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A. Données générales relatives a la Santé
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a. Etat sanitaire de la population

. La population de la France &tait au ler janvier 1979 de
53 370 000 personnes.

. L'espérance de vie d@ 1a naissance en 1976 :

69,1 années pour le sexe masculin
77,2 années pour le sexe féminin
(Souwce : INED : 6éme rapport sur la situation démographique

de la Prance)

. Le taux de mortalité générale est de 10,3 pour 1 000 habi-
tants en 1978

. Le taux de mortalité infantile est de 10,6 pour 1 000 enfants
avant 1'3ge de 1 an en 1978.
(Source : INSEE)

Les deux indicateurs généralement utilisés pour mesurer 1'état
sanitaire d'une population, 1'espérance de vie et 1a mortalité
infantile, placent 1a France dans le grdupe des 6 pays qui au
monde, ont le plus haut niveau.

Effectifs des professions médicales

Effectif au ler janvier 1978

. médecins en activité 91 442
dont : exergant en clientéle privée 63 531

. chirurgiens dentistes (non compris les
stomatologistes, docteurs classés avec
les médecins) 27 683
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. pharmaciens d'officine (non compris
440 pharmaciens mutualistes et des
pharmacies miniéres)

nombre d'officines en 1977

. sages-femmes

{Source : Ministére de la Santé)

c. Les colits de 1a Santé et de la Pharmacie

19 900
18 19%

8 899

. Les dépenses sociales dans leur ensemble sont supérieures

au budget de 1'Etat : elles se sont montées en 1978 a 549,5
milliards de francs et représentent 29,6 % du P.I.B. (elles

n'étaient que de 5 ¥ il y a 30 ans).

. L'effort social de 1a Nation est le su

jvant

.
.

Dépenses sociales par fonction (en pourcentage)

Fonctions 1976 1977 1978

. Services ccmmuns et dépenses non ventilables| 8,31 8,86 8,63
. Santé ) 25,00 | 24,61} 24,76
. Invalidite, vieillesse, décés 36,95 | 37,39 | 37,49
. Famille 15,01 | 14,77 | 14,64
. Logement 3,90 3,98 3,47
. Formation, chdmage 3,70 4,06 5,05
- Accidents du travail et maladies profession-

nelles 3,83 3,76 3,59
- Evénements politiques et calamités naturelles| 2,70 2,57 2,37
- Total 100,00 {100,00 | 100,00




Origines des recettes sociales (en pourcentage)

1976 1977 1978
Assurés 18,63 19,25| 19,04
Employeurs 56,51 56,00] 55,42
Etat puissance publique dont quotient familial 20,05 19,63} 20,11
Collectivités locales 1,55 1,61 1.66‘
Taxes affectées 1,82 1,82 1,87 ]
Revenus de capitaux 0,85 1,02 1,01
Recettes diverses 0,59 0,67 0,89
Total 100,00 100,00/100,00

(Source : Rapport sur l'effort social de la Nation (Annexe d la Loi de

Finances pour 1980).

. Le budget de 1a S&curité Sociale représente environ 75 % de

1'effort social de la Na;ion.

Les recettes, qui viennent essentiellement des cotisations
(environ 63 % sont versés par les employeurs et 18,5 % par
les assurés) dépendent de 1a masse des salariés de 1'année

en cours.

. L'assurance maladie représente un peu moins du tiers des

dépenses de Sécurité Sociale (environ 107 milliards de francs

en 1979).

Voici sa répartition de 1970 & 1979 :
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Prestations de 1'assurance maladie du régime général de
Ta Sécurité Sociale (en pourcentage du total général des
prestations).

1970 1975 1976 1977 1978 1979
Honoraires . 27.2 26,0 25.4 249 25,0 250
cont consultation et visites 74 6.7 6.6 5 6.6 6.4
chirurgie 40 34 32 3,2 3.1 31
électro-radiologie 25 24 2.4 23 2,2 2,2
analyses 24 26 2,7 2,6 2,7 25
soins dentaires 47 40 38 37 4,1 44
soins auxiliaires 3.2 34 33 3.2 3.1 KR |
Hospitalisation 35,9 42,6 45,8 .475. 480 494
Prestations sanitaires 20,7 16,9 14,9 13,9 13,8 133
dont pharmacie 19,7 16,0 . 14,1 13,1 13,0 12,5
lunettes et orthopédie 1.0 0.9 08 8 0.8 0,8
Divers 24 22 22 2,2 24 27
Total des prestations
en nature 86,2 87,7 88,3 88,5 89,2 90,4
Espéces 138 123 11,7 115 © 10,8 9,6
Total général 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

Examinons particuliérement la comparaison de la structure
des prestations de 1'assurance maladie du régime général de
de la Sécurité Sociale en 1970 et 1979 (en pourcentage).
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Ces chiffres marquent les tendances d'une réduction importante
de 1a part des prestations de pharmacie dans les dépenses de
T'assurance maladie. Cette part passe en effet de prés de 20 %
en 1970 a 12,5 % en 1979.

