnant 'ensemble
du réseau pharmaceutique officinal. Les grossistpartiteurs sont propriétaires de leur
stock et sont livrés par les laboratoires pharmampees ou leurs dépositaires. lls

appartiennent a une catégorie particuliére de mptess lls occupent une place particuliére
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dans la distribution par leur savoir-faire, le roéssentiel qu'ils remplissent, les
réglementations propres qui les régissent, le systéoncurrentiel dans lequel ils vivent.
Leurs établissements disposent comme ceux dessagrossistes d’'une large gamme de
moyens d'exploitation (moyens de communication, réleeption et de stockage des
produits, de gestion de stocks, de préparationamentandes, de livraisons, etc). Les
grossistes-répartiteurs, proches de l'industriedetcommerce par la taille de leurs
entreprises et par leurs méthodes, sont égalemenptoches des pharmacies d'officine.
lIs connaissent tous les produits présentés saaisnilbers de références et disposent de
chiffres leurs permettant d'évaluer avec précisl@volution de la consommation
pharmaceutique. Comme le pharmacien d'officine glessistes-répartiteurs doivent étre
propriétaires des meédicaments dont ils assuremlist@ibution. Ills sont les principaux
clients des laboratoires pharmaceutiques et caestit la principale source
d'approvisionnements des pharmacies d'officines. aikeurs, les dépositaires sont des
distributeurs pour le compte des entreprises deé g leurs confient leurs produits par
contrat de gré a gré. Ce sont des prestatairssrdiees qui se livrent, pour le compte d’'un
ou plusieurs exploitants de médicaments, au steclagces médicaments, produits, objets
ou articles dont ils ne sont pas propriétairesywande leur distribution en gros et en I'état.
lIs stockent des produits et proposent des senviogstiques complémentaires ; ils
approvisionnent quotidiennement les entreprisesaa¢e, les grossistes répartiteurs et les
pharmacies d’officines. (Ministere de I'Ecologide I'Energie, du Développement durable
et de la Mer, 2009).

2.2.4. Role des intervenants de la chaine du médicament @udecins, patients

et pharmaciens)
A. Les médecins

Bien que le consommateur final soit le patierdstle médecin prescripteur
qui est considéré comme le décideur principal caixctiu médicament. Ainsi, dans
le cas de la concurrence princeps/génériquesyitiiréanettre en perspective le réle
du médecin dans le processus décisionnel qui smasia demande. Méme si le
droit de substitution du pharmacien fait que lasprption de la marque du
princeps n’empéche pas nécessairement la délividinoegenérique, le mode de
prescription reste, toutefois, important. En effet, médecin peut s’opposer a la

substitution par le pharmacien en indiquant queddfivrance du princeps est
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nécessaire pour des raisons médicald8e méme, nonobstant la possibilité de
substitution, les prescriptions portant le nom dageps sont moins favorables a la
délivrance d’un générique que les prescriptionigés en DCT* En conséquence,
le mode de prescription conserve toute son impogetasheans le contexte de la
concurrence princeps/générigue. (Haug, 2007, p29).

En fait, le choix de prescription des médecing fad’option générique est

déterminé par plusieurs facteurs, entre autreswu@H2007, pp. 30-40).
Des comportements de prescription routiniers

Pendant la période d'exclusivité du brevet, legdetins prescrivent
automatiquement le médicament du laboratoire inmbeammercialisé sous un
nom de marque protége, different du nom chimiqueladenolécule (DCI), et
souvent court et facile a retenir. En se familemisavec ce nom de marque, il
apparait alors que le comportement de prescripties médecins est associé a

d’'importants effets d’habitudes.
Asymeétrie informationnelle et switching costs

Il est évident de s’interroger sur les raisonsexpliquent la réticence des
médecines a modifier leurs habitudes de prescripio faveur des génériques. A
cet égard, deux attributs du médicament princepsoréent : la marque et les
avantages du premier entrant. En effet, les effétabitudes dont bénéficie le
médicament princeps sont fortement liés a la périd@xclusivité commerciale
pendant laquelle les médecins prescrivent nécessait des princeps, ils
acquierent alors des valeurs d’expérience avec r@ugt princeps tout en
mémorisant le nom de sa marque. En méme tempsivitdcpromotionnelle du

laboratoire pendant la durée de I'exclusivité comuiade renforce la connaissance

23 Ce qui exige une action plus ou moins explicitéadgart du médecin, consistant parfois & cocheraase,

a rédiger la prescription a un endroit précis surdbnnance ou a porter la mention « non substituab

comme en France par exemple.

4 D'une part, il est possible que le patient reflsssubstitution par un générique. D’autre partsdoe la

prescription est rédigée en nom princeps, il inoerab pharmacien de prendre linitiative de propdeer

générique et convaincre des patients réticentsddaesubstitution.
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des médecins du produit princeps. Il apparait ajois le réle de « l'information »

explique en grande patrtie la fidélité durable déslecins a la marque du princeps.

Le «stock » de notorié®dont le produit princeps bénéficie auprés des
médecins grace a I'expérience accumulée par cegedetout au long de la période
d’exclusivité, peut étre considéré comme une sommg®rtante de switching costs.
Klemperer (1995), distingue trois types de Switghi@osts supportés par le
meédecin lorsqu’il reporte son choix de prescriptians une alternative générique :

les codts d’apprentissage, les codts d’incertietdes codts psychologiques.
Les colts d’apprentissage (learning costs)

Le cout associé a l'apprentissage de l'utilisatidun nouveau
produit correspond a I'effort qu’'un médecin doitreprendre lorsqu’il doit
rédiger le nom générique d'une molécule et modifes habitudes de
prescription. D’abords, le nom générique est pargy) moins familier, et
plus difficile a retenir que le nom de la marquepdimceps. Dans une étude
réalisée par IMS Health, en 2006, sur le taux @sgription en DCI par des
médecins généralistes dans la classe des andiuicéu Royaume Uni, la
comparaison entre neuf DCI suggéere effectivemeatlguongueur du nom
de la molécule affecte négativement la dispositiea médecins a prescrire
en DCI, c’est-a-dire a rédiger le nom chimiquealenblécule au lieu de son
nom de marqué&Ensuite, pour que la délivrance des médicaments
génériques par le pharmacien soit possible, ipadbis nécessaire que le
meédecin respecte certaines regles concernant taefat le contenu de

I'ordonnance qui sont plus ou moins contraignamisr son activité’De

%5 Le stock de notoriété se constitue au fur et Zuneegue le laboratoire princeps transmet des irdtions

sur son produit aux médecins.

% Alors que 2% et 3% seulement de I'échantillon desdecins étudiés ont prescrits successivement
« lansoprazole/amoxycillin/clarithromycin » et «s$aprazole/claritromycin/metronidazole », 96% ont

prescrits « lansoprazole » et 97% « omeprazole ».

" Dans ce sens, Hellerstein (1998) cite I'exempleélaieur d’'une enquéte sur le comportement de nislec
pour lesquels une prescription favorable aux ggoés est associée a un effort plus ou moins impirta

L'étude porte sur deux types différents de blocwdbnnances. Le premier type nécessite que le nmédec
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méme, la prescription d’'un médicament génériqualiestjaussi que les
médecins s’informent sur la posologie exacte duégéune, sur les
excipients et leurs interactions potentiels aveauttes molécules. Par
ailleurs, pour que le médecin prescrive des génésigil faut qu'’il soit au
courant de la disponibilité d’alternatives généesjusur le marché. Ceci
présuppose que le médecin ait de I'informationlesidates d’expiration des
brevets et du lancement commercial d'un générique.les génériqueurs

n’'ont pas, en général, recours aux visiteurs medica
Les codts d’'incertitude

Le deuxiéme type de Switching Costs définit pénkper porte sur
l'incertitude concernant les qualités d’'un produtonnu. Les médecins
adoptent toujours une prudence vis-a-vis des naxvegdicament® Bien
gue les réglementations régissant la qualité dedicam®ents génériques
soient des plus strictes, des réserves, quoiqyeciivies, peuvent persister.
L’équivalence entre princeps et générique pouétnég compromise par les
possibles réactions adverses du patient a I'extigle la copie générique
qui peut varier de celui du princeps. Une moins neomssimilation du
principe actif, voire des intolérances au prodsott possibles. De méme, il
est préférable de ne pas remplacer le médicameeps par un générique

s'il fait partie d'une «polymédication », c'esd&re s'il est pris

inscrive le nom du médicament prescrit sur uneagggtligne pour que le pharmacien puisse lui stuestun
générique. Dans le cas du second type d’ordonnafeesibstitution est autorisée par défaut, saué si
médecin s’y oppose explicitement en apportant uaation en ce sens. Les résultats montrent que tite pe
« investissement informationnel » suffit de décgerales médecins a adopter un comportement de
prescription favorable aux génériques. Ainsi, denpremier cas, ou la possibilité de substitutigige un
effort supplémentaire de la part du médecin, 41% mlescriptions étaient rédigées de telle sorteirqu’
générique ne puisse étre délivré. En revanche, Bamkeuxiéme cas, quand les médecins utilisent des
formulaires autorisant par défaut la substituti@gulement 11% des prescriptions interdisaient la

substitution.

% Une étude sur la concurrence générique, publiéd 998 par le Congrés américain (réalisée sur le
Congressionnal Budget Office), note ainsi: « bteaugh drug has an advantage over its me-too
competitors in that doctors become experienced iwittst and are usually hesitant to try a newglunless

it is seen to be more effective or have fewer siffiects”.
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simultanément avec d’autres molécules ou si leemtat sont touchés par
des affections de longue durée. Dans ce cas, passuser que le patient
continue a obtenir toujours le méme produit toutang de son traitement,
il consiste a prescrire le produit princeps. Ereteffa prescription en DCI
laisse le choix du produit au pharmacien de sartelg médicament délivré

peut varier d’une situation d’achat a l'autre.

La troisieme catégorie de Switching Costs, ldgspsychologiques,
s’appliqgue plus aux patients gu’aux médecins. Ndes aborderons

ultérieurement.
La sensibilité au prix et la relation d’agence

Nous savons bien que le seul avantage d'un méditamenérique par
rapport au princeps est son prix moins cher. Cegueinde médecin prescripteur
n'est en régle générale pas directement concernécgadifférentiel de prix,
réduisant ainsi substantiellement I'élasticité-ptes médicaments de prescription.
D’abord, les patients bénéficient, souvent, d’uoeverture d’assurance maladie
prenant en charge les dépenses de médicamentsteE-mséme si ce n’est pas le
cas, la relation d’agence entre un médecin et séients fait que sa fonction

d’utilité n’est pas nécessairement convergente aele de son patient.
B. Les patients

Si le r6le du médecin dans le choix du médicamsinpemordial, le réle du
patient ne doit toutefois pas étre sous estimé&drmaande de médicaments par les
patients est induite indirectement par des effetmblitude et par I'expérience
positive avec un produit consommeé dans le passei,Abut comme les médecins,
les patients peuvent développer une préférence gesimédicaments connus, car
déja utilisés dans d’autres occasions de presmnipile méme, des facteurs liés aux
profils individuels des patients ont été associégna plus grande fidélité aux
médicaments princeps que d’autres. D’abord, legmiattraités pour des affections
de longue durée manifestent une préoccupationipipsrtante quant a la qualité
de leurs médicaments. lls sont donc plus réticanthanger leurs habitudes de
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consommation en faveur des génériqiEsisuite, les personnes agées se voient
moins souvent prescrire un meédicament génériquelegigatients plus jeunes.
(Hellerstein, 1998, p125). Les patients ages soavent « poly-médicamentés »,
c’est-a-dire traités avec plusieurs médicamentsfais. Les médecins seront donc
enclins a éviter de prescrire un générique si kephest habitué au nom, a la

forme, a la couleur et a la posologie de son méukce de marque habituel.

Outre les considérations médicales mentionnéessss, le choix explicite
du médicament princeps peut également se fonderl'agument du « codt
psychologique ». (Klemper, 1995, p 518). En effexpérience positive avec un
certain traitement dans le passé peut avoir unéimpar I'efficacité thérapeutique
de ce traitement lors d’un renouvellement de pipson. Les médecins pourraient,
dans ce cas, étre amenés a renoncer a la prestritin générique afin de ne pas
interrompre un effet placebo, lié a la perceptiam k@ patient de son traitement
habituel.

L’effet « d’antériorité d’usage » sur l'initiativde proposer la prescription
d’un certain produit a leurs médecins ne se lipde au médicament princeps. En
effet, 'usage préalable d’'un générique peut sduira par une attitude favorable
vis-a-vis du générique au moment de la prescripyalement, le patient joue un
réle central au moment de la délivrance du médicardans la mesure ou il peut

refuser la substitution d’un produit générique lpgsharmacien.
C. Le pharmacien

En vertu de son droit de substitution, le pharmragieut délivrer soit le
princeps, soit une version générique quel quelsaytpe de prescription choisi par
le médecin, princeps, DCI ou nom de générique, radition que le médecin ne
s’oppose pas formellement a la substitution panémtion « non substituable » et
gue le patient ne refuse pas cette substitutiorsdLee le médecin prescrit en DCI,
la délivrance d’'un générique est déclenchée autquehent. Le choix de la

marque précise reste a la discrétion du pharmasietépend notamment de la

29 Scott Morton (1999), fait référence aux « coltsjubtement » qu’un patient souffrant d’une pathigog

chronique doit supporter s'il change de traitement.
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disponibilité des produits en stock. Le droit dbstitution accordé au pharmacien a
considérablement réduit le réle du médecin presaripdans la demande des

géneériques.
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Section3: Prix et structures du marché des médicamés

Nous avons vu, dans la section précédente, qu@neionnement du marché des

médicaments est totalement différent des autreshéarde biens de consommations.
C’est pourquoi que les pratiques de fixation des er leurs systemes de contrble sont
également différents. Dans cette section, nousaloésenter, tout d’abords, comment se
fixent les prix des médicaments et quels sont iféérents systemes de contréle des prix.
Nous passerons, ensuite, a détailler la structurmarché des médicaments tant du cote

de I'offre que de la demande.

3.1.Les prix des médicaments

Dans la pratique, les modes de déterminationpdiessont la concurrence , les
colts (on ne peut pas vendre a perte), la demdmgeiX vari en fonction de la densité de
la demande) et le positionnement de la marque @mdg marque). Par ailleurs, la
différfence des types de marchés fait que ces maeatetermination sont plus au moins

respectés?

En régime de concurrence pure et parfaite, be ggt déterminé sur le marché par
I'offre et la demande globale, du faite de 'homoéiéé du produit, de la transparence du
marché, I'atomicité. Aucune entreprise n'a l'avag@aa pratiquer un prix différent du
marché. Avec un prix plus élevé, elle perdrait lsentele, et avec un prix plus faible elle
ne pourrait répondre a la demande en raison deesie paille. Le prix est donc une
contrainte et pour maximiser son profit, I'entreprine peut agir que sur les codts de
production. Dans tous les cas de concurrencesriaiigs, I'entreprise exerce un certain
degré de contrdle sur son prix, toutefois le peplus élevé possible n'est pas le meilleur

car la demande diminue lorsque le prix augmente.

3.1.1. Structure des prix des médicaments

Le prix public d'un médicament pris en charge peg taisses de sécurité
sociales est réglementé par I'Etat. Il se compase ablts de distribution et du prix de

http://cours-de-bts-muc.over-blog.com/article-cgpticture-des-marches-et-formation-des-prix-
47966730.html (Consulté en Décembre 2011).
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fabrication, lequel est a son tour établi sur laebd’'une comparaison avec des produits
équivalents sur le plan thérapeutique et d’'une @mipon avec |'étranger. Dans le

premier cas, on compare avec les colts de médi¢améja autorisés avec une indication
similaire ou ayant le méme effet. Pour la compara@svec I'étranger, on prend en compte
les prix pratiqués dans des pays présentant destiggs économiquement comparables
dans le secteur pharmaceutique. D’aprés le tablealus que la moitié des codts des
médicaments (55%) est représentée par les colisspiteduction et de la recherche, chose
qui explique le prix élevé des médicaments princBgsméme, les colts de la vente et du
marketing constituent 25% des co(ts totaux.

Tableau 1 : Structure des colts des médicaments pdeps

Nature des colts %
Production primaire et secondaire 40%
R/D primaire et secondaire 15%
Marketing 10%
Ventes 12,5%
Publicité 2,5%
Codts administratifs 7,5%
Autres codts 12,5%

SourceChattou, 2010, p 10

Le médicament est vendu en officine au public axi public taxes comprises

(PPTC¥! qui est calculé de la facon suivante:
Marge du grossiste= taux en % * prix de vente thofatoire au grossiste

Marge du pharmacien= taux en % * prix de vente dbotatoire au

pharmacien + honoraires du pharmacien

Prix public hors taxes (PPHT)= prix fabricant hteges (PFHT)+marge du

grossiste+marge du pharmacien

Prix public taxes comprises (PPTC)= PPHT+TVA

31 Appelé en Algérie Prix Public Algérien (PPA).
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Le prix fabricant hors taxes (PFHT) d'un générigse, en moyenne, 30% a

50% moins cher que celui du princeps correspondant.
3.1.2. Systemes de contrdle des prix des médicaments

Pour réguler leurs dépenses de santé liées dits des médicaments, les pays
industrialisés ont opéré des choix différents. @&¢teption du marché américain, la plupart
des pays industrialisés ont adopté des réglemengagt des politiques de santé visant a
controler les prix des médicaments a I'échelleamatie. Les divers systemes de contréle
des prix sont propres a chaque Etat et basés s@lé@ments distincts affectant les prix des
médicaments. Chacun d’entre eux influencent cdetgwix mais de maniere différente.
Les principaux éléments utilisés dans les systataantréle sont les suivants : (Zeggani,

Sorensen et Augsburger, 2003, pp. 16-17).

Contréle direct des prix : I'Etat fixe le prix duédicament par le biais de

législations,

— Prix/tarif de référence : I'Etat fixe un prix demboursement pour un groupe de

médicaments dits homogénes,

— contrble des profits des fabricants: I'Etat étahlne marge bénéficiaire

maximale allouée aux fabricants selon un barenermété,

— politique de prix des génériques : le gouverneniiet un prix maximal des

génériques selon un pourcentage donné par rappograduits novateurs,

— encouragement a la prescription de générique at’'lie rembourse pour

certains médicaments qu’a hauteur du prix du gguéyi

— substitution générique : elle permet au pharmadiefffrir aux patients une
version générique d’'un médicament méme si I'ordaneamédicale porte un

nom d’'une marque novatrice,

— copaiement par les patients: une participation paiement des frais en
médicament est demandée au patient afin d’inciéduwi-ci a une utilisation

optimale et adéquate des traitements disponibles.
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3.1.3. Les pratiques de fixation des prix des médicaments

Si une personne considére que sa santé est neemdleén’est pas sensible au prix
du médicament. C’est pourquoi, la demande de meédiots a une particularité, son
inélasticité. L'offre quant a elle est élastiqueslproducteurs désireux de maximiser leur
profit vont ajuster leur offre. lls peuvent poutacéaire varier leur capacité de production.
Ainsi sur un marché ou la demande est inélastiquéoffre est élastique, le prix
d’équilibre sera forcément plus élevé que si la alete était élastique pour une offre
donnée. Ceci explique pourquoi la majorité dessEtaterviennent en contrdlant ou en
fixant le prix de certains médicaments. Dans ce@maparle de prix contrélés. La politique
de ces Etats est de favoriser I'acces aux médidandetous. lls désirent ainsi protéger les
consommateurs contre des prix abusifs. En casetNiaention étatique, le prix d’équilibre
sur le marché se modifiera pour s’établir a un aivférieur. Ceci aura pour conséquence

de créer un surplus de la demande sur 'offre.

Pour determiner les prix des médicaments, lesepnses pharmacetiques
appliquent le principe de répartition des frais gg@anx. Donc sera inclu dans le prix de
vente, en plus du colt de production et du colta®emercialisation, les codts de la
recherche, les codts de gestion et de frais fieancans oublier la marge de bénéfice. Une
telle structure des codts fait que le médicamenversdu a des prix largement supérieurs
au colt de production effectif pour des prix fix@s des entreprises ayant des activités de

recherche et développement. (Sarmiento, 1995, .p 07)

bY

Néanmoin, le prix d'un méme médicament varie dpays a l'autre, voire a
l'intérieur d'un méme pays. On peut en conclure adgue le prix du médicament ne
dépend pas, en grande partie, de son colt de pradumais d’autres facteurs influencent
également sur la fixation des prix des médicamentgvoir; le niveau de vie (revenus et
salaires), I'étendue des interventions des pouvmitdics, le type du systéeme de sécurité
sociale et les fluctuations du taux de change.nfiemto, 1995, p 07). En effet, les firmes
pharmaceutiques se trouvent en amont de la ch&ra tbrmation des prix. Le prix du
médicament départ usine est fonction des colts decherche et développement et des
codts de production. Compte tenu de ces colts;ntee fpropose aux pouvoirs publics un
prix de vente départ usine qui maximise son pré&far ailleurs, la firme s’appuie sur
I'effort promotionnel, la notoriété du produit, spécialisation, et ses brevets pour

influencer les prescripteurs et augmenter la demaud elle-méme peut influer sur le prix
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gue les pouvoirs publics sont préts a payer. Qaartpouvoirs publics, ils négocient le
prix du nouveau médicament en prenant en compbeolduit lui-méme, avec ses qualités
pharmacologiques et son apport thérapeutique, mogrnl'importance de son effort de
R&D. Dans les négociations entre les pouvoirs psgbéit les firmes pharmaceutiques, en
vue de fixer le prix du médicament, d’'autres farteinterviennent notamment, les
préoccupations de I'équilibre budgétaire (des campe I'assurance maladie, les dotations
budgétaires en matiére d’achat de meédicamentsyollison de diverses variables
macroéconomiques, la volonté des pouvoirs publifavariser des prescriptions moins
colteuses a la collectivité, etc. Au terme de Igoo@tion entre la firme et les pouvoirs
publics, un prix de cession aux grossistes, carg@dlachats, est fixé. A ce prix de vente de
la firme viennent s’ajouter les frais de transpettd’assurance, ainsi que les taxes
applicables (comme les droits de douane, les redesales taxes sur la valeur ajoutée ou
les taxes de vente etc.). Les grossistes et lesplcges de détail majorent le montant ainsi
obtenu pour prendre en compte leurs propres fraiphbitation (entreposage, assurance
de la qualité, manutention, logistique, taxes ett.marges bénéficiaires, pour aboutir au

prix de détail final : prix d’achat du consommatéoal. (Gollock, 2008, p329).

Données macro-&cononudues
Equilibre budgétaire

Cotit de R&ED

- Talle du marché Coilt de

- Degré d'umovation [ g production

- Age du produnt —l Pouvoirs publics Prix
= Capacile a mnover >
_'___,..-'"'
Taille du laboratowre Pouvour de J

négociation

-"r.‘-r-"_

Effort promotionnel )
Notoriéé du produit —————® Prescriptions —»,  Quantités

Spéciahisation du laboratomre

Brevet T

Morbadaré
Démograplie médicale etc

Figure 2 : Processus économico-institutionnel defimation des prix des médicaments

Source:Gollock, 2008, p 328.
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3.2. La structure du marché des médicaments
3.2.1. La structure de l'offre

Selon la nature du médicament, I'offre de ce d#rast assurée par des entreprises
pharmaceutiques de nature différentes. Ainsi, lesltinationales pharmaceutiques,
appelées aussi ” Big pharma” sont des entreprieeséd grandes taille qui domminent le
marché international avec des chiffres d’affairapartants. Ce sont des entreprises actives
dans la recherche et le développement de médicanigonc, c’est eux qui offrent sur le
marché les nouvelles molécules et détiennent &adbrevets sur les médicaments. Nous
trouvons également sur le marché internationalkedégprises de biomédicaments qui font
appel a une source biologique comme matiére premau principe actif qu’ils
renferment? Enfin, nous citons les génériqueurs spécialiséss da production de
médicaments génériques. Nous allons, dans les mpategs suivants, présenter ces trois
types d’entreprises avec plus de détail sur lewttvigés et présence sur le marché

international.
A. Les multinationales pharmaceutiques

Pour Andreff (2003), une multinationale se défamttant que « toute firme
dont le capital est pris dans un processus d’actation internationale sur la base
d’'un processus productif, lui méme internationalle est la forme sous laquelle
s’organise un sous ensemble du capital interndisgna. Certains auteurs tels que
Muccheilli, qualifie de multinationale une entregwiqui posséde au moins une
unité de production a I'étranger. C’est dans ce leasritere de la production
étrangere qui domine ». (Muccheilli, 1998). Lesamnigations internationales telles
gue CNUCED (Conférence des Nations Unies pour lemi@erce et le
Développement) et 'OCDE (I'Organisation de Coopiéraet de Développement
Economique) ont cependant opté pour une définitldférente, plus extensive.
Elles qualifient de multinationales toute entreprigui, indépendamment de sa

forme juridique particuliere, exerce un contréleedi ou indirect sur le actifs

%2.0n les distingue des médicaments dont le prinaig# est issu de la synthése chimique qui redest

médicaments les plus représentés dans la pharneecpélle.
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possédés par une ou plusieurs autres entrepriséssidans des pays différents de
celui ou cette entreprise a son siege social. (CRDC2004). Donc, une
multinationale ou transnationale est une entrepniggantée dans plusieurs pays
par le biais de filiales dont elle détient tout woe partie du capital. C’est une
société qui produit des effets économiques darsiquts pays. C'est-a-dire que les
actionnaires ne viennent pas du méme pays ourefiante ses sieges dans deux
ou plusieurs pays. C’est une entreprise, le plus/esat, de grande taille, qui, a
partir d'une base nationale, a implanté a I'étraptesieurs filiales dans plusieurs

pays, avec une stratégie et une organisation cantéehelle mondiale.

Le classement mondial des 10 premiéres multindésngharmaceutiques
sur la base de leurs ventes releve les résultaignds : la premiére place revient au
groupe ameéricain Pfizer qui apres sa fusion aveqrleupe pharmaceutique
américain Wyeth a dégagé 55,3 Mds $ de ventes ral@sdén 2010 avec une part
de marché de 7 %. Suivi par le laboratoire suléseartis qui occupe 5,9% du
marché mondial et le groupe ameéricain Merk & Carersieme position avec un
chiffre d’affaires de 38,5Mds $. Le marché mondial médicament est trés
concentré. Les dix premiers laboratoires occupdm% du marché. Cing d’entres
eux sont de nationalité américaine occupant envieod/5 du marché mondial
(21,1%).

Tableau 2 : Les dix premiers groupes pharmaceutigueemondiaux en 2010

Rang Groupe Nationalité C.A (Mds $) Part de
marché
1 Pfizer Américain 55,3 7%
2 Novartis Suisse 46,7 59 %
3 Merck & Co Ameéricain 38,5 4,9%
4 Sanofi Aventis Francais 35,9 4,5%
5 Astra Zeneca Britannique 35,5 4,5%
6 GlaxoSmithKline Britannique 33,6 4,3%
7 Roche Suisse 32,7 4,1%
8 Abbott Américain 26,8 3,4%
9 Johnson & Johnson Ameéricain 23,8 3%
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10

Eli Lilly Ameéricain 22,1 2,8%

Total des dix / 351 44.4%

Source Les Entreprises du Médicament (LEEM), 2011, p 34.

Pfizer Novartiz Merk &  Sanofi  Aztra GSE Roche  Abbott Jolmszon Eb Lilly
Co Aventiz  Zeneca &
Tolnzon

Figure 3 : Les dix premiers groupes pharmaceutiquesondiaux en 2010

Source: Construit par l'auteur a partir des donnéesathletau 2.
B. Les biotechnologies

Les biotechnologies jouent un rdle de plus en physortant dans le secteur
des industries de médicaments. La découverte decaay traitements fait de plus
en plus appel aux biotechnologies pour rechercksr dauses des maladies,
concevaoir, tester et produire des médicaments fapées. Ceci suppose un effort
de recherche trés important pour comprendre letifmmeement des organismes, et
concevoir des médicaments capables d'agir efficaoemt en toute sécurité dans
des états pathologiques. La présence de nombrenseprises de biotechnologies
qui conduisent des programmes de R&D permet auxidgsa entreprises
pharmaceutiques d'avoir acces a une offre plugsifiée de produits "finis", c'est-
a-dire de candidats médicaments pour lesquelselavprde concept (par exemple
essais in vitro et/ou en culture cellulaire), lawpre de faisabilité (ex : essais chez
'animal), voire une premiere évaluation clinigubez 'homme ont déja été

obtenues. La présence effective d'un tissu de gewmdreprises innovantes de
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biotechnologie est donc une source d'innovationgeunas pour le secteur
pharmaceutique. Ainsi, actuellement, les biomédemas représentent une part
croissante de l'innovation thérapeutique, représgneéntre 2006-2010, environ
30% des nouvelles molécules. Pres de 60% de ceduitgosont d origine

américaine. 75% de ces médicaments ont été mle suarché entre 2000-2010.
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Figure 4 : Evolution du marché mondial des biomédiaments en Mds $ (1994 a 2007).
Source:IMS Health, 2008.

Le marché pharmaceutique global mondial a attain2@07 les 712Mds$.
Au sein de ce marché, les ventes des biomédicamentatteint 71Mds$ soit un
taux de pénétration égal a 10%. La croissance deateur s’installe dans le monde
entier. Les entreprises européennes sont cepeadanite trop jeunes et peu d’entre
elles sont a I'équilibre ou a la profitabilité. kaoissance des biomédicaments est
de 17 % au cours des derniéres années, alors ti@elgemarché pharmaceutique
global est de 6 %. La croissance du marché est goncipalement supportée par
le marché des biomédicaments, permettant un tawtalgsance global de 7,2%.
Ce taux de croissance confirme la place majeureedsprises de biotechnologie
dans linnovation thérapeutique. (Legrain, 20091)p3La forte croissance du
marché des biomédicaments est principalement aléaqar les Etats-Unis et par
5 marchés européens. Le marché américain est $egpiund marché et représente
56 % des ventes de biomédicaments en 2007 (cotréo2pour I'Europe).
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(Legrain, 2009, p31). La part de marché du Japaoragressé légérement et
représente maintenant 6,9% des ventes, avec umdécroissance de presque 10%.
Le Japon représente un marché plus petit avec rsente 2 nouveaux
biomédicaments lancés par an en moyenne. Alors tpenombre de
biomédicaments lancés par an aux Etats-Unis euerspE est de 6 en moyenne. Le
marché européen des biomédicaments est tres dymamagec un taux de
croissance deux fois supérieur (23%) au taux deissance du marché
pharmaceutique (11%). Mais I'Europe perd progresagnt de la compétitivité. Le
nombre de sites de recherche y diminue de mamgpertante au profit de I'Asie,
et le taux des dépenses de R&D des laboratoirasnplcautiques diminue depuis
1993. Corroborant cette diminution des dépensef&D, I'Europe a une trop
faible contribution dans le développement de nouxdaomédicaments puisque
seulement 15% des nouveaux biomédicaments provierdigne entreprise de
'Union Européenne, alors que les entreprises ssisdéveloppent 10% des

nouveaux biomédicaments a elles seules.

Autres
14%o

UE
1504 l
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10%0

e 2

aUSA OSuisse OouUE HAutres

Figure 5 : Pays d'origine des biomédicaments commeialisés
SourceIMS Health, 2008.

Depuis 2005, 32 nouveaux biomédicaments ont étéoap@s par la FDA.
Le marché des biomédicaments arrive a maturit@®7, 24 biomédicaments ont
acquis le statut de «blockbusters», générant ainsichiffre d'affaires annuel

supérieur a 1Md$ (soit 0,68Mds€). Pour comparaiggnen avait 11 en 2004. lls
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représentent 24,4% des blockbusters sur le marbaémaceutique global. Ce
chiffre devrait continuer de croitre en raison deshbreux brevets de molécules

pharmaceutiques tombant dans le domaine publie @007 et 2011.

Suisse; 17%

AUSA OSuisse BUE

Figure 6 : Pays d'origine des blockbusters en 2007
Source IMS Health, 2008.
C. Les producteurs de génériques (génériqueurs)

Le marché des médicaments génériques est en rpansion de par le
monde. Les ventes mondiales de génériques ont é&w#u7,7 % en 2009 pour
atteindre 84 milliards de dollars, (59,8 milliadisuros) selon IMS Healthcare. Les
prévisions annuelles de croissance sont de 9 % atbeindre entre 135 a 150
milliards de dollars en 2015. Le marché des génédglans les pays développés
représente 59 milliards de dollars. Les Etats Weisésentant 42 % des ventes, les
5 principaux pays européens 23 % et le Japon 6 &. effets de la crise
economique et les pressions des gouvernementstaseraies dépenses de santé
contribuent a la dynamique du marché, mais la cditigré des prix érode les
marges des fabricants mondiaux. Le numéro un dehéaest le groupe Israélien
Teva qui détient 18 % du marché avec un chiffrdfail@s de 13,9 milliards en
2009. Le numéro 2, Sandoz division génériqgue dwpmgosuisse détient prés de

10 % du marché mondial des génériques. Le groo@gieain Mylan qui a racheté
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en 2008 la division générique du groupe pharmageeatAllemand Merck KGaA,
arrive en troisieme position avec 6 % du marché dian Les huit premiers

fabricants de générique détiennent la moitié duchd&amondial en 2009.
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Figure 7 : Part du marché international des génériges en 2009

Source http://www.pharmactua.com/2010/classement-dest&ipaux-acteurs-de-
lindustrie-des-generiques-un-marche-mondial-vadeas84-milliards-de-dollars-en-2010/
(Consulté en Juillet 2011).

3.2.2. La structure de la demande

La demande sur le marché des médicaments est negoquéne relation d’agence
«multipolaire». Alors que le patient représented@asommateur final d’'un médicament,
c’est le médecin qui le choisit pour lui en tantagent. Un autre agent du processus de la
demande, c’est le pharmacien qui intervient auestidla délivrance des médicaments ; en
vertu de son droit de substitution, il peut, daesxdmbreux pays, délivrer un médicament

générique a la place du princeps.
A. Les nouvelles exigences de la demande

La demande de médicaments a connu des transformeatigortantes. Les

deux grands acteurs de la demande ont ajusté tmupartement. Le patient,

http://www.pharmactua.com/2010/classement-des8ejmraux-acteurs-de-lindustrie-des-generiques-un-

marche-mondial-valorise-a-84-milliards-de-dollars2010/ (Consulté en Juillet 2011)..
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disposant d’'une information plus importante et pacessible, est davantage
impliqué dans le choix thérapeutique ; les systedeesanté, face a 'augmentation
des dépenses liée a la fois au vieillissement gepalation et a 'augmentation du
prix des nouveaux médicaments, ont renforcé leréentde leurs dépenses. Les
deux principaux points qui marquent la nouvelle dede de médicaments sont:
(Abecassis et Coutinet, 2008, pp. 06-07).

Des patients mieux informés

Les utilisateurs de médicaments disposent depudghet des années 1990
d’'une quantité d’informations de plus en plus intante et de plus en plus précise.
Le principal vecteur de la vague d'information &gernet** Dans la plupart des
cas, les sites sont tenus par les firmes et lesgisupublics mais aussi par les
associations de patients ou par les patients euxeséLlLeur fréquentation a
explosé depuis le troisiétme millinaife. Cette évolution générale s'est
accompagnée d'une double évolution structurelle. dbserve d’'une part, des
changements progressifs dans les motivations desultations de sites et, d’autre
part, une plus grande précision des requétes. kiesigmles recherches sont
effectuées par deux groupes de patients. Le praassemble ceux qui s'informent
en complément d’une visite chez un praticien. Leosd regroupe des malades
chroniques désireux d’en savoir plus sur les éimistde leur maladie ou sur les
traitements alternatifs et/ou expérimentaux. Celbeible évolution, en termes
quantitatifs (nombre de consultations de site®netermes qualitatifs (motivations

% Selon The New Scientist (24 février 2001), il yaien 2001 environ 20.000 sites médicaux aux Etats

Unis.

% Sur la période allant de I'Eté 1998 au Printemf822 110 millions d’adultes américains et 14 milko
d’'adultes francais ont consultés des sites intersat la santé et les médicaments. La progressola d
fréquentation du site francais doctissimo.fr ilfeske phénomene. Depuis sa création en 2000, il aon
nombre de visiteurs doubler chaque année et atteiplds de 4 millions pour le seul mois de Décembre
2006. Ce premier constat est confirmé par les taisulle deux enquétes périodiques, celles de lahHHBa

the Net Foundation (HON) et celles du Pew Inteared American Life Project (Pew/Internet). Selon ce
dernier organisme, la part de la population américadulte ayant consulté un site Internet de sasté
passée de 51 % en 2002 a 79 % en 2004, ce qusespedun peu plus de 93 millions de personnes.
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des consultations), révele une véritable maturaties:comportements. De plus en
plus ciblée et précise, I'information acquise seg kites permet aux patients de
mieux comprendre la maladie et le systéme de sahigntribue a modifier leur
comportement face aux prescripteurs. Les assocsatie patients constituent la
seconde source d’information. Créées pour la ptupar des médecins, des
professionnels de santé ou des firmes pharmacestjgpur soutenir et informer les
malades, ces associations, rassemblant principateties usagers des systemes de
soins, ont toutes pour objectif d’informer les pats ou leurs familles sur la

maladie et ses traitements.
Une régulation plus stricte des systémes de santé

Les difficultés de financement de la protection iglec conduisent les
acteurs des systemes de santé a mieux maitriseféfmnses de santé. Or les
médicaments représentent souvent le plus gros piestdépenses d’assurance-
maladie et leur poids ne cesse de s’accroitremesures qui en découlent portent
sur les procédures de négociation des prix, ldifirnades taux de remboursement
ainsi que le contréle direct ou indirect, via leveléppement des médicaments
génériques et des médicaments OTC. Le principal emdthtervention des
autorités publigues passe par l'administration @gex du meédicament et la
détermination de son éventuel taux de prise engehpar le systeme d’assurance-
santé. Si les modalités different selon les pags,contrdle des prix des
médicaments est généralisé et de plus en pluseénéqu

B. La demande sur le marché des princeps

La demande sur le marché des princeps est ambigisgue les trois
aspects de cette demande (choix, paiement et comgtbom) sont distincts : le
prescripteur est le médecin, le payeur est 'asmeranaladie et le consommateur le
patient. Les évolutions de la demande ont pargogtnent affecté les regles qui
prévalent sur ce marché. L'augmentation du pouseidécision du patient fondé
sur 'amélioration de son savoir a bousculé le réée chaque acteur (patient,
médecin, et systtme de santé). Si les médecinentekds prescripteurs des
princeps, leur pouvoir de prescription est att@parele savoir des patients. Ceux-ci

disposent d'un droit a linformation et d'un pourocroissant susceptible

51



Chapitre I : Le marché des médicaments

d’influencer la prescription. Par ailleurs, lesieats assument une part croissante
de la dépense de médicaments en choisissant diacde® meédicaments de
marque, notamment avec l'instauration du dispodeitarif de référence. Enfin, le
pharmacien dispose d’un certain pouvoir de délisegouisque il peut substituer un
générique au princeps prescrit par le médecin.

C. La demande sur le marché des génériques
Les médecins face aux génériques

Bien que le patient soit le consommateur final déditament, c'est le
médecin prescripteur qui est considéré comme l&eéc principal du choix du
médicament. Pendant la période d’exclusivité dwéiredes médecins prescrivent
nécessairement le médicament du laboratoire inripleaprinceps, et se familiarise
avec son nom. Il semble donc que le comportememrekscription des médecins
est lié aux effets d’habitude. D’autant plus quenten générique est plus long,
moins familier et plus difficile a retenir que lem de la marque du princeps. De
méme, la longueur du nom de la molécule affectatnégment la disposition des
médecins a prescrire en Dénomination Commune latiemale (DCI), c'est-a-dire
a rédiger le nom chimique de la molécule au lieusde nom de marque. La
prescription d’'un médicament générique requiert saugue les meédecins
s’informent sur la posologie exacte du générique, Ies excipients et leurs
interactions potentiels avec d’autres moléculessihile médecin doit connaitre la

disponibilité d'alternatives génériques sur le rhar
Les patients face aux génériques

Les patients ont désormais plus de confiance amérggpies suite a une

progression de leurs connaissances envers les angelits génériques. Ainsi, les

% || s’agit ici du role que doivent jouer les délégumédicaux des laboratoires génériqueurs aupss de
médecins pour faire connaitre leurs gammes de fisoeuinciter ainsi les médecins a prescrire em i@

génériques.
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plus confiants sont les mieux inforn&Bar ailleurs, le « réflexe » générique
n'existe pas du coté du patiefitCes éléments tendent & démontrer que les
campagnes de sensibilisation qui visent a respdissaides patients, a les rendre
acteurs de leur santé, ont créé l'acceptation ggreérdavantage que le réflexe

générique.

37 Les résultats d’'une enquéte menée par I'lFOP,086,2 & la demande de I'Institut du Générique Sando
afin de sonder I'opinion des Francais sur les ggués, montrent que les Francais ont largementtédep

génériques, 87% d’entre eux disent leur faire déads totalement confiance.

* Selon la méme enquéte précédente, 73 % des patjehfsnt confiance aux génériques avouent étre

rarement demandeurs.
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Conclusion

La particularité du médicament fait que ce bien meut pas étre analysé en terme
economique simple comme un bien ordinaire sur urtingaordinaire confrontant une offre
et demande. La demande des médicaments par lencoraeur "patient” ne suit pas le
paradigme de modélisation économique ou seul lsauomateur maximise sa fonction
d’utilité soumise a une contrainte budgétaire. Antraire, sa fonction de demande dépend
du choix du médecin qui lui prescrit un médicaméchipisit” le traitement approprié a sa
maladie ; et si le médecin agit comme étant un taggfiait, il tient compte du bien étre de
son patient. Sur un marché libre, le prix d’équéitsera déterminé par l'intersection de
I'offre et de la demande. La particularité du m&rdes médicaments réside dans la nature
du bien. Effectivement, il s’agit d’un bien dit geemiére nécessité. En effet, si la personne
considere que sa santé est menaceée, elle n’esepatble au prix du médicament. C’est
pourquoi, la demande de médicaments a une paritéjlaon inélasticité. L'offre quant a
elle est élastique. Les producteurs désireux demiser leur profit vont ajuster leur offre.
lIs peuvent pour cela faire varier leur capacitépdaduction. Ainsi sur un marché ou la
demande est inélastique et l'offre est élastiqaeprix d’équilibre sera forcément plus

élevé que si la demande était élastique pour une dbnnée.

Par ailleurs, la structure, et donc l'offre et lanthnde, et les prix des médicaments
different selon qu’il s’agisse d’'un médicament paps ou d’'une copie générique. Ainsi,
d'un point de vue économique, on estime que lacprale différence entre les
médicaments princeps et leurs versions généricisider dans les prix de ces derniers qui
sont moins chers que les médicaments de marquex, Datilisation des génériques
permettrait aux budgets des états de réaliser desomies substantielles tout en
garantissant un meilleur acces aux medicaments fpopopulation. Ainsi, nous allons

traiter, dans le chapitre suivant, la relation eirces, brevets et meédicaments génériques.
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Chapitre II : L’acces aux médicaments entre brevets et génériques

Introduction

Le médicament est un objet social tres particuliGacces aux médicaments fait partie des
droits de la personne a la santé. Le droit d'aeees médicaments est l'un des facteurs
principaux du développement social. Sujet de prdoaidon universel, l'acces aux
médicaments souléve des questions d’ordres diff&r&elon I'approche de 'OMS, l'acces
aux médicaments recouvre quatre notions : une ts#erationnelle des médicaments, des
prix abordables, un financement durable et deesys fiables d’achat, de stockage et de
distribution. Les différentes dimensions de I'aceest la disponibilité des médicaments, les
prix abordables, I'accessibilité et I'acceptabildés médicaments pour le patient, avec des
dimensions transversales relatives a la qualitérdisticaments.

En effet, le risque de restreindre l'accés aux w@dents par le biais des accords
commerciaux internationaux, notamment des ADPICc{ds des Droits de Propriété
Intellectuelle touchant au Commerce), a suscité idgaiétudes croissantes. Le nouveau
contexte économique et social international, margaé le renforcement du monopole
d’exploitation que confére un brevet a son tit@airisque d’avoir un impact important sur
'accés equitable des populations aux médicamepdsticulierement dans les pays en
développement, et les nouvelles regles dans le idemde la propriété intellectuelle

pourraient accroitre plus encore leur dépendance.

En outre, un certain nombre de dispositions oninéses en place afin d’alléger la pression
sur l'acces aux médicaments engendrée par le pamfmnt des droits de la propriété
intellectuelle. Il s’agit de politiques de promgatiales médicaments génériques visant a
encourager la production, la prescription et lascommation des génériques permettant ainsi
un meilleur accés aux médicaments. Donc, I'objettite chapitre est d’analyser, d’'une part,
la relation entre les brevets pharmaceutiquesaet&s aux médicaments, et d’autre part, la
relation entre la promotion des génériques (a teawm outil considéré comme le plus
important pour la promotion des génériques quilestarif de référence) et I'acces aux

médicaments.

Ce chapitre est divisé en trois sections. Dansdmjgre section, nous présentons la notion de
'acces aux médicaments. Au cours de la deuxiermt#ose nous discutons de la relation entre
le brevet, les prix et I'accés aux médicamentse8pa présentation de I'accord de 'OMC sur

les ADPIC qui est venu renforcer les brevets ssimi@dicaments, nous passerons a l'analyse
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de l'impact des brevets sur I'accés aux meédicamantsavers I'étude de trois principaux

points a savoir 'impact sur les prix des meédicatsesur I'innovation pharmaceutique et sur
les sources d’approvisionnement en médicamentsnEséra présentée une revue de la
littérature qui traite de la relation entre brevetix et acces aux médicaments. Dans la
derniere section, nous parlerons de la relatiotreegénériques, prix et accés aux
médicaments. Aprés une description détaillée dwesys de tarif de référence considéré
comme 'un des principaux outils pour I'amélioratide I'acces aux médicaments génériques,

nous aborderons la littérature de la relation deseénériques et les prix des médicaments.

56



Chapitre II : L’acces aux médicaments entre brevets et génériques

Section 1 : La notion de I'accés aux médicaments

L'Organisation Mondiale de la Santé considere éa@xquitable a des médicaments sirs a des
prix abordables comme essentiel pour amener chacumiveau de santé le plus élevé
possible. Par ailleurs, il parait essentiel avanpédsser a l'identification de la relation entre
'accés, le brevet et le médicament générique deecetout d’'abords, le concept tout en

définissant le cadre théorique de chaque type d&acc

1.1. Définition et différenciation de concepts

Représentant le pilier sur lequel repose la gétieage la santé, les travaux qui ont
traité le concept de I'acces ou de I'accessibgdét abondants. Mais, ces travaux parlent de
'acces aux soins et non aux médicaments. Paugsllé&tant donné que le médicament reste
une composante indissociable des soins, voir mé&ueest 'unique objectif du malade en
guéte de thérapie, nous reprenons dans les déeshgops qui suivent la notion de l'acces
aux soins dans la définition de l'accés aux médargm Différents termes, notamment
accessibilité et disponibilité sont utilisés partams auteurs comme synonyme d’acces. Selon
d’autres auteurs, les deux termes, acces et abitiéggie sont pas équivalents. En effet, le
concept d’accessibilité ne capte pas toute la cexitpl des modalités d'utilisation des
produits pharmaceutiques (Ce n’est pas parce qyhaemacie ou un dispensaire est localisé
dans un lieu que I'utilisation ou le recours au io@chent y est forcément effectif). La preuve
de l'acces aux meédicaments est leur utilisatiors gianplement leur présence. Différents
termes tels que l'acces, l'utilisation, la dispoiébet la couverture sont souvent utilisés
indifferemment pour se demander si les gens regbies services dont ils ont besoin. Nous
baserons donc nos propos sur une définition phge lde I'accés, en nous appuyant sur les
travaux de Thomas et Penchansky (1984). lls propcsasi de décomposer ce concept en
cing dimensions : disponibilité, accessibilid®@mmodite capacité financiére et acceptabilité
(Richard, 2001, pp. 13-14).

1.1.1. Disponibilité

Cette notion proche de la notion de couverturetamaiest définie comme la relation
entre, d’'une part, le volume et le type des sesviogedicaments) existants et, d’autre part, le

volume et le type de besoins des patients. A lterise d’un besoin de santé (médicament)
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doit donc répondre celle d'une offre de santé (oadent) effective. Cette dimension se
réfere a l'acces physique ou accessibilité descesngui répondent a une norme minimale.
Celle-ci nécessite souvent la spécification en ¢srates éléments de la prestation de services
de base tels que matériel, les médicaments et rieduits de base, personnel de santé
(présence et de la formation) et des lignes dioastrpour un traitement. Les données sur la
répartition de la population sont nécessaires pstimer l'acces physique.

1.1.2. Accessibilité

Définie comme la relation entre la localisation desvices (médicaments) et celle des
patients, prenant en compte la mobilité des patjdatdurée, la distance et le colt du trajet,
I'accessibilité est une mesure de proximité. L'asigilité aux soins, selon Picheral « c’est la
capacité matérielle d’accéder aux ressources gasitat aux services de santé, elle présente
au moins deux dimensions : matérielle et socialacdessibilité traduit la possibilité de

recourir aux prestataires de soins et n’a doncrggitaleur potentielle (desserte) ».
1.1.3. Commodité

Il s’agit de la relation entre la maniere dont tessources sanitaires sont organisées
pour accueillir le patient et la capacité de celué s’adapter a cette offre. La notion de
commodité renvoie a la possibilité d'un contactipree et facile (ou non) entre le patient et le
systeme de santé. Les aspects temporels songpbmiérants (jours et heures d’ouvertures

des services de santé/pharmacies, présence régiilieragent de santé, temps d’attente).
1.1.4. Capacité financiere

La capacité financiere peut se définir comme lati@h entre le prix de prestations
(médicaments) et la capacité du patient (ou deusdllé, ou de son assurance) a payer (ou a
emprunter ou encore a recevoir une aide de soruxge). Elle se réfere a la capacité du
client a payer pour les services. Les données peugie collectées par visites des
installations ou par entretiens avec les ménagekli-Ci est susceptible d'étre un reflet plus
précis de ce que le consommateur a payeé.

1.1.5. Acceptabilité

L’acceptabilité est la relation entre les carastéjues (age, sexe, ethnie, langue,

religion, localisation, etc) et les attitudes dtigra et celles du personnel et des structures de
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santé. L'acceptabilité fait essentiellement réféeen la capacité, a la fois du prestataire de
service et du patient, de surmonter des barrievemlss et culturelles qui empéchent ou
altérent les contacts entre eux. Cette notion acpalement une dimension socio-

psychologique qui peut le mieux étre mesurée paqué&es auprés des ménages.

Des cing dimensions caractérisant I'accés, c’esh l@ntendu I'accessibilité et la
disponibilité qui lui est fortement liée. Le cado®mnceptuel proposé par Thomas et
Penchansky (1984) offre I'avantage de distinguair@ment I'acceés, concept général, de
I'accessibilité, composante strictement géographide I'acces. Ainsi le terme accessibilité
est équivalent a ceux d’'accessibilité géographigliegcessibilité physique surtout fonction
du couple distance / temps donc de la proximitéewéloignement du cabinet médical, de
I'établissement de soins et de la longueur dutteagffectuer. Indicateur social (inégalités) et
indicateur de santé fréquemment utilisés, 'acbd#é est une condition de l'acces aux
médicaments mais ne détermine pas a elle seulectaurs aux soins effectif (c’'est a dire
I'utilisation effective des médicaments). Par aitle l'accessibilité se dit aussi de la
possibilité financiere de recourir a des médicasm¢obuverture, assurance sociale) ou a une
innovation médicale (pratique, technique, équipdndiffusion). La plus grande accessibilité

est ainsi un des objectifs premiers de tout systeganté dans sa dimension sociale (équité).

Malgré que ces deux notions (acces et access)bddnt tout intimement liées, elles
sont, parfois, considérées comme difféerentes ersidérant 'accés comme une réalité
mesurable par la fréquentation (un usage du sysweneoin), tandis que Il'accessibilité
définira plutdt le potentiel d’accés au service/ibéamhents. On trouve ce type de
différenciation en économie de la santé ou l'acags soins est considéré comme une
condition de I'équité. Des contradictions se préssintoujours dans l'acception de ces
notions pourtant considérées comme banales. L’'OM&ehcie le recours et I'acces, dans le
sens ou des inégalités d'accés sont alors plut8t idégalités de couverture sociale
(financement et ayant droit) et le recours la tédinale de son usage (recours aux soins).
Associés a cette pensée se situent les auteursedfooney et Le Grand qui considerent du
point de vue économique l'acces comme l'offre d’hien (ce que nous appellerons
accessibilité au bien du point de vue géograph&juéconomique confondus) et le recours
comme sa consommation effective (que nous appeleanissi recours et acces). (Bonnet,
2002, p 11).
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Suite aux éclairages précédents nous prendrguesrtiede ne pas différencier entre les
deux concepts et d'utiliser dans ce qui suit leneed’acces pour désigner I'accessibilité aux
médicaments. L'OMS dans ses différentes présentatiesitue d’ailleurs la problématique

des prix des médicaments dans un contexte plusajéoémme illustré ci-apres :

Source : OMS 2008

Figure 8 : La problématique des prix des médicamestdans un contexte global
Source Bourkadi et al, 2009, p 13.

L’acces aux médicaments dépend de plusieurs p&nesnéa disponibilité, la qualité
du systeme santé et de dispensation, des prixsbless un systeme de financement viable,

etc. Cependant, le critére le plus important dacsés aux médicaments reste le pfix.

Les déterminants de I'accés aux médicaments

1. Choix et utilisation
rationnels

~
2. Prix accessibles

Source : OMS 2008

4. Systémes de
soins et de
distribution fiables

Figure 9 : Les déterminants de l'accés aux médicamts

Source Bourkadi et al, 2009, p 14.

% De nombreuses études, en grande partie réalisiredQMS (cf. graphique suivant) confirment cette
hypothése dans des pays développés ou en déveleppem
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1.2. Types d’acces aux médicaments

L’acces au médicament est la capacité d'une pees@nse procurer ce bien pour
prévenir ou faire face a un épisode morbide. Naapgsons le concept d’acces total aux
médicaments et le décomposons en trois composaliteses objectif, 'accés subjectif et
I'accés social. L'acces objectif, le plus utiliséng la littérature économique est la somme des
acces financier (économique), physique, géograghiququalitatif. L’accés subjectif renvoie
aux comportements des personnes elles-mémes dansafgort avec la santé. Quant a
'accés social, il est fortement liée aux discriations (ou faveurs) dont sont victimes

(bénéficiaires) certains individus ou certains gesidevant faire face a une maladie.
1.2.1. L’acces objectif

L’acces au médicament est un élément déterminatdude politique de santé, donc
de toute politique pharmaceutique. Les politiquearmaceutiques doivent garantir cet acces
en rendant le médicament disponible pour tous goe I'on soit sur le territoire (acces
géographique), a tout moment dans les structuresgébs de sa distribution (acces
physique), a un prix abordable (acces financie/@caune garantie d’efficacité et de qualité
(acces qualitatif). Le pouvoir d’achat de la popiola I'existence d'infrastructures de
services et de personnel médical suffisant et fifidliexistence de systeme de mutualisation
des dépenses de santé comme l'assurance maladfficatité des procédures de
recouvrement des colts, la distance a parcourir peuendre aux points de prescription
et/ou de dispensation des médicaments, I'usagenredi des médicaments, la mise en place
d'un cadre réglementaire adéquat pour assurerranacialisation et la consommation de
médicament de qualité, la disponibilité, constituées indicateurs essentiels de I'accés
objectif.

A. L'acces géographique

L’accés géographique est schématisé par la distdewant étre parcourue par
les malades pour aller au point de dispensatiomuEicaments (exemple pharmacie)
le plus proche ou le temps nécessaire pour y arii@ollock, 2008, p 373). Cet acces
est fonction du nombre et de la localisation dearmplacies. En milieu rural, un
indicateur peut étre la proportion de la populatiésidant a moins de cinq kilomeétres
d’'une pharmacie, mais cela est souvent difficilen@surer. Si on peut considérer

comme peu utile la présence de pharmacie dans asaité sans prescripteur,
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l'indicateur sera alors I'existence ou I'absenceptiarmacies associées a des services
de soins. On peut chercher a optimiser l'acces rg@bigue en s’efforcant
d’équilibrer le surcolt des pharmacies servantpgsilations peu nhombreuses avec
les dépenses de ces populations pour aller auxmglcées plus éloignées. Il faut
mettre en place un systéme de subventions perrhektafinancer ces surcodlts: soit
par I'Etat, soit par des autorités locales, soit gas taxes sur les pharmacies des
grandes villes. (OMS, 2001). Une répartition gépprque suffisante de centres de
dispensation du médicament, avec des professioneddifiés, permettrait aux
malades d’accéder a un produit de qualité, sansenigr ses charges (ex : prix du
voyage). Cependant, certaines populations ne peacegder aux médicaments qu’au
prix d’'un grand trajet et une fois le centre depdissation atteint, il faut que ce dernier
puisse délivrer le médicament nécessaire. Alorspese la question de l'accés

physique.
B. L’acces physique ou disponibilité des médicaments

Un bon accés physique se traduit par I'absenceuptine de stock. Il est
tributaire de lefficacité du systeme d'approvisiement et de distribution en
médicament. En mesurant la capacité du systéngoadée a la demande en assurant,
a tout moment, la présence des médicaments agal&@es les rayons des points de
dispensations, I'acces physique nous permet desvdar disponibilité du médicament
est effectivement garantie a chaque fois que ladeaen a besoin. Pour I'évaluer, il
faudrait déterminer la durée des ruptures de stbade mesure en calculant le nombre
de jours ou de semaines durant lesquels le predtuibsent des rayons, pendant une
période déterminée (un jour, une semaine, un moisnoan). Cette mesure requiert la
mise en place de la liste de 'ensemble des preduipposés présents et des fiches du
systeme de gestion des stocks. L'accés physiqueéfreuvariable au sein d’'un méme
pays selon le secteur (public ou privé), le lieudigpensation (officine, centre de
santé, déepot etc.) et la position géographiquead&ructure. (Gollock, 2008, p376).
Cependant, la disponibilité du médicament ne sigpiés que le malade a les moyens

de se le procurer. Ainsi, se pose le problémeatzé&s financier ou économique.
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C. L’accés économique

L’acces financier ou I'acces économique est détegmar le financement et le
colt du médicament pour la population, donc paorie de ce dernier. Le prix du
médicament sera fonction du colt d’acquisition oeslicaments (importation, taxe
douaniére, production locale), du colt de la distion (marge) et du systeme de
financement de la consommation (présence d’'un mgstpllectif de paiement : par
'Etat ou par les assurances maladies ; paiemerttdpar le consommateur). Le
meilleur moyen pour évaluer l'accés économique @stcomparer le prix du
médicament avec le salaire journalier le plus hasmoyen du pays. (Zio, 2005, p17).
Le prix du médicament est primordial. Pour que Edimament soit accessible a une
grande partie de la population, son prix doit @tverdable pour tous. Mais, I'acces ne
se limite pas a la mise a disposition de médicasnabbrdables ; il faudrait aussi

gu’ils soient de bonne qualité, d’ou la questiori'decés qualitatif.
D. L’acces qualitatif

L’acces qualitatif signifie que le médicament mialisposition des malades
doit étre fiable sur le plan de I'efficacité etldenocuité. Il ne doit pas altérer I'état de
santé du malade et doit contenir le bon princigd,de bon dosage, étre exempt de
substance toxique et étre efficace. (Gollock, 2@3g,7). Sa garantie incombe a I'Etat
au travers des instances d’homologation et de mégiéation du médicament. Lorsque
ces gages de qualité sont déficients, se dévelbppecontrefacon et les marchés
paralleles de médicaments. L'accés qualitatif, méere présence d'instances
d’homologation et de réglementation actives, néwessussi la mise en place de
différents contréles des médicaments tout au lomdadchaine de distribution. La
maitrise de la qualité ne s’exerce pas seulemens dies circuits d’'achat et de
distribution. Elle s'impose aussi dans les procédute fabrication. L’absence d'un
service d’assurance qualité et de regles de bamagisiues de fabrication (BPF) peut
avoir de lourdes conséquences pour la santé degghiops. Il est impératif d’assurer
aux populations un acces a des médicaments ddé&juadst a-dire efficaces et sans
danger pour leur santé, qu'elle gu’en soit la pravee. En structurant les circuits
d’approvisionnement et de distribution, en adoptam réglementation stricte et en
effectuant les contréles nécessaires, un accedaiifiglourrait étre assuré. (Baaklini,
2009, p 15).
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1.2.2. L’accés subijectif

L’acces aux medicaments et aux traitements ne dépas seulement de leur acces
objectif. L’'acces subjectif qui concerne les comparents des personnes elles-mémes dans
leur rapport avec la santé est aussi important damslyse de la notion d’accés. La
perception de la gravité de la maladie pour lesgreres faisant face a un épisode morbide
peut avoir une influence significative sur leur geosion a fréquenter les structures
meédicales, leur demande de traitements et leuosiispn a les payer. Si on applique cette
assertion a la question de la santé, nous pouviinmexr que certaines privations peuvent
avoir d'importantes conséquences sur la percemfidune partie de la population a de son
état de santé. La perception de leur état de sadhbéte par les privations de toute sorte peut
avoir de fortes implications sur la demande etckscaux traitements. La perception de la
gravité de la maladie et les comportements faceepisodes morbides seront ainsi différents

selon les caractéristiques sociodémographiquemédaages. (Gollock, 2008, p381).
1.2.3. L’acceés social

L’acces social se différencie de I'acces objectifde I'acces subjectif, méme s'il
entretient des liens avec ces deux autres fornaexes. Il s’agit ici de quelque chose qui va
au-dela de la simple perception, puisque cetteepéion est différenciée selon le statut social
de la personne. L'accés social est ainsi fortertiéataux discriminations (ou faveurs) dont
sont victimes (bénéficiaires) certains individusoautains groupes. Ce déterminant de I'acces
total doit d’autant plus retenir I'attention quendacertaines sociétés, le constat souvent établi
est que les filles bénéficient de moins d’égards Bps garcons pour l'acces aux soins, a
I'hospitalisation et méme a la nourriture. (Gollp2K08, p383).
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Section2 : Brevet et accés aux médicaments

Le médicament, comme n’'importe quelle inventionf esotégé par un brevet. Les
laboratoires qui produisent de nouveaux médicanwdtiennent donc I'exclusivité des droits
de commercialisation de leur produit. Ce n’est busque le brevet du médicament arrive a
expiration et que celui-ci tombe dans le domainblipuqu’il sera permis aux industries
pharmaceutiques de produire un « générique » dpdaialité de référence. Le brevet du
médicament est un titre délivré par les pouvoinslips permettant a I'inventeur de prétendre
au monopole d’exploitation de son invention pendam¢ durée fixée a 20 ans, avec une
prolongation possible de la période d’exclusivigé & ans (Certificat Complémentaire de
Protection)’® Un brevet pourra étre obtenu pour toute inventioh est « nouvelle », qui

implique une « activité inventive » et qui est fpible d’'« application industrielle ».

Par ailleurs, les prix élevés sont la principaleribee a I'accés aux médicaments et a
'amélioration de I'état de santé de la populatiba.maitrise de leur prix représente alors un
enjeu majeur pour tous les pouvoirs publics. Unenkaconnaissance des déterminants de ces
prix est un préalable a I'élaboration de toutetfple de santé efficace, a méme de rendre les
médicaments financierement accessibles aux popnsatLe renforcement de protection des
brevets sur les médicaments a d'importants effatsces déterminants qui, eux-mémes,
peuvent avoir un impact significatif sur la haudss prix de ces biens. A présent, nous allons
analyser dans quelle mesure les brevets affecesnptix des meédicaments. Nous allons
procéder a une évaluation de I'effet du renforceneternational en matiere de protection
des DPI sur la structure de marché, la demandesttdtégie de tarification.

“0'La durée de protection conférée par les brevétdee80 ansi partir du dépot de demande. Dans le domaine
pharmaceutique, le temps nécessaire pour la réafisges essais requis pour I'obtention d’Autoimatde Mise

sur le Marché (AMM) et le délai d’examen des denemndest comptabilisé dans la période de protection
brevet. La durée de protection des brevets descanddints est donc inférieure a 20 ans, a partiadiate de

commercialisation.
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2.1.Renforcement des brevets sur les médicaments
2.1.1. Présentation de I’Accord de 'OMC sur les ADPIC

Le 15 avril 1994, un accord multilatéral entre JHgs participants est solennellement
paraphé a Marrakech. Cet accord entérine la crédtime nouvelle institution internationale
. I'Organisation Mondiale du Commerce (OMC). Cettmanisation succede a l'accord
général du ¥ janvier 1947 sur les tarifs douaniers et le conemdGATT). L'OMC est
officiellement entrée en vigueur 1€ Jjanvier 1995, aprés que les Etats-Unis eureritidéte
ratifier les accords de Marrakech. L'OMC est chard&administrer les accords multilatéraux
de libre échange, d'organiser le cadre des négoagtde régler les différends entre ses
membres, et de proposer une assistance technigqupage en développement. Les accords
qui intéressent le plus le secteur de la santéeropnt les Aspects de Droits de Propriété
Intellectuelle relatif au Commerce (ADPIC). Cet @t définit des normes minimales
applicables a I'’échelle mondiale pour assurer tdagation et le respect de presque toutes les
formes de droits de propriété intellectuelle, y poms ceux visant les produits
pharmaceutiques. Les criteres de brevetabilité gjns la durée effective d’'un brevet, sont

spécifiés par I'accord sur les ADPIC.
2.1.2. Principes fondamentaux de I'accord

L’accord de 'OMC sur les ADPIC vise a réduires @ifférences dans la maniére dont
ces droits sont protégés de par le monde et adesiettre a des regles internationales
communes. Il fixe un niveau minimum de protecti@nla propriété intellectuelle que chaque
gouvernement doit assurer aux autres membres d¢d'Ql ajoute expressément, dans son
premier article, que « les membres pourront, spres cela soit une obligation, mettre en
ceuvre dans leur législation une protection plugelajue ne le prescrit le présent accord, a
condition que cette protection ne contrevienne pas dispositions dudit accord. Les
membres seront libres de déterminer la méthodeopppe pour mettre en ceuvre les
dispositions du présent accord dans le cadre des lpmopres systémes et pratiques
juridiques ». (Gollock, 2008, p139).

La protection par le brevet doit « contribuer a geomotion de linnovation
technologique et au transfert et a la diffusionaléechnologie, a I'avantage mutuel de ceux
qui génerent et de ceux qui utilisent des connateEsatechniques et d'une maniére propice au

bien-étre social et économique, et a assurer uitirgude droits et d'obligations » (Art. 7).
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La mise en ceuvre de l'accord doit étre conforntedx grands principes : celui du
principe du traitement national et celui du primcige la nation la plus favorisée. Les normes
minimales en matiere de protection des DPI doiv@ne intégrées dans les législations
nationales de fagon libre, mais étre appliquéeensé principe du traitement national.
« Chaque membre accordera aux ressortissants ttes membres un traitement non moins
favorable que celui qu'il accorde a ses propresoréissants en ce qui concerne la protection
de la propriété intellectuelle, sous réserve degmions déja prévues dans, respectivement,
la Convention de Paris (1967), la Convention denB€(971), la Convention de Rome ou le

Traité sur la propriété intellectuelle en matiéeecitcuits intégrés.... » (Art.3).

L’'accord inclue la clause du «traitement de laamaka plus favorisée » pour éviter que
la protection des DPI ne soit utilisée a des fiadscrimination arbitraire ou injustifiable a
I'égard des ressortissants d'autres pays membrd©BKE. L'article 4 stipule ainsi qu’
« en ce qui concerne la protection de la propriétéllectuelle, tous avantages, faveurs,
privileges ou immunités accordés par un membrerassortissants de tout autre pays seront,
immédiatement et sans condition, étendus aux Itessamts de tous les autres membres.... ».
Les obligations liées au traitement national etrailement de la nation la plus favorisée ne
s'appliquant pas aux procédures prévues par lesrdscanultilatéraux conclus sous les
auspices de I'Organisation Mondiale de la Proptigtéllectuelle (OMPI) pour I'acquisition

ou le maintien de droits de propriété intelleci¢hrt.5).

L’article 27 circonscrit le champ de la brevetaéil Il établit qu'« un brevet pourra
étre obtenu pour toute invention, de produit ou ptecédé, dans tous les domaines
technologiques ». Les criteres de brevetabilité aqguriori fixés : «nouveauté», « une activité
inventive » et «application industrielle » (Art 2). A l'inverse, des criteres d’exclusion du
champ du brevet sont précisés, par exemple « potéger I'ordre public ou la moralité » ou
« pour éviter de graves atteintes a l'environnemerfrt 27.2). Enfin, « les méthodes
diagnostiques, thérapeutiques et chirurgicales geutraitement des personnes ou des
animaux » ne sont pas brevetables (Art 27.3). iclar27 interdit les pratiques discriminantes
lors de la délivrance d’un brevet et la jouissades droits d’un brevet qui doit étre possible

gue les produits soient « importés ou, (...), d'oegnationale ».

De plus, le brevet pour les procédés et les predigta valable pour au moins vingt
ans, a partir de la date du dépot (Art 33). Préoes#, seuls les médicaments ayant fait I'objet
d’'un dépot de brevet apres 1995 sont brevetables ldazone OMC.
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Pour sauvegarder l'intérét public et veiller a ce da protection des DPI soit utilisée
pour établir un équilibre entre I'objectif social kobjectif a court terme qui est de permettre
au public d'utiliser les inventions et les créasi@xistantes, I'accord sur les ADPIC dispose
dans ses principes que « les membres pourrongudssélaboreront ou modifieront leurs lois
et réglementations, adopter les mesures nécesgmrgsprotéger la santé publique et la
nutrition et pour promouvoir l'intérét public dades secteurs d'une importance vitale pour
leur développement socio-économique et technolegiqucondition que ces mesures soient
compatibles avec les dispositions du présent aceofért. 8.1). Les membres peuvent
prendre des mesures appropriées, a condition egi'stlient compatibles avec les dispositions
de l'accord, « afin d'éviter l'usage abusif des p&i les détenteurs de droits ou le recours a
des pratiques qui restreignent de maniere déraadd@rie commerce ou sont préjudiciables

au transfert international de technologie » (Ar2)8
2.1.3. Flexibilités prévues par les accords ADPIC

L'accord sur les ADPIC comporte néanmoins des elaude sauvegarde de la santé

publique, incluant plusieurs dispositifs:
A. Une période de transition

L’Accord ADPIC prévoit dans sa partie VI (artislé5 a 67) différents délais
durant lesquels certaines catégories d’Etats né gas tenues d’en respecter les
dispositions. Il existe trois catégories d’Etates Pays Développés (PD), les Pays En
voie de Deéveloppement (PED) et les Pays les Moimangés (PMA).En ce qui
concerne les PD (qui garantissaient déja un ddgu& @ée protection de la propriété
intellectuelle a I'époque de I'adoption de I'accak®PIC), l'article 65(1) n'a prévu
gu’'un délai d’'un an pour ces Etats qui furent deoigmis a ce texte de 'OMC a partir
du I janvier 1996. Pour les PED, larticle 65(2)€dixn délai de quatre ans
supplémentaires pour appliquer les dispositions'atcord (a partir donc du®1
janvier 2000). lls ont aussi la possibilité de prajer cette période dérogatoire de cing
ans pour les domaines dans lesquels ils ne gasantipas encore de protection du 1

janvier 2000 (article 65(4Y): Cette disposition vise les produits pharmaceusigitant

! Les pays souhaitant bénéficier de ce délai doilemtotifier au Conseil des ADPIC (article 70). Bdles
notifications ont déja été recues fin 2004, émamkent’Argentine, de Cuba, de I'Egypte, des Emiratabes

Unis, de I'Inde, de la Jordanie, de la Turquieet'druguay.
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donné gu’'un grand nombre de PED n’accordaient aeuxnia cette date que des
brevets sur les procédés. Enfin, en ce qui coecles PMA, auxquels est consacré
I'article 66 de I'accord, il était prévu a I'origgnun délai de 10 ans a compter de la date
d’application fixée pour les PD (soit I Jjanvier 2006), et ce étant donné les besoins
et impératifs spéciaux des pays les moins avaneisbmes. Une décision du conseil
des ADPIC du 27 juin 2002 a toutefois prolongé émidusqu’en 2016 en matiere de
brevets pharmaceutique@Musungu et Oh, 2006, p xvii).

B. Licence obligatoire

Selon 'OMC, on parle de licence obligatoire loregies pouvoirs publics
autorisent un tiers a fabriquer le produit brevaié utiliser le procédé breveté sans le
consentement du titulaire du brevet. Bien que Badc ADPIC ne fasse pas
expressément référence a ce type de licence, biest ce systeme qu’il décrit a
I'article 31 intitulé « Autres utilisations sanstaxisation du détenteur du droit ». Cette
autorisation des licences obligatoires s’inscritslie cadre de la tentative de 'accord
de trouver un équilibre entre le souci de promouv@ccés aux meédicaments
existants et la promotion de la recherche et dueldgpement de nouveaux
médicaments. Elle est utilisée aussi pour stimaleoncurrence, donc faire baisser les
prix et assurer l'approvisionnement nécessaire acoit abordable. La licence
obligatoire n’est pas exclusive (Art 31d): le tdwe du brevet conserve son droit
d’accorder des licences volontaires et I'Etat eewsttde la licence peut octroyer
d’autres licences obligatoires. Par contre, lestopri bénéficie de cette licence ne peut
pas la céder (Art 31le). Par ailleurs, les médicasneinsi produits devront étre
destinés au marché intérieur de I'Etat émetteutadeence obligatoire en question
(Art 31f). La licence obligatoire permet au tiergu elle est octroyée de fabriquer et
d’exploiter, sous certaines conditions, des medadm génériques a des prix
beaucoup plus abordables que les versions brevetées

C. Exception "Bolar"

L'exception Bolal autorise les fabricants de médicaments générigues

effectuer les tests cliniques pour démontrer l2&duivalence avec le médicament

“2 Dont le nom provient d’une affaire jugée par ksunaux américains en 1984 : Roche Products IsicBular

Pharmaceutical Co. L'exception Bolar a été initiadmt introduite aux Etats-Unis en vertu du Drugc®ri
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original avant 'expiration du brevet de ce derner vue de permettre la production
des génériques immeédiatement apres I'expiratioorelet. Cette exception aux droits
exclusifs du titulaire de brevet a été introduiteiptenter d'établir un équilibre entre
les intéréts de l'industrie des médicaments génesigt des fabricants de nouveaux
médicaments. Cette loi a pour objectif d’accrotmeproduction de médicaments
génériques en facilitant leur entrée sur le mardhédis que les fabricants de
nouveaux meédicaments peuvent étre autorisés ang@ideur brevet dans certains cas
au dela de 20 ans. La production industrielleestdloitation commerciale ne pourront

néanmoins pas avoir lieu avant que cette invemetombe dans le domaine public.
D. La pratique de I'épuisement des droits ou des impadations paralleles

Ce mécanisme est basé sur le principe selon ldguidulaire d’'un brevet
obtient la satisfaction totale de ses intérétsldgaemiere vente de son produit. Ses
droits exclusifs sont donc épuisés et il est parséquent possible de revendre le
médicament breveté (dans le cadre des brevets phauatiques) liborement et sans son
consentement. Les importations de produits libé&estoute exclusivité sont dites
paralleles. Cette pratique permet ainsi d'impodes produits en provenance d’Etats
ou ils sont vendus moins chers. Cela a de pluscamséquence bénéfique sur la
concurrence et permet d’accentuer la baisse des lpgi question de I'épuisement
national se rapporte non seulement aux droits ditapon mais également aux droits
de distribution. Selon ce principe, un droit deppiété intellectuelle s’épuise des la
premiére mise sur le marché du produit breveté &/eonsentement du titulaire. En
vertu de ce principe, le brevet confere donc unapote sur I'invention (c’est a dire
sur le savoir-faire) et non sur les produits lég#ment issus de cette invention. Le
titulaire du brevet conserve le droit exclusif ddriquer le produit breveté et de le
mettre sur le marché, mais n’a plus aucun droitardir de ce moment, sur le produit

lui-méme. Il perd donc son monopole d’'importatioe vente.

