Commerce parallèle de médicaments et ruptures de stocks en officine
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Tirant parti de variations de prix parfois très substantielles sur les marchés pharmaceutiques nationaux des différents Etats membres de l'Union européenne, un commerce dit « parallèle » des médicaments s'est largement développé au cours de ces 20 dernières années. Pour court-circuiter ce marché parallèle de plus en plus florissant, les grands laboratoires pharmaceutiques ont mis en place, dans les années 1990, des systèmes de contingentement des approvisionnements des grossistes-répartiteurs. Ces systèmes de quotas ont pour effet indirect d'accroître, sensiblement depuis quelques années, le nombre de ruptures de stocks en officine. Face à des entreprises pharmaceutiques et des grossistes qui ne cessent de se rejeter mutuellement la responsabilité de ces ruptures de stock, les pharmaciens, les patients et les autorités sont impuissants. En vertu des règles européennes de libre circulation des biens, le commerce parallèle est parfaitement légal. Et toutes les procédures entamées tant au niveau national dans plusieurs Etats membres qu'au niveau européen par des grossistes pour faire interdire les systèmes de quotas ont échoué. Ce statu quo pourrait perdurer.(
Le commerce parallèle des médicaments en Europe

A l’heure actuelle, les importations parallèles représenteraient environ 4% des dépenses totales pour des médicaments au niveau européen. Initialement limité aux pays du Nord, ce commerce parallèle s’est progressivement étendu et touche maintenant tous les Etats membres. Premier pays importateur, le Royaume-Uni sort très nettement du lot. Neuf pharmaciens britanniques sur dix s’approvisionnent de façon régulière sur le marché européen. Les grossistes parallèles y réalisent un chiffre d’affaires de 2 milliards d’euros, ce qui représente environ 16,5% des ventes en pharmacie. Les autres pays où la pénétration du commerce parallèle sur le marché pharmaceutique officinal est relativement importante sont les Pays-Bas (13%), le Danemark (10%), la Suède (9%) et l’Allemagne (7%). Les principaux pays exportateurs sont la Grèce et l’Espagne. On estime par exemple que plus de 16% des médicaments conditionnés pour le marché grec sont exportés vers d’autres Etats membres de l’Union. Et si l’on examine la pénétration du commerce parallèle par produit, on constate que le taux de pénétration de certains médicaments importés peut allègrement dépasser les 50%. Dans notre pays, le marché des importations parallèles de spécialités remboursées n’évolue guère depuis juillet 2003. Avec une part du chiffre d’affaires total n’atteignant pas la barre des 0,5%, ces importations parallèles restent pour l’instant marginales. Quant aux exportations, tout le monde sait qu’elles existent, mais personne ne semble disposer de chiffres.

Au delà de ces chiffres d’affaire, de ces parts de marché et de ces taux de pénétration, la question cruciale est bien entendu de savoir si le commerce parallèle de médicaments permet de dégager des économies pour les patients et les systèmes de soins de santé. Plusieurs états européens semblent convaincus de son bien-fondé et de son impact positif sur leur budget. Ils le soutiennent dès lors directement en imposant, par exemple, aux pharmaciens d’avoir des médicaments importés dans leur assortiment, voire de pratiquer la substitution. En Allemagne, 7% des médicaments vendus en officine doivent provenir du commerce parallèle et les pharmaciens sont tenus de remplacer un médicament de marque par son équivalent importé dès que la différence de prix dépasse les 15%. A l’inverse, d’autres Etats membres semblent n’y voir aucune source d’économies et n’encouragent pas les importations. A la mi-2003, la France et le Portugal, par exemple, n’avaient toujours pas transposé la directive européenne encadrant le commerce parallèle. De son côté, l’industrie pharmaceutique insiste avant tout sur le manque à gagner (chiffré à plusieurs milliards d’euros par an) causé par le commerce parallèle, qui réduirait d’autant ses investissements en R&D et minerait sa compétitivité. Qui plus est, les importateurs seraient, dit-elle, les seuls à tirer réellement profit de ce commerce. 