On peut résumer par le tableau suivant

Part des prestations pharmacie dans les différentes dépenses
sociales

[P

1970 1975 1976 1977 1978

Pharmacie dans les prestations
de 1'assurance maladie du régime
y général de la Sécurité Sociale 19,7% 16 ,0% 14,1% 13,1% 13,0%

Pharmacie dans les dépenses
totales de Sécurité Sociale 5,5% 4,9% 4,7% 4,0% 4,0%

Pharmacie dans 1'effort social
de la Nation 1 4,4% 3,6% 3,2% 2,9% 2,9%

Nous obtenons les mémes tendances lorsque nous analysons
1'évolution de la consommation des ménages (1970 a 1978) et
la part de la pharmacie dans 1a consommation médicale et dans
la consommation fotale des ménages.
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" Evolution de la consommation des ménages (1970-1978) (on

millions de francs)

‘ - Consommation médicale
Consommation ; Hopitaux, r Médecins, | ]; Consom-
Années totale des | cliniques, | dentistes, dont } Pharmacie | Lunetterie | Orthopédie | mation
meénages maisons auxiliaires ' analyses | (2) | medica'e
et cures | et anaiyses ' i i totale (3)
1970 469090 17278 14278 914 | 11316 | 643 247 . 43762
74 526004 20278 16124 1121 12762 650 264 i 50078
1972 590761 . 23415 18434 1296 14142 733 | 290 i 57020
< 1973 666 191 26876 21757 1485 15818 800 316 . 65587
1974 (1) 778369 33168 24901 1 1782 18091 | 998 394 I 77452
‘ 1975 (1) 895755 43419 30361 | 2256 21219 1 1332 326 T 96857
' 1976 (1)) 1035084 54762 | 34710 | 2658 22131 | 1479 | 534 113363
] 1977 (1) 1155017 64063 39042 | 3018 22935 | 1599 | 649 | 128288
1978 1307312 75273 46279 3693 27476 1828 742 i 151598

1) Chiffres rectifiés

(2; Dans /es Comptes de la Nation, le poste « Pharmacie~ constitue un agrégat et comporte. outre les médicaments proprement dits, ies articles de
pansements, produits biologiques, produits Codex etc., mais a 'exception du pelit appareiliage.

37 A 'exciusion des dispensaires, ambulances et services véténnaires.

Source : INSEE

Part de la pharmacie dans la consommation médicale et dans
la consommation totale des ménages.

100 700 100

]

— ] CONSOMMATION TOTALE DES MENAGES
-—-ﬁ
—— ) CONSOMMATION MEDICALE DES MENAGES

) PHARMACIE (2

' : e
] X 108 ‘

i b L e

1970 1875 1978 .
(Source : INSEE. Rapport sur les comptes de la Nation. 1978).

Alors que 1a part de la consommation médicale dans la consommation
totale est passée de 9,3 % en 1970 & 11,6 % en 1978, le part de la
Pharmacie, qui é&tait de 2,4'% en 1970 est de 2,1 % en 1978,

}
)
1




i nnées générales relatives @ 1'industrie du médicament en
i 8. Do g

France.

a. Généralités sur le médicament et sa fabrication

Définition du médicament

La définition du médicament donnée par 1'Article L 511 du
code de la Santé Publique frangais :

" est médicament toute substance ou composition présentée
comme possédant des propriétés curatives ou préventives
d 1'égard des maladies humaines et animales. "

Le Code francais de la Santé Publique (article L 512) réserve
au pharmacien :

-

" l1a préparation des médicaments destinés & 1'usage de la
médecine humaine...., la vente en gros, 1a vente au détail
des mémes produits. "

Ainsi prenons par exempie un antibiotique :

- en bidon de 20 kgs, i1 n'est pas un médicament car il n'est
pas présenté au public comme ayant des propriétés curatives.
A ce stade, i1 appartient & 1'industrie chimique.

- en dragées de 250 mg mises en flacons portant une &tiquette
indiquant ses propriétés curatives, i1 devient un médicament.
A ce stade, i1 appartient & 1'industrie pharmaceutique.

\

La production pharmaceutique est assurée par les laboratoires
pharmaceutiques dans lesquels un pharmacien "participe a la
gestion ou & la direction générale".

La 1égislation frangaise est assez différente de celle des
autres pays du Marché Commun. En France, la personne qualifiée
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10.

responsable de la fabrication est un pharmacien. Dans les
autres pays du Marché Commun, cette personne qualifiée peut
étre ou pharmacien, ou médecin, ou chimiste, etc.

Contrdole de 1'industrie pharmaceutique par les pouvoirs

gub1ics

I1 faut une autorisation de mise sur le marché (AMM) délivrée
par le Ministre de la Santé Publique pour commercialiser
un médicament.

Cette autorisation est obligatoire pour toute modification
d'un médicament déja utilisé, aussi bien que pour toute spé-
¢ialité pharmaceutique nouvelle.

Les conditions d'obtention d'une autorisation de mise sur le
marché frangais d'un nouveau médicament ou d'un médicament
modifié sont celles qui ont &té fixées par une directive des
Communautés Economiques Européennes du 26.1.65.

L'AMM n'est accordée que sur présentation d'un dossier conte-
nant les rapports d'expertises :

- analytique
- pharmacologique et toxicologique
- clinique

réalisées par des experts agréés par le Ministre de la Santé.
La 1égislation a prévu des protocoles d'expertises qui sont
comme des guides pratiques auxquels les experts doivent se

référer pour conduire leurs essais.

Au terme de 1'instruction du dossier, 1'autorisation de mise
sur le marché (AMM) peut &tre accordée, refusée ou nécessiter
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des informations supplémentaires ou recueillir 1'avis d'autres
experts.

L'AMM, si elle est accordée, peut aussi étre assortie de limi-
tations et restrictions d'emploi, d'une inscription & un tableau
de substances vénéneuses, d'informations spéciales a porter a la

connaissance des médecins ou des malades.

. Le fabricant de médicaments ne détermine pas seul ses coits de

production

Le fabricant est tenu d'obéir & des régles strictes pour les
méthodes de fabrication, pour le contrdle de la qualité de ses
produits et pour leur conditionnement.

- le fabricant a 1'obligation d'effectuer les contrdles de
matiéres premiéres, les contrdles en cours de fabrication et
les contrdoles du produit terminé pour chaque lot de fabrica-
tion.