En vertu de I'accord sur les ADPIC, trois optiomsgipales s’offrent a un Etat
membre désireux d’appliquer le principe de I'époisat des droits. Soit un

épuisement international des droits du brevetéemént dit la possibilité offerte a un

Competition and Patent Term Restoration Act de 1884 ensuite été reprise au Canada, en Austealitsraél,

en Argentine et en Thailande notamment.
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tiers d’'importer sur le territoire de I'Etat memlomencerné le méme produit breveté en
provenance de n'importe quel autre Etat, ou il iuég& commercialisé avec le
consentement du titulaire du brevet. Le détenteubrévet ne pourra plus s’opposer
aux exportations du produit vers tout autre teretet empécher des pays tiers de
procéder a des importations paralleles. Soit unsément régional des droits du
brevet&® ol la possibilit¢ d’importer sur le territoire det Etat membre le méme
produit breveté en provenance de n'importe quekdttat membre de la méme union
régionale. En revanche, le détenteur du brevet pmgposer a I'exportation du
produit vers des pays hors région. Soit un épuisémational, qui revient a limiter le
droit de circulation des produits couverts par tgvbt dans un pays, seulement & ceux
qui ont été mis sur le marché par, ou avec le caaseent du titulaire, dans le méme
pays. Toutefois, le titulaire du brevet peut s’aggroa une exportation du produit vers
le reste du monde et empécher des pays tiers dédaodepuis leur territoire a des
importations parallele¢Gollock, 2008, pp. 172-174).

2.2.Impact des brevets sur I'acces aux médicaments

La relation entre le brevet pharmaceutique etcBacaux médicaments peut étre
appréhendée a partir de la mesure de l'impact degets sur trois principaux éléments, a
savoir; les prix des médicaments, linnovation mieceutique et les sources

d’approvisionnement en médicaments.

2.2.1. Impact des brevets sur les prix des médicaments
A. Le rble de la structure du marché

L’évaluation de I'impact des brevets sur les hes médicaments nécessite de
savoir si en l'absence de brevets, la concurrenge ge livrent les firmes
pharmaceutiques innovatrices et les fabricants apges dans les pays en voie de
développement se rapproche t elle de la concurraneeBertrand ou doit-elle étre

relativisée par l'existence d’autres barrieres entfée et / ou de stratégies de

43 ’'Union Européenne, I'Organisation Africaine deReopriété Intellectuelle (OAPI), I'Organisation drénale
Africaine de la Propriété Intellectuelle (ARIPO)Adcord de Libre Echange Nord Américain (NAFTA en
Anglais), I'’Association des Nations de I'Asie dudskst (ASEAN en Anglais), etc.
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différenciation ? Dans quelle mesure I'élévatioes cstandards dans ce domaine
influe-t-elle sur la réduction de la pression canentielle potentielle ou réelle ? Pour
répondre a ces questions, il nous semble impoda&nadier la structure du marché

pharmaceutique dans les pays du Sud avant etlefdrésvet.
La structure du marché avant le brevet

Selon les opposants aux brevets, méme en I'absknbeevet, 'hypothése de
la concurrence a la Bertrand n’est pas évidenthdence de brevet au Sud et donc la
libre imitation des médicaments brevetés par lgs gan développement, n’entraine
pas nécessairement |'établissement d’'un prix dldmeai de concurrence. En effet, la
concurrence peut étre limitée par un certain nondwefacteurs. (Gollock, 2008,
p331). Tout d’abords, la réticence des patients@amateurs de se faire soigner par
des copies de médicaments d’origine, fabriquédgsapays du Sud, et la méfiance des
médecins prescripteurs a prescrire les générigeepays en développement fait que
la demande sur ces médicaments soit restreintguiceontraint les pays du Sud a

réduire leurs prix.

De méme en l'absence de brevet, la concurrence sl entravée par les
habitudes de consommation et de prescription, no&m dans le cas des maladies
chroniques ou I'accoutumance au produit princepsame une fidélité au produit que
méme l'offre de substituts moins chers a toujouwsnthl & casser. La perception
généralement plus subjective qu'objective de lditudes médicaments et son impact
sur I'appréciation du différentiel de la qualitésdproduits, les comportements des
prescripteurs et des consommateurs 6tent ainsiyadthése d’'une concurrence a la

Bertrand une bonne partie de sa crédibilité.

Par ailleurs, les efforts promotionnels et I'avartechnologique des firmes
innovatrices leurs permettent de se forger une éntgy marque par rapport a leurs
concurrents des pays en développement tout emtiekamalades les plus aisés. Cette
stratégie conduirait ainsi a une différenciatiorticale qui, elle-méme, contribuerait a
une augmentation du niveau moyen des prix des @é@iots innovateurs méme en
'absence de brevets. Les arguments de l'effeétidiune différenciation verticale
dans les pays en développement restent, cependantables, pour au moins quatre

raisons majeurs. (Combe et Pister, 2005). En prerie, l'imitateur d’un
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médicament peut bien souvent contrefaire la marmduemédicament princeps et
bénéficier de sa crédibilité (Lybecker, 2001). Léfaillance des administrations
chargées de faire appliquer la réglementation paeeotique et le faible niveau
d’éducation d’'une bonne partie de population, rehaette éventualité encore plus
probable dans les pays du Sud. En deuxieme lieugquialité des copies de
médicaments proposés par les pays en développ@menétre bonne puisque un bon
nombre d’entre eux est agrée par les autoritésasaas des pays développés, une fois
que le brevet du princeps expire. Troisiememestgtedes empiriques dans les pays
en développement tendent a indiquer que I'intradact’'un médicament générique
conduit le producteur du médicament princeps a rdign son prix de maniére
significative. La différenciation verticale, si elexiste, n’est pas suffisante pour isoler
completement la qualité supérieure de la concuereSar ce point, Lanjouw (1998)
indique que l'avantage détenu par les médicamasposint d’'une marque reconnue,
ayant suivi un contrdle de qualité et prescrit lparmédecins n’excédent pas 10% du
prix moyen pratiqué. Enfin, si on admet que l'admptde la stratégie de
différenciation verticale par les firmes pharmaagégs productrices de médicaments
princeps peut conduire a une augmentation du payem, il ne faut pas négliger la
riposte des firmes produisant les copies de cescan@énts. En effet, celles-ci étant
exclues des segments de marchés occupés par leslemah haut revenus vont
proposer un prix plus faible (que celui qu'elleogseraient si les biens étaient
homogéenes) pour accroitre les ventes des médicantepiés de populations aux
revenus faibles. L'effet de la différenciation $iprix des médicaments apparait donc

ambigu.

D’autres raisons qui expliqguent que l'absence devdis ne conduit pas
nécessairement a la concurrence a la Bertranderédsibns I'existence de fortes
barriéeres a I'entrée et la faiblesse des flux consraex de médicaments génériques
entre les pays en développement disposant d’unesting pharmaceutique locale et
les pays ne disposant pas des compétences teclyjuasgécessaires pour imiter les
médicaments mis sur le marché international parfiteses innovatrices des pays
développés. Pour évaluer 'ampleur des barrierbsnérée, Scherer et Watal (2002)
ont calculé I'indice de concentration de I'industpharmaceutique indienne composée
de plusieurs milliers d’entreprises locales. Lewaculs montrent que sur 22

traitements étudiés, I'indice de concentration stdalle se rapproche fréquemment de
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100 % et apparait systématiquement supérieur a 5ha¥forte concentration du

secteur serait liee a I'importance des économiéshille et d’expérience. Quant a la
faiblesse des flux commerciaux entre les pays &eldgpement, elle est illustrée par
le rapport de I'UNIDO (1992) qui annonce que la tiéoide la production des

médicaments des pays en développement est régiméeseulement sept pays
(Argentine, Brésil, Chine, Inde, Iran, Mexique ebtr€e du Sud). Ces pays sont,
principalement, tournés vers la production de nsdents génériques et la
satisfaction des marchés intérieurs, alors que plags d’Afrique subsaharienne
s’approvisionnent a partir des pays de I'Union pdéenne et de ’Amérique du Nord.
Les différences de colts de transaction (coltsahesport, barrieres tarifaires, risques
de change, corruption, monopoles de distribution) éimitent le commerce de

médicaments entre les pays en développement etc@aséquent entravent la

concurrence que leurs firmes étaient censées puevoq
La structure du marché apreés le brevet

Il s’agit ici de savoir si I'instauration d’'un hret est suffisante pour enrayer
toute concurrence. La structure du marché apréseleet peut étre appréhendée sous
trois angles. Premierement I'analyse des facteorssgnt influencer le niveau de
concurrence entre medicaments, notamment la cermer des médicaments
innovateurs de la méme classe thérapeutique. Endi@tude des effets de l'arrivée
des génériques sur les colts de traitement dudsida les pays en développement.

Enfin, le retour sur le paradoxe de I'entrée desg§ues.

L'impact des brevets d’invention sur le niveau amcurrence peut s’averer
extrémement variable selon les économies et leadies (Combe et Pister, 2001). Il
dépend de plusieurs facteurs. Le premier factencarme I'effectivité du systéme qui
peut étre mesuré par la capacité des institutiodisipires a assurer la protection des
inventions brevetées des innovateurs face aux teoits. || pose ainsi la
problématique de I'opérationnalité du systeme jiadlie et de la possibilité pour les
innovateurs de détecter et de poursuivre les dacteurs sans encourir de codlts
prohibitifs. Le deuxieme facteur a trait a I'existe de substituts thérapeutiques
innovateurs (par exemples les me-too) susceptiblaagmenter et de diversifier
I'offre sur les marchés. Une offre accrue de stiltstinnovateurs peut maintenir les

prix a un niveau relativement bas ou méme de pnoeogne pression a leur baisse.
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Lu et Comanor (1998) estiment que sur 148 médictsnietroduits aux Etats-Unis
entre 1978 et 1987, seuls 13 étaient dépourvusiloigitits thérapeutiques. Dans une
étude faite sur le marché américain, Lichtenbef@hétipson (2002) confirment que la
concurrence des substituts thérapeutiques exeraepact sur les prix plus important
qgue l'expiration des brevets ou l'entrée de génésq Lu et Comanor (1998)
comparent les facteurs qui influencent le prix l@én de I'inflation) de nouveaux
médicaments (nouvelles entités chimiques) en lepeoamt aux produits existants de
la méme catégorie thérapeutique les plus prochesy &ancement et 4, 6 et 8 ans plus
tard. La conclusion de cette étude discrédite igaraents selon lesquels, en dépit de
la protection par brevet, la concurrence entre oaédénts innovateurs de la méme
classe thérapeutique tire les prix vers le badrdisieme facteur est lié au niveau de
développement et aux capacités technologiques tdliom du pays ou la firme
innovatrice est censée déposer son brevet. Darssleles traitements contre le sida,
Borell et Watal (2002) constatent que I'effet desviets sur le nombre de concurrents
offrant un traitement et 'acces au traitementpgtaircentage de malades traités) est
particulierement significatif pour les nations lgisis avancées des pays en voie de
développement ( comme I'Argentine, I'Inde, I'Afrigudu Sud, la Thailande, le
Mexique etc) qui disposent d’une offre pharmaceigtiqgompétitive leur permettant de
copier les innovations thérapeutiques les plusntéseet d’'une demande solvable (un
nombre élevé des malades). Donc, les entreprisasnpleeutiques innovatrices ont
intérét a déposer des brevets et les faire respétae contre, pour les pays les plus
pauvres, notamment ceux d'Afrigue subsahariennelamcés au traitement non
subventionnés est tres faible, I'entreprise phaeutigue est d’autant moins incitée a
faire protéger son brevet que non seulement lesctég technologiques pour copier
les dernieres innovations sont quasi-inexistantegs aussi que la proportion des
patients ayant les ressources nécessaires pouo@grgr les traitements protégés par
le brevet est trés faible. C’est ce qui expliquélble usage des brevets par les firmes
pharmaceutiques dans les pays d’Afrique subsahezieittaran et Gillespie —White
(2001) soulignent que, sur 795 dépbts potentielsrdeets en Afrique subsaharienne,
seuls 172 ont effectivement été effectués, majogitaent dans les économies les plus
développés et ou les malades solvables sont plobreoix (comme en Afrique du
Sud).
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En mettant en évidence l'effet de la compétitioms dyénériques sur la
concurrence entre producteurs sur la chute des gltirétroviraux (ARV),
Médecins Sans Frontieres (MSF) a montré que leebrimhibe la concurrence et
maintient les prix de médicaments vitaux a des anixeinaccessibles pour les
populations des pays en développement. Pour létapie combinant Stavudine
(d4T), Lamivudine (3TC) et Névirapine (NVP), MSF nmie que la concurrence avec
les produits génériques se révele étre un des reolganplus efficaces pour faire
baisser les pri%’ Certes, le prix du produit breveté reste plus &lgue les prix des
équivalents, mais sa chute vertigineuse de 104B&sl@ 562 dollars entre Septembre
2000 et Décembre 2003 prouve que la concurrencgétesiques a été déterminante
dans la baisse des prix des ARV. Or justement]lengeant les délais avant I'arrivée
des génériques sur le marché, I'élévation des atdaden matiere de protection des
brevets met les firmes innovatrices a I'abri, dumaalurant toute la durée de validité
du brevet, de la concurrence potentielle ou régke génériqueurs. Cette prolongation

des délais est une source d’incitation a 'augntentales prix.

L’expiration des brevets et la production de giuas, sensées augmenter la
pression concurrentielle, n'impliquent pas toujouss baisse du prix du produit
innovateur et I'érosion des profits des titulaidesbrevet. C’est ce que les économistes
appellent « le paradoxe des génériques ». Les uende molécules innovatrices sont,
parfois, peu sensibles a I'entrée des génériquds soarché. Dans certains cas, ils ont
méme, tendance a augmenter leur prix pour envoyesignal de supériorité de la
qualité au marché. On obtient ainsi un équilibreséparateur » dans lequel la
concurrence est affaiblie. Dans leurs études réispsc Frank et Salkerver (1997),
Caveet al (1991) et Grabowski et Vernon (1992) montrent tpgemédicaments de

marque continuent a augmenter, en moyenne (avecadiesions importantes selon le

* Les baisses de prix les plus fortes de ce traitemet commencé avec I'annonce de Cipla de veralrei-s
thérapie sous la forme d'un cocktail (le Triomu@eB50 dollars par an et par patient aux organisstimon
gouvernementales (ONG). A cette date, la tri-thérapQte 931 dollars par an et par patient si Lgifise les
produits princeps. Dés Mars 2001, juste apresrBentles premiers génériques indiens et brésiliandes
marché, les produits princeps tombent a 727 dollaxsoncurrence entre les génériqueurs indienmeeoquer
de nouvelles baisses de prix. Deux mois aprés ¢daoe de Cipla, Hetero propose ce cocktail a 34laidohux
ONG. En Novembre 2002, Aurobindo offre le cock@iR09 dollars avant qu'Hetero ne réplique et fait d
nouvelles propositions de 201 dollars en Avril 2@@8s 152 dollars en Juin 2005.
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cas), aprées l'introduction des médicaments génésigmais moins vite. Plus il y a de
géneériques, plus la hausse est ralentie. Il stginaintenir des marges élevées sur les
segments de marchés inélastiques et d’abandonrseralgres segments a la
concurrence. Les segments inélastiques sont celi piescription par les médecins
libéraux (qui ne souhaitent pas modifier leurs hal@s de prescription, qui sont assez
peu sensibles aux prix dés lors que le produiteraboursé) et I'autoprescription ou
'automédication (les consommateurs sont aussi ayenais ils sont plutét mal
informés de la qualité des génériques et leurstidds de consommations d’un
produit pionnier créent des accoutumances dortritsdu mal a se départir compte
tenus des codts additionnels notamment psycholegique le passage a un générique

peut occasionnef}.
B. Le rble de la demande et des stratégies de tarifitan

Quelle que soit la structure du marché, I'exerclaen pouvoir de marché est
limité par I'élasticité prix, qui est vraisemblabient plus forte dans les pays en
développement compte tenu du faible niveau de redes malades et de I'absence de
prise en charge des dépenses de santé (Lanjouvy, 288 ces conditions, les firmes
du Nord pratiquent une discrimination par les peix fixant dans le Sud un prix
inférieur a celui pratigué dans le Nord. Cependahisieurs travaux empiriques
récents ; Markus (2001), Scherer et Watal (2002xchini et al (2003), Hellerstein
(2003), etc, parviennent a des résultats seloruddsgls existerait une corrélation
extrémement faible entre, le prix pratiqué surétéhts échantillons de pays en
développement et industrialisés, notamment en neati@ traitements contre le sida, et
le niveau du Produit Intérieur Brut (PIB)En réalité, il n’est pas rare que les prix de

lancement pratiqué dans les pays en développer@ntt plus élevés que ceux des

| faut, cependant, noter que cette stratégie peniporter des limites liées aux réticences, vpagois le
refus, des organismes d’'assurance maladie desdesgdoppés de rembourser les médicaments dontriles p
subissent une augmentation a I'expiration du brexetes médicaments dont I'écart de prix entre radpit
princeps et le prix générique (prix de référenaeit gugés trop importants par les autorités deledigm. Dans

ce cas, seul le segment des médicaments non reséisqueut étre concerné par I'équilibre « séparateur

% Dans Scherer et Watal (2002), sur 461 prix de caédents dans 21 pays en développement, 98 sont
supérieurs aux prix pratiqués aux Etats Unis, ato@se que le PIB par téte moyen des pays en déesiognt

étudiés ne représente qu’un huitiéme que celuEdats Unis.
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pays industrialisés (Markus, 2001, Hellerstein, 30CPlusieurs explications sont
avancées pour rendre compte de la faible occurrdeck discrimination des prix
(Combe et Pfister, 2005).

Le risque d'« importations paralléles »

Plus le différentiel de prix des médicaments exgex pays est important,
plus l'incitation a I'importation parallele est fer Les différences significatives entre
les prix de médicament pratiqués dans les paysUtaoh Européenne justifient
'extension des réseaux d’importation parallelesrastommunautaires. A notre
connaissance, aucune étude empirique systématiquétén réalisée a ce jour pour
évaluer le niveau des importations paralléles dag@ays du Sud et les pays du Nord.
Mais, des cas de réexportations de produits phautigces du Sud vers le Nord ont
été signaléd’Méme si ce phénomeéne reste marginal, en raisonirdpsrtants
contrdles de qualité des importations de produi@rmaceutiques en provenance des
pays du Sud et des interdictions de réexportateys e Nord qui frappent la plupart
des médicaments destinés a faciliter 'acces awdicaments dans les pays du Sud, les
firmes pharmaceutiques restent trés réticentesnaéder des prix plus faibles aux
pays pauvres de peur que les baisses de prix ealant les spéculations et ne
développent les importations paralleles.

La pratique des «prix de référence externe»

Le systéme des prix de référence externe pratiqags les pays industrialisés
n'integre pas pour le moment les pays en développenMais, les hausses de
dépenses de santé et le souci de maitrise des siEpate remboursement des
médicaments qui alourdirent le budget des étatstra@ent conduire les autorités de
régulation des prix des pays du Nord a étendredeamp de comparaison aux pays
du Sud.

“" Dans le cas des antirétroviraux, des lots de raéwiats obtenus dans le cadre humanitaire ou agefte
aux partenariats entre I'industrie pharmaceutiguesorganisations internationales, et initialetrd@stinés aux

populations de certains pays d’Afrique subsahageont été réexportés vers des pays de I'Union&aone.
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Le contrdle des prix dans certains pays industrsas

Dans la plupart des pays industrialisés, a I'eoapnotoire des Etats-Unis,
les autorités sanitaires et les systemes d’asseirsauaté participent a la fixation du
prix des médicaments. La participation du systemsahté a la négociation renforce
le pouvoir de I'Etat consommateur, la structurd’éehange se rapprochant de celle de
monopsone. Selon Hellerstein (2003), plus la propodes dépenses prises en charge
par 'assurance maladie est importante, moinsfiigsspnt élevés. En d’autres termes,

plus I'élasticité de la demande est faible, plugrig est, paradoxalement, faible.
Le nombre de malades

Si la forte élasticité prix de la demande doitilén la hausse de prix, le
nombre élevé des malades dans les pays en dévelepppeut conduire a contrario a
laugmenter. Il faut, toutefois, noter que la comence des génériques ou des
importations paralleéles risque d’étre plus fortéesinarché est important, que les Etats
sont plus incités a négocier la fixation du prixusie proportion importante de la
population est touchée ou encore que les coltssthibdtion peuvent diminuer avec
le nombre de malades. Empiriquement, il semble lgugquantité d’antirétroviraux
achetés exerce une influence négative sur le Sakdrer et Watal, 2002), mais que ce
dernier augmente avec le taux de prévalence dealadie dans le pays concerné
(Lucchiniet al, 2003).

L’inégalité des revenus dans les pays en déveloprgm

Celle-ci conduit & une fonction de demande de oaéaénts fortement coudée,
les plus riches étant peu sensibles aux prix. Wngefdu Nord peut donc choisir de
fixer un prix élevé dans le Sud pour capter le sgndes consommateurs peu
sensibles au prix. Etudiant 20 médicaments fortémeeriables (« blockbuster ») entre
1994 et 1998 dans 14 pays, Putesjovsky (2002) ateneffectivement une corrélation
positive et significative entre le prix pratiqué let coefficient de Gini des pays
acheteurs. De méme, dans le cas du SIDA, l'inégdlis revenus aurait un impact
positif sur la probabilité qu’un traitement soitnomercialisé et sur le prix de ce
traitement (Borell et Watal, 2002).

79



Chapitre II : L’acces aux médicaments entre brevets et génériques

C. Le role du pouvoir de négociation

La fixation des prix des médicaments dans les paydéveloppement résulte
souvent d’'un processus de neégociation entre legpmiges pharmaceutiques d'un
cOté, et les institutions gouvernementales, hurageg, grossistes privés répartiteurs
de l'autre. La détention d’'un brevet sur un médieanhrend plus crédible la menace
de boycotte de I'approvisionnement d’'un pays surtsiule médicament présente
d’intéressantes qualités thérapeutiques, si |'épidé est importante ou si le
négociateur ne représente qu’une faible part dechmgarl est probable qu’un prix

élevé sera exigé de la part de I'entreprise. (Lunia al, 2003).

Pour les pays représentant une large clientéleabl@wou qui sont parvenus a
se regrouper pour bénéficier d’'un pouvoir importdet négociation vis-a-vis des
firmes du Nord, la menace de faire appel a des cagwnts géenériques apparait plus
crédible : I'entreprise fabriqguant le médicamenhgeps risque, en effet, de perdre
d’'importantes opportunités de profit en ne négdcmas le prix. En outre, I'existence
d’'un grand nombre de malades dans un pays peut aidwbiliser des organisations
non gouvernementales, qui, en médiatisant les emjalprix des traitements, peuvent

contraindre les firmes pharmaceutiques a baisaes tarifs.
D. Le réle du différenciel de colt de production

La mise en place des brevets conduit a une augtimntdes prix car la
production des médicaments est réalisée dans us ipalstrialisé ou les codlts
variables de production sont supérieurs a cewigreur dans les pays du Sud. Cette
hypothése peut néanmoins étre atténuée si lessfipharmaceutiques profitent de la
meilleure protection qui leur est accordée danspkegs en développement pour y
délocaliser leur production ou pour céder des tiesna des entreprises locales.
Cependant une meilleure protection qui garantitptes élevés avec des quantités de
vente limitées peut ne pas inciter les firmes pla@entiques a s’installer dans les pays
en développement. De méme, I'effet positif des éted’invention sur les redevances
de licence peut masquer une diminution du nombrdrakesferts technologiques.
L’amélioration de la protection devrait aussi medeune augmentation des colts
d’'imitation (salaires de la main d'ouvre qualifiéedduisant ainsi l'incitation a

I'investissement direct ou a la cession de licentesnombre de concurrents locaux
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va également diminuer grace aux brevets, ce quit @ewnouveau décourager

l'investissement direct. (Combe et Pfister, 2005).
2.2.2. Impact des brevets sur I'innovation pharmaceutique

Logiguement, nous admettons que le renforcementad@rotection par brevet
augmenterait l'incitation a I'investissement et'ianovation qui favoriserait 'augmentation
des efforts de R&D des firmes pharmaceutiquesi Hésulterait une augmentation qualitative
et quantitative des nouveaux médicaments qui eurenéeront protéges par brevet. La mise
en place, partout dans le monde, de mécanismegassume protection efficace des brevets

sur ces médicaments entretiendrait le cycle vertueu

Cependant, la relation entre le renforcement depratection de la propriété
intellectuelle et le rythme de l'innovation restetdgie. Plusieurs travaux empiriques ont
prouvé I'existence d’une relation positive entre &forts en R/D et I'efficacité des brevets.
Ainsi, une étude qualitative de Neary (1995) relause la brevetabilité des produits
pharmaceutiques introduite au Japon en 1976 a doadune réorientation des stratégies des
firmes nippones, de la copie vers le développerdentouveaux produits. Arora et al (2003)
constatent également que les firmes américain@nagttles brevets plus efficaces réalisent
des investissements en R/D plus importants. De mErenson et Kanwar (2001) concluent,
a partir d’'un échantillon de 32 pays sur la périd@81-1990, que les investissements en R/D
sont d’autant plus élevés que les droits de prtprigdustrielle sont forts. Par ailleurs,
d’autres études viennent relativiser le réle desvdéts dans lincitation a I'innovation.
Sakikabara et Branstteter (2001) constatent quiziciépense de R/D n’a été enregistrée au
Japon suite a I'amélioration du systéme de dépdireleet en 1988. Kortum et Lerner (1999)
soulignent que l'augmentation du nombre de dépdirdeets aux Etats Unis apres 1985 n’est
attribuable aux législations en faveur des détentdea brevets intervenus au début des années
1980. Plus spécifique a l'industrie pharmaceutidsieerer et Weisburst (1995) confirment
gue l'introduction des brevets en ltalie n'a, doammées plus tard, suscité ni augmentation
des dépenses de recherche, ni augmentation du eod#rnouveaux meédicaments, ni

amélioration des traitements existants.
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Renforcement de la
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I’innovation
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LT e DO des firmes pharmaceutiques

médicaments mis sur le
marché

Figure 10 : Le "cercle vertueux" du renforcement dela protection par brevet
Source: Gollock, 2008, p284.

2.2.3. Impact des brevets sur les sources d’approvisionneant en médicaments

L’accés aux médicaments est un probleme qui a id@&rblement gagné en
importance ces dernieres années dans le cadraat®rti sur les ADPIC. La principale
guestion qui se pose est de savoir dans quelle reésiprotection par brevet a des effets
négatifs sur l'approvisionnement en médicamentguxitpour la population des pays en

développement.

Les brevets de médicaments menacent l'approvisinant en copies génériques a bas
prix de traitements antirétroviraux dont I'Inde Esiplus gros pourvoyeur pour les pays du
Sud. L’introduction des brevets sur les médicamanesgendré une mutation radicale pour
un pays ou des laboratoires locaux, comme Ciplasm# spécialisés dans la copie de
molécules congues en Occident. Vendus une fraclioprix des originaux, ces génériques
ont rendu abordables les traitements antirétroxieduls ont poussé les grands laboratoires a
baisser leurs prix pour les pays pauvres. C’est petle raison que la conférence de 'OMC a
Doha a adopté, le 14 Novembre 2001, la Déclaration’Accord sur les ADPIC et la santé
publigue. Cette déclaration souligne la flexibiliggr’offre I'accord sur les ADPIC pour

combattre des maladies telles que le VIH/sidayleericulose ou le paludisme et pour assurer
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'approvisionnement en médicaments. Ainsi, les paysnbres de 'OMC peuvent prévoir
dans le cadre de l'accord la possibilité d’accouks licences obligatoires pour la fabrication
de médicaments brevetés. Ceux-ci ne doivent cepéBtte produits que pour I'exportation et
non pour le marché intérieur. C’est pourquoi lesmingénéral de 'OMC a décidé en 2003 de
simplifier 'accés a des médicaments brevetés ays p'ayant pas de capacités de production
pharmaceutiques propres. L'OMC a approuvé une noatiibn a I'accord ADPIC, qui doit
ameliorer l'acces aux médicaments pour les paysiéxeloppement. Cette modification
permet d'accorder des licences obligatoires pour fdarication et |'exportation de
médicaments brevetés dans des pays qui n'ont gapdaité de les produire, et qui font face

a des crises de santé publique.

2.3.Revue de la littérature qui traite de la relation brevet, prix et acces aux

médicaments

La plupart des études qui se sont intéresséesraladaon entre brevet et prix des
médicaments, plus particulierement entre I'expiratides brevets pharmaceutiques et le
changement dans les prix des médicaments, notameceent de marque, considerent que
I'expiration des brevets est interprétée par le Im@ntde concurrents génériques sur le marche.
En effet, lorsque le brevet d’'un médicament innbwambe dans le domaine public, il est,
souvent, concurrencé par des génériques. A préseuns allons présenter quelques études

empiriques qui ont mis en évidence cette relatmur gomparer leurs résultats.
2.3.1. Caves, Whinston et Hurwitz (1991)

Caves, Whinston et Hurwitz (1991) étudient I'évmn des prix de médicaments
innovants en passe de perdre leur protection laegel étude s’appuie sur des données de
panel de 30 principes actifs vendus sur le maraomériaain et ayant perdu leurs brevets entre
1976 et 1987. Les résultats indiquent que I'impiet’entrée des génériques sur le prix du
médicament princeps est faible. Ce dernier n’estegigu’un léger infléchissement suite a
'ouverture du marché a la concurrence (en conaidéle marché dans son ensemble sans
spécifier le secteur hospitalier du marché de vilRour les médicaments vendus en ville, le
prix du princeps diminue de 2% avec le premieraitgénérique, de 8,5% avec cing, de 15%

avec quinze et de 22% avec vingt générigues.
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2.3.2. Grabowski et Vernon (1992)

L’étude empirique de Grabowski et Vernon (1992algse 'évolution du prix de 18
médicaments & fort reveffudurant la période suivant I'entrée des premiérepies
génériques. La période d’observation s’étend de ¥08990. Il ressort des données que les
géneériques sont vendus en moyenne a 61% du pnaxidceps au moment de leur entrée sur
le marché. Ensuite, le prix moyen des génériquesodé de 35% dans les deux années
suivantes. Par ailleurs, le prix du médicament gais augmente de 11% dans la méme
période, ce qui fait que I'écart de prix entre peps et génériques s’agrandit. Ainsi, deux ans
apres I'entrée du premier génériqueur, le prix énégique ne s’éléve plus qu'a 37% du prix

du princeps.

En se concentrant sur le prix des médicamentsceps) Grabowski et Vernon
examinent comment ces prix ont évolué avant etsafgatrée de génériques. Sur la base du
modele d’estimation suivant, ils effectuent unereggion des données du prix en fonction du

temps, en admettant un changement de pente ppéritale post-entrée :
Log (price) =g+ & Time + @ DumT

Ou Time indique I'année, DumT tient compte du motma® I'entrée des génériques: elle
prend la valeur Time-T* si Time est plus grand gue et 0 sinon, T* étant 'année de
'entrée générique. Dés lors, le taux de variatmmuelle du prix est;avant I'entrée des
génériques, et (at @) ensuite. Les donnée des prix utilisées pour ¢mession remontent
jusqu'a cing ans avant I'expiration du brevet. lrésultats indiquent que; @st positif et
significatif. Le taux de croissance moyen du pres dnédicaments de I'échantillon est de
8,4%. a est négatif, ce qui suggére un impact négatifateilée des génériques sur le taux
de croissance du prix des princeps. Les résultatetie étude permettent de constater que les
laboratoires princeps ne révisent pas leurs plaxtaisse en réponse a I'entrée des génériques

sur le marché.
2.3.3. Frank et Salkever (1997)

Frank et Salkever (1997) ont cherché a déceldieteentre le niveau de prix des
médicaments princeps et la présence de copiesigéegisur le marché. Leur étude touche un

échantillon de 32 molécules dont les brevets omiréxentre 1979 et 1987 et dont des

“8 Le chiffre d’affaires annuel au moment de I'exfiva du brevet excéde 50 Millions de Dollars.
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versions geénériques ont été lancées entre 198M0&1. IEn effet, le nombre d’entrants
génériques dépend de l'ancienneté de la moléculdesmarché (Mkt Age), du nombre
d’années écoulées depuis I'expiration du breves (@ff) et de la taille du marché (Qpre),
mesurée par les volumes de ventes avant I'expiratiobrevet. Ainsi, ils posent trois modeéles
d’estimation. Dans le premier modéle, le nombraniants génériques (NMFT) est considéré
comme exogéene. Dans les deux autres modeéles, NMF&nelogéne sous I'hypothése que
NMFT varie en fonction du temps. Le troisieme meditegre en plus la taille du marché
comme variable (Qpre), 'age du marché (Mkt Agejsaque le nombre d’années écoulées
depuis I'expiration du brevet (Yrs Off). Le tempsoélé depuis I'expiration du brevet joue
indirectement sur le prix du médicament princefsagers le nombre de génériques sur le

marché.

Les résultats du premier modéle d’estimation indig que chaque nouvel entrant
générique fait monter le prix du médicament priscefenviron 0,7%. La deuxiéme et la
troisieme spécification économétrique confirmerdlément une tendance a la hausse du prix
du princeps sous l'influence de I'entrée des géués sur le marché. Cette étude corrobore
donc 'hypothése d'une réaction de prix positives daboratoires innovants face a la

concurrence des génériques.

2.3.4. Pammolli et al (2002)

Pammolli et al (2002) ont cherché a examiner rédgtions entre les évolutions des
prix des médicaments, I'expiration des brevetsaetdncurrence selon les pays. lls se sont
concentrés sur ce qui arrive aux prix des médicesneh a la diffusion des produits
génériques a la fois avant et apres l'expiratiorbidwet, par rapport aux différents régimes
réglementaires. lls ont constaté que la variabld'agiration du brevet est significative
seulement en Allemagne, avec un signe négatifneltadie, avec un signe positif. Ainsi,
seulement en Allemagne I'expiration du brevet estatement corrélée a une diminution du
prix des médicaments d'origine. En revanche, elieltées prix des produits originaux
augmentent apres l'expiration du brevet. Toutefdexpiration du brevet induit des
modifications importantes dans la dynamique des at fil du temps aux Etats-Unis, la
France et I'ltalie. Aux Etats-Unis, cette variahlen signe négatif: aprés la date d'expiration,
les prix augmentent plus lentement. En France etitaie, le signe est positif: apres
I'expiration du brevet, la tendance a la réductims prix dans chaque trimestre suivant

devient plus faible. L'interaction variable est ngignificative en Allemagne et au Royaume-
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Uni: ici I'expiration du brevet n'a pas d'impact kutendance a la baisse des prix au cours du
temps. Ainsi, ils concluent qu’il apparait une blistion nette entre les pays. Dans les pays
(Etats-Unis en particulier), dans lesquels dommedncurrence de marché, une distinction
claire s'impose entre les firmes innovatrices stflames qui imitent aprés I'expiration des
brevets. Les produits originaux bénéficient de pamimportantes jusqu'a I'expiration des
brevets, qui enclenche une concurrence féroce. [Rarmys a prix administrés (en particulier
la France et l'ltalie), le systéme encourage dedésjies de proliféeration des marques et de
différenciation horizontale, par voie d'imitationeb avant I'expiration des brevets. Ces
systemes a prix administrés ont tendance a étolaffesncurrence par les prix, a protéger les
entreprises moins efficientes et a encourager ttagégies d'innovation incrémentales, par

imitation.

En effet, lorsque le brevet d'un médicament iramavtombe dans le domaine public,
il est, souvent, concurrencé par des génériques.laberatoire innovant exposé a la
concurrence des copies générigues moins cheresitd@\priori étre contraint de réduire son
prix pour éviter I'érosion de sa part de marché, I@bservation empirique vient rarement
confirmer cette intuition. Ainsi, la majorité detides empiriques sur le sujet montrent une
certaine continuité de la politique tarifaire desbdratoires princeps au moment de
I'expiration du brevet.
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Section3 : Génériques et accés aux médicaments

La politique de " Prix de Référence " (PR), appel€arif de Référence » (TR) en Algérie,

pour les médicaments représente un des moyerseatjhar les pouvoirs publics pour réduire
les colts de dépenses de médicaments par la poond®s géneriques tout en permettant un
meilleur acces, notamment économique, aux médicEsmAamsi, le systeme de TR est percu
comme un systéeme qui permettrait de contenir |égsctout en proposant une couverture
universelle et compléte des médicaments sans daaemésente un inconvénient pour les
assurés. Il s’agit d’un tarif fixé par les pouvoipsiblics quant au remboursement des
médicaments considérés comme interchangeablesrixedpne spécialité est fixé par la

firme. Si ce prix excéde le plafond fixé, le sokds acquitté par le patient. Les objectifs de ce
systeme sont donc de limiter les dépenses prisexchange en incitant les firmes

pharmaceutiques a baisser le prix de leurs prqodi@ss médecins a prescrire des produits
moins chers, et les consommateurs a accepter oeslifs ou a payer le surcodt. Ainsi,

I'objectif principal du systeme de TR est d’acamia compétition des prix, et, de réduire les
dépenses publigues en médicaments tout en encantdgeconsommation et par conséquent

la production c’est-a-dire la promotion des médieata génériques.

Dans cette section, nous allons présenter, premént le systéme de tarif de référence ; ses
aspects théoriques, les raisons de sa mise ee, péscmodalités de sa détermination, ses
effets directs et indirects pour terminer avec coparaison internationale des systemes de
tarif de référence. Deuxiemement, nous exposonsremge de la littérature de la relation
entre génériques et prix des médicaments. Nouslatmrs, d'abords, les principaux travaux
de l'effet de I'entrée des génériques sur les gag médicaments. Ensuite, nous présentons
une revue de la littérature qui traite de I'impaets tarifs de référence sur les prix des

médicaments.

3.1. Le tarif de référence (TR) comme outil de 'amélioation de I'accés aux

médicaments génériques

Tout d'abord, bien que le terme choisi soit cetui’prix de référence”, utilisé dans la
plupart des pays froncophones, ou “tarif de réféeeen Algérie (reference based pricing en
anglais), il faut souligner qu'il ne s'agit paspraprement parler, d'une politique de prix. Il

s'agit en fait de la mise en place de plafonds eteboursement - établis et fixés par
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l'assurance maladie - pour les dépenses en méditanhes assurés. Le Pape, Paris et Sermet
(2000) parlent a juste titre d'une "politique defdd de remboursement des médicaments”.
D'autres économistes ayant étudié les politiquesRI®nt aussi souligné cette ambiguité du
concept, en précisant que “le systeme des prix &éérance implique des limites de
remboursement, et non un prix de marché finalctement parlant le systéme de prix de

référence n'est pas un systéme de fixation des’ fkepez-Casasnovas et Puig-Junoy, 2000,
p. 9).

3.1.1. Définition et raisons de mise en place du tarif deéférence

Le tarif de référence ne concerne pas seulemegiéledriques. Il peut étre appliqué a
tous groupes de médicaments. C’est une variantérefarence pricing”, encore appelé
“remboursement de référence”. Dans toutes les appsode reference pricing, un taux de
remboursement maximum est déterminé pour un gralgenédicaments préalablement
défini. Le patient paye la différence si le prix chédicament choisi dépasse ce tarif de
référence. Les tarifs de référence qui existeriédint d’'un pays a l'autre dans les catégories
de médicaments concernés (génériqgues ou équivaledtapeutiques). La structure de ce

mécanisme de remboursement peut étre réesuméetpatdesuivant :
Si: PKTR  Pc =kPt
Si: PBETR Pc= Pt-TR+kPt
Ou : TR est le tarif de référence,
Pc est le prix payé par le patient,
Pt est le prix des médicaments officiels et
k est le taux actuel co-paiementq{®& < 100).

Deux situations peuvent se produire. Dans le prero@s, le patient achete un
médicament a un prix inférieur ou égal au tarifré@rence (TR) et ne paie que l'actuel co-
paiement (kPt). Sinon, si le patient achéte un oaédent plus cher que le médicament de
référence, le patient paie la différence entreibe gies médicaments officiels (Pt) et le tarif de

référence (TR) et I'actuel co-paiement (kPt).
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En fait, le systtme de TR differe d'un systéme atdrdle direct des prix dans deux
points. Premierement, en vertu d'un systeme deldRsociétés pharmaceutiques peuvent
fixer leurs prix au-dessus du niveau des tarifs rdrence (dans les limites de la
réglementation nationale du prix des médicametits)pensent que le patient est prét a payer
le colt. Deuxiemement, un systeme de TR fixe ur ga référence pour un groupe de
produits similaires alors qu'avec la plupart deglements de contrdle des prix, le prix de
détail est fixé par produit ou sous-produit. Letéyse de TR n’est pas similaire a d'autres
mesures traditionnelles de co-paiement: en vern dysteme de TR, le supplément de
référence peut étre évité par un changement de ardempent de prescription, alors qu’avec
les mesures de co-paiement, les patients doiveydr pae partie du colt quel que soit le

médicament qu'ils utilisent au sein d'un groupenédicaments.

Le tarif de référence constitue une forme de sanctcollective, visant les
médicaments pour lesquels médecins, pharmaciendustriels n'ont pas réussi a développer
suffisamment les génériques. (Leotoing, 2003, p&Atte mesure constitue une méthode
incitative pour I'encouragement a la consommatia@s anédicaments génériques. Cette
mesure a aussi été adoptée dans une idée de d¢Entidans sa logique de promotion des
génériques, et aprés avoir sensibiliser les médeginles pharmaciens, c’est le tour des
patients qui devront étre impliqués dans la paliigle promotion des génériques, c’est une
mesure de responsabilisation des patients: libmeagun de choisir un médicament princeps
ou l'un de ses génériques, mais l'assurance malaglipaiera plus le surcolt attaché a la
marque. La raison de la création des TR est dontaleque d’implication du patient dans la
politique en faveur des génériques, et le refusidellectivité de payer deux remboursements
différents pour deux produits identiques. (LeotoiRQ03, p57). Ainsi, le tarif de référence a

les caractéristiques suivantes: (Verpillot, 20066)p

— Les médicaments sont répartis par sous-groupe®iaudssquels touts les produits

sont thérapeutiquement “similaires”,

— le tarif de référence est le maximum de remboursémeur tous les produits du sous-

groupe,

- le tarif de référence est fonction de la distribatides prix proposés par les

producteurs (minimum, moyenne, ...),
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— les producteurs sont libre de fixer leurs prix,

— sile prix établit par le producteur excede leftde référence, c’est au consommateur

de payer la différence.
3.1.2. Détermination des tarifs de référence

Bien que la définition du systeme de tarif de @fée varie d’un pays a un autre, des
critéres de détermination sont communs. Ces csitéoacernent la définition des groupes de
référence, la fixation du prix de référence et $sem jour. L'idée de base sur laquelle repose
les politiques de TR est de classer des médicarragts interchangeables, dans des groupes
thérapeutiques et d'appliquer un remboursemeramigf par groupe ou sous-groupe.

A. Constitution de groupes de médicaments

Le systeme de tarif de référence est basé syoothgse que les médicaments
du méme groupe sont interchangeables. La définilen«interchangeabilité» ou
«équivalence » des produits pharmaceutiques egtdstion la plus controversée dans
la littérature sur le tarif de référence. CommaeriEntionné Lopez-Casasnovas et Puig-
Junoy, le probléme vient du fait que «le conceptlitterchangeabilité entre les
médicaments ne peut pas toujours étre défini thgoent ". La construction des
groupes de médicaments est généralement définitepsystéme de classification
« Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) ». Dansct@&ssement des médicaments
du systéme sont classés dans des groupes a ceapridifférents. Le premier niveau
du code indique le groupe anatomique principaleet@mpose de lettres (Il ya 14
principaux groupes). Le deuxiéme niveau du codéguel le groupe thérapeutique
principal et se compose de deux chiffres (Exem@@3 diurétiques). Le troisieme
niveau du code indique le sous-groupe thérapeutiqueharmacologique et est
constitué d'une lettre (Exemple: CO3C diurétiquast lplafond). Le quatriéme niveau
du code indique le sous-groupe chimique / thérageeit/ pharmacologique et est
constitué d'une lettre (Exemple: CO3CA les sulfas)dLe cinquieme niveau du code
indique la substance chimique et se compose de deifixes (Exemple: CO3CA01
furosémide). Cependant, méme si le regroupemeritasst sur la classification ATC,
cela n'implique pas que tous les médicaments avetéime niveau ATC font partie
d'un groupe. Trois types de groupes sont définieklg et al (2007) utilisent la

définition suivante: « Ces groupes peuvent étrg plu moins étroitement définis: (i)
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des produits avec les mémes ingrédients chimigquatds,a (i) les produits a
ingrédients actifs chimiquement liés qui sont pleratogiquement équivalents, et
(i) des produits qui ne peuvent étre ni chimigeem identiques ni
pharmacologiqguement équivalente, mais ont desseffetrapeutiques comparables. »
En général, la constitution des groupes thérapaesigpeut reposer ainsi soit sur une
bioéquivalence des produits, soit sur une équicaldhérapeutique, jugée suffisante

par I'assurance maladie.

Tableau 3: Systeme de classification des médicanten"Anatomical Therapeutic
Chemical (ATC)"

Code Contenu

A Tube digestif et métabolisme

B Sang et des organes hématopoiétiques

C Systéme cardio-vasculaire

D Dermatologie

G Systeme génito-urinaire et hormones sexuelles
H Préparations hormonales systémiques, excluanblesdmes sexuelles et insulines
J Anti-infectieux a usage systémique

L Antinéoplasiques et immunomodulateurs

M Systeme de musculo-squelettiques

N Systéme nerveux

P Produits antiparasitaires, insecticides et réplsif
R Systeme respiratoire

S Les organes sensoriels

\% Divers

Source Centre fédéral d’expertise des soins de santd),3011.

Des groupes basés sur la bioéquivalence des médcdsn (groupes de

génériques)

La défiinition la plus courrante d’'un groupe comsi@l que des médicaments
sont substituables s’ils sont composés du mémecipenactif, c'est a dire
bioéquivalents ou génériques. Deux médicaments soomsidérés comme

bioéquivalents s'ils contiennent la méme substémE@peutique active et si la vitesse
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et l'intensité d'absorption du médicament dangydimisme (biodisponibilité) sont

exactement les mémes. D'un point de vue médica,adirait donc de la méme

molécule et du méme médicament. Par définition¢ aeetype de tarif de référence,
appelé aussi "generic referencing" ou "referenae@ny” de type 1, chaque groupe est
constitué d'une molécule d'origine (médicament deqore dont le brevet est expiré) et
de ses copies générigues qui ont été prouvées caumétant bioéquivalentes.

Des groupes baseés sur la similitude des effetsdpéutiques

Une autre possibilité permet de déterminer les ggeuout en élargissant les
criteres de constitution de ces groupes. |l s’agt regrouper des médicaments qui,
bien qu'étant différents et non bioéquival&htservent & traiter les mémes maladies
ou les mémes symptdmes. Dans un systeme de TRheohide tels groupes et appelé
"therapeutic reference pricing", il s'agit doncoflesser ensemble des médicaments qui
ont des effets thérapeutiques similaires, san$ gjajisse pour autant de la méme
molécule active. Il est possible de distinguer deax dans l'application de ce type de
"therapeutic reference pricing". D'une part, il psssible de regrouper dans un méme
groupe ou sous-groupe des médicaments qui ont Wiedasnces actives similaires
(similitude pharmacologique ou chimique), mais pdsntiques, contrairement a
l'utilisation des tarifs de référence exposés sisds. Il est question dans ce cas d'un
systéme de tarifs de référence de type 2 ou deecl2®d D'autre part, il est possible
pour un assureur d'élargir encore plus les critdeeslassification des médicaments. Il
peut en effet regrouper des médicaments qui pelwaxait des substances chimiques
et des molécules fort différentes, mais dont léstethérapeutiques restent cependant
similaires et soignent les mémes symptomese systétme de TR contenant de tels

groupes de médicaments est appelé de type 3. (Retka 2006, p 05).

49 Médicaments composés de principes actifs chimigume@quivalents ou ayant les méme effets thérapeas;

mais qui ne sont ni chimiquement ni pharmacologiogiet identiques.

0 par exemple, il est possible de regrouper legmifits “statinestmédicaments réduisant le taux de cholestérol
et jugés efficaces dans la prévention d'incidemsliovasculaires) dans le méme groupe : atorvastati

fluvastatine, pravastatine, simvastatine.

*1 par exemple, on peut regrouper tous les médicantest différentes classes contre I'hypertensianpmles

antagonistes du calcium ou les béta-bloquants.
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En effet, plus les groupes de médicaments sont,lgotus les économies
potentielles pour les caisses d’assurances sontrierges, mais plus la différence
entre les médicaments du méme groupe est grahdelapsituation est inconfortable
pour le patient et son médecin; si le patient ¢ghtdsmédicament le mieux adapté, il
n'est pas toujours le moins cher, ce qui lui impaseco-paiement, par contre, s’il
préfere d’acquérir le médicament le moins cheildemier n’est pas forcément le plus
approprié. Dans le cas d'une politique de TR de &pt 3 il y a un double effet : d'un
cOté, il y a un risque pour le patient du fait gee médicaments ne sont pas
bioéquivalents et peuvent étre jugés non substasgtar lui ou par son médecin. De
l'autre c6té, il est possible, contrairement adhtipue de TR de type 1, d'inclure de
nouveaux medicaments brevetés ce qui peut avaimpact indirect sur l'innovation
pharmaceutique, les nouveaux meédicaments béndfialars du méme montant de

remboursement que des médicaments plus ancienssauétlicaments génériques.
B. Méthode de calcul des tarifs de référence

Une fois que les médicaments sont placés dansrdepes, la logique d'une
politique de TR est de mettre en place des plafatelsremboursements, fixés
généralement a la hauteur du prix le plus bas,rokunpoyen ou du prix médian dans
le groupe thérapeutique. Ce prix devient le “TddafRéférence” du groupe. Il est par
la suite régulierement révisé - souvent a la baisgar les régimes d'assurance
maladie. Ainsi, contrairement a la pratique traditielle des assureurs d'utiliser des
remboursements “ad valorem”, c'est-a-dire en pouage de la valeur marchande
d'un médicament, le remboursement est plafonnénhadgeur du “tarif de référence”,
établi par I'assureur selon ses propres criteras. télle politique de remboursement
signifie généralement que, si un médicament a xngguivalent ou inférieur au “tarif
de référence”, il est alors complétement pris eargh (franchise et ticket modérateur
a déduire le cas échéant). En revanche, si un ar@eéiat a un prix supérieur au “tarif
de référence”, I'écart est a la charge completéadsuré. Ce dernier peut faire face

alors a un double ticket modérateur.

Il'y a des difficultés inhérentes a la mise en @ldn systeme de TR. Alors
qu'il est facile de comparer deux médicaments ahassgroupes de type 1 (méme
substance chimique) et d'établir un plafond de mmgement pour le groupe, il est

beaucoup plus difficile de le faire pour des méaieats dont I'efficacité et les effets
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peuvent varier comme dans les groupes thérapestipig/pe 2 et de type 3. Dans ces
derniers cas, il est indispensable de choisir ugegntation "standard” du groupe et
d'établir un “facteur d'équivalence” entre les at#hts medicaments et cette
présentation "standard" afin de pouvoir calculer farifs de référence de chaque
produit. En effet, il existe deux maniéres de daicle seuil du tarif de référence: le
tarif de référence endogene et exogéne. La premsmmeiste a calculer un tarif de
référence en fonction des prix adoptés sur le néarch’est le tarif de référence
endogene.Ce tarif de référence peut alors s’appliquer sue uméme classe
thérapeutique ou chimique de produits. Seuls IABgne et, dans une moindre
mesure, les Pays Bas incluent des médicaments lsewst dans les classes de
référence. En Allemagne, le tarif de référence aets égal a un tiers du prix
maximum de la classe thérapeutique plus deux digrgrix minimum de cette méme
classe. Généralement, les classes thérapeutiquesimnigues retenues n'incluent que
des médicaments dont le brevet est arrivé a eigiradDans ce cas, d'un pays a l'autre
on observe des régles de calcul du tarif de rétéreamdogene trés différentes. Le
tableau 5 donne quelques exemples de la régle Idal gour quelques pays. Le
deuxiéme type (le tarif de référence exogene),l glaipplique sur les médicaments
sous brevet ou non, il s'obtient en calculant uoganne pondérée des prix appliqués
dans d’autres pays européens. Le tableau 6 dorenéste non-exhaustive de calculs

de ces tarifs de référence pour les pays europ@gezsichmeur et al, 2008, p 08).

Tableau 4 : Typologie du tarif de référence

Méthode de calcul du prix

Endogene (interne) Exogene (externe)
Prix = minimum ou Prix = minimum ou moyennge
moyenne des prix d’'une ou meédiane des prix dup

méme classe thérapeutique| groupe deays prédéfini.
ou d’'une méme classe
chimique.

Classe de médicaments Thérapeutique Générique

Prix appliqué a la classe Prix appliqué aux molécules
thérapeutique entiere “similaires” & I'expiration du
Champ d'application (éventuellement inclusion | brevet.

des médicaments sous
brevet)

Source:Lozachmeuret a , 2008, p08.
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Tableau 5 : Exemples de tarifs de référence endogémsur les génériques

Pays Tarif de référence
Danemark Moyenne des deux les plus bas
Créce 80% de la marque
Portugal Max prix des génériques
Pas de regle explicite. Appliqué uniquem
France _ _
si concurrence faible
R 10% au dessus du prix le plus bas
Suede
_ 30% de la marque
Suisse
Slovénie Moyenne des deux extrémes

Sourcellozachmeur et al, 2008, p 08.

Tableau 6 : Exemples de tarifs de référence exogéne

Pays Base de calcul Calcul du TR exogéne
Autriche Europe Moyenne
Grece Europe Moyenne des trois prix les plus bas
Hongrie Europe (13) Moyenne
Irlande Danemark, France, Allemagné/oyenne
Pays Bas, Royaume Uni
Luxambourg Pays d’origine Pays d’origine
Pologne France, Grece, Portugélas de regles explicites
,Espagne, Rép Tchéque,
Hongrie, Slovaquie, Littuanie
Pays Bas Belgique, France, Allemaghilaximum
Royaume Uni
Portugal France, Italie, Espagne Moyenne
Suisse Allemagne, Royaume  Unj,Moyenne
Danemark , Pays Bas
Suede Danemark, Pays Bas, Prix inférieur a Darleniays Bas
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Allemagne, Suisse, NorvégeAllemagne, Suisse et similaire |a

Finlande Norvége et Finlande

Slovénie Italie, France, Allemagne 85% de la mogenaxception 969

(=)

pour les produits innovants

Rép tcheque Grece, Espagne, France, Polplfieimum

Norvege Suede, Danemark, Finland®loyenne des deux prix minimums

D

Irlande, France, Allemagnt
Pays Bas, Belgique, Autriche,

Royaume Uni

Source:llLozachmeur et al, 2008, p09.

3.1.3. Effets directs et indirects des tarifs de référence
A. Effets directs des tarifs de réference sur les caiss d’assurances

Plusieurs avantages sont attribués au systeme deofRme par exemple le
fait qu'il permettrait d'augmenter la concurrengele marché du médicament, le fait
gu'il n'impligue pas un contrdle direct des prix teédicaments quand il est appliqué
par un régime d'assurance maladie obligatoire,eotait qu'il laisse la liberté aux
médecins de prescrire les médicaments qu'ils jutgEnimieux adaptés pour leurs
patients. Mais, sans aucun doute, I'avantage pahde ce type de remboursement est
gu'il permettrait de limiter les dépenses en médaas. (Petkantchin, 2006, p OBh
effet, quelque soit le prix de vente d'un médicam&yumis au systeme de TR,
I'assureur rembourse toujours le méme montantpectibn du groupe thérapeutique
auquel appartient le médicament en question. Tépassement du prix de vente au-
dela du TR, n'est tout simplement pas couvert 'pasuireur et reste entierement a la

charge de l'assuré.

Mais, si le systeme de TR présente de réels avestagprésente également
des inconvénients. En théorie, l'inconvénient nrajde la mise en place d'une
politique de TR pour les assurés est qu'ils ontameverture limitée des dépenses en
médicaments, notamment pour les médicaments dorrie est beaucoup plus

supérieur qu’au tarif de référence. En effet, dengas ou le patient achéte un
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médicament plus cher, la différence entre son giribe TR est supporté par lui sétl.
De méme, Les systemes de TR reposent fondament#leue I'hypothése que les
médicaments qui sont classés dans un groupe theiyee sont interchangeables et
qu'il existe donc entre eux une substituabilité.p&elant, dans la réalité, la
substituabilité est une question de compromis dékgjagit de produits différents et
dées que les différents médicaments n'ont pas lesemé&ffets sur au moins certains
patients. Le risque est moins important pour laigeode type 1, étant donnée que les
médicaments de ce groupe ont le méme principe @oéflicament d’origine et ses
versions génériques). Cependant, d’'autres substaappelées excipients, peuvent
étre différentes d'un médicament a l'autre au sE@nce groupe. Le risque d'une
substituabilité insuffisante devient bien plus impat pour les groupes de type
2 et 3> De telles différences risquent d'étre encore physortantes dans le cas des
“jlumbo groupes”, qui contiennent aussi bien desveaux médicaments sous brevet
que d'anciens médicaments. Les nouveaux médicanmatentent souvent des
améliorations par rapport aux médicaments existamtgui pourrait représenter de la
valeur économique aux yeux des patients, s'ilscg mformeés, ou aux yeux des
médecins s'ils ne sont pas pénalisés quand ilelesprescrivent(Petkantchin, 2006,

p 10)

%2 Contrairement & une politique de remboursement/#drem” qui, au contraire, varie en pourcentagex
de vente.

%3 Les économistes espagnols Guillem Lopez-Casasretvdaume Puig-Junoy résument bien la multitude de
raisons qui font que deux médicaments - bien qwdgent jugés par l'assureur comme des substituts
thérapeutiques - puissent cependant avoir deseffiférents pour les patients. Ainsi, "I'hétérogjéh entre les
médicaments d'un méme groupe de référence peutmrade":différence quant a la qualité du médicangken
présence d'impuretés) ; la performance (vitessesaration, indications, effets) ; différences dénpréparation
chimique des médicaments ; différences dans le rdagplication (orale, topicale, rectale) ; difiéce dans la
puissance et le dosage (faible, moyen ou fort de)sadifférence dans la biodisponibilité (actiopide ou lente,
avec ou sans retard); différences dans le nomble tgpe d'indications traitées ; différences ding/pe et la

fréquence des effets indésirables ; différencestouax contre-indications, etc.
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B. L'impact indirect sur le marché du médicament et linnovation

pharmaceutique

Les marchés pharmaceutiques dans les différengs pant sujets a de
nombreuses réglementations qui ont souvent dets efiposés : I'existence de brevets
augmente les incitations a investir en R/D d'urécétors que, de l'autre co6té, des
procédures longues et codteuses, par exemplep&aiton de commercialisation
auprés des différents organismes nationaux augmeantificiellement l'incertitude et
le risque des investissements en innovations plautigues et le colt des nouveaux
médicaments. Des contréles directs des prix degaaux médicaments ont aussi pour
effet de diminuer les incitations pour les laboira® a poursuivre la R&D et la mise
au point de nouveaux traitements. Contrairementediets exercés par des contréles
directs des prix des nouveaux médicaments, lersgstie TR a un impact indirect qui
est plus difficile & cerner. Cet impact est d'aufdns important que la politique de TR
est adoptée par un régime d'assurance maladieatibtigg Il se traduit par une
pression a la baisse des prix des médicamentstbsegar ce marché. Il pénalise
particulierement les nouveaux médicaments, qui sgés représenter des innovations
et des améliorations graduelles par rapport auxicaégbnts existants. Enfin, le
systeme de TR réduit artificiellement les incitatioet les moyens de lindustrie

pharmaceutique a poursuivre la R&D et la mise aotpte nouveaux médicaments.

Théoriquement, en l'absence de contrbles diraxtpdx des médicaments par
les pouvoirs publics, les fabricants de médicameatsont incités a baisser leurs prix
que dans la mesure ou la demande pour leurs psodistiue de baisser.Un
changement dans les prix relatifs peut amenerdasris a baisser leur demande pour
les médicaments qui deviennent relativement plspatidieux pour eux. Or, le
passage d'un remboursement ad valorem a une peliig TR modifie ces prix
relatifs. Une telle politique est discriminatoird'@gard des médicaments dont les prix
de vente dépasse les TR et favorise au contrarené&icaments moins chers qui se
retrouvent entierement couverts par les caissesut@ance maladie et pour lesquels le
colt au moment de l'achat pour le patient peut métree nul, exception faite d'un
ticket modérateur le cas échéant. La réglementapent accentuer cet effet

discriminant si elle permet d'exonérer completembss assurés de ce ticket
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modérateur dans le cas ou ils achetent des méditardent le prix de vente est

inférieur au TR.
C. Impact indirect sur le temps des médecins

Pour avoir un impact sur la demande de médicamérgst aussi important
pour le monopole des caisses maladie de contrélexomportement de ceux qui
prescrivent les médicaments, les médecins. En Aligra, par exemple, les pouvoirs
publics ont, d'une part, obligé légalement les roiédea informer les patients s'ils
prescrivaient un médicament dont le prix dépa$saiR et d'en expliquer les raisons.
Une telle obligation implique pour les médecinscoiit en termes de temps qui n'est
pas remboursé par les caisses d'assurance matadMieenagne, et les incite par

conséquent a prescrire des médicaments moins pbersviter de subir ce colt.
D. Impact indirect sur les innovations graduelles

Dans un marché libre, la valeur ajoutée de chaguavation est estimée par
ses bénéficiaires ultimes, les consommateurs,aqiilé choix délibéré de la préférer
aux produits déja existants et d'en défrayer sdit. does mémes principes sont
théoriquement valables pour les médicaments. Si plesvoirs publics ne les
empéchent pas : les individus démontrent leursépétes pour les nouveaux
médicaments en payant directement de leur pochendinectement pour une
assurance qui les couvrent. Dans un tel contexte p®uvoir d'achat et leurs
préférences déterminent naturellement si une irtrmvarésente une valeur ajoutée a
leurs yeux ou pas et cela fournit des informatians laboratoires s'il faut augmenter
la R&D ou s'il faut diriger les ressources éconami) qu'elles mobilisent vers des
innovations dans d'autres domaines de |'éconongpef@lant, la mise en place de
régime d'assurance maladie obligatoire remplacedéessions individuelles par un
remboursement quasi-complet de tout médicament evoiatisé. Avec le systeme de
TR, ce sont surtout les médicaments jugés reprsdas améliorations graduelles qui
seront pénalisées. Les médicaments représentantindesations thérapeutiques
majeures, auront plus de chances de ne pas étm@ssau systeme de TR. Une telle
distinction entre produits innovants peut ne pafiéter les évaluations des
bénéficiaires ultimes, les patients, qui pourtdahipas la possibilité d'approuver ou

pas de tels jugements. De plus une telle évaluatams le cadre du systéme de TR
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tend a ignorer que l'innovation pharmaceutiqueerpat nature un processus graduel.
Pénaliser ces améliorations graduelles par laigaéitde TR finit donc par pénaliser
aussi le processus d'innovation lui-méme. Les iatioms "graduelles” peuvent
présenter des avantages thérapeutiques et écoresmqur les patients. Le fait qu'il y
ait plusieurs médicaments différents présente gantages car en cas de traitement
défaillant, les médecins ont davantage de choix pawver le médicament le plus
efficace pour leurs patients. Etant donné que chamient réagit différemment aux
médicaments, l'existence de différentes substaactges pour la méme maladie

permet par exemple de personnaliser et d'améliefécacité du traitement.
E. Impact sur le financement de la R&D

L'impact d'une réglementation de TR sur le finameet de la R/D est double;
d’'une part, en mettant une pression a la baisstesrix des médicaments brevetés,
il réduit par la méme occasion la rentabilité degestissements en R&D et les
incitations a investir pour la mise au point deufatmédicaments. D’autre part, les
revenus autonomes générés par la vente de meditasant I'une des ressources
principales, utilisées par les compagnies pharmapges pour poursuivre la R&D et
la découverte de nouveaux médicaments. Le syst@mBERdréduit directement ces
revenus et la capacité d'investissement des corgsggharmaceutiques, générée par

les revenus de la vente de médicaments au pays.
3.1.4. Comparaison internationale des systemes de tarif déférence

Certains pays ont instauré un systeme de tariféfrence depuis plusieurs années
déja, a l'instar du Royaume-Uni, ou les générigams remboursés sur la base d'un prix de
marché mesuré mensuellement chez des grossisies &bricants. Les pharmaciens n’ayant
pas de droit de substitution, la pénétration desiggues dépend uniqguement des médecins,
mais il est dans l'intérét des pharmaciens de stgionner en spécialités dont le prix
n'excéde pas celui de référence afin de bénéfitier remboursement maximum. Ce systéme
permet de maintenir une offre de génériques et rdegps a des prix relativement bas.
L’Allemagne, I'Espagne et I'ltalie disposent de teyses de tarif de référence depuis
respectivement 1989, 2000 et 2001.lls y sont céfcal partir des médicaments les moins
onéreux des groupes et révisés régulierement. paghis, aucun remboursement n’étant

assuré sur les spécialités excédant le tarif daete, les laboratoires commercialisant les
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princeps sont obligés de s’aligner s’ils veulenintemir leur part de marché. Le pharmacien
se doit, dans certaines conditions, de substitaelg produit le moins cher du groupe. En
Allemagne, les tarifs de référence ne concernam phiquement les génériques, puisque le
“Festbetrags system” a inclut, dans certaines eta¥rapeutiques, des médicaments encore
brevetés. Dans ces « Jumbo groups », le prix deevest fixé librement mais tend
généralement vers le tarif de référence, sous pkimposer un reste a charge aux patients.
La France a également opté en 2003 pour un tetregsavec les TFR (tarif forfaitaire de
responsabilité) qui s’applique sur des groupes destguels la pénétration des génériques a
été jugée comme insuffisante. Les TFR, calculéarfirgles prix des génériques, ont entrainé
un alignement a la baisse quasi-systématique dedgs princeps

La comparaison des systémes de tarif de référemcaliffierents pays révelent
d’'importantes différences au niveau des trois dspendamentaux du systeme : le champ
d’application du systeme (quels sont les médicammeonncernés ?), le tarif de référence
(comment est-il fixé ?) et les mesures (a I'égaed dnhédecins, des pharmaciens et des

patients) prises dans le but d’encourager le reacaux médicaments moins onéreux.
A. Champ d’application du systeme

Un systeme de tarif de référence repose sur dthgse que les médicaments
incorporés dans un méme groupe de référence genthangeables. Or, la définition
de linterchangeabilité ou de I'équivalence descgiéeés pharmaceutiques est la
question la plus controversée. Ces ensembles sas#sbsur des équivalences
chimiques, pharmacologiques ou thérapeutiquesidteprincipalement trois types de
groupes de référence. L'équivalence chimique esplis limitée : les spécialités
comprenant les mémes principes actifs rentrens datte catégorie ; c’est le cas des
médicaments d’'un méme groupe générique. Cette iovemst appelée tarif de
référence générique (Niveau 1) et s’applique aoxiyits bioéquivalents (la spécialité
originale et son générique appartiennent au mémepgrACT-5). Un tel systéme de
niveau 1 est appligué en Belgique, au DanemarkFmamce, au Portugal et en
Espagne. Le deuxiéme niveau est celui d’équivalpheemacologique. Rentrent dans
cette catégorie, les produits d’'une méme classeagkatique (exemple : les
inhibiteurs de I'enzyme de conversion).Ce niveauwegroupe des principes actifs
chimiquement différents mais qui sont considérémme pharmacologiquement

comparables (généralement ACT-4). Les pays dotém @ysteme de Tarif de
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Référence (STR) de niveau 2 sont la Nouvelle-Zéatidustralie, les Pays-Bas et
'Algérie a partir de 2008. Enfin, la derniere éeplence est thérapeutique. On
retrouve des médicaments indiqués dans la mémeolpgi (exemple : les
médicaments indiqués dans I'hypertension artéri€i@ns un STR de niveau 3, les
produits pharmacologiquement différents, mais éaaits du point de vue
thérapeutique, constituent un groupe de référegépéfalement ACT-3). Il est rare
gu’'un STR contienne uniquement des groupes deer&térde niveau 3. Dans des pays
comme la Colombie-Britannique (Canada), I'Allemagiigalie et la Hongrie, on
combine différents niveaux (par exemple, I'Allemagoombine des groupes de
référence de niveaux 1, 2 et @entre Fédéral d’Expertise des Soins de Santd),201
p iii). En effet, le premier groupe est le plus low@ne, puisque ce sont les mémes
substances. Méme si ce sont des produits identigues suffit pas que le principe
actif soit le méme pour que les produits soient dbgénes. lIs peuvent différer dans
leur formulation ou dans leurs excipients, ce gautpentrainer des différences
d’efficacité. Mais c’est surtout dans les deux resitniveaux d’équivalence que les
variations se font sentir. Les systemes de tardsréférence different aussi dans
I'inclusion ou non des molécules sous brevet. LeAlagne les a d’abord incluses, puis
les a retirées (1996) puis les réintroduit en 20D4ns certains pays, le tarif de
référence ne couvre que les produits tombés dandoteaine public et leurs

équivalents genériques. C’est le cas au Danemak 8uéde. (Leotoing, 2003, p55).

Tableau 7 : Criteres de regroupement des médicamentians quelques pays de 'OCDE

Pays et année Criteres de regroupement deg Niveau du STR Niveau
d’introduction | médicaments ATC

utilisé

Pays a STR niveau 1

Belgique (2001)] Les médicaments qui ont les ménMiseau 1 ATC-5
ingrédients actifs s'il existe une version

générique de ce groupe.

Danemark Les meédicaments qui ont le mémNiveau 1 ATC-5
(1993) ingrédient actif, la forme,
la force.
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France (2003)

Pour les médicaments, ou

médicament générique est disponil
médicamen

limité a certains

génériques.

Niveau 1

Die,

ts

ATC-5

Portugal (2003)

Les meédicaments qui ont le mé
ingrédient actif, forme pharmaceutiq
et le dosage s'il existe une vers

générique de ce groupe.

sieveau 1
ue

on

ATC-5

Espagne (2000)

Les médicaments qui ont la mémee

chimique, les doses et vo
d'administration s'il existe au moins
médicament générique dans le mé

groupe homogeéne.

biMiveau 1
ie
un

me

ATC-5

Pays a STR niveau 2

L'Australie
(1990 et 1998)

Niveau 1: Les médicaments qui ont

méme ingrédient  actif, forme
pharmaceutique et le dosage si
version générique est disponible.

Niveau 2: Les médicaments qui S(
considérés comme ayant similair

les niveaux de sécurité et I'efficacité.

IRiveau
(1990)
IMNEveau

(1998)
DNt

es

et

ATC-4

Les
(1991)

Pays-Ba:s

5 Les médicaments SO

thérapeutiquement interchangeab

(similaires mécanisme d'action,

méme itinéraire de

pour le méme groupe d'age, s@

différence significative des effe

cliniques).

['administration,

hfNiveau 2
les
le

ANS

[S

ATC-4

Nouvelle-
Zélande
(1992)

Les médicaments sont mis en comn
dans (sous-) groupes avec les méme
similaires effets thérapeutique et

traitement de la méme ou des conditig

similaires.

1Niveau 2

5 ou

e

DNS

ATC-4
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Pays a STR multi-niveau

Colombie- Niveau 1: Les médicaments qui ont|Ilsiveau 1 (1994) ATC-5
Britannique méme entité chimique, la méme force et ATC-4
(1994 et 1995) | forme posologique. Niveau 2 (1995

Niveau 2: Les médicaments qui ne spnt
pas chimiqguement identiques, mais avec
ingrédients actifs
pharmacologiquement et
thérapeutiquement comparables.

Allemagne Niveau 1: Pour les médicaments qui phitiveau 1| ATC-5
(1989,1991, le méme principe actif. Niveau 2| ATC-4
1992) Niveau 2: Pour les médicaments guXiveau 3 ATC-3

principes actifs thérapeutiquement | et
pharmacologiquement comparables.
Niveau 3: Pour les médicaments ayec

des effets thérapeutiques comparables.

ltalie les groupes homogenes sont définis| liveau 1| ATC-5
(2001,2003) fonction de plusieurs critéres. aIIIsNiveau 2| ATC-4
correspondent  habituellement uXiveau 3 ATC-3

groupes niveau 2 et niveau 3.

Groupe niveau 1 peut également étre

inclus.
Hongrie Niveau 1: Les médicaments qui ont|INiveau 1| ATC-5
(1993 et 2003) | méme principe actif et la forme. (1993) et ATC-4
Niveau 2: Les médicaments qui sont ljédiveau 2
au niveau 1. (2003)

SourceCentre Fédéral d'Expertise des Soins de Santé,, 2015.

