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3. 

A. Donnees generales relatives a la Sante 

a. Etat sanitaire de la population 

• La population de la France etait au ler janvier 1979 de 
53 370 000 personnes. 

L'esperonce de vie a la naissance en 1976 

69,1 annees pour le sexe masculin 
77,2 annees pour le sexe feminin 

(SOU"'Ce . INED : 6eme ztappozot suzt Za situation d~morz-aphique . 
de ta Pztance) 

• Le taux de mortalite generale est de 10,3 pour 1 000 habi
tants en 1978 

• Le taux de mortalite infa~tile est de 10,6 pour 1 000 enfants 
avant l'!ge de 1 an en 1978. 
(Source : INSEE) 

Les deux indicateurs generalement utilises pour mesurer l'etat 
sanitaire d'une population, l'esp~rance de vie et la mortalite 
infantile, placent la France dans le groupe des 6 pays qui au 
monde, ont le plus haut niveau. 

b. Effectifs des professions med~cales 

Effectif au ler janvier 1978 

• medeci~s en activite 
dont : exer~ant en clientel@ privee 

• chirurgiens dentistes (non compris les 
stomatologistes, docteurs classes avec 
les m!decins) 

91 442 
63 531 

27 683 
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pharmaciens d 1 officine {non compris 
440 pharmaciens mutualistes et des 
pharmacies mini~res) 

nombre d'officines en 1977 

• sages-femmes 

(Source : Ninist,re de la Sant4) 

c. Les couts de la Sante et de la Pharmacie 

19 900 

18 199 

8 899 

4. 

• Les depenses sociales dans leur ensemble sont superieures 
au budget de l'Etat : elles se sont montees en 1978 a 549,5 
milliards de francs et representent 29,6 S du P.I.B. (elles 
n'etaient que de 5 S il y a 30 ans). 

L'effort social de la Nation est le suivant 

Depenses sociales par fonction (en pourcentage) 

Fonctions 1976 1977 1978 

Services ccmmuns et depenses non ventilables 8,91 8,86 8 ,63 
Sante 25,00 24 ,61 24,76 
Inv a 11 d 1 te , v1e1llesse, deces 36,95 37,39 37,49 
Fami 11 e 15 ,Ol 14,77 14,64 
Logement 3,90 3,98 3,47 
Formation, chomage 3,70 4,06 5,05 
Accidents du travail et maladies profession-
r1ell es 3,83 3,76 3,59 
Evtnements politiques et calamites naturelles 2,70 2,57 2,37 

Total 100,00 100,00 100,00 
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Origines des recettes sociales (en pourcentage) 

1976 1977 1978 

Assures 18,63 19,25 19,04 
Empl oyeurs 56,51 56,00 55,42 
Etat puissance publ ique dont quotient familial 20,05 19,63 20,11 
Cnllectivites locales 1,55 1,61 1,66 
Taxes a ffectees 1,82 1,82 1,87 
Revenus de capitaux 0,85 1,02 1,01 
Recettes di verses 0,59 0,67 0,89 

Total 100 ,00 100,00 100,00 

(Source : Rapport sur Z'effort social. de Za Nation (Anneze a Za Loi de 
Finances pour 1980). 

Le budget de la Securite Sociale represente environ 75 % de 
l'effort social de la Nation. 
Les recettes, qui viennent essentiellement des cotisations 
(environ 63 S sont verses par les employeurs et 18,5 % par 
les assures) dependent de la masse des salaries de l'annee 
en cours. 

L'assurance maladie represente un peu moins du tiers des 
depenses de Securite Sociale (environ 107 milliards de francs 
en 1979). 

Voici sa repartition de 1970 a 1979 
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6 . 

Prestations de l'assurance maladie du r~gime g~n~ral de 
la S~curite Sociale (en pourcentage du total g~neral des 
prestations). 

1970 1975 1976 1977 1978 

Honoraires 27.2 26,0 25,4 24,9 25,0 
cont consultation et visites 7,4 6,7 6,6 6,5 6,6 

chirurgie 4,0 3,4 3,2 3,2 3,1 
electro-radiologie 2,5 2,4 2,4 2,3 2,2 
analyses 2,4 2,6 2,7 2,6 2.7 
soins dentaires 4,7 4,0 3,8 3.7 4,1 
soins auxiliaires 3,2 3,4 3,3 3,2 3,1 

Hospitalisation 35,9 42,6 45,8 .47,5. 48,0. 

Prestations sanitaires 20,7 16,9 14,9 13,9 13,8 
dont pharmacie 19,7 16,0. 14,1 13,1 13,0 

lunettes et orthopedie 1,0 0,9 0,8 0,8 0,8 

Divers 2,4 2,2 2,2 2.2 2,4 
Total des prestations 

86,2 87,7 88,3 88,5 89,2 en nature 

Especes 13,8 12,3 11,7 11,5 10,8 
Total general 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 

1979 

25,0 
6,4 
3,1 
2,2 
2,5 
4,4 
3,1 

49,4 

13,3 
12,5 
0,8 

2,7 

90,4 

9,6 

100,0 

Examinons particulierement la comparaison de la structure 
des prestations de l'assurance maladie du regime general de 
de la Securite Sociale en 1970 et 1979 (en pourcentage). 

HONORAIRES 
272 

• • • • • • • LU NETTE 
ET ORTHOPEDIE 
1,0 

1970 

HONORAIRES 
25.0 

HOSPITALISATION 
49.4 

•••• 
PHAAMACIE 
IU 

1979 

••••• 

LUNEnE 

DIVERS 
2.7 

ET ORTHOPEOIE 
o.e 
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7. 

Ces chiffres marquent les tendances d'une reduction importante 
de la part des prestations de pharmacie dans les depenses de 
T'assurance maladie. Cette part passe en effet de pres de 20 % 

en 1970 a 1~,5 % en 1979. 