Cette obligation du contrdle par lots ainsi définis impose

des cycles de production généralement plus courts ( donc a
moindre productivité) que ceux que permet i d'autres industries
Te calcul de lots (quantités ou séries) &conomiques, en vue

de 1'abaissement des coilts et de 1a rentabilité des entrepri-
ses.

Le pharmacien responsable de la Fabrication est tenu de présen-
ter, & toute demande de 1'Administration, la justification que
tous les produ1ts qu'il détient, fabrique, délivre, sont absolu-

ment conformes & ce qu'il a &té convenu qu'ils soient dans le
dossier de 1'AMM.

L'Administration proceéde i des inspections par des pharmaciens-
inspecteurs assermentés.

|

P
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. Le fabricant de médicaments ne peut décider seul du condition-
nement.

Les contraintes administratives concernant le conditionnement
et 1'étiquetage des spécialités pharmaceutiques sont, en France,
étudiées en raison :

- des prescriptions du Code de la Santé Publique (Article R 5143)
- des prescriptions et réglementations de la publicité
- de la réglementation des substances vénéneuses

- des prescriptions particuliéres de 1'autorisation de mise sur
le marché

- des prescriptions découlant de la réglementation éccnomique

- des prescriptions découlant des conditions d'agrément per la
Sécurité Sociale ou des Collectivités Publiques

- de 1a'rég1ementation de la publicité pharmacautique

- des décisions d'ordre général prises par le Directeur du
Service Central de la Pharmacie et des médicaments en ce qui
concerne la publicité du conditiounement.

En outre, 1a Section B de 1'0Ordre National des Pharmaciens a
formulé des recommandations pour le conditionnement des spécia-
lités pharmaceutiques ayant surtout pour but d'assurer la
sécurité et l1a commodité de la distribution des médicaments.

Le conditionnement de la spécialité pharmaceutique doit avoir :

.= un rdle de "ration-dosage" : chaque mod&le vente est adapté
d la quantité nécessaire pour un traitement de durée moyenne,
aux dosages définis dans le dossier d'AMM.

Ce rationnement est particulirement surveillé par la Commis-
sion chargée de proposer 1'inscription sur la liste des médi-

caments remboursables par la Sécurité Sociale.
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de son transport et de son stockage. Les contenants et matériaux
utilisés pour 1'emballage doivent répondre & cette fin & divers ‘
critédres de stabilité, de solidité, d'étanchéité, de neutraliteé
physique, biologique et organoleptique.

PP A I e L T R

mentions sont obligatoires sur le conditionnement (diverses
mentions complémentaires le cas échéant).

sécurité d'ouverture, de fermeture, d'utilisation, d'administra-
tion.

; Les stocks de médicaments dans le circuit de distribution ne sont
pas gérés comme ceux de tout autre produit.

La régle fondamentale de .1a distribution des médicaments est Ta
disponibilité immédiate, dans les cas urgents, de n'importe quel
produit, & n'importe quelle heure, dans n'importe quel endroit de
la France, et la disponibilité sous 24 heures auplus, dans n'im-
porte que! cas.

IT y a 13 un impératif de service de santé. C'est une des raisons

pour lesquelles il existe le monopole de la délivrance des médi-
caments par :

- les grossistes-répartiteurs
- les officines de pharmacie.

Ces derniers (78 % de la distribution des médicaments) sont tenus
d'avoir un stock de spécialités pharmaceutiques Teur permettant
d'assurer 1'approvisionnement des officines de leur secteur au
Plus tard le jour suivant
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médicaments au stade du détail. Leur ouverture ou leur transfert
sont soumis & autorisation du Préfet. Elles sont placées sous la
responsabilité d'un pharmacien qui doit en étre propriétaire.

Le pharmacien d'officine est juridiauement responsable de toute
délivrance de médicament, que le produit soit ou ne soit pas
prescrit par un médecir.

Certains médicaments contenant des substances dites vénéneuses
(ou assimilées) sont soumis & certaines régles de délivrance au

public :

- les médicaments inscrits au tableau C ne doivent étre déli-
vrés que sur ordonnance ;

- les médicaments inscrits au tableau A ne doivent étre déli-
vrés que sur ordonnance et la prescription ne peut étre
renouvelée par le pharmacien ;

- les médicaments inscrits au tableau B (stupéfiants) ne doi-
vent étre délivrés que sur prescription médicale faisant
usage d'un carnet & souches pour une durée maximale de 7
jours, ou, dans certains cas, 60 jours.

- tous les produits nouveaux sont inscrits pour 2 ans au "Tableau

des Produits Nouveaux" signalé par un cadre noir sur le condi-
tionnement et délivrés uniquement sur ordonnance.

Le pharmacien d'officine constitue ainsi le dernier desmultiples
“verrous de sireté" placés, depuis la conception du médicament
Jusqu'a sa délivrance, entre le risque d'accident et le consom-
mateur.

On peut dire que les médicaments restent constamment sous
Surveillance : toute spécialité, tout lot de fabrication pouvant
&tre totalement retireé du marché moins de 24 heures aprés le
signal d'alerte.
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Le systéme de protection de 1a santé publique qui soumet la
fabrication et la distribution du médicament 3 des obligations
trés particuliéres est un systéme cher.

IT n'est pas de sécurité qui ne coiite : celle-ci, bien entendu,

se retrouve dans

Par 1'ensemble des textes qui réglementent 1'industrie du

le prix du médicament.

médicament, par les contrdles auxquels elle est astreinte :

- autorisation de mise sur le marché
- contrdles en cours de fabrication

- contrdle de 1'information

- contrdole des prix

les Pouvoirs Publics exercent sur elle une indéniable autorite.