B. Le tarif de reference

Plusieurs méthodes de calcul sont utilisées palguker le tarif de référence: le
prix peut étre fixé par référence aux médicamezgsnioins chers du groupe (par ex.

en Australie), en faisant la moyenne de tous ledicaénents du groupe (par exemple
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au Pays-Bas), en faisant la moyenne des deux esixplus bas (par exemple au
Danemark), en prenant le prix du générique le pher du groupe (par exemple au
Portugal) ou en utilisant un modéle de régressaselsur le prix des médicaments du

groupe de référence (par exemple en Allemagne).

Tableau 8 : Critéres de calcul des tarifs de référece dans quelques pays de 'OCDE

Pays Déterminants du prix de référence

Pays a STR niveau 1

Belgique Egal a un pourcentage (30%) en dessoywidude la marque d'origin

[

pour les produits génériques équivalents.

Danemark Egal au prix du médicament générique vatgrnit le moins cher

disponible sur le marché.

France Egal au prix moyen des médicaments gérafrigiisponibles dans |e
groupe.

Portugal Egal au prix du générique le plus chetesmarché.

Espagne Egal a la moyenne arithmétique du coiriattement journalier des trois

médicaments les moins chers.

Pays a STR niveau 2

L’Australie €gal au plus bas prix des médicaments dans chagsegsoupe.

Les Pays-Bas Egal au prix moyen pondéré de médiuar(arix de 1999).

1%

Nouvelle- Egal au prix le plus bas historiguement dans chagous-groupe
Zélande thérapeutique.

Pays a STR multi-niveau

Colombie- Baseé sur le prix le plus bas de médicaments dam&iee groupe.
Britannique

Allemagne Basée sur un modele économétrique.

Italie Calculé comme un «seuil» sur le colt quetidmoyen de substance

active inscrite dans chaque grappe.

Hongrie Basé sur le prix le plus bas par unitésdaT C5.

SourceCentre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé,, 2016.
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C. Mesures s’adressant aux prescripteurs, pharmaciers patients

La plupart des pays qui ont mis en place un systdm TR ont également
adopté un ensemble de mesures pour stimuler lardEmpour les médicaments a
faible colt. Ces mesures ciblées sur les médguatents et les pharmaciens peuvent
prendre diverses formes: prescription en DCI, @tdfe substitution du pharmacien,
des incitations financiéres directes pour les miédea prescrire un médicament
géneérique, des incitations financiéres directes pEsipharmaciens pour distribuer un
médicament générique, suivi de comportement decppésn des médecins,
I'information et les campagnes de sensibilisatéto, Le tableau 9 résume brievement

les mesures prises pays par pays.

Tableau 9 : Mesures incitatives pour l'utilisationdes médicaments génériques dans

différents pays
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Non permis a moing
Belgique Permis gue prescription suf Non Non Oui
DCI
Permis sauf
Danemark Permis interdiction du Non Non Oui
médecin
Permis sauf
France Permis interdiction du Oui Oui Oui
meédecin
Obligatoire
pour les
médicaments Permis sauf Pas
Portugal qui ont une interdiction du non Non d’infor
version médecin mations
géneérique
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Permis sauf
interdiction du
meédecin. Obligatoire

Espagne Permis Oui Non Oui
pour les
prescriptions sur
DCI
Permis si médecin et Pas
Hollande Permis . , Non Non d’infor
patient s’entendent .
mations
Nouvelle Permis sauf Pas
. Permis interdiction du Non Non d’infor
Zélande ., . .
médecin mations
Permis sauf Pas
Australie Permis interdiction du Non Non d’infor
médecin mations
Colombie Permis sauf Pas
! ) Permis interdiction du Non Non d’infor
Britannique e .
médecin mations
Permis sauf
interdiction du
Allemagne Permis meédecin. Obligatoire Oui Non Oui
pour les
prescriptions sur
DCI
Permis sauf
Italie Permis interdiction du Non Non Oui
médecin
Permis sauf Pas
Hongrie Permis interdiction du Non Non d’infor
meédecin mations

pays utilisent des incitants financiers directs iescription de médicaments moins
onéreux (France, Espagne, Allemagne). Dans la pghidas pays (a I'exception de la
Belgique), le pharmacien possede un droit de dubsti : sauf en cas d’interdiction

explicite du prescripteur, le pharmacien peut détivun médicament générique
lorsque la spécialité originale est indiguée suwrdbnnance. En France, les
pharmaciens bénéficient d’incitants financiers dorfds délivrent des médicaments

SourceCentre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé), 2017.

géneériques.
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3.2. Revue de la littérature de la relation entre génégues et prix des médicaments

L’entrée des génériques a occasionné un grand neodabtravaux de recherche, qui se
structurent selon plusieurs axes. L'un des principaxes concerne I'impact de I'entrée des
génériques sur les prix des médicaments. Les étatkts/es aux marchés pharmaceutiques
révelent des résultats divergents quant a la ré&das prix de princeps suite a l'entrée des
génériques (baisse ou hausse des prix). Cettadtiffé découle principalement des données
et des méthodologies employées. Quant a la répeserix des génériques suite a l'entrée
des geénériques, la majorité des travaux confirnferftuence de la concurrence sur les
médicaments par une baisse des prix. La littéraalagive a la politique du tarif de référence
sur les prix des médicaments est essentiellematigéve. Sur le plan théorique, un nombre
restrient d’articles a étudié I'impact des TR ses prix des médicaments. Enfin, plusieurs
études récentes ont analysé empiriquement I'imgacsysteme de tarif de référence sur le
prix des médicaments et montrent, pour la plupattce elles, que le tarif de référence

déclenche une réduction du prix des génériques.

3.2.1. Les principaux résultats de l'effet de I'entrée deggénériques sur les prix

des médicaments

La relation entre les prix des médicaments prinep&entrée des génériques a fait
l'objet d'un débat dans la littérature. L'effet dentrée des génériques sur le prix du
médicament est peu clair. La conclusion de towgssttudes, est que cet effet est considéré
comme étant faible, mais le sens de cet effet rpastévident. Selon le modéle de marcheé
traditionnel, I'entrée des produits génériquesaadisponibilité d’un grand choix des produits
de substitution pour le consommateur entraineraiest baisse du prix du produit original
appelé " princeps ". Quelques études : Shlah (2006), Wiggins et Maness (2004) et Caves
et al (1991) constatent que les réponses des prix dicgps a I'entrée des générique sont
compatibles avec cette prévision, ils démontrem lgurelation entre le prix du princeps et
'entrée des génériques est négative. Tandis qabaddrski et Vernon (1992, 1996), Frank et
Salkever (1992, 1997) et Regan (2008) trouvent natetion positive. Cette contradiction
entre ces observations et l'analyse traditionnedie connue comme " le paradoxe de la
compétition des génériques " avancé par Scher&3}1Qui prévoit que la forte pénétration
des génériques n’entraine pas nécessairementdunaioh du prix de princeps.
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Pour expliquer la corrélation positive entre Iiéet des génériques et le niveau de prix
du médicament princeps, Frank et Salkever (199i¥tooisent un modéle de segmentation
des marchés basé sur la persistance de la prestrggs médecins. lIs supposent que la
demande de princeps dépend de deux types de coremrm: les consommateurs loyaux,
insensibles au prix du générique car percevantadicament comme une mauvaise imitation,
et les consommateurs sensibles aux prix des dedicamdents, et donc moins sensibles a la
gualité. Ainsi, I'entrée des médicaments genériqquede marché apres I'échéance du brevet
de l'innovateur, implique une baisse de la demgndsque les consommateurs sensibles aux
prix vont se tourner vers cette version. Sachamst ltautre partie des consommateurs est
fidele a la version initiale, le producteur de pgps, pour maximiser son profit, augmente son
prix. Cependant, cette hypothese pose un probl@rabord, selon cette hypothése, les
meédecins prescriraient toujours les médicamente@ps aux consommateurs “fideles"”. Cette
supposition n'est pas compatible avec l'analysergmp de Hellerstein (1998) qui indique
gue la majorité des médecins prescrivent les dguestde médicaments a leurs patients. Plus
généralement, tous les consommateurs cherchentriynirgérieur sur le marché. Les
consommateurs sensibles aux prix adopteront leugrggénérique si son prix est plus bas.
Cette détermination de la demande permet de spédds circonstances dans lesquelles
'augmentation des prix des princeps est la rép@nbentrée des génériques sur le marché.
Dans leur modele, ils présument que les fabricdessmeédicaments princeps se comportent
en tant que leader des prix selon Von StackelteBiest-a-dire, le producteur du princeps est

une société dominante qui prend ses décisions demsation de profit tenant en compte la

** Heinrich von Stackelberg (1905-1946) est un éouste allemand auteur de la classification des héacet
contributeur a la théorie des jeux. La concurretheeStackelberg est un modéle de duopole. Elle cetept
enrichit les analyses de Cournot et de Bertrandcermant I'interdépendance conjecturelle (fondée lsur
conjecture). L'interdépendance conjoncturelle reanau fait que chaque firme se limite a constaige ga
propre situation dépend de celle de l'autre. Eanelre, I'analyse conjecturale prévoit non seulemeatchaque
firme sait que sa situation dépend de celle ddréaumais aussi que l'entreprise concurrente adapte
raisonnement identique. Les hypothéses de ce medatenultiples. Tout d'abord, le duopole de Sthekg est
asymeétrique, c’'est-a-dire que les deux firmes comotes n'ont pas la méme puissance. On parle ddofisme
leader (ou firme pilote) et de firme satellite. @aasituations sont possibles. Si la firme 1 eatés, et si elle
veut maximiser son profit, elle devra tenir comgtecomportement de la firme 2 en intégrant la fomctle
réaction de celle-ci a sa propre fonction de pr@itles deux firmes croient que l'autre est stgelll y a
déséquilibre. La production globale est alors sewauée. Si les deux firmes pensent étre leadgrothgse de
Bowley), il y a aussi déséquilibre (la productidolmle est beaucoup plus forte que celle évaluéelpaque

firme). Cela peut entrainer une baisse des prix éne, des profits.
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réaction du fabricant du générique. De plus, lei¢abt du princeps est supposeé fixer son prix
pour chaque période en considérant comme exogarmribre actuel et futur des concurrents
génériques. Tandis que, les producteurs des versggmériques adoptent un jeu non
coopératif de Nash-Courndt.Chaque fabricant générique prend en considéréiqmix du

princeps, et le comportement de son concurrentrggreéen maximisant son profit.

Afin d'estimer l'impact des génériques sur les plixmarché, trois modéles ont été
estimeés pour les prix des médicaments princepssetdrsions génériques. Frank et Salkever
(1997) estiment tout d'abord une équation pour meocaleffet fixe ou le nombre des entrants
génériques est considéré comme étant exogene. Laiedee spécification assouplit
I'hypothese que le nombre des entrants générigiexegene. L'hypothése de l'identification
du modéle a effets fixes tel que le nombre desastdrgénériques étant endogene est justifiée
par le fait que le nhombre de génériques concurresitsnfluencé par le passage du temps,
mais il n'y a pas de tendance systématique a laaidendu médicament. Des recherches
antérieures (Cavest al, 1991) suggérent que cette hypothése est raistmrabmoins pour
un petit nombre d'années apres I'entrée du pregéieérique. Le troisieme modele, proposeé
par Frank et Salkever (1997), permet égalemerilidation d'un estimateur en deux étapes.
lls incluent, donc, un indicateur de la taille darahé et de I'dge du marché ainsi que la durée
de l'absence de brevet comme un instrument a laigre étape. La taille du marché est
mesurée par la vente dans I'année précédentepirdion du brevet. lls ajoutent I'age du

marché comme étant un autre instrument. Etant dqueé&es deux variables sont invariantes

> Antoine Augustin Cournot (1801 - 1877) est un réathticien francais qui s'est intéressé notammeat a
formalisation des théories économiques. Il estiaingles premiers a avoir formulé un modéle déréadt de la
demande. Les hypothéses de I'analyse de Courniot gamierement, chaque firme considére que ldymriion
de l'autre est constante; la production est donvateble stratégique, et non le prix (c'est pattecraison que
l'analyse des duopoles de Cournot est a completr eelle de Bertrand). Deuxiemement, chaque figuie
compose le marché produit un bien homogéne. L'aaadg Cournot met en valeur l'interdépendance ees d
firmes sur le méme marché. En effet, les décistm$une sont influencées par l'autre et influehceties de
l'autre. La situation d'équilibre du duopole intent lorsque chacune des deux firmes produit us tie marché
(son profit est alors maximum). L'équilibre de Gmtrest aujourd’hui considéré comme un équilibréNdeh

car les stratégies des deux joueurs (ici, des fisugs) sont optimales compte tenu de leurs actiéaproques.
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du temps, ils utilisent un modele a effet aléatdans la deuxieme étape, le test de Hausman
conduit a un rejet de la cohérence de I'estimateareffets aléatoires dans la deuxieme phase

dans toutes les spécifications.

Dans le méme cadre, Grabowski et Vernon (1992) aenh I'effet de I'entrée des
génériques sur les prix de 18 produits pharmaagesides plus commercialisés aux Etats-
Unis (en termes de chiffre d'affaire de vente). @axluits ont été exposés la premiere fois a
la concurrence générique entre les années 19888&t 1es résultats empiriques indiquent
gue le prix du médicament princeps (en dollars amis) augmente de 11%, deux ans apres
I'entrée du premier générique. Pour chaque médingres auteurs examinent les prix avant
I'entrée et aprés I'entrée des génériques. limesti leurs régressions pour le prix de chaque
produit sur le temps et du changement substanbiel [a période qui précede I'entrée des
géneériques et celle d’apres. lls supposent quévian d'entrée générique est une fonction de
la rente disponible. lls identifient que l'effet dentrée des génériques sur les prix des
princeps n'est pas significatif en terme économiqile affirment que les fabricants de
princeps n'essayent pas de dissuader I'entrée @wesrigues a travers leurs stratégies de prix.
Dans la majorité des cas, les fabricants contindeatigmenter leurs prix au méme taux
gu’'avant I'entrée. Les auteurs attribuent ce phé&rara la segmentation du marché entre les
médicaments princeps et génériques. De plus, iistatent que le prix inférieur du générique
permet de capturer une part de marché plus gramateptusieurs produits. lls remarquent que
d’autres facteurs jouent un réle dans la déternunade la part de marché, par exemple, la

perception de la qualité.

Dans un article plus récent, Regan (2008) proposmaodéele généralisé de Frank et
Salkever et effectue un test empirique de la tkéde la segmentation du marché. Elle
examine comment l'entrée des génériques affectpribe sur le marché américain des
médicaments prescrits. Elle propose un test del#&ion entre I'expiration du brevet et les
prix des médicaments prescrits. Dans son artidetdure se penche sur la théorie de la
segmentation du marché qui est la plus couramnoaeipéee dans I'explication de la hausse
des prix des princeps observée apres I'expiratidorevet. Elle adopte la méme segmentation
gue Frank et Salkever. Ses conclusions suggérentagconcurrence des prix sur le marché
des médicaments prescrits se limite au marché éeérigues: I'entrée des génériques a un
effet positif sur le prix du médicament princeps ugt impact négatif sur les prix des

génériques. Plus précisément, l'entrée de chaqueerigée est associée avec une
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augmentation en moyenne de 1% du prix du princeps. résultats obtenus valident le
"paradoxe de la compétition des génériques”. Des, ples coefficients estimés, faibles
economiquement et statistiguement un mois aprédgréde des génériques, suggerent une
faible tendance des prix des médicaments princepsgui attribue en grande partie,
'augmentation du prix de princeps a l'incidencéatgrée des génériques.

Toutefois, le modéle développé par Kong (2004) mogue les différences de prix
entre les génériques et les médicaments princetsespliquées par la part de marché du
médicament, le nombre et I'age des deux formeséatBcaments (princeps et générique) sur
le marché. L'analyse du modéle de base indiqudegpex du princeps s’accroit ou baisse,
alors gue le prix des médicaments génériques baigsel'entrée du générique sur le marché.
Par conséequent, le ratio du prix du médicament rigaure® a celui du princeps, est négatif par
rapport au nombre de médicaments génériques suarnehé. (En réalité, l'auteur affirme que
le mouvement du prix du princeps n’est pas clapgeut décroitre avec les génériques parce
gue le marché devient de plus en plus compétitif, eut augmenter s'il y a le paradoxe de
la compétition des génériques. Toutefois, le ptipdnceps peut baisser et 'ampleur de cette
baisse est plus faible que celle du prix des ggunés). Il affirme que le ratio du prix est lié
négativement au nombre des génériques sur le mdbehplus, il trouve que le paradoxe de
la compétition des génériques n’existe plus lonsgua un grand nombre de génériques.

En outre, Kong (2008) essaye de fournir un modeéorique et une simulation
numerique pour expliquer le "paradoxe de la contipatides génériques” sans tenir compte
de I'hypothese de la "loyauté" envers le médicandertnarque (princeps). Il suppose que les
consommateurs sur le marché des médicaments sgniestés selon la nature de la
couverture meédicale. En effet, les consommatewsrsnieux couverts sont considérés comme
étant insensibles aux prix, tandis que les moinseds sont plus sensibles aux prix. Ainsi,
les consommateurs insensibles aux prix ne se gsuup@s des col(ts des médicaments
puisqu’ils sont couverts par I'assurance maladie,gonséquent, leurs médecins peuvent leur
prescrire le médicament princeps ou sa versionrggre Cependant, les consommateurs
sensibles aux prix sont a la quéte des médicangémisriques a moindre colt (en gardant la
méme efficacité que celui du médicament princepal, ils ont une faible proportion de
couverture de l'assurance. Par conséquent, cesomonateurs sont plus susceptibles de
consommer les médicaments génériques, une foits qaritrent sur le marché. Le modele

estimé prouve que le "paradoxe de la compétitiengdmeriques” ne se produit que dans des
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conditions spécifiques. En effet, le prix des médients princeps augmentera suivant l'entrée
des génériques si la taille de la part de marche lgs consommateurs insensibles au prix et
le facteur de substituabilité entre le princepegimédicaments génériques sont suffisamment
petites. Ce résultat donne une explication du dai le "Paradoxe de la Compétition des
génériques" n'est pas toujours observé sur leinertapeut se produire que sous certaines

conditions.

Par ailleurs, Caves et al (1991) adoptent une aeatiescriptive sur les effets de
'expiration du brevet et I'entrée des médicamegénériques. lls se concentrent sur la
comparaison des prix de princeps avant et aprasrde. lls étudient I'expérience de trente
médicaments appartenant a sept classes thérapstigpur lesquels les brevets ont expirés
entre 1976 et 1987 aux Etats-Unis. Ils examinemntviriations de I'indice général des prix
apres I'expiration du brevet et I'entrée des génds. lls adoptent plusieurs équations de
forme semi réduite. lls affirment que ces équatinassont pas tirées de modéle structurel
spécifiqgue de la concurrence entre le princepgsfdbricants de produits génériques, mais
peuvent étre considérées comme une formulatiotéldesticité prix. Le premier résultat est la
baisse des prix des princeps avec le nombre deigaes concurrents, mais le taux de déclin
est petit (4,5%). La diminution est successiveg et d'environ de 2% apres la premiere
entrée, et de 22% avec vingt concurrents génériddeplus, le secteur hospitalier semble
plus sensible a la concurrence des génériqguesdiaction des prix des princeps est plus
importante et la part de marché des princeps déphad§ qu’en officine. lls concluent que
'entrée des génériques induit une réduction siatisment significative pour les prix des
princeps. Toutefois, ces conclusions sont consgdéodmme étant limitées par les auteurs

eux-mémes.

En se focalisant sur des anti-infectieux, Wiggimsvianess (2004) ont fourni une
analyse de la relation entre les prix et le nontle® fabricants des produits pharmaceutiques.
L’analyse montre que les prix baissent avec I'augateon du nombre de vendeurs. En effet,
les prix baissent d’environ 83% lorsque le nombes dabricants passe de 1 a 6. lIs
démontrent que I'entrée initiale conduit & une oidm de prix significative (les prix baissent
du niveau de plus de 60$ par prescription pourau gendeur, de 30$ lorsqu’il y a deux
vendeurs et moins de 20$ lorsqu’il y a plus destk@ndeurs). Leurs résultats affirment que
les prix continuent de baisser avec I'entrée aolditelle (de 4% pour les produits avec

guarante vendeurs).
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Ayadi (2009) avance dans sa thése que la baisgeridedu princeps est d’autant plus
importante que la concurrence des génériques ést foe nombre des génériques affecte
négativement le prix du princeps : chaque généritguplus entraine une réduction d’environ
9,8 % du prix du princeps déflaté. Avec l'introdoatdu systeme de tarif de référence, le prix
du médicament baisse de plus en plus, passanBéle ®,12,3%. Ce résultat suggére que le
prix du princeps répond a la compétition des géunés en Tunisie. Egalement, I'impact
analysé de la concurrence des génériques surileaffirme que chaque générique de plus
entraine une diminution de 4,1% du prix moyen d&siens génériques. Elle constate que le
prix moyen du générique continu a diminuer apriggréduction du tarif de référence mais
moins vite que dans I'estimation sans tenir condigtéa réforme (1,3%). Dans I'ensembile, les
résultats suggerent que le nombre des génériques ya rbéle en abaissant le prix des

géneriques.

3.2.2. Impact du tarif de référence sur les prix des méd@ments: une revue de la
littérature

La majorité des études réalisées se sont int@esska partie offre des médicaments, a
savoir les firmes pharmaceutiques et leurs répamsaysteme de TR, en se focalisant soit sur
les prix des médicaments, soit sur la part de néarClependant, il existe quelgues analyses
qui se sont penchées sur la partie demande a sksipatients, les médecins et les
pharmaciens et leurs réactions a ce systeme deouesgment. La littérature relative a
limpact de la politique du TR sur les prix des noéthents est essentiellement descriptive.
Sur le plan théorique, un nombre relativement egstd’articles a étudié I'impact des TR sur
les prix des médicaments. Enfin, plusieurs étudsentes ont analysé empiriguement
limpact du systeme de TR sur le prix des médicamen montrent, pour la plupart d’entre
elles, que la mise en place d’'un TR se traduitllis gouvent par une réduction du prix des

princeps et aussi des génériques
A. Les analyses théoriques

Zweifel et Crivelli (1996) ont construit un modelkéorique relatif au cas
allemand. lls considerent que ce sont les médeguisprennent la décision de
substituer un médicament générique a un princépohsiderent un modele dans
lequel deux entreprises se font concurrence en gl Bertrand. La mise en place

d’'un TR produit alors une réduction immédiate dix plu princeps au niveau du TR.
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En revanche, elle n'a aucun effet sur les génésigleairs prix étant proches du TR.
Dans le méme ordre d’idées, les travaux de Danzohiue (1996) et Danzon et
Ketchman (2004) montrent que I'introduction du TiRraine une convergence de prix
entre les génériques et les produits de marque c&rsR. Impliquant, ainsi, une
diminution du prix élevé (médicament princeps) eé laugmentation du prix faible

(version générique).

Pour d’autres économistes, les patients sontdesidnnaires finaux et ce sont
eux qui choisissent les médicaments qui leur pexttua plus forte utilité. Le rble des
médecins et des pharmaciens est ignoré. Danstédaatiire, deux écoles s’opposent
concernant le type de diffférenciation existantremés médicaments princeps et les
médicaments génériques. Pour Mestere-Ferrgd@0i23), les deux médicaments sont
différenciés horizontalement. I modélise théorimpeat la réponse des firmes
pharmaceutiques a la mise en place du systeme desiRe référant au modéle
espagnol. En utilisant un modele de différenciatitropole, le systéeme de TR est
comparé au régime de co-paiem&ntorsque le tarif de référence est introduit, si le
consommateur achete le générique, il continue &rpkey co-paiement. Mais, s'il
achéte le princeps, il paye la différence entrprig du princeps et le TR. Il montre
gue l'instauration d’'un tel mécanisme de remboussdrpeut permettre une baisse des
prix, seulement si le TR appartient & un certateriralle®” Par conséquent, les prix
des deux médicaments se réduisent simultanéménf{l&t n’est ni trop éleve ni trop
faible. L'intéret de ce modele est de montrer cueadlitique des TR n‘améne pas
toujours les producteurs a baisser leurs prix. Dmpact des TR sur les prix des

médicaments dépend de lintervalle ou se situeRe Da conclusion principale de

% Sous le régime de co-paiement, le consommateue paytaux fixe indépendant du médicament acheté

(princeps ou générique).

" Dans cet intervalle, les prix sont inférieurs ptas deux types de produits. Les principales olagims sont :
premiérement, avec l'introduction du systéme de [BRéaction en termes de prix est différente pthaque
firme productrice. Avec ce modéle, les prix deségiues sont plus sensibles qu'auparavant, ceta¢sest
attendu avec lintroduction de tel systéme parce Hun des objectifs est de promouvoir l'utilisatiales
génériques et par la suite d’accroitre la compétitiles prix. Deuxiemement, sous le systéeme de &R, |
producteur du princeps est motivé a réduire songrie tarif de référence n'est pas trés élevéisi@mement,
guand le tarif de référence est fixé dans un imtée\donné, les prix du princeps et des générigaasinférieurs

sous le régime de TR en comparaison a ceux soimsedg co-paiement.
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cette étude est que les autorités de santé da@tentres attentives lors de la définition
du tarif de référence car la réalisation des oligedtaccroissement de la compétition
des prix et de réduction des colts de santé déperdsentiellement de la magnitude

du tarif de référence.

Mérino-Castello (2003) analyse I'impact d'un TRlegeéne dans les stratégies
de fixation de prix des firmes pharmaceutiques spagne. Pour ce faire, elle utilise
un modele de différenciation verticale. Elle sumpapue lorsqu’'un médicament
générique entre sur un marché, le producteur chcgps propose généralement un
prix plus élevé que son concurrent et conservepanie de ses parts de marché. Elle
compare deux régimes. Dans le premier, il existdeggent un co-paiement ou le
patient paye un taux fixe de dépense. Le secoritheégst relatif au systeme de tarif
de référence qui consiste a payer un taux addilommais évitable pour les
médicaments dont les prix excedent le niveau déreate. En comparant les deux
régimes, I'auteure conclut que le TR a un impagatiésur les prix des médicaments.
Les patients devant payer un co-paiement si le ggsx médicaments est supérieur au
TR, les producteurs de princeps sont ameneés areélduirs prix pour conserver leurs
parts de marché. En outre, la baisse des prixl@stgpononcée pour les médicaments
princeps que pour les génériques.

Brekkeet al. (2007) déterminent I'impact de la mise en placelelex types de

TR appliqués soit a des groupes génériques (GRR) des groupes thérapeutiques
(TRP). lls considérent que sur un marché, troimds sont en concurrence, deux
firmes produisant chacune un médicament princegmideipes actifs différents. L'un
des princeps est un traitement ancien dont le bravexpiré. Il est donc en
concurrence avec son générique. Ainsi, ces deuxicar@eénts sont difféerenciés
verticalement. Le nouveau princeps, encore sousvehreest différencié
horizontalement. Leurs résultats suggérent qu’diremduction du systéme de TR, la
concurrence en prix augmente puisque I'élastiaité-pde la demande des
médicaments augmente si les prix sont supérieuRalCet effet est plus important
si un plus grand nombre de médicaments est sourmésragime. Par conséquent, la
baisse des prix est plus forte lorsque le TR epligue a des groupes thérapeutiques

que lorsqu’il est appliqué a des groupes géneériques
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Dans le méme cadre d’'analyse, Verpillot (2007osalise sur la définition du
niveau de remboursement maximal des médicaments. Hlropose d’analyser
'impact du mécanisme de TR sur le marché pharmapeufrancais. Elle se base sur
un modele de différenciation verticale dans legkesl deux versions d’'un méme
médicament, princeps et générique, ne sont pasigmrpar les patients comme
parfaitement substituables. Elle propose de magimig surplus collectif des
différents types d’agents tout en assurant la @pdiion des deux firmes : la firme
innovante et la firme produisant une version gépg&ridu médicament. Elle montre
qgue linstauration d'un tel systeme de remboursdnmggEmere non seulement une
baisse du prix des médicaments princeps mais aussiréduction du prix des
médicaments géneériques induite par une hausse deonaurrence pour les

médicaments tombés dans le domaine public.

Dans le prolongement de ses travaux de 2007, Brdkks la partie théorique
de son article, avec Holmas et Straume (Brekkedl,ef008), démontrent que la
convergence des prix vers le TR, est réalisée waulesi le tarif de référence est
exogene (fixé a un niveau entre le prix du princepgelui des générigues). Au
contraire, si le TR est une fonction des prix, tededire endogéne (le TR est calculé
comme étant le poids moyen des prix des princepe®tgénériques), on n'observe
pas de convergence de prix, puisque le productesrgénériques a également un
encouragement stratégique a baisser ses prix afireduire le TR, ce qui rend le
médicament princeps relativement plus expansifteCatégation est justifiée pour le
cas norvégien, ou le TR est calculé comme la maygoondérée des prix des
médicaments princeps et génériques, ce qui exphgysourquoi ils n'observent pas

de convergence des prix avec leurs données.

Nous pouvons conclure que les études théoriquast agnalysé I'impact de
I'instauration du systéme de TR sur les prix deslioaments concluent, dans la
majorité des cas, a une baisse des prix des méeintarprinceps et générigues, et ce
malgré des approches adoptées difféerentes. L'exrepst relevée par les travaux de
Zweifel et Crivelli (1996) qui affirment que le T&clenche une baisse des prix des
princeps, mais n'a aucun effet sur les prix deséggqnes. De méme, 'étude de
Danzon et Lui (1996) conclut que les prix des mealients génériques convergent

vers le TR impliquant ainsi une augmentation dées pr
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B. Les évaluations empiriques

Les travaux théoriques ci-dessus décrits sontléslpar des études empiriques
qui confirment dans tous les cas I'évidence sesmuélle les prix des médicaments
baissent. Toutefois, on observe une certaine ggéété dans les baisses de prix.
Celle-ci peut étre expliqguée par le fait que cesl€s concernent des pays ayant des
structures et des expériences relativement difftéseet concernent également des
périodes différentes. La baisse des prix s’aver@ratique plus importante pour les
médicaments princeps que pour les génériques. Emansli suit, nous décrivons, par
ordre chronologique, les résultats des principétades empiriques réalisées de par le

monde.

Giuliani et al. (1998) ont étudié I'impact du TR sur 8 groupesdpéutiques
pour la période allant de 1990 a 1996 en Allemagaabservent que le prix moyen

par DDD (Defined Daily Dose) diminue avec l'intradion du TR.

De leur cote, Lopez-Casasnovas et Puig—J(@@30) dressent une revue de la
littérature sur le TR, concentrée sur les expéesme pays européens (Allemagne,
Danemark, Pays-Bas, Suéde) et d'autres pays déédogNouvelle Zélande,
Australie, la province canadienne de Colombie-Britgue). Sont ainsi décrits, pour
chaque cas, les conditions d'offre des médicamémidate d’introduction du TR, les
produits couverts par le systeme, le niveau desbR,impact immédiat sur les prix et
sur les génériques, son impact sur la part de réattel produits, les gains présumés
de la sécurité sociale, ainsi que limpact actuet #&s dépenses totales des
médicaments. Il s’avere que les prix des produitgverts par le systeme de TR
enregistrent une réduction a court terme initi@agitous les pays qui ont introduit un

tel mécanisme.

Pour le cas de la France, la majorité des résubant des observations
annuelles présentées dans des Bulletins d’infoomah économie de la santé publiés
par le CREDEZ. Ainsi, une étude élaborée par Le Pejpa. (2000) montre I'impact
des régulations de prix sur deux classes thérapmgi (antidépresseurs et

antihypertenseurs) en se basant sur la simulaBoor cela, deux scénarios sont

%8 Centre de Recherche, d’Etudes et de Documentatidtconomie de Santé, devenu IRDES.
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envisagés. Dans le premier scénario, les assuraoo@siémentaires ne remboursent
pas au-dela du tarif forfaitaire de responsab(fiiER, méme principe que le TR).
Dans cette situation, les industriels pharmaceatdoaissent leurs prix pour ne pas
perdre leurs parts de marché. Selon ces auteumpéire résultat est constaté en
Allemagne et au Pays-Bas. Dans le deuxieme scéndde assurances
complémentaires prennent en charge l'intégralitedifi¢rentiel entre les prix et le
TFR. Les firmes pharmaceutiques ne sont pas irsgitdans ce cas de figure, a
diminuer leurs prix. La principale conclusion pné®e par les auteurs réside dans le
fait que la mise en place d'un systeme de TFR @njpur des médicaments similaires
engendrerait une économie pour I'assurance matiie!'ampleur est variable selon
la méthode de fixation du tarif choisi, la struetale prix et les prescriptions de chaque

groupe des médicaments.

Arronsonet al. (2001) montrent pour la période (1972-1996) end8ugue le
TR a un impact négatif sur les prix des médicampriteeps et génériques. Sur 9 des
11 molécules étudiées, le changement des prixsdpnéroduction du TR, était

négatif et significatif.

Pavcnik (2002) expliqgue comment I'assurance adféatpolitique de fixation
des prix par les firmes pharmaceutiques, dans $eatlemand. Elle choisit deux
classes thérapeutiques : les antidiabétiques & prae et les antiulcéreux, pour la
période allant de 1986 a 1996. Elle trouve que fsducteurs baissent
significativement leurs prix, apres le changemearisdle systeme de remboursement.
Pour les médicaments contre le diabéete, Pavcnikmague le prix moyen baisse de
18% aprés le changement de remboursement. Plusér@amt, le prix des génériques
diminue de 11% alors que celui des princeps edlitr@te 26%. Ses estimations
confirment I'évidence que le changement de remlsrnent affecte differemment les

médicaments principes et génériques.

Les résultats de I'étude de Puig-Junoy (2003)esurarché espagnol vont dans
le méme sens que ceux de Pavcnik (2002). En amalygaolution des prix des
médicaments appartenant a 13 groupes génériguesingurpériode de 10 mois
couvrant la période avant et aprés I'applicationT®uen Décembre 2000, elle trouve
que pour 11 des 13 groupes, le TR agit comme unpbafond, ce qui semble assez

efficace pour diminuer les prix.
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Dans une étude relative a la Suede, Bergman ehd®ud(2003) analysent
'impact de la compétition réelle (présence effextde génériques) et potentielle
(situation ou le princeps n’est plus sous brevesnha’'y a pas encore de genériques
sur le marché) sur les prix. En utilisant des desnélatives a 18 substances pour une
méme période (1972-1996), ils ont repéré que l& gt princeps est inférieur
lorsqu’il y a une compétition réelle. Ainsi, le 8e de TR, introduit en 1993, a un
effet négatif important (de 16 a 25%) sur les pieés princeps, seulement en présence

d’'une compétition réelle des génériques.

Les récents travaux de Brekkeal. (2007, 2008) montrent que l'introduction
de TR endogénes, a un fort impact négatif sur fiegsdes médicaments. Ainsi, suite a
une réforme introduisant un TR endogene a la piaoe prix plafond en Norvege en
2003, le prix moyen des médicaments au sein d’uémenclasse thérapeutique a en
moyenne baissé de 30%. Les prix des médicamentaadques et des génériques
baissent fortement mais ne convergent pas. Celbegplgjae par le fait que les
génériques restent des substituts imparfaits aoxluts de marque. Ces derniers
peuvent garder un prix supérieur a celui des gguési en se concentrant sur une
niche constituée de patients ayant une forte prééér pour les produits de marque et
une faible sensibilité au prix. Breklet al. (2009) retrouvent le méme résultat que
Pavcnik (2002) en respectant la réponse du médiaprenceps et de la version
générique au TR. lIs trouvent que le systeme dénti@duit en Norvege entraine une
plus forte réduction de prix des médicaments ppagd8 a 19%) que les génériques
(7 a 8%).

Enfin, Ayadi (2009), en utilisant les données tieés a quatre molécules pour
la période allant du troisieme trimestre 2002 aatg@me trimestre 2008 sur le
marché tunisien des médicaments, note que le sgsienTR a également un effet de
forte réduction des prix des médicaments soumis g@gime. De plus, I'effet s'avére
plus fort pour les produits princeps que pour lessions génériques. Elle trouve que
I'introduction du systeme de TR fait baisser leix pes génériques de 1,3% alors que

celui des princeps baisse de 12,3%.
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Conclusion

L’accord sur les ADPIC est I'un des accords lesplantroversés quant a ses conséquences
sur I'acceés aux médicaments. Certains auteursaweuf de I'accord sur les ADPIC, avancent
gue la protection par brevet des produits pharntapeas devrait engendrer une augmentation
des flux de transfert de technologie et d'investisents étrangers directs au bénéfice des pays
en développement, et par conséquent une meillefiiesidn du savoir-faire au niveau
mondial. lls ajoutent que cet accord permet uneraungation des ressources consacrées a la
R/D par les entreprises pharmaceutigues des paysdéeloppement et donc le
développement de nouveaux médicaments. D’autresii@tmoins optimistes, voire contre
'accord, répliquent que les prix des médicamerasissbrevet augmenteront avec le
renforcement et I'allongement du monopole desditas de brevet. De méme, les firmes
multinationales auront tendance d’exporter des ytedinis, plutét que de procéder a des
transferts de technologies ou a des investissem&némgers directs dans les pays en
développement. Aussi, l'introduction et le renfonemt des brevets pour les produits
pharmaceutiques n’entraineront certainement pagydiantation des investissements de R/D
du fait du manque en infrastructures techniquesessources financieres et humaines. Ainsi,
la non-brevetabilité des produits pharmaceutigaarieure a I'accord sur les ADPIC, était
I'opportunité pour les pays en développement dééselopper et d’acquérir la technologie de

base par la voie de l'ingénierie inverse, avarpaevoir investir dans la R/D.

Quant a la littérature sur le tarif de référencenoee outil de la politique de promotion des
génériques et son impact sur les prix des médicenlermajorité des études réalisées se sont
intéressées a la partie offre des médicamentsyairdas firmes pharmaceutiques et leurs
réponses au systeme de TR, en se focalisant sdéssprix des médicaments, soit sur la part
de marché. Cependant, il existe quelques analysesecsont penchées sur la partie demande
a savoir les patients, les médecins et les phaemsigét leurs réactions a ce systeme de
remboursement. La littérature relative a I'impaet ld politiqgue du TR sur les prix des
médicaments est essentiellement descriptive. Splale théoriqgue, un nombre relativement
restreint d’articles a étudié I'impact des TR ses prix des médicaments. Enfin, plusieurs
études récentes ont analysé empiriquement I'impactsystéme de TR sur le prix des
médicaments et montrent, pour la plupart d’entteselque la mise en place d'un TR se
traduit le plus souvent par une réduction du pes grinceps et aussi des genériques. Nous

disons que les études théoriques et empiriquest ayalysé I'impact de I'instauration du
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systeme de TR sur les prix des médicaments cort¢cldans la majorité des cas, a une baisse
des prix des médicaments princeps et géneériquese ahalgré des approches adoptées
différentes. Elles confirment également que l'effedgatif s’avére plus fort pour les
médicaments princeps que pour les génériques. éfeian est relevée par les travaux de
Zweifel et Crivelli (1996) qui affirment que le TéRclenche une baisse des prix des princeps,
mais n'a aucun effet sur les prix des génériguesni@me, I'étude de Danzon et Lui (1996)
conclut que les prix des médicaments génériquegecgant vers le TR impliquant ainsi une

augmentation des prix.

Ainsi, nous concluons que la relation entre acbesyets et médicaments génériques est des
plus contreversées a I'échelle internationale. patt des brevets pharmaceutiques sur
'accés aux medicaments est ambigue puisque lesiongi des spécialistes se divergent,
qguoique la plupart d’entre elles s’'opposent awortx sur les ADPIC. De méme, les études
sur I'effet du systéme de tarif de référence ssipiex des médicaments, et par conséquent sur
'accés aux médicaments, confirment I'évidence rsdiaquelle les prix baissent suite a
'application du systeme de TR. Par ailleurs, I'eapnégatif est toujours plus important pour
les médicaments princeps que pour les génériquasi, Aamélioration de I'accés sera enfin
en faveur des princeps au détriment des généri@Quepourra ici se demander sur I'éfficacité
du tarif de référence comme outil de promotiongisériques.
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Chapitre III : Le marché algérien des médicaments

Introduction

Aprés une présentation générale du marché du rmédidaréalisée dans le premier chapitre,
nous consacrons ce chapitre a I'étude du marchériahg des médicaments. Le marche
national a connu une importante dynamique depuwas’gtiat a renoncé a son monopole dans
ce secteur, au début des années 90. Le renoncemeeritEtat a son monopole sur

I'importation des médicaments a d’abord encouragedstissement du secteur privé dans ce

domaine et favorisé I'investissement étranger dcadre du partenariat.

L’Etat qui a géré le secteur du médicament de ]j@éGu’au déebut des années 90 a ceuvré
pour son ouverture au privé en matiere de prodactidmportation, de conditionnement et
de distribution afin d’organiser I'offre et la dent®e et d’assurer une couverture globale. La
politique nationale du secteur vise a encouragerdauction locale, notamment celle des
géneériques, pour réaliser une couverture de 70dduét terme et a rationaliser I'utilisation
des différentes classes thérapeutiques en termgiedeription et de tarification. Par ailleurs,

un équilibre entre la production nationale et l&dee d'importation reste toujours a trouver.

Ce chapitre est structuré autours de trois prinsipaxes. Le premier d’entre eux s’intéresse
au fonctionnement du marché. Le deuxieme axe dderistructure du marché national du
coté de l'offre et de la demande. Enfin, sera a®alg commerce des médicaments entre

I'’Algérie et ses principaux fournisseurs/clients.
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Sectionl: Le fonctionnement du marché algérien

Aprés avoir présenter I'historique su secteur plageatique algérien marqué par la succesion
de deux principales périodes, avant et aprés &diisation du secteur, il sera question de
présenter les principaux acteurs du marché natiahal médicament regroupés en
administrations régulatrices et acteurs du cirdeitproduction et de commerce. Aprés, sera
analysée la politigue des prix en ce qui concearfexhtion et la structure des prix d’une part,
et la régulation des marges de vente en gros eletil, d’autre part. Enfin sera traité les

procédure d’enregistrement et de mise sur le matekénedicaments.

1.1. L ’historigue du secteur pharmaceutique algérien

A lindépendance, le développement des infrastrestude soins ait connu une
dynamique et des progres incontestables en liametaimment avec la tres forte croissance
démographique, I'élévation du niveau d’éducationleetmouvement d’urbanisation qu’a
connus le pays. Le secteur national du médicamewtompagné I'évolution du systeme de
soins, en s’adaptant progressivement a I'évolutionniveau de la demande nationale de
médicaments, mais aussi en subissant toutes lésuliés de la gestion de I'économie
nationale, celles liées a une gestion administrégy’en 1990, celles liées a une libéralisation
et & une ouverture extérieure trop rapide et irgrfiment maitrisée a partir des années 90.

L’organisation de ce secteur a ainsi vécu deuxdgaipériodes :
1.1.1. La premiére période (avant libéralisation du secter)

Durant la période coloniale, l'industrie des plitslpharmaceutiques était limitée a
une seule entreprise, BIOTIC, créée en 1952. Aecikevde l'indépendance un projet est lancé
qui voit le jour en 1962, il s'agit de PHARMAL.

La Pharmacie Centrale Algérienne (PCA) est crééd368. C'est une entreprise
publique a laquelle est rattaché, des sa crédteamsemble du secteur de distribution et les
unités de production (BIOTIC et PHARMAL a partite 1965 ainsi que 'unité d’El-Harrach
en 1972). La PCA avait le monopole de I'importati@iest alors I'opérateur national quasi-
exclusif chargé de la commercialisation, de la potidn et de la distribution auprés des
structures de santé publiques et a travers lesaugsde détail (officines d’Etat et pharmacies
privées). Un plan de développement de l'induspfearmaceutique a été engagé. Une
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trentaine de pharmaciens industriels ont été forads les grandes universités européennes.
Parallelement, le secteur de I'industrie a tral@iSociété Nationale des Industries Chimiques
(SNIC) engageait, de son coté, le lancement du epr@ntibiotique de Médéa.
D’autres projets ont été crée; en premier liewnittlu de consommables meédicaux
SOCOTHYD crée en 1969, en second lieu le lancerdanprojet de I'Institut Pasteur. Le
projet de Médéa bien qu'entrepris dés la fin de®es 70 ne démarrera sa production qu'en
1988, alors que celui de llInstitut Pasteur resterdétat de projet. (Forum des chefs

d’entreprises, 2004).

Les années 80 étaient marquées par une vagééodees qui visaient principalement
a restructurer le secteur public industriel. Lesfommes initiées en 1982 s'étaient fixées a
travers la politique de "restructuration organigiés entreprises” comme objectifs de séparer
les fonctions de la commercialisation et de cetlesla production et de régionaliser les
fonctions de commercialisation. C’est ainsi qu@ @A fera I'objet d’'une réorganisation sous
forme de trois entreprises assurant chacune uneedate régionale du territoire, a I'Est
(ENCOPHARM), a [I'Ouest (ENOPHARM) et au Centre (ERAARM). Cette
réorganisation n’a pas touché [lorganisation du am@r en amont, les autorisations
d’'importations étant simplement, soit répartiesreenles trois entités, soit quelquefois
regroupées, dans le cadre de mécanismes de cdmdirges achats, sous l'autorité du
ministére de la sant&. Le monopole de la production et de la distributites médicaments
était assuré par I'Entreprise Nationale de ProducBharmaceutique (ENPP) qui avait pour
objectif d'approvisionner de maniére suffisanteéguliére le marché algérien. Elle changea
de dénomination en 1985 pour devenir SAIDAL. Dansddre de sa mission de production,
elle a créé en 1971 I'unité de production d'Elréfdr et racheté en deux étapes (1971 puis
1975) les unités de BIOTIC et PHARMAL. A la suite th restructuration de la PCA, sa
branche production fut érigée en ENPP par le d&24t61, promulgué en Avril 1982. Son

%9 On notera que les services de contrdle technigsemidicaments, étaient assurés directement fiCAa
Initialement basés a Alger, ces services seromgplaous l'autorité de TENAPHARM, ainsi chargéesiels
traiter I'activité pour le compte des deux autresiétés publiques. Leurs contraintes étaient eéfieérentes au
mode de gestion de I'ensemble de I'économie natohacette époque, a savoir de fortes restrictoenss
I'accés aux ressources en devises, une organisa@ide des marchés et la prégnance de la tutéti@rastrative
sur les entreprises. La principale difficulté étlns les pénuries chroniques sur le marché ngtemé&aduisant

par des perturbations réguliéres qui affectaieut o systéeme de soins.
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patrimoine était constitué par les unités de prtdacd'Alger. Le projet antibiotique de
Médéa, qui appartenait alors a la SNIC, qui entaassuré la réalisation, lui fut intégré

officiellement en 1988 (les actions relatives draasfert ayant débuté des 1986).

Malgré des investissements importants consentamoent au cours des années 1970
et 1980, I'industrie pharmaceutique nationale réa pu développer ses capacités de maniere
conséquente. Les monopoles publics dans l'indugtriée commerce, de méme que les
incohérences de I'économie administrée, ont joudnce des contraintes lourdes sur la
production nationale. Dans ces conditions, 'assement de la demande nationale de

médicaments n’a pu étre satisfait que par le recadiimportation.
1.1.2. La deuxiéme période (aprés libéralisation du secteu

Cette période enregistre de profonds bouleversenaseic la disparition du monopole
sur le commerce extérieur, I'adoption de la loi $amonnaie et le crédit et enfin I'adoption
d'une nouvelle loi sur la promotion de linvestiasat. Cet ensemble de lois autorise
l'intervention du privé national et étranger daimadortation, la distribution de gros et la
production du médicament. En 1989, suite a la raiseeuvre des réformes économiques,
SAIDAL devint une entreprise publique économiquéedode I'autonomie de gestion et fut
choisie, parmi les premiéres entreprises nationglear acquérir le statut de société par
actions. En 1993, des changements ont été apprneéstatuts de I'entreprise lui permettant
de participer a toutes opérations industriellesommerciales pouvant se rattacher a l'objet
social par voie de création de sociétés nouvellededfiliales. En 1997, l'entreprise a mis en
ceuvre un plan de restructuration qui s'est trgghuitsa transformation en groupe industriel le
02 Février1998 regroupant trois filiales (PHARMAANTIBIOTICAL et BIOTIC). En 1999,
le groupe SAIDAL a été introduit en bourse. Dix amses, SOMEDIAL est devenue filiale
du groupe SAIDAL qui en détient 59 % du capffal.

Les retards accumulés dans le développement dedhugtion locale sont aggravés
par la contrainte des moyens de paiement extériequs pese lourdement sur
I'approvisionnement du marché. Pour augmenter cetteluction locale, la levée du

monopole a l'importation a été conditionnée, awddls années 90, par l'obligation faite aux

%0 http://www.saidalgroup.dz/historique.asp ~ (Consulté en Avril 2011).
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importateurs agréés d'investir dans la productibarmpaceutiqué* Dés 1990, les projets
n'‘ont pas manqué tant en partenariat, avec legpgiges publiques, que dans le cadre de
projets associant capitaux privés locaux et étnandgen 1995, on dénombrait au moins sept
projets de production émanant du secteur privgeés par les autorités publiques. Tous ces
projets sont envisagés dans le cadre d'un paréererec des capitaux et des laboratoires
étrangers. Jusqu'en 1996, peu d'usines ont étérndgls; quelques rares unités de production
de faible capacité ont démarré. La production grivéste donc marginale. Les raisons des
retards pris dans la réalisation de ces projetd surtiples. Au dela de la conjoncture
politique troublée, trois autres facteurs sembjener un réle déterminant; le premier est
I'absence de stratégie claire au niveau des atégolie second concerne les préférences du
secteur privé local pour les activites commerci@escontréle insuffisant des prix et des taux
de rentabilité confortables ne favorisent pas éstissement industriel) et enfin, le faible
attrait exercé par l'activité de production sur lesestisseurs étrangers. En raison des
mutations de l'industrie mondiale, et de ses imagilims au plan régional, ces investisseurs
manifestent des réticences a s'implanter malgré&aeactére attractif du marché. Les
incertitudes de la situation économique et lesui@rces sociales et politiques ont toutefois
lourdement pesé pour différer toute décision sligtée de la part des firmes multinationales.
La loi sur la monnaie et le crédit introduit la ioot de "concessionnaire"”, opérateur privé qui,
en échange de l'autorisation d'importation, devtari@e (deux ans) implanter des capacités
de production locale. La mise en ceuvre de la ntenégislation sur le commerce extéri&ur
s’est traduite, dés l'année 1991, par un accrossensensible des importations.
L’intervention d'un importateur privé, le LaboratPharmaceutique Algérien (LPA) société
de droit privé algérien, représente aussi lesétgéte laboratoires pharmaceutiques étrangers.
Son activité se développe rapidement. De 1991 2,188 part de marché a l'importation
passe de 9,9% a 21,5%. D'autres concessionnaiveés gont agréés a la suite du LPA: IMA,
DISTRIMED et COPHARM.

®1 C'est ce qui explique que de nombreux importatseient des associés ou des représentants de firmes

étrangeres.

%2 |a "loi sur la monnaie et le crédit" de 1990, riletau monopole de I'Etat sur le commerce extériuuvre
la quasi totalité des secteurs d'activité aux eapitnationaux et étrangers. La seule obligatiote faux
concessionnaires importateurs est d'investir umgepde leurs bénéfices dans des activités de ptadtuet de
services. Dans le prolongement de ce texte, ueméght de la Banque d'Algérie, en date de Mai 198ifie les

procédures d'acces aux devises pour I'ensemblengestateurs, qu'ils soient publics ou privés.
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En distribution de gros, il existait, avant, treistreprises publiques : les PHARMS.
Au début des années 1990, ces entreprises aca@paggjuitablement le marché de la
distribution du médicament avec respectivement 28%% et 38% de parts de marché. Le 06
Juillet 1992, le décret 92/285 ouvre la porte daistribution du médicament au prive.
Immédiatement apres la publication de ce décred, 8té dénombré prés de 140 grossistes
privés auxquels il fallait ajouter les trois PHARMfai exercaient aussi la fonction de
distribution de gros. Les autorités sanitairesegitaalors dépassées et n’effectuaient plus un
véritable contréle sur ce secteur. Egalement, liptivation des officines privées a mené a
un éparpillement des quantités mises sur le maprbgpquant dans certaines régions a forte
population, des ruptures brutales des stocks. Intemises publigues n’étaient plus en
mesure de négocier des prix a leur avantage. lus ads conditions imposées par les grands
laboratoires ne constituaient plus un obstacle dameesure ou ils avaient des partenaires
privés locaux. Les PHARMS ont été alors dissoute®écembre 1997. Ainsi, I'activité du
Distributeur National en Gros des Produits Pharmiggees (DIGROMED) a commencé en
1998, aux co6tés de [I'Entreprise Publique d’Impdastatdes Produits Pharmaceutique
(SIMEDAL) pour l'importation et I'Entreprise Natiahe de Distribution Détail des
Médicaments (ENDIMED) pour la distribution au détdais, I'entreprise DIGROMED ne
pouvait plus résister et a fermé définitivement pestes en Juin 2009. Aujourd’hui, il

n’existe plus d’entreprises publiques de distriutile gros.

La distribution de détail était assurée par ENDIMEociété par actions issue de la
restructuration des trois PHARMS. Créée le 24 Sebte 1997, elle releve du portefeuille
de la Société de Gestion des Participations dat'"Ehimie-Pharmacie” S.G.P GEPHAE.
Dans le cadre de la politique de privatisationiéeitpar les pouvoirs publics, 'TENDIMED a
concrétisé la cession de plusieurs officines afitpte pharmaciens dipldmés. Sous la coupe
du ministere de l'industrie, TENDIMED change deetle pour relever, a partir de Février
2011, du ministere de la santé. Le développememnéskeau officinal privé n'est pas récent. Il
remonte au tout début des années 80. Mais, a @Btit990, on assiste a une trés forte
accélération du rythme de création d'officines ges. On dénombre , en 2010, 6908 officines

privées contre 956 publiques soit un taux de 88fteswotal des officines en Algérie.

%3 http://www.endimed.com/  (Consulté en Aot 2010
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Au total, la libéralisation du secteur pharmaceugiga trés rapidement modifié
l'organisation de I'ensemble des fonctions comrakrgimais n'a pas eu d'effet significatif sur
I'activité de production. Par ailleurs, le processgipouverture se heurtera rapidement a trois
types de contraintes ; d’une part, le systeme gelaon des importations restait le méme, a
savoir un systeme toujours fondé sur un controtaimidtratif et bancaire trés sévere sur les
importations et qui était beaucoup plus congcu pagir les transactions des entreprises
publiques que celles de sociétés privées. D’awdre pobligation d’industrialisation dans un
secteur d’activité aussi complexe que celui du gedent, était une tache difficile. En effet,
non seulement I'environnement de linvestisseurit és@mé de nombreuses embdches
bureaucratiques, mais l'obligation d’investir irdtote par la loi était beaucoup plus une
profession de foi dont aucune disposition réglemientne venait expliciter et détailler les
modalités de mise en ceuvre et enfin, on s’aperaeygidement que le terrain réglementaire
devait étre préparé au préalable avant de permeffieetivement a des intéréts privés de
pouvoir intervenir en toute sécurité dans un domain les risques liés a la préservation de la

santé publique étaient a I'évidence importants. QBPN2005, p10).

Une évolution majeure sera observée a partir dan€a 1995, qui voit une
libéralisation complete de l'accés aux marchés rexxtés pour I'ensemble des activités
économiques, dans le cadre d'un plan dajusteménttarel imposé au pays par les
institutions financieres internationales. Le secthw médicament a connu, dans ce contexte,
des évolutions importantes marquées par, premigreme effort significatif fait par
I'administration sanitaire dans le sens de 'aménagnt du cadre technique et réglementaire
de la libéralisation du marché du médicament.dba’de la définition de procédures claires
pour I'agrément des distributeurs et des produstel# mise en place d'un laboratoire
national de contréle des médicaments, la mise aoept’un cahier des charges pour les
importateurs de médicaments, les procédures dendatgion du prix des médicaments, etc.
Deuxiemement, I'accroissement important et rapidendmbre des intervenants du secteur
privé, au stade de I'importation de médicamentsmena celui de la distribution grossiste.
Enfin la disparition des trois entreprises publgukapprovisionnement qui ne disposaient
pas des moyens économiques et financiers adéguatppuvoir faire face a leurs nouveaux
concurrents. (UNOP, 2005, p10).
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1.2. Les acteurs du marché national du médicament

Le marché du médicament, du fait qu'il traite dedwuits pouvant présenter des

risques importants pour la santé humaine, est uoh@dortement réglementé. Aussi, a coté

des agents qui agissent directement sur le fluxpdeduits, on trouve une autre catégorie

d’acteurs qui est représentée par les administiatiégulatrices.

1.2.1. Les administrations régulatrices

Les administrations régulatrices exercent, de eranigénérale, une influence

considérable et décisive sur le marché du médichraa®s différents niveaux. On citera a cet

effet les ministéres en charge de la santé publdgiéa protection sociale, de l'industrie et du

commerce. Ainsi que d’'autres organismes de régulati

A. Le ministere en charge de la santé publique

Le Ministere de la Santé Publique et de le RéfoHspitaliere (MSPRH)
intervient a différents stades qui sont, notammania fixation de la nomenclature
nationale des médicaments a usage humain, a listnagent préalable de tout
produit pharmaceutique , a la délivrance d’une raaton de mise sur le marché, a
'agrément préalable de tout établissement app@kduire ou a commercialiser des
produits pharmaceutiques, au contréle techniquealgdrée, par les services du
laboratoire national de contréle spécialisé, de fwoduit pharmaceutique destiné a
étre vendu ou consomme en Algérie. En sus de géssrgénérales, le ministére de la
santé impose d'autres obligations telles que €lavhnce d’'une autorisation globale
annuelle sur le programme d’importation que toytantateur s’engage a réaliser, des
déclarations statistiques préalables pour la ddiation bancaire et pour le
dédouanement de toute transaction a I'importateodgtention d’'un stock minimal de
trois mois pour chaque produit commercialisé, lagpgment a lancer un projet
d’'investissement pour la production locale de meients dans un délai maximal de
deux années, la fixation du prix final de chaquedpit. Sous l'autorité du ministre de
la santé, se trouve la direction de la pharmacergeh entre autre, de définir les
besoins en produits pharmaceutiques et d'élabesanksures appropriées destinées a
assurer leur régulation et leur disponibilité, diexer la consommation des
médicaments, d’évaluer les colts et budgets, d&tuélaborer et proposer toutes
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mesures destinées a déterminer les prix des psoghiirmaceutiques et veiller a
I'enregistrement, au contréle et a la sécuritépdeduits pharmaceutiques.

B. Le ministére en charge de la sécurité sociale

L’implication du Ministére du Travail et de SéceriBociale (MTSS) dans le
marché national du médicament découle fondamentsiende sa position
d’administration de tutelle de la Caisse Natiordifessurances Sociales (CNAS), une
institution qui intervient comme garant du rembeunent aux malades des frais de
soins médicaux ainsi que des meédicaments qui leat prescrits. Du fait de
importance de la couverture d’assurance malatdie, CNAS est potentiellement
'acheteur en dernier ressort de la plus grandé gas médicaments qui sont

commercialisés sur le territoire national.
C. Le ministere en charge de l'industrie

Dans la pratique, cette administration n’exerce giagluence visible sur le
marché et n’affiche pas de politique spécifigue dinection des entreprises
pharmaceutiques. L’indisponibilité d’'une informatiéconomique minimale sur le
secteur du médicament, sur son potentiel, ses &npks revenus, etc., renseigne sur

I'insuffisance des politiques économiques publigdass cette direction.
D. Le ministére en charge du commerce

L’intervention du ministere du commerce dans letaacdes médicaments
s’inscrit dans lI'encadrement du commerce extérietirla conclusion d’accords
régionaux et internationaux pour la promotion dumpterce des médicaments,
notamment les importations. De méme, la missioffibadgion des prix de vente des

médicaments au consommateur final releve de la émnpe de ce ministere.
E. Le Laboratoire National de Contréle des Produits Pharnaceutiques

Le Laboratoire National de Controle des ProduitarRtaceutiques (LNCPP)
est un établissement public a caractére admirfstilaté de la personnalité morale et
de I'autonomie financiére, placé sous la tutellerdnistére chargé de la santé selon le
décret exécutif n° 93/140 du 14 Juin 1993 portameation, organisation et
fonctionnement du laboratoire national de contdi#e produits pharmaceutiques. Il a
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pour mission principale le contréle de la qualité expertise des produits
pharmaceutiques (les médicaments , les réactifdodiues , les produits
galéniques§? Le LNCPP est tenu dans le cadre de ses missi@valder la qualité
des produits pharmaceutiques par, entre autréuydeedes dossiers scientifiques et
techniques des produits pharmaceutiques sounisnaegdistrement, I'élaboration des
méthodes et des techniques de référence a I'éaetilenale, la tenue des substances
étalons et produits de référence a I'échelle nat® la tenue et la mise a jour d’'une
banque de données techniques relative aux normaes enéthodes de prélévement,

d’échantillonnage et de contrble de la qualitémtesiuits pharmaceutiques.
1.2.2. Les acteurs du circuit de production et de commerce

En aval de l'action des administrations régulasjcen peut distinguer quatre
catégories d’intervenants a I'échelle du circuit geoduction et de distribution du
médicament. Ce sont: les intervenants du sectehlicp les producteurs et importateurs
privés, les grossistes répartiteurs privés, etnenfs officines privées en charge de la

distribution au stade du détail.
A. Les intervenants du secteur pharmaceutique public

On rappellera que I'organisation depuis le débgt alenées 1980 était fondée
sur une séparation fonctionnelle des différentamseygs : production, importation,
distribution de gros, distribution de détail. Sidegment spécialisé a I'importation
(ENAPHARM, ENCOPHARM et ENOPHARM) était le premiar disparaitre face a
la concurrence qui lui a été imposée par le segeué, le segment de distribution, de
gros et de détail, a pu résister et se mainteagyiaux années 2000. Aujourd’hui, le
secteur pharmaceutique public n’est présent quéessegment production représenté
par SAIDAL et ses filiales. Ce groupe a pour olget développer, produire et
commercialiser des produits pharmaceutiques a usageain et vétérinaire. I

comprend les filiales suivante®:

6 Art. 169 de la loi n° 85°-05 du 16/02/1985

® http://www.essentialdrugs.org/emed/archive/20088600038.php  (Consulté en Avril 2011).
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— ANTIBIOTICAL : Cette filiale gére le complexe antdtique de Médéa, qui dispose

d’'un batiment de production de matiéres premieresrac par fermentation et d’'un
batiment de production des matieres premieres &n par synthése chimique a partir
des produits de la fermentation. Elle posséde ggaledeux batiments de production
de spécialités pharmaceutiques, I'un consacré eaujs pénicilliniques et l'autre

aux non pénicillinigues. En plus dune unité de duction d'articles de

conditionnement (imprimerie). Le complexe antilmois, dont la production a
démarré en 1988, produit les formes galéniquesanteg : injectables, gélules,

pommades, sirops et comprimes.

PHARMAL : La filiale PHARMAL dont le sieége est a D&l Beida (Alger), dispose
de trois usines de production. Usine Dar El Beidar{e industrielle d’Alger) produit
une gamme de médicaments comportant plusieurseforgaléniques. Usine de
Constantine qui dispose de deux départements dkigtion ; le département forme
liquide composé de deux ateliers de sirops etpardément Insuline spécialisé dans la
production de linsuline humaine sous trois typlEmté, rapide et basal). Usine

d’Annaba spécialisée dans la fabrication des foregehes.

BIOTIC : La filiale BIOTIC dont le siege est situé€eEl Harrach dispose de trois
usines de production et un atelier. Usine Gué destantine qui se compose de deux
départements ; le département de fabrication demef® galéniques; suppositoires;
ampoules et comprimés et le département spécidéisg8 la production des solutés
massifs poches et flacons. Usine El Harrach qupadis de quatre ateliers de
production ; atelier sirops, atelier solutionteliar comprimés et dragées et atelier
pommades. Usine de Cherchell qui dispose de titeiseis de production ; atelier

solutions buvables (sirops), atelier formes secfmsnprimés sachets poudres,
gélules) et atelier concentré d’hémodialyse. Enffistelier de Batnha consacré a la

production des suppositoires.

SOMEDIAL, le résultat d'un partenariat entre le gype SAIDAL, le Groupe
Pharmaceutique Européen (GPE) et Financiere Algéropéenne de Participations
(FINALEP). Elle est réparties sur trois départeraentn département spécifiqgue dédié
aux produits hormonaux, un département de faboicaties liquides (sirops et
solutions buvables) et un département de fabricatédié aux formes séches (gélules

et comprimes).
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— Centre de Recherche et Développement (CRD). CréEo88, il constitue pour les
unités, un centre d’appui technologique et con&ib’élaboration de la politique de
développement industriel des médicaments généridjueveloppe annuellement en
moyenne 5 a 6 produits génériques, qui sont insadmés la gamme de production des
différentes filiales du groupe. Le centre assistecentinu les usines de production
dans le contréle de la qualité et la transpositiéshelle des nouveaux produits a faire

entrer en fabrication.

— La division commerciale, mise en place le 02 janZ@10, dispose de trois unités
commerciales implantées a Alger, Oran et Batnaped@irection du marketing et des
structures d’'appui (finances, administration etidogue). Elle a pour mission de
promouvoir les produits et I'image de marque duugeo et d’assurer I'écoulement
des productions. Elle est dotée d'une équipe méaiarketing et d’'un réseau de

délégués médicaux couvrant 'ensemble du territwational.
B. Les producteurs et importateurs privés

Si, a l'origine, la production et I'mportation dgroduits pharmaceutiques
étaient un monopole exclusif de I'Etat, confié & @atreprises publiques, I'ouverture
de ce secteur dactivité a suscité le privé a sigeg dans la production et
limportation de médicaments. C’est ainsi que ptlisne centaine d’'importateurs
seront agréés par les autorités sanitaires au digsuannées 1990, sur la base d’'un
cahier des chargé8.Le ministére de la santé publique aurait recemsduin 2011
guelques 50 unités privées de production, certainbsvées et entrées en production,
d’autres encore en construction. Le nombre de®itafeurs privés est, quant a lui,
estimeé a 139 importateurs en 2010 contre 44 inbamvis en 2004 et 62 en 2002.

C. Les grossistes répartiteurs prives

lIs sont chargés de I'approvisionnement grossigte différentes officines a
travers le territoire national. lls sont environ05§rossistes en 2010 autorisés par les
services du ministere de la santé publique. Letivigé est régie par les dispositions
de l'arrété N° 59/MSP du 20 Juillet 1995 fixant tditions d’exercice de I'activité

% Arrété N° 46 du 07 Octobre 1998 fixant le cahies donditions techniques de mise sur le march@mekiits

pharmaceutiques importés et destinés a la médbumaine
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de distribution en gros des produits pharmaceusiq&es grossistes répartiteurs
assurent une fonction régulatrice essentielle estitoent des vecteurs importants
pour l'accessibilité aux médicaments. Il n’existaspd’informations précises et

publiguement accessibles sur ce réseau de gressg@titeurs, sur sa structuration et
sur les tendances de son évolution. Cependangnidm d’intervenants a ce niveau
parait trop important au regard de la taille du ahérnational. Avec prés de 600
grossistes, le contrdle du marché du médicamertdtito® une tache difficile pour les

services de controf¥.
D. Les officines privées

Le nombre des officines pharmaceutiques privéesrgées de la distribution
au détail des médicaments a usage humain, conmaitroissance rapide au cours des
dernieres années. De 1.936 officines privées ss@mnen 1991 (contre 1018 officines
publiques), la couverture est passée en 2001, gelmmistere de la santé publique, a
4 .587 officines privées (contre 989 officines pgibés) pour atteindre, selon I'Union
Nationale des Opérateurs de la Pharmacie (UNOR);oen8000 officines en 2010.
Cette augmentation du nombre des officines priviggsoigne d’'une croissance
modeste mais néanmoins réelle de la consommatiomdeaments, de méme gqu’elle
témoigne de besoins latents encore plus impor@itpourraient se faire jouer a la

faveur d’une efficacité renforcée du systeme debmmsement.

1.3.La politique des prix

Les prix des médicaments, en Algérie, sont adinéss Ceux-ci sont généralement
établis en fonction du codt calculé et de la situatdu marché. Le calcul du codt
généralement comporte le colt de la production iémeat premieres, formulation,
conditionnement, assurance de la qualité, fraisimdtratifs généraux, etc), le colt de la
découverte, de la recherche et du développemempde de la distribution (y compris le

67 A titre comparatif, la France, qui compte une pafion deux fois plus importante que I'Algérie eregistre

quatre fois plus de pharmacies, trois grossistelesent détiennent 90% du marché francais.
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stockage, le transport, la promotion, le serviéedila clientele et les frais administratifs
généraux) et le colt de la fourniture (y comprssdépenses techniques administratives). Les
principaux €léments des colts suscités peuventaélralés sous la forme de montants fixés
ou en pourcentage du prix. Pour calculer le pes dhédicaments, il faut connaitre si les
médicaments sont importés, s'ils sont fabriquéalémaent et si les matiéres premiéres et /ou

ingrédients sont importées ou fabriqués localement.
1.3.1. Fixation et structure des prix des médicaments

Le prix des médicaments, en Algérie, est déterpparde MSPRH en ce qui concerne
le prix FOB (Free On Board) et le PCSU(Prix Cesssamtie Usine) et par le ministere du
commerce pour le PPA (Prix Public Algérien). AvafBe6, les prix des médicaments etaient
ceux des PHARMS. En 1996, a été mis en place gabbn d’enregistrement des
médicaments pour obtenir le Certificat de Libre ¥e(CLV) pour pouvoir commercialiser
ses médicaments et les prix des médicaments éteadoiés sur ceux des PHARMS. En
1998, a été crée, par arrété ministériel, le cotriténique d’enregistremé&htau sein duquel
est étudié le prix a la soumission; étude de IFettéhérapeutique et étude de l'intéret
economique. Depuis 2005, les prix des médicamemts déterminés conformémeént aux
dispositions prévues par I'arrété ministériel n /M3PRH/MIN du 18 Octobre 2005 portant
organisation et fonctionnement du comité économigd&PRH, DPH, 2011). La mission de
fixation des prix des médicaments dévolue au coggthomique concerne les médicaments
fabriqués en Algérie (fixation du prix PCSU exprime DA), les médicaments conditionnés
en Algérie (fixation du prix FOB, exprimé en devis® du PCSU, exprimé en DA) et les
médicaments importés (fixation du prix FOB). La hu&tologie de fixation des prix consiste
a I'étude de la documentation économique relativgpeduit soumis a I'enregistrement et
confrontation avec le prix proposé par I'opératdwr.proposition de prix est transmise sous

forme d’une fiche détaillant la structure de prix.

% Le comité était composé du : Directeur de la plaaig) S/Directeur de I'enregistrement, Directeun&@él du
LNCPP, Coordinateur des experts cliniciens, Coatainr des experts analystes, Coordinateur du categé

prix et quatre (04) experts médicaux.
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Tableau 10 : Exemple de structure de prix a I'impadation

Désignation Codat

Prix FOB 10 Euros

Assurance et Fret 10 DA

Prix CAF 1010 DA

Taxe 2,5% 25,25 DA

Droits de douane 5% 50,50 DA

Prix de revient 1085,75 DA

Marge de grossiste (10% du prix CAF pour un prixelgent > 101 DA
150 DA)

Marge pharmacien (20% du prix CAF+marge grossisigr pn

prix de revient > 150 DA) 222,2 DA

25 DA  (Si

SHP (Supplément Honoraire Pharmacien) médicament de la liste
A ou B)
PPA (Prix Public Algérien) 1411,45 DA

Source:eMSPRH, DPH, 2011.

Pour calculer le prix PPA des médicaments impoitdaut convertir le prix FOB en
DA au taux de change du jour de l'importation augi@oute le colt de I'assurance et du
fret; ce qui permet de calculer le prix CAF ( Cofissurance et Fret). Les marges grossistes

et pharmaciens sont calculées a partir du prix CAF.

Tableau 11: Exemple de structure de prix a la fakication

Désignation Codat
Matieres et fournitures 134,66
Autres matieres 8,20
Services 5,60
Frais du personnel 17,20
Impots 1,50
Frais financiers 3,00
Frais divers 3,80
Amortissements 1,98
Autres charges incorporelles 6,20
Prix de revient 182,14
Prix unité commercial 200,35
PCSU 220,39
Gros 242,43
Officine 266,67
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Prix public 320,00
SHP 2,50
PPA 322,50

Source:MSPRH,DPH, 2011.

Les prix fixés ne sauraient étre en tout état dse&asupérieurs aux prix pratiqués dans
le pays d’origine du produit, aux prix pratiquésisldes pays de vente du produit et aux prix
pratiqués dans les pays de la région, notammenhibfg=uro méditerranée. Il est également
tenu compte du statut du médicament (nouvelles cutdé, apports thérapeutique et SMR,
médicament essentiel, stratégique, premier géregmgugénérique existant déja, etc.), de la
nature du produit (fabriqué ou conditionné en Algésu bien importé), de la forme du
produit (matiere premiere, pré mix, vrac, etc.fetprix des médicaments comparables déja
commercialisés. (MSPRH, DPH, 2011).

1.3.2. Régulation des marges de vente en gros et détalil

La régulation s’opere au travers des marges obsemae les grossistes et les
détaillants. Les marges plafonds sont fixées gared exécutif n°98-44 du"1Février
1998 relatif aux marges plafonds applicables praduction, conditionnement eta la

distribution des médicaments a usage de la médbamaine comme suit:
A. Marge de production

Elle est plafonnée au taux unique de 3%%ssise sur le prix de revient hors
taxes. Ce dernier intégre I'ensemble des charges lau processus de production, a
savoir les charges d’exploitation (matieres etriidures, services, frais de personnel,
impots et taxes, frais financiers, frais diverstation aux amortissements) ainsi que
les charges hors exploitation (résorption des fraiéliminaires, provisions pour
dépréciation des stocks et créances, pertes dggeheffectives). Ainsi le prix de
production sera construit comme suit : Ensemblecdé@ss de production ou prix de

revient hors taxes + 25%.