On peut resumer par le tableau suivant 

Part des prestations pharmacie dans les differentes depenses 
social es 

1970 1975 1976 1977 1978 I 

Pharmacie dans les prestations 
de l'assurance malartie du regime 
general de la Securite Sociale 19, 7% 16 ,0% 14,1% 13,1% 13,0% 

Pharmacie dans les depenses 
totales de Securite Sociale 5,5% 4,9% 4,7% 4,0% 4,0% 

Pharmacie dans l 'effort soci a 1 
de la Nation 4,4% 3,6% 3,2% 2,9% 2,9% 

Nous obtenons les memes tendances lorsque nous analysons 
l'evolution de la consommation des menages (1970 a 1978) et 
la part de la pharmacie dans la consommation medicale et dans 
1 a i;onsommati on totale des menages. 
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Evolution de la consommation des menages (1970-1978) (en 

millions de francs) 

Consommation medicale 

' 

8. 

j Consommation ! Hopitaux. ! Medecins, I I Consom-
I 

Annees totale des / cliniques. I dentistes, I dont I Pharmacia Lunetterie Orthopedie i maton I menages I maisons I auxil:aires analyses (2) I medica'e I ' I et cures et analyses I i 1 tota!e (3) 

1970 469090 i 17278 I 14278 ' 914 i 11316 : 643 247 43762 

~971 526004 20278 i 16124 i 1121 12762 650 264 l 50076 

,972 590 761 23415 I 18434 ! 1296 14142 I 739 I 290 57020 .· I i 

1973 666191 26876 ' 21757 i 1485 I 15818 800 316 ' 65567 I I ' 
1974 (1) 778369 I 33168 I 24901 ! 1782 18091 i 998 394 ! 77452 

1975 (1) 895 755 43419 I 30361 I 2256 21219 I 1332 J26 96257 I I I 

1976 (1) 1 035084 54 762 I 34 710 i 2658 22131 1479 ' 5S4 I 113365 : 
1977 (1) 1155017 64063 i 39042 I 3018 \ 22935 I 1599 : 649 i 128288 

' 
1978 1307312 75273 I 46279 ! 3693 27476 , 828 742 : 151 596 

r, I Cl'ullres rectih6s 
121 Dans JIS Comptes de ta Nation. le paste • Pl"larmacie • constitue un agregat et compone. outre Jes m6dicaments proprement dits, Jes articles de 
oansements, produ1ts b1olog1aues. produ1ts Codex etc., mais a l'except1on du peut appare1llage. 
1Ji A rexc!usion des dispensaires, ambulances et services vetennaires. 
Source : JNSEE 

Part de la pharmacie dans la consommation medicale et dans 
la consommation totale des menages. 

100 100 

.. 

·' 

.. · 
,. 

:--=:::J CONSOMMATION TOTALE OES MENAGES 

• ..::::J CONSOMMATION MEDICALE DES MENAGES 

,-----, PHA!1"4ACIE (2) 

I 
] 

I -· 

(Source : 

Al ors q ue 
totale est 
pharmacie, 

10.8 11,8 

1970 1975 1978 
INSEE. Rapport SU?' les aomptes de la Nation. 1978). 

la part de 1 a consommation medicale dans la consommation 
' 

pas see de 9,3 % en 1970 a 11,6 % en 1978, 1 e part de 1 a 
qui' eta; t de 2 ,4 '% 1970 est de 2'1 % ' 1978. en en 

' 
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8. oonnees generales relatives a l'industrie du medicament en 
France. 

a. Generalites sur le medicament et sa fabrication 

• Definition du medicament 

9 • 

La definition du medicament donnee par l'Article L 511 du 
code de la Sante Publique francais 

• est medicament toute s~bstance ou composition presentee 
comme possedant des proprietes curatives ou preventives 
a l'egard des maladies humaines et animales. " 

Le Code francais de la Sante Publique (article L 512) reserve 
au pharmacien : 

"la preparation des medicaments destines a l'usage de la 
medecine humaine ••.. , la vente en gros, la vente au detail 
des m~mes produits. " 

Ainsi prenons par exemple un antibiotique : 

- en bidon de 20 kgs, il n'est pas un medicament car il n'est 
pas presente au public comme ayant des proprietes curatives . 
Ace stade, il appartient a l'industrie chimique. 

- en dragees de 250 mg mises en flacons portant une etiquette 
indiquant ses proprietes curatives, il devient un medicament. 
Ace stade, il appartient a l'industrie pharmaceutigue. 

La production pharmaceutique est assuree par les laboratoires 
pharmaceutiques dans lesquels un pharmacien "participe a la 
gestion OU a la direction generale". 

La legislation francaise est assez differente de celle des 
autres pays du Marche Commun. En France, la personne qualifiee 

.......-..~-------
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10 . 

responsable de la fabrication est un pharmacien. Dans les 
autres pays du Marche Commun, cette personne qualifiee peut 
etre OU pharmacien, OU medecin, OU chimiste, etc • 

• Controle de l'industrie pharmaceutique par les pouvoirs 
publics 

11 faut une autorisation de mise sur le marche {AMM) delivree 
par le Ministre de la Sante Publique pour commercialiser 
un me di camen t. 

Cette autorisation est obligatoire pour toute modification 
d'un medicament deja utilise, aussi bien que pour toute spe
cialite pharmaceutique nouvelle. 

Les conditions d'obtention d'une autorisation demise sur le 
marche fran~ais d'un nouveau medicament ou d'un medicament 
modifie sont celles qui ont ete fixees par une directive des 
Communautes Economiques Europeennes du 26.1.65. 

L'AMM n'est accordee que sur presentation d'un dossier conte
nant les rapports d'expertises : 

- an a 1 y ti q ue 

- pharmacologique et toxicologique 
- clinique 

realisees par des experts agrees par le Ministre de la Sante. 

La legislation a prevu des protocoles d'expertises qui sont 
comme des guides pratiques auxquels les experts doivent se 
referer pour conduire leurs essais . 

Au terme de l'instruction du dossier, l'autorisation demise 
sur le marche (AMM) peut etre accordee, refusee ou necessiter 
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11. 

des informations supplementaires ou recueillir l'avis d 1 autres 
experts. 

L'AMM, si elle est accordee, peut aussi etre assortie de limi
tations et restrictions d'emploi, d'une inscription a un tableau 
de substances veneneuses, d 1 informations special~s a porter a la 
connaissance des medecins ou des malades. 

. Le fabricant de medicaments ne determine pas seul ses couts de 
production 

Le fabricant est tenu d'obeir a des regles strictes pour les 
methodes de fabrication, pour le controle de la qualite de ses 
produits et pour leur conditionnement. 

- le fabricant a l'obligation d'effectuer les controles de 
matieres premieres, les controles en cours de fabrication et 
les controles du produit termine pour chaque lot de fabrica
tion. 