Ainsi, ils ont leur part de responsabilité dans le développement

et 1'avenir de cette industrie.

b. Généralités sur 1'industrie pharmaceutique francaise

- Nombre d'entreprises de 1'industrie pharmaceutique

Années Entreprises 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
1979 332 32 364
1980 323 27 350

- SNIP
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Les chiffres indiqués expriment le nombre d'entreprises juridi-

quement distinctes, méme si elles appartiennent & un méme groupe.

- A S—

Le temps d'une génération, environ 1 500 entreprises de fabrica-
tion ont été absorbées, ont disparu. Encore les 350 qui ont
survécu seraient-elles probablement moins nombreuses si des
laboratoires n'avaient accepté de se regrouper tout en gardant
leur identité propre.

L'industrie pharmaceutique en France a donné le spectacle d'une
restructuration des plus impressionnantes. Les pharmacies d'off-
cire ayant une annexe de fabrication sont en voie de disparition.
On en comptait 990 en 1950, elles ne sont plus que 27 en 1980.

Les rigueurs de la réglementation d'Autorisation de Mise sur le
Marché et de Contrdie de qualité imposent & 1a fabrication des
charges trops lourdes pour les petits fabricants.

= Concentration

. Pourcentage du chiffre d'affaires (1) réalisé par les princi-
pales entreprises

1970 1975 1977 1978 1979

% % % % %
Les 5 premiéres entreprises 16,8 15,1 14,4 14,1 15,0
Les 10 premiéres entreprises 26,3 25,1 23,5 23,6 25,1
Les 20 premidres entreprises 39,6 39,1 37,7 37,8 39,3
les 50 premigres entreprises 64,1 64,9 63,6 62,9 64,6
~es 100 premiéres entreprises 84,4 85,3 85,1 84,7 85,8

—

i) C.A. en gpécialités pharmaceutiques pour la médecine humaine

"-urce : Enquétes annuelles obligatoires.
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Il s'agit 1a d'entreprises juridiquement distinctes qui quelqua-
fois se sont regroupées tout ern gardant leur identité propre.
Font partie d'un méme groupe les entreprises dont le capital
appartient pour plus de 50 % 34 la Société Mére.

En 1970, les 100 groupes les plus importants comptaient 165 entre-
prises et réalisaient 92.4 % du chiffre d'affaires des spécialités
pour 1a médecine humaine.

En 1979, les 100 groupes les plus importants comptaient 184 entre-
prises et réalisaient 95,9 % du chiffre d'affaires des spécialités
pour la médecine humaine, 4,1 % du chiffre d'affaires étant
réalisé par 170 entreprises.

$'i1 y a une certaine stabilité des parts de marché, cela
n'exclut pas des modifications de structure dans les groupes et
une évolution dans les entreprises regroupées.
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. Nombre d'entreprises par tranches de chiffre d'affaires en

spécialités pour la médecine humaine et part de marché qu'elles

réalisent (chiffre d'affaires hors taxes en millions de francs).

supérieur | entre 30 | entre 10 [inférieur
3 90 et 90 et 30 a 10 TOTAL

1970

nombre d'entreprises 16 57 56 225 354
part du marché 35% 40,9% 13,6% 10,5% | 100%
1975

nombre d'entreprises 42 65 68 137 312
part du marcheé 59,6% 27,4% 9,6% 3,4% 100%
1976

nombre d'entreprises 48 65 68 133 314
part du marché 62,6% 25,5% 8,8% 3,1% 100%
1977

nombre d'entreprises 54 69 64 127 314
part du marcheé 65,9% 24,2% 7,2% 2,6% 100%
1978

nombre d'entreprises 68 64 61 116 309
part du marché 72,7% 19,1% 5,9% 2,3% 100%
1979

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

(1) Nombre d'entreprises enquétées

Source : enquétes annuelles obligatoires et SNIP

Tout en tenant compte du fait que les chiffres d'affaires sont

exprimés en francs courants, on voit par cette évolution les
modifications structurelles qui ont marqué la derniére décennie.

e




. Entreprises étrangéres

: part de marché

Par nature et avec 1'évolution internationale de 1a recherche
et des marchés, 1'industrie pharmaceutique se situe dans les

secteurs ol les échanges internationaux sont importants.

Des

motifs structurels, éccnomiques et réglementaires (la légis-

lation de 1959 interdisait en fait les importations de médi-

caments), ont favorisé en France le développement de 1'implan-

tation d'entreprises d'origine étrangére,

Les fabrications par des filiales de firmes &trangéres olu par

des entreprises ol leur participation est majoritaire ont
représenté 45,4 % en 1976 et 45,7 % en 1978 du chiffre d'af-

faires en spécialités pharmaceutiques

35,5 % de 1'effectif en 1976 et 39 % en 1978.

- Production et ventes

; elles ont emplioyé

Le chiffre d'affaires des spécialités pour 1'usage de la
médecine humaine représente environ 80 % du chiffre d'af-
faires total de 1'industrie pharmaceutique frangaise.

Voici ci-aprés son évolution pendant ces derniéres années.

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

!

C.A. total % 1 c.A. H.T. en % % spéciali-|
tangeg| N-T. & la d'accroisse- | spécialités pour|d'accroisse-| tés par rap-
production ment 1a médecine ment port au C.A.
(1) humaine total !
2970 8 052 7 015 87,1
1971 9 311 15,6 8 239 17,4 88,4 |
2972 | 10 454 12,3 8 910 8, 85,3
973 | 12 208 16,8 10 200 14,5 83,5
j7‘ 14 645 20,0 11 455 12,3 78,2 |
f:‘ |16 340 11,6 12 960 13,1 79,3 ;
1 17873 9,4 14 245 9,9 79,7
7120 361 13,9 16 001 12,3 78,6 é
€| 24 019 18,0 19 155 19,7 79,8
i 26 21 % 90 12,2 21 108 10,2 78,4 i

Cut
“t8 activitds y compris le fagonnage

:‘”"q“éteﬂ annuelleg obligatoires




Répartition du chiffre d'affaires & la production en spécia-

lités pharmaceutiques pour 1a médecine humaine (en millions

‘] de francs courants).