%9 Cette marge est passée de 20% a 25%.
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B. Marge de conditionnement

Elle est plafonnée au taux unigue de 10%, assiséesorix de revient hors
taxes. Comme pour la production, ce dernier intégresemble des charges liées au
processus de conditionnement. Aussi le prix d'undpit conditionné sera calculé

comme suit : Prix de revient hors taxes +10%.
C. Marges de distribution

Les marges applicables aux médicaments importési@mle la vente en |'état
sont plafonnées a des taux dégressifs en foncéda daleur CAF de chaque produit.
Elles sont fixées comme suit : la valeur CAF s’ebtipar addition au prix FOB du
prix colt du fret et des assurances. Elle est ahkitiée selon la valeur réelle du produit
sur la base de pieces probantes (factures, docanéset prix de revient se calcule
comme suit: Prix CAF + droits de douane (5%) +sfrtBapproche dont le montant est
plafonné a 2,5% de la valeur CAF des marchandi$ess (d'opérations, de
déchargement, de levage, de manutention, d’emmeaggside transit, de transport du

port ou aéroport au centre de stockage, d’éveesslirestaries).

- Marges de distribution de grosnstitution de taux dégressifs fixes entre 20%

et 10% . La marge de vente en gros s’obtient pplicgtion du taux de marge
correspondant a la valeur CAF (CAF x taux de maygs). Le prix de vente
en gros s’obtient comme suit: Prix de vente en grgsix de revient + marge

de gros.

- Marges de distribution de détaiinstitution de taux dégressifs fixes entre 50%

et 20%. La marge de vente au détail s’obtient pplieation du taux de marge
correspondant au prix de vente en gros (prix déeven gros x taux de marge
de détail). Prix de vente au détail public = prix kente en gros + marge de

détail + un supplément de Services Honoraire PhaiendSHPY" .

" Qu'on demande de le faire passer de 2,50DA et ,86DIA & 3 DA et 2 DA selon la catégorie des

médicaments.
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Tableau 12: Marges de distribution des médicamenisn Algérie

Avant 1998 A partir de 1998
Prix des | Marges Marges Prix des| Marges | Marges
médicaments de gros de détail médicaments de gros | de détail
0-200 DA 17% 40% Jusqu’a 70DA 20% 50%
200,01- 400 DA 12% 30% 70.01 a 110DA 15% 33%
400,01 - 600 DA 10% 22% | 110.01 a 150DA 12% 25%
600,01 DA et + 7% 17% +de 150DA 10% 20%

Sourcehttp://www.mincommerce.gov.dz/fichiersO8/margmeutif

Les fourchettes de prix sont déterminées paregt&r au prix de revient hors
taxes a la production pour les médicaments fabsidoéalement, au prix CAF pour
les produits importés et destinés a la reventéégat let au prix de revient hors taxes
du conditionnement au niveau local des médicaméntant aux marges de gros, elles
sont assises sur le PCSU pour les médicamentg)efisriocalement ,sur le prix CAF
pour les médicaments importés pour la revente é&atl'et sur le PCSU pour les
médicaments conditionnés localement. En cas desdchions entre grossistes, la
marge de gros est répartie a hauteur de 50 % payrossiste importateur et 50% pour
le grossiste répartiteur dans le respect des matgisds. Les marges de détail quant
a elles , sont assises sur le prix de vente, heest au stade de gros des médicaments.
Le montant des SHP, accordé aux pharmaciensldétajlest fixé a 2,5 DA pour les
médicaments inscrits dans la liste |, (ex-tabledwet B), et a 1,5DA pour les
médicaments figurant dans la liste Il (ex-tableay d& la nomenclature des
médicaments arrétée par le ministre chargé deng.s®e plus, les prix de détalil
dépendent de la TVA appliguée sur les produits rphaeutiques qui varie

sensiblement d’'un pays a l'auffe.

1.4.Mise sur le marché et enregistrement des medicament

Dans tous les pays, un nouveau médicament neépreumis sur le marché sans que

soient remplies des formalités destinées a garbntnalade auquel il est administré et le

L En Allemagne, en Autriche et au Danemark, c'esalx de TVA standard qui est appliqué, alors mse |

autres pays ont adopté un taux de TVA spécifigtéigur au taux standard.
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médecin qui le prescrit. C'est ainsi qu'il faut daa plupart des pays une Autorisation de
Mise sur le Marché (AMM) accordée par les autorit@spétentes, aprés que le fabriquant ait
justifié d'une expertise analytique sur la compositqualitative et quantitative du produit,
d’'une expertise pharmacologique décrivant le motktion du produit, d’'une analyse
toxicologique prouvant que le produit a fait I'obggétudes de toxicité chronique et aigué, et
que l'effet thérapeutique I'emporte sur la toxicig® enfin, d’'une ou plusieurs expertises
cliniques donnant a chaque catégorie d’effets dtterles résultats constatés sur 'homme.
(CNES, 2003, p17).

C’est en 1996 gu’'a été mise en application pouprizmiere fois, en Algérie, la
procédure d’enregistrement des médicaments. En, 1D®8é crée par arréte ministériel le
comité technique d’enregistreménau sein duquel est étudié le prix a la soumisgioude
de l'intérét thérapeutique et de l'intérét éconameiy Les expertises pharmacologiques,
comportant des essais exigés par la profession,eftattuées par des cliniciens agréés par
'administration ; elles permettent de constaterdsultat thérapeutique ainsi que les effets
secondaires, et de fixer la posologie. Les médictsnéaisant I'objet d’'une demande
d’autorisation de mise sur le marché sont expériéseret expertisés dans les services
hospitalo-universitaires. La décision d’enregisteam mentionnant les renseignements
essentiels se rapportant au produit, est délivoée pne période de cing ans, renouvelable sur
la base d’'un dossier technique et scientifique.tdfois, le circuit des dossiers soumis a
I'enregistrement est lourd. Réglementairementulae totale de I'étude ne saurait dépasser 4
mois a l'issue de laguelle un Certificat de Librente (CLV) d’'une durée d’'une année est
attribué dans le cas ou le médicament a satista@haemble des expertises. Aprés une année
de consommation et sauf incident constaté, unesidécd’enregistrement est alors attribuée
pour une durée de quatre ann&&s. Comité Technique d’Enregistrement (CTE) a pour
mission de proposer le remboursement ou le non garebment du médicament et de
déterminer la qualité pharmaceutiqgue du médicamemiposé a travers le rapport
bénéficelrisque, le rapport qualité/prix et I'appadion de I'efficacité et de la sécurité. Il a

pour mission également d’étudier les dossiers deicaments soumis a I'enregistrement et

2 Composé du directeur de la pharmacie, du S/Datedyistrement, DG du LNCPP, coordinateur des éxper

cliniciens, coordinateur des experts analystesidinateur du comité des prix et quatre experts oadok.

"3 Le cahier des conditions techniques de mise smalehé des produits pharmaceutiques importésséinde &

la médecine humaine est fixé par I'arrété n°46 A0/1998 du MSP.
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d’émettre un avis conforme et de désigner lesrxpevant effectuer les expertises cliniques
du médicament Les conclusions des travaux du comité techniqemregistrement sont
adressées au président de la commission natioraldadnomenclature des produits
pharmaceutiques. (CNES, 2003, p18). Les procédiiexpertise comprennent les études et
essais a effectuer en vue de vérifier que le médoa soumis a I'enregistrement posséede
bien la composition et les caractéristiques indégudans le dossier technique et scientifique.
L’expertise d'un médicament comprend quatre phaseavoir I'étude et I'évaluation du
dossier scientifique et technique, les essais pbysiimique et, le cas échéant,
microbiologique et biologique, les essais pharntgigue et toxicologique et les essais

clinique.

L’étude et I'évaluation du dossier ainsi que leBédents essais sont assurés par le
comité technique d’experts cliniciéit le comité technique d'évaluatiGret le LNCPP.
La liste nominative des experts du comité technidiéealuation est fixée par décision du
ministre chargé de la santé. Les rapports d'évialnates dossiers soumis a I'enregistrement
sont adressés par le comité au directeur de larawe et des équipements dans un délai
n'excédant pas 20 jours a compter de la date déeseedes dossiers aux experts. Passé ce
délai, le ministre chargé de la santé se réserdeoi¢ de confier 'expertise a tout expert de

son choix’®

Les délais d’examen des demandes d’enregistrememntniedicaments soumis a

™ Arrété n°15 de la 6/04/1998 portant création, pisgtion et fonctionnement du CTE.

> Le comité technique d’experts cliniciens est ugaoe consultatif permanent. Il a pour mission détiper
sur la base des études des données fourniest ltb&epeutique et la tolérance dans les conditrmigsales
d’'emploi du produit en question. Il est composéexgerts cliniciens et d'un coordinateur choisi pas®s

membres.

’® Quant au comité technique d’évaluation, c’est tgape consultatif permanent. Il a pour missiondléation
de la documentation technique et scientifique pri&sepour I'enregistrement d’'un médicament. |l ceshposé
d’experts analytiques, galéniciens, microbiolog&ugharmacologiques et toxicologiques et d’'un civateur

choisi parmi ses membres.
T Arrété du 25 Juin 2005 portant organisation etfiomnement du comité technique d’évaluation, Art 5

8 Arrété du 25 Juin 2005 portant organisation etfiomnement du comité technique d’experts clinisjefrt 1,
2,3et7.

142



Chapitre III : Le marché algérien des médicaments

I'expertise et a I'approbation des prix sont de j@0rs pour les études administratives et
I'expertise clinique et analytique, 30 jours pdigtude du prix et de I'intérét économique et
de 30 & 60 jours pour le controle de la qualitSGPP) °Les tarifs de la taX® sont fixés a

4.000 DA pour le controle de lots des produitsrptaceutiques, 10.000 DA pour le contréle
et I'expertise des produits soumis a I'enregistnetnet 5.000 DA pour I'analyse et le contréle

des matiéres premiéres des produits soumis a §istrement

Pour la détermination des prix des médicaments soartienregistrement, le comité
économique étudie la documentation économiqueivelats médicamedit Le président du
comité notifie a 'opérateur ayant introduit la deemde, le prix du médicament. L'opérateur
dispose d’'un délai de 10 jours a compter de la dateotification du prix arrété pour adresser

son recours auprés du confité.

" Arrété du 10 Octobre 2005 fixant les délais d’eeandes demandes d’enregistrement des produits

pharmaceutiques destinés a la médecine humaine.

8 |e produit de cette taxe est affecté & raison¥ &u profit du budget de I'Etat et 50% au profitldNCPP.
La taxe est acquittée auprés de la trésorerie atentfAlger sur la base d’'un titre de recettes,vdélpar
I'ordonnateur du budget du LNCPP. Le paiement esst@até par la délivrance d’'une quittance donte&@sit

transmise au LNCPP.

8 Décret exécutif n° 06-153 du 9 Rabie Ethani 14@#espondant au 7 mai 2006 définissant les modatieé

versement et d'affectation de la taxe pour I'ersgiment et le contrdle des produits pharmacegicgiue 2.

8 e comité est présidé par le directeur chargéadegharmacie, il est composé du sous directeurgéhde
I'enregistrement, du sous directeur chargé dedaladion et des activités techniques, du sous @itechargé
de la normalisation des moyens et de I'évaluaties aktivités et des codts, du sous directeur cldurdiudget,
du directeur général du LNCPP ou de son représertarcoordinateur des experts cliniciens, du cioatdur

des experts analystes et de deux experts en éce@signés par décision du ministre chargé e k& .san

8 Arrété du 18 Octobre 2005 portant organisaticiomttionnement du comité économique, art 2,3 et 6.
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Section2 : Structure du marché national

bY

Avant de passer a l'analyse de la structure du méamational des médicaments, nous
dressons, dans un premier temps, un état des Beuxle marché international. Nous
analysons ['évolution et la tendance du marché, geacipaux marchés et les classes
thérapeutiques les plus consommeées pour y arrerdin, a relever les nouveaux défis du

secteur pharmaceutique ; la perte de brevetsoedissance des génériques.

Dans un deuxieme temps, nous analysons la strudtunearché national. Nous commencons
par détailler la structure du marché du coté défrEéoreprésentée par, d’'une part, la
prédominance des importations et la croissancelérde la production locale, et d’autre part,
par la présence des médicaments de marque (prjneepsurs copies génériques. Ensuite,
nous passerons a I'analyse de la structure dentemige en décrivant ses caractéristiques, les
classes les plus demandées pour terminer ave@éetfisités de la demande sur le marché

national des génériques.

2.1. Etats des lieux sur le marché international du médiament

En 2011, le marché mondial du médicament est évaleéaviron 884 milliards de
dollars de chiffre d’affaires, en croissance de%,@ar rapport & 2010. Le marché américain
(Etats-Unis) reste le plus important, loin devaes lprincipaux marchés européens
(Allemagne, France, Italie, Espagne et Royaume;UmiJapon et les pays émergents (Chine
et Brésil). Si le marché américain du médicamesrittencore le haut du pavé avec une part
de marché mondial de plus de 39 %, sa positiopregressivement entamée par les pertes de
brevets des grandes molécules ouvrant la voie ivEe de génériques et menacant
séverement les chiffres d'affaires des laboratoirpearmaceutiques. Le marché
pharmaceutique mondial est fortement affecté pandeivement de générication dont sont
affectées les grandes molécules ou blockbusterschifftes d’affaires annuels largement

supérieur au milliard d’'Euros.
2.1.1. Evolution et tendances du marché

Le marché mondial du médicament connait, en affet,croissance passant de 7,53 %

en 2000 a 15,73 % en 2003 pour atteindre 1,6% @&1.2A8 cette méme anneée, le marché
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mondial du médicament est évalué a environ 884iardd de dollars de chiffre d’affaires
(contre moins de 200 milliards de dollars en 1988)vieillissement général de la population,
I'amélioration du niveau de vie dans les pays ém@get les progres thérapeutiques a venir
(sur les 18000 pathologies recensées par 'OMSQQ 20auraient pas encore de traitement

satisfaisant) permettent de supposer que la terdateccroissance du marché est durable.

Tableau 13 : Evolution du marché international du nédicament

Années Marché mondial (Mds US$ Evolution en %

1999 332 /

2000 357 7,53%
2001 387 8,4%
2002 426 10,07%
2003 493 15,73%
2004 550 11,56%
2005 602 9,45%
2006 643 6,81%
2007 712 10,73%
2008 773,1 8,58%
2009 837,3 8,3%
2010 870 3,9%
2011 884 1,6%

Soure: LEEM, 2011.
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Figure 11 : Evolution du marché international du mélicament
Source Construit par I'auteur a partir des données dletabl3.
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2.1.2. Principaux marchés pharmaceutiques dans le monde

Tableau 14 : Les principaux marchés pharmaceutiquedans le monde (2000 et 2010)

% du marché mondial en

% du marché mondial en

2000 2010
Etas Unis 27,5% 39,3%
Japon 14,5% 10,8%
Allemagne 4,1% 4,9%
France 3,8% 4,6%
Chine 1,4% 4,2%
Italie 2,6% 2,9%
Canada 1,6% 2,7%
Royaume Uni 2,5% 2,6%
Espagne 1,5% 2,5%
Bresil 1,5% 2,2%

Le marché américain (Etats-Unis) reste le plus g avec 39 % du marché
mondial, loin devant les principaux marchés eurapd@llemagne, France, Italie, Espagne et

Royaume-Uni), qui réalisent 17,5 % du marché mdndé Japon (11 %) et les pays

émergents (Chine et Brésil) 6% de part de marché.

Soure: LEEM, 2011, p 35.
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Figure 12 : Le marché pharmaceutique mondial en 2@Lpar zone géographique

Source Construit par I'auteur a partir des donnéesathleau 14.
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Les pays développés cédent progressivement le papays dit « émergents’»
Ainsi 'Europe, avec 23 % de part de marché, denteée par les « pharmerging » qui pésent
en 2011 quelque 20 % de la pharma mondiale. Sialem@ américain du médicament tient
encore le haut du pavé, avec un chiffre d’affag@serieur a 320 milliards de dollars en 2011
et une part de marché mondial de 36 %, sa pos#sinprogressivement entamée par les
pertes de brevets des grandes molécules pharesontabution du marché américain a la
croissance mondiale des ventes de médicament @5t éeen 2011, en baisse de deux points
depuis 2009, au bénéfice des pays émergents gentvt@ur contribution a la croissance
globale du marché passer de 36 % en 2009 a 46 20kh Dans ce concert, 'Europe des 5
(France, Allemagne, Royaume-Uni, ltalie et Espagod)sa part chuter brutalement de 9 %
en 2009 a 6 % en 2011. La Chine constitue a cetlageontestablement le nouvel eldorado
de la pharma mondiale. Elle est appelée a deverzieine marché mondial du médicament en
2015. En moins de 5 ans, 'Empire du Milieu s’@ssahissé du 8eéme au 5eéme rang, avec un
chiffre d’affaires de quelque 3,9 milliards de dofl en 2009. En 2011, selon I'IMS Health, ce
dernier est passé a 50 milliards de dollars, suit progression de 25 a 27 %. Cette envolée
profitera d’abord aux génériques, qui sont fabrquear des entreprises locales, mais
également aux big pharma qui, a I'instar de SaAwgéntis ou de GSK, misent résolument sur
la Chine et sa nouvelle classe moyenne, au poahadhat croissant et fortement attirée par
les produits éthiques ou OTC de I'Ouest. Seloratedystes, la part de marché de ces mémes
big pharma devrait ainsi se situer aux alentour2@éo du chiffre d’affaires réalisé sur la
Chine. La Russie, avec un chiffre d’'affaires dellmjlliards d’euros, se maintient sous la
barre des 10 principaux marchés mondiaux, du faidépbenses de santé par habitant encore
trop faibles (3 % du revenu moyen). La situatioardie cependant évoluer sous I'emprise des
mesures adoptées en faveur d'une assurance malagde comme de la modernisation des
soins hospitaliers. Enfin, au Brésil, 10éeme marpharma mondial, les entreprises de la
branche tirent profit de I'environnement économiqusitif et des revenus croissants de la
classe moyenne. Mais la croissance du marché e@refirtout aux géneériques, qui ont
progresseé en 2010 de 22 %. (Ehsan, 2011).

8 Ces pays comprennent les BRIC (Brésil, Russige let chine), mais également 13 autres pays, @ont |

Mexique, la Turquie, la Corée du Sud, la Pologag&kdumanie ou encore I'Ukraine.
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2.1.3. Principales classes thérapeutiques consommées

Tableau 15 : Principales classes thérapeutiques @010 (Classification ATC de niveau 3,

en % du marché mondial)

Type de classe thérapeutique Pourcentage des ventesndiales
Hypolipémiants 4,2%
Anticancéreux 3,8%
Antiulcéreux 3,5%
Antipsychotiques 3,2%
Antidépresseurs et stabilisateurs de 'lhumeur 2,6%
Anti TNF 2,4%
Insulines humaines 2%
Antiviraux HIV 2%
Antagonistes de I'angiotensine Il 1,9%
Antiagrégants plaquettaires 1,9%

Soure: LEEM, 2011p 34.

Nous constatons que les principales classes thdigpes consommées sont les
hypolipémiants, les anticancéreux, les antiulcéreules antipsychotiques qui constituent a
elles seules environ 15% des ventes mondiales paminée 2010. Les ventes des dix

premiéres classes représentent 27,5% du totaleseess/au niveau international.

2.1.4. Perte de brevets et croissance des génériqueasauveaux défis du secteur

pharmaceutique

L'offre de médicaments a di s’adapter a un reeiment de la législation sur les
brevets. Les accords ADPIC signés a 'OMC en 198ént un niveau minimal commun de
normes de protection de propriété intellectuelisiaijue les mécanismes d’application et les
sanctions que chaque FEtat doit incorporer dans cait interne. Ces accords ont
considérablement modifié le marché des médicamdlgsont, dans les pays les plus
développés, renforcé et étendu le systéme de pimtexistant, tandis que pour les pays ou il
n'existait pas de législation, les ADPIC ont condai l'instauration d’'un systéme de
protection pour une large gamme de produits quitaient auparavant dépourvus. Ce systéme

de brevets confére aux firmes une situation de poleodans la mesure ou chaque nouvelle
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molécule bénéficie d’'un brevet d’'une durée de viags pouvant étre prolongée par un
Certificat Complémentaire de Protection (CCP) d'dueée maximale de cing ans. Ce n’est
gu'au terme de cette période de vingt-cing ans lgumédicament peut étre décliné sous

forme de génériques.

L’application de ces législations sur les brevets, débute dans les années 1980, a
produit ses premiers effets au début des annéeB. 20Qpartir de cette date, les premiers
brevets arrivent a expiration, les firmes ont pesgivement perdu les rentes de monopole
dont elles disposaient. Les baisses de chiffrefaltas (CA) ont alors été particulierement
importantes pour les blockbuster€es pertes sont dues au développement des méxtitsam
génériques qui remplacent progressivement les gpsiq(Abecassis et Coutinet, 2008). Aux
Etats-Unis comme en Europe, un grand nombre de colele largement prescrites sont
tombées dans le domaine public ces dix derniéregemnouvrant la voie a l'arrivée de
génériques et menacant séverement les chiffrefanled des laboratoires pharmaceutiques.
En 2011, 6 grands produits sont affectés par deegee brevet. Premier touché par ce
mouvement, le marché américain voit en conséquesmoeoissance passer sous la barre des 5
%, entre 3 et 5 %, loin des 18,4 % de 'année 2Qdilconstitue une année référence sur la
décennie écoulée. Les Etats-Unis seront fortenfésdtés par un effet prix négatif imputable
a cette forte croissance des génériques, qui remers plus de 70 % des prescriptions de
médicaments en volume. L’année 2011 marquera k& pler 10 médicaments vedettes ayant
géneré prés de 50 milliards de dollars de ventasealles au niveau mondial. Lipitor/ Tahor
(Atorvastatine) occupe la premiére place du classénmondidl® a réalisé un chiffre
d’affaires mondial de 10,7 milliards de dollars201.0. Lipitor/Tahor a perdu son brevet en
Novembre 2011. Enbrel, (Etanercept) traitementguéipour la polyarthrite rhumatoide et le
rhumatisme psoriasique a atteint 6,48 milliards dddlars dans le monde et occuper la
huitieme place mondiale en 2010. En neuviéme eplaDiovan / Co Diovan,
(Valsartan+Hydrochlorothiazide), de Novartis aiatt® milliards de dollars dans le monde.
Diovan a perdu son brevet en 2012. En fin, CregRwosuvastatine), traitement indiqué pour

hypercholestérolémie des laboratoires Astra Zenaoaye en dixiéme position avec un

% Le classement 2011 des dix premiers médicamestplies vendus dans le monde, établit par Pharmactua
consolidant les ventes mondiales des dix plus itapts médicaments vendus dans le monde réalisées a

fin 2010 sur la base des rapports annuels publigsemier trimestre 2011 pour I'exercice 2010.
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chiffre d’affaires réalise en 2010 de 5,6 milliarde dollars. Son brevet est tombé en

Novembre 2011.

Tableau 16 : Brevets expirés des principaux médicaents

Brevetzt(e))i[ilres en Maladie traitée Laboratoire Mci"l'loi\or?sn dz(gig)
Lipitor Cholestérol Pfizer 5.329
Zeprexa Antipsychotique Eli Lilly 2.496
Levaquin Antibiotique Johnson & Johnson 1.312
Concerta ADHD/ADD Johnson & Johnson 929
Protonix Antiacide Pfizer 690
Brevetzt(e))iglres en Maladie traitée Laboratoire Mci"l'loi\or?sn j:%g)
. . . Bristol meys
Plavix Antiplaquettaire Squibb/sanofi-aventis 6.154
Seroquel Antipsychotique Astra zeneca 3.747
Singulair Asthme Merk 3.2424
Actos Diabete type 2 Takeda 3.351
Enbrel Arthrite Amgen 3.304

Source http://webprod3.hc-sc.gc.ca/pr-rdb/search_expinaresults-
resultats_recherche_expires.do?lang=fra (Cansult~évrier 2012).
Les rapprochements des grands groupes mondiaupaurt but de leur permettre

d'atteindre une taille critique afin de réalises @eonomies d'échelle eu égard aux colts de
recherche, d'avoir une plus forte présence sund@shés et de faire face a la pression exercée
sur les prix des médicaments par les pouvoirs gsiblies fusions-acquisitions peuvent avoir
également pour obijectif l'acquisition de nouvelteshnologies (acquisition de firmes de
biotechnologies), l'introduction dans un nouveamadine thérapeutique ou sur un nouveau
segment, l'acquisition d'une force de vente ou idtiloution, I'implantation dans un pays
étranger ou sur un continent. A I'horizon 20150lmbée dans le domaine public de brevets
de produits innovants et internationalisés comraéiséis dans les années 1980-1990, la
croissance du marché des génériques et la misgpasition des patients de produits ciblés
issus des biotechnologies induisent une transfoomau modéle économique de l'innovation
entrainant mécaniquement un fort développement akel@ mondial des génériques et, tres

rapidement, des biosimilaires.
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Tableau 17: Classement 2011 des dix premiers médinents les plus vendus dans le monde (selon le CA 2010)

C.A :
Marque DCI Laboratoire Pathologie traitée (Mds Crois Brevet échus
$) sance
Livitor/ Pfizer(USA), Astellas
1 TEFl)hOI’ Atorvastatine (Japon) et Almirall| I'hypercholestérolémie 10,7 -8%  Novembre 2(
(Espagne)
2 | Plavix Clopidogrel Sanofi Aventis (France) antiagat plaquettaire 93] -2,9% 2012
Johnson & Johnson,
. . Merck & Co, . .
3 | Remicade | Infliximab Mitsubishi(Japon) etpolyarthrlte rhumatoide 7,3 /
Tanabe(Japon)
cancer colorectal métastasiq
4 | Avastin Bevacizumab Roche cancer du sein métastasigue et| 6,98 /
cancer bronchique non a petites cellules
5 Adval.r/ qutlcasqnfe propionat GlaxoSmithKline 'asthme 6,97 /
Seretide | et salmétérol
6 M_abthera/ Rituximab Roche/Genentech lymphomes _hon Hodgkinien 6,78 8%
Rituxan et la polyarthrite rhumatoide
Humira Adalimumab Abbott Pharmaceuticals I'arthrivematoide 6,5 19%
8 | Enbrel Etanercept Pfizer et Amgen polyarthrlte. . rhumatoid 6,48 2012
et le rhumatisme psoriasique
Diovan /| Valsartan+ . , .
9 Co Diovan| hydrochlorothiazide Novartis 'hypertension 6 2012
10 | Crestor Rosuvastatine Astra Zeneca Hypercholest@iel 5,6 26% | Novembre 201

Source: http://www.pharmactua.com/2011/classement-2044-4D-premiers-medicaments-les-plus-vendus-danstede/
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2.2.La structure de I'offre

Le marché algérien est a 71% des génériques cB¥tede médicaments princeps.
Les importations continuent de tailler la part danl Ainsi, environ 64% sont des
médicaments importés contre 24% seulement prodlatalement. Les génériques
représentent la plus grande part des importatisas anviron 58% contre 42% de princeps.
Quant & la production locale, elle est a 94% deéggues. La part des princeps fabriqués en

Algérie ne représente que 6% assurée par leefldeds entreprises étrangeres.

De méme, les médicaments sur le marché algérienaséh% des génériques, tandis
gue 29% représentent les princeps. Les générigquesasplus de la moitié (52%) importés
contre 32% qui sont fabriqués et 16% conditionnéasAlgérie. Pour ce qui est des
médicaments princeps, ils sont en quasi-totalifgomes (92%), une part minime de 5% est

fabriquée localement.

Tableau 18 : Répartition du marché national en nombke de médicaments enregistrés en
2010

Marque Génériques Princeps
Fabrication locale
1350 1268 82
en Nbr
En % 100% 24% 94% 32% 6% 5%
Conditionnement
674 627 47
en Nbr
En % 100% 12% 93% 16% 7% 3%
Importation en Nbr 3560 2058 1502
En % 100% 64% 58% 52% 42% 92%
Total en Nbr
5584 3953 1631
En % 100% 100% 71% 100% 29% 100%

Source Construit par I'auteur a partir des données diPRB, 2011.
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24.17%

63.76% 2,07%

O Fabrication B Conditionnement @ Importation

Figure 13 : Nomenclature des médicaments en Algérpar activité

Source MSPRH, 2011.

Les laboratoires appartenant aux pays membres Wdeioh Européenne sont
prédominants avec 2523 médicaments enregistrédgemid (71%) au profit des laboratoires
francais, italiens, espagnols, allemands, suissgdndais, anglais, autrichiens et portugais.
Suivis par les laboratoires arabes qui représerii®ft des médicaments enregistrés en
Algérie avec 686 médicaments dont 371 au profitldberatoires jordaniens, suivis par les
saoudiens, syriens, marocains, tunisiens, égypt@msgatis et palestiniens. En fin, viennent
ensuite les laboratoires américains, chinois, mgliet sud africains avec 375 médicaments,

soit 10% du nombre total.

N

Lo
1)
(‘(l
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@ Laboratoires de I'UHA Laboratoires arabed Autres nationalités

Figure 14 : Parts des laboratoires étrangers seldeurs nationalités sur le marché
algérien (exprimées en nombre de médicaments enigés)

Source Construit par I'auteur a partir des données devae électronique TSA
URL : http://www.tsa-algerie.com/economie-et-bussien-marche-de-pres-de-3-
milliards-de-dollars-domine-par-les-etrangers_12A{0l (Consulté en Mars 2012)
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De méme, selon la derniére classification rendublique par le MSPRH, les
médicaments francais, jordaniens, italiens, esdagetosuisses couvrent plus de 70 % du
marché algérien en termes de médicaments, avequardité globale de 3265 médicaments
enregistrés entre 1997 et le 31 Déecembre 2008labesatoires francais occupent la premiere
place dans la liste des pays ayant enregistré leddicaments en Algérie, avec 1565
médicaments sur nombre global estimé a 4766 médit@mnl’équivalent d’environ 33 %
contre 1501 médicaments algériens soit 31,5%. kasiflcation affrme que 90 % des
médicaments francais sont d’origines et rembouesalypar les assurances sociales
algériennes. En effet, les autorités meédicalesriaiggées n'imposent aucune condition sur
I'enregistrement des médicaments et des produgsnpdiceutiques dans le marché algérien.
Contrairement aux pays de I'Union Européenne e$ pagbes, qui ont convenu d’interdire les
médicaments algériens a étre enregistrés dans fays, et ce a travers des obstacles
administratifs et réglementaires. Parmi ces obssaplacés par ces pays, dont I'Egypte, la
Tunisie et la Jordanie, figure la condition exigegure le médicament, objet d’enregistrement,
ne soit pas fabriqué localement dans ces payse @tossier d’enregistrement doit étre

accompagné du dossier de bioéquival&nce
2.2.1. L'importation et la production sur le marché national

Le marché algérien des médicaments est estimé Hh 20492 Millions d’Euro. Il a
enregistré, en 2010, une croissance de I'ordreddeMillions d’Euro par rapport & 2009 soit
une augmentation de 15,2%. Il est, aujourd’hui,quérpar I'importation de plus en plus
accrue du médicament, d’'une part, et par un dépeloent timide de la production locale,
d’autre part. Ainsi, les importations continuentsgetailler la part du lion, avec une valeur de
937 M € soit environ 63 % du marché national comntne production avoisinant 37% du

marché national des médicaments.

81 Considéré comme étant une question trés comptecaligeuse, car un seul dossier colite 120.000 $.

154



Chapitre III : Le marché algérien des médicaments

Tableau 19 : Marché algérien des produits pharmacdiques

Unité : Millions d’Euro

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Médicaments
importés
] 603 800,3 679 7779 881,49 742 937
(Opérateurs
prives)
Médicaments
o 208 233 264.5 333,5 261,4 424 415
fabriqués
Médicaments
- 47 48 93,8 95,35 102,7 129 140
conditionnés
Marché des
o 858 1081,3| 1037,3 1206,75 1245,9 1295 1492
médicaments
% importation 70,3% 74% 65,46% 64,46% 70,78% 57,3% 62,8%
% production
29,7% 26% 3454% 35,54% 29,2200 42,7%  37,2%
locale
Autres produits
_ 83 130,4 113,4 147,15 181,2 3756 260,7
pharmaceutiques
Marché global 941 1211,7 1150,7 1353,9 14271 1670,1752,7

Source MSPRH, 2011.
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Figure 15 : Evolution du marché des médicaments ehlgérie

Source Construit par I'auteur a partir des données dletabl9.
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Figure 16: Le marché national de médicaments entrienportation et production locale.

Source Construit par I'auteur a partir des données dletabl9.
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Figure 17: Evolution de la fabrication locale (Nbrde médicaments) a I'enregistrement

Source MSPRH, 2011.

Tableau 20 : Répartion de la production locale paclasse thérapeutique

N | Classe thérapeutique Nbr de médicament
1 | Cardiologie&Angeiologie 154

2 Infectiologie 145

3 | Metabolisme&Nutrition &Diabete 143

4 | Antalgiques 134

5 | Gastro-Enterologie 132

6 | Pneumologie 127
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7 | Antiinflammatoires 115

8 | Psychiatrie 99

9 | Dermatologie 70

10 | Neurologie 34

11 | Allergologie 30

12 | Antiseptiques&Sdesinfectants 27

13 | Rhumatologie 25

14 | Urologie & Nephrologie 22

15 | Endocrinologie 21

16 | Hematologie 17

17 | Ophtalmologie 14

18 | Rhinologie 14

19 | Gynecologie 8

20 | Cancerologie (Traitement Associés) 6

21 | Anesthesiologie 5

22 | Parasitologie 3

23 | Stomatologie 3

24 | Otologie 2
Total 1350

La production locale est présente dans 24 classasapeutiques. Elle est centrée
principalement sur les classes de cardiologie,clitfiogie et métabolisme et diabéte qui
représentent a elles seules environ 1/3 des méditanfabriqués localement (32,7%). La
moitié des médicaments fabriqués en Algérie (52)44%i représentée par cinq classes
thérapeutiques (cardiologie, infectiologie, métanoe et diabéte, les antalgiques et la classe
des gastro-entérologies) et 85,4% des médicamentaant dix classes thérapeutiques. La
production nationale est quasi absente dans lesdiasses de parasitologie, stomatologie et
otologie ou le nombre de médicaments fabriquésépagte pas les 2 a 3 médicaments pour
chaque classe. Le constat fait preuve que lingugtharmaceutique locale est orientée
beaucoup plus vers les traitements des maladiesigues qui touchent une large proportion
de la population algérienne. Par ailleurs, d’aupietes d’investissement et de recherche dans
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les classes thérapeutiques jusqu’a présents peelog@ées sont a encourager pour la

promotion de la production nationale.

Tableau 21 : Réparation de I'importation par clase thérapeutique

N | Classe thérapeutique Nbr de médicaments
1 Infectioligie 661
2 | Cardiologie 356
3 | Gastro-Enterologie 236
4 | Metabolisme&Nutrition &Diabetea 220
5 | Ophtalmologie 207
6 | Cancerologie 198
7 | Endocrinologie 195
8 | Antiinflammatoire 188
9 | Psychiatrie 185
10 | Dermatologie 182
11 | Pneumologie 134
12 | Hematologie 125
13 | Neurologie 98
14 | Anestisiologie 96
15 | Gynecologie 80
16 | Antalgiques 73
17 | Rhumatologie 69
18 | Allergologie 52
19 | Urologie & Nephrologie 43
20 | Rhinologie 38
21 | Diagnostic 31
22 | Parasitologie 27
23 | Stomatologie 23
24 | Otologie 22
25 | Divers 11
26 | Toxicologie 10
Total 3560
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Les importations de médicaments en Algérie couvr@i classes
thérapeutiques qui sont pour la majorité présedtsss la production nationale, a
I'exception de la toxicologie. En lisant le tahlede la répartition des importations par
classe thérapeutiques, nous constatons que les srdasses prédominantes dans la
production nationale sont les plus importées dedfger. Ainsi les médicaments de la
cardiologie, infectiologie et métabolisme et digbegtprésentent 34,75% du total pour
1237 médicaments. Ce qui laisse a supposer quentamtle est trés forte pour ces
trois classes. De méme, les classes qui sont geasiabsentes de la production
nationale ne représentent que 2% des importatichsngdicaments). Nous concluons
gue la demande est faible pour ces trois clasPéss que la moitié des importations
(52,75%) est représentée par 6 classes thérapesitigopur 1878 médicaments

importes.

Tableau 22: Situation de linvestissement dans lgproduction de produits

pharmaceutiques arrétée au 31 Mai 2011

Production Nbr d’unités agrées
Fabrication 103
Conditionnement 20

Source MSPRH, 2011.

5,830 1,94%,94%

58,25%

@ Medicaments B Consommables B Antiseptiques
Réactifs B Produits dentaires O Gaz médicaux

Figure 18 : Répartition des unités de production panature de produits
Source MSPRH, 2011.
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Les 103 unités de fabrication de produits pharmizgpees sont réparties selon
la figure 18: 58% soit 60 unités fabriquent des itauents, le reste sont spécialisées

dans la fabrication de consommables, antiseptiqaastifs, etc.

1995-2000 2001-2005 2006-2010 2011

O Unités de fabrication de médicaments .
O Unités de fabrication de produits pharmaceutiques

Figure 19 : Répartition des réalisations des unitésle fabrication des produits
pharmaceutiques et médicaments
Source MSPRH, 2011.

L’investissement en industrie pharmaceutique agistiré une croissance notable a
partir de 2006 ou on a enregistré pour les quatnées séparant 2010 de 2006 la réalisation
de 74 nouvelles unités de production dont 30 deergtles pour la fabrication des
médicaments. En effet, le nombre des unités réalidérant cette période équivaut au nombre
des unités construites en dix ans entre 1995 eb.20@s chiffres attestent des efforts
consentis et des mesures d’encouragement adoptéesde promouvoir lindustrie
pharmaceutique nationale. Cependant, quels quetsas investissements dans la production
locale, I'Algérie reste fortement dépendante duainé@mondial du médicament, elle importe
en moyenne 70% des médicaments consommés. Les tatipas ont depuis toujours
constitué la source majeure de I'approvisionnengentnarché en médicaments en Algérie.
Ainsi, la figure 20 retrace la progression déaeture des importations de médicaments en
Algérie qui est passée de 462 millions de DZD en518 111.502,52 millions de DZD en
2010. Elle a été multipliée par environ 240 en 8% a@ors que la population n’a pas augmenté
dans la méme proportion. Aprés une hausse imgertdes importations en 1995, on
assiste a une baisse notable de I'ordre de&7 9r8Hions de DZD en 1996. Ce recul de plus
de 35% mérite quelques explications ; dans I'anggsteme d’approvisionnement, les
sociétés importatrices, devant les formalités atmatives alors en vigueur et les retards
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gu’elles engendraient, constituaient des stocksl'olre de 12 a 18 mois qui ont
probablement entrainé des gaspillages par détkoiwrau par péremption. Par ailleurs,
depuis quelques années, la plupart des importatencsionnent a flux tendus, et de ce fait,
ne disposent que d’'un mois de stocks ; alors querélglementation impose 3 mois, entre
limportation, le dépbét chez les grossistes etskegks en officines. Cependant ce taux tend a
regresser a partir de 2009. Ce résultat est explipar les mesures d'interdiction a
limportation des médicaments fabriqués localensprias pris le gouvernement algérien en
Janvier 2009 en faveur de I'encouragement de ldymtion nationale. Ainsi, méme si I'on
constate une réduction des dépenses durant cesdemieres anneées, il n’en demeure pas
moins que la baisse reste presque insignifiantepeo®e aux taux d’évolution enregistrés
dans les années passés (10% a 30%). En effetniaudion des importations de médicaments
enregistrée en 2009 a été accompagnée par une mtagoe de 50,1% de la facture
d’'importation de médicaments par la Pharmacie @entites Hopitaux (PCH), qui est passée
de 105 millions d’euros en 2008 a 158 millions dé=uen 2009. Pour I'année 2009, la France
a enregistré 50,70% de parts du marché des intjpmgaalgériennes de médicaments. Elle

est suivie par le Danemark avec 8,5% et la Jordarge un taux de 5,69%. (Mokrani, 2011).

Tableau 23 : Evolution des importations de médicaents en Algérie
Unité : Millions de DZD

Années Importation
1975 462
1980 1107
1986 1510
1989 3382
1992 9.448,60
1993 8.315,50
1994 17.698,50
1995 26.439,70
1996 17.092,70
1997 20.880,70
1998 29.153,30
1999 34.969
2000 34.400
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2004 62 177,38
2005 70 590,47
2006 87 246,13
2007 101 359,28
2008 109 490,66
2009 114 452,45
2010 111 502,52

Source Sites internet de ALGEX, CNES et OMS
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Figure 20: Evolution des importations de médicamesten Algérie (1975-2010).

Source Construit par I'auteur a partir des données dletab23.

Tableau 24: Evolution des exportations de médicamés de I'Algérie
Unité : Millions de DZD

Années Exportation
1992 6,4
1993 10,7
1994 3,7
1995 676,1
1996 106,7

8 ALGEX (L'Agence Algérienne de Promotion du ComneeExtérieur), CNES (Conseil National Economique
et Social), ONS (Office National des Statistiques).
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1997 227,6
1998 61,9

2008 106,68
2009 189,60
2010 97,48

Source ALGEX, CNES et ONS
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Figure 21 : Evolution des exportations de médicames (1992-2010).

Source Construit par I'auteur a partir des données dletab24.

Les exportations de médicaments en Algérie camstit une part négligeable par
rapport aux importations. Elles représentent enanog 32% de la valeur des importations la
plus basse enregistrée en 1975. Alors si on conlpanmgoyenne des exportations des trois
dernieres années (2008, 2009 et 2010) a la moyeemémportations, elles ne représentent
gue 0,18%. Un décalage trés flagrant qui confirmaelépendance de I'Algérie au marché
extérieur et atteste de la fragilité des entregrisationales non encore préte a affronter le

marché mondial et concurrencer les entreprisemiatienales.

Tableau 25 : Classement des 30 premiers laboratogesn Algérie, par leur CA en 2009.

Rang Laboratoire Chiffres d’affaires (Euros)
1 Sanofi-aventis 230 033 823
2 Hikma pharma 118 571 802
3 Saidal 107 218 148
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4 Novartis 92 398 197
5 Glaxosmithkline 82 017 825
6 Pfizer 80 280 548
7 Novo nordisk 60 779 607
8 Roche diagnostics 37 508 988
9 Schering plough 36 772 000
10 Astrazeneca 33 984 324
11 Solvay pharma 32 833 650
12 Merck lipha sante 25935 579
13 El kendi 25 062 815
14 Janssen-cilag 24 449 275
15 Eli lilly 23 818 394
16 Ipsen 23274 116
17 Bayer schering ph. 22 526 879
18 Pharmalliance 21 109 263
19 Bms 20 779 093
0 Biocare 19 681 075
21 M s d chibret 18 864 120
22 Abdi ibrahim 17 891 670
23 Merinal 17 598 939
24 Biovital 17 571 807
25 Servier 16 355 301
26 Bouchara-recordati 16 139 701
27 Cimex 15817 499
28 Pierre fabre 13917 941
29 Lifescan 13 725 504
30 Algeria generi.dev 13 269 135
Total 1.317.687.006

Source Abane, 2010, p 42.

Le classement des principaux laboratoires, en 2@@8,leurs chiffres d’affaire, en
Algérie révele que la premiére place est occupédepkaboratoire francais Sanofi-Aventis
avec 17,5% suivi du jordanien Hikma Pharma avec %ient en troisieme position le
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laboratoire national public Saidal pour une paendiron 8% du total des 30 groupes classés.
En effet, les six premiers laboratoires détienreerux seuls plus que la moitié du marché
avec une part de 54%. Parmi eux figure un seuwymteur algérien soit le groupe Saidal. Les
321 autres laboratoires nationaux et internationap&rant en Algérie se partagent ce qui

reste du marché pour une valeur se rapprochant8eilliard de dollars.
2.2.2. Le princeps et le générique sur le marché national

Tableau 26 : Evolution du marché algérien des médignents princeps et génériques
Unité : Millions €

2004 2005 2006 2010
Marché 1251 1470 1623 2200
Princeps 987,5 1087,8 1135,5 1550
Part en % 79% 74% 70% 70,5%
Génériques 263,5 382,2 487,5 650
Part en % 21% 26% 30% 29,5%

Source Derkaoui, 2011.

300
200
100

0

2004 2005 2006 2010

B Génériques B Princeps O Marché

Figure 22 : Evolution du marché algérien des médigaents entre princeps et génériques.

Source Construit par I'auteur a partir des données dletab26.

Depuis 2004, la part du marché algérien des gamsia’'a cessé d’augmenter au
détriment de celle des princeps, passant ainsiléle én 2004 a environ 30% en 2010. Cette
évolution de la consommation des génériques edsldtat des mesures encourageantes en
faveur des geénériques, telles que les incitationantieres accordées aux medecins et
pharmaciens qui prescrivent ou délivrenet des nagéuints génériques, la sensibilisation des

patients et notamment l'instauration du disposidiftarif de référence.
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Figure 23 : Marché national des médicaments entrermceps et génériques.

Source Construit par I'auteur a partir des données dletab26.

2.3.La structure de la demande
2.3.1. Les caracteéristiques de la demande

Le taux de consommation des médicaments déeperadd#anriographie, de la qualité de
protection sociale, du nombre de médicaments péspasx médecins par les laboratoires, de
la solvabilité de la demande, des prix pratiguésl|idformation médicale, de la couverture
meédicale et enfin des habitudes culturelles. Lassemce annuelle moyenne du marché du
médicament en Algérie enregistrée au cours dedeatimieres années est de 9%. La demande
a été pratiguement multipliée par 6 entre 199906092 passant de 0,37 milliard US$ a 2,2
milliards US$. (Derkaoui, 2011). Elle continueradgmenter encore plus, entrainée par la
transition sanitaire qui fait en sorte que notrgspeumule aujourd’hui une double charge de
morbidité ; les maladies transmissifegui perdurent et les maladies non transmissitias.
Algérie, la consommation du médicament connaitéwwdution soutenue, particulierement au
cours de ces derniéres années, induite par legsalg la médecine et de la technologie des
soins. Cette consommation a été encore favoriséd'yrhanisation et l'industrialisation,

I'élévation du niveau de vie de la population, tatgité des soins dans le secteur public et le

8 Celles soumises a vaccination et d’autres duasiédradation persistante de 1’hygiéne du milieu.

166



Chapitre III : Le marché algérien des médicaments

remboursement des soins pour plus de 85% de ldaimpucouverte par la sécurité sociale.

En résumé, I'évolution de la demande des médicamest fonction des parametres suivants :

L’accroissement démographique : la population ridgée au ler Janvier 2011 a
atteint 36,3 millions d’habitants. L'accroissemela la population algérienne a plus
gue triplé en moins de 50 ans. Le pourcentage tigidns de moins de 15 ans baisse
constamment depuis 1975, tandis que celui dehahed’age comprise entre 15 et 64

ans augmente, (Banque Mondiale, 2007, p162),

augmentation de I'éspérance de vie a la naissalecd7 ans a I'indépendance, elle
atteint 73,5 ans en 2005, soit 26 ans de mieux nq@®62. Par conséquent,
augmentation des personnes du troisieme age q@ement généralement des
pathologies chroniques (Hypertension Artérielle HTardio, Diabéte, Cancer, etc).
Le vieillissement de la population va accentuercansommation médicale et
engendrer un poids plus grand des maladies chresigti celles dégénératives ; en
effet environ 8% des algériens sont agés de 6@tgplsis,

amélioration des niveaux de revenus et prise ergehdes dépenses en médicaments
par la sécurité sociale: I'amélioration des nivealx revenus a contribué a la
croissance des dépenses de santé. De méme, laeprisharge des dépenses en
médicaments par la sécurité sociale rendent cetteadde solvable: les ménages
consultent plus souvent avec I'élévation du nivees revenus. Les médicaments sont
remboursés a hauteur de 80% des tarifs réglemesit@u des tarifs de référence pour
les médicaments soumis), voire 100% dans certass (Banque Mondiale, 2007,
p166),

la dégradation de I'hygiene et la surcharge duemihabité,

la densification du réseau national des soins diesi dans sa composante publique
gue privée ce qui implique I'accélération de l'effde soins a travers notamment la
réalisation d'infrastructures sanitaires, leur agten et la formation du personnel de

santé,

'urbanisation rapide qui va rapprocher les demargleles infrastructures sanitaires,
(médecine de ville et soins hospitaliers), susbéptd’accroitre la consommation

meédicale avec une plus grande accessibilité aunssbe taux de la population vivant
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en zones urbaines en Algérie est passé de 52%3%hale5 % en 2008 (World Bank
Database, 2010),

- la transition sanitaire en cours : pour 'année £2084% du total des charges de
morbidité concernent les maladies transmissiblésctions maternelles et périnatales
et déficiences nutritionnelles. En 2002, les masdnon transmissibles étaient
devenues la premiére cause de mortalité (55 %lesSmaladies transmissibles ont
connu une baisse constante, elles sont encoreigin® de 28 % des déces. En outre,
I'incidence des cancers et des accidents de lalatron augmente rapidement. Les
maladies non transmissibles reviennent plus ch&resaiter. Ceci est d’autant plus
important que des maladies non transmissiblegstelie I'hypertension artérielle et le
diabete sucré, ainsi que les comportements a ridelge que la consommation de

cigarettes, deviennent de plus en plus réparf®us, 2002)
2.3.2. La consommation par classe thérapeutique

Le changement du profil de la demande des médidamest lié a la transition
épidémiologique traduite par une augmentation deolessommation de médicaments du fait
de la persistance des maladies transmissibles déwaloppement des maladies chroniques.
En effet, les personnes qui souffrent d'au moiresmaladie chronique représentent 10,5% de
I'ensemble de la population ; 8,4 % de lI'ensemésepdrsonnes de sexe masculin et 12,6% du
total des personnes de sexe féminin. Les habitinta zone rurale souffrant d'au moins une
maladie chronique sont relativement moins nhombrgue ceux du milieu urbain avec des
proportions respectives de 9,3% et 11,5%. La peéna des maladies chroniques augmente
de maniere sensible avec I'dge notamment auprgsedssnnes agées de 60 ans ou plus, pour
environ une personne sur deux (51%). Les femmes glos affectées que les hommes
(respectivement 60,3% et 42%). (MSPRH et ONS, 2ppA31-32).

Tableau 27 : Prévalence des maladies chroniques pgroupe d'age et type de maladie

0-18 19-24 25-34 35-59 60 et +
Hypertension 0,06 0,13 0,57 7,82 31,15
Diabete 0,16 0,23 0,42 4,13 12,52
Maladies articulaires 0,22 0,26 0,46 2,91 10,59
Asthme 0,7 0,80 0,91 1,80 3,09
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Maladies cardiovasculaires 0,24 0,26 0,31 1,65 6,98
Autres maladies chroniques 1,27 1,58 1,90 4,08 5,72
Effectif 63.827 23.932 29.462 40.826 13.038

Source:MSPRH et 'ONS, 2007, pp.31-32.

En terme de distribution relative, I'nypertensiotéaelle est la maladie chronique la

plus fréquente. Elle a été déclarée par 41,8% gepalation atteinte de maladie chronique.

En seconde position,

nous

retrouvons

le diabete,192) suivi

des maladies

cardiovasculaires, l'asthme et les maladies adii@d qui touchent respectivement 16,5%,

11,5 % et 10,6 % de I'ensemble de la populatioffremi de la maladie chronique. Selon les

prévalences des maladies chroniques, la consonmmadic@voluer progressivement vers les

classes thérapeutiques du type «cardio-vascul@iette augmentation sera accompagnée par

une croissance structurelle de la consommatiomaEicaments dont le moteur principal est

le vieillissement de la population. Par ailleursus constatons également la persistance des

maladies transmissibles (dites maladies de la padtivr maladies infectieuses de I'enfant,

tuberculose, maladies a transmission hydrique, Gaes1...) et I'émergence des maladies

dites «civilisationelles» (maladies de I'opulencecancer, diabéte, affections cardio-

vasculaires, rénales, neurologiques et respirataineoniques).

Tableau 28: Classement des ventes de médicaments passe thérapeutique, en Algérie.

)

Rang Classe thérapeutique Chiffre d’affaires 2004
(Euros)

1 Cardiovasculaire 303 868 192

2 App digestif.metabolisme 302 633 088

3 Antiinfectieux v generale 250 323 456

4 Systeme nerveux 217 978 528

5 Appareil respiratoire 146 508 800

6 App genit-urin.horm.sex. 108 791 824

7 Appareil loco moteur 93 727 280

8 Agents pour diagnostic 53 853 048
9 Dermatologie 53 006 100

10 Organes des sens 48 127 964

11 Sang.organes hematopoiet 45 638 160
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12 Hormones 44 228 872
13 LO antineoplas.immunomodul. 26 843 540
14 Divers 5942 085

15 Antiparasitaires 2 588 659

16 Solutions pour hopitaux 43 000

Source Abane, 2010, p 43.
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Figure 24 : Classement des ventes de médicamentg pksse thérapeutique en Algérie

Source Construit par I'auteur a partir des données diletau 28.

Nous remargquons que la répartition de la consonomate médicaments, en Algérie,

par classe thérapeutiques corrobore avec la répartde la production et des importations

par classe thérapeutique. En effet, nous confirngengue nous avons supposé déja (pp. 161-

163) que la consommation est importante pour lassels cardiovasculaires, digestifs et

meétabolisme et les anti infectieux, moyenne powgykeme nerveux et I'appareil respiratoire

et moins importante pour la dermatologie par exempl

2.3.3. La demande sur le marché des génériques
A. Les médecins face aux génériques

Nous savons que le seul avantage d’'un médicameérigée par rapport au
princeps est son prix moins onéreux. Or, le médestngéenéralement, pas concerné
par ce différentiel de prix, réduisant ainsi subs&lement [|'élasticité-prix des
médicaments de prescriptions. A cet effet, dansaldre de I'encouragement de la

170



Chapitre III : Le marché algérien des médicaments

consommation des générigues, les médecins presmspen noms génériques, en
Algérie, percoivent une majoration de 20% a 25%nvhntant de I'ordonnance. Par
ailleurs, il semble que cette mesure n'a pas ddesmi@ésultats escomptés puisque le
taux de prescription en nom de générique restdefgiar rapport a I'ensemble
prescrits d’'une méme molécule. Ce constat estmnéfpar 'enquéte effectuée par le
Centre National de Pharmacovigilance et Matéridaigie (CNPM) entre Juin et
Décembre 2009 auprés de polycliniques et sallessalas; le pourcentage de
médicaments prescrits en noms génériques repréa@nited. Dans une autre enquéte
effectuée par le méme centre, concernant la pptgerides antibiotiques en noms

génériques ; sur 2433 prescriptions, les généripmgsentent en moyenne 31,6%.

Zerald 0%
Draria 09
Achaach 0%
Sidi ali 0%
Sidi lakhda 0%
El Oued 0%
Sidi m'Hame . 0% ——4 .
0% 10% 20% 30% 40% 50%

Figure 25: Taux de prescription des antibiotiqgues ® noms génériques

Source Construit par I'auteur & partir de : Khris et &lel 2011, p15.
B. Les patients et les génériques

Nous avons déja montré que la demande des méditapenes patients peut
étre induite par des effets d’habitudes. Cetteoraexplique, en partie, le faible taux
de substitution des médicaments au niveau desirgfic En effet, dans la méme
enquéte précédente réalisée par le CNPM, le tauyemale substitution est de
17,56%. Il est encore moins pour les antibiotiqoedes patients sont plus réticents
envers la substitution, voir un refus total dansde de la polyclinique de Sidi Ali a
Mostaganem. Une exception est relevée a El Oueldopatients acceptent mieux,
jusqu'a 45%, l'idée de substitution des antibioéig de marque prescrits. Par ailleurs,

la consommation de médicaments génériques en Algétien constante évolution et
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touche en 2010 plus de 30% des patients traitéss gu’'en 2008, elle ne dépassait
guere les 10%. Cette évolution est attribuable eampagnes de sensibilisation
meneées par les pouvoirs publics et les acteurectew de I'industrie pharmaceutique
et les differentes mesures prises par le gouvemienp®ur promouvoir la
consommation du génériqiié.

Sidi M'hame

Sidi Ali

0% 10% 20% 30% 40% 50%

Figure26: Taux de substitution des antibiotiques elgérie.

Source Construit par I’hauteur a partir de : Khris et Helali, 2011

8| s’agit ici du dispositif de « Tarif de référame instauré en 2006 pour I'encouragement de laaromation
de génériques.
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Section 3 : Commerce des médicaments avec le restemonde

L’Algérie a, au cours de ces derniéres annéesnsiiié ses efforts pour diversifier ses
eéchanges commerciaux et favoriser la coopératigioméale. Aprés, I'accord d’association
signé avec I'Union Européenne, I'Algérie est depeai$™ Janvier 2009 membre a part entiére
de la Grande Zone Arabe de Libre Echange (GZALB)cadre d'échanges commerciaux
interarabes regroupant 17 pays arabes. Au niveda deopération Sud-Sud, I'Algérie joue
un role important dans I'approvisionnement des pEyisains en médicaments. Ainsi, dans
cette partie, nous allons déchiffrer I'évolutionsdechanges commerciaux des médicaments
(importations et exportations) entre I’Algérie es ltrois principaux blocs d’échange, a savoir

'UE, les pays arabes et les pays africains.

3.1. Accord d’association avec I'Union Européenne

Apres avoir été progressivement libéralisé au cdessannées 1990 et au moment ou
les réglementations incitatives au développementaderoduction locale commencent a
donner leurs premiers fruits, le secteur pharmagesitalgérien aborde un autre tournant de
son organisation, marqué par I'entrée en vigueuedkes nouvelles qui seront introduites a la
faveur d’engagements internationaux que le paysaicde contracter, avec la ratification de
'accord d'association signé avec I'Union Europézngui a marqué en profondeur
'organisation de I'ensemble de I'’économie algémeret particulierement le secteur des
produits pharmaceutiques. L’article 17 de I'accdtdssociatiof? prévoit que les échanges
entre I'Algérie et les pays de 'UE ne sauraien¢ 8bumis a des limitations de quantités, que
ce soit a I'importation ou a I'exportation. Cettisgbsition est extrémement importante dans
le cas des produits pharmaceutiques qui font tesjbobjet de limitations quantitatives par le
ministere de la santé. Les préférences tarifaiogtept a la fois sur le droit de douane et les
taxes d’effet équivalent (Droit Additionnel Provis® ou DAP) selon le schéma de

concessions prévu et selon la nature des marclsndigportées. L'accord d’association

8 L'accord d'association signé a Valence (Espagnme)weil 2002, ne se limite pas uniquement a la tioéa
d'une zone de libre échange mais intégre aussilbgemaspects économiques (volet commercial, cotipara
économique et financiére, flux d'investissemens lgs dimensions politiques, sociales et cultuseliécessaires
pour un développement durable. Cet accord est iapocar c'est avec I'UE que I'Algérie réalise mé60 %

de son commerce extérieur. L'accord d'associagbargré en vigueur |€"1Septembre 2005.
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visant a terme l'instauration d’'une zone de libehange, les importations algériennes a partir
des pays de I'UE verront les droits de douane qur lsont appliqués, progressivement
démantelés. Au sens de larticle 9.2, les droits ddeiane et taxes d'effet équivalent

applicables a I'importation en Algérie aux médicatseoriginaires de la communauté sont
éliminés progressivement a partir de la 2eme aapgss I'entrée en vigueur de cet accord sur

une période de cing ans selon le calendrier suivant
— A partir de 2007, chaque droit et taxe est rameB@%a du droit de base,
— en 2008, chaque droit et taxe est ramené a 70%oitde base,
- en 2009, chaque droit et taxe est ramené a 60%oitLde base,
- en 2010, chaque droit et taxe est ramené a 40%oitde base,
- en 2011, chaque droit et taxe est ramené a 20%qitude base,
- enfin, en 2012, les droits restants sont éliminés.

Les produits pharmaceutiques sont concernés pdémantelement, méme si le droit
de douane qui leur était appliquée pendant les geexieres années était de 5% seulement
est en 2010 & 2% : ce droit sera levé a°T¥ @nnée (2012) de I'application de I'accétd.
Quant a l'avantage tarifaire qui est appliqué aagartations d’intrants (exonération spéciale
consentie aux fabricants de produits pharmaceudjgulesera donc implicitement supprimé
puisqu’il bénéficiera progressivement a I'ensendss entreprises importatrices. Au sens de
l'article 8 de I'accord, les produits industrielsginaires de I'Algérie sont importés dans la
communauté en exemption de droits de douane e$ tdeéfet équivalent a compter di' 1
Septembre 2008.

Les importations de médicaments de I'Europe onraften 2007, 1134,5 million de $
soit 23,7 milliers de tonnes contre 981,4 milliom $l en 2006. Les principaux fournisseurs

sont la France avec prés de la moitié des imponsateuropéennes (48,22%) suivie de la

8 Ministére du commerce : http://www.mincommerce.gaiGuide/industriel/chimie_import.htm

87 Chambre Algérienne de Commerce et d’'Industrie:Miggw.caci.dz/index.php?id=200
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Suisse pour 13%, la Grande Bretagne 8% et I'ltalie et enfin 'Espagne et I'Allemagne
avec respectivement les parts de 6% et 5%.

5%

6%

9
8% 48,22%

OFrance MWSuisse [OGB [Mltalie MWEspagne ©EAllemagne

Figure 27 : Principaux fournisseurs européens de ndégcaments en 2010.
Source Construit par I'auteur a partir des données d&EX&2010.

Cependant la part des exportations de medicamenissggnifiantes évaluée a 95
milliers USD pour le premier semestre 2010 cont8,54 milliers USD pour le premier
semestre 2009 et 392,35 au premier semestre 20080 1), les pays destinataires sont la
France et I'ltalie.Le principal exportateur algériede médicaments vers I'UE est le
laboratoire Merinal avec 79% suivi par les dewolakoires étrangers Sandoz et Sanofi
Aventis Algérie avec respectivement 15% etA¢AGEX, 2010, p14).

8 En 2009, les pays destinataires étaient la Frdiitspagne et I'’Allemagne. Le principal exportatalgérien
de médicaments vers 'UE est BIOPHARM qui repréaiidt elle seule la moitié d’exportations (48,3%ive
de la SARL AAHP avec 21%, le laboratoire MERINALeg 17,6% et SANDOZ avec 13%.
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E Merinal O Sandoz O Sanofi B Autres

Figure 28 : Principaux exportateurs algériens de ndicaments en 2010
Source Construit par I'auteur a partir des données de AGEX, 2010.

3.2. Adhésion de 'Algérie a la Grande Zone Arabe de ltbire Echange (GZALE)

L'idée de la création de la Grande Zone Arabe deeliithange (GZALE/ZALE) a
été lancée pour la premiére fois en 1997 avanted@ficiellement décidée en 2001, en
Jordanie lors du sommet de la ligue arabe qui envet'année 2005 pour I'entrée en
application des mesures liés au libre commercesdes pays arabes signataires. La ZALE
fonctionne selon le principe d'un démantélemengmassif des droits des douanes (environ
10%) pour arriver a terme a un taux de 0% en vuéadiéter les échanges de produits et
d'alléger les contraintes administratives et daerasi Ce régime privilégié qui octroie un
certain nombre d'avantages fiscaux aux producteraises est soumis toutefois a certaines
regles dont notamment le certificat de I'origine geoduits et la condition de transport direct.
L'Algérie avait demandé en 2007 a la ligue arabébéeéficier d'une période de transition
avant son adhésion, pour lui permettre de "fairedémantélement progressif des droits de
douanes”. Aprés avoir differé son adhésion a la zoabe de libre-échange, I'Algérie est
depuis le ¥ Janvier 2009 membre a part entiére de la GZALE,cadre d'échanges

commerciaux interarabes regroupant 17 ffay®us les produits non exclus de la zone arabe

8 La zone arabe de libre-échange regroupait avadhdsion de I'Algérie, le Maroc, la Tunisie, la yab
I'Egypte, le Liban, la Syrie, la Palestine, Jardanie, I'lrak, le Koweit, I'Arabie saoudite, lémirats arabes
unis, Oman, le Qatar, Bahrein et le Yémen.
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de libres échanges originaires des Etats arabedrasmont bénéficié a leur importation en
Algérie de I'exonération totale des droits de dasaet des droits et taxes d’effet équivalent a
partir du £ Janvier 2009. De méme, les produits d’originéaémne non exclus de la zone
arabe de libre échange bénéficient du méme trantepréférentiel a leur importation dans un
Etat arabe, a savoir 'exonération totale et imratadde droits de douane et droits et taxes
d’effet équivalent?

Les importations de médicaments en provenanceagssgrabes, qui représentent pres
de 10 % des importations globales de médicameritdldérie, ont enregistré une diminution
de 13,68% en 2009 par rapport a 2008, en s'étabtiss154 millions de dollars, contre plus
de 178 millions en 2008. Les médicaments représtmgesecond produit de la liste des
produits industriels, avec une part de 12,43 % datal tindustriel et 11,1% du total des
importations de la ZALE (touts les secteurs etdpits confondus). Quant aux quantités
importées pour la méme période, elles sont évalaédsl millier de tonnes. (Ministere
Algérien du Commerce, AGEX, 2009, p 6)

200
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Figure 29: Evolution des importations de médicamerstdes pays arabes (2004-2009).

Source Construit par I'auteur a partir des données de XGH09

Tableau 29: Importations des médicaments en provemnae des pays arabes

Pays 2008 2009

Jordanie 66,84% 58%
Arabie saoudite 22,52% 21%
Tunisie 0,05% 8%

% http://www.caci.dz/fileadmin/template/InternatidigzalecirculaireFr.pdf (Consulté en Ao(t 2011).
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Palestine 3,42% 5%
Syrie 2,52% 4%
Egypte 3,9% 2%
Maroc 0,4% 1%
E.AU 0,34% 1%

Source Ministere Algérien du Commerce, AGEX, 2010.
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Figure 30: Principaux fournisseurs arabes de médicaents en 2009

Source Construit par I'auteur a partir des données du tableau 29.

Parmi les principaux pourvoyeurs de I'Algérie en itedtients de la zone arabe, la
Jordanie demeure le premier fournisseur avec 5&$&drdportations algérienrigssuivie de
I'Arabie Saoudite (21 %), la Tunisie (8%), la Palesti(5 %) et la Syrie (4%). Les
médicaments égyptiens, quant a eux, ne représentent quie® #tedicaments en provenance
de la zone arabe, suivie du Maroc et des Emiratbesrainis, avec 1 % des parts pour

chacun.

%L En effet, la convention de coopération commerdiddgro-jordanienne, signée le 19 Mai 1997, se kasla
franchise des droits de douanes et taxes d'effetivalents pour les produits d'origine a échangdexception
de ceux prévus dans une liste " négative ". Evqit la mise en place de licences d'importatiomme mesure

de réciprocité au systéeme existant en Jordanie.
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3.3.Commerce des médicaments avec les pays africains
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Figure 31 : Evolution des importations de médicamds de I'Afrique en valeur.

Source Construit par I'auteur a partir des données de XGB10.
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Figure 32 : Evolution des importations de médicames de I'Afrique en volume.

Source Construit par I'auteur a partir des données de XGB10.

Les principaux fournisseurs africains, pour I'am@2907, de I'Algérie en médicaments
sont la Tunisie (36,9%), le Maroc (31,1%) et ¥gte (31%). En comparant les deux figures,
nous constatons que malgré que les importationdrialgnes de médicaments en volume
baissent de 0,08 milliers de tonnes en 2007 pauora@ 2006, ces importations exprimées en
valeur affichent une croissance continue d’envidd® pour la méme période. Ce constat
peut étre interprété par une hausse dans les gsixnédicaments ou éventuellement par une

hausse importante dans le taux de change.
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Figure 33: Evolution des exportations de médicamestvers I'Afrique en valeur.
Source Construit par I'auteur a partir des données du
Ministere Algérien du Commerce et AGEX, 2010.
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Figure 34: Evolution des exportations de médicamestvers I'Afrique en volume.
Source Construit par I'auteur a partir des données du
Ministére Algérien du Commerce et AGEX, 2010.

En comparant les deux figures, nous constatondeguexportations des médicaments
vers [|'Afrique affichent une croissance soutenueett€ croissance est beaucoup plus
importante en valeur qu’en volume. Ainsi, I'évobutides importations en valeur entre 2006
et 2007 est de 94% contre 60% quant aux exportagxprimées en volume. Les causes

peuvent étre également réesumées dans la hauspexdes du taux de change.
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Conclusion

Les principales caractéristiques du marché algé@hiemédicament sont sa taille relativement
élevée, sa forte croissance et une dépendancéottesdes marchés extérieurs. Le marché
algérien a connu une évolution importante soutedume part, par une demande croissante
rythmée par la croissance démographique et leersament de la pyramide des ages,
laugmentation de [I'espérance de vie, [I'évolutioresd pathologies chroniques et

'amélioration continue de la couverture socialesahitaire. D’autre part, par une offre

soutenue par des mesures d’encouragement dedagbian locale a travers des mécanismes
orientés vers la promotion et le développementideestissement, le développement du
médicament générique, I'élargissement de la courersociale grace a un systeme de
remboursement favorisant I'accessibilité au médeangénérique. Ainsi, la consommation
du médicament connait une évolution soutenue,cpdiiiement au cours de ces derniéres
années. Cette consommation a été encore favoraekupbanisation et l'industrialisation,

I'élévation du niveau de vie de la population egiatuité des soins dans le secteur public.

La croissance rapide que connait le marché algérjesque la été portée essentiellement par
importation, dans la mesure ou la facture étraagdu médicament a quasiment sextuplé
dans une courte période de temps, passant de gged@0 Millions US $ en I'an 2000 a plus
de 2,8 Milliards de US$ en 2011. La production ovaie, quant a elle, est en nette
augmentation (doublement en cinq années) mais rellee toujours en retrait de cette
croissance rapide. Elle occupe quelques 36% du hdamaxctuel avec, pourtant, des
eéquipements récents, tournés vers des produits é®ndans le domaine public depuis
longtemps et donc a faible valeur ajoutée. AinsijMarché national des médicaments est
marqué par I'importation de plus en plus accruentédicament, d’'une part, et par un
développement timide de la production locale, d®upart. L'Algérie est fortement
dépendante du marché mondial du médicament, eljgoriem en moyenne 70% des
médicaments consommeés. Les importations ont dépuiisurs constitué la source majeure de

'approvisionnement du marché en médicaments.

Par ailleurs, ce marché enregistre une faiblesséa dgart du médicament générique qui
représente moins de 35% de la consommation gl@valaleur contre 65% de médicaments
princeps, ceci alors qu’un pays en développemantro® I'Algérie a besoin plus que d’autres
d’optimiser l'utilisation de ses ressources finagnes tout en stimulant I'acces du citoyen au

médicament. D’autant plus que la production locatt orientée dans une proportion
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importante vers la fabrication de génériques. Ddec,développement de l'usage des
médicaments génériques reste assez modéré eneAgalgré I'évolution constante. Il touche
environ 30% des patients traités. Cette évolutiah attribuable aux campagnes de
sensibilisation menées par les pouvoirs publicdest acteurs du secteur de l'industrie
pharmaceutique et les difféerentes mesures prisesepgouvernement pour promouvoir la
consommation du générique. C’est ainsi que la ptimmodes génériques arrivés apres
'expiration des brevets sur les médicaments reptésune opportunité pour I'Algérie pour
'amélioration de I'accés aux médicaments. A ditenous allons, dans le chapitre suivant,
mesurer I'impact de la politique algérienne de psbon de génériques et de I'expiration des

brevets pharmaceutiques sur I'acces économiquenédicaments en Algérie.
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Chapitre IV : L’acces aux médicaments en Algeérie

Introduction

La dépense de santé croit régulierement en Algarigaison de la combinaison de plusieurs
facteurs, notamment I'accroissement de la populaéib I'évolution de la pyramide des ages,
I'aspiration au bien étre et le rapide accroissdnt®s maladies modernes, tous ces facteurs
conjugués a limportante couverture sociale et agknéralisation du tiers payant. La
consommation en médicaments suit naturellemeng ¢tetidance et les importations augmentent
d’année en année, malgré une production localdusegm plus présenteCette croissance de la
demande a joué sur la hausse des prix, et par qomseé sur I'accés économique aux
médicaments. Ainsi, I'’Algérie a entreprit des mesypour I'amélioration de cet acces.

En se basant sur la description du marché des arédits en Algérie réalisée dans le dernier
chapitre, nous constatons que ce marché est casécfgar I'existence d’'une production

locale majoritairement de génériques a c6té de gagwints princeps produits localement
sous licence ou importés. A cet effet, 'améliavatide I'accés aux médicaments passe
nécessairement par la promotion et I'encouragendest meédicaments génériques qui ne
peuvent étre développés qu'aprés I'expiration derslebrevets et par conséquent le
développement de la production locale. L'objec#f ce chapitre est d’analyser, dans un
premier temps, la politique nationale pour 'amedimn de I'accés aux médicaments. Il s'agit
de diagnostiquer les différents instruments etumessqu’appliqué I'Algérie pour garantir un

meilleur accés aux médicaments, plus particuliergraax génériques fabriqués localement.
Ensuite, dans la partie empirique, nous étudidngoBct de I'expiration des brevets et de la

promotion des génériques sur I'accés économiquearedicaments en Algérie.

Ce chapitre est scindé en trois sections. La prensection présente un état des lieux sur
'accés aux médicaments en Algérie. Sera présemiéd’abords, I'état de la santé et de la
demande de santé en Algérie pour passer, ensudtgagler la situation des différents types
d’accés aux médicaments en Algérie. Au cours ddelaxiéeme section, nous discutons des
différentes mesures et politiques prises par I'Btgérien pour 'amélioration de I'accés aux
médicaments. Enfin, la troisieme et derniére sactiera consacrée a I'étude empirique de
'accés économique aux médicaments en Algérieéaditsd’analyser I'impact de I'expiration
des brevets et de la promotion des génériqued,asgés économique aux médicaments, en

distinguant entre princeps et génériques.

183



Chapitre IV : L’acces aux médicaments en Algeérie

Sectionl : Etat des lieux sur 'acces aux médicamenen Algérie

L'état de santé et les indicateurs sociosanitagles populations sont les indices de
I'évaluation du niveau de vie des sociétés. Airgi,50 ans, la santé des Algériens a connu
une amélioration de tous les paramétres quantfiate santé. Des progres ont été réalisés,
surtout depuis le début des années 2000, grace arigrité redonnée a la santé et une part
croissante du budget de I'Etat consacrée a la.s@stée croissance dans la demande de santé,
notamment celle des médicaments, a été accomppagnéae hausse des prix impactant ainsi

négativement l'acces aux médicaments.

Au cours de cette section, nous dressons, premaiteran état des lieux sur la santé et la
demande de santé pour passer, ensuite, a uneptiescrile la situation de l'accés aux

médicaments en Algérie.