Cette obligation du control'!. par lots ainsi definis impose 
des cycles de production generalement plus courts ( done a 
moindre productivite) que ceux que permet a d'autres industries 
le calcul de lots (quantiUs ou series) economiques, en vue 
de l'abaisse~ent des couts et de la rentabilite des entrepri
ses. 

Le pharmacien responsable de la fabrication est tenu de presen
ter, a toute demande de l'Administration, la justification que 
tous les produits qu'il detient, fabrique, delivre, sont absolu
ment conformes a ce qu'il a ete convenu qu'ils soient dans le 
dossier de 1 'AMM. 

L'Administration procede a des inspections par des pharmaciens
inspecteurs assermentes. 
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. Le fabricant de medicaments ne peut decider seul du condition
nement. 

Les contraintes administrati~es concernant le conditionnement 
et 1 1 etiquetage des specialites pharmaceutiques sont, en France, 
etudiees en raison : 

- des prescriptions du Code de la Sante Publique (Article R 5143) 

- des prescriptions et reglementations de la publicite 

- de la reglementation des substances veneneuses 

- des prescriptions particulieres de 1 1 autorisat.ion demise sur 
le marche 

- des prescriptions decoulant de la reglementation eccnomique 

- des prescriptions decoulant des conditions d'agrement per la 
Securite Sociale ou des Collectivites Publiques 

- de la reglementation de la publicite pharmacautique 

- des decisions d'ordre general prises par le Directeur du 
Service Central de la Pharmacie et des medicaments en ce qui 
concerne la publicite du conditio11nement. 

En outre, la Section B de 11 0rdre National des Pharmaciens a 
formule des recommandations pour le conditionnement des specia
lites pharmaceutiques ayant s·urtout pour but d1 assurer la 
securite et la commodite de la distribution des medicaments. 

Le conditionnement de la specialite pharmaceutique doit avoir 

- un rOle de "r~~iQD:~Q~~g~" : chaque modele vente est adapte 
a la quant1te necessaire pour un traitement de duree moyenne, 
aux dosages definis dans le dossier d1 AMM . 
Ce rationnement est particulierement surveille par la Commis
sion chargee de proposer 11 inscription sur la liste des medi
~aments remboursables par la Securite Sociale. 
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- un role de ErQ!~f!iQ~ et de fQ~~~rY~!iQ~ du produit au cours 
de son transport et de son stockage. Les contenants et materiaux 
utilises pour l'emballage doivent repondre a cette fin a divers 
crit~res de stabilite, de solidite, d'etancheite, de neutralite 
physiquel biologique et organoleptique. 

un role 9:!9~~!ifi~~~iQQ et 9:infQr~~~i2n~ Neuf categories de 
mentions sont obligatoires sur le conditionnement (diverses 
mentions complementaires le cas echeant). 

- un role de ~~rYif~-~~~SQQ!Q~~~~~~r par la commodite et la 
securite d'ouverture, de fermeture, d'utilisation, d'administra
tion. 

Les stocks de medicaments cans le circuit de distribution ne sont 
pas geres comme ceux de tout autre produit. 

La r~gle fondamentale de .la distribution des medicaments est la 
disponibilite immediate, dans les cas urgents, de n'importe quel 
produit, a n'importe quelle heure, dans n'importe quel endroit de 
la France, et la disponibilite sous 24 heures auplus, dans n'im
porte que1 cas. 

11 y a la un imperatif de service de sante. C'est une des raisons 
pour lesquelles il existe le monopole de la delivrance des medi
caments par : 

- les grossistes-repartiteurs 
- les officines de pharmacie. 

~~~-9r2!!i!~~!:r~2~r~i~~Yr! 

Ces derniers (78 % de la distribution des medicaments) sont tenus 
d'avoir ~n stock de specialites pharmaceutiques leur permettant 
d'assurer 1 'approvisionnement des officines de leur secteur au 
plus tard le jour suivant 
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14 . 

~~~-Qffi~i~~~-9~-E~~r~~~i~ sont seules autorisees a vendre les 
medicaments au stade du detail. Leur ouverture ou leur transfert 
sont soumis a autorisation du Prefet. Elles sont placees ~ous la 
responsabilite d'un pharmacien qui doit en etre proprietaire. 
Le pharmacien d'officine est juridia~ement responsable de toute 
delivrance de medicament, que le produit soit ou ne soit pas 
prescrit par un medecir.. 

Certains medicaments contenant des substances dites veneneuses 
{ou assimilees) sont soumis a certaines regles de delivrance au 
public : 

- les medicaments inscrits au tableau c ne doivent etre deli
vres que sur ordonnance ; 

- les medicaments inscrits au tableau A ne doivent etre deli
vres que sur ordonnance et la prescription ne peut etre 
renouvelee par le pharmacien ; 

- les medicaments inscrits au tableau B (stupefiants) ne doi
vent etre delivres que sur prescription medicale faisant 
usage d'un carnet a souches pour une duree maximale de 7 
jours, ou, dans certains cas, 60 jours. 

- tous les produits nouveaux sont inscrits pour 2 ans au "Tableau 
des Produits Nouveaux" signale par un cadre noir ;ur le condi
tionnement et delivres un1quement sur ordonnance. 

Le pharmacien d'officine constitue ainsi le dernier desmultiples 
•verrous de sQrete" places, depuis la conception du medicament 
jusqu'a sa delivrance, entre le risque d'accident et le consom
mateur. 

On peut dire que les medicaments restent constamment sous 
surveillance : toute specialit~, tout lot de fabrication pouvant 
ftre totalement retire du marche mains de 24 heures apres le 
signal d'alerte. 
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Le systeme de protection de la sante publique qui soumet la 
fabrication et la distribution du medicament a des ob1igations 
tres particulieres est un systeme cher. 

11 n'est pas de securite qui ne coute : celle-ci, bien entendu, 
se retrouve dans le prix du medicament. 

Par l'ensemble des textes qui reglementent l'industrie du 
medicament, par les controles auxquels elle est astreinte 

autorisation de mise sur le marche 
- controles en cours de fabrication 
- contr6le de 1 'information 
- controle des prix 

les Pouvoirs Publics exercent sur elle une indeniable autorite. 