- 1970 1975 1976 - 1977 1978 1979
,entes en France )
nors taxes 6 105 11 006 12 070 13 355 16 023 17 326
- dont ventes des-

tinées aux

ménages 5 341 9 707 10 621 11 886 14 260 15 593
- dont ventes aux

établissements

hospitaliers, pu-

blics et privés 764 1 299 1 449 1 469 1 763 1 733
Ventes directes i
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

[

Sources :

- -— -— ey S A4 -— \____J -

,

- ventes en France

Nous allons étudier en détail les :

- ventes directes 3 1'exportation

‘1) Le chiffre des exportations est celui qut ressort des statistiques
douantiéres position 30-03

Enquétes annuelies obligatoires., Statistiques douaniéres. SNIP.

L'ensemble des données relatives & la production permettent
de constater un fort ralentissement pour les années 1976 et
1977, plus important sur le marché intérieur que pour la pro-
duction totale, une reprise en 1978 par suite de phénoménes
cumulatifs (forte morbidité, répercussion.de la premiére
hausse conjoncturelle des prix autorisée en juillet 1977).
Les résultats connus de 1979 montrent une nouvelle baisse
d'activite.




Ventes en France (marché intérieur)

Le nombre de médicaments existant sur le marché frangais a
beaucoup diminué.

A partir des 3 000 substances actives répertoriée, par
1'0Organisation Mondiale de la Santé, 2 800 sont reconnues
en France 3 partir desquelles sont produits 4 500 médica-
ments (ou spécialités pharmaceutiques) contenant chacun une
ou plusieurs substances actives.

Ces médicaments sont présentés sous plusieurs formes (ou
présentations) selon le dosage (Adultes, Enfants), la voie
d'administration (orale, rectale, externe, par injection),

la forme galénique (comprimés, dragées, sirops, gélules, sup-
positoires, ovules, poudre, pommade, ampoules buvables ou
injectables). Les 4 500 produits font ainsi 1'objet de 8 800
présentations usuelles.

(En Allemagne de 1'Ouest, on trouve 7 500 spécialités sous

18 000 présentations usuelles ; en Italie 8 900 spécialités
sous 16 814 présentations usuelles ; en Grande Bretagne 3 300
spécialités sous 9 900 présentations usuelles : au . ~on plus
de 20 000 présentations usuelles).

On note dans ces derniéres années un nombre de retraits de
spécialités pharmaceutiques du marché supérieur au nombre de
spécialités commercialisées.

Du nombre de médicaments existant en pharmacie d'officine,
ce sont les prescripteurs qui finalement décident et en fait,
ils décident partout & peu prés de méme.

Dans tous les pays avancés, la concentration de la demande du
marché parait homogéne : les 50 sremiers produits par les
chiffres de vente représentent 27 % du marché en valeur en
France, 22 % en Italie, 20 % en Espagne.




500 produits réalisent 75 % du marché en valeur et 70 %
du marché en unités.

La stabilité de cette concentration du marché est apparente
car il y a dvolution des produits et de leur rang suivant
les années ; le marché &volue, mais son renouvellement se
ralentit. I1 est intéressant de noter que 73 % du marché en
valeur en 1965 étaient réalisés par des produits de moins de
10 ans d'dge, 68 % seulement en 1970 et seulement 54,3 % en
1978.

Ventes directes 3 1'exportation

Les exportations directes de médicaments ont représenté en
1978 16,4 % du chiffre d'affaires en spécialités pharmaceu-
tiques et en 1979 18 % (cf. tableau ci-dessus).

Le taux moyen annuel d'accroissement des exportations a été
de + 15,6 % pour la période 1965-1975 et de + 17,9 % pour la
période 1976-1979. I1 est supérieur 3 celui du chiffre d'af-
faires total (+ 13 % et + 12,5 % pour les mémes périodes) et
nettement plus important ces derniéres années que 1'accrois-
sement du chiffre d'affaires sur le marché intérieur qui a
été en moyenne de + 11,7 %.

Globalement, les exportations de médicaments situent la France
au 4eme rang des principaux pays exportateurs de 1'0.C.D.E.
aprés la R.F.A., le Royaume-Uni et la Suisse.

Les importations de médicaments terminés:(en vrac ou condi-
tionnés) restent limitées car i1 faut se rappeler 1'obliga-
tion de fabriquer en France selon la légistation de 1959 qui
interdisait, en fait, les importations de médicaments.

Cette situation est appelée 3 se modifier avec !'entrée en
vigueur de la directive 75/319 C.E.E. de 1975 et les impor-
tations devraient augmenter.

T e -
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En dehors des ventes directes a 1'exportation, il existe
les formes indirectes du commerce extérieur (ventes saus
licences et fabrications locales) qu'il est extrémement
difficile d'appréhender.

- prix _des spécialités pharmaceutiques

Les prix des spécialités pharmaceutiques sont soumis i des
dispositions réglementaires différentes suivant qu'il s'agit
ou non de spécialités figurant sur la liste des médicaments
remboursables aux assurés sociaux.

Les spécialités non remboursables par la Sécurité Sociale
notamment celles qui font 1'objet de publicité directe auprés
du public, sont soumises au régime des prix industriels depuis
1968 : contrats de programme, prix accords de programmation et

engagements de modération et liberté des prix depuis aolt 1978.

Cette catégorie de produ1ts représente environ 5 % de la pro-
duction.