1.1.L’état de la santé et de la demande de santé en &hip
1.1.1. Transition démographique et épidémiologique

L’Algérie comprend actuellement (2012) 37,1 mitigod’habitants dont prés des deux
tiers (66,5% en 2010) vivent en milieu urbain. €gibpulation est en forte croissance et
pourrait atteindre les 45,4 millions d’habitantsaurs des deux prochaines décenffidsa
structure par age de la population a profondémemistormé ces dernieres années. Si la
population agée, plus de 60 ans, parait encoraedimoindre importance (7% de la
population totale) (OMS, 2011), sa croissance esielement vigoureuse et pourrait se
rapprocher des 11% pendant la prochaine décenoigk(iB-Hassane et Talahite, 2009, p 9)
voir de 14,7% en 2038. A l'autre extrémité de I'échelle des ages, la paton jeune, des
moins de 15 ans, occupe encore une large plaéé (&7la population totale) (OMS, 2011).

Par ailleurs, la part de la population jeune endgéravailler (15-29ans) dans la population

92 Selon les derniéres projections de croissanceigasblpar I'Office National des Statistiques (ONBhe
projection démographique qui s’appuie sur un taxnual moyen d’accroissement de la population d&%,8ur
la période 2000-2030.

% Projections de 'ONS réalisées en 2004 sur laopér2000-2030.
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totale décroit avec le temps. Elle est passée g&@an 2005 a 31% en 2010. Les projections
de 'ONS estiment le maintient de cette décroissan 27% pour 2015 jusqu’a atteindre
20,8% en 2020.

La transition démographique ne doit en effetpasquer I'émergence d’une reprise
de la natalité et des changements qui lui somicééss Le taux d’accroissement naturel de la
population, sur la période récente est en croigsaoatinue : de 1,48% en 2000, il atteint
1,78% en 2006. Cette évolution résulte d’une Sdnacaractérisée par 'augmentation du
nombre annuel des mariages (177.548 en 2000, 298r22006), 'augmentation corrélative
de l'effectif des naissances (589.000 en 2000,0080en 2006) hissant le taux brut de
natalité de 19,36 pour mille en 2000 a 22,07 poilleran 2006 et 'augmentation du nombre
de femmes en age de procréer (FAP) de 7,542 nslikanrecensement de Juin 1998 a 8,136
millions en 2000 et 9,563 millions en 2006, soimilions de plus qu’'en 1998 avec des
proportions respectives de 51,86%, 54,09% et 3%,@@ la population féminine. Par contre,
le recul de I'dge au premier mariage se poursugst élevé (33 ans pour les hommes et 29,6
ans pour les femmes en 2002, 33,5 ans pour les benein29,9 ans pour les femmes en
2006). En dépit de 'augmentation des effectifsndessances, du nombre de mariages et du
nombre de FAP, le niveau de la fécondité ne cesskndinuer (CNES, 2008, p23).

L'espérance de vie a la naissance enregistre alas gonsidérables, et atteint une
valeur des plus élevées parmi les pays de lamégiosi que parmi les pays en voie de
développement. L'évolution de I'état de santé depdgulation connait elle aussi une
amélioration, mais reste cependant marquée parefieds combinés de la transition
économique, démographigue et épidémiologique.iAlespérance de vie a la naissance est
passée de 47 ans a I'indépendance, 66 ans en O848, (2010) a 72,5 années en 2000 puis
75,7 années en 2006, enregistrant un gain dea2f3,5ur une période de 44 ans, tandis que
I'écart entre les hommes et les femmes, d’envRoans, reste relativement stable sur la
période 2000-2006. (OMS, 2010). Les facteurs d’'ardtion sont liés notamment a la
baisse de la mortalité infantile et de la mortaiitéantojuvénile. Les taux de mortalité
infantile enregistrés sur la période 2000-2006 fioment 'amélioration continue de I'état
sanitaire de la population infantile en passarB@l® déceés pour mille naissances vivantes en
2000, a 26,9 pour mille naissances vivantes en 2606 une baisse de 10 points sur la
période. Ces taux restent néanmoins relativemeneg] malgreé les efforts déployés dans le

domaine de la prévention. La mortalité infantojuleest en baisse, passant de 43,00 pour
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mille en 2000 a 31,41 pour mille en 2006 soit véduction de 11,59 points pour mille.
Quoique de fagcon plus modérée, 'amélioration dedérance de vie est également liee a une
diminution relative de la mortalité maternéfleet & une légére baisse du taux brut de
mortalité générale depuis 2000. (CNES, 2008, p20).

Le concept de transition épidémiologique estiparerement intéressant pour décrire
la situation sanitaire de I’Algérie et ses conséges. A une phase démographique marquée,
a la fois, par une forte natalité et une importantatalité principalement infantile, succede
une nouvelle phase dans laquelle les pathologiea t@ansmissibles deviennent
prépondérantes. Alors que les affections de la igrenphase étaient liées a des maladies
transmissibles trouvant souvent leurs origines déaissence de maitrise de I'hygiene
environnementale et dans une couverture vaccinatdfisante, I'étiologie des pathologies de
la seconde phase est plus complexe. Elle s’enraéina fois, dans les comportements
individuels, dans la transformation des modes deetidans I'émergence de nouveaux risques
collectifs. La manifestation de cette transformatst devenue évidente dés la fin des années
80 avec une nette régression des maladies ditgrafiramme de vaccination élargi. Le
dernier cas de poliomyélite déclaré remonte a 18996stauration d’'une solide couverture
vaccinale a fait disparaitre la diphtérie. Les s infectieuses ne figurent plus parmi les
premieres causes d’hospitalisation. Les quatre igresicauses de déces sont désormais les
maladies cardiovasculaires (26,1%), les affectmérinatales (13,5%), les cancers (9,5 %) et
les traumatismes (8,6 %). (Achour, Fikri Benbrahiet Grangaud, 2012). La transition
épidémiologique est liée essentiellement au véséliment de la population, aggravé par
linteraction d’autres facteurs de nature économjgusociale, comportementale et
environnementale. La population algérienne se &a@insi confrontée a la fois aux maladies
non transmissibles (les plus nombreuses parmi d&ses de mortalité) et aux maladies
transmissibles (qui sont encore les plus nombredaas la demande de soins, c’est-a-dire
parmi les causes de morbidité exprimée). Au co@s 20 dernieres années, le contexte
sécuritaire, particulierement dans certaines zonesles, a provoqué l'accélération d’'une

urbanisation mal contrélée. Chose qui a particip@ @ersistance d’inégalités sociales et

% La mortalité maternelle a certes baissé; toutefmialgré une amélioration des conditions de su@vilal
grossesse et de I'accouchement que traduit notamifaagmentation de la part des accouchements éipumi
assisté qui passe de 87% en 2000 a 95,3% en ROGx de la mortalité maternelle reste relativen@eveé,

estimé a 92,6 pour 100 000 naissances vivante8@h 2
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spatiales. De méme, de mauvaises habitudes demoramn alimentaire se sont implantées
dans la population algérienne et constituent ateta de risque pour I'hypertension artérielle
ou pour le diabéte. Il faut noter par ailleurspéasistance des maladies transmissibles comme
la tuberculose, de certaines maladies a transmissidrique, d’anthropozoonoses ou de toxi-
infections alimentaires, liées a des défaillanceslisées des mesures d’hygiene collective et
'émergence des maladies non transmissibles. & £ajoutent les problemes de santé liés a
la violence sous toutes ses formes, aux accidenta tbute et domestiques et aux différents
handicaps. (CNES, 2008, p24).

1.1.2. La politique de santé algérienne
A. Bref historique du systéme de santé algérien

Au sortir de la colonisation, I'Algérie a eu d’adaa construire un systeme de
santé. Cela supposait de reprendre ou de créeregi@pements, de former des
personnels et de dégager des ressources finanbiésela phase de reconstruction,
notre pays a fait le choix de donner une place physortante a I'Etat. Un choix
particulierement affirmé par la création d’'une m@de gratuite totalement socialisée.
Le premier état des lieux établi par le ministeee ld santé en 1966 en ce qui
concernait les personnels de santé affirmait I'imseebesoin de santé de toute nature.
Ainsi, la mise en ceuvre de la politique sanitaméamale s’étalant de I'indépendance
du pays jusqu’au début des années 70 s’est casgetéessentiellement par la lutte
contre les maladies transmissibles prévalentes @rise en charge des besoins de
santé de base (nutrition), la mobilisation desaes®s humaines locales (formation
d’adjoints médicaux de la santé publique) et I'dppda coopération étrangere, les

vaccinations obligatoires et gratuites et enfinrization de la PCH en 1969.

La nationalisation du pétrole en 1972, qui a aonélide maniere trés
substantielle les revenus de I'Etat, a permet d3géAe de se lancer dans un vaste
programme de développement par, notamment, tinigth, en 1973, de la gratuité
des soins. De méme, un certain nombre de progranmawsnaux de santé a été
formulé (le programme de protection maternelle réaritile et d’espacement des
naissances, le programme é€largi de vaccination JREVe programme national de
lutte contre la mortalité infanto-juvénile en 1984)
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La politique de développement de la période 199@61a connu un frein brutal
a la fin de la décennie, en raison de la chuteal@utes revenus pétroliers. Le systeme
de santé connait un net recul dés les années 1R8@&tant en grande difficulté la
gestion du secteur public ce qui a poussé I'Etatadnouvoir davantage le secteur
libéral, lui transférant une part de plus en pluande des soins ambulatoires et
hospitaliers mais sans encadrement juridique apigrap programmation nationale
des investissements. Par ailleurs, le tarif dessagtatiqués par le secteur privé n’est
pas réévalué par la sécurité sociale et de la dépeationale de santé (DNS), portant
la part des ménages a prés de 30 %, celle de B8t % et le reste a la charge de la
sécurité sociale. En dépit de cette situation firere difficile, plusieurs actions sont
entreprises et plusieurs mesures réglementaires agoftées durant cette période.
Entre autre, promulgation, en 1992, akcret concernent I'enregistrement des produits
pharmaceutiques, I'autorisation d’exploitation détablissement de production ou de
distribution de produits pharmaceutiques et l'infation médicale et scientifique sur
les produits pharmaceutiquestéation, en 1993, du laboratoire national de rébat

des produits pharmaceutiques par le décret ex&3#1#40 du 14 juin.

La période 2004-2011 a été caractérisée par @t mmélioration des
ressources du secteur de la santé, ce qui S’altittrpar une augmentation des
allocations budgétaires. Nous avons de nouveawsta@ssi des constructions de
structures hospitalieres et a des investissementsmatériel, notamment dans
I'imagerie médicale. Durant cette période, des aliffppns réglementaires ont été
prises, aussi bien dans le domaine de I'organisatiosysteme de santé, que de celui
du médicamentC’est ainsi qu’en 2007 a été promulgué le décrétetf n° 07-140
du 19 Mai portant réorganisation des structuresateé et créant des Etablissements
Publics Hospitaliers (EPH) et des Etablissementbli€a de Santé de Proximité
(EPSP). En 2009, des mesures incitatives onrétés encourageant la dispensation
des produits génériques ainsi que des produitsyawutiques fabriqués localement.
(Achour, Fikri Benbrahim et Grangaud, 2012, pp 58%-

B. L’organisation du systeme de santé

Le systeme de santé est dirigé par le ministia &nté, de la Population et de
la Réforme Hospitaliere. Certaines institutionsemtennent en tant qu’organismes

d’appui au ministre de la santé. Ces institutiomsvent étre classées en organismes de
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sécurité sanitaire ( I'Institut National de SaniéblRjue, le Laboratoire National de
Contréle des Produits Pharmaceutiques, I’AgenceioNale du Sang, le Centre
National de Pharmacovigilance et de Matériovigignde Centre National de
Toxicologie), organismes d’appui logistique (I'litst Pasteur d’Algérie, la Pharmacie
Centrale des Hopitaux) et organismes de formatlerdocumentation, de recherche et
d’'information (I'Ecole Nationale de Santé Publiglitnstitut National de Pédagogie
et de Formation Paramédicale, les Ecoles de Fasm&aramédicale et I'Agence
Nationale de Documentation en Santé). Les perssmatides structures de santé sont,
dans chacune des 48 wilayas, placés sous l'autduitélirecteur de la santé de la
wilaya. Actuellement, au sein de ce systeme caaxistrois sous-ensembles : le

secteur public, le secteur parapublic et le seggué.

Les infrastructures hospitalieres regroupent dasictsires universitaires
accueillent les étudiants en médecine durant lewsus. Il existe un Etablissement
Hospitalo-Universitaire (EHU) a Oran, dont le stast différent du statut des centres
hospitalo-universitaires. Les Etablissements Ha#ipit Spécialisés (EHS) ont en
principe pour vocation d’accueillir des patientievant d’une spécialité. En fait, ces
hépitaux qui abritent différentes spécialités (@@adjie, maladies infectieuses,
neurologie, orthopédie, psychiatrie, rééducatidn) peuvent héberger des services
universitaires. Les Etablissements Publiques Halspis (EPH) sont des hépitaux qui
n'ont pas de fonction universitaire et sont équipésr faire face aux besoins
d’hospitalisation de la population. Ils regroupantmoins quatre services cliniques de
base (chirurgie, gynécologie-obstétrique, médeaiterne), un plateau technique et
des consultations. Les Etablissements Publics de8 $BPS) et de proximité sont des
polycliniques dont dépendent également des cendigesanté et des salles de soins

ainsi que certaines maternités publigues.
C. Les réalisations accomplies en 50 ans d’'indépendandu pays

Le secteur de la santé dont le budget est estid@aMillions de Dinars en
2012, soit 11,7% du budget global, a enregistrévoeg derniéres années, I'ouverture
de plusieurs cliniques privées, la levée du mormpi@ I'Etat sur I'importation et la
distribution des médicaments et I'encouragemeiat @éation d’'unités de fabrication.
Le renforcement de centres de soins de proximitdhesure de prendre en charge les

soins de base a été illustré par l'ouverture de3708ntres, et plus de 1500
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polycliniques soutenus par de nouveaux centres itatspiniversitaires (14) et
spécialisés (68) et plus de 300 unités sanitaieésvant du secteur privé. De 143
centres d’'une capacité d’accueil de 13395 lits®21on se trouve, en 2012, avec une
capacité d’'accueil (secteurs public et privé codfm) de plus de 71.000 lits (68 EHS,
200 EHP et 778 établissements hospitaliers retewl secteur public), 7349
établissement de santé de proximité et 17015qcles relevant du secteur prive.
Durant les premieres années dindépendance, l'enitpculté de médecine de
I'université d’Alger assurait la formation de 3@@ médecins par an. Aujourd’hui, 11
facultés assurent la formation des médecins. 46.83T&decins assurent le
fonctionnement des hdpitaux et autres établissesmsanitaires dans le pays. La
couverture sanitaire est passée d’'un (1) médeain 28000 habitants, 1 dentiste pour
72848 et un pharmacien pour chaque communauté @&74ihdividus en 1962, a 1
médecin pour 900 habitants, un dentiste pour 3@9@nepharmacien pour chaque
groupe de 3967 individus en 2012. Nonobstant céffrad) un déficit persiste en
matiere de couverture sanitaire spécialisée notarhuh@ns les hauts plateaux et le
Sud. Le secteur de la santé compte plus de 23@®ployés tous corps confondus. I
se classe en troisieme position des secteurs ditatvoyeurs d’emplois aprés ceux
de I'éducation et des collectivités locafés.

L'investissement en industrie pharmaceutique aegsiré une croissance
notable a partir de 2006 ou on a enregistré paugleatre années séparant 2010 de
2006 la realisation de 74 nouvelles unités de ol dont 30 d’entre elles pour la
fabrication des médicaments. Aujourd’hui, I’Algédempte 103 unités de fabrication
de produits pharmaceutiques dont 60 unités spgéedi dans la production de
médicaments. Ces chiffres attestent des effortssestis et des mesures
d’encouragement adoptées afin de promouvoir l'itrikiggharmaceutique nationale.
Par ailleurs, la volonté des pouvoirs publics demmuvoir le médicament générique
et la fabrication locale ont eu pour effet de fas@r la consommation du générique
chez les citoyens. Depuis 2004, la part du martipérian des géneériques n'a cessé
d’augmenter au détriment de celle des princepssamasainsi de 21% en 2004 a
environ 30% en 2010. Cette évolution de la consotimmades génériques est le

résultat des mesures encourageantes en faveuédésaqyes, telles que les incitations

% http://www.djazair50.dz/?Plus-de-80-000-medecisries-par (Consulté en Octobre2201
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financiéres accordées aux medecins et pharmacigngrescrivent ou délivrent des
médicaments génériques, la sensibilisation desmgatet notamment linstauration du
dispositif de tarif de référence. (MSPRH, 2011).

1.1.3. Croissance de la demande sur les médicaments et iagb sur les prix

A l'instar des différents pays, les dépenses déésan Algérie continuent d’accroitre
d’'une année a une autre. Les indicateurs relatiffirmancement de la santé en Algérie
fournient par la Banque Mondiale affichent une ssance de 39% en 14 ans (entre 1995 et
2009). L’évolution des déepenses de santé est famcke plusieurs facteurs qui sont multiples

et souvent intriques. Il sont de deux types; lesdiars de la demande et les facteurs de I'offre.
A. Les facteurs de la demande
Facteurs démographiques

L’accroissement de la population algérienne & pjue triplé en moins de 50
ans. Le pourcentage des algériens de moins de d%aiese constamment depuis
1975, tandis que celui de la tranche d’age compemdee 15 et 64 ans augmente. Cette
réalité est caractéristique d’'un pays qui a conmeihiisse significative de la fécondité
(de 7 enfants par femme en 1977 a 2,7 enfants gsamé en 2003). (Banque
Mondiale, 2007, p 162).

De 47 ans a l'indépendance, 66 ans en 1990 éfaspe de vie atteint 71 ans
en 2008, soit 24 ans de mieux qu'en 1962. (OMS,0R0Par conséquent,
augmentation des personnes du troisieme age quement généralement des
pathologies chroniques (HTA, Cardio, Diabéete, Cange Le vieilissement de la
population va accentuer la consommation médicangendrer un poids plus grand
des maladies chroniques et celles dégénérativeseffet, en 2008, 7% des algériens
sont agés de 60 ans et plus. (OMS, 2010).

Les facteurs épidémiologiques (la transition sariit

La consommation médicamenteuse continuera a augmencore plus,
entrainée par la transition sanitaire qui fait ertesque notre pays cumule aujourd’hui
une double charge de morbidité ; les maladies mmesssbles qui perdurent et les

maladies non transmissibles. En effet, pour I'ar2@@4, 34% du total des charges de
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morbidité concernent les maladies transmissibliésctions maternelles et périnatales
et deéficiences nutritionnelles. Les maladies nangmissibles occupent 55% des
charges de morbidité. (OMS, 2010). Si les malatdiiassmissibles ont connu une
baisse constante, elles sont encore a l'origin@&1&6 des déces. Selon une étude
récente menée dans 12 wilayas, la principale céeiseortalité en Algérie est liée aux
pathologies de [I'appareil circulatoire. En outré&ncidence des cancers et des
accidents de la circulation augmente rapidement.nbenbre d’accidents de la
circulation est passé de 27.500 en 1982 a 40.883008 pour baisser a 25.000
accidents en 201%.Les maladies non transmissibles reviennent plésesha traiter.
Ceci est d’autant plus important que ces maladéties que I'hypertension artérielle
et le diabete, ainsi que les comportements a rjstple que la consommation de
cigarettes, deviennent de plus en plus répandusfaPen générale, les maladies
transmissibles régressent ; la diphtérie, le t&taide choléra ont ainsi été maitrisés.
Cependant, l'incidence de la tuberculose s’accEiie est passée de 48 en 2000 a 58
pour 100.000 habitants en 2008. (OMS, 2010). L& thunfection au VIH est encore
faible, avec 266 nouveaux cas enregistrés en 20@d5 il progresse régulierement
depuis 2001. Ainsi le taux de mortalité due au \BHEA (pour 100.000 habitants) est
moins de 10 en 2007. Le nombre des personnes \awvagctle VIH/SIDA recevant un
traitement antirétroviral est passé de 20% en 2082% en 2009. (OMS, 2010).

Les facteurs socioéconomiques

L’explosion de la dépense de remboursement d@és ftharmaceutiques, tire
son origine essentiellement d’une dépendance peetsgale vis a vis de I'étranger en
matiere de médicaments, matériels médicochirurgicatt méme des matieres
premieres nécessaires pour la production natiohaMgérie importe plus de 60% de
ses besoins en médicaments. Selon les douaneemaigs, la facture de I'Algérie en
produits pharmaceutiques importés a maintenu siatee haussiére durant les sept
premiers mois 2012 pour atteindre 1,35 Mds USDreohi04 Mds USD a la méme
période 2011, en hausse de 29,41%.

De méme, 'amélioration des niveaux de revenusraribué a la croissance

des dépenses de santé. Ainsi, le revenu nationapbr habitant est passé de 4340 $

% Suite aux mesures pénales prises par le gouvemaneas de fraction (retrait de permis de comgluir
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en 1990 a 7940 $ en 2008 (OMS, 2010) soit un thaxgmentation de 83%. Aussi,
la prise en charge des dépenses en médicamenta pacurité sociale rend cette
demande solvable: : les ménages consultent plugesbavec I'élévation du niveau
des revenus. Le systéeme de sécurité social algésseare une large couverture a
hauteur de 85% de la population totale. Les soBug dans le privé et les
médicaments remboursables, quant a eux, sont resésoa hauteur de 80% des tarifs
réglementaires (ou des tarifs de référence pounégticaments soumis). Dans certains
cas, tels que les maladies chroniques, hospitalsaupérieure a 30 jours, retraités

touchant une faible retraite, le taux est port@@A4. (Banque Mondiale, 2007, p 166).

L’'urbanisation rapide qui va rapprocher les dedeams des infrastructures
sanitaires, (médecine de ville et soins hospigljesusceptible d'accroitre la
consommation médicale avec une plus grande acd#ds#ux soins. Le taux de la
population vivant en zones urbaines en Algériepassé de 52% en 1990 a 65 % en
2008 pour atteindre 66,5% en 2010.

B. Les facteurs de I'offre
Augmentation de I'offre des soins

Plus I'offre augmente, plus la demande de samtie gopulation est importante
c’est le phénomene de «demande induite ». Par dgempe augmentation du nombre
de lits entraine une augmentation du nombre d’hakgations et une augmentation de
la densité de médecins entraine une augmentatiorochiore de consultations. Ainsi,
de 13395 lits en 1962, on se trouve, en 2012, ameccapacité d’accueil de plus de
71.000 lits, soit un taux d'accroissement de 430%.méme, la couverture sanitaire
est passée d'un (1) médecin pour 26.000 habitants @dentiste pour 72848, a 1
meédecin pour 900 habitants et un dentiste pour 302012. Du point de vue des
personnels paramédicaux, le MSPRH recense, en 266710 infirmiers diplomés
d’état, 22040 brevetés et 2516 aides paramédidaes.données appellent quelques
commentaires. D’'une part, ces chiffres nationauwsheat des disparités régionales.
D’autre part, le ratio paramédicaux/médecins adand a diminuer. Or, les normes de
'OMS proposent un ratio de 4. Cette diminution mmenque la formation
paramédicale reste insuffisante par rapport a tmdtion médicale. Enfin, le ratio

meédecins spécialistes/population est peu signiffidains la mesure ou le nombre de
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spécialistes varie d’'une discipline a une autreertdines spécialités sont en sous-
effectif, compte tenu des besoins de la popula#amsi, les disciplines de laboratoire
(microbiologie, immunologie...) et la pharmacie sottement déficitaires dans le
secteur public, comme a un degré moindre, la madel@gale et la médecine du
travail. (Achour, Fikri Benbrahim et Grangaud, 2p12

Progres de la technologie des soins

C’est la mise au point de moyens diagnostiquetedtaitements innovants et
couteux (Imagerie, biologie moléculaire, ...), médieats innovants (anticancéreux,
immunomodulateurs, biothérapies,...), techniquesuogicales, etc. La diffusion de

ces innovations est un facteur d’'offre. L'innovatirée aussi la demande.
Les pratiques professionnelles

Face a une situation clinique identique, lesigatrs peuvent adopter des
stratégies de diagnostic et de traitement difté&en prescription d’examens
complémentaires ou non, prescription d’'antibiot&joe@ non, etc. Les différences de
prise en charge peuvent s’éloigner de la stratégienale, en termes de qualité et en

termes de codts.

1.2. Situation de I'accés aux médicaments en Algérie
1.2.1. Situation de I'accés qualitatif aux médicaments

L’Etat algérien a ceuvré depuis les années 199 antyr les criteres de qualité des
médicaments produits localement ou importés ettarlgontre la contrefagcon, ce qui lui a
valu la qualification par l'organisation mondiale da sant¢é (OMS) dans le cadre de
'expertise des produits pharmaceutiques en Afrigumesi que son accréditation a la norme

ISO sur la qualité et le respect des normes.

L’Algérie veille au contréle des produits pharmatigues en Afrique par le biais du
laboratoire national de contrdle des produits pla@entiques (LNCPP) crée au début des
années 1990 au moment ou 80% des meédicaments tétmportés en I'absence d’une

structure spécialisée dans le contrdle de l'efftéade ces produits avant leur mise sur le
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marché. Apres le renforcement de ce laboratoireupacadre juridique, le marché national
des médicaments produits localement ou importédraeve désormais protégé de la
contrefacon. Le LNCPP dont le siege se trouve &dgdéeveloppé plusieurs de ses structures
de contrdle a I'Est du pays (Constantine) et a €8yOran) comportant chacune un service
de chimie, de microbiologie, de pharmaco-technidin Ade préserver sa position, le
laboratoire s’attelle a la formation continue des sxperts dans différentes spécialités a
l'intérieur et a I'extérieur du pays. Grace a langetence des experts du laboratoire, I'Algérie
a pu attirer I'attention de 'OMS sur quatre typgs médicaments dont les laboratoires
internationaux n'avaient pas respecté les normedadecation menant a leur retrait du

marché mondial.

En matiere de coopération internationale, le LN@RRendu ses liens a 15 Etats dotés
d’'une haute expertise dans le domaine et a d’aotgemnisations internationales ce qui lui a
valu une reconnaissance internationale qui l'a ifi@apar 'OMS en tant que centre
collaborateur pour la conformité du meédicament rettant que centre observateur de la
commission européenne de pharmacopée, membre daurées LNCQ franco-africain et
président d’honneur du réseau. L'OMS a égalememé ¢ laboratoire d’'une assistance
régionale trés soutenue dans la formation et latiom® et validation des laboratoires de
contrble de la qualité dans le cadre du transtetedhnologie en Afrique.

Dans le cadre du développement des structuresrdedte du médicament, le LNCPP
a contribué a la création d’'un centre spécialisgsda contrdle des médicaments biologiques
et issues de la biotechnologie et un autre chauggndtrdle des dispositifs médicaux au large
sens du terme dans le but d’étendre le contrdleedeproduits pharmaceutiques complexes

nécessitant une attention particuliére et un atrsineontrole spécialisé et onéreux.

Le LNCPP est désigné comme laboratoire référent focontréle des médicaments
dans le programme de financement des médicamesgateds par Global Fundy Site (Fond
mondial pour I'achat des médicaments essentielgarisme agréé par 'ONU. Il est en
attente de l'accréditation a la norme ISO 17025lsuespect des normes et la conclusion

d’'une coopération technique avec le Food and DrdigiAistration (FDA).

En effet, un des moteurs de l'industrie pharmaqgaat est la Recherche et le
Développement de celle-ci. On pourrait s’interrogar la capacité de I'Algérie a investir

cette activité, souvent considérée comme spécifiqu& grandes multinationales du
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médicament. La Recherche et Développement pharriqes est possible, en Algérie, dans

plusieurs directions :

celle qui touche aux génériques : amélioration miglée des médicaments (formes
retard a une dose quotidienne pour une meilleuraptiance, formes galéniques
adaptées a la pédiatrie, a la personne ageée...)etdd bioéquivalence (avec
élaboration potentielle d’'un centre d’études erébiovalence) avec la recherche de la

correspondance biodisponibilité « in vitro » verbigquivalence « in vivo »,

celle qui touche aux patients : centre d’étudescegnmunication pour le bon usage du
médicament pour fournir une information adaptée pakents par des messages
etudiés selon leur classe d’'age, et leurs conmaissaen santé, centre de suivi de la
publicité destinée aux professionnels de la sanht#ur patients pour une publicité

honnéte, véridique et correcte, selon le contendodgier de 'AMM,

celle qui touche a la santé publique : pharmackange et matériovigilance (pour les
accessoires médicaux, les disposables, les pansgjnea création d'un code
d’éthique et de déontologie des instances du memdichqui lierait les professionnels

de la santé, I'industrie du médicament et les msta de santé publique,

celle qui touche au futur, selon les catégoriepalation, et I'épidémiologie : dans
les trente années qui viennent, un nombre accmaladies telles que le diabéte, les
maladies liées a la santé mentale, les maladiesovasculaires et au systeme ostéo-

articulaire.

La R/D pharmaceutique est possible, notamment damglioration galénique des

médicaments, les études de bioéquivalence, lamdoiee la correspondance biodisponibilité

in vitro versus bioéquivalence in vivo, la formatide chercheurs, la création de médicaments

liés aux tendances épidémiologiques futures.

1.2.2. Situation de I'accés physique et géographique auxédicaments

Malgré les efforts déployés, la régulation du chérdes médicaments est encore non

maitrisée : le systeme algérien de la santé setéase par le dualisme secteur public/secteur

privé, au détriment de la coordination et de la plémentarité. Avec la libéralisation

économique, I'approvisionnement et la distributides produits pharmaceutiques qui
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constituaient la mission des trois monopoles pablEnapharm, Enopharm, Encopharm) ont
été ouverts aux intervenants privés. Ces troisnisgees publics représentaient un avantage
en matiere de capacité de négociation avec lesdtlies étrangers et I'action engendrée sur

le niveau des prix a travers les économies d’éefugtoulant des quantités commandées.

Depuis la fin du monopole et la libéralisation dacteur pharmaceutique a la
production, importation et distribution, le marathés produits pharmaceutiques algérien est
éclaté sur des centaines d’intervenants : impamstegrossistes/répartiteurs, officines. Le
marché connait de facon cycligue et récurrente @eeuses perturbations dans
'approvisionnement en médicaments qui entravensicigrablement le fonctionnement des
établissements de santé et influent négativementlasisanté des patients. Les sources
d’approvisionnement sont constituées des laboesto@trangers et des unités locales de
production. Le réseau de distribution se composeddpdts des importateurs et des grossistes
répartiteurs, y compris la PCH. La vente en détaieve de plus de 8000 officines.
L’existence de stocks a plusieurs niveaux, en géusacheminement des médicaments sur de

longues distances, se traduit par des manquegngigan termes d’accroissement des codts.

Au-dela d’'une volonté d’atteindre une producti@mérique de masse, il n’y a pas de
stratégie de développement a long terme du segtewoit partagée par les acteurs publics et
privés. Un grand nombre d’acteurs privés a chagailan de la chaine de distribution face a
une concentration croissante des acteurs publi€@H)YP 300 laboratoires, 56 unités de
productions locales, 65 importateurs, 150 grossigpartiteurs, 8500 pharmacies, mais une
PCH tres centralisée. D’'ou une dispersion damérdeit privé des approvisionnements avec
éclatement des moyens et peu d’économie d’échealleentralisme excessif dans le circuit
public avec des dérives et des défauts de gedtiapport NABNI 2020, 2013, pl184). Les
conséguences sont des ruptures récurrentes ehgeelalurée dans I'approvisionnement en

médicaments et en produits de santé.
1.2.3. Situation de I'accés économique aux médicaments

L’accessibilité économique qui est déterminée lgafinancement et le colt des
médicaments pour la population. Elle s’exprime Ipgorix des médicaments. Elle dépend du
pouvoir d'achat des ménages et du systeme de &&sogiale mis en place. C’est alors les

deux dimensions, prix et financement, qui conditiemt I'accessibilité économique.
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Le prix moyen des médicaments génériques vendusggimie est passé en 5 ans de
162,5 a 244 DA soit une augmentation de 50 %. gBaAPgNABNI 2020, 2013, p181). Cette
evolution est la traduction directe des transitiepglémiologiques citées plus haut et reflete
la tendance des laboratoires, méme ceux proposangé@&hériques, a introduire de nouvelles
molécules toujours plus chéres. Bien que les dégsets médicaments soient prises en charge
par I'Etat & hauteur de 80%, voir 100% pour lesepis atteints de maladies chroniques, pour
un taux de couverture atteignant 80% de la populagigérienne couverte par I'assurance
maladie, se pose le probleme d’accessibilité écapoeraux médicaments. En effet, outre les
travailleurs salariés et les travailleurs non séaraffiliés successivement aux deux
principales caisses d’assurances CNAS (Caisse rNd¢iodes Assurances Sociales) et
CASNOS (Caisse Nationale de Sécurité Sociale des $&dariés) qui représentent un taux
d’emplo®” de 36%. (ONS, 2011). La population inactive aged 8l ans et plus est estimée &
16.001.000. Les femmes au foyer représentent @ua thoitié de cette population (51,2 %),
les étudiants 23,9 %, les retraités et les penswriB,5 %. Le reste, représentant la
population active qui n'’a pas d’emploi déclaré,roege principalement les personnes en
activités informelles constitués des urbains nquiddiés et des diplémés en attente d’'un
emploi. L'informalisation du travail touche en plae la forme d’auto-emploi, I'emploi
salarié dans de petites entreprises informellestrquaillent sans contrats et sans sécurité
sociale. Toutes ces catégories de la populatioérialgne ont de problémes d’accessibilité
economique aux medicaments. De méme, la détéoarali pouvoir d’achat des algériens
limite I'acceés aux médicaments. Elle s’accélereea ithme différenciés selon les revenus,
surtout les salaires, et ce malgré les augmentatim salaires dont ont bénéficié les
différentes catégories socioprofessionnelles. Hr,phéme si le taux de 20% des dépenses de
médicaments supportées par le patient est condidiéié comparé aux taux pratiqués dans
d’'autres pay®, le salaire mensuel moyen des algériens, estig®a0 DA en 2012 ( Avec,
bien évidemment des différences flagrantes quidfiétent pas la réalité entre le secteur
public et le privé et entre les différents sectaliestivités économiques) dans une enquéte

réalisé par I'Institut National du Travail portasur les salaires dans le secteur économique, ne

" Rapport entre population active occupée et pojppul@n age de travailler de 15 ans et plus.

% Tels que 35% a 85% en France (Exceptions de 0% lesumédicaments irremplacables pour affections
graves et invalidantes), 40 % en Espagne (mais lpsumédicaments d'usage fréquent, le patientais du
prix du médicament, dans la limite de 2,64 eurd@j,% a la Norvege dans la limite de 54 euros fpaestre

(Pour les médicaments de moindre importance I'agsaie la totalité du médicament), etc ,
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permet pas de payer des montants d’ordonnancespbatteindre 20% en moyenne de leurs
salaires pour étre ensuite remboursés pour 80%ahiamt paye. Certes, avec l'introduction
récente du systéme de la carte électronique CHgfgatient ne paiera que les 20% du
montant de son ordonnance pour les médicamentsoresdbles, mais les limites dans
l'utilisation de cette carte ne permettent pastéaiité, d’améliorer efficacement I'acces aux
médicaments. L'approvisionnement en médicaments &vearte Chiffa est limité & deux
ordonnances seulement par trimestre pour tout meerdb la famille, dont le montant
n‘'excede pas a 2.000 DA l'une (On attend a un esfant a 3.000 DA a partir de
Septembre/Octobre 2012 selon les déclarations ohistne du MTSS). Nous pouvons
imaginer le probleme d'accés auquel peut faire facepére de famille chargé de 5 ou 6
personnes. Donc, nous comprenons bien que malgsdds efforts déployés par les autorités
publigues algériennes afin d’améliorer l'accés aumédicaments, les conditions
socioéconomiques de notre pays veulent que le gmabld’acces existe toujours et demande

de trouver des pistes de réflexions plus larges afftonter le probleme.
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Section?2 : Efforts de I'Algérie pour 'amélioration de I'accés aux médicaments

L’acces aux soins de santé est un des droits fomdi@umx de I'homme. L'acces aux
médicaments essentiels constitue un des principgp&cts du droit a la santé. Consciente de
importance de ce droit, 'Algérie s’est engagéddinir et appliquer un certain nombre de
mesures permettant de garantir un meilleur acces raédicaments, notamment aux
génériques fabriqués localement. Ainsi, cette smectera dédiée a la présentation et
I'évaluation de la politique algérienne en matiéi@mélioration de I'accés aux médicaments.
Nous parlerons, dans un premier temps, de la régltation et la Iégislation algérienne qui
définissent et encadrent la qualité des médicam&iss décrivons, ensuite, le systeme
algérien d’approvisionnement en médicaments et réts dans I'amélioration de I'accés
physique aux médicaments. Enfin, il sera questtraiter I'impact des principales mesures

appliguées en Algérie afin d’'améliorer 'acces @muigue aux médicaments.

2.1. Amélioration de I'acces qualitatif
2.1.1. Encadrement réglementaire des essais cliniques

Les essais clinigues sont les essais systématidiuesmédicament chez I'homme
(volontaires malades ou sains) afin d'en vérifies keffets et/ou d'identifier tout effet
indésirable et/ou d'en étudier l'efficacité et dagité d'emploi. En droit algérien, on entend
par essai clinique «toute investigation menée sarsdijets humains en vue de découvrir ou de
vérifier des effets cliniques et pharmacologiquash doroduit pharmaceutique, d’identifier
toutes réactions indésirables afin d’en évaludfidacité et la sécurité. L'essai clinique porte
notamment sur les essais thérapeutiques diagnestgventifs, les études observationnelles
et les études de bioéquivalené@es essais cliniques nécessitent des promoteunse (to
personne physique ou morale qui prend l'initiativen essai clinique), et/ou des organismes
de recherche dénommés “Contract Research OrgamizgGRO) (toute société de prestation
de service dans le domaine des essais cliniquéte Siété est assimilée a un promoteur) et

des investigateurs (tout praticien généralistepmcisliste qui dirige et surveille la réalisation

9 Arrété n°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essaisiques, Art 2.
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de I'essai clinique.J®Le comité d’éthique pour les essais cliniques egéAe est un organe
indépendant, il est composé de neuf (09) personcies| (05) médecins dont un généraliste,
un pharmacien, un technicien supérieur de la saméjuriste et un représentant des

associations de malades.

Les principes essentiels fondant I'éthique inteamatie de la recherche médicale,
notamment la recherche clinique avec participati@tres humains, sont issus des textes

suivants :

- Le code de Nuremberg dans le cadre du proces delecmé de Nuremberg,
en1947%,

- la déclaration d’Helsinki : élaborée et adoptée lf@ssociation médicale mondiale

en1964, puis révisée plusieurs fois, notammentiyden 1975°?

- la déclaration de Manille (1981) puis les « Liga@gctrices internationales d’éthique
pour la recherche biomédicale impliquant les sujetsains » (en 1982, révision en
1993 et 2003 du Conseil des Organisations Intemalies des Sciences Médicales
(CIOMS) en collaboration avec 'OM&”

En Algérie les procédures de réalisation d’'un esbBaique sont fixées par I'Arrété
n° 388 du 31 Juillet 2006. La demande de réalisatioin essai cliniqgue peut émaner des
laboratoires pharmaceutiques, des praticiens méidans le cadre de la recherche, des
autorités administratives dans le cadre d’enregisént d’'un produit pharmaceutique, des
institutions de recherche dans le cadre de pr@&etdherche ou des sociétés de prestation de
service dans le domaine des essais cliniques. beamgeur d’essai clinigue dépose un
dossier*® au niveau de la direction chargée de la pharnthcldSPRH. Toutes les piéces du

100 Arrété n°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essaisiques, Art 4 et 5.

1% hitp://fr.wikipedia.org/wiki/Code_de_Nuremberg(Consulté en Décembre 2010).
192 hitp://www.wma.net/fipolicy/b3.htm  (Consukté Décembre 2010).

193 hitp://www.cioms.ch/frame_french_text.htm  (Golé en Décembre 2010).

104 e dossier comporte les piéces suivantes : laadgtan d’intention de réaliser un essai clinigeeprotocole

d’'essai clinique, le cahier d’observation, la bnaehde l'investigateur, une copie du contrat d'essce en
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dossier doivent étre déposées en double exempladrelossier doit étre déposé au moins
deux mois avant la date prévue du début de I'ekaailirection chargée de la pharmacie a un
délai de trois mois au maximum, a compter du déjpétlossier, pour délivrer l'autorisation

de réalisation de I'essai clinique, au demandeardémande de réalisation d’'un essai clinique
peut étre rejetée lorsque le dossier est incomipletjue le comité d’éthique pour les essais
clinigues a émis un avis défavorable ou lorsquerdéeocole d’essai cliniqgue ne respecte pas
les principes méthodologiques décrits dans les dmipnatiques cliniques ou bien lorsque le
lieu de réalisation de I'essai clinigue ne réporas pux conditions appropriées a l'essai

clinique telle que définies par instruction du MFPR
2.1.2. Législation algérienne en matiere de brevets surgemédicaments

Le développement de l'industrie pharmaceutiquelggromotion de la production
nationale est tributaire d'une nouvelle Iégislationtamment en termes de protection des
brevets pharmaceutiques. Face a une I|égislatiorptéelopar I'Algérie, inspirée des
dispositions de l'accord ADPIC de I'OMC en préviside son adhésion a I'OMC, les
entreprises pharmaceutiques algériennes ont bedeirbien mesurer ses implications
potentielles sur leur activité quotidienne et ®ur$ perspectives de croissance et avoir une
perception claire de son impact sur les capacigd'iddustrie nationale, l'acces de la
population au médicament, le colt de celui-ci efatzure de l'importation . En effet, notre
pays, a l'instar de tous les pays en développemergroduit pas de brevets pharmaceutiques.
Il est cependant consommateur des inventions é&ali@ |'étranger . Donc, la protection
conférée par la loi au brevet pharmaceutique estfarme de monopole donné a son titulaire
qui peut I'exploiter a sa guise sur le marché natidC'est pourquoi, tous les pays émergents
ont pris des mesures légales et pratiques poureness les intéréts de leur industrie
pharmaceutique et pour protéger ainsi leur poltige santé publique . Plusieurs pistes sont
exploitables pour contourner les obstacles de lateption des brevets; I'épuisement
international des droits et importations paralfed'utilisation des systémes des licences

obligatoire$® et la mise en place des mécanismes stricts pseoleditions de brevetabilité .

responsabilité civile souscrit par le promoteun®t copie de la convention financiére passée nfreomoteur

et l'investigateur

195 Ce mécanisme est basé sur le principe selon légtiélilaire d’un brevet obtient la satisfactianale de ses

intéréts dés la premiére vente de son produit.dBeiss exclusifs sont donc épuisés et il est parséquent
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En effet, dans le cadre du processus d’adhési@MC, I'Algérie a entrepris la mise
en conformité de sa Iégislation sur les brevetg &% dispositions des accords ADPIC par la
promulgation de I'ordonnance du 19 Juillet 2003 @uabrogé le décret 93/17 du 7 Décembre
1993. L'Institut National Algérien de la Propriébédustrielle (INAPI) crée par le décret
exécutif n 68/98 du 21 Février 1998 a en chargeit® en ceuvre de ces dispositions. Dans la
|égislation algérienne, la définition et la durée lokevet (20ans) sont identiques a celles
prévues dans le dispositif ADPIC. Le dispositifaxign prévoit, les méme droits exclusifs
conférés au brevet et organise les mémes exclusidasbrevetabilité. Les exceptions aux
droit conférés prévues dans le texte algérien @ivent dans le cadre des dispositions de
I'article 30 de l'accord sur les ADPIC ; l'articl&2 stipule que les droits conférés par un
brevet ne s’étendent qu’aux actes accomplis a idssiridustrielles et commerciales et ne
s’étendent pas aux actes accomplis aux seulesidirecherche scientifiqu®’, ni aux actes
concernant le produit breveté apres qu'il a étiéelisent mis sur le marché, c’est le principe
de I'épuisement des droits et le recours aux inapioris paralléles. La Iégislation algérienne a
eégalement incorporé les clauses de sauvegardesdmt@ publique prévues dans I'accord sur
les ADPIC. Il s’agit notamment des licences obbgas pour défaut ou insuffisance
d’exploitation et la licence obligatoire pour motifintérét public. Les autres titres de
protection non exigés par I'accord sur les ADPECodéle d'utilité et le CCP, ne sont pas

prévus dans la législation algérienne.

possible de revendre le médicament (dans le cadse bdevets pharmaceutiques) librement et sans son
consentement. Il ne s’agit donc ici pas de prodydtsériques mais bien du médicament breveté luiendes
importations de produits libérés de toute excltdigont dites paralléles. Cette pratique permei dirmporter

des produits en provenance d’Etats ou ils sontwenabins chers.

1% Selon 'OMC, on parle de licence obligatoire larsges pouvoirs publics autorisent un tiers a tatei le
produit breveté ou a utiliser le procédé brevetss $a consentement du titulaire du brevet. La ieepbligatoire
permet au tiers a qui elle est octroyée de fabrigtiel’exploiter, sous certaines conditions, deslio@nents
génériques a des prix beaucoup plus abordableegwersions brevetés. C'est donc principalemestrdisons

économiques qui motivent le choix de recourir decieéxibilité.

197)] s’agit de la « disposition Bolar » qui autories chercheurs & utiliser une invention brevetéefias de la
recherche.
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2.1.3. Bonne pratiques de fabrication (BPF)

L’Organisation Mondiale de la Santé définit les Bes Pratiques de Fabrication
(BPF) comme étant « un des éléments de I'assudatz qualité ; elles garantissent que les
produits sont fabriqués et contrélés de fagcon uméet selon des normes de qualité adaptées
a leur utilisation et spécifiées dans l'autorisatde mise sur le marché ». Les BPF couvrent
'ensemble du procédé de fabrication. Le principeadeur des BPF, c’est que la qualité doit
étre un élément intrinseque du produit et non um@ls caractéristique révelée par des tests.
Il en résulte que le produit doit non seulementongjpe aux spécifications finales, mais
également étre fabrigué dans les mémes conditibes euivant les mémes procédures a
chaque fois. Il y a de nombreux moyens de cont@@epoint, la validation dans le cadre des
BPF consiste a s’assurer que les établissemeuats, dgstemes, leur matériel, les procédeés et
les méthodes d’essai sont bien contrdlés pour potalriquer uniformément des produits de

gualité.

Pour protéger la santé publigue sur I'ensemble gouit du médicament, une
réglementation pharmaceutique de plus en plus @ign@nte est mise en place a I'échelle
internationale. Il y a plusieurs textes des BPF @Mnion Européenne, Etats Unis, Canada,
etc). Tous ont pratiguement le méme contenu, sn lgjee la tendance actuelle soit a
’harmonisation a I'échelle internationale. L’'okdigon de tracabilité dans le domaine
pharmaceutique passe aujourd’hui par de nouvaldsblogies d’identification imposées par
les législations européenne et américaine et pemaompte un code spécifigue de 13
caracteres GTIN, un numéro de lot et la date denpgtion du produit. Le systeme GS1 est
un systeme intégré de standards globaux qui foungtidentification exacte et unique ainsi
gu’une transmission d’informations. Le systéme @GSane large gamme d’applications et
offre des solutions dans la chaine d’approvisiorer@mLes codes a barres de GS1 identifient
les articles dans la chaine d'approvisionnemensoett utilisés dans tous les secteurs
d'application comprenant les distributeurs, legifants, etc. Il offre aussi des solutions qui
completent ses produits a savoir la tracabilité,sézurité et la certification. Le GS1
DataMatrix est un code a barres matricielles bidismennelles (2D) a haute densité
permettant de représenter une quantité importaiméomations sur une surface réduite

(jusqu'a 2335 caractéres alphanumériques ou 3dra6téres numériques, sur environ 1 cm2).

L’Algérie s’est adhérée a I'Organisation Mondiale codification des Articles

(OMCA) en 1994. En 2008, plus de deux mille enisgs algériennes dont 16 dans le
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domaine pharmaceutique s’intégrent. Le groupe SAl@Aadopté le systeme GS1 dans le
marquage de ses produits pour plus de 150 millimitges de vente (M.UV) / an. Un systeme
de marquage code a barres 1D temps réelle a aiésaggmis en service et une plateforme
GS1-128 est déja mise en place. Il a été procéalérégnt au remplacement du code a barres
1D par un code & barres 2D Datamat?fxCe systéme permet de garantir un rappel aisé et
rapide des lots en cas de défaut de fabricationd’amgence sanitaire, de sécuriser la
dispensation jusqu'au patient, de contrbler de eranpermanente I'ensemble du flux de
médicaments et de lutter contre la contrefagonest dircuits paralleles de vente des

médicaments.

Par ailleurs, le cadre reglementaire, juridiqudireincier est obsoléte pour les mises
aux normes et bonnes pratiques face a I'évolutiggortante dans le monde des BPF et des
Bonnes Pratiques de Contrdle (BPC). Il est mémegs&ire de créer des Bonnes Pratiques de

Distribution (BPD) pour la régulation de I'approisnement du marché en médicaments.

2.2. Amélioration de I'acces physique et géographique

L’acces physique et géographique aux meédicammeptsse sur un réseau
d’approvisionnement et de distribution fiable emsure de répondre a la demande des
citoyens, aussi bien en ce qui concerne les saineptifs que curatifs. Depuis la fin des
monopoles, le marché algérien des médicamentslkedé &ur des centaines d’intervenants :
importateurs, grossistes/répartiteurs, officiness L sources d’approvisionnement sont
constituées des laboratoires étrangers et dessulit@ales de production. Le réseau de
distribution se compose des dépbts des importagtulss grossistes répartiteurs, y compris la
PCH. La vente en détail releve de plus de 8000 pheies et officines. Donc, I'accés

physique et géographique dépend de I'organisatioie & collaboration entre ces acteurs.

198 | e marquage a concerné: La Dénomination Commuteeniationale (DCI), le nom de marque, la formeeet |
dosage, la contenance, le numéro de lot, la datéalgécation, la date de péremption, le conditioneat
primaire et secondaire, les unités de groupagdofts); le nombre de cartons et les unités d'exipddi
(palettes).
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2.2.1. Systeme d’approvisionnement

Il est essentiel que la politique pharmaceutigudind8e le futur systéme
d’approvisionnement et le réle des pouvoirs publids systéme d’approvisionnement bien
coordonné garantit que les fonds publics destingsazhats de médicaments sont utilisés
avec efficacité pour développer au maximum I'acés meédicaments, utiliser les ressources
de facon optimale sur le plan économique et poiierle gaspillage. Des défaillances a un
niveau quelconque du systéme d’'approvisionnemeatnpdiceutique peuvent entrainer des
pénuries ou du gaspillage. Elles peuvent avoir @@ep conséquences, que ce Ssoit pour la
santé ou sur le plan économique. Un systeme d'a&gimonement fiable constitue un

élément primordial des stratégies destinées a dgpet I'acces aux médicaments essentiels.

Les achats de médicaments représentent un fact@ortant dans la détermination du
total des dépenses de santé, et il est importéfaldirer un systéme qui contribue a garantir
I'efficacité des achats dans le secteur publicgal@ment dans le secteur privé. L'OMS, le
Fonds des Nations Unies pour 'Enfance ('UNICEE)Je Fonds des Nations Unies pour la
Population (FNUAP) et la Banque Mondiale ont publid document interinstitutions
comportant 12 principes opérationnels de bonnesigpes pour les achats de produits
pharmaceutiques. Ces principes partent de quatijectdb stratégiques. Il s’agit,
premierement, d’acquérir les médicaments présetdgantilleur rapport de colt/efficacité en
guantités voulues. Deuxiemement, de faire une saétepréalable des fournisseurs fiables de
produits de haute qualité. Egalement, veiller guwe les livraisons soient effectuées en temps

voulu. Enfin, assurer le codt total le plus faiptessible.

Pour pouvoir s'approvisionner en médicaments, sdépasser les ressources
financiéres et permettre a I'Etat de réduire sgemkes en devise et maintenir le pouvoir
d'achat des consommateurs, il est nécessaire skgevi différents mécanismes de controle
des prix. Le contrdle des prix des médicamentgaggoe avec des résultats variables. L'une
des approches possibles consiste a établir unemégtation pour fixer un prix plafond pour
les médicament®, une autre & intégrer les produits pharmaceutigizes le mécanisme

général de réglementation des prix. Une troisienie yetenue en Algérie, consiste a faire du

199 C’est le cas en Norvége. La Grande-Bretagne appiéla taxation des bénéfices. Si le profit éatreprise
pharmaceutique dépasse un seuil déterminé paruliesitas de régulation, elle doit offrir une remiser

I'excédent de profit ou bien s'engager a baissepeg de vente futur.
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prix du médicament l'une des conditions d'homologaén tenant compte, de son importance
thérapeutique, du prix sur le marché national, diparations équivalentes et de celui du

méme produit dans d'autres palfs.

Les procédures d'achat sont fondées sur le prirt@peappels d'offres et, dans le cas
de certains médicaments et/ou produits pharmacegign vrac, sur la négociation des prix
en conformité avec la réglementation en vigueur. fh@miére étape du processus
d'acquisition consiste a préparer une prévision,caéégories de produits et par quantités,
satisfaire aux besoins des services de santéal $#¢ait que cette estimation repose sur une
information sanitaire a jour et prenne en compseelaveloppes budgétaires disponibles pour
la santé. Pour maintenir le prix des médicamenssidoas que possible, la PCH peut les
acheter en vrac et les reconditionner dans le paystilisant un emballage et un étiquetage
normalisé. On pourra réduire le prix unitaire deldibaments en vrac en les commandants
par quantités importantes. Il sera donc bon deelaacintervalles annuels ou prolongés les
appels d'offres pour les produits de conservatmmgue et dont les prix sur les marchés
internationaux sont stables. Le prix des produitdgmés, par un brevet ou fabriqués par un

petit nombre de firmes, doit étre négocié.

Par ailleurs, la connaissance du marché nationattenational est d'une importance
pour I'achat de médicaments. Elle renforce le pouwd@négociation de la PCH. Pour ce faire,
il faudra procéder a une étude analytique soutaese producteurs, leurs pratiques de
fabrication et les capacités de leur productiors tendances des prix, de la fiabilité de
l'assurance de la qualité, par un systeme de jgardatla qualité et de l'information sur les

équivalents thérapeutiques eu égard a leur biodikhité.

Egalement, l'information commerciale est extrémemetile pour les achats
pharmaceutiques et donne des atouts de négocmtigmiémentaires a I'acheteur. Dans ce
domaine, la publication “International drug pricelicator” guide et fournit des informations
actualisées sur les prix sur le marché mondialadglupart des médicaments essentiels. De
méme, des informations sur les nouveaux médicamentieur situation au regard de

’lhomologation dans leur pays d’origine peuventeéprécieuses. Des informations sur

10 crest la négociation directe entre laboratoirawbrité de régulation. Le prix résultant de caigociation se
base essentiellement sur les colts déclarés papdecteur et la valeur thérapeutique du prodwetteCméthode

est également pratiquée en France, Italie, EspetgBelgique.
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l'interchangeabilité des produits pharmaceutiquéegurént dans les lignes directrices
concernant les criteres d’homologation destinédablié I'interchangeabilité des produits

pharmaceutiques multisources adoptés par le capnts.
2.2.2. L’encadrement des importations

Le secteur des médicaments est le seul secteuivitéou a été maintenue, depuis
'ouverture complete du commerce extérieur en 19@%, fonction d’encadrement étroite de
limportation. Le médicament est quasiment I'urs dares produits de grande consommation
qui reste soumis, a ce jour, a une autorisationiradirative préalable a I'importation. Cette
spécificité du médicament a, par ailleurs, été lement reconnue dans le cadre de la loi
(Ordonnance 03-04 du 19 juillet 2003) relative aupgles générales applicables aux
opérations d’'importation et d’exportation de marafiaes. Cette disposition légale a permis
ainsi de donner une base juridique a des mesumscatirement des importations qui
existaient déja et qui avaient été mises en placdua et a mesure par I'administration
sanitaire. Les mesures d’encadrement des imparsasont de trois natures ; des mesures
visant au controle pur et simple des opérationsplirtation, celles qui ciblent I'objectif plus
qualitatif de développement des produits génériguese marché algérien et, enfin, celles qui

touchent a la protection de la production nationale

Le contrble des importations par I'administrati@migaire est organisé au travers d’'un
cahier des charg¥? (ou cahier des conditions techniques) qui fixerégges s’appliquant aux
opérations d’'importation de produits pharmaceusgaeaisage humain. Ce cahier a introduit
d'importants changements au niveau des régles akkament de la fonction
importation pour se conformer aux régles de I'OMIans le cadre de la réglementation
(arrété n° 46 du ministre de la santé en date Qut@bre 1998), les obligations pesant sur les

importateurs de médicaments étaient principalenesrguivantes :

— Obligation de présentation d’'un programme annuel Ipaportateur, précisant

notamment la nature du meédicament (DCI), sa osmmpmmerciale, sa forme et

11 Qui vient de faire I'objet d’'une refonte par lai@a’un arrété du ministre de la santé pris en daté juin

2005.
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son dosage, les quantités, le prix d’achat,rilege vente, etc. Ce programme annuel

doit étre approuveé par 'autorité publique de saat@nt sa mise en ceuvre,

— obligation de déclaration statistique. Un docunaum I'importateur doit déposer au
préalable au niveau de I'administration sanitairard le dédouanement de tout lot de

médicament importé,

— obligation de mettre sur le marché des produitstpient pas dépasse le tiers (1/3) de

leur durée d'’utilisation au moment de leur expéditi

— obligation de détenir un stock minimal de trois snpour chaque produit importé et
classé comme médicament vital et d’assurer uneodiiiité permanente pour tous

les autres,

— obligation pour I'importateur de présenter un ptajl'investissement dans le délai

d’'une année et de le réaliser dans les deux amuéssivent.

Dans le cadre de la nouvelle réglementation, seideneure I'obligation du
programme annuel d’'importation a autoriser par laistere de la santé, les quatre autres
ayant été supprimées. Il introduit en revanche dmutxes obligations qui sont I'obligation
pour I'importateur de vendre uniquement au résesugiossistes répartiteurs, lui interdisant
de ce fait de s’adresser a un client final, queliemt soit une officine, un hopital ou une autre
institution quelconque. L’obligation pour les satéis étrangeres établies en Algérie de ne
vendre qu’a travers leur propre réseau commelCiglte disposition revient a aménager une

forme d’exclusivité au bénéfice des succursalealéscdes grandes sociétés étrangéres.
2.2.3. Distribution des médicaments

La distribution constitue un vecteur essentiel aepblitique pharmaceutique et un
élément important du développement de notre prazlutiicale. L'ouverture du marché de la
distribution ,a travers la démonopolisation de pPortation et de la répartition, a permis la
prolifiration des entreprises pharmaceutiques. Gapet 'essor de ce secteur, peu encadré et
insuffisamment réglementé, a été accompagné papdidion de phénomenes spéculatifs,

préjudiciables a la disponibilité continue des mitglpharmaceutiques.

Dans le cadre de la politique de distribution, deoupe Saidal a récupéré 50% des

structures de Digromed répartis a travers letténei national. Cette opération contribuera au
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développement et a I'élargissement qualitatif edngjtatif de la production et d'investir
davantage dans le secteur pharmaceutique. AiagialSa bénéficié de 9 locaux dont 4 a
Alger et le reste répartis sur les wilayas de Tmzou, Annaba, Sétif, Constantine et Oran,
qui contribueront au renforcement de la vocatiommerciale du groupe avant de les
transformer en usines de production durant la @ioeh étapé’? Grace a ce réseau de
structures qui reflete une stratégie d’intégratrerticale en aval, le groupe Saidal deviendra
un leader dans le domaine de la production du raégwkat, a la faveur du renforcement de
ses capacités de production et de I'amélioratiosadeart du marché. Les mesures de cession
des locaux de Digromed relevant de I'Etat & Sagiakeére dans le cadre de la mise en place
d'un "leadership pharmaceutique national" a traversréseau de développement couvrant

des structures et des entreprises stratégiquesyégp et encouragées par I'Etat.

Toujours dans la tentative de définir une politigirelustrielle permettant un
démarrage effectif de l'industrie pharmaceutiquéonale, le gouvernement algérien, dans
une instruction datée du 23 Mai 2010, a décidéel'dire la distribution par les grossistes des
médicaments fabriqués localement. Les productearsnéddicaments doivent alors vendre
leurs produits directement aux officines pharmadgees et créer leur propre réseau de
distribution. Cette décision d’'exclure les grossistde la distribution des médicaments

fabriqués ou conditionnés en Algérie vise, selogdavernement, a protéger le médicament

12 gragissant des quatre locaux se trouvant a Aligerpremier local, sis a Baraki, sera exploité dins
distribution des médicaments avant de le transfolen usine, alors qu'un autre situé a Oued Smarsecté a
I'extension et I'amélioration des capacités de yrtidn de I'usine Pharmal. Quant au local de Digrdjouxtant
I'hépital de Bab el-Oued, il sera converti en perde bioéquivalence aprés l'obtention de ['agnénde
ministére de la Santé, tandis que le dernier la=dli de Belouizdad, devra abriter le centre éeetbppement
de la recherche se trouvant actuellement a Elddarr Pour les locaux se trouvant dans les awilayas,
celui de Tizi- Ouzou sera transformé en succusseti@oints de vente des médicaments du groupeetnant
le local d'Annaba, il sera affecté provisoiremeat la distribution des médicaments en attendant son
réaménagement pour y délocaliser l'unité de ptimlucles médicaments située actuellement au ceittee
S'agissant du local de la ville de Sétif, il seffecé dans un premier temps a la distribution méslicaments
avant de le transformer en unité de production édicament générique. Par ailleurs, celui de Cotis@n
jouxtant l'unité de production du groupe Saidetafpartie du projet de développement et d'extarde cette
derniére qui abritera, ainsi, a terme une using@meuits pharmaceutiques biologiques et de prastuaiu
vaccin anti-hépatite. Le groupe procédera, égalenagntransfert de son activité commerciale datéud'Oran
a un nouveau local situé dans la région de Chialibsa vocation sera maintenue dans un premier teapat

de le réaménager en unité de production de méeicpour maladies cardiaques et nerveuses.
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local et assurer une meilleure disponibilité auxllewas prix aux patients. Toutefois, cette
mesure risque de provoquer de sérieuses pertunbaio le marché du médicament. En effet,
la création d'un réseau de distribution performadicessite des investissements, une
organisation et un savoir-faire que certains prtglus n'ont pas les moyens de le faire. En
plus du probléme de recouvrement de 8000 officetda couverture du territoire natiortaf.
Pour ces raisons, le gouvernement a décidé d’aecaak producteurs nationaux un délai
jusqu’au 2012 pour pouvoir se préparer et s’adaguigrnouvelles données du marché et a la
réforme engagée actuellement dans le secteur.illars cette décision peut amener dans le
futur, les entreprises pharmaceutiques algériemmamment celles dépourvues de moyens
financiers, humains et organisationels pour assurerdistribution sur le territoire national, a
opter pour une intégration horizontale afin de répkes codts sur une plus grande quantité de

produits, mais aussi réduire la concurrence.

En fait assurer la disponibilité des médicamenigsvent de la responsabilité de trois
principaux opérateurs. En premier lieu, vient Ipérateurs importateurs qui sont responsables
en terme de disponibilité pharmaceutique confornménaaix dispositions du cahier des
charges définissant leur programme d’importatiom &euxieme lieu, les grossistes
répartiteurs qui assurent la disponibilité des meitients issus de l'importation et de la
production locale a travers I'ensemble du terrgaiational en approvisionnant les pharmacies
d’officine. Enfin, les officines qui représentestmaillon indispensable et final de la chaine
de dispensation et de mise a disposition du médinhraux populations. La pharmacie
demeure le pourvoyeur logistique de la santé enicaéent. Le pharmacien est un des
acteurs intervenant dans la sphére de distributibnle commercialisation. Son role est
fondamental dans l'objectif d’'un meilleur usages deédicaments. Ainsi, le pharmacien
d’officine doit non seulement vérifier, exécutekpkquer une ordonnance et délivrer les
médicaments, mais aussi, il a le droit de sulisiitull a aussi la responsabilité de signaler
au prescripteur les incompatibilités qui pourraiedsulter de certaines associations
médicamenteuses et le devoir d’attirer I'attentsur la posologie, I'heure de prise du

médicament et sur les signes d’éventuels effetsnskaires indésirables.

13 ’Algérie n'est pas le seul pays a prendre la siéai d’autoriser les producteurs & vendre directeéraex
détaillants. La France, I'Espagne, deux pays ou %% médicaments génériques ne passent pas par les
grossistes, et le Maroc I'ont déja fait. Mais caggpn’ont pas interdit aux grossistes de distribegnédicament

local.
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Tableau 30: Evolution du nombre d'officines en Algée selon le statut juridique

Années | Publiques % Privées % Total %
1974 293 60,7 190 39,3 483 100
1978 394 56,4 305 43,6 699 100
1990 932 41,6 1308 58,4 2240 100
1991 1018 34,5 1936 65,5 2954 100
1993 1135 32,2 2385 67,7 3520 100
2001 989 17,7 4587 82,3 5576 100
2008 956 13,7 6044 86,3 7000 100
2010 956 12,16 6908 87,84 7864 100

Source Construit par I'auteur d'aprés les statistiquedEPRH et la CNAS
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Figure 35: Evolution du nombre d'officines selon lestatut juridique

Source: Construit par 'auteur a partir des donnéesathletau 30.

Avec plus de 8000 pharmacies en Algérie, les pheiana d’'officine assurent grace a
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leur répartition géographique une disponibilité wte couverture pharmaceutique de
'ensemble du territoire national. Entre 1991 €94, 9ériode correspondant a la libéralisation
totale du secteur pharmaceutique, le nombre diodfc privées a augmenté de plus d'un
millier d'unités. Nous remarquons qu’a partir desées 90, le décalage entre le nombre
d'officines privées et publigues commence a étegyréint; en 1991 les officines privées
représentaient environ le double des officines igubk (2.954 contre 1.018). Deux années
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plus tard, le décalage est encore plus importargetteur privé dépassait le secteur public de
2.385 officines, mais ce dernier continuait encareroitre. Par ailleurs, a partir des années
2000, l'officine privée se prolifere au détrimerd th publique; en effet, quant le taux de
croissance, entre 1993 et 2001, du secteur prété de 92,33%, il etait de -12,86% pour le
secteur public. Ce rythme de croissance a persistéee 2001 et 2008 pour enregister
respectivement les taux de 31,76% et — 3,37%.dmebme des officines privées n'a cessé
d’augmenter pour atteidre environ 88% du total afisines en 2010. Ces chiffres attestent
de I'échec du mode de gestion des officines pubBggqui n'ont pas pu résister face a la

concurrence qui leurs ai imposée.
2.2.4. Politique de substitution aux importations

On estime intéressant, du point de vue politigieedévelopper ou de maintenir des
capacités de production locales et d’augmenteri &sngtonomie du pays; des usines de
fabrication de médicaments pourront contribuerduiré les besoins en devises, créeront des
emplois, amélioreront la balance des paiementsaetibilité des usines grace aux
exportations, et concourront au développement imeu®t au transfert de technologie. En
réalité, cependant, ces hypothéses restent a eréefi les difficultés rencontrées pour
implanter ou méme simplement faire en sorte quindestrie reste viable et compétitive ne
devraient pas étre sous-estimées. Avant de preladrdécision de s’engager dans la
production de produits pharmaceutiques , on deppyer sa décision sur une analyse de
situation approfondie permettant de détermineralisabilité de chaque proposition. Une
attention particuliére doit étre apportée aux ca@éts (en tenant compte, notamment des
besoins en personnel commercial et technique hamtequalifié, équipement importé, piéces
détachées et matieres premieres), et a la qualaéxeprix des produits qui, sur le marché,
seront en concurrence avec les médicaments fabrigeélement. La création progressive
d'une industrie pharmaceutique viable dont I'olfjeest d'assurer I'autonomie en matiére
d'approvisionnement pharmaceutique dépend de phssiacteurs, entre autre, I'effectif de la
population et revenu par habitant, les dispondslién personnels techniques et infrastructure
d'appui existante, I'approvisionnement en eau etéamrgie, le réseau de distribution,

I'existence de matiéres premiere, etc. Ces élénvamstituent des facteurs limitatifs.

Avant de décider de créer des usines de fabritdtogproduits pharmaceutiques finies,
on procédera a une planification a long terme enamt en compte les besoins sanitaires de la

population et les ressources financieres et tedesiglisponibles. Les analyses de marché et
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autres études financieres devront porter une atergarticuliere au prix des produits
importés qui concurrencent les médicaments fabsiqug place (dans certains cas, les prix
des produits génériques sur le marché internatipoairront étre inférieurs a ceux des
médicaments de fabrication nationale). De mémentawke décider d'entreprendre la
production de matiéres premiéres et intermédiaitdaudra prendre en compte le caractere
avancé de la technologie requise et la nécessitfispeser d'autres industries telles que la

pétrochimie souvent indispensable a ce type digeiinvdustrielle.

En effet, la volonté de développer une industharmaceutique nationale a toujours
suscité la réflexion des autorités publiques eireiter a adopter le modeéle d’industrialisation
par substitution aux importations permettant agspe produire lui méme ce gu'il importe a
l'origine tout en se mettant en situation d'indélagice par rapport aux pays d'ou il importait.
En 1996, la part de la production locale dans ¥@visionnements n'‘excede pas 20% du
marché total. Cette situation est le résultat djpolitigue pharmaceutique qui a accordé de
fait une préférence aux approvisionnements extérjew détriment d'investissements dans la
formulation et le conditionnement local. L'aisaricenciére des années 70, la surévaluation
du dinar et la difficulté de définir une stratégle production y sont pour beaucoup. La
production pharmaceutique est restée publiqueeppdormante. A cet effet, en 1997, a été
instaurée pour la premiére fois I'obligation auxportateurs d’investir. En 2002, une liste de
128 médicaments interdits a I'importation a étélgabdans le cadre de I'encouragement de
la production locale. Malheureusement, cette ppléide médicaments est vouée a I'échec :
la facture dimportation du médicament n'a cessaudgmenter. L’obligation faite aux
importateurs d’investir dans le pays ne fonctiohngle comme une simple barriere
bureaucratique (une fois le délai fixé arrivé aieatn, certaines firmes ferment et renaissent
sous un autre nom, ce qui prouve linefficacitécatte décision administrative). Quant au
niveau de la production pharmaceutique localestiresté marginal. De plus, le marché a été
sujet a de graves pénuries et ruptures de stocksmétiicaments. L'inefficacité de telles
mesures et les négociations de I'adhésion a 'OM(@ signature de I'accord avec 'UE, a
incité le gouvernement algérien a faire marchesgren 2005 en redéfinant dans un arrété
paru au Journal Officiel du 12 Juin 2005 les regkggissant I'importation en Algérie des
produits pharmaceutiques destinés a la médecinaihemSes principales mesures sont la
levée de l'obligation de production locale, l'ausation de nouveau de I'importation de

médicaments produits localement, la distributionl@sive des produits pharmaceutiques par
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les importateurs auprés de grossistes répartieutexclusivité d’importatiod*“Trois ans
plus tard, en Octobre 2008, les deux premieres regesnt été supprimeées par l'interdiction
a limportation de tout médicament fabriqué locadein(une liste de 1.000 médicaments)
ainsi que la reprise de I'obligation d’'investir. tt@edécision trouve son origine, d'une part
dans la croissance de la facture des importatibdsn(illiard de dollars en 2007 et prés de 1,3
milliard de dollars pour les 9 premiers mois de&@0@t d’autre part, dans la décroissance de
l'industrie locale qui ne tournait qu'a 20% de sapacités. Cette initiative devrait permettre
de réduire la dépendance du pays vis-a-vis du rdagterieur en développant la production

locale, et de préserver la sécurité sociale ensadules prix des médicaments.

Il semble bien que la politique industrielle autdu médicament en Algérie n’est pas
assez claire, ni sre pour promouvoir une indudivmale. En effet, si la facture des
importations de médicaments est montée en flecksetf parce qu’en Algérie importer des
médicaments est plus bénéfique que de les prodyimir commencer, le producteur
investisseur est contraint d’'acheter son terrairzcle privé ce qui représente un
investissement tres lourd. Autre facteur, limmdaation d’'un stock de trois mois exigée par
le cahier des charges ; les producteurs sont tankmbligation de fabriquer trois lots de
médicaments, mais, en contrepartie, ils attendeiné esix a neuf mois pour obtenir le CLV.
Cela est contraignant quant au retour sur l'ingsstinent. Egalement, pour un opérateur
potentiel, en tant qu’'importateur de médicamenpgiéra 5 % de taxe sur le produit fini, mais
en tant que producteur, il paiera un prélevemenB8eé% sur les matiéres premieres en
provenance de l'étranger. Il est clair qu'il setaspincité a importer le produit fini que
d’'investir dans la production. Par ailleurs, lesrgeas bénéficiaires sont libres pour les
médicaments importés et sont administrés pourddymtion locale, ce qui renforce le biais
en faveur des importations au détriment de la priboi. Egalement, les prix de vente a la
sortie de I'usine sont soumis & un seuil imposélgamutorités publiqués® La rigidité du
mode de calcul du prix de vente du médicament esjugiciable aux opérateurs de

114 | orsque I'importateur est lui-méme fabricant de peoduits et dispose de sa propre filiale comratgan

Algérie, il doit étre I'importateur exclusif de gamme de produits pharmaceutiques

15 'Algérie est, en effet, le seul pays au monderdgiemente la marge & la production. Il s’agitn@unesure

contraire a une logique d’encouragement de l'ingesment national.
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pharmacie, contraints également d’appliquer la matg le prix CAF (sortie de fabrication)
au lieu du prix de revient. Ainsi, le manque deawsrence au niveau des importateurs qui
bénéficient de licences d’exclusivité, est en paldi cause de la rétention de stocks et des
pénuries sur le marché des médicaments. De ménentéur et la longueur des procédures
d’enregistrement et d’approbation des programmesimpirtation déstabilisent
'approvisionnement du marché. Donc, le problemsidet dans la bureaucratisation du
processus d’'importation et les inégalités fiscaleise production locale et importation. C’est
la raison pour laquelle la solution ne réside massd’interdiction des importations, mais dans

la réforme de leurs procédures.