Ainsi, ils ont leur part de responsabilite dans le developpement 
et l'avenir de cette industrie. 

b. Generalites sur l'industrie pharmaceutique fran9aise 

- Nom~re d'entreprises de l'industrie pharmaceutique 

Annees Entrepri ses Pharmacies d'officine 
Industrielles avec une annexe de Total 

fabrication 

1950 970 990 1960 
1960 565 315 880 
1965 400 131 531 
1970 380 85 465 
1975 347 54 401 
1976 344 49 393 
1977 341 44 385 
1978 331 37 368 

l 
1979 332 32 364 
1980 323 27 350 

· SNIP 

-~-

> 
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Les chiffres indiques expriment le nombre d'entreprises juridi
quement distinctes, meme si elles appartiennent a un meme groupe. 

Le temps d'une generation, environ 1 500 entreprises de fabrica
tion ont ete absorbees, ont disparu. Encore les 350 qui ont 
survecu seraient-elles probablement mains nombreuses si des 
laboratoires n'avaient accept~ de se regrouper tout en gardant 
leur identite propre. 

L'industrie pharmaceutique en France a donne le spectacle d'une 
restructuration des plus impressionnantes. Les pharmacies d'off
cine ayant une annexe de fabrication sont en voie de disparition. 
On en comptait 990 en 1950, elles ne so~t plus que 27 en 1980. 

Les rigueurs de la reglementation d'Autorisation de Mise sur le 
Marche et de Controie de qualite imposent a la fabrication des 
charges traps lourdes pour les petits fabricants. 

-: Concentration 

Pourcentage du chiffre d'affaires (1) realise par les princi
pales entreprises 

1970 1975 1977 1978 1979 
% % % % % 

5 premieres entreprises 16,8 15,1 14,4 14,l 15,0 
10 premieres entreprises 26,3 25,1 23,5 23,6 25,1 
20 premieres entreprises 39,6 39,l 37,7 37,8 39,3 
50 premieres entreprises 64,1 64,9 63,6 62,9 64,6 
100 premieres entreprises 84,4 85,3 85,1 84,7 85,8 

-

·;) C.A. en sp~cialit~s pharmaceutiques pour.la m~decine humaine 

~;~rce : Enqu~tes annuelles obligatoires. 
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Il s'agit la d'entreprises juridiquement distinctes qui quelqu~

fois se sont regroupees tout er. gardant leur identite propre. 
Font partie d'un meme groupe les entreprises dont le capital 
appartient pour plus de 50 % a la Societe Mere. 

En 1970, les 100 groupes les plus importants comptaient 165 entre
prises et realisaient 92~4 % du chiffre d'affaires des specialites 
pour la medecine humaine. 

En 1979, les 100 groupes les plus importants comptaient 184 entre
prises et realisaient 95,9 % du chiffre d'affaires des specialites 
pour la medecine humaine, 4,1 % du chiffre d'affaires etant 
realise par 170 entreprises. 

S'il y a une certaine stabilite des parts de marche, cela 
n'exclut pas des modifications de structure dans les groupes et 
une evolution dans les entreprises regroupees. 
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• Nombre d'entreprises par tranches de chiffre d'affaires en 
specialites pour la medecine humaine et part de marche qu'elles 
realisent (chiffre d'affaires hors taxes en millions de francs). 

superieur ent re 30 entre 10 iriferieur TOTAL a 90 et 90 et 30 a 10 

1970 
nombre d'entreprises 16 57 56 225 354 
part du marche 35% 40,9% 13,6% 10,5% 100% 

1975 
nombre d'entreprises 42 65 68 137 312 
part du marche 59,6% 27,4% 9,6% 3,4% 100% 

1976 
nombre d'entreprises 48 65 68 133 314 
part du marche 62 ,6% 25,5% 8,8% 3,1% 100% 

1977 
nombre d'entreprises 54 69 64 12 7 314 
part du marche 65 ,9% 24,2% 7,2% 2,6% 100% 

1978 
nombre d'entreprises 68 64 61 116 309 
part du marche 72, 7% 19,1% 5,9% 2,3% 100% 

1979 
nombre d'entreprises 72 64 57 96 289 
part du marche 75 '7% 17 ,5% 5,1% 1,7% 100% 

(1) Hombre d'entreprises enquetees 

Source : enquetes annuelles obligatoires et SNIP 

Tout en tenant compte du fait que les chiffres d'affaires sont 
exprimes en francs courants, on voit par cette ~volution les 
modifications structurelles qui ont marque la derni~re decennie. 
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. ~ntreprises etrangeres : part de marche 

Par nature et avec l'evolution internationale de la recherche 
et des marches, l'industrie pharmaceutique se situe dans les 
secteurs ou les echanges internationaux sont importants. Des 
motifs structurels, eccnomiques et reglementaires {la legis
lation de 1959 interdisait en fait les importations de medi
caments), ont favorise en France le developpement de l'implan
tation d'entreprises d'origine etrangere. 
Les fabrications par des filiales de firmes etrangeres ou par 
des entreprises ou leur participation est majoritaire ont 
represente 45,4 % en 1976 et 45.7 % en 1978 du chiffre d'af
faires en specialites pharmaceutiques ; elles ont employe 
35,5 % de l'effectif en 1976 et 39 % en 1978. 

- Production et ventes 

Le chiffre d'affaires des specialites pour l'usage de la 
medecine humaine represente environ 80 % du chiffre d'af
faires total de l'industrie pharmaceutique fran~aise. 

Voici ci-apres son evolution pendant ces dernieres annees. 

Ch1ffre d'affaires total (en millions de francs courants) 

total % C.A. H.T. en % % speciali- \ 
a 1 a d'accroisse- specialites pour d'accroisse- tes par rap-, 

production ment la medecine ment j)Ort au C.A.! 
(1) humaine total I 

8 
I 

052 7 015 87,l i 

9 311 15,6 8 239 17,4 88,4 I 
I 
I 

10 454 12,3 8 910 8,1 85,3 
I 

i 
12 208 16,8 10 200 14,5 83,5 

I 
I 

14 645 
I 

20,0 11 455 12,3 78,2 I 

16 
! 

340 11,6 12 960 13,1 79,3 i 
17 873 9,4 14 245 9,9 79,7 

! 