Les spécialités figurant sur la liste des médicaments rembour-
sables aux assurés sociaux sont soumises a des réglementations

qui concernaient & la fois 1'établissement des prix licites (dont
les bases ont é&té fixées par 1'Arrété 25 502 du 5 Avril 1968) et

les conditions d'inscription sur la liste des médicaments rem-
boursables aux assurés sociaux (décret du 5 juin 1967 modifié
et complété en 1968, 1969 et 1972).

Un Arrété du 10 juillet 1980 a prévu que les dispositions de
1'arrété n° 25 502 du 5 avril 1968 cessaient d'étre applica-
bles.

Un décret du 3 octobre 1980 a fixé les nouvelles conditions
du remboursement des médicaments aux assurés sociaux, en modi-
fiant le décret du 5 juin 1967.
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Création d'une "Commission de transparence"” modifiant le

role de la Commission chargée de proposer la liste des médi-

caments remboursables aux Assurés Sociaux, nouveau systéme
de fixation des prix pour les produits nouveaux et hausses
périodiques des produits existants.

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

-

Prix production hors taxes 55,55
T.V.A. (taxe & la valeur ajoutée) 7 % 3,89

Prix grossiste 59,44
Marge grossiste 10,70 % 7,12
dont marge en valeur 6,66
T.V.A. 0,46

Prix pharmacien 66,56
Marge pharmacien 33,44 % 33,44
dont marge en valeur 31,25
T.V.A. 2,19

Prix Public ' 100,00

L'évolution des prix peut étre suivie & partir de 1'indice
annuel des prix de vente au détail des spécialités pharma-
ceutiques &laboré par 1'INSEE depuis 1962, puis en 1970.

Ci-aprés, le tableau regroupant les 2 séries d'indices
INSEE au ler janvier de chaque année sur l1a base 100 en
1970 et sur la base 100 en 1962.
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Indices I.N.S.E. des prix de vente des spécialités
pharmaceutiques.
- Base 100 au 1.1.1962 Base 100 au 1.1.1970
“oice au | remboursables par ia non remboursabies remboursables par la non remboursables
-~ janvier Sécurité sociale par la Sécurité sociale Sécurité sociale par ia Sécurité sociale
(antibiotiques compris) (Grand pubilic) (1) {antibiotiques compris) (Grand public) (1)
Ti962 100,0 100,0
1983 100,0 100,6
1964 96,2 11,9
71965 96,0 , 112,7
1966 96,4 113,7
1967 96.5 1148
1968 94,8(2) 117.6
1969 101,73} 131,5
1970 103,7(4) 134,6 100,0 1000
1971(5) 103,7 136.,5 100,0 1014
1972 A 103.8 140,9 100,1 104,7
1973(6) 102.9 1440 99,3 107,0
1974 104,6 149,4 100,9 1110
1975 111,7 159,3 107,7 ‘118,4
1976 115,6 165,2 11,5 1227
1977(7) 113, . 1708 - 109,1 126,9
1978 126,6 185,2 122,1 1376
1979 1347 209,2 1299 155,4
1980 139,6 238,2 134,6 1770

‘) Cette catégorie de produits représente environ 5 % du C.A. & la production et le prix moyen de ces spécialités est trés bas. )

21 Les spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux ont subi, A |a suite des ordonnances de 1967 une baisse autoritaire de 2% sur
¢ prix public. -

11 Ces prix ont subi I'influence de V'extension de la TVA au stade de détail appiicable au 1.1.1968 et qui se répercute sur l'indice au 1.1.1969 (TVA
5 2/3 % sur prix taxe comprise) !

) La modification de la TVA au 1.12.1968 se répercute essentiellement sur 'indice au 1.1.1970 (TVA 19 % sur prix taxe comprise. 23 % sur prix hors taxe)
¢ Les indices sur [a vase 100 en 1962 sont établis, & partir de 1971, en appliquant aux nouveaux indices base 100 en 1970 les coeflicients de
“ecordement indiqués par I'INSEE

5 Compte tenu de ta baisse de 1a TVA qui est passée de 23 % 4 20 % (sur prix hors taxe) . )

"' Ces indices ont subi I'influence de |a baisse du taux de TVA sur les médicaments applicable au 1.7.76 : la TVA est passée de 20 % 2 7 %, ce qui a
“traingé une baisse sur les prix «public» de 10,83 %.

Source ; INSEE.

Le niveau des prix des médicaments en France est particulie-
rement bas, comparativement & celui des autres pays.

Toutes les études faites & ce sujet confirment ce fait, qui
s'est accru avec la période d'inflation. C'est ainsi par
exemple que les prix en Grande-Bretagne, qui étaient sensi-
blement comparables aux prix frangais en 1974, ont augmenté
de 53 % entre 1975 et 1978, alors que les prix frangais sur
la méme période n'ont augmenté que de 16,5 %.




Par ailleurs, on peut suivre les indices des prix a la
consommation (base 100 en 1970) tant pour 1'ensemble des
prix (indice dit des 295 articles) que pour les produits

nharmaceutiques.

L'€@volution comparée des moyennes annuelles de ces indices
mensuels est jllustrée ci-dessous.

251,3

MOYENNE DES INDICES MENSUELS

182,7

INDICE COUT DE LA VIE

118,1

114,5
112,1  "(q)

105,6 INDICE PRODUITS PHARMACEUTIQUES
99,7 101,1 100,6

(1) Chiffre tenant compte de la baisse de TVA intervenue au 1.7.76
1977 1973 1874 1975 1976 1977 1978 1979

SOURCE : INSEE

yzC




- Les investissements

27.