S'il est clair que les bénéfices du commerce parallèle sont très inéquitablement répartis, il est tout aussi évident que ses principaux protagonistes ne semblent pas accorder beaucoup d'attention à l'un de ses risques potentiels majeurs, à savoir la désorganisation des filières de distribution. Depuis quelques années, les problèmes de ruptures de stocks se sont multipliés. Bien souvent, le commerce parallèle et les systèmes de quotas sont en cause. « On peut classer ces problèmes en trois catégories, » explique le Phn Jos Verdin, le président de l’Association Nationale des Grossistes Répartiteurs (ANGR),« La première concerne les ruptures d’ordre technique et économique. Un problème qui survient au niveau de la production ou la découverte d’un lot non conforme aura des répercussions plus importantes que par le passé, et ce pour plusieurs raisons. La production pharmaceutique se fait désormais à flux tendus. Les entreprises établissent des prévisions de ventes pour optimaliser leur production. Mais si, pour l’une ou l’autre raison, les ventes d’un produit sont plus élevées que prévu, vous risquez très rapidement d’avoir une rupture de stock. Par ailleurs, il n’y a quasiment plus de production en Belgique. Tout se fait à l’étranger. Et la Belgique est un petit pays, donc un petit marché, qui ne pèse pas très lourd face à des marchés nettement plus importants. La deuxième catégorie –la plus importante– concerne les ruptures de stock dues aux systèmes de contingentement. La plupart des grandes entreprises (…) ont instauré depuis quelques années des systèmes de quotas pour lutter contre le commerce parallèle. Ces quotas ne concernent bien entendu qu’un nombre limité de produits, mais ce sont tous des produits à forte rotation. Certaines firmes nous ont prévenus par courrier; d’autres se sont contentées de le faire oralement et quelques-unes affirment ne pas avoir de système de contingentement, alors que, dans les faits, elles nous imposent des quotas. Chaque entreprise a son système propre. Les quotas sont fixés par mois ou par trimestre, mais ils sont toujours basés sur les chiffres de l’année précédente. Et lorsque votre quota est épuisé, il est inutile de commander plus. Un grossiste qui parvient à augmenter ses parts de marché sera donc inévitablement confronté à des ruptures de stock, ce qui fausse la concurrence entre les grossistes. Et si un produit connaît une forte progression sur le marché, certains grossistes risquent aussi de dépasser le quota qui leur a été imparti. De leur côté, les firmes conservent de petites réserves pour éviter les ruptures sur le marché, mais ces réserves sont livrées directement aux pharmaciens, par courrier express par exemple. La troisième catégorie concerne les médicaments génériques, qui engendrent des problèmes structurels: on a toujours des manquants parmi les génériques. Quasi tous les génériqueurs achètent leurs produits à l’étranger. Bien souvent, ils ne font pas de prévisions des ventes. Il est d’ailleurs très difficile de dire comment le marché va évoluer. Il suffit donc que le marché générique évolue un peu pour avoir des manquants. (…) »
Le commerce parallèle de médicaments s’est développé sur notre continent avec la bénédiction des autorités européennes. Une attitude logique, si l’on s’en tient aux règles de libre concurrence et de libre circulation des biens, quoique…  « Le commerce parallèle fait partie intégrante de la politique de la Commission européenne visant à promouvoir la libre circulation des marchandises, » explique Herman Van Eeckhout, le responsable de la Direction « Politique des médicaments » à Pharma.be. « La Commission considère que la promotion du commerce parallèle a un effet dynamique sur les prix. Cette politique est basée sur l’hypothèse que les différences de prix –lorsqu’elles existent entre Etats membres– résultent d’une décision des entreprises et qu’on peut les faire disparaître via un arbitrage du marché. Cependant, en ce qui concerne le marché des médicaments, les différences de prix résultent principalement des décisions des autorités nationales. En effet, la sécurité sociale, la protection sociale, l’assurance maladie sont des matières qui, en vertu du principe de la subsidiarité, relèvent de la compétence des Etats membres. Chaque Etat décide donc de manière autonome de la fixation du prix et du remboursement des médicaments, ce qui –inévitablement– donne lieu à des différences de prix. Autrement dit, l’hypothèse de base précitée de la Commission ne s’applique pas au marché des médicaments. »
Cette position a priori logique des autorités européennes fait donc l’impasse sur la réalité du marché pharmaceutique – un marché qui est loin d’être libre. « C’est un des principaux arguments de l’industrie contre le commerce parallèle, » confirme Jos Verdin (ANGR), « qu’elle a d’ailleurs tout à fait raison d’avancer. Les prix des médicaments sont fixés par les gouvernements de chaque Etat membre, selon des critères strictement nationaux. Cela dit, l’industrie n’est pas favorable à l’harmonisation des prix au sein de l’Union Européenne, car l’alignement ne se fera sûrement pas sur les prix les plus élevés. En ce sens, le commerce parallèle est sans doute un moindre mal. » 