I 

20 361 13,9 16 001 12,3 78,6 i 

24 019 
I 

18,0 19 155 19 '7 79,8 
26 940 

I 

12,2 21 108 10 ,2 78,4 i 

" . ··~te1 act~v~tAs y · 1 f ~ ~ ~ aompri.s ~e a~onnage 

'•:,Enqu~tea annueLLes obligatoires 
a 
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Repartition du chiffre d'affaires a la production en specia-
1 ites pharmaceutiques pour la medecine humaine (en millions 
de francs courants}. 

l - 1970 1975 1976: 1977 1978 1979 

' .entes en France 
"ors taxes 6 105 11 006 12 070 13 355 16 023 17 326 

' - dont ventes des-
tinees aux 
menages 5 341 9 707 10 621 11 886 14 260 15 593 

- dont ventes aux 
etablissements 
hospitaliers, pu-
blics et prives 764 1 299 1 449 1 469 1 763 1 733 

Ventes directes a 
1 'exportation (1) 910 1 954 2 175 2 646 3 132 3 782 

Total des ventes 
hors taxes 7 015 12 960 14 245 16 001 19 155 21 108 

( 1 . . . . . ) Le chiffre des exportations est celui qui ressort des statistiques 
~ douanieres position 30-03 

• Source8 : Enqubtes annuelZes obligatoires. Statistiques douanieres. SNIP. 

I 
I 
I 
I 
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I 

L'ensemble des donnees relatives a la production permettent 
de constater un fort ralentissement pour les annees 1976 et 
1977, plus important sur le marche interieur que pour la pro
duction totale, une reprise en 1978 par suite de phenomenes 
cumulatifs (forte morbidite, repercussion.de la premiere 
hausse conjoncturelle des prix autorisee en juillet 1977). 
Les resultats connus de 1979 montrent une nouvelle baisse 
d'activite. 

Nous allons etudier en detail les 

- ventes en France 

- ventes d1rectes a l'exportat1on 

,,.,.~~-----

' : 

I 
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Ventes en France (marche interieur) 

Le nombre de medicaments existant sur le marche fran~ais a 
beaucoup diminue. 

A partir des 3 000 substances actives repertoriee~ par 
l'Organisation Mondiale de la Sante, 2 800 sont reconnues 
en France a partir desquelles sont produits 4 500 medica
ments (ou specialites pharmaceutiques) contenant chacun une 
ou plusieurs substances actives. 

Ces medicaments sont presentes sous plusieurs formes (au 
presentations) selon le dosage (Adultes, Enfants), la voie 
d'administration (orale, rer.tale, externe, par injection), 
la forme galenique (comprimes, dragees, sirops, gelules, sup
positoires, ovules, poudre, pommade, ampoules buvables au 
injectables). Les 4 500 produits font ainsi l'objet de 8 800 
presentations usuelles. 

(En Allemagne de l'Ouest~ on trouve 7 500 specialites sous 
18 000 presentations usuelles i en ltalie 8 900 specialites 
sous 16 814 presentations usuelles ; en Grande Bretagne 3 300 
specialites sous 9 900 presentations usuelles ; au~ on plus 
de 20 000 presentations usuelles). 

On note dans ces dernieres annees un nombre de retraits de 
specialites pharmaceutiques du marche superieur au nombre de 
specialites commercialisees. 

Du nombre de medicaments existant en pharmacie d'officine, 
ce sont les prescripteurs qui finalement decident et en fait, 
11s decident partout a peu pres de m~me. 

Dans taus les pays avances, la concentration de la demande du 
marche parait homogene : les 50 ~remiers produits par les 
chiffres de vente representent 27 % du marche en valeur en 
France, 22 % en Italie, 20 % en Espagne. 
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500 produits realisent 75 % du marche en valeur et 70 % 
du marche en unites. 

2?. 

La stabilite de cette concentration du marche est apparente 
car il y a P.volution des produits et de leur rang suivant 
les annees ; le marche evolue, mais son renouvellement se 
ralentit. 11 est interessant de noter que 73 % du marche en 
valeur en 1965 etaient realises par des produits de mains de 
10 ans d'age, 68 % seulement en 1970 et seulement 54,3 % en 
1978. 

Ventes directes a l'exportatio~ 

Les exportations directes de medicaments ant represente en 
1978 16,4 % du chiffre d'affaires en specialites pharmaceu
tiques et en 1979 18 % (cf. tableau ci-dessus). 

Le taux moyen annuel d'accroissement des exportations a ete 
de+ 15,6 % pour la periode 1965-1975 et de+ 17,9 % pour la 
periode 1976-~979. 11 est superieur a celui du chiffre d'af
faires total (+ 13 % et+ 12,5 % pour les m~mes periodes) et 
nettement plus important ces dernieres annees que l 'accrois
sement du chiffre d'affaires sur le marche interieur qui a 
ete en moyenne de + 11,7 %. 

Globalement, les exportations de medicaments situent la France 
au 4eme rang des principaux pays expo~tateurs de l'O.C.D.E. 
apres la R.F.A., le Royaume-Uni et la Suisse. 

Les importations de medicaments termines;(en vrac ou condi
tionnes) restent limitees car il faut se rappeler l'obliga
tion de fabriquer en France selon la legislation de 1959 qui 
interdisait, en fait, les importations de medicamen~s. 

Cette situation est appelee a se modifier avec 1 1 entree en 
vigueur de la directive 75/319 C.E.E. de 1975 et les impor
tations devraient augmenter. 
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En dehors des ventes directes a l'exportation, il existe 
les formes indirectes du commerce exterieur (ventes sous 
licences et fabrications locales) qu=il est extremement 
d~fficile d'apprehender. 

- prix des specialites pharmaceutigues 

Les prix des specialites pharmaceutiques sont soumis a des 
dispositions reglementaires differentes suivant qu'il s'agit 
ou non de specialites figurant sur la liste des medicaments 
remboursables aux assures sociaux. 

---~ I 

Les specialites non remboursables par la Securite Sociale 
notamment celles qui font l'objet de publicite directe aupres 
du public, sont soumises au regime des prix industriels depuis 
1968 : contrats de programme, prix accords de programmation et 
engagements de moderation et liberte des prix depuis aout 1978. 

Cette categorie de produits represente environ 5 % de la pro
duction. 

Les specialites figurant sur la liste des medicaments rembour
sables aux 3ssures sociaux sont soumises a des reglementations 
qui concernaient a la fois l'etablissement des prix licites (dent 

~es bases Ont ete fixees par l'Arr~te 25 502 du 5 Avril 1968) et 
les conditions d'inscription sur la liste des medicaments rem
bcursables aux assures sociaux (decret du 5 juin 1967 modi fie 
et complete en 1968, 1969 et 1972). 