Sur un autre volet, les producteurs nationaux somimis a des régles rigoureuses
auxquelles les importateurs échappent. Le cah®icdarges fixant les conditions techniques
a limportation des produits pharmaceutiques déstia la médecine humaine, qui a été
promulgué par arrété ministériel datant du 6 juUM%2 a offert de grandes opportunités pour
les importateurs en modifiant certaines closesesardgs dans I'arrété numéro 46 du 7 octobre
1998. Ainsi, le droit d’exclusivité sur certainsofuits, qui n’existait pas dans I'ancienne loi,
a été instauré dans le nouvel arrété. Les impaortatent méme bénéficié d’'autres largesses
comme le texte qui obligeait, dans la loi de 19B@&portateur a présenter un dossier
d’'investissement dans la production, une annéesaf@® opérations d’importation. Le
nouveau cahier des charges ne fait aucune réféeravestissement. Toujours dans le
présent cahier des charges, la mention «tous taups pharmaceutiques importés doivent
avoir une durée de vie suffisante a partir de teige sur le marché.» est tres confuse et peut
étre interprétée négativement, sachant que la tmdifide était plus explicite, puisqu’elle

fixait la durée d’expiration des médicaments ade3eur vie.

De l'autre co6té, lI'un des axes sur lequel repaseoluvelle politique industrielle du
médicament en Algérie est de faire du groupe S#dadincipal acteur sur le marché national
du médicament pour améliorer la distribution du itehent et sa disponibilité. Un plan de
reprise de certains actifs dans le secteur phautigoe par le groupe public a été entamé.
Parmi ces actifs figure le distributeur public Rigred. Le groupe public évitera ainsi de
consentir des investissements importants pour c@aociété de distribution, conformément
a la récente décision obligeant les producteurauwae médicaments a se doter d'un réseau
de distribution. Transformé en 2009 en Groupe ItrtisAutonome (GIA), Saidal a obtenu

un crédit de 16 milliards de dinars du Fonds Naiod'Investissement (FNI) pour le
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financement de son plan de développement et dtisgement. Le plan d'expansion initié par
le complexe «Saidal» concerne la création de huitvelles unités pour la production de
médicaments, dont un dans la wilaya de Tamanrasset I'extréme Sud de I'Algérie a la
frontiere avec le Mali et le Niger. Il y aura degdicaments qui y sont produits, pour le
traitement de maladies répandues dans la régioBatel de I'Afrique, sera également la
construction d'une unité pour la production de iaccontre I'hépatite virale (B), en
collaboration avec l'Institut «Pasteur» en Algése,les compagnies pharmaceutiques d'un
spécialiste de Cuba dans la production de vaccandormule qui permettra de faire face a ce
défi est de batir une stratégie nationale fondédespartenariat entre les secteurs public et
privé pour le développement de lindustrie pharmtigee locale. L'approbation de la
nouvelle stratégie du gouvernement algérien paimieestissements du groupe Saidal dans
la période allant jusqu'en 2015, vise a accrodreribduction, qui est d’environ 30 % du
marché national pour les médicaments en termesudetit, de 135 millions d'unités

vendues en 2009 a environ 300 millions d'unitésluen en 2015.

2.3. Amélioration de I'acces économique

L’'acces économique aux médicaments dépend duderizes derniers. Les prix des
médicaments pour les consommateurs est fonctioradil d’'acquisition, du codlt de la
distribution et du systeme de financement de |lasaommation. Le colt d’acquisiton peut étre
fonction du systéeme de distribution. Ainsi, un sysé de distribution ou les marges
bénificiaires sont un pourcentage fixe du colt a@eebdu médicament incite les distributeurs a
acquérir et a distribuer des médicaments chergrieréel des médicaments payé par les
consommateurs dépend du mode de financement, dosgsteme de couverture sociale mis
en place. L'exsistance de systéme collectif de rparg (paiement par I'Etat ou par les
assurances sociales) permet aux consommateurs si@goperter qu’'une petite partie, voire

aucune partie, du montant de I'ordonn&e.

18 En Algérie, I'assuré ne paye que 20% du montanfatdonnance. Les malades chroniques acquiérent le

totalité du montant de I'ordonnance gratuitement.
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2.3.1. L’encouragement de la consommation du médicament gérique

En Algérie, I'instauration du dispositif de tadé référence et le droit de substitution,
sont présentés comme les principaux instruments pooourager la consommation des
médicaments génériques et réduire ainsi la chamgediére engendrée par la consommation

médicamenteuse supportée par les organismes deugté sociale.
A. L’application du tarif de référence

La politique de tarif de référence (TR) constitumedes instruments utilisés par
les pouvoirs publics afin de réduire les dépensesnatiere de remboursement de
médicaments. Le tarif de médicament a été mis @&repken Avril 2006, dans I'objectif
d’augmenter la consommation des génériques, balisseprix des médicaments et
ralentir I'évolution de la dépense en produits phegeutiques. Le principe de la
politique est que quelque soit le prix de ventendsédicament soumis a un tarif de
référence, I'assureur rembourse toujours le mématang en fonction du groupe
thérapeutique auquel appartient le médicament estigun. Tout dépassement de prix
de vente au-dela du TR n’est pas couvert par liassiet reste entierement a la charge

de I'assuré.
B. Le droit de substitution

La promotion des médicaments génériques dépendi aeass droits du
pharmacien a substituer le générique au médicaprestrit. Le droit de substitution
est le droit donné au pharmacien de dispenser @npan générique a la place d’'un
médicament « princeps » prescrit par le médecirplupart des pays, dont I'Algérie,
accordent ce droit de substitution. Néanmoins, dansins pays, le droit est limité a
'accord du médecin et c'est une pratique encoterdite en Angleterre, Norvege,
Autriche, Grece et Irlande. Les clauses du droit slébstitution sont que,
premieérement, la substitution doit étre faite ain sBun méme groupe générique.
Deuxiemement, le prescripteur ne doit pas s’y éipressément opposé pour des
raisons particulieres tenant au patient. Enfingdbstitution ne doit pas entrainer de

dépenses supplémentaires pour I'assurance maladie.

En Algérie, le pharmacien d'officine jouit d’'umait de substitution, que lui
confere la législation. En effet, en 1992, le dé®@2-276 portant le code de
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déontologie algérien stipule dans son Article 14Ge “le pharmacien a le droit de
substituer une spécialité pharmaceutique par uire dessentiellement similaire” et
sous réserve des dispositions de l'article" 44 ne peut en changer ni la forme ni le
dosage”. Ce droit est mis en vigueur en Algériea&ipde 2006. Par ailleurs, la
promotion du générique en Algérie souffre d’'un dystionnement du systeme de
marges. Les marges en pourcentage n'encouragk gasrmacien a substituer les
princeps par les génériquE8Ainsi, I'Etat devrait faire du pharmacien un vrai
partenaire avec un rapport gagngagnant. Le systeme de marge devrait favoriser les
médicaments les moins chers tout en préservanénéhéconomique du pharmacien

en augmentant par exemple la marge des médicag@mdésiques a faible prix.
C. Les incitations financieres

Des mesures d’encouragement a la prescriptienl@tvente des médicaments
génériques, notamment ceux fabriqués localement,ét@ prises par I'Etat algérien.
Dans ce sens, le partenariat est encouragé avaunddscins. lls bénéficient d’'une
majoration de 20% quand il s’agit du médicamentégéune et d’'une majoration de
50% pour les médicaments de la production natiofI€ESS, 2011, pp.18-19).

Egalement, le versement des majorations et aurtoistions financiéres aux
officines pharmaceutiques au titre de la dispeosalu médicament générique et des
produits fabriqués en Algérie : 15DA pour chaqualitegment générique délivré par
le pharmacien a la place du princeps, 10% de ntaardu montant de 'ordonnance

en faveur du pharmacien qui délivre pour tous léglicaments prescrits des produits

M7 Art. 144 : Le pharmacien doit faire une analysdadprescription, tant sur le plan qualitatif queaqtitatif,

visant a éliminer toute erreur éventuelle de pagelode contre indication ou d'interférence médigatause

passée inapercue et en aviser, si nécessairegderiteur qui modifiera sa prescription. Si celfiéeniére n'est

pas modifiée, elle ne peut étre honorée que sidscpipteur le confirme par écrit. En cas de démaget s'il le

juge nécessaire, il doit se refuser a le fairepedviser la section ordinale régionale.

18 En Algérie : marge en pourcentage. En Francergenan valeur. Exemple pour illustrer cette anoenali

Algérie : princeps : prix public 1000 DA marge pimacien : 166,67 DA générique : prix public : 400 Bvarge

pharmacien : 66,67 DA. France : princeps : priblipul000 DA marge pharmacien : 166,67 DA générique

prix public : 400 DA marge pharmacien : 166,67 & pharmacien ayant la méme marge en valeur avec le

générique, va encourager ce dernier, en revanch&lgemie, la marge du princeps étant prés de 3 [itus

importante que celle du générique, le pharmacieutintérét a donner du princeps.
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génériques et 20% de majoration du montant dedimmence en faveur du pharmacien
qui délivre pour tous les médicaments prescrits mhesluits fabriqués localement
(MTESS, 2011, pp.18-19). De méme, le régime fisakérien en faveur du
pharmacien d’officine prévoit une réfaction de 560t le chiffre d'affaires relatif aux
ventes des médicaments dont la marge brute estrismmgntre 10% et 30%. Le
chiffre d'affaires relatif aux médicaments dontilarge bénéficiaire est inférieure ou
égale a 10% est exonéré de la Taxe sur la Valeoutdg¢ (TAP), c'est le cas des

médicaments destinés aux maladies chronidies.
2.3.2. L’encouragement de I'industrie locale du générique

La politigue de la promotion du génériqgue est waion positive qui doit
s’accompagner par des mesures d’encouragementsdav@oduction locale du générique. A
cet effet, la diminution de l'importation du gérgare afin de permettre aux producteurs
d’augmenter leur production est I'une des solutign® adopté I'Algérie. Ainsi, en 2008, a
été interdit l'importation de tout médicament fague localement et [I'obligation

d’investissement pour tout importateur.

L’Algérie doit encourager la production médicansersie nationale face a la forte
demande sur le marché médicamenteux. Ainsi, lam@rarsement de médicaments importés
est une solution pour l'orientation de la demanees es génériques produits localement. La
liste des médicaments non remboursables doit cordprees médicaments importés ainsi
gue le princeps dans le but d’encourager la consgiom du générique d'une part, et
'encouragement de la production nationale, d'aptg. De Plus, le poids des importations
dans la consommation nationale est extrémemeng &@e\Algérie. Dans I'ambition d’alléger
la facture de I'importation, une politique de régidn des importations a été mise en place.
On releve dans ce contexte trois types de mestiextamt les importations de médicaments.
Premierement, I'enregistrement d’'un médicament deqoe (ou princeps) ne sera autorisé
gu’en l'absence d’'un médicament générique et dasdliinites d’'un surcolt éventuel par
rapport au tarif de référence pour la DCI se sittmn maximum & 25%. Egalement, la
fabrication locale des produits de marque, sous fetme générique, sera encouragee et

facilitée par les autorités publiques. Dans le méorgexte, les produits fabriqués localement

19| e chiffre d’affaires relatif aux médicaments tdam marge de détail est supérieure & 30% ne lE@éfi

d'aucune réfaction et imposable a la TAP sur &itét
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ne seront plus autorisés a l'importation. Enfin,pladuction locale de médicaments fait
I'objet d’un soutien clair de la part des autorjtgédravers une exonération explicite des droits
et taxes sur les intrants et la mise en place dauii de référence avantageux pour le

remboursemen(Ziani et Ziani, 2011, p 18).
2.3.3. Politique de financement/remboursement des médicames

Il est de plus en plus difficile d’assurer un ficament stable et adéquat des soins de
santé en raison des effets conjugués des tensioneomiques, de la croissance
démographique continue et de la charge de morbiditEissante. Le systeme de
remboursement du médicament joue un role touttanfajeur dans le niveau actuel de la
consommation et, par la méme influe considérablérmanle marché. C’est pourquoi il est
particulierement intéressant d’examiner le systeamtuel de remboursement et, en
particulier, les conditions dans lesquelles les insdents sont rendus éligibles au

remboursement.
A. L’éligibilité du médicament au remboursement

Le principe du remboursement du médicamedeesa prise en charge par le
systeme de sécurité sociale est inscrit dans leecdal la loi 83-11 du 2 Juillet 1983
relative aux assurances sociales. L'éligibilité rdédicament au remboursement est
conditionnée par la présentation d’une demandeidoursement par le laboratoire
concerné, accompagnée d’'un dossier justifiant ¢gistrement du produit, du dossier
technique ainsi que de la fiche de prix de dép@& pex pour les médicaments
importés ou d'une attestation du prix PPA pour pesduits fabriqués localement.
Cette demande est présentée au niveau du Mindtefieavail, de 'Emploi et de la
Sécurité Sociale (MTESS). C’est un comité de remdmuent du médicament créeé
pas arréteé interministériel du 16 Aolt 2003 et @lacus I'autorité de ce ministere qui
est chargé d’examiner les demandes et de stataar aujet. L'acceptation du dossier
donne lieu a une inscription sur la liste des nmadients remboursables. Suivant la
réglementation en vigueur, les médicaments rembbles doivent étre signalés sur la
vignette par l'apposition d'une bande de couleurteveet les médicaments non
remboursables d’une couleur rouge. Sur la vigradteouleur verte est apposé aussi
le tarif de référence sur la base duquel est fix@iveau de remboursement par la

sécurité sociale. Le délai global entre le dépodtddasier relatif a la demande de
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remboursement et le remboursement proprement diiv@au du centre payeur est de
4 a 6 mois(Abane, 2010, p48).

La politique de remboursement du médicament detarrité sociale est axee
sur la sélection, parmi les médicaments enregisitésommercialisés en Algérie,
d’'une liste de médicaments remboursables sur la Badeur SMR. Cette mesure a
donné lieu a des évolutions appréciables de lae listes médicaments
remboursables,cette derniére qui comportait en ,280@0 DCI (soit 2100 marques)
remboursables, comprend, en 2010, 1346 DCI soits plie 4300 marques
remboursables dont pres de 1000 marques fabriggré@dgérie . Le SMR est évalué
pour chaque indication thérapeutique du médicamentles bases factuelles ( analyse
des données disponibles et leur niveau de preugestifiques) ainsi que la
consultation de groupes d’experts . L'évaluatiomtgganotamment sur I'efficacité
thérapeutique, la tolérance, le rapport efficatiiderance, la nature de la pathologie
traitée et sa prévalence, l'intérét de santé publiet la place du médicament dans la
stratégie thérapeutique (programmes , recommamgatizationales , consensus
internationaux, etc). L'ASMR d'un médicament estaléée par rapport aux
médicaments comparables déja remboursables ( méassecthérapeutigue ou
médicaments ayant les mémes indications thérapmsti. Cette évaluation est
également faite par indication thérapeutique s hieses factuelles pour plusieurs
Items. En I'absence d’ASMR par rapport aux médigaisneomparables disponibles et
remboursables, la dimension prix et I'évaluatiomparative des colts des traitements
prend toute son importance , en vue d'une demardeatse de prix, d'un tarif de
référence de classe, d'une proposition de mainten remboursement d’un
médicament déja remboursable apres réévaluationdmfie de son SMR et son

ASMR ou d’une proposition de déremboursement ag@gluation.
B. Le systéme tiers payant du médicament

Le régime du "tiers payant” est la facilité donagemalade d’étre exonéré de
'avance de la partie des dépenses de santé glinakement prise en charge par le
régime obligatoire de la Sécurité sociale .Cetspelise résulte d’ accords conclus par
les établissement hospitaliers, les praticieng®blganismes sociaux. Dans ce cas,le
patient régle a I'établissement hospitalier , aarptacien ou au praticien dits le “tiers

payants” , le “ticket modérateur” et le praticiea it payer de cette somme par
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I'organisme social qui assure la couverture duugsglL’Algérie a instauré, en 2000, le
systéeme de tiers payant pour une meilleure prisehange de ses assurés. Largement
inspiré du systeme francais, le systeme de tieyantaalgérien vise a faire 'avance
des frais pour la catégorie des populations la plésessiteuse définie par voie
réglementaire en application aux dispositions dgitle 60 de la loi 83-11 modifié et
complété par l'article 26 de I'ordonnance n°96-Ad.début, les personnes bénéficiant
de ce systeme étaient celles atteintes d’'une meatBedlongue durée. Cette catégorie,
en plus d’étre prise en charge, se verra accoaiey les produits pharmaceutiques
figurant dans la nomenclature des médicaments cocmlisés en Algérie, a
I'exception de ceux réservés a un usage hospitadiens condition gu’elle soit
domiciliée auprés d’une officine pharmaceutiquevesionnée. Dans un deuxieme
temps, le systeme du tiers payant du médicamengésiralisé a tous les assurés
sociaux titulaires d’'une carte électronique « Ghiffet & leurs ayants droit depuis le
1*" Aodt 2011. Le nombre de bénéficiaires a attaint2011, 2.700.000 personnes.
En effet, depuis le lancement de la carte Chiffa2@07, et jusqu’au®l Aolt 2011,
seuls les retraités et les personnes souffrantadadmes chroniques bénéficiaient de ce
systéme. Depuis, sur simple présentation de l& ¢hiffa et d'une ordonnance, les
assurés sociaux pourront bénéficier des avantagesysteme du tiers payant pour
I'acquisition des médicaments prescrits pour euxpour leurs ayants droit, et ce,
auprés de n’'importe quelle officine pharmaceutigoaventionnée avec la CNAS.
Cette carte électronique est utilisée, dans umiaretemps, pour le remboursement
des meédicaments seulement, en attendant son djplicaa long terme, aux
consultations effectuées par un médecin convergiavec la CNAS, ainsi qu'aux

laboratoires d’analyses.

En 2012, le principe du tiers payant est applisue€les consultations et actes
médicaux, au profit des retraités et malades chtms. La CNAS mise beaucoup sur
son partenariat avec les médecins, car cela peardtrganiser le systéme privé de
soins. Les médecins seront rémunérés pour touactes. Selon la CNAS, le taux de
remboursement des consultations est variable, ectibm du type de prescriptions.
Les consultations chez un médecin généralistersamboursés a 400, 520 ou 600 DA,
selon qu’il donne au patient un traitement basélssrprinceps, des génériques ou de
médicaments produits en Algérie. Le méme référentist valable pour les

consultations chez un spécialiste qui seront remsgd@s a 600, 720 ou 900 DA.
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C. Le dispositif de tarif de référence

L’instauration des tarifs de référence de rembsmuent des médicaments
constitue l'une des mesures concretes de la poditigationale d’encouragement du
médicament générique. En vue de diminuer les chadgela sécurité sociale et
d’encourager la vente des médicaments dont lessprik bas, notamment les produits
génériques, I'état a arrété le principe de la forad’un tarif de référence qui est le
niveau de remboursement par la sécurité sociaterété du 27 Décembre 2005 fixe
les tarifs de référence et les modalités de leweren ceuvre. Dans son article 3, il
stipule ce qui suit : « les médicaments rembouesalilont la dénomination commune
internationale (DCI), la forme et le dosage sonmicemnés par les tarifs de référence
prévus a larticle & ci — dessus, sont remboursés, conformément églamentation
en vigueur sur la base du tarif de référence duliionnement lorsque le prix de
vente public est supérieur ou égal au tarif de re@fge correspondant au
conditionnement, du prix de vente public affiché@ Buvignette quand leur prix est
inférieur au tarif de référence correspondant aoditimnnement ». Les produits
n'ayant pas de tarif de référence continuent@m@mboursés par rapport au prix PPA

a hauteur de 80% et pour certains malades chrongbauteur de 100%.
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Section 3 : Etude empirique sur I'accés économiquaux méedicaments en Algérie

Notre travail empirique s’articule autour de trgisints. Dans un premier temps, nous
présentons la démarche adoptée pour le recuedalesies relatives au marché algérien des
médicaments. Nous présentons ensuite les équai@ssimer permettant d’évaluer, d’'une
part, 'impact de I'expiration des brevets sur peix des médicaments princeps et génériques.
D’autre part, sera évalué I'impact de l'introductidu TR ainsi que la présence de génériques
sur les prix des médicaments princeps et généridgtd, nous présentons les résultats de
l'estimation de ces équations avec linterprétati@oonomique tout en proposant des

suggestions et recommandations.

3.1.Démarche et données

Tout d’abord, un travail de recherche sur le tereaété entamé, ayant comme objectif
d’établir un listing des Prix Public Algérien defdicaments (PPA) soumis aux tarifs de
référence apres Avril 2006, date d’instauratiorddyositif TR. Les PPA étant indépendants
de la situation géographique ou de la taille d’uilaya, la collecte des informations obéies
au seul critere de I'espace temps. En effet, Ies ¢es médicaments, en Algérie, sont
administrés. lls sont déterminés par le MSPRH eguieoncerne le prix FOB et le PCSU et
par le ministere du commerce pour le PPA aprésdifexh des différentes marges de
distribution a des taux dégressifs fixes entre 20%0% pour les marges de vente en gros et
des taux dégressifs fixes entre 50% et 20% pounasges de vente au détdliplus le SHP.
Ainsi, étant donné que les taux des différenteggamet SHP sont fixes, le changement dans
le PPA des médicaments reflete la latitude desrdbives pharmaceutiques a changer leurs
prix proposés a l'enregistrement au MSPRH a laesdi# I'entrée des génériques et de

I'instauration du TR.

Nous avons sélectionné 55 molécules enregistnéesiggrie, soit environ 10% des
molécules soumises au TR (567 molécules recengéeliip 2011). Nous nous sommes
référés pour cette sélection a la base de donneBtS#PRH, recensant tous les médicaments

enregistrés en Algérie au 31 Décembre 2010. Oroeiahne molécule ou une DCI ayant un

%3elon le décret exécutif n°98-44 df Ifévrier 1998 relatif aux marges plafonds applieatd la

production, conditionnement et a la distributi@s dnédicaments a usage de la médecine humaine
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médicament princeps (pas toujours commercialisé Adgérie) et une/des version(s)
géneérique(s). Par ailleurs, faute de disponibiieés données, nous n'avons pas pu toucher
dans notre étude les 55 molécules choisies. Alashombre de molécules retenues dans
chaque échantillon differe d’'un modele a un alRaur la premiére partie de I'estimation qui
concerne I'impact de I'expiration des brevets ssrprix des médicaments, nous avons étudié
18 molécules pour les prix des princeps et 19 nudd&cpour le prix moyens des versions
génériques. La limite dans le choix des moléculesces deux échantillons était due au
manqgue de données concernant la date d’expiragerbrevets sur les molécules et les prix
des princeps sur le marché algérien. En ce quierorcla deuxieme partie de I'estimation
relative a I'impact de la promotion des générigsesles prix des médicaments, le manque
de données sur les prix des princeps (I'interdicte I'importation des médicaments qui sont
fabriqués localement ou pas de données sur lepptixtoute la période 2006-2011), nous a
contraignait a retenir 32 molécules. Cet échamtiioété encore rétrécit a 19 molécules pour
le prix moyen des génériques, soit parce que dthiction des versions génériques sur le
marché algérien n’a eu lieu qu’'apres 2006 (donsnmmipouvons pas avoir la moyenne des
prix génériques pour toute la période d’observatien2006 a 2011) ou parce que nous
n‘avons pas pu avoir les prix des versions génésgpour calculer la moyenne. Les
molécules étudiées étaient choisies soit parceilgg@gissait de molécules destinées au
traitement des pathologies chroniques qui toucherg large proportion des algériens
(notamment HTA, le diabete et I'asthme), soit paeeil s’agissait de molécules qui
représentent des médicaments de large consomm@ta@mamment la classe de gastro-
entérologie, les antibiotiques et les anti-inflantmiras), ou bien encore parce que c’étaient
des molécules recemment introduites dans la lisgendédicaments soumis au TR en 2010.
Pour chaque marque de médicaments, nous avong riegwix PPA annuel de 2006 jusqu’a
2011 le nombre de versions génériques (NG) et de sageériques fabriqués en Algérie
(NGFL)'? le nombre d’années écoulées depuis I'expiratiobrévet (Yrs Offf?® et I'age de

121 a collecte des prix des médicaments était arpdes factures d’achat d’une officine.

122 Nous nous sommes référées ici a la base des dondéeMSPRH & partir du site internet:

http://www.sante.dz/pharmacie-med/sommaire.htm

123 | a date d’expiration des brevets nous a été feypar « Drug Patent Watch » aprés autorisatiaccés &
partir du site internet : http://www.drugpatentwatmm/subs/patent/index.php?year=2008&archive=2000
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la molécule (MktAge¥* pour chaque molécule étudiée, et si le médicamitt soumis ou
non au TR & une année dont@eL’analyse repose, pour notre premiére partie offextton

sur 18 molécules (soit 108 observations) pour éenper modele de le regression des prix des
princeps, et sur 19 molécules (soit 114 observa}igpour le deuxieme modeéles de la
regression des prix des génériques. S’agissantadgelixieme partie de I'estimation, le
premier modele analyse des données relatives an8Rcules (soit 192 observations) et le
deuxieme modéele regroupe 19 molécules (soit 11érehsons) . La période d’observation

va de 2006 jusqu’au premier semestre 2011 (t55),.pour tous nos modéles.

Cette collecte de données nous a permis dans eaoncgdemps de proposer une
modélisation économétrique sur données de pamedastimer I'impact de I'expiration des
brevets pharmaceutiques et de la promotion desrigées (a travers l'introduction du TR
ainsi que la présence de génériques) sur les psxriédicaments princeps et génériques. Pour
ce faire, nous nous sommes référées, dans un préenips, sur les travaux de Frank et
Salkever (1997) qui posent trois modeles d’estiomatiu ils considérent, dans le premier
modele, le nombre d’entrants des génériques comameable exogene. Cette variable est
prise, par la suite, comme variable endogéne dassnhation des deux modeles relatifs au
prix des princeps et celui des génériques. Danglauxieme temps, nous nous sommes
appuyées sur la littérature qui a fait suite aaxdux pionniers de Frank et Salkever (1992)
gue nous détaillons ci-aprés et qui consistent &imes deux eéquations relatives

respectivement au prix du princeps et a celui @éeggques.
3.1.1. L'effet de I'expiration des brevets sur les prix de médicaments

Notre modele de référence est celui de Frank Be@r (1997). lls ont cherché a
déterminer la relation entre le niveau de prix dexdicaments princeps et la présence de
copies géneériques sur le marché. Il est sous emtgnd I'entrée générique affecte le prix du
médicament de marque indirectement, a travers enhsair la demande du médicament de
marque. La fonction du prix du médicament princeps spécifiée comme une fonction du

nombre des génériques (NG) et d’'un vecteur de qai)ts

124 | 'age de la molécule a été cherché dans différdntaiments (articles académiques, revues sciamiq

sites Internet, etc).

125 | 'année de I'application du TR sur le médicamerété déterminée dans les journaux officiels desasn
2006, 2008 et 2010 (cf. bibliographie).
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P’ =f (NG,w)

Frank et Salkever (1992) présupposent, dans leadeha, que les producteurs des
médicaments princeps se comportent en tant querlegdStackelberg. Ainsi, le producteur
du médicament princeps est la firme dominante cqaiimise son profit en tenant compte des
décisions de prix sur le marché des génériques.pkeducteurs des versions génériques
entretiennent de relations non coopératives . Glade ces firmes tient compte du prix du
princeps et le comportement de son concurrent ggreéipour maximiser son profit. Les
implications de ce modele pour les analyses emsageuvent étre resumées dans I'équation

suivante. Ainsi, I'’équation du prix du génériqueipétre écrite comme étant :
P°=g(NG, P)

Avec P : Prix des génériques. NG : Nombre des versiomgnigues du princeps

donné (ou de la molécule donnéd): Prix du médicament princeps.

Dans notre modélisation, nous apportons une petibelification au modeéle de
référence en ne prenant dans notre étude que Ibreaie médicaments génériques fabriqués
localement (NGFL). Ainsi, les deux équations précges se présentent, pour notre cas,

ainsi :

log (Pt ) = 0o + a1 NGFLig + 02T+ €5 (1.2)

La variable dépendante est le log du prix du efscdéflaté par I'indice de prix a la
consommation des médicameritS.Dans la partie droite, NGFL est le nombre desiorss
géneériques fabriqués localement, T est le tempssiAsi la production locale des génériques
fait baisser les prix et améliore, ainsi, 'accag anédicaments, on prétend a ce guserait

négatif.

log (F%; )=00 + a1 log (Fit ) +01 NGFL + 03T+ €t

(1.3)

12prix des médicaments déflaté = (Prix*100)/indies grix. Nous nous sommes basées, dans nos calouils,
les indices des prix a la consommation des médiotamemboursables collectés par I'Office Nationab d

Statistiques en Juin 201@f. bibliographie
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La variable dépendante est le log du prix moyes versions génériques déflaté par

l'indice de prix a la consommation des médicaments.

En effet, le nombre d’entrants génériques déplenkthncienneté de la molécule sur le
marché (Mkt Age), du nombre d’années écoulées ddjmxipiration du brevet (Yrs Off) et de
la taille du marché (Qpre), mesurée par les voludeesentes avant I'expiration du brevet.
Ainsi, Frank et Salkever posent trois modeles diesion. Dans le premier modéle, le
nombre d’entrants génériques (NMFT) est considérénce exogene. Dans les deux autres
modeles, NMFT est endogene sous I'’hypothese que Nifie en fonction du temps. Le
troisieme modele intégre en plus la taille du marcbmme variable (Qpre), 'dge du marché
(Mkt Age) ainsi que le nombre d’années écouléesiiddfexpiration du brevet (Yrs Off). lls
considérent que le temps écoulé depuis I'expiradiorbrevet joue indirectement sur le prix
du médicament princeps a travers le nombre de ggesdrsur le marché. Dans notre analyse,
faute de données, nous nous considérons que lespdemieres variables a savoir : (Mkt
Age) et (Yrs Off). Ainsi, notre modéle s’écrit corarauit :

NGFL; =0o + a; Mkt Age; +a2 Yrs Offi + az T+ € (1.1)

Donc nous commencons par l'estimation de cetta@iéler équation afin d’estimer
'impact de I'expiration des brevets sur le nombtesgenériques fabriqués localement et voir
si 'Algérie profite réellement des brevets tomlgéss le domaine public pour améliorer sa

production locale.
3.1.2. L'effet de I'entrée des génériques sur les prix demédicaments

Le point de départ théorique est basé sur le lnqutésenté, plus haut, par Frank et
Salkever (1992). De ce fait, on adopte, premieregmane modélisation présentée par
Grabowski et Vernon (1992) reprise par Seta (2006) et Ayadi (2010), on peut écrire:

log (Pt ) = ag+ as NGy + ap T+ €5

La variable dépendante est le log du prix dugans déflaté par l'indice de prix a la
consommation des médicamem&> est le nombre des versions génériques, T dshies.
Ainsi, si la diffusion des génériques contribueaaréduction du prix du princeps, alaxg
serait négatif, sinong,serait positif ce qui indiquerait que la diffusiates génériques

entraine une augmentation du prix du princeps.
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La principale différence entre le fabricant ded@#gue et celui de princeps dans les
modeles théoriques est que le fabricant du prinespsupposé avoir une plus grande part du
marché par rapport a ses concurrents génériqueajsem de la préférence du consommateur
a la marque. Grace a cette importante part du réaah suppose que tout changement du
prix du princeps aurait un impact significatif sl&r prix de génériques. En reprennant
'approche présentée par Frank et Salkever (128vpeut écrire:

log (Fit )= ao + a1 log (Pt ) + 02 NGy + 05T +eiq

La variable dépendante est le log du prix moyes versions geneériques déflaté par
l'indice de prix a la consommation des médicameatsse référant a la littérature qui stipule

gue la concurrence existe sur le marché des gémsrign s’attend que serait négatif.
3.1.3. L'effet du systeme de tarif de référence sur les pr des médicaments

En suivant I'approche adoptée par Ayadi (2009 rdes deux équations présentées
précédemment, on ajoute une variable muette “TRirglique si le produit (médicament) i a

la période t est couvert par le systeme de tariEéfrence ou pas. Ainsi, on peut réécrire :

log (F'it ) = 0o + P1TR+ 0y NGi¢ + 01T+ €5¢

(2.1)

Pour identifier I'effet de I'introduction du syshe de TR sur les prix des génériques,

on développe I'équation suivante en incorporangl@ble muette précédente.

log (Fpit )=0p + B1 TR+ a3 log (FPit ) +a2 NGj+ 3T+ €

2.2)

3.2.Estimation des modeéles et résultats

Les données de panel ont 'avantage de rendreteossimpultanément de la dynamique
des comportements et de leur éventuelle hétéragéres qui n'est pas possible avec les
séries temporelles. Elles permettent égalemenedeire les risques de multicolinéarité du
modele, de capter des effets de court et long testrde réduire le biais d’estimation des
coefficients. Les données en panel possedent diewendions : une pour les individus (ici
médicaments) et une pour le temps. Elles sont giament indiquées par I'indiceet t
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respectivement. Il est souvent intéressant d’ifientieffet associé a chaque individu, i.e. Un
effet qui ne varie pas dans le temps, mais quevditn individu a l'autre. Cet effet peut étre
fixe ou aléatoire. En plus de la question des &ffadividuels, la question de la corrélation et

de I'hétéroscédasticité dans le cadre des donreépartkls est adressée.
3.2.1. L'effet de I'expiration des brevets sur les prix de8 médicaments

Dans cette partie, nous allons estimer les trasners modeles (1.1, 1.2 et 1.3). Les
deux derniers vont tester I'impact de la productiocale des génériques sur les prix des
médicaments, princeps et géneériques, et par coestgsur l'acces économique aux
médicaments. Mais, avant de pouvoir estimer cesté&ms, nous devons, tout d’abords,
estimer la premiére équation (1.1) qui mesure laotale 'age de la molécule (temps depuis
sa premiere commercialisation) et du délai depexgiration du brevet de la molécule sur le

nombre de versions génériques fabriquées localement
A. Régression du nombre de génériques fabriqués locatent

Nous menons notre étude sur un échantillon de l18aules et sur une période
allant de 2006 jusqu'a 2011. Le tableau 31 foulest statistiques descriptives des

différentes variables utilisées.

Tableau 31 : Résumé des statistiques descriptivaagdele 1.1)

Observations | Moyenne Ecart type Minimum Maximum
NGFL 108 2,69 3,31 0 15
MktAge 108 18,48 6,90 8 35
YrsOff 108 6,98 6,6 0 21

Source Résultats fournies par Statal2.

Le nombre d’observations pour les différentesaldes est identique : il s’agit
donc d'un panel cylindré. On note un fort degrééténogénéité durant la période
analysée. Le nombre de génériques fabriqués loeale(MGFL) varie entre 0 et 15.
MktAge varie entre 8 et 35, c’est-a-dire que leslénuales étudiées sont des plus
anciennes jusqu’a celles récemment commercialsdéek marché des médicaments.
En ce qui concerne la variable YrsOff, elle va da @1, ce qui explique que dans

notre échantillon, il y a des molécules ancienndrnt@mnbées dans le domaine public
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et d’autres qui sont encore sous brevets ou quinelet de perdre leurs brevets

pendant la période d’observation (entre 2006 e 201

Test de présence d’effets individuels

La premiére étape consiste a tester la préseraféets’ individuels dans nos
données et donc a tester I'hypothése d’hétérogerdst notre modele entre les
médicaments princeps et confirmer ou infirmer liséition de la méthode MCO.
L’hypothése nulle de ce test est qu’il 'y a auetfiet individuel. Les résultats du test
de Fisher sur notre modele sont les suivants 7887} = 68,90 avec Prob > F =
0.0000. Les statistiques de Fisher rejettent dastse rmodele I'hypothése oH I
semble alors qu'il existe bel et bien des effet@cHmues propres a chaque
médicament. Donc, I'utilisation de la méthode MGC&asbiaisé et on doit opter pour
'un des deux modeles « Effets Fixes » ou a « Esr€@omposées », apres le résultat

du test d’Hausman, pour le traitement des dondégmnel.

Tableau 32 : Régression du nombre de génériques fadés localement (modele 1.1)

MCO Effets fixes Erreurs Composées
0,277 -0,00007 0,049
MktAge (0,011) (1,000) (0,628)
-0,279 -0,055 -0,062
YrsOff (0,013) (0,717) (0,580)
T 0,369 0,444 0,403
(0,048) (0,016) (0,000)
R2
Within 0,3983 0,3973
Between 0.1025 0,0014 0,0580
Overall 0,0399 0,0646
F 3,96 19,19
(0,0102) (0,0000)
Hausman Chi2(3)=0.9
Prob> chi2=0,8263

Source:Fait par 'auteur a partir des résultats fourras $tata 12.

N.B: les valeurs sont acceptées au seuil de 5%sdu@ est évident pour tous les tableaux

statistiques qui suivent).
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Dans ce qui suit, nous proposons une batterieedts tclassiques afin de
déterminer le meilleur modele a utiliser dans r&isv@ations de I'équation du nombre

de génériques fabriqués localement.
Test d’'Hausman

Le test de Hausman réfute I'hypothése d’absenceodélation entre le terme
aléatoire et les variables explicatives du modeledlue= 82,63% >5%). Les résultats
du test de Hausman permettent d’opter pour le neoaérreurs composeées (EC) car
Prob>chi2 =0,8263.

Toutefois, avant de valider le modele, il fauddéterminer s'il vérifie bien les
hypothéses de Gauss-Markov. Nous vérifions dononfscédasticité ainsi que

I'absence d’auto-corrélation entre les résidus.
Test d’hétéroscédasticité de Breush-Pagan

Nous utilisons le test de Breusch-Pagan, qui stasi récupérer les résidus de
la régression que I'on désire tester, générer dees des résidus, et enfin effectuer
une régression des carrés des résidus sur novleariadépendantes afin de tester si
les coefficients sont conjointement significatifdhypothese nulle de ces tests stipule
I'absence d’hétéroscédasticité. Le résultat duded®reush-Pagan accepte I'hypothése
d’absence d’hétéroscédasticité au seuil de 5% (C}R,02) avec p> 0,8876). Nous

sommes alors en présence d’'un modele homoscédastiqu
Test d’auto-corrélation intra-individus (auto cortation des erreurs)

Le test d'auto-corrélation de Wooldridge vérifie les erreurs sont auto-
corrélées de forme autorégressive d’'ordre 1, AR(hHypothése nulle est I'absence
d’auto-corrélation des erreurs. Les résultats t#suv(1,17)= 35,773 avec (p> 0,0000)
suggerent l'acceptation de I'hypothése alternatigai permet de conclure a la

présence d'auto-corrélation.

Etant donné que nous avons effectué I'ensembls dests pour
I'hétéroscedasticité et I'auto-corrélation et queis avons trouvé que notre modele ne
présente aucune hétéroscédasticité mais une autation entre les résidus de

premier ordre est détectée. Donc, nous estimon®g mobdeéle avec les corrections
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nécessaires de l'autocorrélation représentées $tams par la commande « xtregar ».
Pour ce faire, nous effectuons d’abord le test aeétation de Spearman entre les
variables explicatived.es résultats de ce test, présents dans le taB@auelevent
une forte corrélation entre les deux variables ieaples MktAge et YrsOff. Donc,
nous estimons notre modéle deux fois, une fois Eapeemiére variable et une autre

fois sans l'autre variable explicative.

Tableau 33 : Matrice de Spearman entre variablesxplicatives (modele 1.1)

MktAge YrsOff T
MktAge 1,000
YrsOff 0,8762 1,000
T 0,2623 0,2642 1,000

Source Résultats fournis par Stata 12.

Tableau 34 : Résumé du modele (1.1)

EC corrigés™’ EC corrigés "
0,036 /
MktAge (0.626)
-0,029
YrsOff / (0,766)
T 0,35 0,41
(0,000) (0,000)

Source Fait par I'auteur a partir des résultats foupas Stata 12.

Nous constatons que parmis les variables, sealevariable Temps est
statistiqguement significative au seuil de 5% etsige attendu. Ainsi, I'age de la
molécule (MktAge) et le délai depuis I'expiratioesdbrevets (YrsOff) n’ont aucun
impact sur le nombre de génériques fabriqués lowhe (NGFL). Par ailleurs, la

production locale de génériques augmente avearipse

127 Estimation sans prendre en compte la variable #rsO

128 Estimation sans prendre en compte la variable Ig&tA
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B. Régression des prix des princeps

Tableau 35 : Statistiques descriptives (modele 1.2)

Observations | Moyenne Ecart type Minimum Maximum
NGFL 108 2,69 3,31 0 21
Ppdef 108 1033,057 1093,153 107,63 5501,4
logPp 108 2,86 0,35 2,031 3,74

Source Statistiques fournies par Stata 12.

Nos estimations porteront sur des données de paoacernant 18
médicaments de marque sur la période 2006-201nddele est un panel cylindré.
On note un degré important d’hétérogénéité desicagebnts durant la période
analysée en ce qui concerne (NGFL) qui varie éngt21 et les prix des princeps qui
suggerent un degré considérable de la variabikie. effet, les prix déflatés des
médicaments varient de 107,63 DA a 5501,43 DA, saitiron 71 fois plus. La
variance inter-individuelle (between) de la var@bkpliquée logPest égale & 12,25,
alors que la variance intra-individuelle (tempaekllest égale a 0,0069 sur une
variance totale de 12,26. Ceci s’explique par lariance de la dimension individuelle
de I'échantillon (18 molécules) par rapport a lan€insion temporelle (6 ans par

médicament).

Avant d’estimer notre modeéle, il convient de readi plusieurs tests afin de
spécifier la meéthode retenue pour I'estimation dwdéte. Nous appliquons
tests de spécificités des effets, ététhscédasticité et

notamment des

d’autocorrélation. Les procédures de tests sontmméss dans le tableau 37 pour le
modele (1.2).

Tableau 36 : Régression des prix des princeps (mddel.2)

MCO Effets fixes EC
-0,032 -0,033 -0,033
NGFL (0,002) (0,001) (0,000)
- -0,0047 -0,004 -0,0044
(0,810) (0,459) (0,440)
R2
Within 0,2372 0,2372
Between 0,0935 0,0849 0,0849
Overall 0,0935 0,0935
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5,41
(0,0058)

13,68
(0,0000)

Source: Fait par I'auteur a partir des résultats foupas Stata 12.

Tableau 37: Récapitulatif des tests économétriquessir les données de panel (modeéle 1.2)

Type de test Hypothese nulle p-value Acceptation/ Conséquences
rejet
Test d’existence Pas d’effetg 0,0000 | Rejet Présence d’effets
d’effets individuels| spécifiques individuels
(F-statistique)
Test d’Hausman Absence de 0,9995 | Accepte Le modele est a effets
(choix entre effets corrélation entre les aléatoire (EC)
fixes et aléatoires)| erreurs et les
variables
explicatives

Test de Breush-Absence 0,0002 | Rejet Présence
Pagan d’hétéroscédasticitg d’hétéroscédasticité
(hétéroscédasticité) (utilisation des MCG)
Test de Wald Absence 0,0000 | Rejet Présence
modifié d’hétéroscédasticité d’hétéroscédasticité
(hétérosceédasticité inter-individus inter-individus
inter-individus) (utilisation des MCG)
Test de Breush-L'indépendance | 0,0000 | Rejet Les erreurs sant
Pagan (corrélationdes résidus entre corrélées de maniere
contemporaine les individus contemporaine
entre individus)
Test de| Absence  d’autot 0,0000 | Rejet La structure d’auto-
Wooldridge (autoq corrélation des corrélation est
corrélation) erreurs un PSARL.

(Utilisation des MCG

avec

correction des erreurs

Source Fait par I'auteur a partir des tests réalisés Stata 12.

Afin de savoir pour quel type de modele nous aleviopter, nous avons

réalisé un test de Breusch et Pagan et un tesudiran. Ces différents tests nous

ont conduit a choisir un modéle de régression ennées de panel a effets

aléatoires, et donc a rejeter les modeles poolé&n etonnées de panel a effets

fixes. Enfin, I'estimation initiale du modele a ef§ aléatoires ayant fait ressortir

un

probleme d’hétéroscédasticité ainsi

qu’un

prolele de corrélation

contemporaine et de corrélation sérielle concerdantomposante usuelle du

terme d’erreur, nous avons finalement été amenégtar pour un modele a

Moindre Carrés Geénéralisé (MCG) pour traiter cé@dints problémes.
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Tableau 38 : Résumé du modele (1.2) estimé par leéthode MCG

EC corrigés (MCG)

NGFL

-0,02
(0,004)

-0,029
(0,006)

Source'Fait par 'auteur a partir des résultats fourras ptata 12.

Les deux variables NGFL et T ont un impact négeitisignificatif
statistiqguement au seuil de 5%. Ainsi les prix théslicaments princeps répondent
a la baisse avec l'augmentation de la producticalédes génériques et avec le
temps.

C. Régression des prix moyens des génériques

Tableau39 : Statistiques descriptives (modele 1.3)

Observations | Moyenne Ecart type Minimum Maximum
NGFL 114 3,07 3,37 0 15
Ppdef 114 594,69 597,664 77,09 2526,51
logPp 114 2,59 0,39 1,887 3,40
Pgdef 114 378,164 324,2 69,97 1233,87
logPg 114 2,43 0,35 1,84 3,09

Source Résultats fournis par Stata 12.

Nos estimations porteront sur des données de pemeternant 19

molécules sur la période 2006-2011. Le modele rgtamel cylindré. On note un

degré important d’hétérogénéité des médicamententia période analysée en ce

qui concerne (NGFL) qui varie entre 0 et 15 et peix des médicaments qui

suggerent un degré considérable de la variabHite effet, les prix déflatés des

princeps varient de 77,09 DA a 2526,51 DA, soitiemv33 fois plus. Tandis que

les prix moyens des génériques vont de 70 DA a,8Z33A.

Avant d’estimer notre modele, il convient de réadiplusieurs tests afin de

spécifier la méthode retenue pour I'estimation dexieles. Les procédures de

tests sont résumées dans le tableau 41 pour lelenddg).
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Tableau 40 : Régression des prix moyens des genérgg (modele 1.3)

MCO Effets Fixes EC
-0,003 -0,0008 0,0003
NGFL (0,438) (0,704) (0,899)
logPp 0,8 0,016 0,099
(0,000) (0,575) (0,006)
- -0,0002 -0,0098 -0,009
(0,982) (0,000) (0,000)
R2
Within 0,5007 0,4396
Between 0.8358 0,7579 0,8380
Overall 0,1350 0,7223
F 30,76
(0,000)

Source: Fait par I'auteur a partir des résultats foupas Stat 12.

Tableau 41: Récapitulatif des tests économétriquessir les données de panel (modeéle 1.3)

Type de test Hypothese nulle p-value| Accepta | Conséquences
tion/rejet

Test d’existence Pas d'effets spécifiques 0,0000 Rejet Présence ffette

d’effets individuels individuels

(F-statistique)

Test d’Hausman Absence de corrélation0,0021 Rejet Le modéle est

(choix entre effets entre les erreurs et les effets fixes

fixes et aléatoires)| variables explicatives

Test de Breush-Absence 0,6132 Accepte Absence

Pagan d’hétéroscédasticité d’hétéroscédasticité

(hétéroscédasticite)

Test de Breush-L'indépendance des0,0000 Rejet Les erreurs sd

Pagan (corrélationrésidus entre les corrélées de maniel

contemporaine individus contemporaine

entre individus)

Test de| Absence d’autot 0,0035 Rejet La structure d’auto

Wooldridge (autoq corrélation des erreurs corrélation est

corrélation) un PSARY®

(Utilisation MCG)

Source Fait par l'auteur a partir des tests réalisés 8tata 12

nt
e

129 e processus AR1 est susceptible de varier sesnmédicaments. AR1 peut étre panneau spécifique

(PSAR1). Nous n'avons aucune raison de croire gjpedcessus AR1 devrait étre commun entre les paPat

conséquent, nous nous adaptons pour PSAR1 damsasbimation.
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Afin de savoir pour quel type de modéle nous aleviopter, nous avons
réalisé un test de Breusch et Pagan et un tesudiran. Ces différents tests nous
ont conduit a choisir un modele de régression emées de panel a effets fixes, et
donc a rejeter les modéles poolés et en donnépards a effets aléatoires. Enfin,
I'estimation initiale du modéle a effets fixes aldait ressortir un probleme de
corrélation contemporaine et de corrélation sé&riglbncernant la composante
usuelle du terme d’erreur, nous avons finalemeétaghenés a opter pour un

modele a Moindre Carrés Généralisé (MCG) pouraraies différents problemes.

Tableau 42 : Résumé du modele (1.3) estimé par l2éthode MCG

Effets fixes corrigés (MCG)

-0,0112

NGFL (0.008)

0,65

logPp (0.000)

0,0004
(0,921)

Source Résultats fournis par Stata 12

Les deux variables NGFL et logPp sont statistigeret significatives au
seuil de 5%. Ainsi le prix moyens des meédicamemségquens baissent avec
'augmentation du nombre de génériques fabriquéalément et augmentent avec
'augmentation des prix de leurs princeps. Cepenydartemps n’a aucun impact

sur I'évolution du prix moyen des génériques.
3.2.2. L'effet de la promotion des génériques sur les prixles médicaments

L’effet de la promotion des génériques sera anaypartir de I'impact du nombre de
concurrents génériques présents sur le marché éingtauration du systeme de tarif de
référence, sur les prix des médicaments, en disdimgtoujours entre médicaments princeps

et leurs versions génériques.
A. Régression des prix des princeps

Nous menons notre étude sur un échantillon de I182sbde médicaments
princeps et sur une période allant de 2006 jus@O’Bl. Le tableau 43 fournit les

statistiques descriptives des différentes variablidisées.
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Tableau 43 : Résumé de statistiques descriptives @déle 2.1)

Observations | Moyenne Ecart type Minimum Maximum
logP” 192 2,709 0,398 1,887 3,74
NG 192 4,51 4,47 0 23
TR 192 0,729 0,445 0 1
Pp déflatés 192 801,864 942,036 77,095 5501,4

29

Source Résultats fournis par Stata 12

Le nombre d’observations pour les difféerentes \des est identique : il s’agit

donc d'un panel cylindré. On note un fort degréétinogénéité des meédicaments

durant la période analysée, notamment en ce guiecoa le nombre de génériques

(NG) qui varie entre 0 et 23 et les prix des pmscejui suggerent un degré

considérable de la variabilité. En effet, les piéflatés des médicaments varient de
77,095 DA a 5501,429 DA, soit environ 71 fois plua. variance inter-individuelle

(between) de la variable expliquée I6@3t égale & 15,86, alors que la variance intra-

individuelle (temporelle) est égale a 0,04 sur vagance totale de 15,88, soit 0,25%

de la variance totale. Ceci s’explique par 'impoxte de la dimension individuelle de

I’échantillon (32 molécules soit 192 marques) faguport a la dimension temporelle (6

ans par médicament).

Tableau 44 : Régression des prix des princeps (mdde2.1)
MCO Effets Fixes EC
NG -0,0126 -0,017 -0,0175
(0,043) (0,001) (0,000)*
R -0,415 -0,024 -0,0285
(0,000) (0,174) (0,113)
-0,0007
0,045 -0,002 '
Temps (0,008) (0,671) (0,854)
R2
Within 0,2283 0,1818 0,1814
Between 0,1075 0,1112
Overall 0,1073 0,1109
F 18,54 11,63
(0,0000) (0,0000)
Chi2(3)=10,7
Hausman

Prob> chi2=0,8728

Source Fait par I'auteur a partir des résultats foupas Stata 12
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Test de présence d'effets individuels

Les résultats du test de Fisher sur notre moaglelss suivants : F (31,157) =
176,95 avec Prob > F = 0.0000. Les statistiqguesisteer rejettent dans notre modele
I'hypothese H. Il semble alors qu'il existe bel et bien des effgpécifiques propres a
chaque médicament. Donc, on doit opter pour ' akEux modeles Effets Fixes ou a
Erreurs Composées, aprés le résultat du test dihkaus pour le traitement des

données de panel.
Test d’'Hausman

Les résultats du test de Hausman permettentaf’qour le modéle a erreurs
composées (EC) car Prob>chi®8728.

Toutefois, avant de valider le modele, il fauiddgterminer s'’il vérifie bien les
hypothéses de Gauss-Markov. Nous vérifions dononibscédasticité ainsi que

'absence d’auto-corrélation entre les résidus.
Test d’hétéroscédasticité de Breush-Pagan

Le résultat du test de Breush-Pagan rejette pbthese d’absence
d’hétéroscédasticité au seuil de 5% (Chi2(1)=209a44c p> 0,0000). Nous sommes
alors en présence d'un modéle hétéroscédastiqueaariance des erreurs n’est pas

constante.
Test d’hétéroscédasticité inter-individus

Ayant conclut a la présence d’hétéroscédasticig effectue le test
d’hétéroscédasticité inter-individus pour tenteobdénir plus d’informations sur la
forme de I'hétéroscédasticité. Sous I'hypothésdenis test suppose que la variance
des erreurs est la méme pour tous les individus.résultats du test de Wald modifi€,
(Chi2(32)=2258,63) avec p> 0,0000), opte vemngdbthese alternative. Le rejet de
I'hypothese nulle ne nous permet cependant papéiafer d’avantage la structure de
I'hétéroscédasticité. On demeure avec la conatupir@cédente d’hétéroscédasticité

o’ # 6> pour tout i, t, sans pouvoir en dire plus.
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Corrélation contemporaine entre individus

Ce test vérifie que la somme des carrés desiceets de corrélation entre les
erreurs contemporaines est approximativement nufaisqu’il est seulement
nécessaire de tester ceux sous la diagonale tistisize résultante suit uf de degré
de liberté N (N-1)/2, équivalent au nombre de redhns testées.
(Chi2(496)=1276,730 avec p> 0,0000). La valeur mi¢eest supérieure a la valeur
critigue, on rejette I'hypothese nulle : les erseusont corrélées de maniere

contemporaine.
Test d’auto-corrélation intra-individus (auto cortétion des erreurs)

Les résultats trouvés F(1,31)= 6,269 avec (@1718) suggerent I'acceptation

de I'hypothése alternative, qui permet de conciule présence d’auto-corrélation.

Etant donné que nous avons effectué I'ensembis tests pour
I'hétéroscedasticité et I'auto-corrélation et gqumus avons trouvé que notre modeéle
présente une hétéroscédasticité avec corrélatiotemporaine et une auto-corrélation
entre les résidus de premier ordre est détectésc,Dous estimons notre modele avec
les corrections nécessaires présentes dans le enoaleMCG qui permet de combiner
les diverses conclusions aux tests précédentss bimstatons dans notre modéle que
I'hnypothése nulle de coefficients communs AR(1) &steptée a tous les niveaux
raisonnables d'importancg2(3) = 7,13 avec p =0,0679). Par conséquent, nous

adoptons la modélisation AR(1) dans nos estimations

Pour ce faire, nous effectuons d’abord le testalrélation de Spearman entre
les variables explicatives. Les résultats de cg tésumés dans le tableau 45, ne

reléevent aucune corrélation entre les variableiaatfves de notre modele.

Tableau 45: Matrice de corrélation de Spearman eng variables explicatives (modele
2.1)

NG TR Temps
NG 1,0000
TR 0,5171 1,0000
Temps 0,2482 0,4804 1,0000

Source: Résultats fournis par Statal2
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Tableau 46 : Résumé du modéele (2.1) estimé par leéthode MCG

EC corrigés (MCG)

NG

0,0087
(0,492)

TR

-0,093
(0,016)

Temps

-0,018
(0,466)

Source Résultats fournis par Statal2

En estimant notre modeéle, nous remarquons queekes variable NG et Time

sont statistiguement insignifiantes et n'ont pamplact sur le prix des princeps.

Quant au TR, il présente un impact négatif sumpces
B. Régression des prix moyens des génériques

Tableau 47 : Résumé des statistiques descriptivedddele 2.2)

Observations | Moyenne Ecart type Minimum Maximum
logPg 114 2,43 0,35 1,84 3,4
NG 114 5,719 5,074 1 23
TR 114 0,798 0,403 0 1
logP’ 114 2,59 0,393 1,887 3,4
Pg déflatés 114 378,16 324,2 69,97 1233,8)
Pp déflatés 114 594,69 597,66 77,09 2526,51

Source: Résultats fournis par Statal2

On observe toujours que le nombre d'observationar des différentes
variables est identique. Les valeurs minimalesyaximales des variables suggérent
un grand degré d’hétérogénéité des médicamentstdarpériode analysée. En effet,
le prix des génériques varie entre 69,97 DA et 2A3A. De plus, le nombre des
versions génériques pour chaque molécule étudiétu# entre 1 et 23. Ceci suggere
un degré considérable de la variabilité dans lebremdes génériques présents sur le
marché pour les différentes présentations et miscla croissance moyenne des
prix moyens des génériques, sur I'ensemble dedidiilion est de 2,43%. La variance
inter-individuelle (between) de la variable explbguogPg est égale a 12,77, alors que
la variance intra-individuelle (temporelle) est kga 0,04 sur une variance totale de

12,8, soit 0,31% de la variance totale. Ceci Siex@ par I'importance de la
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dimension individuelle de I'échantillon (19 moléeslsoit 114 marques) par rapport a

la dimension temporelles (6 ans par médicament).

Tableau 48: Régression des prix moyens des généregu(modele 2.2)

OLS Effets fixes EC
NG -0,0098 0,001 0,001
(0,000) (0,554) (0,650)
R 0,036 -0,019 -0,018
(0,382) (0,005) (0,05)
Time -0,0017 -0,008 -0,0076
(0,894) (0,000) (0,000)
Log P 0,804 0,014 0,097
P (0,000) (0,616) (0,007)
R2
Q’ng;ln 0,853 0,5409 0,4972
Overall 0,4669 0,8147
0,1099 0,6863
= 158,14 26,8
(0,0000) (0,0000)
Hausman Chi2(4)= 13,89
Prob> chi2=0,0076
Source Fait par 'auteur a partir des résultats foupas Statal2
Tableau 49 : Récapitulatif des tests économétriquessir données de panel (modele 2.2)
Type de test Hypothese nulle p-value Acceptation/ Conséquences
rejet
Test d’existence Pas d’effetg 0,0000 | Rejet Présence d’effets
d’effets individuels| spécifiques individuels
(F-statistique)
Test d’Hausman Absence de 0,0076 | Rejet Le modele est a effets
(choix entre effets corrélation entre les fixes
fixes et aléatoires)| erreurs et  les
variables
explicatives
Test de Breush-Absence 0,0238 | Rejet Présence
Pagan d’hétéroscédasticitg d’hétéroscédasticité
(hétéroscédasticité)
Test de Wald Absence 0,0000 | Rejet Présence
modifié d’hétéroscédasticité d’hétéroscédasticité
(hétérosceédasticité inter-individus inter-individus
inter-individus) (utilisation des MCG)
Test de Breush-L'indépendance | 0,0000 | Rejet Les erreurs sant
Pagan (corrélationdes résidus entre corrélées de maniere
contemporaine les individus contemporaine
entre individus)
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Test de| Absence  d’autot 0,0087 | Rejet La structure d’auto-
Wooldridge (autoq corrélation des corrélation est
corrélation) erreurs un PSAR1°
(Utilisation des MCG
avec
correction des erreurs).

Source Fait par l'auteur a partir des tests réalisés 8tatal2

Nous estimons notre modéle avec les correctiéosgsaires présentes dans le

modele par MCG. Le test de Spearman révele leftaéssuivants :

Tableau 50: Matrice de corrélation de Spearman en# variables explicatives

NG TR Time Log P
NG 1,0000
TR 0,4309 1,0000
Time 0,2053 0,4928 1,0000
Log P" -0,2341 -0,3574 -0,0577 1,0000

Source Résultats fournis par Stata 12

Les résultats du test de Spearman ne releventnaucorrélation entre les
variables explicatives de notre modeéle.

Tableau 51 : Résumé du modéle estimé par la méthotCG

Effets fixes corrigés (MCG)

0,014
NG (0,000)

20,019
TR (0,447)

0,001

Time (0.809)

0,584

logPp (0.000)

Source Reésultats fournis par Stata 12

130 En outre, le processus AR1 est susceptible denseion les médicaments. AR1 peut étre panneaifigpé

(PSARL1). Nous constatons dans notre modéle quedthgse nulle de coefficients communs AR1 estéejat
tous les niveaux raisonnables d'importan@4) = 933,74 avec p= 0,0000). Méme s'il peut yiapoobléemes
avec ce test lorsque les termes d'erreur sont @uéés, nous n'avons aucune raison de croireapeokessus

AR1 devrait étre commun entre les panels. Par cmmes#, nous nous adaptons pour PSAR1 dans nos
estimations.
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En estimant notre modele, nous remarquons queeles variable NG et logPp
sont statistiquement significatives au seuil de &%nt un impact sur le prix moyen
des générigues. Quant aux deux autres variablesetTRime, elles restent non

significatives.

3.3.Interprétation économique des modeles et recommantans

3.3.1. Interprétation économique de l'impact de I'expiration des brevets sur

'accés économique aux médicaments

Tableau 52 : Résumé des résultats de I'estimatiored'impact de I'expiration des brevets

sur I'acces aux médicaments

Nombre de fabriqués
géneériques localement
L'impact de MktAge Aucun impact
I'expiration YrsOff Aucun impact
des brevets Time Hausse de 35% a 40%
Prix des :
Prix moyen
princeps (Pp) géeneériques (Pg)
NGFL Baisse de 1,984 Baisse de 1,11%
Time Baisse de 2,86% Aucun impact
Prix princeps (Pp) / Hausse de 65%

Source Fait par I'auteur a partir des résultats de lagsgion sur Stata 12.

Nous avons trouvé que I'dge de la molécule ettlaidiepuis I'expiration du brevet
n'ont aucun impact sur le nombre de génériquesdaés localement. Cependant, I'impact du

Bl | e coefficient estimé de la variable (NGFL) est @002, ainsi, comme a fait Frank et Salkever, on a

A

PEN

~

PTIN +1 - -
= €% 0,980, se traduit & (1- 0.980)*100 = 1,98 % dedea
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temps enregistré est positif ; a chague annéeapsqy le nombre de génériques fabriqués par
les industries nationales augmente de 35% a 40%c,Doous comprenons bien que
l'industrie pharmaceutique locale ne profite pas lievets échus ou des anciennes molécules
pour produire plus de génériques qui, en fait, edépnt dans leur évolution au seul facteur

temps.

Par ailleurs, nous remarquons qu’a chaque foid ya’'une nouvelle copie générique
d’origine locale enregistrée en Algérie, les priegsdmédicaments baissent. Ainsi, chaque
nouveau géneérique fait baisser les prix des prsodp 1,98%. Cette baisse est moins
importante pour les prix moyens des génériquesl¥)l Méme si nos résultats sont
relativement faibles, ils sont statistiquement Sigatifs au seuil de 5%. Plusieurs
economistes ont analysé I'impact du nombre de s sur les prix des médicaments.
Mais toutes ces études se sont intéressées a laands I'impact de tous les génériques
présents sur le marché, importés ou fabriqués dotaht. A notre connaissance, il n'ya
aucune étude qui a spécifié les génériques falwitp@alement, et c’était d’ailleurs, dés le
départ, une initiative de notre part d’évaluer piact des seuls génériques produits au niveau
national. Donc, nous ne pouvons pas situer nosltagsypar rapport a d’autres études
comparatives. Par ailleurs, ces résultats peuvteatcémparés avec d’'autres études qui ont
analysé cet impact d’'un angle plus vaste en ptegraconsidération tous les génériques. A
ce titre, une analyse plus détaillée sera dévempgiens la deuxieme partie de notre

interprétation économique.

D’un autre coté, les prix des princeps diminuemt2¢B6% avec le temps, tandis que
les prix moyens des génériques n’enregistrent auganation avec le temps. De méme, les
prix des génériques sont fortement liés avec ceubedrs princeps correspondants a hauteur
de 65%. En résumé, nous constatons que les méditaimenceps sont plus sensibles a la
baisse des prix (quelque soit le facteur influasr|variation) que les génériques qui
dépendent fortement dans la variation de leuss @ieux de leurs princeps correspondants.
Nous concluons, donc, que le marché des médicanentalgérie est manipulé par les
producteurs/importateurs des médicaments de makgsegénériqueurs n’ont aucun pouvoir

de négociation sur le marché en matiére de privedée.

L'objectif de notre analyse était de vérifier ljpact de I'expiration des brevets
pharmaceutiques sur les prix des médicaments etqueséquent sur I'acces économique aux

médicaments. Nous constatons que l'augmentationn@lmbre de génériques fabriqués
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localement contribue a faire baisser les prix daségques et des princeps successivement
d’environ 1% et 2%, et que les prix des géneéricpoar positivement et fortement liés a ceux
des princeps. Donc, si on prétend a une baissepdesdes princeps, cette baisse sera
automatiqguement suivie par une baisse des prix noge leurs versions génériques jusqu’a
65%. Cependant, le nombre de génériques produitdlgérie augmente, certes, avec le
temps, mais pas avec I'adge de la molécule, ni dvattlai écoulé depuis I'expiration des
brevets. Ainsi, hous concluons que I'expiration desvets n’a aucun impact sur les prix des

médicaments.

D’aprés les résultats obtenus dans cette étudesslort que méme si les prix des
médicaments diminuent avec 'augmentation du nondergénériques fabriqués localement,
permettant ainsi un meilleur acces eéconomique,est pas did a I'exploitation de la base des
brevets sur les molécules. Ce constat peut étlegaggpar plusieurs raisons. Premierement, il
semble que les entreprises pharmaceutiques algédemutilisent pas de l'information en
matiére de brevef$? Chose qui est justifiée, d’'une part, par le mangee structures
nationales voire I'absence de services de rechespbeialisés qui assurent et facilitent la
diffusion et l'accés des entreprises a l'informatial’autre part, par lindifférence des
entreprises nationales d’aller chercher l'inforroatutile faute de moyens financiers, humains
et techniques ou tout simplement en raison de diatxs de la culture de veilfé dans nos

entreprises. Deuxiémement, notre conclusion peaw jéstifiée par I'incompétence de la

132 | "information en matiére de brevets est une exgioesdésignant I'information commerciale, juridigae
technique divulguée dans la demande de brevet girgstdans le cadre de I'examen, de la délivrancitrduet
du maintien en vigueur. Dans la plupart des paysfotmation en matiére de brevets est diffusée par
l'intermédiaire d’un bulletin ou d’'une revue, denagndes de brevet publiées, de brevets publiés etgistres

sur la situation juridique, tous contenants desrmations détaillées sous une forme des plus nzées.

133 Selon la norme expérimentale francaise XP X 50-6&38Afnor (Association Francaise de Normalisation),
veille est une « activité continue en grande patieative visant a une surveillance active deJisannement
technologique, commercial, etc., pour en anticilgsr évolutions ». La veille est donc le fait devsilfer

I'environnement de l'entreprise dans le but d'idfemt et de collecter des informations utiles pquéparer
I'avenir, détecter les menaces et saisir les oppaés de développement. Elle sert a analysett Ite marché,
les technologies émergentes, le positionnemena dercurrence et I'évolution de la législation.nfdrmation
doit donc étre considérée comme une ressourcégiae qui permet a I'entreprise d’'étre plus cortipétsur

son marché.
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manipulation des techniques et des processus dedtbn des molécules faute d’utilisation
et de maitrise du savoir faire et des nouvellebrtelogies. Enfin, la réglementation rigide,
qui rend les procédures d’enregistrement des ggresilongues et colteuses, peut étre une
bonne cause pour décourager les industriels loaaexrenseigner sur les brevets expirés afin

de se lancer dans la production de génériques.

Suite aux éclairages précédents et afin de paenattmeilleur accés économique aux
médicaments par 'augmentation de la productiomalddes génériques tout en profitant des

brevets échus, nous proposons quelques recommamglati

Il s’agit tout d’abords d’améliorer I'acces a lI'arimation en matiere de brevets qui suppose

'accomplissement de plusieurs taches, entre autres

— La diffusion de l'information en matiére de brevats peut se faire de plusieurs
manieres ; soit par des accords d’échange de demmée I'Institut National Algérien
de Propriété Industrielle (INAPI) et d’autres offec de propriété intellectuelles
(nationaux, régionaux ou internationatiX) soit par la vente de données sur les

brevets au secteur privé ou bien encore par des lagssdonnées en ligne.

— La formation et le renforcement de la sensibil@agour faire mieux connaitre, aux
entreprises pharmaceutiques algériennes, I'impoetaie I'utilisation de I'information
en matiere de brevets dans la compétitivité desegmses. Parmi les solutions
recommandeées, I'organisation de portes ouvertemuieées d’'étude et de séminaires
abordant aussi bien I'enjeu de I'information utilens I'économie de la connaissance,
gue les techniques de la recherche de l'informagiories brevets et, plus globalement

la problématique des brevets pharmaceutiquesadsaux médicaments.

— L’élaboration d’instruments facilitant la recherckie matiére de brevets ; les bases de
données sur CD-ROM sont trés pratiques pour lekerebes documentaires. De
méme, les bases de données fondées sur I'Intemietiess bases de données en ligne.

L'accés a ce type de base de données n'est ptsdiumi frontieres nationales.

134 On peut citer : 'OEB (Office Européen des Brevelt§)PSTO (United States Patent and Trademark @)fic
'OMPI (I'Organisation Mondiale de la Propriété étiectuelle), etc.
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Ensuite, on doit encourager les relations de pari&is et le transfert de technologies dans
l'industrie pharmaceutique privé& Cela permettra aux entreprises locales de béegfies
nouvelles technologies et d’accéder au savoir stigpre et technique international. On peut

opter pour différents outils, notamment :

— La formule «Clé en Main» ou le vendeur de la tetbgie s’engage a livrer dans un

délai prescrit un ensemble industriel complet edigreur.

— La formule «Produit en Main» concue pour pallierl'i@acapacité de certains
acquéreurs a exploiter au mieux les informatiorgues. Pour cette catégorie de
contrat, le vendeur s’engage non seulement a Jiimstaller et mettre en marche une
installation qui fonctionne, mais également garantie capacité et une qualité de
production pendant une certaine période de tenmiggredralement avec du personnel
local que le vendeur se doit de former a cet e@et.type de contrat implique donc

une assistance technique prolongée.

— Le contrat « Marché en Main » ou le vendeur s’ergagn seulement a fournir une
installation « clé en main », mais également atachee partie de la production de

celle-ci pendant une période de temps.

— Joint-venture ou un petit nombre de partenairesse@ent en se partageant le capital
de la société en question. En outre, une joint urenimplique une association

technique, managériale, financiere et juridique.

— Les Investissements Directs Etrangers (IDE) saluisant par une création
d’entreprise a I'étranger ou une prise de particypadans des firmes étrangeéres.
Ainsi, les IDE restent le moyen le plus efficaceupte transfert de technologie entre

les pays industrialisés et les PED.

Enfin, I'action devra étre accentuée sur la faailtn et I'assouplissement des procédures
d’enregistrement et de mise sur le marché des fisodénériques fabriqués localement par
moins de papiers exigés, moins de codlts et desdfdaraitement de dossiers plus brefs. En

135 pour le secteur pharmaceutique public, le seutatpér Saidal est avancé dans la conclusion désetits
contrats de transferts technologique, notammenida#t venture, les accords de fagonnage pharmigaoeugt
les contrats de licence.
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paralléle, des conditions plus limitées sur I'emsrgment des produits importés devront étre

mises en place, et ce a travers des procéduresiathatives et réglementaires strictes pour

décourager les laboratoires étrangers d’enregistes médicaments en Algérie.

3.3.2. Interprétation économique du modele de l'impact dela promotion des

génériques sur I'accés économique aux médicaments

Tableau 53 Résumé des résultats de l'estimation démpact de la promotion des

géneériques sur l'accés aux médicaments

L'impact de la
promotion des
Génériques

Prix des princeps
(Pr)

Prix moyen
géneériques (R)

NG Aucun impact Baisse de 1,39%
TR Baisse de 8,88% Auccun impact
Time Aucun impact Aucun impact

Prix princeps (Pp)

/

Hausse de 58,3%

Source:Fait par 'auteur a partir des résultats de laggegjon sur Stata 12.

L’'analyse économétrique conduit a plusieurs ols@ms. En premier lieu, il est
apparu que la diffusion des génériques n'a aucupadinsur les prix des médicaments
princeps. Cependant, 'impact enregistré est negatiles prix des génériques. Ainsi, chaque
génériques de plus sur le marché entraine uneebdesd,4% du prix moyen des génériques.
Plusieurs économistes ont étudié I'effet de laudifin (de I'entrée) des génériques sur le prix
de princeps. Ces différentes études concluentsterce d’'un effet (qui est considéré comme
étant faible), mais le sens dorientation diffé@uelques études : Ayadi (2010), Sadta
al.(2006), Wiggins et Maness (2004) et Cagal. (1991) démontrent que la relation entre

136 En effet, plusieurs obstacles sont placés paéreifits pays pour empécher les laboratoires natQmaivés

et publiques, d’enregistrer les médicaments chez érEgypte, la Tunisie et la Jordanie figurentcdandition
exigeant que le médicament, objet d’enregistrem@noit pas fabriqué localement dans ces pays,daissier
d’enregistrement doit étre accompagné du dossidiaEuivalence, considéré comme étant une quesgsn
complexe et colteuse, car un seul dossier coltedQ@@ollars. En Arabie Saoudite et les Pays du,Gol
'enregistrement du médicament Algérien est utopigparce que les regles appliquées en matiére
d’enregistrement sont les mémes que celles ap@gpér le cercle alimentaire et agricole américainles

produits médicaux, locaux ou importés.
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le prix du princeps et I'entrée des génériquemnéghtive. Tandis que Grabowski et Vernon
(1992, 1996), Frank et Salkever (1992,1997) et R€B@08) retrouvent une relation positive.
Pour notre cas, le maintien du prix des princege fa la concurrence des génériques est
expliqué par " le paradoxe de la compétition daségques " avancé par Scherer (1993) qui
prévoit que la forte pénétration des génériquestrééne pas nécessairement une réduction du
prix de princeps ; I'entrée des génériques a paurséguence une augmentation ou un
maintien du prix du médicament princeps et uneepdd parts de marché au bénéfice de
producteurs de médicaments génériques. Ce pargmaxese comprendre en raisonnant en
termes de segmentation de marché en supposant guar¢hé est segmenté en deux groupes
"un groupe de consommateurs fideles" (ou complétermauverts par une assurance) ou ils
sont insensibles au prix du princeps et un "gradgeonsommateurs déloyaux” ou ils sont
sensibles au prix. Ainsi, le producteur de princegschoisir entre garder une partie de ses
parts de marché avec le prix gu'il proposait iféilaent ou conserver entierement ses parts
mais en diminuant son prix par rapport au prixiogy La stratégie choisie dépendra du taux
de variation des deux composantes prix et partsaehé. Pour notre étude sur le marche
algérien, il semble bien que les producteurs decpps préferent d’abandonner une part de
marché en gardant le prix de vente initial que disder leurs prix en préservant les mémes
parts de marché. Dans ce cas, le prix du princepse rinchangé par le nombre des
concurrents générigues. Donc, c’est assez clairsgude marché algérien, le groupe des
consommateurs fideles a la marque (princeps) owetbwar I'assurance maladie est

prépondérant par rapport a I'autre groupe.