On ne peut obtenir que les chiffres représentant les inves-
tissements des entreprises pharmaceutiques au sens strict,

qui sont les

suivants

Année Investissements % des investissements
(1) par rapport au C.A.
hors taxes
1970 302 365 4,30
1971 267 352 3,24
1972 296 292 3,32
1973 302 364 2,96
1974 349 036 3,05
1975 380 682 2,94
1976 422 501 2,96 |
1977 338 250 2,11 :
1978 547 000 2,86 ’
1979 573 148 2,70

(1) Les investissements comportent les investissements productifs,

le gros entretien et les investissements sociaux.

En effet, les structures de 1'industrie pharmaceutique et
leur évolution rendent malaisée 1'appréciation exacte des
investissements réalisés au profit de ce secteur : Torsqu'il
y a intégration des entreprises pharmaceutiques dans des
groupes, la part des investissements réalisés par ceux-ci pour !
leurs filiales pharmaceutiques n'est pas comptabilisée dans
les données des enquétes sectorielles "pharmacie”. D'autre
part, [es investissements nécessaires a Ja production des
substances chimiques’a usage pharmaceutique ne sont pas repris
non plus dans ces enquétes, alors que les statistiques inter-
nationales sur les produits pharmaceutiques les comportent

généralement.




- rentabiliteée

28.

Depuis 1975, une nouvelle nomenclature d'activités et de
produits N.A.P. a été utilisée pour le classement des acti-

' vités productives des entreprises a la documentation fiscale.

-~

Cette nouvelle série, ci-aprés

I1 s*agit des entreprises de fabrication des spécialités phar-
maceutiques 3@ 1'usage de la médecine humaine et de la médecine
vétérinaire.

% bénéfic2 avant
impdt

% bénéfice aprés
impdt

% bénéfice aprés
impdt

CA taxe comprise

CA taxe comprise

CA hors taxe

. 1975
1976
1977

2,6
3,4
3’5

0,7
1,4
1,1

0,8
1,6
1,2

(Source': Ministére de

l'Economie.

Service Documentation Fiscale)

| couvre désormais la quasi totalité du chiffre d'affaires, au
} moins pour la fabrication de spécialités pour la médecine
humaine. Toutefois, ces premiers résultats peuvent &tre

perturbés par des transferts de sociétés entre les divers
chapitres d'activités de la nouvelle nomenclature.

Les renseignements recueillis pour le Tableau de Bord annuel
des entreprises de 1'industrie pharmaceutique par le Syndi-

i cat National de 1'Industrie Pharmaceutique donnent les
; résultats suivants
}
{

P —
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% bénéfice net aprés impét

CA hors taxes

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

- rechercne

Les entreprises faisant de la recherche en France représentent
entre 70 & 75 % du chiffre d'affaires de 1'industrie pharma-
ceutique.

Les travaux de recherche-développement pris en compte compren-
nent :

- les travaux de recherche fondamentale libre ou orientée
- la recherche appliquée
- le développement expérimental.

On peut voir dans le tableau suivant 1'&volution des dépenses
totales de recherche-développement de 1'industrie pharmaceutique

]
f Années Dépenses % de variation par | % des dépenses
: totales | rapport & 1'année totales par rap-
précédente port au CA (1)
? 1970 451,4 + 14,5 % 8 %
1971 567,0 + 23,4 % 10 %
1972 625,7 + 12,3 % 9,4 %
1973 741,0 + 18,4 % 9,5 %
1974 838,3 + 13,1 % 8,6 %
1975 1 021,1 + 21,8 % 9,5 % |
1976 1172,3 + 14,8 % 10,2 % ;
1577 i 360,9 + 16,1 % 10,5 % !
1978 1 619,3 + 19,0 % 10,1 % |

(1) Chiffre d'affaires des entreprises enquétées
napaT

armr
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Compte-tenu de la dégradation de la rentabilité de 1'industrie
pharmaceutique, 1'effort de recherche pratiqué dans les der-

nidres années reste en valeur absolue trés inférieur a ce que
peuvent faire d'autres pays.

Comme on le verra dans le tableau ci-aprés, les dépenses de
recherche de 1'industrie pharmaceutique représentent en FF
trés sensiblement la valeur en DM de celles de la RFA et en
dollars de celles des USA. |

1973 1974 1975 1976 1977
RFA (1)
{en millions de DM) 800 900 1 000 1 200 1 350
estimation
France (2)
(en millions de FF) 741 838 1 021 1172 1 361
Italie (3) ,

’(en millions de lires) 46 582 |53 600 - - 83 200
Royaume-Uni (4) 44,1 50 70 120 150
(en millions de livres)
estimation

|

| USA (5)

. {(en millions de dollars) 815 932 1 052 1 155 1 266

-

, Japon (6)

1(en millions de yens) 64 400 (79 200 |95 200 - 120 500

——

(1)
(2)
(3)
(4)

(5)

(¢)

. "

Source
Source
Source
Source
Source

: Bundesverband der pharmazeutischen industrie
: DGRST

: Assofarma

: ABPI (Assoctation of the British pharmaceutical Industry)
: PMA (Pharmaceutical Manufacturer's Association) ces chif-

fres comportent les dépenses effectuées 4 l'étranger soit 145 mil-
lions de dollars en 1975

Source

: Japan medical gazette
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I1 est intéressant de noter que 90 % en moyenne des dépenses de
recherche-développement dans 1'industrie pharmaceutique sont
financées par les ressources propres des entreprises.

Les études comparatives des résultats de la recherche pharma-
ceutique sont peut nombreuses.

Me Von E. Reis-ARNDT a publié dans "Die Pharmazeutische Industrie,
n® 40 - Nov. 1978) une étude concernant la mise sur le marché
mondial de 1 330 nouvelles substances actives ayant abouti d des
médicaments pendant la période 1961-1977.