Un Arrete du 10 juillet 1980 a prevu que les dispositions de 
l'arrete n° 25 502 du 5 avril 1968 cessaient d'etre applica
bles. 

Un decret du 3 octobre 1980 a fixe les nouvelles conditions 
du remboursement des medicaments aux assures sociaux, en modi
fi an t 1 e de c re t d u 5 j u i n 19 6 7 . 
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Creation d'une "Commission de transparence" modifiant le 
role de la Commission chargee de proposer la liste des medi
caments remboursables aux Assures Sociaux, nouveau systeme 
de fixation des prix pour les produits nouveaux et hausses 
periodiques des produits existants. 

Etablissement du prix public d'une specialite remboursable 
par la Securite Sociale (arrete 76-60 P en vigueur depuis 
le 1/7/1976). 

Prix production hors taxes 
T.V.A. (taxe a la valeur ajoutee) 7 % 

Prix grossiste 

Marge grossiste 10,70 % 

dont marge en valeur 6,66 
T.V.A. 0,46 

Prix pharmacien 

Marge pharmacien 
dont marge en valeur 
T.V.A. 

Prix Pub 1 i c 

33,44 % 
31,25 
2,19 

55,55 
3,89 

59,44 

7,12 

66,56 

33 ,44 

100,00 

L'evolution des prix peut etre suivie a partir de l'indice 
annuel des prix de vente au detail des specialites pharma
ceutiques elabore par l'INSEE depuis 1962, puis en 1970. 

Ci-apr~s, le tableau regroupant les 2 series d'indices 
INSEE au ler janvier de chaque annee sur la base 100 en 
1970 et sur la base 100 en 1962. 
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~962 

~963 

1964 

1965 

1966 

1967 

1968 

1969 

1970 

1971(5) 

1972 

1973(6) 

1974 

1975 

1976 

19n(7) 

1978 

1979 

1980 

25. 

Indices I.N.S.E. des prix de vente des specialites 
pharmaceut i q ues. 

Base 100 au 1.1.1962 Base 100 au 1.1.1970 
remboursables par la non remboursables remboursables par la non remboursables 

Securite sociale par la Securite sociale Securite sociale par la Securite sociale 
(antibiotiques compris) (Grand public) (1) (antibiotiques compris) (Grand public) (1) 

100,0 100,0 

100.0 100,6 

96,2 111,9 

96,0 112,7 

96,4 113,7 

96,5 114,8 

94,8(2) 117,6 

101,7(3) 131,5 

103,7(4) 134,6 100,0 100,0 

103,7 136,5 100,0 101,4 

103,9 140,9 100,1 104,7 

102,9 144,0 99,3 107,0 

104,6 149,4 100,9 .;111,0 

111,7 159,3 107,7 '1j8,4 

115,6 165.2 111,5 122,7 

113,1 170,8 109,1 126,9 

126,6 185,2 122,1 137,6 

134,7 209,2 129,9 155,4 

139,6 238,2 134,6 1n.o 

., Cette cateQone de prod1J1ts reoresente environ 5 % du C.A. A la produclion et le pnx moyen de ces spec1a1ites est tres bas. 2! Les spec1al1tts pharmaceu!lques remboursables aux assures soc1aux ont sub1, a la suite des ordonnances de 1967 une ba1sse autoritaire de 2 % sur 
' prix public. 
Jl Ces pnx ont subi !'influence de l'extension de la TVA au stade de detail applicable au 1.1.1968 et qui se repercute sur l'indice au 1.1.1969 (TVA 
· S 213 "!. sur prix taxe comprise) 

11 La modification de la TVA au 112.1968 se repercute essentiellement sur l'indice au 1.1.1970(TVA19 % sur prix taxe comprise. 23 o/e sur prix hors taxe) 
~ Les indices sur la udse 100 en 1962 sont elablis, II partir de 1971, en appl1quant aux nouveaux indices base 100 en 1970 les coeflic1ents de 
·1ecordement indiQues par l'INSEE 
.; Compte tenu d!! la ba1ss~ de la TVA Qui est passee de 23 % A 20 % (~ur prix hors taxe) . 
'• Ces indices ont subi 1·1nfluence de la baisse du taux de TVA sur les medicaments applicable au 1.7.76: la TVA est pasHe de 20 •,<,a 7 %, ce qui a 

:itraine une baisse sur les prix •public• de 10.83 °1 •. 
~ovrce : INSEE. 

Le niveau des prix des medicaments en France est particulie
rement bas, comparativement a celui des autres pays. 

Toutes les etudes faites a ce sujet confirment ce fait, qui 
s'est accru avec la periode d'inflation. C'est ainsi par 
exemple que les prix en Grande-Bretagne, qui etaient sensi
blement comparables aux prix fran9ais en 1974, ont augmente 
de 53 % entre 1975 et 1978, alors que les prix fran9ais sur 
la meme periode n'ont augmente que de 16,5 %. 
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Par ailleurs, on peut suivre les indices des prix a la 
consommation (base 100 en 1970) tant pour l 'ensemble des 
prix (indice dit des 295 articles) que pour les produits 

pharmaceutiques. 

L'evolution comparee des moyennes annuelles de ces indices 
mensuels est illustree ci-dessous. 

99,7 

M~YENNE DES INDICES MENSUELS 

114,5 
(1) 

!NOICE COUT DE LA VIE 

101,1 100,5 
!NOICE PRODUITS PHARMACEUTIQUES 

(1) Chiffrie tenant aompte de 'la baisse de TVA intervenue au 1. 7. 76 
1870 18 1 1911 1973 1974 1s 1977 19 1~~a 

"< : INSEE SOURCE : INSEE 
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- Les investissements 

An nee 

1970 
1971 
1972 
1973 
1974 
1975 
1976 
1977 
1978 
1979 

On ne peut obtenir que les chiffres rep1·~sentant les inves
tissements des entreprises pharmaceutiques au sens strict, 
qui sont les suivants : 

Investissements % des investissements 
(1) par rapport au C.A. 

hors taxes 

302 365 4,30 
267 352 3,24 
296 292 3,32 
302 364 2,96 
349 036 3,05 
380 682 2,94 
422 501 2,96 
338 250 2,11 
547 000 2,86 
5 73 148" 2,70 

(1) Lea investiaaementa aompoPtent Zea inveatiasements pPoduatifs, 

Ze gPos entPetien et Zea investiasemen~s soaiaux. 