L'effet négatif de I'entrée des génériques s [eix des génériques confirme la
littérature qui stipule que la concurrence exisie ls marché des génériques. La relation
entre le prix des génériques et le nombre des miges produisant ces meédicaments a fait
I'objet de quelgues études. Dans ces études, amdrone relation négative entre le prix des
génériques et le nombre des concurrents génériquesk et Salkever (1992), SaHaal.
(2006), Reiffen et Ward (2005) et Ayadi (2010). Ralteurs, la faiblesse des résultats
découverts dans cette analyse (baisse de 1,4%pligles peut-étre par des raisons qu’on peut
les classer en raisons techniques et d’autres r@'@rdonomique. Pour ce qui est du premier
type, nous pouvons deviner la période d'analyssidérée comme plus ou moins courte (sur
6 ans), la définition des variables (par exemplayrpguantifier la variable NG, faute de
données, nous avons prit dans nos calculs le noddrersions genériques enregistrées en

Algérie qui sont pas toujours égales au nombreé&iergques commercialisées sur le marché
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algérien), le choix des molécules ou encore ldetade I'échantillon. Pour les raisons

economiques, nous pouvons citer l'incapacité deslymteurs de génériques locaux a faire
baisser leurs prix d’'un pourcentage plus imporfaoe a un Prix de Cession Sortie Usine
(PCSU) relativement élevé en raison notamment dit cwassif des matiéres premieres
importées et/ou des autres frais d’exploitatiorurHes génériques importés, les taxes, frets
d’assurances et droits de douanes sont en pastigrilecipales causes de leurs prix de vente

élevés.

En second lieu, on s’intéresse a I'étude de ltefel'introduction du systeme de tarif
de référence sur les prix des médicaments (prinadpgénérique). Les estimations
confirment I'évidence que le changement de remlzoonent affecte le médicament princeps
et les versions géenériques differemment. Similageina Zweifel et Crivelli (1996), Aronsson
et al. (2001), Pavcnik (2000, 2002), Brekke et(2008, 2009) et Ayadi(2010), les résultats
démontrent que le tarif de référence déclencheplune forte réduction du prix de princeps
gue des génériques. En effet, quand le médicanstrgoemis au TR, les prix des princeps
enregistrent une baisse de 9%, tandis que lesigaeérne réagissent pas a I'application du
TR. Zweifel et Crivelli (1996) affirment que I'impasur les prix des génériques est considéré
faible. Cette constatation dépend de I'hypothese lga prix des princeps sont au dessus du
TR fixé et la demande est relativement élastiqdenc les producteurs des princeps vont
réduire leurs prix au niveau de TR. En revanchenike en place du TR n’a aucun effet sur
les génériques étant donné que leurs prix sonthpsygarfois méme inférieurs, au TR. En
effet, le tarif de référence est appliqué, en Alésur la base des prix retenus parmi les

moins chers (médian).

Enfin, nous retiendrons que le prix moyen des ggués est fortement lié (& 58%) au
prix du princeps correspondant . Ce résultat estocme a celui de Frank et Salkever (1997).
lIs trouvent que le prix du princeps est positifisnaon significatif. Par ailleurs, Ayadi (2010)
trouve que le prix du princeps est lié négativenensignificativement au prix moyen des
génériques. Elle conclut que l'augmentation dx gl médicament princeps entraine une
réduction de l'ordre de 17,1% du prix moyen desiogris génériques avant I'application du
TR et de 21,6% apres le TR.

L'objectif de cette analyse est de modéliser &effle I'implantation du systeme de
tarif de référence en Algérie, une fois que les ioadents génériques existent déja sur le

marché, et déterminer la réaction des producteargéhériques et de princeps, en ce qui
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concerne le prix de vente, a ce changement. Be,quius analysons si ce systéme réduit les
prix des médicaments. Nous constatons que I'asseaient du nombre de fabricants de
géneériques a un tres faible impact sur la reduat®teurs prix. Ainsi, la concurrence est tres
faible sur le marché des génériques en AlgérienBene, le maintien du prix des princeps
face a I'entrée croissante des génériques espigtérpar " le paradoxe de la compétition des
génériques " avancé par Scherer (1993) qui préuatla forte pénétration des génériques
n'entraine pas nécessairement une réduction dudariprinceps. Nous avons trouvé que
I'application du tarif de référence fait baisses f@ix des princeps d’environ 9% sans qu'il y
ait un impact sur les prix des génériques. Paewdl, puisque les prix de ces derniers
dépendent dans leurs variation a 58% des prix desgps. Donc, une baisse dans les prix
des princeps est suivie par une baisse des prigéledriques. Nous pouvons, donc dire que

limpact du TR sur les génériques est un impacatigmdirect.

Nous concluons que la politique de promotion deégfues en Algérie, par la
diffusion croissante des génériques et I'applicatio TR, n'a pas d'impact sur les prix des
géneériques. Cependant, I'impact est significatifles prix des princeps qui enregistrent une
baisse de 9% suite a I'application du TR. Compiel tdes résultats et des développements
possibles mis ici en évidence, il apparait querésaltats empirigues obtenus dans cette
analyse confirment que la politique de promotiors dgnériques n'est pas arrivée aux
résultats escomptés. En effet, si les prix descppn baissent sous l'effet du TR, et méme, si
les prix des génériques peuvent baisser, influepaéseux des princeps, ceci ne permet pas
de promouvoir la consommation des génériques, Wugo'ils sont, souvent, jugés comme
des produits de second choix. Donc, cette baissegbecertes, un meilleur accés économique

aux médicaments, mais toujours en faveur des méeicts de marque.

Nous affirmons, encore une fois, que le marché mdédicaments en Algérie est
dominé par les producteurs/importateurs de princgpsmanipulent les prix sur le marché
national des médicaments. Les génériqueurs présents marché local n’'ont aucun pouvoir
sur le marché. Leur réaction, eu égard des pripenid dans une large proportion des
producteurs de princeps. Donc, pour réussir latigog de promotion des générique en

Algérie, un certains nombre de mesure devra étseemplace au préalable:

Ainsi, pour réussir a faire baisser les prix demgaps et générigues d’'un montant plus
important suite a I'entrée des génériques sur lehéa nous nous permettons de formuler un

certain nombre de propositions :
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Pour que la concurrence des générique ait un inmgaatif sur les prix des princeps
en limitant, ainsi, le groupe de consommateurdd&lau princeps et insensibles au prix (et/ou
largement couverts par I'assurance maladie), las/qics publics devront renforcer leurs
efforts pour convaincre les patients de l'intég thédicaments génériques et les mobiliser en
faveur de ces médicaments. Si les mesures appliuegu’a présent (tarif de référence, droit
de substitution, incitations financiéres, etc) m’'pas aboutit aux résultats attendus, on peut
opter pour d’autres stratégies a travers par exasnges campagnes meédiatiques axées

notamment sur la publicité et la diffusion d’infaation a destination des patients.

- Les campagnes de publicité a destination desmat®ont préconisées pour les
médicaments non soumis a prescription médicale agt remboursables par
'assurance maladie. Pour les médicaments a ppéiseriobligatoire, I'action peut

étre détournée par des campagnes sur les pattmlogie

- La diffusion d'information afin de fidéliser les m@ommateurs passe par différents
canaux tels que les sites Internet, la participatiales associations de patients ou le
développement des programmes «d’aide a l'observarmpe permettent aux
producteurs de génériques, par I'intermédiairerdédecins, de mettre en place des
dispositifs individualisés pour les patients afi lds inciter & suivre correctement

leurs traitements.

- Par contre, si nous considérons, selon linterpicitade Kong (2008), que le
groupe insensible au prix est celui des personoegettes par I'assurance maladie
(notamment que le taux de couverture sociale ereridgest tres large : plus de
85% de la population), nous proposons que le tauticfet modérateur (montant
de l'ordonnance a la charge du patient, actuell¢érfie@d a 20%) sera révisé a la

hausse en fonction d’intervalles progressifs d&srea des assureés.

Pour que la réponse des producteurs nationauxnatiere de prix, face a I'entrée
croissante des génériques soit plus significativannvient d’encourager la production locale
des principes actifs (matiére premiére du médicdrmn a défaut réduire ou supprimer la

taxe sur 'importation de cette matiere.

Il est utile d’alléger, voire supprimer, les taxes frais d’importation sur les
médicaments génériques importés pour une baisse ipiportante des prix de vente au

public.
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De méme, pour que l'appilication de la politiqueTd® soit plus efficace en permettant un

meilleur accés en faveur des médicaments générigaas proposons:

- Que l'enregistrement des princeps ne sera autquigh I'absence d’un minimum
de versions génériques locales commercialiséetesmarché national. Cela veut
dire que, pour une molécule donnée, si un nombmnmim de médicaments
génériques (par exemple 3) est fabriqué, enregistodmmercialisé en Algérie, le
princeps correspondant ne devra pas étre autorigdr@gistrement, notamment

s’il est importé.

— Drétablir un répertoire des médicaments génériqgmmmercialisés dans notre
pays. Il s’agit de recenser, pour chaque molécldenombre exacte des versions
géneériques présentes sur le marché national cabomee partie de marques de
génériques sont enregistrées mais non commer@aliséir le marché pour
différentes raisons (interdiction de I'importatioles médicaments fabriqués
localement, des marques qui ne sont plus fabrigaéde génériqueur ou importé
par I'importateur, indisponibilité des génériquebriqués localement suite a une

rupture de stock de la matiére premiére importé&, e

— D ’appliquer le TR sur les versions génériquesesaeht sans inclur les princeps.

Nous pouvons distinguer ici entre deux cas différen

» Pour les molécules ou classes thérapeutiques gseptent un large choix de
géneériques (nombre de versions génériques comrigges jugé suffisant),
nous proposons que le princeps sera déremboues, &'dire enregistré en

tant que médicament non remboursable.

» Pour les autres molécules dont le nombre de géresig’est pas suffisant,
nous proposons d’ajuster le ticket modérateur emctfion du type du
médicament; soit d’augmenter ce taux pour les ppacen gardant le méme
taux de 20% pour les génériques, ou bien encongiregde taux a moins de

20% pour les générigues sans le changer pour astidies princeps.

256



Chapitre IV : L’acces aux médicaments en Algeérie

Conclusion

En 50 ans, la santé des Algériens a connu une @ai#Ehn de tous les parameétres
guantifiables de santé. Des progres ont été réaksétout depuis le début des années 2000,
grace a une priorité redonnée a la santé et unemissante du budget de I'Etat consacrée a
la santé. En paralléle, dimportantes transitiodémographiques, épidémiologiques et
socioéconomiques s’amorcent ayant un trés fort @naur I'évolution des prix des
médicaments et par conséquent sur I'acceés aux araditts qui a connu des perturbations au
cours des dernieres années, notamment celles @erdidsionnement du marché en

médicaments.

Ainsi, une multitude de décisions et de mesurethprises dans le but d’améliorer I'acces
aux médicaments. En effet, les efforts en la magent considérables et prometteurs, mais un
champ fertile reste a exploiter pour y arriver suasr un meilleur acces qualitatif, physique et

économique aux médicaments.

Sur le plan économique, les médicaments générisgiesractérisent essentiellement par des
prix inférieurs aux prix des médicaments de marddenc, les objectifs qui permettent
d’améliorer I'accés économique aux médicaments aseri sur les actions visant la
concurrence des prix et la promotion des générigdassi, I'instauration du dispositif de
tarif de référence avec la diffusion croissante gémériques sont présentés, en Algérie,
comme l'un des principaux instruments pour encoerd@ consommation des médicaments
génériques. Parrallelement, la politique de proomoties génériques passe également par
I'encouragement de la production locale des généscen profitant des brevets échus des
multinationales pharmaceutiques. Ainsi, l'objectde ce chapitre était d’analyser
successivement I'impact de I'expiration des breydtarmaceutiques et de la promotion des
génériques sur les prix des médicaments, et paségoent sur lI'accés économique aux

médicaments en Algérie.

Nous avons trouvé, en premier lieu, que les prig oh&dicaments génériques et princeps
baissent successivement de 1% et 2% avec l'augtimntdu nombre de copies génériques
fabriqués localement. Cependant, cette dernienablar(nombre de génériques produits en
Algérie) n’est influencée ni par le délai écodipuis I'expiration du brevet, ni par I'age de

la moléule.
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En deuxiéme lieu, il est apparu que la diffusios génériques n'a aucun impact sur les prix
des médicaments princeps. Cependant, 'impact etrégst négatif et peu significatif sur les
prix des génériques. Ainsi, chaque génériques de §lir le marché entraine une baisse de

1,4% du prix moyen des génériques.

Enfin, nos estimations confirment I'évidence quapplication du tarif de référence affecte le

médicament princeps et les versions génériquesrdiffment. Les résultats démontrent que le
tarif de référence déclenche une plus forte rédoadu prix de princeps que des génériques.
En effet, quand le médicament est soumis au TRyrigsdes princeps enregistrent une baisse

de 9%, tandis que les génériques ne réagisseat |fEsplication du TR.

En résumé, les résultats auxqueles nous avonsitabffuiment que I'expiration des brevets
n’a aucun impact sur l'accés économique aux mediocssnen Algérie. De méme, le tarif de
référence permet, certe, un meilleur accés, nmafs\eur des médicaments princeps. Ainsi,
la politigue de promotion des génériques (par lusion croissante des génériques et
l'instauration du dispositif de tarif de référenaggst pas arrivée aux résultats escomptés

d’amélioration de I'accés économiques aux médicasngénériques.
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ette these s’est intéressée a I'étude de I'impadtecpiration des brevets et de la

promotion des génériques en Algérie sur 'acces@unigue aux médicaments. Ce

sujet est d’actualité et de grande importance pesirautorités publiques qui se
préoccupent de la garantie de l'acces aux medicamd&ious étudions, spécifiguement
limpact, d’'une part de I'expiration des brevetsd&utre part, de la diffusion des génériques
couplée avec la mise en place du systeme de taréférence, sur les prix des médicaments.
Nous disposons, ainsi, des données de panel cauvranpériode allant de 2006 aff 1

semestre 2011.

Au cours du premier chapitre, nous avons décrideché des médicaments. En effet,
la particularité du bien « médicament » fait que s@rché n’obéit pas a loi de I'offre et de la
demande régissant les marchés. Ainsi sur un mangia demande est inélastique et I'offre
est élastique, le prix d’équilibre sera forcémelisElevé que si la demande était élastique
pour une offre donnée. Par ailleurs, la structetelonc 'offre et la demande, et les prix des
médicaments different selon qu’il s'agisse d'un mahent princeps ou d'une copie
générique. On estime, d’'un point de vue économique, la principale différence entre les
médicaments princeps et leurs versions générigggder dans les prix de ces derniers qui
sont moins chers que les médicaments de marquesc, Dotilisation des génériques
permettrait aux budgets des états de réaliser@@meies substantielles tout en garantissant
un meilleur acces aux médicaments pour la populat®est a propos de ce dernier mot la

« acces aux medicaments » qui est développé leamaxhapitre.

Le deuxieme chapitre met en exergue la relatiomeebdcces, les brevets et les
médicaments génériques. Nous concluons que cedtation est des plus contreversées a
I'échelle internationale. L'impact des brevets phaceutiques sur I'accés aux médicaments
est ambigue puisque les opinions des spécialistds/ergent, malgré que la pluspart d’entre
elles s’opposent aux accords sur les ADPIC. De mésseétudes sur I'effet du systeme de
tarif de référence sur les prix des médicaments,pat conséquent sur l'accés aux
médicaments, confirment I'évidence selon laqueadke prix baissent suite a I'application du
systeme de TR. Par ailleurs, I'impact négatif esjdurs plus important pour les médicaments
princeps que pour les génériques. Ainsi, I'amétiorade I'accés sera enfin en faveur des

princeps au détriment des génériques.
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Le troisieme chapitre est consacré a I'étude duch@amlgérien des médicaments.
Avec un doublement des unités locales de produ&iod ans, le marché compte 56 unités
sur le territoire en 2011. Elles couvrent 35% desoms nationaux en valeur. Le marché
algérien reste cependant structurellement impantatar les unités de production locales se
concentrent sur les génériques et sur les mémese$opharmaceutiques qui ne couvrent
gu’'une partie des besoins. En effet, le prix moges médicaments a considérablement
augmenté. Cette évolution est la traduction diredés transitions démographiques et
épidémiologiques. Les génériques demeurent aussiveanent chers a cause des colts des
matieres premieres importées mais également pautddféconomie d’échelle car les unités
de production sont encore récentes, restent deepdtilles et ne travaillent pas encore en
synergie. En paralléle, les besoins thérapeutiguesédicaux évoluent vers des traitements
récents qui sont quasiment tous importés en Alg@aeir ces raisons, les besoins nationaux
de soins évoluent vers plus de demandes de pradoiisants restant importés et le marché

reste structurellement importateur malgré I'essonel industrie locale de production.

Le quatrieme et dernier chapitre est axé sur I'aecsx médicaments en Algérie. Nous
commencons, tout d’abords par dresser un étaielesdur I'état de la santé et de la situation
de lI'acces aux médicaments en Algérie. En effetrdasition démographique (traduite par
une croissance rapide couplée a un vieillissememsille de la population) et la transition
épidémiologique (qui fait que notre pays est comtfg a la fois aux priorités sanitaires des
pays en développement et a celles des pays déeslpppajouté a cela la transition
socioéconomique, ont tous contribué a la croissatieela demande de santé, plus
particulierement a la demande de médicaments, dngetnainsi une hausse des prix et une
perturbation dans l'acces aux médicaments. A det,edes efforts pour I'amélioration de
'accés aux médicaments ont été engagés. Il sthgitepertorier, dans un deuxieme temps,
les différents instruments et mesures qu’appliqidgérie pour garantir un meilleur acces
aux médicaments, plus particulierement aux génésigtabriqués localement. En effet,
'ouverture du marché de la distribution ,a tradarsiémonopolisation de I'importation et de
la répartition, a permis la prolifiration des eptises pharmaceutiques. Cependant I'essor de
ce secteur, peu encadré et insuffisamment réglémanété accompagné par I'apparition de
phénomenes spéculatifs, préjudiciables a la diggdaai continue des produits
pharmaceutiques. Parrallelement, plusieurs mesuntesté prises afin de garantir un meilleur

accés économique aux génériques: I'instauratiodishositif de tarif de référence et le droit
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de substitution, sont présentés, en Algérie, come®e principaux instruments pour
encourager la consommation des génériques. D’patte I'encouragement de la production
locale passe principalement par la diminution degortation du générique afin de permettre

aux producteurs d’augmenter leur production toubé@méficiant des brevets expirés.

Ainsi, nous passons, en fin de notre thése aud&tconométrique de I'impact de
'expiration des brevets et de l'instauration distéyne de tarif de référence couplé avec
'existence des médicaments génériques sur l'adm@momiques aux médicaments en
Algérie. Donc, l'effet sur 'acces économique seyzercu a partir de I'effet sur les prix.
L’effet sera analysé plus spécifiquement sur kes ges médicaments, en distinguant entre
médicament princeps et générique. Tout d’abordyrawvail de recherche sur le terrain a été
entamé, ayant comme objectif d’établir un listingsdPrix Public Algérien (PPA) des
médicaments soumis aux tarifs de référence aprés2006, date d’instauration du dispositif
TR. Nous avons sélectionné 55 molécules enregsstedeAlgérie, soit environ 10% des
molécules soumises au TR (567 molécules recengéehliip 2011). Nous nous sommes
référés pour cette sélection a la base de donnéMtSEPRH, recensant tous les médicaments
enregistrés en Algérie au 31 Décembre 2010. Noossachoisi une molécule ou une DCI
ayant un médicament princeps (pas toujours comaieeien Algérie) et une/des version(s)
générique(s). Par ailleurs, faute de disponibiligs données, nous n'avons pas pu toucher
dans notre étude les 55 molécules choisies. Alashombre de molécules retenues dans
chaque échantillon différe d’'un modele a un autes. molécules étudiées étaient choisies soit
parce que il s’agissait de molécules destinéegaiernent des pathologies chroniques qui
touchent une large proportion des algériens (notemiHTA, le diabéte et 'asthme), soit
parce qu'il s’agissait de molécules qui représentes médicaments de large consommation
(notamment la classe de gastro-entérologie, labiaiques et les anti-inflammatoires), ou
bien encore parce que c’étaient des molécules réeem introduites dans la liste des
médicaments soumis au TR en 2010. Pour chaque matgumédicaments, nous avons
relevé le prix PPA annuel de 2006 jusqu’a 201Iydmbre de versions générigues (NG) et
de copies génériques fabriqués localement (NGFL)ndmbre d’années écoulées depuis
I'expiration du brevet (Yrs Off) pour chaque moltcatudiée, I'age de la molécule (MktAge)
et si le médicament était soumis ou non au TR aamme&e donnéel ’analyse repose, pour
notre premiere partie d’estimation sur 18 molécplasr le premier modeéle de regression des

prix des princeps, et sur 19 molécules pour le @dene modeles de la regression des prix des

261



Conclusion générale

génériques. S’agissant de la deuxiéme partie dértiation, le premier modéle analyse des
données relatives a 32 molécules et le deuxienwelmaegroupe 19 molécules. La période
d’observation va de 2006 jusqu’au premier semeXitd pour tous les modéles.

Cette collecte de données nous a permis dans wnddemps de proposer une
modélisation économétrique sur données de pamedastimer I'impact de I'expiration des
brevets pharmaceutiques et de la promotion desrigées (a travers l'introduction du TR
ainsi que la présence de génériques) sur les psixriédicaments princeps et génériques. Pour
ce faire, nous nous sommes référées, d’abordéestnavaux de Frank et Salkever (1997) qui
posent trois modeles d’estimation ou ils considgrdans le premier modele, le nombre
d’entrants des génériques comme variable exogeatte @ariable est prise, par la suite,
comme variable endogene dans I'estimation des dedeles relatifs au prix des princeps et
celui des génériques. Ensuite, nous nous sommes/égp sur la littérature qui a fait suite
aux travaux pionniers de Frank et Salkever (1992jueconsistent a estimer deux équations

relatives respectivement au prix du princeps efldi des génériques.
Les résultats auxquels nous avons aboutit nousgitnt de conclure les points suivants :
Premiérement

Nous constatons que l'augmentation du nhombreéterggues fabriqués localement
contribue a faire baisser les prix des génériquele® princeps successivement d’environ 1%
et 2%, et que les prix des génériques sont positwve et fortement liés & ceux des princeps.
Donc, si on prétend a une baisse des prix desqp&cette baisse sera automatiquement
suivie par une baisse des prix moyens de leursovergénériques jusqu’a 65%. Cependant,
le nombre de génériques produits en Algérie augmertrtes, avec le temps, mais pas avec
'age de la molécule, ni avec le délai écoulé depl@xpiration des brevets. Ainsi, nous
concluons que I'expiration des brevets n’a aucupaich sur les prix des médicaments, donc

sur 'acces économique aux médicaments.

D’aprés les résultats obtenus dans cette étudesslort que méme si les prix des
médicaments diminuent avec I'augmentation du nondergénériques fabriqués localement,
permettant ainsi un meilleur acces économique,est pas did a I'exploitation de la base des

données sur les brevets. Ce constat peut étregagptiar plusieurs raisons que nous essayons
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de les énumérer ci-dessous tout en proposant, eallg® des suggestions et
recommandations pour pallier ces problémes afipaimettre un meilleur accés économique
aux médicaments par 'augmentation de la produdboale des génériques tout en profitant

des brevets échus :

1. Tout d’abords, il semble que les entreprises pheentagues algériennes n’utilisent
pas de I'information en matiére de brevets. Chaseest justifiee, d’'une part, par le
manque de structures nationales voire I'absencgedeces de recherche spécialisés
qui assurent et facilitent la diffusion et I'acaiss entreprises a I'information, d’autre
part, par lI'indifférence des entreprises national@dler chercher I'information utile
faute de moyens financiers, compétences humainegshatiques ou tout simplement

en raison de I'absence de la culture de veille dassentreprises.

v Ainsi, il est question, tout d’abords, d’améliotaccés a 'information en matiere de

brevets qui suppose I'accomplissement de plusiéetes, entre autres :

- La diffusion de linformation en matiére de brevgts peut se faire de
plusieurs manieres ; soit par des accords d’échdagtonnées entre I'Institut
National Algérien de Propriété Intellectuelle (INB\Ret d’autres offices de
propriété industrielle (nationaux, régionaux owrinationaux), soit par la vente
de données sur les brevets au secteur privé oudnieore par des bases de

données en ligne.

— La formation et le renforcement de la sensibil@atipour faire mieux
connaitre, aux entreprises pharmaceutiques algésenlimportance de
I'utilisation de l'information en matiére de bresetlans la compétitivité des
entreprises. Parmi les solutions recommandéesgadiosation de portes
ouvertes, de journées d’étude et de séminaireddabbaussi bien I'enjeu de
linformation utile dans I'économie de la connaissa, que les techniques de
la recherche de Tlinformation sur les brevets elyspglobalement la
problématique des brevets pharmaceutiques et baanoé médicaments.

— L'élaboration d’instruments facilitant la rechercee matiére de brevets ; les

bases de données sur CD-ROM sont tres pratiques lesurecherches
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documentaires. De méme, les bases de données $osuiebinternet sont des
bases de données en ligne. L'acces a ce type d@bamnnées n'est pas limité

aux frontiéres nationales.

2. Ensuite, notre conclusion peut étre justifiee pacdmpétence de la manipulation des
techniques et des processus de fabrication descute$efaute d’utilisation et de

maitrise du savoir faire et des nouvelles technekg

v A cet effet, on doit encourager les relations detgmariats et le transfert de
technologies dans l'industrie pharmaceutique priveela permettra aux entreprises
locales de bénéficier des nouvelles technologiebaetéder au savoir scientifique et

technique international. On peut opter pour défés outils, notamment :

- La formule «Clé en Main» ou le vendeur de la tebbgie s’engage a livrer

dans un délai prescrit un ensemble industriel cetrégpl'acquéreur.

— La formule «Produit en Main» congue pour palliefidcapacité de certains
acquéreurs a exploiter au mieux les informatiogsi@s. Pour cette catégorie
de contrat, le vendeur s’engage non seulementrer liinstaller et mettre en
marche une installation qui fonctionne, mais égaleingarantir une capacité et
une qualité de production pendant une certaineogéride temps, et
généralement avec du personnel local que le versiedloit de former a cet

effet. Ce type de contrat implique donc une assigtdechnique prolongée.

— Le contrat « Marché en Main » ou le vendeur s’eegagn seulement a fournir
une installation « clé en main », mais égalementldeter une partie de la

production de celle-ci pendant une période de temps

— Joint-venture ou un petit nombre de partenairesse@ent en se partageant le
capital de la société en question. En outre, ung jenture implique une

association technique, managériale, financiéreratigue.

— Les Investissements Directs Etrangers (IDE) sduisant par une création

bY

d’entreprise a l'étranger ou une prise de partiaypa dans des firmes
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étrangeres. Ainsi, les IDE restent le moyen le plifisace pour le transfert de

technologie entre les pays industrialisés et 1e3.PE

3. Enfin, la réglementation rigide, qui rend les piho@s d’enregistrement des
géneériques fabriqués localement longues peut @eebonne cause pour décourager
les industriels locaux a se renseigner sur lesdiseaxpirés afin de se lancer dans la
production de génériques. Tandis que, le faibld dell’enregistrement appliqué en
Algérie (15.000 DA a 20.000 DA contre méme 5.000 &A2002), sans distinguer
entre produits locaux ou importés, a entrainé khrd’'un nombre important de

laboratoires étrangers.

v' Dans ce cas, I'action devra étre accentuée sfaclhtation et 'assouplissement des
procédures d’enregistrement et de mise sur le rédaadds produits génériques
fabriqués localement par moins de papiers exigésnsnde codts et des délais de

traitement de dossiers plus brefs.

v' En paralléle, des conditions plus limitées surrbgistrement des produits importés
devront étre mises en place, et ce a travers deségures administratives et
reglementaires strictes pour décourager tous lesrdtoires étrangers d’enregistrer

leurs médicaments en Algeérie.
Deuxiemement

Nos résultats démontrent que le tarif de référetémenche une plus forte réduction
du prix de princeps que des génériques. En effietnd| le médicament est soumis au TR, les
prix des princeps enregistrent une baisse de Hdistgue les génériques ne réagissent pas a
I'application du TR. Nous constatons, égalemeng lg nombre des génériques présents sur
le marché provoque une baisse timide des prix noges génériques de 1,4% sans qu'il ait
un impact sur les prix des princeps. Enfin, notiemerons que le prix moyen des génériques

est fortement lié (a 58%) au prix du princeps cpomdant.

Nous concluons que la politique de promotion deégfnes en Algérie, par la
diffusion croissante des génériques et I'applicatio TR, n'a pas d’'impact sur les prix des
génériques. Cependant, I'impact est significatifles prix des princeps qui enregistrent une

baisse de 9% suite a I'application du TR. Compiel tdes résultats et des développements
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possibles mis ici en évidence, il apparait queréssiltats empiriques obtenus dans cette
analyse confirment que la politique de promotiors dgnériques n'est pas arrivée aux
résultats escomptés. Nous justifions notre conmfugiar les arguments suivants avec la
présentation, au méem temps, d'un certain nombreaints servant de propositions et

suggestions:

1. Le maintien du prix des princeps face a la concuweales génériques est expliqué par
" le paradoxe de la compétition des génériqguesahe& par Scherer (1993) qui prévoit
gue la forte pénétration des génériques n’entradisenécessairement une réduction du
prix de princeps ; I'entrée des générigues a poas@&guence une augmentation ou un
maintien du prix du médicament princeps et uneepaet parts de marché au bénéfice
de producteurs de médicaments génériques. Ce parguEut se comprendre en
raisonnant en termes de segmentation de marché&mosant que le marché est
segmenté en deux groupes "un groupe de consommdigeles” (ou completement
couverts par une assurance maladie) ou ils soanhgilsles au prix du princeps et un
"groupe de consommateurs déloyaux" ou ils sont ilskess au prix. Ainsi, le
producteur de princeps va choisir entre garderpamge de ses parts de marché avec
le prix quil proposait initialement ou conserventierement ses parts mais en
diminuant son prix par rapport au prix originel. &@atégie choisie dépendra du taux
de variation des deux composantes prix et parthaehé. Pour notre étude sur le
marché algérien, il semble bien que les productedes princeps préferent
d’abandonner une part de marché en gardant ledarixente initial que de baisser
leurs prix en préservant les mémes parts de maBdngs ce cas, le prix du princeps
reste inchangé par le nombre des concurrents ggesti Donc, c’est assez clair que
sur le marché algérien, le groupe des consomnsafeléles a la marque (princeps)

et/ou couvert par 'assurance maladie est prépand@ar rapport a I'autre groupe.

L'effet négatif de I'entrée des génériques sur pes des génériques confirme la
littérature qui stipule que la concurrence exisie Is marché des génériques. Par
ailleurs, la faiblesse des résultats découverts datte analyse (baisse de 1,4%)
s’explique peut-étre par des raisons qu'on peutclasser en raisons économiques
et d’autres d’ordre technique. Pour ce qui est thmger type, nous pouvons citer

'incapacité des producteurs de génériques locaudaira baisser leurs prix d'un
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pourcentage plus important face a un Prix de Ces$ortie Usine (PCSU)
relativement élevé en raison notamment du co(t imaes matieres premieres
importées et/ou des autres frais d’exploitatiorurRes génériques importés, les taxes,
frets d’assurances et droits de douanes sont éie s principales causes de leurs
prix de vente élevés. Pour les raisons techniquegs pouvons deviner la période
d'analyse considérée comme plus ou moins courte gsans), la définition des
variables (par exemple, pour quantifier la varidie, faute de données, nous avons
prit dans nos calculs le nombre de versions génésignregistrée en Algérie qui sont
pas toujours égales au nombre de génériques conafisgres sur le marché algérien),

le choix des molécules ou encore la taille de Edtiion.

Ainsi, pour réussir a faire baisser les prix desgaps et génériques d’'un montant plus

important suite a I'entrée des génériques sur lecingg nous nous permettons de

formuler un certain nombre de propositions :

Pour que la concurrence des générique ait un im@Eagatif sur les prix des princeps
en limitant, ainsi, le groupe de consommateursldgl@u princeps et insensibles au
prix (et/ou largement couverts par I'assurance dia)ales pouvoirs publics devront
renforcer leurs efforts pour convaincre les pasiede lintérét des médicaments
génériques et les mobiliser en faveur de ces médints. Si les mesures appliquées
jusqu'a présent (tarif de référence, droit de stiigin, incitations financiéeres, etc)
n’ont pas aboutit aux résultats attendus, on petgrgour d’autres stratégies a travers
par exemples des campagnes meédiatiques axées nemansor la publicité et la

diffusion d’information a destination des patients.

— Les campagnes de publicité a destination desnats®nt préconisées pour les
médicaments non soumis a prescription médicaleortramboursables par
'assurance maladie. Pour les médicaments a pptiscriobligatoire, I'action

peut étre détournée par des campagnes sur ledquadso

- La diffusion d’information afin de fidéliser les meommateurs passe par
différents canaux tels que les sites Internetaldi@pation a des associations
de patients ou le développement des programmesgdedia’observance» qui

permettent aux producteurs de génériques, paeliimdédiaire des médecins,
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de mettre en place des dispositifs individualisésrpes patients afin de les

inciter a suivre correctement leurs traitements.

— Par contre, si nous considérons, selon linterpicdiade Kong (2008), que le
groupe insensible au prix est celui des personpesectes par I'assurance
maladie (notamment que le taux de couverture so@al Algérie est trés
large : plus de 85% de la population), nous propssue le taux du ticket
modérateur (montant de I'ordonnance a la chargeatient, actuellement fixé
a 20%) sera révisé a la hausse en fonction d’ialies/progressifs des salaires

des assurés.

v' Pour que la réponse des producteurs nationaux, aiera de prix, face a I'entrée
croissante des génériques soit plus significativimnvient d’encourager la production
locale des principes actifs (matiére premiere ddioaénent) ou a défaut réduire ou

supprimer la taxe sur I'importation de cette matier

v Il est utile d'alléger, voire supprimer, les taxes frais d’importation sur les
médicaments génériques importés pour une baisseimpjortante des prix de vente

au public.

2. Nos résultats qui démontrent que le tarif de réféeedéclenche une plus forte
réduction du prix de princeps (9%) que des géenésqg@ucun impact) confirment
I'évidence que le changement de remboursementtaffeenédicament princeps et les
versions génériques differemment. Cette constatatépend de I'hypothése que les
prix des princeps sont au dessus du TR fixé eefaashde est relativement élastique,
donc les producteurs des princeps vont réduireslguix au niveau de TR. En
revanche, la mise en place du TR n’a aucun effetesugénériques étant donné que
leurs prix sont proches, parfois méme inférieussTR. En effet, le tarif de référence
est appliqué, en Algérie, sur la base des prixntetgarmi les moins chers (médian).

Si, d'une part, les prix des princeps baissemlisaque ceux des génériques restent
inchangés. D’autre part, sachant que les princeps souvent percus comme des
produits de premier choix et de meilleure qualitgnc I'accés aux médicaments sera
probablement en faveur des princeps, ce qui serembnhtavec I'objectif de
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'application du TR. Ainsi, pour que l'applicatiotie la politique de TR soit plus
efficace en permettant un meilleur accés en fadearmédicaments génériques, nous

proposons:

Que I'enregistrement des princeps ne sera autqu%h I'absence d’'un minimum de
versions geéneériques locales commercialisées suralehé national. Cela veut dire
gue, pour une molécule donnée, si un nombre minirdamédicaments génériques
(par exemple 3) est fabriqué, enregistré et comialese en Algérie, le princeps
correspondant ne devra pas étre autorisé pouretigstrement, notamment s’il est

importe.

D’établir un répertoire des médicaments générigoasmercialisés dans notre pays. |l
s’agit de recenser, pour chaque molécule, le merakacte des versions génériques
présentes sur le marché national car une bonnie girtmarques de génériques sont
enregistrées mais non commercialisées sur le mapdu différentes raisons:
interdiction de I'importation des médicaments fghés localement, des marques qui
ne sont plus fabriqués par le génériqueur ou indépoar I'importateur, indisponibilité
des génériques fabriqués localement suite a unwreumle stock de la matiere

premiere importée, etc.

D ’appliquer le TR sur les versions génériques esaeht sans inclur les princeps.
Nous pouvons distinguer ici entre deux cas différen

— Pour les molécules ou classes thérapeutiques gaeptent un large choix de
génériques (nombre de versions génériques comristes jugé suffisant),
nous proposons que le princeps sera dérembouest, &'dire enregistré en

tant que médicament non remboursable.

— Pour les autres molécules dont le nombre de garexig’est pas suffisant,
nous proposons d’ajuster le ticket modérateur emctfion du type du
médicament; soit d’augmenter ce taux pour les ppacen gardant le méme
taux de 20% pour les génériques, ou bien encongireéde taux a moins de

20% pour les génériques sans le changer pour aestides princeps.
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Conclusion générale

Troisiemement

Les résultats des deux parties d’estimation affintgie les prix des génériques sont
fortement et positivement liés aux prix de leuisgeps correspondant. Ceci confirme que le
marché des médicaments en Algérie est dominé partelucteurs/importateurs de princeps
qui manipulent les prix sur le marché national deslicaments. Les génériqueurs présents
sur le marché local n’ont aucun pouvoir de négamiagur le marché. Leur réaction, eu égard
des prix, dépend dans une large proportion desuptedrs/importateurs de princeps. En effet,
avec l'ouverture du secteur a la concurrence, leoibedes laboratoires étrangers était
manifeste et les efforts destinés a attirer lestaap étrangers se sont considérablement
renforcés et les avantages consentis importantsm@&me temps, linsuffisance dans la
couverture des besoins nationaux était couvertdepegcours a I'importation des princeps.
Donc, la présence des laboratoires étrangers aéeomomme une opportunité de
développement des capacités nationales (par lailwatidn de ces laboratoires a l'offre
élargie de médicaments, a l'installation de plusiainités de production, a I'acquisition du
savoir faire) s’est retournée en une menace diaminance du marché par les laboratoires

étrangers et la perte d’influence des entrepriatismales.

v" Pour limiter I'intervention des producteurs/impaeiars de princeps sur le marché
national, il convient de restreidre leurs présdncale. Cela suppose la réduction de
limportation des princeps qui est conditionnée lgadéveloppement (diversification
dans les classes thérapeutiques produites) ebisance (en quantité suffisante) de la

production locale des génériques.

Pour conclure notre travail et en réponse a nawbl@matique, nous affirmons que
I'expiration des brevets et la promotion des géné&s n’ont pas d'impact significatif sur
'amélioration de I'acces économique aux medicamentAlgérie. Donc, nous infirmons les
hypothéses supposées dans notre introduction dénéhansi, il convient d’essayer
d’appliquer les points proposés pour améliorer cksc économique aux médicaments en
Algérie.
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Annexe 1 : Identification des molécules choisies pour I’étude
01 A 033 (Antihistaminique) LORATADINE COMP 10MG (Nbr d’enregistrement: 39)1

Nom de marquee | Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

CLARITYNE FRANCE | SCHERING PLOUGH 04/11/1997

B/10

LORID B/10 ALGERIE | PETRA PHARM 26/10/2004

LORADIF B/10 | TURQUIE | SANOFI DOGU 08/09/2001

CLARYMED ALGERIE | SANAMED 15/08/2001

B/10

LUTEDINE B/10 | ALGERIE | BIOCARE SARL 10/11/2004

ANTOR B/10 TURQUIE | MUSTAFA NEVZAT 08/09/2001

RESTAMINE JORDANIE | HIKMA PHARMACEUTICALS 18/11/2000

B/10

LOREEN B/10 JORDANIE | HAYAT 08/09/2001

LOSTAMINE ALGERIE | GEOPHARM 4/10/2004

B/10

LORATAN B/10 | JORDANIE | DAR AL DAWA 10/02/2001

LORATADINE ALGERIE | CHIMIE PHARMACIE COMMERCE | 23/10/2005

CPCM B/10 MULTIPLE SARL (CPCM)

NEOTADINE ALGERIE | NEOMEDIC 15/06/2009

B/10

ALLERGINE MAROC COOPER MAROC 04/02/2007

B/10

ROLETRA B/10 | ALGERIE | BIOPHARM ALGERIE 07/06/2006

ALLERTINE ALGERIE | SAIDAL 13/08/2003

B/20

TIRLOR B/20 ALGERIE | SANDOZ SPA 24/09/2002

LOSTAMINE SYRIE MEDI PHARMA INTERNATIONAL | 21/08/2001

B/20 (AVENZOR SYRIE)

LORADINE B/20 | ALGERIE | PHARMALLIANCE 10/03/1998

AKARYD B/20 ALGERIE | MERINAL 14/06/2005

LORIXYNE B/20 | ALGERIE | ALGERIE PHARM 06/04/2009

LORACTYNE MAROC PROMOPHARM S.A. 28/02/2009

B/15

GELARTINE ALGERIE | ARAB PHARM 23/12/2008

B/20

APILOR B/20 ALGERIE | ALGERIAN PHARMACEUTICAL | 10/09/2008
INSTITUT (API)

RITADOLE B/20 | ALGERIE | BIO-GALENIC 19/07/2009

01 A 039 (Antihistaminique) FEXOFENADINE COMP.PELLI. 120MG (Nbr: 06)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistrement
TELFAST B/15 ALGERIE | AVENTIS PHARMA SPA | 18/11/2000
ALGERIE
FEXOFENADINE | ALGERIE | PHARMA IVAL 12/05/2007

! Nombre d’enregistrement toute forme confondue.




IVAL B/15

FEXODINE B/15 | ALGERIE | EL KENDI INDUSTRIE DU | 09/05/2007
MEDICAMENT
RIFEX B/20 ALGERIE | MERINAL 13/02/2007

04 B 014 (Anti-inflammatoires non stéroidien): INDOMETACINE SUPPO. 50MG (Nbr: 16)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

INDOCID B/10 FRANCE | MERCK SHARP & DHOME |14/11/1998

CHIBRET
INDOGESIC B/10 JORDANI | DAR AL DAWA 13/01/1999
E
INDOMIN B/10 JORDANI | HIKMA PHARMACEUTICALS 24/12/1997
E
FIRMACIN B/10 ITALIE MENARINI 13/07/1999
ARTROLIFE B/10 ITALIE LIFEPHARMA 01/07/1998

04 B 018 (Anti-inflammatoires non stéroidiens) KETOPROFENE SOL.INJ. 100MG/2 ML

((Nbr: 25)

Nom de marquee Pays Laboratoire D’ate .
d’enregistrement

PROFENID

B/6AMP.  DE | FRANCE | SANOFI AVENTIS France 28/10/1996

2ML

KETOFAN B/3 EGYPTE AMRYA INDUSTRIES 17/02/1999

KETONAL B/10 SLOVENIE | LEK 16/03/1999

PROFELADIJ 23/06/2009

B/SAMP DE 2ML ALGERIE | ILADJ PHARMACEUTIQUE

FLEXEN B/6FL.

DE PDRE + ITALIE LIFEPHARMASPA- 09/11/1997

6AMP. DE 2,5ML ITALFARMACO GROUPE

DE SOLV

04 B 024 (Anti-inflammatoires non stéroidiens) PIROXICAM SOL. INJ.

20MG/ML (Nbr:

57)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date .
d’enregistrement

FELDENE FRANCE | PFIZER 13/12/1998

OXUEX ALGERIE | BIOVITAL Sarl 02/12/2006

FRADENE ALGERIE | RAZES 02/05/2009

PRIXAM ALGERIE | SAIDAL GROUPE 18/03/2007

04 B 042 IBUPROFENE SUSP BUV/sirop 20MG/ML (Nbr: 53)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

ADVIL FRANCE WYETH SANTE FAMILIALE | 07/03/2007

FL.200ML FRANCE

ALGIFEN ALGERIE GENERIC LAB 28/05/2005




FL./125ML

BUFEN ALGERIE GROUPE SANTE 08/05/2005
FL./125ML
SAPOFEN ARABIE SPIMACO 07/05/2003
JUNIOR SAOUDITE
FL/145ML
REMOFEN JORDANIE | HIKMA PHARMACEUTICALS 07/06/2006
FL/120ML
PROF ALGERIE EL KENDI INDUSTRIE DU | 10/02/2007
FL./100ML + MEDICAMENT
BOUCHON
DOSEUR
NARUFENE ALGERIE PHARMIDAL 13/06/2007
FL./125ML
ALVIL ALGERIE OFF LABORATOIRE | 04/12/2007
FL./200ML PHARMACEUTIQUE ALGERIEN

(LPA)
DOLORAZ JORDANIE | JORDANIAN PHARMACEUTICAL | 19/03/2008
L./100ML MANUFACTURING (JPM)
ANTALFEN ALGERIE PHARMALLIANCE 08/04/2008
ENFANT ET
NOURRISSON
FL./125ML +
BOUCHON
DOSEUR ET
FL./200ML +
PIPETTE
GRADUEE
IBUGESIC JORDANIE | DAR AL DAWA DEVELOPMENT | 10/09/2008
FL./150ML AND INVESTMENT CO LTD
LAMIFENE ALGERIE LABORATOIRE ALGERIEN DU | 13/09/2008
ENFANT ET MEDICAMENT (LAM)
NOURRISSON
FL./125ML +
PIPETTE
GRADUEE
GEFENE ALGERIE I ARAB PHARM 27/01/2009
FL./125ML
BRUFEN FL. | PORTUGAL | ABBOTT LABORATORIOS LDA 28/03/2010
/145ML

06 B 243(Antagonistes): AMLODIPINE COMP/Glle. SMG (Nbr: 16)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

AMLOR / / /

AMLOCARDINE | ALGERIE GEOPHARM 03/07/2005

B/30

AMLIBON B/40 | ALGERIE SANDOZ SPA 05/06/2005

AMLODIPAL ALGERIE SOCIETE PHARMACEUTIQUE | 14/06/2005

B/30 ALGERIENNE (SOPHAL)




AMLOPINE B/40 | ALGERIE GENERIC LAB 19/03/2006
AMILO B/28 MAROC SOTHEMA 09/04/2007
LORAX B/30 ALGERIE BIOVITAL 25/05/2005
AMLOCOR-5 INDE TORRENT PHARMACEUTICALS | 17/05/2008
B/30 LTD
VASCOPIN B/20 | PALESTINE | AL QUDS PHARMACEUTICALS | 23/02/2008
Co. Ltd
AMLODAR B/28 | JORDANIE | DAR AL DAWA 23/02/2008
MIBRAL B/30 PORTUGAL | PENTAFARMA 13/05/2008
TENSODIPINE | ALGERIE FRATER SARL 10/09/2007
B/30
06 C 024 (Anti-angoreux): ISOSORBIDE DINITRATE COMP 10MG (Nbr: 13)
Nom de marque | Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

RISORDAN FRANCE RHONE POULENC RORER 10/11/1996
B/60
ANGODAL ALGERIE SAIDAL GROUPE 15/12/2008
B/60
ISOKET B/100 | ALLEMAGNE | SCHWARZ PHARMA A .G 23/03/2003
ISOSORBIDE CUBA MEDICUBA 28/10/1998
DINITRATE
B/20
CARDIPINE JORDANIE HIKMA PHARMACEUTICALS 29/04/1998
B/100
ISORTAT B/60 | EGYPTE EIPICO 27/02/2000
ISOCARD JORDANIE DAR AL DAWA 31/08/1997
B/100
06 E 053(Antihypertenseurs) : CAPTOPRIL COMP.SEC 50MG B/30 (Nbr: 40)

Date
Nom de marque Pays Laboratoire d’enregistreme

nt
LOPRIL B/30 FRANCE | BRISTOL MYERS SQUIBB 24/09/1996
DIMIPRIL B/30 INDE CIPLA LIMITED 26/12/2000
CAPTOPRIL KELA | BELGIQU KELA SA 19/07/2009
B/30 E
g OPRIL IS ALGERIE | SALEM 13/09/2008
CAPTOPRIL
MERCK B/30 FRANCE | MERCK GENERIQUES 23/03/2008
WERACAPRIL ALLEMA
B/30 GNE WEIMER PHARMA 23/03/1998
CAPTOPRIL
NORMON B/30 ESPAGNE | NORMON S.A 06/06/1999
TENSOPREL B/30 | ALGERIE | MERINAL 23/05/1998
FARCOPRIL B/20 EGYPTE | PHARCO EGYPTE 10/02/1999

JORDANI | UNITED PHARMACEUTICAL

MINITEN B/20 B MANUFACTURING (UPM) 07/10/1998




CAPTOPRAL 50 SOCIETE PHARMACEUTIQUE
B/20 ALGERIE ALGERIENNE (SOPHAL) 13/10/1998
ALPHA PHARMACEUTICAL

CAPOTAL 50 B/20 | SYRIE INDUSTRIE 14/02/1999

g OPRIERIVO  suisse | RivopHARM 18/01/2000

CARDIOPRIL B/20 | ALGERIE | PETRA PHARM 26/10/2004

RILCAPTON B/20 | CHYPRE | MEDOCHEMIE LTD 24/05/1999

LABORATOIRE ALGERIEN DE

TENSIOPRIL B/20 | ALGERIE | DEVELOPPEMENT 28/02/1998

PHARMACEUTIQUE (LAD)

DYPOTENSOR | GRECE | FARAN SA 22/06/1999

TENSIOMIN B/20 HONGRIE | EGIS. S.A 18/09/1999

CAPOCARD  B/20 ALGERIE | DAR AL DAWA 28/10/1998

ET B/90

SAIPRIL B/30 ALGERIE | SAIDAL 30/06/2004

06 E 128 (Antihypertenseurs): RAMIPRIL COMP/glle SMG (Nbr : 24)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

TRIATEC B/28 ALGERIE | SANOFI AVENTIS SPA 17/02/1999

RAMI B/30 ALGERIE | GROUPE SANTE 26/09/2005

RENIPRIL B/40 ALGERIE | SAIDAL GROUPE 24/04/2006

TRIAMPEX B/30 ALGERIE | FRATER SARL 10/09/2007

CURATEC B/30 ALGERIE | BIOVITAL 19/03/2008

RAMITEC B/30 ALGERIE | SALEM 27/04/2008

RAMIPREX B/28 ALGERIE |EL KENDI INDUSTRIE DU | 17/05/2008

MEDICAMENT
RAMIPRIL ALGERIE | WINTHROP PHARMA SAIDAL 27/01/2009
WINTHROP B/28

06 E 131 (Anti hypertenseurs) : QUINAPRIL / HYDROCHLOROTHIAZIDE COMP .PELLI

SEC 20MG/12,5MG (Nbr:01)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

ACUILIX B/28 FRANCE | PFIZER 25/05/1997

06 E 157 (Antihypertenseurs) : IRBESARTAN COMP. 300MG

Nom de marque Pays Laboratoire Date

d’enregistrement

APROVEL B/28 | FRANCE | SANOFI-BRISTOL MYERS | 24/01/2001

SQUIBB
APROSART B/30 | ALGERIE | EL ~KENDI  INDUSTRIE DU | 06/10/2010
MEDICAMENT
IRBEK B/30 ALGERIE | BEKER 15/06/2010
IRBEVEL B/30 ALGERIE | BIOPHARM 28/03/2010




06 E 238 (Antihypertenseur) : VALSARTAN / HYDROCHLOROTHIAZIDE COMP.
PELLI. 160MG/25MG (Nbr: 10)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

COTAREG B/28 SUISSE NOVARTIS PHARMA SCHWEIZ | 03/04/2007

AG
THIA-VALSAN ALGERIE | ALGERIAN GENERICS | 02/05/2009

B/30

DEVELOPMENT PHARMA (AGD

PHARMA)

06 F 149 (Bétabloquants): ATENOLOL COMP 50MG (Nbr: 29)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

TENORMINE B/28 | FRANCE ASTRA ZENECA 24/12/2006

GENOLOL B/30 ALGERIE GEOPHARM 28/02/2009

ATENOLOL FRANCE BIOGARAN 08/05/2005

BIOGARAN B/30

TENOLIN B/30 CANADA TECHNILAB 09/06/1999

NORMOTEN B/28 | ARABIE JAZEERA PHARMACEUTICAL | 18/07/2006

SAOUDITE | INDUSTRIES
CANAR B/28 ARABIE TABUK PHARMACEUTICL | 18/03/2007
SAOUDITE | MANUFACTURING COMPANY

ATINAL B/30 ALGERIE SAIDAL GROUPE 22/07/2007

06 H 090 FUROSEMIDE COMP.SEC. 40MG B/20 (Nbr: 21)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date

d’enregistrement

LASILIX FRANCE | ROUSSEL 19/12/1999

FUROSEMIDE FRANCE | BIOPHARM 28/03/2005

BIOGARAN

FUROSEMIX FRANCE | BIOGALENIQUE 12/01/1999

FUROSEMIDE- FRANCE | LAFON RATIOPHARM 11/01/1998

RATIOPHARM

FUROSIX CUBA MEDICUBA 10/11/1998

FUROZAL ALGERIE | SAIDAL GROUPE 25/12/1996

06 J 107 TRIMETAZIDINE COMP 20MG (Nbr:6)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date

d’enregistrement

VASTAREL B/60 | FRANCE | SERVIER 17/02/1999

TRIMETAZIDINE | FRANCE | WINTROP MEDICAMENTS 23/02/2008

WINTROP B/60

TRIMETAZIDINE | ALGERIE | PHARMA IVAL 01/08/2007

IVAL B/60

TRIMETAZIDINE | FRANCE | MERCK GENERIQUES 03/04/2007

MERCK B/60




06 M 120(Hypolipidemiants): FENOFIBRATE GLES. 200MG (Nbr:9)

Nom de marquee | Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

LIPANTHYL FRANCE | FOURNIER 13/10/1996

LIPOFIBRATE ALGERIE | FRATER SARL 10/09/2007

B/30

FENOGAL B/30 | BELGIQUE | SMB LABORATOIRES 01/08/2007

FENOFIBRATE | ALGERIE | PHARMA IVAL 11/11/2006

IVAL B/30

LIPOCARD B/30 | ALGERIE | SAIDAL GROUPE 19/07/2009

FENOFIBRATE | FRANCE MERCK GENERIQUES 31/07/2006

MERCK B/30

06 M 203 SIMVASTATINE COMP. PELLI. 40MG (Nbr: 25)

Nom de marque Pays Laboratoire Date

d’enregistrement

ZOCOR B/28 FRANCE MERCK SHARP & DOHME | 01/04/2007
CHIBRET

ZOSTINE B/30 ALGERIE PHARMALLIANCE 09/06/2006

REDLIP B/30 PORTUGAL | TECHNIMEDE SOCIEDAD | 07/03/2007
TECNICO-MEDICINAL S.A.

SIMVATINE B/30 ALGERIE GEOPHARM 13/09/2008

SIMVASTATINE FRANCE MERCK GENERIQUES 23/12/2008

MERCK B/28

SIMVACOR B/30 ALGERIE SAIDAL GROUPE 10/02/2009

SOCOB B/28 ALGERIE BEKER SARL 24/09/2009

07 B 014 (Anti-acnéiques, anti-alopéciques et anti-séborrhéiques): PEROXYDE DE
BENZOYLE GEL. DERM. 10% (Nbr: 13)

Nom de marquee | Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

PANOXYL T/40 | IRELAND | STIEFEL LIMITED 19/10/1998

G

ECLARAN T/45 | FRANCE | PIERRE FABRE 16/09/1998

G

CUTACNYL T/40 | FRANCE | GALDERMA 09/12/1998

G

07 D 025 (Antifongi

ues locaux): ECONAZOLE CREME.DERM. 1G%(Nbr: 07)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

PEVARYL T/30 G | FRANCE | JANSSEN CILAG 01/09/1998

NITRATE FRANCE | LAFON RATIOPHARM 17/12/1997

D'ECONAZOLE

T/30 G

07 E 033 (Antiherpitiques et antiviraux) : ACICLOVIR CREME DERM. 5% (Nbr: 26)




Nom de marquee | Pays Laboratoire Date
d’enregistrement
ZOVIRAX FRANCE GLAXOSMITHKLINE 10/11/1998
T/10G
LISAVIR T/10G | ITALIE LISA PHARMA 21/11/1999
HERPAVIR JORDANIE PETRA 13/01/2002
T/10G
CLOVIRAX ALGERIE PHARMALLIANCE 10/03/1998
T/2G ET T/10G
CLOVIR T/10G | ARABIE SAUDI PHARMACEUTICAL | 29/11/1998
SAOUDITE INDUSTRIES & MEDICAL
APPLIANCES COORPORATION
(SPIMACO)
ACICLOVIR CUBA MEDICUBA 10/11/1998
T/15G
ACYCLOSTAD | ALLEMAGNE | STADA 16/03/2002
T/2G
VIRODAL ALGERIE SAIDAL GROUPE 18/12/2006
T/15G
ACY T/3G ITALIE ECOBI 25/11/2001
VIRAVIR T/3G | ALGERIE LABORATOIRE ALGERIEN DE | 18/11/2007
ET T/5G DEVELOPPEMENT
PHARMACEUTIQUE (LAD)

07 L 058 (Karatolytiques et réducteurs) : ISOTRETINOINE CAPS 10MG (Nbr: 09)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

ROACCUTANE | FRANCE | ROCHE 23/01/1999

B/30

AKNETT B/30 ALGERIE | BIOVITAL 14/07/2008

CURACNE 10MG | FRANCE | PIERRE FABRE DERMATOLOGIE 31/07/2006

B/30

09 D 006 (Anti-prolactine): BROMOCRIPTINE COMP 2,5MG (Nbr: 04)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

PARLODEL B/30 | FRANCE | NOVARTIS PHARMA S.A. 02/06/1997

MEDOCRIPTINE | CHYPRE | MEDOCHEMIE LTD 19/12/1999

B/30

09 H 144 (Glucocorticoides) : PREDNISOLONE COMP. SEC. 20MG B/20 et B/30 28 (Nbr:

13)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistrement
SOLUPRED FRANCE | ROUSSEL 29/04/1997
SANAPRED SYRIE EL SAAD PHARMACEUTICAL | 07/05/2007
INDUSTRIE
PREDNISOLONE- | ALGERIE | ALGERIAN GENERICS | 07/03/2007
AGD DEVELOPMENT PHARMA (AGD




PHARMA)
SOLUGé ALGERIE | CHIMIE PHARMACIE COMMERCE | 27/06/2006
MULTIPLE SARL (CPCM)
ISOLONE MAROC | SOTHEMA 28/10/2006
09 L 058 (Inducteurs de 1’ovulation): CLOMIFENE (CITRATE) COMP. 50MG
Nom de marquee | Pays Laboratoire Date
d’enregistrement
CLOMID B/5 FRANCE | AVENTIS PHARMA 10/06/1997
CLOMOVAL JORDANIE | UNITED PHARMACEUTICAL | 3/07/1999
B/10 MANUFACTURING (UPM)
SEROPHENE SUISSE SERONO-ARES INTERNATIONAL | 18/09/1999
B/30
CITAL B/10 ALGERIE | GROUPE SANTE 13/12/2004
CLOSTILBEGYT | HONGRIE | EGIS. S.A 25/07/1999
B/20
CLOMIDINE SYRIE ASIA PHARMACEUTICA 03/03/1999
B/10
CLOMIPHENE GRECE ANFARM HELLAS SA 09/01/1999
CITRATE B/24

10 A 001 (Antiulcéreux et anti —-H2) OMEPRAZOLE GLES. MICROG. GASTRORESIST.

10MG (Nbr: 33)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

MOPRAL B/14 FRANCE | ASTRA ZENECA 16/04/2002

PROTON FL/28 ALGERIE | PHARMALLIANCE 22/12/2007

10 C 016 (antiseptiques et antiinfectieux intestinaux) NIFUROXAZIDE GLES. 200MG

(Nbr:21)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

ERCEFURYL FRANCE | SANOFI SYNTHELABO 04/11/1997

B/28

PANFUREX B/28 | FRANCE | BOUCHARA-RECORDATI 18/08/1998

SEPTINAL B/28 MAROC | GALENICA 24/05/1999

NIFUR FRANCE | LAFON RATIOPHARM 17/12/1997

RATIOPHARM

B/28

DYSENTYL B/30 | ALGERIE | MERINAL 12/04/2006

NIFUROXAZIDE | ALGERIE | PHARMA IVAL 07/04/2007

IVAL B/30

NIFUROZID B/12 | ALGERIE | SOLUPHARM SARL 23/12/2008

XEFURYL B/28 ALGERIE | BIO-GALENIC 23/12/2008

NIFROZID B/20 MAROC | COOPER 17/10/2006

10 E 035 (Antispasmodiques musculotropes): MEBEVERINE GLES. 200MG B/30 -B/60

| Nom de marquee

| Pays

| Laboratoire

| Date




d’enregistrement
DUSPATALIN FRANCE | SOLVAY PHARMA 24/01/2001
COLOPRIV FRANCE | BIOTHERAPIE 29/08/1999
SPASCOL ALGERIE | GENERIC LAB 19/03/2008
MEBEVERINE FRANCE | BIOGARAN 21/12/2005
BIOGARAN
10 F 043 (Médicaments de la motricité digestive): METOCLOPRAMIDE COMP. 10MG
Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

PRIMPERAN ALGERIE | SANOFI AVENTIS ALGERIE | 08/11/1997
PRAMIDOL MAROC GALENICA 05/01/1999
PYLOMID JORDANIE | JORDANIAN 09/02/1998

PHARMACEUTICAL

MANIFACTURING
METOCLOPRAMIDE | CUBA MEDICUBA 28/10/1998
CLOPRAMID ALGERIE | SAIDAL 05/01/1997
METOSIL ARABIE SPIMACO 29/11/1998

SAOUDITE

PASPERAN SYRIE MEDI PHARMA | 20/08/2001

INTERNATIONAL

(MEDICOLABS SYRIE)
10 H 056 (Antidiarhéhiques): LOPERAMIDE (SOUS FORME DE LOPERAMIDE

CHLORHYDRATE) GLES. 2MG

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

IMODIUM B/20 FRANCE JANSSEN CILAG 20/04/1998

ALTOCEL B/20 FRANCE IREX 26/01/1998

DIASSEL B/20 ALGERIE CHIMIE PHARMACIE | 23/10/2005

COMMERCE MULTIPLE SARL
(CPCM)

DIARCRO B/20 ITALIE CROVIS PHILCOM 08/12/1999

LOPERAMIDE B/20 | FRANCE GIFRER BARBEZAT 15/07/1996

DYAREX B/20 ALGERIE MERINAL 13/08/2005

LOPERIDAL B/20 | ALGERIE SOCIETE PHARMACEUTIQUE | 08/07/2000

ALGERIENNE (SOPHAL)

LOPERAMIDE ALGERIE PHARMIDAL 26/04/2006

GGAM B/20

LOPERAMIDA ESPAGNE | BELMAC S.A 06/02/1999

BELMAC B/20

LOPERAMIDE- ESPAGNE | INKEY SA 12/02/1997

INKEY B/20

LOPERIUM B/20 FRANCE ELATIAPHARM 18/01/2000

VACONTIL B/10 CHYPRE MEDOCHEMIE LTD 27/01/1999

IDIUM B/20 SYRIE MODERN PHARMACEUTICAL | 02/03/1999

INDUSTRIE (MPI)
DYASPAGON B/6 | FRANCE PIERRE FABRE 13/10/1998




LOPERAMIDE - | FRANCE BIOGARAN 25/04/2004
BIOGARAN B/20

LOPESTIN B/20 ALGERIE SAIDAL GROUPE 31/07/2006
IMOTRIL B/6 JORDANIE | HAYAT 29/04/1998

10 L 097 (Laxatifs): LACTULOSE SOL.BUV.SACHET 10G/15ML (Nbr: 16)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

DUPHALAC B/20 | FRANCE | SOLVAY PHARMA 09/08/1998

LAXATOL ALGERIE | FRATER 28/03/2010

B/20SACH-DOSE

DE 15ML

LACTULOSE FRANCE | MYLAN 30/07/2003

MYLAN

B/20SACHETS DE

I15ML

LACTULOSE FRANCE | BIOGARAN 18/11/2007

BIOGARAN  B/20

SACHETS 15ML

13 A 004 (Aminosides) GENTAMICINE SOL.INJ. 40 MG/IML (Nbr: 36)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

GENTALLINE B/1 | FRANCE SCHERING PLOUGH 02/04/1997

FERMENTMYCIN | AFRIQUE PHARMACARE LIMITED 13/10/1998

B/10 DU SUD

GENTA-GOBENS ESPAGNE | NORMON S.A 31/01/1999

B/1

GENTALEK B/1 SLOVENIE | LEK 16/03/1999

GENTAMICINE SLOVENIE | KRKA 15/12/1998

B/10 et B/1

EPIGENT 40 B/5 EGYPTE EIPICO 21/04/1999

GENTAMYCIN CHINE CHINA MEHECO 19/10/1998

SULFATE B/100

GENTOMIL ITALIE BIOLOGICI ITALIA 26/01/1998

B/5AMP/2ML

GENTAMICINE AUTRICHE | BIOCHEMIE GmbH 26/01/1998

BIOCHEMIE B/5

13 E 031 Macrolides et synergistines): SPIRAMYCINE COMP. 1,5MUI (Nbr: 14)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

ROVAMYCINE ALGERIE | WINTHROP PHARMA SAIDAL 11/12/1996

B/16

ROVADAL B/16 ALGERIE | SAIDAL GROUPE 07/03/2009

SPIRA B/16 ALGERIE | BIOPHARM 17/05/2008




SPIRAMYNALE ALGERIE | SOCIETE  PHARMACEUTIQUE | 06/04/2005
B/16 ALGERIENNE (SOPHAL)

DONTOMYCINE | MAROC | PHARMA 5 16/03/2002
B/16

SPIRACAREB/16 | ALGERIE | BIOCARE SARL 14/06/2005

13 G 042 (Pénicilline): AMOXICILLINE PDRE.SOL.INJ.IM 500MG (Nbr: 91)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

CLAMOXYL B1+1 | FRANCE | GLAXOSMITHKLINE 29/03/1997

LISAMOX B/1+1 ITALIE LISAPHARMA 13/10/1996

AMOXICILLINE FRANCE | PANPHARMA 16/08/1998

PANPHARMA B/1

AMOXYPEN ALGERIE | SAIDAL 12/01/1999

B/1FL.+1AMP.

ALCOOL

BENZYLIQUE

AMOXICILLINE - | FRANCE | SOLVAY PHARMA 21/12/1996

SOLVAY B/1+1

BIAMOX B/ O1FL. | ALGERIE |EL KENDI INDUSTRIE DU | 19/03/2008

DE PDRE.+01 AMP.
DE SOLVANT 5ML

MEDICAMENT

ET B/50FL*. DE

PDRE.

13 G 050 (Pénicilline): AMOXICILLINE / ACIDE CLAVULANIQUE COMP.

500MG/125MG (Nbr:30)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

AUGMENTIN B/12 | ANGLETERRE | SMITHKLINE BEECHAM 13/12/1998

CLAVUCILLINE ALGERIE PHARMALLIANCE 10/02/2001

B/12

KLAVOX B/20 ARABIE SPIMACO 18/11/2000

SAOUDITE
CURAM B/12 AUTRICHE BIOCHEMIE GmbH 19/12/1999
MEGAMOX B/20 ARABIE JAZEERA 12/01/2004
SAOUDITE
CLAMENTIN 625 | ALGERIE LABORATOIRE ALGERIEN | 02/11/1998
B/12 DE DEVELOPPEMENT
PHARMACEUTIQUE (LAD)

13 G 160 (Penicilline): OXACILLINE GLES. 500MG (Nbr: 21)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

BRISTOPEN B/12 | FRANCE | BRISTOL MYERS SQUIBB 14/01/1998

OKSIN B/16 TURQUIE | CUKUROVA 12/10/1999




OXALINE B/12 ALGERIE | SAIDAL 21/08/2001
OXAL B/12 ALGERIE | SOCIETE PHARMACEUTIQUE | 13/05/2000
ALGERIENNE (SOPHAL)

13 E 177(Macrolides
200MG/5ML (Nbr:9)

et synergistines) AZITHROMYCINE PDRE. SUSP. BUV.

Nom de marquee | Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

ZITHROMAX ITALIE PFIZER 06/08/1997

F/1SML

AZIMYCINE ALGERIE | SAIDAL GROUPE 18/03/2007

FL./15SML

ZETRON ALGERIE |EL KENDI INDUSTRIE DU | 27/07/2006

FL/15ML MEDICAMENT SARL

ZOMAX B/1FL | JORDANIE | HIKMA PHARMACEUTICALS 20/11/2005

15ML

13 E 215 (Macrolides et synergistines) :

CLARITHROMYCINE COMP. 500MG (Nbr:)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date

d’enregistrement

ZECLAR B/14 FRANCE | ABBOT 26/11/2000

CLARIMED B/14 ALGERIE | SAIDAL GROUPE 23/12/2008

CLARITHROMYCINE | ALGERIE | GEOPHARM 06/08/2008

GEO B/14

ERACID 500 B/14 JORDANIE | JORDANIAN 31/12/2007

PHARMACEUTICAL
MANIFACTURING (JPM)
CLARIDAR B/14 ALGERIE | DAR AL DAWA 07/05/2007
CLARITT B/14 ALGERIE | EL KENDI INDUSTRIE DU | 27/07/2006
MEDICAMENT SARL

13 R 172 (Antifongiques systemiques): TERBINAFINE COMP. 250MG (Nbr:10)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

LAMISIL B/14 FRANCE NOVARTIS PHARMA S.A. 14/01/1998

LAMIKEN B/10 PALESTINE | BEIT JALA | 10/09/2008

PHARMACEUTICALS Co
ONYCAL B/14 PORTUGAL | FARMOZ SOCIEDAD | 13/05/2008
TECNICO-MEDICINAL S.A.