A priori, les systèmes de quotas mis en place par les laboratoires pharmaceutiques pour lutter contre le commerce parallèle constituent une entrave à la libre circulation des biens ou à la libre concurrence. Toutes les procédures juridiques initiées par des grossistes auprès des autorités européennes se sont toutefois révélées infructueuses. Il y a deux ans, la Commission était elle-même déboutée en appel dans une affaire l’opposant à la société Bayer. Depuis, elle pratique surtout la politique de l’autruche dans ce dossier. Plus récemment, la Cour de Justice européenne se déclarait incompétente dans le cadre d’une affaire opposant la société GSK à plusieurs grossistes grecs. Le blocage semble donc total. A tel point que de nombreuses voix s’élèvent pour réclamer une intervention politique. « C’est une solution politique qu’il faut, car juridiquement les choses sont bloquées: d’une part, le commerce parallèle est légal, mais, d’autre part, les systèmes de quotas ne seraient pas illégaux, » estime notamment Jos Verdin (ANGR). « Il faut une solution politique parce que les choses vont encore s’aggraver à l’avenir. D’ici quelques années, les importations parallèles en provenance des nouveaux Etats membres de l’Union Européenne seront sans doute autorisées. Qui plus est, on voit aujourd’hui des grossistes américains venir s’approvisionner sur le marché anglais, l’un des plus chers en Europe, mais tout de même nettement moins cher que le marché américain. A l’avenir, les flux de médicaments seront de plus en plus internationaux. »
La nouvelle directive européenne (2004/27/CE) qui modifie la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain semble vouloir apporter une réponse aux problèmes posés par les systèmes de quotas en demandant aux entreprises pharmaceutiques et aux grossistes d’assurer un approvisionnement continu des pharmacies (article 81): « le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché d’un médicament ainsi que les distributeurs de ce médicament mis sur le marché de façon effective dans un Etat membre assurent, dans la limite de leur responsabilité respective, un approvisionnement approprié et continu de ce médicament pour les pharmaciens et les personnes autorisées à délivrer des médicaments de manière à couvrir les besoins des patients de l’Etat membre concerné. » Mais de nombreux observateurs estiment que ces dispositions resteront largement inopérantes, d’une part, parce qu’elles laisseraient encore la possibilité aux deux parties concernées de se rejeter mutuellement la responsabilité d’une rupture de stocks et, d’autre part, parce qu’aucune sanction n’est prévue en cas de non respect des règles visant à garantir la continuité de l’approvisionnement. 
Jusqu’à présent, toutes les plaintes qui ont été déposées dans notre pays pour des problèmes liés à l’approvisionnement –pour non-respect des obligations en matière de garde, par exemple– n’ont débouché tout au plus que sur des remontrances de la part de l’Inspection de la Pharmacie. Celle-ci n’a jamais pris la moindre sanction à l’égard d’un grossiste répartiteur ou d’une entreprise   pharmaceutique pour des problèmes de ce type. 
Cette situation pourrait toutefois changer. Il y a quelques mois, notre Ministre de la Santé Publique a en effet profité de la transposition de la nouvelle directive européenne pour introduire dans la législation belge des sanctions à l’égard des entreprises ou des grossistes qui ne respecteraient pas leurs obligations respectives. Reste à voir s’il sera réellement possible, en cas de rupture de stocks, d’établir les responsabilités de chacun.

Très récemment, une autre petite lueur d’espoir est apparue dans ce dossier très complexe. A l’occasion de la publication du premier rapport intermédiaire du Forum Pharmaceutique (un « groupe de discussion de haut niveau » mis en place en 2005 par la Commission Européenne), le Commissaire allemand Günter Verheugen, responsable des entreprises et de la politique industrielle de l’Union Européenne, annonçait que l’un des trois groupes de travail de ce Forum allait plancher sur l’épineuse question du commerce parallèle. L’autruche relève la tête… Les résultats définitifs du Forum Pharmaceutique ne sont toutefois pas attendus avant 2008.

( Cet article est basé sur un dossier de François Bonheure paru dans le numéro 03/2005 des Annales Pharmaceutiques Belges. Ce dossier peut être consulté sur le site Web du GRAS. 