En effet, les structures de l'industrie pharm~ceutique et 
leur evolution rendent malaisee l'appreciation exacte des 
investissements realises au profit de ce secteur : lorsqu'il 
y a integration des entreprises pharmaceutiques dans des 
groupes, la part des investissements realises par ceux-ci pour 
leurs ffliales pharmac~utiques n'est pas comptabilisee dans 
les donnees des enqu~tes sectorielles "pharmacie". D'autre 
part, ~es investissements necessaires 4 la production des 
substances chimiques,a usage pharmaceutique ne sont pas repris 
non plus dans ces enqu~tes, alors que les statistiques inter-, 
nationales sur les produits pharmaceutiques les comportent 
generalement. 
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28. 

- rentabilite 

Depuis 1975, une nouvelle nomenclature d1 activites et de 
produits N.A.P. a ete utilisee pour le classement des acti
vites productives des entreprises a la documentation fiscale. 

11 s 1 agit des entreprises de fabrication des specialites phar
maceutiques a 1 1 usage de la medecine humaine et de la medecine 
veterinaire. 

Cette nouvelle serie, ci-apres 

% benefic:? avant % benefice a pres % benefice a pres 
im2ot im2ot im2ot 

CA taxe comprise CA taxe comprise CA hors taxe 

1975 2,6 0,7 0,8 

1976 3,4 1,4 1,6 
1977 3,5 1,1 1,2 

(Source : Minist~re de Z'Economie. Servi~~ Documentation FiscaZeJ 

couvre desormais la quasi totalite du chiffre d1 affaires, au 
mains pour la fabrication de specialites pour la medecine 
humaine. Toutefois, ces premiers resultats peuvent ~tre 
perturbes par des transferts de societes entre les divers 
chapitres d1 activites de la nouvelle nomenclature. 

Les renseignements recueillis pour le Tableau de Bord annuel 
des entreprises de l'industrie pharmaceutique par le Syndi
cat National de l'Industrie Pharmaceutique donnent les 
resultats suivants : 

I 
I 

I 
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% benefice net apres impot 

CA hors taxes 

1976 0,7 % 
1977 0,4 % 
1978 1,4 % 

Les entreprises faisant de la recherche en France representent 
entre 70 a 75 % du chiffre d'affaires de l'industrie pharma
ceutique. 

Les travaux de recherche-developpement pris en compte compren
nent 

- les travaux de recherche fondamentale libre ou orientee 
- la recherche appliquee 
- le developpement experimental. 

On peut voir dans le tableau suivant l'evolution des depenses 
totales de recherche-developpement de l'industrie pharmaceutique 

Annees Depenses % de variation par % des depenses l 
total es rapport a l'annee totales par rap-j 

precedente port au CA (lJ 

1970 451 ,4 + 14,5 % 8 % 
1971 557,0 + 23,4 % 10 % 
1972 625,7 + 12, 3 % 9,4 % 
1973 741,0 + 18,4 % 9,5 % 
1974 838,3 + 13,1 % 8,6 % 
19 75 1 021,1 + 21,8 % 9,5 % ! 

I 
1976 1 172 '3 + 14,8 % 10,2 % I 

I 1S 77 1 360,9 + 16'1 % 10,5 % 

I_ 
.L I 

1978 1 619,3 + 19,0 % 10,1 % I 
(1) Chiffre d'affaires des entreprises enquetees 

'11':~.~'T' 

_,,,.,,..,....... .... .._ ___ ' -·' 
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30. 

Compte-tenu de la degradation de la rentabilite de l'industrie 
pharmaceutique, l'effort de recherche pratique dans les der
nieres annees reste en valeur absolue tres inferieur a ce que 
peuvent faire d'autres pays. 

Comme on le verra dans le tableau ci-apres, les depenses de 
recherche de l'industrie pharmaceutique representent en FF 
tres sensibl~ment la valeur en OM de celles de la RFA et en 
dollars de celles des USA. 

1973 1974 1975 1976 1977 

(en millions de D~) 
estimation 

800 900 1 000 1 200 1 350 

I France (2) 

I (en millions de FF) 

I 1ta 1 i e ( 3) 
1 (en mi 11 ions de 1 i res) 

Royaume-Uni (4) 

I (en millions de livres) 
! estimation 

I 

I USA (5) 

. (en millions de dollars) 
I 

; Japon (6) 

j (en millions de yens) 
I_ 

741 838 1 021 1 172 1 361 

46 582 53 600 - 83 200 

44,1 50 70 120 150 

815 932 1 052 1 155 1 266 

64 400 79 200 95 200 120 500 

(1) Source : Bundesverband der pharmazeutischen industrie 
(2) Source : DGRST 

(3) Source : Assofarma 

(4) Source : ABPI (Association of the British pharmaceutieal Industry) 

(SJ Source : PMA (Pharmaceutical Manufacturer's Association) ces chif-
fres ~omportent les depenses effectuees d l'etranger soit 145 mil
lions de dollars en 1975 

re; Source : Japan medical gazette 
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An nee 
(1) 

1961 

1962 

1963 

1964 

1965 

1966 

1967 

1968 

1969 

1970 

1971 

1972 

1973 

1974 

1975 

1976 

1977 

31. 

11 est interessant de noter que 90 i en moyenne des depenses de 
recherche-developpement dans 1 1 industrie pharmaceutique sont 
financees par les ressources propres des entreprises. 

Las etudes comparatives des resultats de la recherche pharma
ceutique sont peut nombreuses. 
Me Von E. Reis-ARNDT a publie dans "Die Pharmazeutische Industrie, 
n° 40 - Nov. 1978) une etude concernant la mise sur le mar(he 
mondial de 1 330 nouvelles substances actives ayant abouti a des 
medicaments pendant la periode 1961-1977. 