LAMINOX B/10 TURQUIE ABDI IBRAHIM 12/05/2007

LAMIDAZ B/20 ALGERIE SAIDAL GROUPE 18/03/2007

TENASIL B/14 ALGERIE GEOPHARM 13/02/2007

14 A 002 (Antidiabétique oraux) : GLIBENCLAMIDE COMP. 2,5MG (Nbr: 22)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

HEMI-DAONIL | ALGERIE | AVENTIS PHARMA SPA | 09/02/1998

B/60 ALGERIE




MIGLUCAN FRANCE | BOEHRINGER MANNHEIM 28/10/1998

B/60

GLIBENCROVIS | ITALIE CROVIS PHILCOM 01/07/1998

B/60

CIPRIN B/60 ALGERIE | GROUPE SANTE 10/08/2003

DIABENIL B/60 | ALGERIE | SAIDAL GROUPE 11/10/2003

14 A 189 (Antidiabétique oraux) : GLIMEPIRIDE COMP. 3MG (Nbr: 53)

Nom de marquee | Pays Laboratoire Date

d’enregistrement

AMAREL B/30 ALGERIE | SANOFI AVENTIS ALGERIE | 19/08/2000
S.P.A

GLIMAX B/30 ALGERIE | PHARMALLIANCE 11/10/2006

GLIMICARE 3 | ALGERIE | BIOCARE SARL 01/08/2007

B/30

GLORION B/30 JORDANIE | HIKMA PHARMACEUTICALS 01/07/2007

LAVIDA B/30 ALGERIE | SAIDAL 26/09/2005

AMAPIRIDE ALGERIE | HUP. PPHARMA 27/10/2010

HUP B/30

IRYS 3MG B/30 | ALGERIE | INPHA-MEDIS 10/05/2010

GLIMEPIRIDE ALGERIE | PHARMA IVAL 09/09/2009

IVAL B/30

DIAPRIDE 3 | JORDANIE | DAR AL DAWA DEVELOPMENT | 23/03/2008

B/30 AND INVESTMENT CO LTD

GLIMEPIRIDE ALGERIE | WINTHROP PHARMA SAIDAL 27/01/2009

WINTHROP B/30

DIAMEPRID TURQUIE | ABDI IBRAHIM ILAC SANAYI VE | 27/07/2008

B/30 TICARET A.S

PIRAMYL B/30 ALGERIE |EL KENDI INDUSTRIE DU | 17/05/2008
MEDICAMENT

15 A 036 (Antihypeliptiques et

anticonvulsivants) : CARBAMAZEPINE COMP 400MG

(Nbr: 16)
Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistrement

TEGRETOL LP | FRANCE | NOVARTIS PHARMA S.A. 04/11/1997

B/30

CARBIMOL B/30 | ALGERIE | BIO-GALENIC 16/03/2010

ZEPTOL CR B/30 | INDE SUN PHARMACEUTICAL | 28/09/2005
INDUSTRIES LTD

15 A 053 (Antihypeliptiques et anti convulsivants) : LAMOTRIGINE COMP. DISPERS.

100MG (Nbr: 15)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

LAMICTAL B/56 | ANGLETERRE | GLAXO WELLCOME 14/12/2002

AMITRAL B/30 ALGERIE EL KENDI INDUSTRIE DU | 11/03/2010

MEDICAMENT




LAMOGINE B/30 | JORDANIE HIKMA 01/07/2009
PHARMACEUTICALS

AMOTRIDAL B/28 | ALGERIE SAIDAL GROUPE 14/07/2008

16 A 001 (Antidepresseurs): AMITRIPTYLINE COMP. 25MG (Nbr: 12)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

LAROXYL B/60 FRANCE ROCHE 23/01/1999

AMYZOL B/60 SLOVENIE | LEK 16/03/1999

UPTONIC B/60 ITALIE LIFE PHARMA 27/11/1999

ATRYLINE B/60 ALGERIE GENERIC LAB 21/01/2004

16 B 098 (Anxiolytiques): BROMAZEPAM COMP 6MG (Nbr: 10)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

LEXOMIL B/30 FRANCE ROCHE S.A. 30/12/2000

ANXYPAM B/30 ALGERIE GROUPE SANTE 15/09/2007

BROMAZEPAM ALGERIE PHARMA IVAL 09/07/2007

IVAL B/30

UNICALMYL B/30 | ALGERIE UNILAB PHARMACEUTICALS 17/02/2007

BROMAZEPAM ALGERIE UNION PHARMACEUTIQUE | 17/05/2005

UPC B/30 CONSTANTINOISE (UPC)

KIETYL B/30 ALGERIE MERINAL 13/08/2005

BROMAZEPAM- FRANCE BIOGARAN 21/01/2004

BIOGARAN B/30

BROMAZEPAM ALGERIE BIO — GALENIC 24/09/2002

B/30

16 D 066 (Neuroleptiques) : SULPIRIDE GLES. 5S0MG (Nbr: 23)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

DOGMATIL B/30 | ALGERIE | INSTITUT MEDICAL | 08/11/1997

ALGERIEN
NEURID B/20 MAROC GALENICA 03/01/1999
SULPIRIDE B/30 ALGERIE LABORATOIRE 27/01/1999
PHARMACEUTIQUE ALGERIEN
(LPA)

SULPIRIDE ALGERIE MERINAL 05/04/2005

MERINAL B/30

SULRID B/30 ALGERIE PHARMALLIANCE 24/01/2001

SULPUREN B/30 ALGERIE SAIDAL GROUPE 31/12/1996

KANISAR B/30 ALGERIE SANDOZ SPA 27/01/1999

DARLETON B/24 GRECE ANFARM HELLAS SA 06/04/1999

SULPYRID- ALGERIE HISPAL PHARMA SPA 12/05/2007




HISPAL B/30

SYNEDIL Gé B/30 | ALGERIE UNION PHARMACEUTIQUE | 04/12/2007

CONSTANTINOISE (UPC)
G-SULPIRIDE B/30 | ALGERIE BIO-GALENIC 27/04/2008
SULPIRIDE LS | ALGERIE SALEM 28/03/2009

B/30

20 A 013 (Bronchodilatateurs et antiasthmatiques): KETOTIFENE SOL.BUV./sirop
IMG/SML (Nbr: 18)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

ZADITEN FRANCE | NOVARTIS PHARMA S.A 02/06/1997

TEFANYL Jordanie JORDANIAN PHARMACEUTICAL | 17/12/1997

MANIFACTURING
KETOTIFENE FL. | ALGERIE | ISOPHARM 11/12/1997
KETAFENE ALGERIE | LABORATOIRE 02/06/2007
PHARMACEUTIQUE  ALGERIEN
(LPA)
KETOFENE ALGERIE | KRG PHARMA 30/06/1998
TOTILAM ALGERIE | LABORATOIRE ALGERIEN DU | 07/07/1998
MEDICAMENT (LAM)

TIFEN ALGERIE | PHARMALLIANCE 16/08/1997

KETONIL Jordanie RAM PHARMA 30/06/1998

ALERFEN ALGERIE | SAIDAL 21/12/1998

PROFILAR Jordanie UNITED PHARMACEUTICAL | 07/10/1998

MANUFACTURING UPM)

20 A 044(Bronchodilatateurs et antiasthmatiques): BUDESONIDE AEROSOL BUCCAL
200uG/DOSE (Nbr:08)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

PULMICORT FRANCE | ASTRA 13/08/1997

FL/200 doses

PULMICTAN ESPAGNE | FAES 18/06/2000

FL/100doses

BUDECORT- 200 | INDE CIPLA LIMITED 27/06/2000

FL/200DOSES

20 A 226 (Bronchodilatateurs et antiasthmatiques): MONTELUKAST COMP 5MG (Nbr:
03)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

SINGULAIR B/28 | PAYS MERCK SHARP & DOHME B.V. 17/06/2007
BAS

21 A 001 (Analgésiques antirhumatismaux externes) : ACIDE NIFLUMIQUE PDE. 3% (Nbr:
11)




Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

NIFLURIL T/60 FRANCE | UPSA 06/08/1996

NIFLURIC T/40G ALGERIE | 4A SANTE INDUSTRIE 15/09/2007

NEFRAXIL T/40G | ALGERIE | LABORATOIRE 04/02/2007

PHARMACEUTIQUE ALGERIEN
(LPA)

FLUCIDAL T/40G | ALGERIE | SAIDAL GROUPE 20/01/1998

21 E 030 (Myorelaxants) : TETRAZEPAM COMP. PELLI. S0MG (Nbr: 05)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

MYOLASTAN ALGERIE | WINTHROP PHARMA SAIDAL | 09/02/1998

B/20 SPA

MYOCALM 50 | ALGERIE | REMEDE PHARMA 02/05/2009

B/20

PANOS B/20 ALGERIE | BIOPHARM ALGERIE 07/03/2009

MIOCED B/20 ALGERIE | MERINAL 08/07/2006

TETRAZEPAM FRANCE | BIOGARAN 16/03/2004

BIOGARAN B/20

25 B 042 (Médicaments de I’adénome prostatique) : DOXAZOSINE COMP. 2MG Nbr: 06)

Nom de marquee Pays Laboratoire Date

d’enregistrement

CARDULAR B/20 | ALGERIE | PFIZER PHARM ALGERIE 25/12/1999

DOXINE B/20 ALGERIE | GEOPHARM 24/03/2008

25 B 057(Médicaments de 1’adénome prostatique) : ALFUZOSINE COMP.

LP 10MG (Nbr:

01)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

XATRAL LP B/30 | FRANCE | SANOFI AVENTIS 24/02/2007

25 E 015 (Anti infectieux urinaires) : NITROXOLINE COMP. 100 MG (Nbr:03)

Nom de marque Pays Laboratoire Date
d’enregistreme
nt

NIBIOL B/50 FRANCE | FOURNIER 31/01/1999

NAXOLIN B/50 ITALIE NOVA ARGENTIA 01/07/1998




Annexe 2: Fiche de remplissage des Prix Public Algérien (PPA) et d’autres informations
pour les médicaments sélectionnés

01 A 033 (Antihistaminique): LORATADINE COMP 10MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

CLARITYNE B/10

LORID B/10

LORADIF B/10

CLARYMED B/10

LUTEDINE B/10

ANTOR B/10

RESTAMINE B/10

LOREEN B/10

LOSTAMINE B/10

LORATAN B/10

LORATADINE CPCM B/10

NEOTADINE B/10

ALLERGINE B/10

ROLETRA B/10

ALLERTINE B/20

TIRLOR B/20

LOSTAMINE B/20

LORADINE B/20

AKARYD B/20

LORIXYNE B/20

LORACTYNE B/15

GELARTINE B/20

APILOR B/20

RITADOLE B/20

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

01 A 039 (Antihistaminique) FEXOFENADINE COMP 120MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

TELFAST B/15

FEXOFENADINE IVAL B/15

FEXODINE B/15

RIFEX B/20

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR




04 B 014 (Anti-inflammatoires non stéroidien): INDOMETACINE SUPPO. 50MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

INDOCID B/10

INDOGESIC B/10

INDOMIN B/10

FIRMACIN B/10

ARTROLIFE B/10

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

04 B 018 (Anti-inflammatoires non stéroidiens) KETOPROFENE SOL.INJ. 100MG/2 ML

2006

2007

2008

2009

2010

2011

PROFENID B/6AMP. DE 2ML

KETOFAN B/3

KETONAL B/10

PROFELADJ B/SAMP.DE 2ML

FLEXEN
6AMP. DE 2,5ML DE SOLV

B/6FL. DE PDRE +

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

04 B 024 (Anti-inflammatoires non stéroidiens) PIROXICAM SO

L. INJ. 20MG/ML

2006

2007

2008

2009

2010

2011

FELDENE

OXIJEX

FRADENE

PRIXAM

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

04 B042 (Anti-inflammatoires non stéroidiens) IBUPROFENE SUSP BUV/sirop 20MG/ML

2006

2007

2008

2009

2010

2011

ADVIL FL.200ML

ALGIFEN FL./125ML

BUFEN FL./125ML

SAPOFEN JUNIOR FL/145ML

REMOFEN FL/120ML




PROF FL./100ML + BOUCHON
DOSEUR

NARUFENE FL./125ML

ALVIL FL./200ML

DOLORAZ L./100ML

ANTALFEN  ENFANT ET
NOURRISSON FL./I25ML +
BOUCHON  DOSEUR ET
FL./200ML + PIPETTE
GRADUEE

IBUGESIC FL./150ML

LAMIFENE  ENFANT ET
NOURRISSON FL./I125ML +
PIPETTE GRADUEE

GEFENE FL./125ML

BRUFEN FL./145ML

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 B 243(Antagonistes): AMLODIPINE COMP/glle SMG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

AMLOR

AMLOCARDINE B/30

AMLIBON B/40

AMLODIPAL B/30

AMLOPINE B/40

AMILO B/28

LORAX B/30

AMLOCOR-5 B/30

VASCOPIN B/20

AMLODAR B/28

MIBRAL B/30

TENSODIPINE B/30

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 C 024 (Anti-angoreux): ISOSORBIDE DINITRATE COMP 10MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

RISORDAN B/60

ANGODAL B/60

ISOKET B/100

ISOSORBIDE DINITRATE




B/20

CARDIPINE B/100

ISORTAT B/60

ISOCARD B/100

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 E 053 (Antihypertenseurs): CAPTOPRIL COMP 50MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

LOPRIL B/30

DIMIPRIL B/30

CAPTOPRIL KELA B/30

CAPTOPRIL LS B/30

CAPTOPRIL MERCK B/30

WERACAPRIL B/30

CAPTOPRIL NORMON B/30

TENSOPREL B/30

FARCOPRIL B/20

MINITEN B/20

CAPTOPRAL 50 B/20

CAPOTAL 50 B/20

CAPTOPRIL-RIVO B/20

CARDIOPRIL B/20

RILCAPTON B/20

TENSIOPRIL B/20

HYPOTENSOR B/20

TENSIOMIN B/20

CAPOCARD B/20 ET B/90

SAIPRIL B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 E 128 RAMIPRIL COMP/gelle SMG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

TRIATEC B/28

RAMI B/30

RENIPRIL B/40

TRIAMPEX B/30

CURATEC B/30

RAMITEC B/30

RAMIPREX B/28




RAMIPRIL WINTHROP B/28

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 E 131 (Anti hypertenseurs) : QUINAPRIL / HYDROCHLOROTHIAZIDE COMP .PELLI
.SEC 20MG/12,5MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

ACUILIX B/28

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 E 157 (Antihypertenseurs): IRBESARTAN COMP. 300MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

APROVEL B/28

APROSART B/30

IRBEK B/30

IRBEVEL B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 E 238 (Antihypertenseur) : VALSARTAN / HYDROCHLOROTHIAZIDE COMP.
PELLI. 160MG/25MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

COTAREG B/28

THIA-VALSAN B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 F 149 (Bétabloquants): ATENOLOL COMP 50MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

TENORMINE B/28

GENOLOL B/30

ATENOLOL BIOGARAN B/30




TENOLIN B/30

NORMOTEN B/28

CANAR B/28

ATINAL B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 H 090 (Diurétiques): FUROSEMIDE COMP.SEC. 40MG B/20

2006 2007 2008 2009 2010 2011

LASILIX

FUROSEMIDE BIOGARAN

FUROSEMIX

FUROSEMIDE-RATIOPHARM

FUROSIX

FUROZAL

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 J 107 TRIMETAZIDINE COMP 20MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

VASTAREL B/60
TRIMETAZIDINE WINTROP
B/60

TRIMETAZIDINE IVAL B/60

TRIMETAZIDINE MERCK B/60

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

06 M 120(Hypolipidemiants): FENOFIBRATE GLES. 200MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

LIPANTHYL

LIPOFIBRATE B/30

FENOGAL B/30

FENOFIBRATE IVAL B/30

LIPOCARD B/30

FENOFIBRATE MERCK B/30

Moy génériques




NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

6 M 203 SIMVASTATINE COMP. PELLI. 40MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

ZOCOR B/28

ZOSTINE B/30

REDLIP B/30

SIMVATINE B/30

SIMVASTATINE MERCK B/28

SIMVACOR B/30

SOCOB B/28

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

07 B 014 (Anti-acnéiques, anti-alopéciques et anti-séborrhéiques): PEROXYDE DE
BENZOYLE GEL. DERM. 10%

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011

PANOXYL T/40 G

ECLARAN T/45 G

CUTACNYL T/M40G

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

07 D 025 (Antifongiques locaux): ECONAZOLE CREME.DERM. 1G%

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011

PEVARYL T/30 G

NITRATE D'ECONAZOLE T/30 G

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

07 E 033 (Antiherpitiques et antiviraux) : ACICLOVIR CREME DERM. 5%

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011

ZOVIRAX T/10G




LISAVIR T/10G

HERPAVIR T/10G

CLOVIRAX T/2G ET T/10G

CLOVIR T/10G

ACICLOVIR T/15G

ACYCLOSTAD T/2G

VIRODAL T/15G

ACY T/3G

VIRAVIR T/3G ET T/5G

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

07 L 058 (Karatolytiques et réducteurs) : ISOTRETINOINE CAPS 10MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

ROACCUTANE B/30

AKNETT B/30

CURACNE 10MG B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

09 D 006 (Anti-prolactine): BROMOCRIPTINE COMP

2,5MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

PARLODEL B/30

MEDOCRIPTINE B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

09 H 144 PREDNISOLONE COMP. SEC. 20MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

SOLUPRED

SANAPRED

PREDNISOLONE-AGD

SOLUGé

ISOLONE

Moy génériques

NGFL

YrsOff




MktAge

NG

TR

09 L 058 (Inducteurs de I’ovulation): CLOMIFENE (CITRATE) COMP. 50MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

CLOMID B/5

CLOMOVAL B/10

SEROPHENE B/30

CITAL B/10

CLOSTILBEGYT B/20

CLOMIDINE B/10

CLOMIPHENE CITRATE B/24

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

10 A 001(Antiulcéreux et anti -H2) OMEPRAZOLE GLES. MICROG. GASTRORESIST.

10MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

MOPRAL B/14

PROTON FL./28

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

10 C 016 (antiseptiques et antiinfectieux intestinaux) NIFUROXAZIDE GLES. 200MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

ERCEFURYL B/28

PANFUREX B/28

SEPTINAL B/28

NIFUR RATIOPHARM B/28

DYSENTYL B/30

NIFUROXAZIDE IVAL B/30

NIFUROZID B/12

XEFURYL B/28

NIFROZID B/20

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR




10 E 035 (Antispasmodiques musculotropes): MEBEVERINE GLES. 200MG B/30 -B/60

2006 2007 2008 2009 2010 2011

DUSPATALIN

COLOPRIV

SPASCOL

MEBEVERINE BIOGARAN

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

10 F 043 (Médicaments de la motricité digestive): METOCLOPRAMIDE COMP. 10MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

PRIMPERAN

PRAMIDOL

PYLOMID

METOCLOPRAMIDE

CLOPRAMID

METOSIL

PASPERAN

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

10 H 056 (Antidiarhéhiques): LOPERAMIDE (SOUS FORME DE LOPERAMIDE
CHLORHYDRATE) GLES. 2MG

2006 2007 2008 2009 2010 2011

IMODIUM B/20

ALTOCEL B/20

DIASSEL B/20

DIARCRO B/20

LOPERAMIDE B/20

DYAREX B/20

LOPERIDAL B/20

LOPERAMIDE GGAM B/20

LOPERAMIDA BELMAC B/20

LOPERAMIDE-INKEY B/20

LOPERIUM B/20

VACONTIL B/10

IDIUM B/20

DYASPAGON B/6

LOPERAMIDE - BIOGARAN
B/20

LOPESTIN B/20




IMOTRIL B/6

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

10 L 097 (Laxatifs): LACTULOSE SOL.BUV.SACHET 10G/15ML

2006 2007 2008 2009 2010 2011

DUPHALAC B/20

LAXATOL B/20SACH-DOSE DE
15SML

LACTULOSE MYLAN

B/20SACHETS DE 15ML

LACTULOSE BIOGARAN B/20
SACHETS 15ML

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

13 A 004(Aminosides) : GENTAMICINE SOL.INJ. 40 MG/1IML

2006 2007 2008 2009 2010 2011

GENTALLINE B/1

FERMENTMYCIN B/10

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

13 E 031 (Macrolides et synergistines): SPIRAMYCINE COMP. 1,5MUI

2006 2007 2008 2009 2010 2011

ROVAMYCINE B/16

ROVADAL B/16

SPIRA B/16

SPIRAMYNALE B/16

DONTOMYCINE B/16

SPIRACARE B/16

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR




13 G 042 (Pénicilline): AMOXICILLINE PDRE.SOL.INJ.IM 500MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

CLAMOXYL B1+1

LISAMOX B/1+1

AMOXICILLINE
PANPHARMA B/1

AMOXYPEN  B/1FL.+1AMP.
ALCOOL BENZYLIQUE

AMOXICILLINE - SOLVAY
B/1+1

BIAMOX B/ OlFL. DE
PDRE.+01 AMP. DE SOLVANT
SML ET B/50FL*. DE PDRE.

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

13 G 050 (Pénicilline):
500MG/125MG

AMOXICILLINE / ACIDE CLAVULANIQUE

COMP.

2006

2007

2008

2009

2010

2011

AUGMENTIN B/12

CLAVUCILLINE B/12

KLAVOX B/20

CURAM B/12

MEGAMOX B/20

CLAMENTIN 625 B/12

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

13 G 160 (Pénicilline): OXACILLINE GLES. 500MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

BRISTOPEN B/12

OKSIN B/16

OXALINE B/12

OXAL B/12

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR




13 E 177(Macrolides et synergistines) AZITHROMYCINE PDRE. SUSP. BUV 200MG/5ML

2006

2007

2008

2009

2010

2011

ZITHROMAX F/15SML

AZIMYCINE FL./15SML

ZETRON FL/15ML

ZOMAX B/1FL 15ML

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

13 E 215 (Macrolides et synergistines) : CLARITHROMYCINE

COMP. 500MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

ZECLAR B/14

CLARIMED B/14

CLARITHROMYCINE
B/14

GEO

ERACID 500 B/14

CLARIDAR B/14

CLARITT B/14

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

13 R 172 (Antifongiques systémiques): TERBINAFINE COMP. 250MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

LAMISIL B/14

LAMIKEN B/10

ONYCAL B/14

LAMINOX B/10

LAMIDAZ B/20

TENASIL B/14

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

14 A 002 (Antidiabétique oraux) : GLIBENCLAMIDE COMP. 2,5MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

HEMI-DAONIL B/60

MIGLUCAN B/60

GLIBENCROVIS B/60




CIPRIN B/60

DIABENIL B/60

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

14 A 189 (Antidiabétique oraux) : GLIMEPIRIDE COMP. 3MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

AMAREL B/30

GLIMAX B/30

GLIMICARE 3 B/30

GLORION B/30

LAVIDA B/30

AMAPIRIDE HUP B/30

IRYS 3MG B/30

GLIMEPIRIDE IVAL B/30

DIAPRIDE 3 B/30

GLIMEPIRIDE
B/30

WINTHROP

DIAMEPRID B/30

PIRAMYL B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

15 A 036 (Antihypeliptiques et anticonvulsivants) : CARBAMAZEPINE COMP. PELLL

SEC. LP 400MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

TEGRETOL LP B/30

CARBIMOL B/30

ZEPTOL CR B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

15 A 053 (Antihypeliptiques et anti convulsivants) : LAMOTRIGINE COMP. DISPERS.

100MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

LAMICTAL B/56

AMITRAL B/30




LAMOGINE B/30

AMOTRIDAL B/28

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

16 A 001 (Antidepresseurs): AMITRIPTYLINE COMP. 25MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

LAROXYL B/60

AMYZOL B/60

UPTONIC B/60

ATRYLINE B/60

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

16 B 098 (Anxiolytiques): BROMAZEPAM

COMP 6MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

LEXOMIL B/30

ANXYPAM B/30

BROMAZEPAM IVAL B/30

UNICALMYL B/30

BROMAZEPAM UPC B/30

KIETYL B/30

BROMAZEPAM-BIOGARAN
B/30

BROMAZEPAM B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

16 D 066 (Neuroleptiques) : SULP

IRIDE GLES. 50MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

DOGMATIL B/30

NEURID B/20

SULPIRIDE B/30

SULPIRIDE MERINAL B/30

SULRID B/30

SULPUREN B/30

KANISAR B/30




DARLETON B/24

SULPYRID-HISPAL B/30

SYNEDIL Gé B/30

G-SULPIRIDE B/30

SULPIRIDE LS B/30

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

20 A 013 (Bronchodilatateurs et an

tiasthmatiques) : KETOTIFENE SOL.BUVIMG/5ML

2006

2007

2008

2009

2010

2011

ZADITEN

TEFANYL

KETOTIFENE FL

KETAFENE

KETOFENE

TOTILAM

TIFEN

KETONIL

ALERFEN

PROFILAR

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

20 A 044(Bronchodilatateurs et antiasthmatiques): BUDESONIDE AEROSOL BUCCAL

200uG/DOSE

2006

2007

2008

2009

2010

2011

PULMICORT FL/200 doses

PULMICTAN FL/100doses

BUDECORT- 200
FL/200DOSES

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

20 A 226 (Bronchodilatateurs et antiasthmatiques): MONTELUKAST COMP 5SMG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

SINGULAIR B/28




Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

21 A 001 (Analgésiques antirhumatismaux externes) : ACIDE NIFLUMIQUE PDE. 3%

2006

2007

2008

2009

2010

2011

NIFLURIL T/60

NIFLURIC T/40G

NEFRAXIL T/40G

FLUCIDAL T/40G

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

21 E 030 (Myorelaxants) : TETRA

ZEPAM COMP. PELLI. 50MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

MYOLASTAN B/20

MYOCALM 50 B/20

PANOS B/20

MIOCED B/20

TETRAZEPAM
B/20

BIOGARAN

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

25 B 042 (Médicaments de I’adénome prostatique) : DOXAZOSINE COMP. 2MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

CARDULAR B/20

DOXINE B/20

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

25 B 057(Médicaments de 1’adénome prostatique) : ALFUZOSINE COMP. LP 10MG

2006

2007

2008

2009

2010

2011

XATRAL LP B/30




Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

25 E 015 (Anti infectieux urinaires) : NITROXOLINE COMP. 100 MG

2006

2007 2008

2009

2010

2011

NIBIOL B/50

NAXOLIN B/50

Moy génériques

NGFL

YrsOff

MktAge

NG

TR

Annexe 3: Régression du nombre de génériques fabriqués localement (modele 1.1)

. xtsum NGFL MktAge YrsOff

Variable Mean Std. Dev. Min Max Observations
NGFL overall 2.694444 3.313688 0 15 N = 108
between 3.207044 0 12.83333 n = 18
within 1.084441 -.6388889 5.527778 T = 6
MktAge overall 18.48148 6.896405 8 35 N = 108
between 6.831752 10.5 32.5 n = 18
within 1.751724 14.31481 21.31481 T = 6
YrsOff overall 6.981481 6.604985 0 21 N = 108
between 6.579551 0 18.5 n = 18
within 1.535661 4.481481 9.481481 T 6
. regress NGFL MktAge YrsOff T
Source SSs df Ms Number of obs = 108
F( 3, 104) = 3.96
Model 120.421128 3 40.1403761 Prob > F = 0.0102
Residual 1054.49554 104 10.1393802 R-squared = 0.1025
Adj R-squared = 0.0766
Total 1174.91667 107 10.9805296 Root MSE = 3.1842
NGFL Coef . std. Err. t P>t [95% Conf. Intervall]
MktAge .2771757 .1063842 2.61 0.011 .0662119 .4881396
YrsOff —.278849 .1105929 -2.52 0.013 —-.4981588 -.0595391
T .3689965 .1844946 2.00 0.048 .0031368 .7348561
_cons -1.772883 1.410067 -1.26 0.211 -4.569099 1.023334




xtreg NGFL MktAge YrsOff T, fe
Fixed-effects (within) regression Number of obs 108
Group variable: Ind Number of groups = 18
R—-sq: within = 0.3983 Obs per group: min 6
between = 0.0014 avg = 6.0
overall = 0.0399 max = 6
F(3,87) 19.19
corr (u_i, Xb) = —0.0348 Prob > F 0.0000
NGEL Coef. std. Err. t P>t [95% Conf. Intervall]
MktAge —-.00007 .1293002 -0.00 1.000 —.2570682 .2569281
YrsOff —.0553209 .1518873 -0.36 0.717 —.3572134 .2465716
T .44414 .1810935 2.45 0.016 .0841971 .8040828
_cons 1.527471 2.065147 0.74 0.462 —-2.577232 5.632173

sigma_u
sigma_e

rho

3.2138916
.93290466
.92228956

(fraction of variance due to u_i)

F test that all u_i=0: F(17, 87) = 68.90 Prob > F = 0.0000
. xXtreg NGFL MktAge YrsOff T, re
Random—-effects GLS regression Number of obs 108
Group variable: Ind Number of groups = 18
R-sq: within 0.3973 Obs per group: min 6
between = 0.0580 avg = 6.0
overall 0.0646 max = 6
Wald chi2 (3) = 58.39
corr (u_i, X) = 0 (assumed) Prob > chi2 0.0000
NGFL Coef . std. Err. z P>|z| [95% Conf. Intervall]
MktAge .049436 .1018951 0.49 0.628 —-.1502747 .2491467
YrsOff -.0617077 .1114105 -0.55 0.580 —-.2800683 .1566528
T .4030489 .104581 3.85 0.000 .1980738 .6080239
_cons .8009344 1.575474 0.51 0.611 —-2.286937 3.888806
sigma_u 3.2647591
sigma_e .93290466
rho .92451089 (fraction of wvariance due to u_i)
. hausman fixe
Coefficients
(b) (B) (b—-B) sgrt (diag(V_b-V_B))
fixe - Difference S.E.
MktAge —.00007 .049436 —.049506 .0795985
YrsOff —.0553209 —.0617077 .0063869 .103235
T .44414 .4030489 .0410911 .1478433
b = consistent under Ho and Ha; obtained from xtreg
B = inconsistent under Ha, efficient under Ho; obtained from xtreg
Test: Ho: difference in coefficients not systematic

chi2 (3)

Prob>chi2

0.90
0.8263

(b-B) '[(V_b-V_B) "~ (-1)1 (b-B)



residus

. gen —residus~2

- reg residusz MktAge YrsOoOff T
Source ss as Ms Number of obs — 108
E 3., 104) 2341 .82
Mode 1 1537 .20887 3 512.402958 Prob = F O .0000
Residual 22.7558003 104 .2z18805772 R-sguared o.9854
AdS R-—sqguared o.9850
Total 1559 .9646 7 107 14.5721091 Root MSE - -46777
residusz Coes. sta. Err. © e [95% Conf. Intervall]
MktAge -2561675 0156279 16 .39 O.000 -.2251768 -.2871582
YrsoEE£ .3243945 .o0162462 —19.97 o0.o000 —.3566113 —.292177s
B 2.17104a3 .0z271024 so.11 o.o0o00 2.117298 2.224a788
——cons —2.315267 .2071398 —11.18 O.000 —2.726033 —1.204501
. estat hettest
Breusch-Pagan / Cook-Weisberg test for heteroskedasticity
Ho: Constant variance
Variables: fitted values of residusz
chiz2 (1) 0.0z
Prob > chiz o.s876
. xtserial NGFL MktAge YrsOff T
Wooldridge test for autocorrelation in panel data
HO: no first-order autocorrelation
F( 1, 17) = 35.773
Prob > F = 0.0000
. spearman MktAge YrsOff T
(obs=108)
MktAge YrsOff T
MktAge 1.0000
YrsOff 0.8762 1.0000
T 0.2623 0.2642 1.0000
. xtregar NGFL YrsOff T, re
RE GLS regression with AR(1) disturbances Number of obs 108
Group variable: Ind Number of groups 18
R—sq: within = 0.3981 Obs per group: min = 6
between = 0.0015 avg = 6.0
overall = 0.0435 max = 6
Wald chi2 (3) 37.70
corr (u_i, Xb) = 0 (assumed) Prob > chi2 0.0000
NGFL Coef . std. Err. z P>z [95% Conf. Intervall
YrsoOff —.0285735 .0960534 —-0.30 0.766 —.2168347 .1596877
T .4063613 .1007281 4.03 0.000 .2089378 .6037848
_cons 1.395505 .8618541 1.62 0.105 ~.2936977 3.084708

rho_ar .66293817
2.9867007
.74306748
.94171048

77197711

sigma_u
sigma_e
rho_fov

theta

(estimated autocorrelation coefficient)

(fraction of wvariance due to u_i)

xtregar NGFL MktAage T,

RE GLS regression with AR(1l) disturbances Number of obs - 108
Group variable: Ind Number of groups = 18
R—sq: within — 0.3968 Obs per group: min = 6
between 0.0057 avyg 6.0
overall = 0.0476 ma < 6
wWald chiz (3) = 37.82
corr (u_i, Xb) — 0 (assumed) Prob > chiz2 - 0.0000
NGEL Coef . std. Err. =z P>z [95% Conf. Interval]
MktAge .0360177 .0738371 o.4a9 o.626 —.1087004 1807357
T 349778 0921255 3.80 0.000 1692153 5303407
_cons .7294348 1.358002 o.54 o.591 —1.932201 3.391071
rho_ar .6641313 (estimated autocorrelation coefficient)
sigma_u 2.9778887
sigma_e 74270114
rho_fov .924143964 (fraction of variance due to u_i)
theta . 77090531




Annexe 4 : Régression des prix des princeps (modele 1.2)

xtsum logPp Ppdef NGFL

Variable Mean sStd. Dev. Min Max Observations
logPp overall 2.860531 .3509411 2.031952 3.740475 N = 108
between .3491939 2.13276 3.687398 n = 18
within .0831942 2.580427 3.067577 T = 6
Ppdef overall 1033.057 1093.153 107.6346 5501.429 N = 108
between 1085.009 137.7931 4901.299 n = 18
within 269.7245 160.1381 1869.518 T 6
NGFL overall 2.694444 3.313688 0o 15 N = 108
between 3.207044 0o 12.83333 n = 18
within 1.084441 —.6388889 5.527778 T = 6
regress logPp NGFL T
Source SSs daf Ms Number of obs = 108
F( 2, 105) = 5.41
Model 1.23176526 2 .615882629 Prob > F = 0.0058
Residual 11.9463199 105 .113774475 R-squared = 0.0935
Adj R-squared = 0.0762
Total 13.1780851 107 .123159674 Root MSE = .3373
logPp Coef. Std. Err. t P>|t| [95% Conf. Interval]
NGFL -.0317924 .0100569 -3.16 0.002 -.0517333 -.0118515
T -.0046765 .0194227 -0.24 0.810 -.0431883 .0338352
_cons 2.962562 .0751595 39.42 0.000 2.813535 3.11159
. xtreg logPp NGFL T, fe
Fixed—-effects (within) regression Number of obs 108
Group variable: Ind Number of groups 18
R—-sqg: within = 0.2372 Obs per group: min 6
between = 0.0849 avg = 6.0
overall = 0.0935 max = 6
F(2,88) = 13.68
corr (u_i, Xb) = —-0.0084 Prob > F = 0.0000
logPp Coef . std. Err. t P> |t [95% Conf. Intervall]
NGEL —.0326665 .0092007 —-3.55 0.001 —.0509509 —.0143821
T —.0043283 .0058152 -0.74 0.459 —.0158847 .0072281
_cons 2.963698 .0212637 139.38 0.000 2.921441 3.005956

sigma_u
sigma_e

rho

.33405222
.0801213
.94560286

(fraction of variance due

to u_i)

F test that all u_i=0: F(17, 88) = 104.35 Prob > F = 0.0000
. xtreg logPp NGFL T, re

Random—effects GLS regression Number of obs = 108
Group variable: Ind Number of groups = 18
R—sq: within = 0.2372 Obs per group: min = 6
between = 0.0849 avg = 6.0
overall = 0.0935 max = 6
Wald chi2(2) = 29.13
corr (u_i, X) = 0 (assumed) Prob > chi2 = 0.0000
logPp Coef . std. Err. z P>|z]| [95% Conf. Interval]
NGFL —-.0325625 .0086337 -3.77 0.000 —.0494843 —-.0156407
T —-.0043697 .0056584 -0.77 0.440 —.01546 .0067205
_cons 2.963563 .0830483 35.68 0.000 2.800792 3.126335

sigma_u
sigma_e
rho

.34276203

.94819086

-.0801213

(fraction

of wvariance

due to u_i)




hausman fixe

Coefficients

(b) (B) (b—B) sgrt (diag(V_b—-V_B))
fixe - Difference S.E.
NGFEL —.0326665 —.0325625 —.000104 .0031799
T —.0043283 —.0043697 .0000414 .0013412
b = consistent under Ho and Ha; obtained from xtreg
B = inconsistent under Ha, efficient under Ho; obtained from xtreg
Test: Ho: difference in coefficients not systematic
chi2(2) = (b-B) '[(V_b-V_B) " (-1)1 (b-B)
= 0.00
Prob>chi2 0.9995
. reg residus2 NGFL T
Source Ss af MS Number of obs = 108
F( 2, 105) = 697.58
Model 1450.77864 2 725.389318 Prob > F = 0.0000
Residual 109.186039 105 1.03986704 R—-sguared = 0.9300
Adj R—-sguared = 0.9287
Total 1559.96467 107 14.5791091 Root MSE 1.0197
residus2 Coef. std. Err. t P>t [95% Conf. Interval]
NGFL .0588693 .0304039 1.94 0.056 —.001416 .1191545
T 2.119737 .0587188 36.10 0.000 2.003309 2.236166
_cons .1752836 2272221 0.77 0.442 —.275256 .6258231
. estat hettest
Breusch—-Pagan / Cook-Weisberg test for heteroskedasticity
Ho: Constant variance
Variables: fitted wvalues of residus2
chi2 (1) = 13.46
Prob > chiz2 = 0.0002
. xtgls logPp NGFL T
Cross—sectional time—-series FGLS regression
Coefficients: generalized least sguares
Panels: homoskedastic
Correlation: no autocorrelation
Estimated covariances 1 Number of obs = 108
Estimated autocorrelations = o Number of groups = 18
Estimated coefficients 3 Time periods = 6
Wald chiZ2 (2) = 11.14
Log likelihood = —34.35313 Prob > chiZ2 = 0.0038
logPp Coef . std. Err. z P>z [95% Conf. Intervall]
NGFE L —.0317924 .0099162 -3.21 0.001 —.0512278 —.0123571
T —.0046765 .0191511 —-0.24 0.807 —.042212 .0328589
_cons 2.962562 .0741083 39.98 0.000 2.817312 3.107812

xttest3

Modified Wald test for groupwise heteroskedasticity
in cross—sectional time—-series FGLS regression model

HO: sigma(i)”~"2 = sigma”~2 for all i

chi2 (18)
Prob>chi?2

21656.06
0.0000



. xttest2

Correlation matrix of residuals:

_ el _e2 _e3 _ el _e5 __eb _ el __e8 _e9 __elo _ell _el2 _el3
el 1.0000
_e2 0.4608 1.0000
_e3 0.9880 0.4229 1.0000
_e4 -0.7817 -0.1330 -0.8431 1.0000
_e5 -0.8441 -0.0800 -0.9005 0.9253 1.0000
_e6 -0.5508 0.1160 -0.5710 0.4607 0.7362 1.0000
_el -0.0554 0.1488 -0.1415 -0.0142 0.2534 0.4148 1.0000
_e8 -0.6910 -0.1411 -0.6708 0.3503 0.6586 0.9092  0.4299 1.0000
_e9 0.8176 0.8525 0.8165 -0.6029 -0.5884 -0.2724 0.0070 -0.4396 1.0000
_el0 0.6619 0.1688 0.6581 -0.3325 -0.6522 -0.8974 -0.5461 -0.9884 0.4571  1.0000
_ell 0.7279 0.8591 0.7321 -0.4942 -0.4414 -0.0121 -0.0680 -0.2504 0.9331 0.2899 1.0000
_el2 -0.9387 -0.4114 -0.9595 0.9102 0.8611 0.3717 -0.0200 0.4414 -0.7948 -0.4221 -0.7510 1.0000
_el3 -0.1283 -0.2451 -0.1290 0.4050 0.0358 -0.5605 -0.7159 -0.5970 -0.2466 0.6448 -0.3193 0.3913 1.0000
_eld -0.7826 -0.2295 -0.8331 0.9105 0.7936 0.1828 0.0094 0.1973 -0.6182 -0.1921 -0.6547 0.9410 0.5196
_el5 -0.1370 0.0519 -0.2154 0.0133 0.2918 0.4510 0.9936 0.4975 -0.0907 -0.6124 -0.1549 0.0409 -0.7210
_el6 -0.0415 -0.1090 -0.0491 0.3950 0.0223 -0.5324 -0.7401 -0.6326 -0.1289 0.6871 -0.1741 0.3168 0.9858
_el7 0.8920 0.4737 0.8685 -0.7971 -0.6883 -0.1948 0.3168 -0.3165 0.7597 0.2592 0.7219 -0.9421 -0.5508
_el8 -0.2320 0.0287 -0.3007 0.0755 0.3874 0.6084 0.9626 0.6438 -0.1568 -0.7441 -0.1538 0.0950 -0.7774
__elé _ell __elsg
_el6 1.0000
_el7 -0.4708 1.0000
_el8 -0.8099 0.1941  1.0000
Breusch-Pagan LM test of independence: chi2(153) = 295.976, Pr = 0.0000
Based on 6 complete observations
xtserial logPp NGFL T
Wooldridge test for autocorrelation in panel data
HO: no first-order autocorrelation
F( 1, 17) = 35.770
Prob > F = 0.0000
xtgls logPp NGFL T, panels(correlated) corr (arl)
Cross—sectional time—-series FGLS regression
Coefficients: generalized least sguares
Panels: heteroskedastic with cross—-sectional correlation
Correlation: common AR(1l) coefficient for all panels (0.9457)
Estimated covariances = 171 Number of obs = 108
Estimated autocorrelations = 1 Number of groups = 18
Estimated coefficients = 3 Time periods = 6
Wald chi2 (2) = 4.61
Prob > chi2 0.0996
logPp Coef . Std. Err. z P>|z| [95% Conf. Interval]
NGEL —.0110232 .0114683 -0.96 0.336 —.0335008 .0114543
T —.010849 .0097331 -1.11 0.265 —.0299256 .0082275
_cons 2.945017 .0624243 47.18 0.000 2.822668 3.067367

Note: you estimated at least as many guantities as you have observations.

o o =

o

eld

.0000
.0383
L4626
.8626
.0366

el5

1.0000
-0.7594
0.2503
0.9804



. xtgls logPp NGFL T,

panels (correlated)

Cross—-sectional time—-series FGLS regression

Coefficients:

Panels:

Correlation:

panel-specific AR(1l)

generalized least sguares

corr (psarl)

heteroskedastic with cross-sectional correlation

Estimated covariances = 171 Number of obs = 108
Estimated autocorrelations 18 Number of groups = 18
Estimated coefficients = 3 Time periods = 6
Wald chi2(2) = 40.53

Prob > chi?2 0.0000

logPp Coef . Std. Err. z P>|z| [95% Conf. Interval]

NGFL —-.019816 .0069161 -2.87 0.004 -.0333713 -.0062607

T -.0290355 .0104848 -2.77 0.006 -.0495854 -.0084857

_cons 3.228667 .0470331 68.65 0.000 3.136484 3.320851

Note:

you estimated at least as many

Annexe 5 : Régression des prix moyens des génériques (modele 1.3)

. xtsum pgdef logPg ppdef logPp NGFL

gquantities as you have observations.

Variable Mean std. Dev. Min Max Observations
pgdef overall 378.1639 324.2067 69.97514 1233.873 N 114
between 329.983 73.19702 1150.741 n = 19
within 32.23766 243.1558 531.3962 T = 6
logPg overall 2.434733 .3503514 1.844944 3.09127 N = 114
between .35745 1.864283 3.06067 n = 19
within .0250836 2.379021 2.521347 T = 6
ppdef overall 594.6932 597.664 77.09517 2526 .514 N = 114
between 582.4725 83.71248 2168.314 n = 19
within 181.4942 —-142.8519 1431.154 T = 6
logPp overall 2.591334 .3938874 1.887027 3.402522 N = 114
between .3964619 1.922202 3.335856 n = 19
within .0701441 2.31123 2.79838 T = 6
NGFL overall 3.078947 3.368634 [0} 15 N = 114
between 3.261905 o 12.83333 n = 19
within 1.085572 —.254386 5.912281 T = 6
. regress logPg NGFL logPp
Source Ss af MsS Number of obs = 114
F( 3, 110) = 186.67
Model 11.5931461 3 3.86438205 Prob > F = 0.0000
Residual 2.2771635 110 .020701486 R-sguared = 0.8358
Adj R—-sguared = 0.8313
Total 13.8703096 113 .122746103 Root MSE .14388
logPg Coef . sStd. Err. t P>t [95% Conf. Interval]
NGF L —.0030725 .0041247 —-0.74 0.458 —.0112466 .0051017
logPp .8096281 .0346147 23.39 0.000 .7410299 .8782262
T —.0001869 .008053 —-0.02 0.982 —.01l61461 .0157722
_cons .34683 .0970774 3.57 0.001 .1544455 .5392146




. xtreg logPg NGFL logPp T, fe
Fixed—-effects (within) regression Number of obs 114
Group variable: ind Number of groups = 19
R—sqg: within = 0.5007 Obs per group: min = 6
between = 0.7579 avg = 6.0
overall = 0.1350 max = 6
F(3,92) 30.76
corr (u__i, Xb) = 0.3194 Prob > F 0.0000
logPg Coef . sStd. Err. t P> |t [95% Conf. Intervall]
NGFEL —.0008586 .0022506 —-0.38 0.704 —.0053285 .0036113
logPp .01le041 .0285099 0.56 0.575 —.0405822 .0726641
T —.0098007 .0013684 —-7.16 0.000 —.0125184 —.007083
_cons 2.430111 .0762719 31.86 0.000 2.278629 2.581594

.35119284
.01964274
.99688143

sigma_u
sigma_e
rho

(fraction of wvariance due to u_i)

F test that all u_i=0: F(l8, 92) = 322.77 Prob > F = 0.0000
xtreg logPg NGFL logPp T, re

Random—effects GLS regression Number of obs 114
Group variable: ind Number of groups = 19
R—sqg: within = 0.4596 Obs per group: min 6
between = 0.8580 avg = 6.0
overall = 0.7233 ma x 6
Wald chi2 (3) = 59.86
corr (u_i, X) = 0 (assumed) Prob = chi2 0.0000
logPg Coef . Std. Err. z P>z [95% Conf. Intervall]
NGFE L .0003719 .002917 0.13 0.899 —.0053452 .006089
logPp .09293898 .0359031 2.77 0.006 .0290209 .1697586
T —.0093608 .0018054 —5.18 0.00O0 —.0128992 —.0058223
_cons 2.208798 .1051728 21.00 0.000 2.002663 2.414933

14040202
01964274
98080276 (

sigma_u -
sigma_e -
rho -

fraction of variance due to u_i)

. hausman random

Coefficients

(b) (B) (b—B) sgrt (diag(V_b-V_B))
random - Difference S.E.
NGFEL .0003719 —.0008586 .0012305 .0018556
logPp .0993898 .016041 .0833488 .0218224
T —.0093608 —.0098007 .0004399 .0011777
b = consistent under Ho and Ha; obtained from xtreg
B = inconsistent under Ha, efficient under Ho; obtained from xtreg
Test: Ho : difference in coefficients not systematic

chi2 (3)

Prob>chi2

(b-B) '

[(V_b-V_B) " (-1)] (b-B)
14.67
0.0021



. gen residus2=residus”"2

(78 missing values generated)

. reg residus2 NGFL logPp T

Source Ss af MS Number of obs 114
EF( 3, 110) = .
Model .977305919 3 .32576864 Prob > F = 0.0000
Residual .000014757 110 1.3415e-07 R—-sgquared = 1.0000
Adj R—-sguared = 1.0000
Total .977320675 113 .008648856 Root MSE .00037
residus2 Coef . Std. Err. t P> |t [95% Conf. Interval]
NGFL —.0041789 .0000105 —-398.00 0.000 —.0041997 —.0041581
logPp .0781585 .0000881 886.99 0.000 .0779838 .0783331
T —.0477234 .0000205 —-2327.98 0.000 —.0477641 —.0476828
_cons 5.905649 .0002471 2.4e+04 0.000 5.90516 5.906139
. estat hettest
Breusch—-Pagan / Cook-Weisberg test for heteroskedasticity
Ho: Constant variance
Variables: fitted values of residus2
chiz (1) = 0.26
Prob > chi2 = 0.6132
xttest2
Correlation matrix of residuals
__el _e2 _e3 __ed _eb5 __eb _el __e8 _e9 __elo _ell __el2 __el3
_el 1.0000
__e2 0.3682 1.0000
__e3 0.2814 -0.6043 1.0000
e4 -0.6692 -0.6923 0.2308 1.0000
_e5 0.7391 0.7716 0.0142 -0.7957 1.0000
__e6 -0.5965 -0.3320 0.1783 0.3696 -0.2505 1.0000
_eT 0.5360 0.6677 -0.5887 -0.4913 0.4004 -0.7297 1.0000
__e8 0.6538 0.8179 -0.1972 -0.7327 0.9182 -0.1411 0.5520 1.0000
_e9 0.4051 0.9102 -0.6223 -0.7102 0.7108 -0.1922 0.7237 0.8866 1.0000
_el0 -0.4374 -0.9451 0.4375 0.5448 -0.8061 0.2794 -0.6466 -0.8772 -0.8729 1.0000
_ell 0.1591 -0.3484 0.3581 -0.2771 0.0213 0.4535 -0.3310 0.0720 -0.0497 0.3990 1.0000
_el2 -0.4939 -0.9771 0.4582 0.7336 -0.8718 0.2787 -0.6370 -0.9191 -0.9270 0.9656 0.2253 1.0000
__el3 -0.1194 0.0108 -0.2741 0.3613 -0.3361 -0.6610 0.3689 -0.3918 -0.2172 -0.0119 -0.8481 0.1301 1.0000
__eld -0.1419 0.6294 -0.6387 0.0827 0.1537 -0.3230 0.5265 0.2425 0.4402 -0.6698 -0.8931 -0.5191 0.6269
_el5 -0.8986 -0.3246 -0.4433 0.7357 -0.8242 0.2955 -0.1958 -0.6612 -0.3315 0.3643 -0.3669 0.4750 0.4335
_el6 -0.3414 -0.2745 -0.2231 0.5468 -0.6310 -0.4828 0.1613 -0.6625 ~-0.4435 0.3020 -0.6808 0.4282 0.9400
__el7 0.4367 0.9279 -0.4760 -0.4844 0.7349 -0.4215 0.7263 0.7965 0.8231 -0.9816 -0.5347 -0.9247 0.1980
__elg8 -0.7205 -0.5902 0.1271 0.9075 -0.7807 0.1764 -0.4874 -0.8370 -0.7596 0.5341 -0.4860 0.6947 0.5728
__el9 0.6468 0.8540 -0.4212 -0.7435 0.7317 -0.7579 0.8058 0.6715 0.7159 -0.7850 -0.4006 -0.8280 0.2805
__elé __el? __els __el9
__elé6 1.0000
_el7 -0.1222 1.0000
__els 0.7306 -0.4391 1.0000
_el9 -0.0157 0.8359 -0.5677 1.0000
Breusch-Pagan LM test of independence: chi2(171) = 346.586, Pr = 0.0000

Based on 6 complete observations

. xtserial logPg NGFL logPp T

Wooldridge test for autocorrelation in panel data

HO:

F( 1,

18) =

Prob > F =

11.287

0.0035

no first-order autocorrelation

o o o o o«

eld

.0000
L3514
L4252
L7594
.2039
.5102

el5

.0000
.6258
-0.
L7634
-0.

2967

4928



xtgls logPg NGFL logPp T,

panels (iid)

Cross—-sectional time-series FGLS regression

Coefficients:
Panels:

Correlation:

homoskedastic

generalized least squares

panel-specific AR(1l)

corr (psarl)

Estimated covariances = 1 Number of obs = 114
Estimated autocorrelations = 19 Number of groups = 19
Estimated coefficients = 4 Time periods = 6
Wald chi2(3) = 480.53

Prob > chi2 = 0.0000

logPg Coef. Std. Err. Zz P>|z| [95% Conf. Interval]

NGFL -.0111805 .0042244 -2.65 0.008 -.0194601 -.0029009

logPp .6499136 .0324563 20.02 0.000 .5863004 .7135268

T .000452 .0045321 0.10 0.921 -.0084308 .0093348

_cons .7713215 .0889667 8.67 0.000 .5969499 .9456931

Annexe 6 : Régression des prix des princeps (modele 2.1)

xtset Ind Annes

panel variable: Ind (strongly balanced)

time variable: 2006 to 2011

delta:

Annes,

1 unit

xtsum logPp NG TR Ppdef

Variable Mean std. Dev. Min Max Observations
logPp overall 2.709229 .3985583 1.887027 3.740475 N = 192
between .3983416 1.922202 3.687398 n = 32
within .0657767 2.429125 2.916274 T = 6
NG overall 4.510417 4.474465 [0} 23 N = 192
between 4.356007 0] 20.16667 n = 32
within 1.242078 —.65625 8.34375 T = 6
TR overall .7291667 .445552 0] 1 N = 192
between .280009 .1666667 1 n = 32
within .3495197 .0625 1.5625 T = 6
Ppdef overall 801.8645 942.0361 77.09517 5501.429 N 192
between 932.2003 83.71248 4901.299 n = 32
within 202.9364 —71.05472 1638.326 T = 6
regress logPp NG TR T
Source SSs daf MS Number of obs = 192
F( 3, 188) = 18.54
Model 6.92760223 3 2.30920074 Prob > F = 0.0000
Residual 23.4125087 188 .124534621 R—-sguared = 0.2283
Adj R-sguared = 0.2160
Total 30.340111 191 .158848749 Root MSE = .35289
logPp Coef . sStd. Err. t P>t [95% Conf. Intervall]
NG —.0126091 .0061988 -2.03 0.043 —.0248371 —-.000381
TR —.415264 .0699084 -5.94 0.000 —.5531698 —.2773583
T .045371 .0170056 2.67 0.008 .0118246 .0789174
_cons 2.910099 .0620892 46 .87 0.000 2.787618 3.03258




xtreg logPp NG TR T,

fe

Coefficients

Fixed-effects (within) regression Number of obs = 192
Group variable: Ind Number of groups = 32
R-sq: within = 0.1818 Obs per group: min 6
between = 0.1075 avg = 6.0
overall 0.1073 max = 6
F(3,157) = 11.63
corr (u_i, Xb) = 0.1339 Prob > F 0.0000
logPp Coef . Std. Err. t P>t | [95% Conf. Interval]
NG —-.0167313 .0049732 —-3.36 0.001 —.0265542 —.0069083
TR -.0238973 .0174897 -1.37 0.174 -.0584427 .0106481
T —.0016875 .0039611 —-0.43 0.671 —.0095113 .0061364
_cons 2.808025 .018089 155.23 0.000 2.772296 2.843754
sigma_u .38022055
sigma_e .0656237
rho .97107309 (fraction of variance due to u_i)
test that all u_i=0: F(31, 157) = 176.95 Prob > F = 0.0000
xtreg logPp NG TR T, re
Random-effects GLS regression Number of obs = 192
Group variable: Ind Number of groups = 32
R-sqg: within = 0.1814 Obs per group: min 6
between = 0.1112 avg = 6.0
overall = 0.1109 max = 6
Wald chi2(3) = 36.80
corr (u_i, X) = 0 (assumed) Prob > chi2 0.0000
logPp Coef. Std. Err. Z P>|z| [95% Conf. Interval]
NG -.0175404 .0048198 -3.64 0.000 -.0269871 -.0080937
TR -.0285593 .0180146 -1.59 0.113 -.0638672 .0067486
T -.0007392 .0040229 -0.18 0.854 -.008624 .0071456
_cons 2.811755 .0609027 46 .17 0.000 2.692388 2.931122
sigma_u .31853155
sigma_e .0656237
rho .95928413 (fraction of variance due to u_i)
hausman random

(b) (B) (b-B) sgrt (diag(V_b-V_B))
random . Difference S.E.
NG —.0175404 —.0167313 —.0008091 .
TR —.0285593 —-.0238973 —.004662 .004317
T —.0007392 —.0016875 .0009483 .0007027
b = consistent under Ho and Ha; obtained from xtreg
B = inconsistent under Ha, efficient under Ho; obtained from xtreg
Test: Ho: difference in coefficients not systematic
chi2 (3) = (b-B)'[(V_b-V_B)"(-1)] (b-B)
= 0.70
Prob>chi2 = 0.8728

(V_b-V_B is not positive definite)



. gen residus2=residus”2

. reg residus2 NG TR T

Source Ss af MS Number of obs = 192
E( 3, 188) = -

Mode 1l 38.0096479 3 12.6698826 Prob > F = 0.0000
Residual .016338796 188 .000086908 R—-sguared = 0.9996
Adj R-sguared = 0.9996

Total 38.0259867 191 .199088936 Root MSE = .00932
residus?2 Coef. sStd. Err. t P> |t | [95% Conf. Interval]
NG —.0916934 .0001638 —-559.95 0.000 —.0920164 —.0913703

TR —.1664085 .00184e68 —90.11 0.000 —.1700516 —.1627654

T —-.0038393 .0004492 —-8.55 0.000 —.0047255 —.0029531

_cons 7.895389 .0016402 4813.62 0.000 7.892153 7.898625

. estat hettest

Breusch—-Pagan / Cook-Weisberg test for heteroskedasticity
Ho: Constant variance
Variables: fitted values of residus2
chi2 (1)
Prob > chiZ2

209.44
0.0000

. xtgls logPp NG TR T

Cross—sectional time-series FGLS regression
Coefficients: generalized least sqguares
Panels: homoskedastic

Correlation: no autocorrelation

Estimated covariances = 1 Number of obs 192
Estimated autocorrelations = 0 Number of groups = 32
Estimated coefficients = 4 Time periods = 6
Wald chi2(3) = 56.81

Log likelihood -= -70.43061 Prob > chi2 0.0000
logPp Coef. std. Err. z P>z [95% Conf. Intervall]

NG ~.0126091 .0061339 -2.06 0.040 —.0246312 ~.0005869

TR —.415264 .0691764 -6.00 0.000 ~.5508473 -.2796808

T .045371 .0168276 2.70 0.007 .0123896 .0783524

_cons 2.910099 .061439 47.37 0.000 2.789681 3.030517

. xttest3

Modified Wald test for groupwise heteroskedasticity
in cross—-sectional time-series FGLS regression model

HO: sigma(i)”~2 = sigma”~2 for all i
chi2 (32) = 2268.53
Prob>chi2 = 0.0000



. xttest2

Correlation matrix of residuals:

_ el

el 1.0000

e2 0.0833
_e3 0.0498
_e4 0.1969
_e5 0.4926
_e6 0.3615
_el -0.8235
e8  0.5677

e9 0.0578
_el0 0.1241
_ell 0.4654
_el2 0.0422
_el3 0.6415
_el4 0.5828
_el5 0.5015
_elé 0.5069
_el7 0.4390
_el8 0.2610
_el9 0.0903
_e20 -0.1499
_e21 0.0329
_e22 0.3134
_e23  0.2863
__e24 -0.8067
_e25 0.6566
_e26 0.1343
_e27 0.5398
_e28 0.1363
_e29 0.5092
_e30 0.0972
_e31 -0.6334
_e32 0.8300
_ele6

__el6 1.0000
_el7 0.9924
_el8 0.6354
_el9 -0.5746
_e20 -0.6985
_e2l -0.6306
_e22 -0.1313
_e23  0.9406
__e24 -0.1101
_e25 0.9511
__e26 -0.5247
_e27 0.9945
__e28 -0.6686
_e29 0.9896
_e30 -0.5358
_e31 0.2427
_e32 0.8638
_e31

_e31 1.0000
_e32 -0.2438

_e2

1.0000
0.9905
0.8964
-0.4138
0.7485
-0.3927
-0.6492
0.9986
0.9965
-0.6718
0.9978
-0.4901
-0.3959
-0.4894
-0.5669
-0.6387
-0.5442
0.9964
0.8934
0.9961
0.8630
-0.6165
-0.4434
-0.3427
0.9973
-0.5082
0.9498
-0.5130
0.9946
-0.5431
-0.4029

el?

1.0000
0.7051
-0.6477
-0.7258
-0.6990
-0.1979
0.9664
-0.0083
0.9062
-0.6036
0.9786
-0.7458
0.9771
-0.6072
0.3268
0.8245
e32

1.0000

_e3

.0000
.8520
.5088
L6709
.3598
.6412
.9941
.9909
L7291
.9957
.5573
.4814
.5585
.6385
L7075
.5883
.9964
.9182
.9923
.8027
.6825
L4077
L4201
.9858
.5891
.9707
.5996
.9892
.5380
L4573

__el8

.0000
.5559
.3688
.5897
.1209
L7874
.2919
.4288
.5572
.5938
L6778
.6025
.5059
L4261
.4593

o o

_ed

.0000
-0.
.8760
-0.
-0.
.8738
.9044
-0.
.8752
-0.
-0.
-0.
-0.
-0.
-0.
.8857
.8361
.8607
.9853
-0.
-0.
-0.
.8919
-0.
L7348
-0.
L9154
-0.
-0.

0451

2947
4264

3618

1923
0775
1337
2588
3149
1506

2377

3439

0921

2086

2092

3380
2198

el9

.0000
.9058
L9916
.8465
.6230
-0.
-0.
.9948
-0.
L9577
-0.
L9974
-0.
-0.

4334
3499

5218

5318

5341
4062

o =

o

o

o

o o

o

o

o

o o

o o o o o

__e5

.0000
L2709
-0.
.5490
-0.
-0.
.9296
.4589
.9468

0996

4587
3891

9789
9705

.9623
.9566
.6965
-0.
.5419
-0.
.0794
.9388
-0.
L9179
-0.
.9694
.5820
.9746
-0.
.2353
L7933

4354

4840

1132

3801

3848

e20

.0000
.8952
L7371
.6089
.0702
.5840
.8647
.6807
.8295
.6882
L9121
.2487
.6391

Breusch-Pagan LM test of independence: chi2(496) =

Based on 6 complete observations

__eb
1.0000
-0.4345 1
-0.3912 -0
0.7165 -0
0.7623 -0
-0.0448 -0
0.7207 -0
0.1546 -0
0.2906 -0
0.1782 -0
0.1007 -0
0.0138 -0
-0.1786 0
0.7312 -0
0.5200 -0
0.6955 -0
0.9323 -0
0.0219 0
-0.5169 0
0.3173 -0
0.7743 -0
0.1689 -0
0.5724 -0
0.1673 -0
0.7634 -0
-0.3482 0
0.1138 -0

_e2l L
1.0000
0.8205 1
-0.6803 -0
-0.4250 -0
-0.4100 0
0.9905 0
-0.5719 -0
0.9621 0
-0.5750 -0
0.9847 0
-0.5530 -0
-0.4555 -0

1276.730, Pr

e’
.0000
L1031 1.
L3867 -0.
.3989 -0.
L0127 0.
.3603 -0.
L2326 0.
L2114 0
L0370 0
L0974 0
L0055 0
.2288 0.
.3804 -0.
L0395 -0.
L3787 -0.
L4027 -0.
L2010 0.
L9912 -0.
L3436 0.
L4401 -0.
L1705 0.
L5029 -0.
L1543 0.
.3581 -0.
.9408 0.
.5409 0.

e22
.0000
L1515 1
L4544 0
L0560 0
.8685 -0
L0709 0
L6976 -0.
L0707 0
.8774 -0.
L3997 0
L0714 0

= 0.0000

__e8

0000
6671
6091
7303
6745
6829

.5476
.6393
.6359
.6732

7842
6292
5546
6834
3749
6313
0285
5035
6345
5872
5948
5648
6124
0870
7073

_e23

.0000
.1942
.8090
.5953
L9131

7757

L9147

5708

L5147
L6719

.0000
L9933
L7067
.9989
.5288
L4384
L5322
.6049
L6756
L5767
L9958
.8958
L9991
.8360
L6563
L4356
.3811
L9948
L5469
L9608
L5517
L9907
.5513
L4319

_e2d

.0000
.3766
L4949
.1862
.5385
L1681
L4132
L9229
.5290

__elo

1.0000
-0.6375
0.9950
-0.4512
-0.3634
-0.4487
-0.5344
-0.6093
-0.5262
0.9987
0.8965
0.9877
0.8714
-0.5856
-0.4529
-0.3071
0.9966
-0.4797
0.9479
-0.4896
0.9988
-0.5377
-0.3690

e25

1.0000
-0.2861
0.9697
-0.4254
0.9583
-0.3179
-0.0068
0.9128

_ell

.0000
.7030

9680
9381
9694

.9862
.9948
L7087
L6739
L7428
L7307
.2489
.9551
.0106
.8959
.6357
.9658
. 7542
L9591
.6366
.3146
.8418

__e26

.0000
.4632
.9523
L4704
.9924
L5745
.3469

-0.
-0.
-0.
-0.
-0.
-0.

-0.

-0.

-0.

-0.

-0.

-0.
-0.

-0.

-0.

_el2

.0000
5278
4365
5244
6016
6727
5829
L9978
L9031
L9970
.8344
6472
4136
3792
.9942
5464
L9568
5528
.9936
5236
4427

e27

.0000
6144
L9978
4840
L1717
.8799

__el3 _eld
1.0000
0.9811 .0000

1

0.9720  0.9733
0.9859  0.9802
0.9665 0.9553
0.6190 0.5809
-0.4932 -0.4085
-0.6427 -0.5759
-0.5572 -0.4666
-0.0593  0.0595
0.8949  0.8998
-0.2415 -0.2356
0.9690 0.9789
-0.4429 -0.3499
0.9848  0.9907
-0.5695 -0.5231
0.9729  0.9864
-0.4568 -0.3660
0.1058  0.1321
0.9236  0.8695

__e28 _e29
1.0000
-0.6290  1.0000
0.9353 -0.4933
-0.6950  0.1859
-0.3849  0.8622

_el5

.0000
L9811
L9761
0.6953
-0.4911
-0.5691
-0.5620
-0.0225
0.9638
-0.0549
0.9244
-0.4523
0.9686
-0.6243
0.9601
-0.4427
0.2997
0.8100

o o

e30

1.0000
-0.4976
-0.3918



. xtserial logPp NG TR T

Wooldridge test for autocorrelation in panel data

HO: no first-order autocorrelation
F( 1, 31) = 6.269
Prob > F = 0.0178
spearman NG TR T
(obs=192)
NG TR T
NG 1.0000
TR 0.5171 1.0000
T 0.2482 0.4804 1.0000
xtgls logPp NG TR T, panels (correlated) corr (arl)

Cross—sectional time-series FGLS regression

Coefficients:

Panels:

Correlation:

generalized least squares

heteroskedastic with cross-sectional correlation

common AR (1)

coefficient for all panels

(0.8554)

Estimated covariances = 528 Number of obs = 192
Estimated autocorrelations = 1 Number of groups = 32
Estimated coefficients = 4 Time periods = 6
Wald chi2(3) = 7.13

Prob > chi?2 = 0.0679

logPp Coef. sStd. Err. Z P>|z| [95% Conf. Interval]

NG .0087809 .0127651 0.69 0.492 -.0162382 .0338

TR -.093285 .0387963 -2.40 0.016 -.1693243 -.0172457

T -.0186757 .0256105 -0.73 0.466 -.0688713 .0315199

_cons 2.879008 .1246229 23.10 0.000 2.634751 3.123264

Annexe 7 : Régression des prix moyens des génériques (modele 2.2)

xtsum logPp logPg NG TR Ppdef pgdef

Variable Mean std. Dev. Min Max Observations
logPp overall 2.591334 .3938874 1.887027 3.402522 N = 114
between -.3964619 1.922202 3.335856 n = 19
within .0701441 2.31123 2.79838 T = 6
logPg overall 2.434733 .3503514 1.844944 3.09127 N = 114
between .35745 1.864283 3.06067 n = 19
within .0250836 2.379021 2.521347 T = 6
NG overall 5.719298 5.073807 1 23 N = 114
between 5.011423 1 20.16667 n = 19
within 1.319247 .5526316 9.552632 T = 6
TR overall .7982456 .4030816 o 1 N = 114
between -226207 -l1666667 1 n = 19
within .3370005 .1315789 1.631579 T 6
Ppdef overall 594.6932 597.664 77.09517 2526.514 N = 114
between 582.4725 83.71248 2168.314 n = 19
within 181.4942 —142.8519 1431.154 T = 6
pgdef overall 378.1639 324.2067 69.97514 1233.873 N = 114
between 329.983 73.19702 1150.741 n = 19
within 32.23766 243.1558 531.3962 T 6




regress logPg NG TR T logPp

Source Ss af MS Number of obs = 114
EF( 4, 109) = 158.14
Model 11.8315391 4 2.95788479 Prob > F = 0.0000
Residual 2.03877049 109 .018704316 R-squared = 0.8530
Adj R-squared = 0.8476
Total 13.8703096 113 .122746103 Root MSE = .13676
logPg Coef . Std. Err. t P>|t| [95% Conf. Interval]
NG -.0098522 .0026963 -3.65 0.000 .0151963 -.0045082
TR .0359864 .0410368 0.88 0.382 .0453473 11732
T -.0011677 .008722 -0.13 0.894 .0184544 .0161189
logPp .8040134 .0353425 22.75 0.000 .7339658 .874061
_cons .3829741 .1045901 3.66 0.000 .1756798 .5902683
. xtreg logPg NG TR T logPp, fe
Fixed-effects (within) regression Number of obs = 114
Group variable: ind Number of groups = 19
R—sq: within = 0.5409 Obs per group: min = 6
between = 0.4669 avg = 6.0
overall = 0.1099 max = 6
F(4,91) = 26.80
corr (u_i, Xb) = 0.2788 Prob > F 0.0000
logPg Coef . std. Err. t P> |t | [95% Conf. Interval]
NG .0010461 .0017616 0.59 0.554 .002453 .0045453
TR —-.0190338 .0066892 —-2.85 0.005 .032321 —.0057466
T —-.008427 .0014271 -5.90 0.000 .0112618 —-.0055922
logPp .0138702 .027579 0.50 0.616 .040912 .0686525
_cons 2.437496 .0751045 32.45 0.000 2.28831 2.586682
sigma_u .35160609
sigma_e .01893964
rho .99710684 (fraction of variance due to u_i)
F test that all u_i=0: F(l18, 91) = 310.75 Prob > F = 0.0000
xtreg logPg NG TR T logPp, re
Random-effects GLS regression Number of obs = 114
Group variable: ind Number of groups 19
R—-sqg: within = 0.4972 Obs per group: min = 6
between = 0.8147 avg = 6.0
overall = 0.6863 max = 6
Wald chi2(4) 64.51
corr (u_i, X) = 0 (assumed) Prob > chi2 0.0000
logPg Coef . Std. Err. z P>|z| [95% Conf. Intervall]
NG .0010599 .0023357 0.45 0.650 —.0035181 .0056379
TR —.0180384 .0092022 -1.96 0.050 —-.0360744 —2.30e-06
T —.0076333 .0019499 -3.91 0.000 —.0114551 —-.0038115
logPp .0968655 .0359147 2.70 0.007 .0264739 .1672571
_cons 2.218775 .1063753 20.86 0.000 2.010284 2.427267
sigma_u .1323543
sigma_e .01893964
rho .97993385 (fraction of variance due to u_i)




- hausman random

Coefficients

(b) (B) (b—B) sgrt (diag(V_b-V_B))
random - Difference S.E.
NG .0010599 .0010461 .0000138 .0015338
TR —.0180384 —.0190338 .0009955 .0063195
T —.0076333 —.008427 .0007938 .0013287
logPp .0968655 .0138702 .0829953 .0230058
b = consistent under Ho and Ha; obtained from xtreg
B = inconsistent under Ha, efficient under Ho; obtained from xtreg
Test: Ho: difference in coefficients not systematic

chi2(4) = (b-B)"'[(V_b-V_B)"(-1)] (b-B)
= 13.89
Prob>chi2 0.0076
. gen residus2=residus”~2
(78 missing values generated)
. reg residus2 NG TR T logPp
Source ss af MS Number of obs = 114
E( 4, 109) = R
Model 1.10587683 4 .276469208 Prob > F = 0.0000
Residual .000012841 109 1.1780e—-07 R—sguared = 1.0000
Adj R-sguared = 1.0000
Total 1.10588967 113 .009786634 Root MSE .00034
residus2 Coef. std. Err. t P>t [95% Conf. Intervall]
NG .0050875 6.77e—06 751 .83 0.000 .0050741 .0051009
TR —.0935295 .000103 —908.17 0.000 —.0937336 —.0933254
T —.0409743 .0000219 —1871.92 0.000 —.0410177 —.0409309
logPp .0673973 .0000887 759 .86 0.000 .0672215 .0675731
_cons 5.942656 .0002625 2.3e+04 0.000 5.942135 5.943176

. estat hettest

Breusch-Pagan / Cook-Weisberg test for heteroskedasticity

Ho: Constant wvariance

Variables: fitted wvalues

of residus2

chiz2 (1) 5.11
Prob > chi2 = 0.0238
. xtgls logPg NG TR T logPp
Cross—sectional time-series FGLS regression

Coefficients: generalized least

Panels: homoskedastic

Correlation: no autocorrelation

sguares

Estimated covariances = 1 Number of obs 114
Estimated autocorrelations = o) Number of groups = 19
Estimated coefficients = 5 Time periods = 6
Wald chi2 (4) = 661.57

Log likelihood = 67.60054 Prob > chiZ2 = 0.0000
logPg Coef . sStd. Err. z P> z| [95% Conf. Interval]

NG —.0098522 .0026365 —3.74 0.000 —.0150198 —.0046847

TR .0359864 .0401268 0.90 0.370 —.0426607 .1146335

T —.0011677 .0085286 —0.14 0.891 —.0178834 .0155479

logPp .8040134 .0345587 23.27 0.000 .7362796 .8717473

_cons .3829741 .1022708 3.74 0.000 .182527 .5834211

. xXttest3

Modified Wald test
in cross—sectional time-series

HO: sigma(i)~2 = sigma”~2 for all
chiz2 (19) =

Prob>chi2 =

42407.00
0.0000

i

for groupwise heteroskedasticity

FGLS regression model



xtserial logPg NG TR T logPp

Wooldridge test for autocorrelation in panel data
HO: no first-order autocorrelation
F( 1, 18) = 8.667
Prob > F = 0.0087

spearman logPg NG TR T logPp
(obs=114)

logPg NG TR T logPp
logPyg 1.0000
NG -0.3586 1.0000
TR -0.3530 0.4309 1.0000
T ~0.0787 0.2053 0.4928 1.0000
logPp 0.8765 -0.2341 -0.3574 -0.0577 1.0000

. xXttest2

Correlation matrix of residuals:

__ el __e2 __e3 __e4 __eb5 __eb6 e’
__ el 1.0000
__e2 -0.2648 1.0000
__e3 0.5715 -0.0981 1.0000
__e4 -0.1593 -0.5831 0.1270 1.0000
__eb5 0.0513 0.8383 0.2554 -0.3633 1.0000
__eb6 —-0.4339 0.5637 0.2819 —-0.0440 0.6828 1.0000
__e7 0.2019 0.6051 -0.3136 -0.3826 0.6130 -0.0763 1.0000
__e8 0.1651 0.4560 -0.0866 —-0.7468 0.5397 0.3201 0.4189 1
__e?9 —-0.2431 0.8898 -0.3005 -0.6550 0.7966 0.5180 0.6822 0.
__elo 0.2286 -0.9921 -0.0153 0.5317 -0.8812 -0.6282 -0.5649 -0.
__ell 0.3131 -0.1656 0.2392 -0.3896 0.0660 0.2049 -0.2172 0.
__el2 0.1881 -0.9616 0.0747 0.7695 -0.7646 -0.5119 -0.5169 -0.
__el3 0.0111 0.0180 -0.2521 0.3784 -0.0982 —-0.4749 0.4272 -0.
__el4 —-0.5148 0.6125 —-0.3484 0.1582 0.4286 0.2561 0.5125 -0.
__els -0.5429 0.2796 —-0.4661 0.4129 0.3423 0.3514 0.4198 -0.
__els 0.0456 -0.5010 -0.3548 0.6231 -0.5266 -0.6982 0.1272 -0.
__el?7 -0.1878 0.9751 —-0.0128 —0.4468 0.8684 0.5275 0.6581 0.
__els8 -0.1279 -0.7591 —-0.3188 0.8143 -0.6813 —-0.4874 -0.2519 -0.
__elo 0.1134 0.8155 -0.1610 -0.7169 0.5868 0.0024 0.7651 0.
__elsé6 __el7 __els8 __el9o
__else 1.0000
__el7 -0.3685 1.0000
__els8 0.8427 -0.6810 1.0000
__elo —-0.1985 0.8173 -0.6675 1.0000
Breusch—-Pagan LM test of independence: chi2(171) = 281.500, Pr = 0.0000
Based on 6 complete observations
. xtgls logPg NG TR T logPp, panels (correlated) corr (arl)
Cross—-sectional time-series FGLS regression
Coefficients: generalized least sguares
Panels: heteroskedastic with cross-sectional correlation
Correlation: common AR (1) coefficient for all panels (0.6721)
Estimated covariances = 190 Number of obs = 114
Estimated autocorrelations = 1 Number of groups = 19
Estimated coefficients = 5 Time periods = 6
Wald chi2 (4) = 216.60
Prob > chiz2 = 0.0000
logPg Coef. Std. Err. z P>|z| [95% Conf. Intervall]
NG -.0063303 .0022688 -2.79 0.005 -.0107771 -.0018835
TR .0033071 .0190262 0.17 0.862 -.0339836 .0405977
T —-.0059896 .0078789 -0.76 0.447 —-.021432 .0094527
logPp .6313997 .0589408 10.71 0.000 .5158778 .7469215
_cons .8518715 .1469105 5.80 0.000 .5639323 1.139811

Note: you estimated at least as many gquantities as you have observations.

e8

-.0000

7512
4325
7350
5898
6349
2783
0355
6832
3225
6201
3629

e9

1.0000
—-0.8584
0.1461
-0.8875
—-0.1910
0.4116
0.3803
-0.5303
0.8125
—-0.6605
0.6928

elO0

1.0000
0.1516
0.9449
0.0055
-0.5990
-0.2700
0.5350
—-0.9809
0.7762
-0.7750

ell

-0000
.0283
-0.
-0.
—-0.
.6423
-0.
-0.
—-0.

9062
8072
3692

3036
3095
2715



xtgls logPg NG TR T logPp, panels

(correlated)

Cross—-sectional time-series FGLS regression

Coefficients:

generalized least squares

corr (psarl)

Panels: heteroskedastic with cross-sectional correlation
Correlation: panel-specific AR(1)
Estimated covariances = 190 Number of obs = 114
Estimated autocorrelations = 19 Number of groups = 19
Estimated coefficients = 5 Time periods = 6
Wald chi2 (4) = 933.74
Prob > chi2 = 0.0000
logPg Coef. Std. Err. 4 P>z [95% Conf. Interval]
NG -.0139904 .0026176 -5.34 0.000 -.0191208 -.00886
TR -.0192096 .0252527 -0.76 0.447 .0687039 .0302847
T .0014405 .0059522 0.24 0.809 -.0102255 .0131066
logPp .5841928 .067358 8.67 0.000 .4521735 .7162121
_cons 1.133044 .2235964 5.07 0.000 .6948031 1.571285
Note: you estimated at least as many quantities as you have observations.