Année[ Pays de découverte (2)

(1) [ A x 2 2

S & c | S @ S |d¥ | o[B8 B 1 < | & |32l 8

1961 { 31 (1)} 12 1 7 120y 4 3 6 4 2 3 - | = 93
1962 | 20 21 15 3 8 7 - 4 5 7 - | = 2 a2
1963 22 (1)] 21 17 ()] 12 7 2 1 ) 4 2 1 1 — | 98
1964 | 15 8 14 9 5 4 5 4. | 2 1 z | — 1 70
1965 | 13 14 10 |13 7 6 | 2 4 1 1 2 - | — 73
1966 | 22 19 7 8 3 2 8 4 3 4 1 1 1 83
1967 20 (1)] 19 8 7 8 5 ) 5(1f 3 | — | 3 1 — | 86
1968 | 20 (2)| 17 (1) 121 7 s)y| 7(1) 5 3 3 3 1 2 1 84
1969 | 18 (1)| 23 11 5 3 9 8 31y 2 3 — | = | = | 84
1970 | 21 (1)| 18 7 7 6 1 4 2 2 1 2 1 - | 71
1971 25 15 5 | 11 6 7 9 2 3 4 — 1 2 | 90
1972 ] 14 13 4 9 3 ) 8 3 1 2 - | — 67
1973 | 10 18 14Mm 1 | 9()] 6 8 3 1 2 — | 3 | — | 74
1974 17 (1) | 15 7M 14 1 5 4 2 4 3 2 1 2 — | 75
19751 15 10 8 8 7(). 5 8 4 T BE - 2 | — | o8
1976 | 18 (1) 9 7)) 2 2 6 3 3 5 1 1 1 - | 57
1977 | 14 5 13 7 3 10 1 6 2 — 1 2 1 65
Total (315 (9) | 257 (1) 117G (6) 1130 99(4) | 94(1)] 83 70(3) 45(2) 36 | 18 | 17 9 | 1330
en%| 234 19,3 126 | 9.8 7.3 7.0 62 (51 133 27 {13 JI 13§ 07 | 120

2; Les chiffres entre parentheses sigmitient gu'une ou plusieurs substances ont été déveioppées simultanément dans un ou plusieurs autras pays
3) Argentine, Australie, Inde, Canada, Portugal

E) La colonne des années donne !a date de la premiére commercialisation de; substances actives dans les pays retenus
ource : Von E. Reis-Arndt (Die Pharmazeutische Industrie 40, n° 11, 1978

- Depuis 1970, on note une stabilisation des molécules décou-~
vertes, puis 3 partir de 1973 une diminution permanente et
réguliére.




. Conclusion
Réduction importante de la part des prestations de pharmacie dans

les dépenses de 1'assurance maladie (20 % en 1970
12,5 % en 1979)

Pourquoi ?

Réduction importante de la part des dépenses pharmacie dans les
dépenses totales de Sécurité Sociale (5,5 % en 1970
4,0 ¥ en 1978)

Pourguoi ?

Réduction importante de la part des dépenses pharmacie dans 1'effart
social de la Nation (4,4 % en 1970
2,9 % en 1978)

Pourguoi ?

f Dans la consommation totale des ménages

- 1a consommation médicale a augmenté :

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

= la part de la pharmacie a diminué :

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

Pourguoi ?




Le nombre d'entreprises de 1'industrie pharmaceutique a diminué
de fagon impressionnante :

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

Pourquoi ?

Les 100 premiéres entreprises réalisent :

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

Pourquoi ?

Le pourcentage du chiffre d'affaires représenté par les spécialités
pharmaceutiques par rapport au chiffre d'affaires total & la pro-
duction est de :

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

Pourquoi ?

-es fabrications par des filiales de firmes é&trangéres ou par des
threprises ol Teur participation est majoritaire ont représenté
-tr rapport au marché global

45,7 % en 1978

Pourquoi ?
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Le niveau des prix des médicaments en France est particuliérement

bas, comparativement a celui des autres pays.

L'évolution comparée des moyennes annuelles des indices mensuels du
cout de la vie et des produits pharmaceutiques montre 1'écart qui
s'est considérablement accru :

1970 produits pharmaceutiques 100
cout de la vie 100

1975 produits pharmaceutiques 112,1
coiit de la vie 152,2

1980 produits pharmaceutiques 150,5
coiit de la vie 251,3

Pourguoi ?

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

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

Pourquoi ?

Le rentabilité des entreprises pharmaceutiques, c'est-d-dire
Pourcentage du bénéfice aprés impdt sur le chiffre d'affaires se
Situe autour de ‘

1%

Pourguoi ?
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en valeur absolue est trés inférieure a ce que

La recherche
peuvent faire d'autres pays, par exemple

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

Pourguoi ?

La recherche : depuis 1970 on note une stabilisation des molécules
découvertes, puis & partir de 1973, une diminution permanente et

réquliére.

Pourguoi ?

Une seule réponse 3 toutes ces questions :

le mécanisme des prix des produits pharmaceutiques

instauré en France depuis aolt 1948.

La pression sur les prix des médicaments en France -et pour autant
qu'elle soit motivée dans son principe- n'a pas été sans exercer
une influence certaine sur le développement et sur les structures

mémes de cette industrie.

Pour les exportations directes (environ 15 ¢ de la production fran-
caise de médicaments), les acheteurs prennent pour prix de référence
le prix de vente dans les pays d'origine. De sorte que les marges
sont pratiquement aussf étroites ici que 1a.

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




=~

a la concentration et @ 1'internationalisation de 1'industrie du
médicament.

La pression sur les prix des médicaments a sans doute accéléré
un autre phénoméne : la compénétration des capitaux et des marchés

=

d 1'échelle internationale.
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