Pays de decouverte (2) 

Cl> • )( Cl> QJ 

Cl> Cl> 'O 'ij en ::I ,&; c: 
"' < u < c 

"' :Qi u Cl 
e"' c 0 .!!! .! "'- en CCI) ·;:: cu ta u; I'll ~ Cl. >.tn a:i >.ta> c: :; a. - >. 0 :; ... a: I'll ::I ~ cuw ci I'll IJ cu -GI en :::l cu 

LL ..., Cf) Q.:... a.en c: ID < w c(Q. I I-

31 (1) 12 11 7 12 (1} 4 3 6 (1) 4 (1) 2 3 

' 
- - 93 

20 21 15 3 8 7 - 4 5 7 - - 2 92 
22 (1) 21 17 (1) 12 7 2 1 9 4 2 1 1 - I 98 

15 8 14 9 5 4 c:: 4. 2 1 2 - I 1 70 "' 
13 14 10 13 7 6 ?. 4 1 1 2 - - 73 

22 19 7 8 3 2 8 4 3 4 1 1 1 I 83 

20 (1) 19 8 7 8 5 8 5 (1 3 - 3 1 - I 86 
20 (2) 17 (1) 12 (1) 7 5 (1) 7 (1' 5 3 3 3 1 2 1 84 
18 (1) 23 11 5 3 9 8 3(1 2 3 - - - 84 

21 (1) 18 7 (1) 7 6 1 4 2 2 1 2 I 1 - 71 

25 15 5 11 6 7 9 2 3 4 - 1 2 I 90 

14 13 4 9 3 9 8 3 1 2 - - 1 67 

10 18 14 (1) 1 9 (1) 6 8 3 1 2 - 3 - ·14 

17 (1) 15 7 (1) 14 ! 5 4 ~ 4 3 2 1 2 - 75 

15 10 8 8 7 (1) ' 5 8 4 1 (1 J 1 - 2 - as 
18 (1) 9 7 (1) 2 2 6 3 3 5 1 1 1 -- 57 

14 5 I 13 7 3 10 1 6 2 - 1 2 1 · 65 

Total i315 (9) 257 (1) !170 (6) 1130 99 (4) I 94(1) 83 I 70(3)1 45 (2) 36 18 17 9 1330 

en% 23,4 19,3 12,6 I 9.a 7,3 7,0 6,2 5, 1 3,3 2,7 1,3 1,3 I 0,7 I 1~0 
I 

~
) La colonne des annees donne la date de la premiere commercialisation de:; substances actives dans les pays rerenus 

21 Les chlffres entre parentneses s1gnit1ent qu·une ou p1us1eurs substances ont ere dtlveloppees simultanemer.r :lans un ou plus1eurs autres p~ys 
3 Argentine. Ausrral1e, lnde. Canada. Portu9al 
ource : Von E. Reis-Arndt (Die Pharmazrut1sche tndustrie 40, n• 11, 1978 

Depuis 1970, on note une stabilisation des molecules decou
vertes, puis a partir de 1973 une diminution permanente et 
r~guli ~re. 
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32. 

Conclusion 

Reduction importante de la part des prestations de pharmacie dans 
les depenses de l'assurance maladie (20 % en 1970 

12.s % en 1979) 

Pourquoi ? 

Reduction importante de la part des depenses pharmacie dans les 
depenses totales de Securite Sociale (5.5 % en 1970 

4.0 % en 1978) 

Pourquoi ? 

Reduction importante de la part des depenses pharmacie dans l'effnrt 
social de la Nation (4,4 % en 1970 

2,9 % en 1978} 

Dans la consommation totale des menages 

- la consommation medicale a augmente 

-de 9,3 % en 1970 
4 11,6 % en 1978 

- la part de la pharmacie a diminue : 

de 2,4 % en 1970 
! 2,1 % en 1978 

Pourquoi ? 

Pourquoi ? 
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33. 

Le nombre d'entreprises de l'industrie pharmaceutique a diminue 
de fa~on impressionnante : 

1960 entreprises en 1950 
465 entreprises en 1970 
350 entreprises en 1980 

Les 100 premieres entreprises realisent : 

Pourquoi ? 

84,4 % du chiffre d'affaires en 1970 
85,8 % du chiffre d'affaires en 1979 

Pourquoi ? 

Le pourcentage du chiffre d'affaires represente par les specialites 
pharmaceutiques par rapport au chiffre d'affaires total a la pro
duction est de : 

87,1 % en 1970 
78,4 % en 1979 

Pourquoi ? 

~es fabrications par des fi1iales de firmes etrangeres OU par des 
'~~reprises ou leur participation est majoritaire ont represente 
;!r rapport au marche global 

45,7 % en 1978 

Pourquoi ? 
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34. 

Le niveau des prix des medicaments en France est particulierement 
bas, comparativement a celui des autres pays. 

L'evolution comparee des moyennes annuelles des indices mensuels du 
coOt de la vie et des produits pharmaceutiques montre l 'ecart qui 
s'est considerablement accru . . 

1970 produi ts pharmaceutiques 100 
cout de la vie 100 

1975 produits pharmaceutiques 112 .1 
cout de la vie 152,2 

I980 produits pharmaceutiques 150,5 
cout de la vie 251,3 

Pourquoi ? 

Le pourcentage des investissements des entreprises pharmaceutiques 
(au sens strict) par rapport au chiffre d'affaires hors taxes de 
ces entreprises est passe 

de 4 1 30 % en 1970 
a 2,70 % en 1979 

I Pourquoi ? 
; 

l : Le rentabilite des entreprises pharrraceutiques, c'est-a-dire 
Pourcentage du benefice apres impot sur le chiffre d'affaires se 
Situe auteur de : 

1 % 

Pourquoi ? 



La recherche en valeur absolue est tres inferieure a ce que 
peuvent faire d'autres pays, par exemple : 

3 fois moindre que la R.F.A. 
6 fois moindre que les U.S.A. 

35. 

Pourquoi ? 

La recherche : depuis 1970 on note une stabilisation des molecules 
decouvertes, puis a partir de 1973, une diminution permanente et 

reguliere. 

Pourquoi ? 

Une seule reponse a toutes ces questions 

le mecanisme des prix des produits pharmaceutiques 

instaure en France depuis aout 1948. 

La pression sur les prix des medicaments en France -et pour autant 
qu'elle soit motivee dans son principe- n'a pas ete sans exercer 
une influence certaine sur le developpement et sur les structures 

memes de cette industrie. 

Pour les exportations directes (environ 15 % de la production fran
~aise de medicaments), les acheteurs prennent pour prix de reference 
le prix de vente dans les pays d'origine. De sorte que les marges 
sont pratiquement aussi etroites ici que la. 

De plus, la limitation des marges n'a pu que precipiter la tendance 

e 

I 
I, 
I 

I 
I 



36. 

a la concentration et a l'internationalisation de l'industrie du 
medicament. 

La pression sur le~ prix des medicaments a sans doute accelere 
un autre phenomene : la compenetration des capitaux et des marches 
a l'echelle internationale. 

e 
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