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Antirétroviraux, interférons pégylés,antiparkinsoniens et bien
d'autres encore : les ruptures de stocks de médicaments sont
devenuesmonnaiecourantedanscertainesofficines. Pourtant,
les grossisteset l'industrie lesminimisent... tout ense rejetant
mutuellement la responsabilité.Enquête sur un sujet tabou.

par Anne-Laure Mercier
Photos : Miguel Médina

Les dessous
des ruptures

750/0
des 7300 spécialités
pharmaceutiques se vendent,
en moyenne, a moins d'une
unité par mois et par officine,
et seuls 2 0Zodes médicaments
se vendent à plus de dix unités.

Les rupturesde stock?Quellesruptures
de stock? «Lephénomène reste très
marginal»,selon EmmanuelDéchin,
secrétaire général de la Chambre
syndicale de la répartition pharma
ceutique (CSRP).C'est un problème

qualitatif,pas quantitatif:quandune boîted'antiré-
trovkal manque, cela se voit vite et plus. » « Les
rupturessontgonfléespar tous»,renchérit Claude
Castells, son président. « Les entreprises ne
connaissentpas de rupturesde manièregénérale»,
assure PhilippeLamoureux,directeur général du
Leem, le lobby des industriels. Pourtant, les offi
cines en subissent plusieurs fois par semaine.
Pourtant,leur nombreaugmente depuisun à deux
ans. Pourtant, l'Agencefrançaise de sécurité sani
taire des produits de santé (Afssaps)a recensé,
sur le premier semestre 2011, une trentaine de
cas « susceptibles d'entraîner un risque de santé
publique », contre moins d'une dizaine sur toute
l'année 2010et seulement troisen 2009.Pourtant,
une source industrielleestime que 534 molécules
sont concernées, tous laboratoires confondus. Et
lorsquevient l'idéed'en chercher les raisons,pour
peut-être imaginer une solution, chaque acteur

« Avant les quotas, on n'avait jamais
entendu parler de ruptures. »

Guillaume Perruchot, président de Pharma Lab

du circuit de la distribution du médicament se
renvoiecette « patate chaude ».

ChoixIndustriels
Audépart, Dy a la mondialisation du commerce
et la course à la rentabilité, deux phénomènes
auxquelsn'échappe pas lemédicament. L'Afssaps
a ainsi été confrontée à des indisponibilités de
médicaments potentiellement dangereuses
dès 1994, «période à laquelle les délocalisations
ontcommencé»,préciseFrançoisHébert,directeur
général adjointde l'Agence. Cesruptures étaient
la plupart du temps liées à des incidents de fabri
cation ou des difficultésd'approvisionnement en
matièrespremières.FrançoisHébert expliquequ'à
présent « même des médicaments de marques
différentespeuventêtreproduitssur unsiteunique»,
souvent localiséà l'étranger.L'Académienationale
de pharmacieestimeque 80"/odesprincipesactifs
de médicaments seraient ainsifabriqués en Chine
et en Inde, contre à peine 20 Vaily a trente ans,
et la Chine concentrerait à elle seule 40 à 50 Vo
de la productionde principesactifsgénériques du
marché européen. Les laboratoires travaillant
désormais à fluxtendu, «la moindrerupturea un
effetquasiimmédiat», mais«les industrielsen sont
conscientset cesproblèmessont résolusassezrapi
dement», constateFrançoisHébert. Saufqu'entre-
temps un patient aura peut-être déjà dû attendre
quelques jours avant de pouvoir reprendre son
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traitement. Sil'Afssapspeut alors mettre à dispo
sition une spécialité similaire importée, « nous
réfléchissonsà despistespour diversifierlessources
mais c'est un travailde longue haleine », concède
FrançoisHébert.
Ce dernier évoque une autre cause de rupture :
l'arrêt de production d'un médicamentplus assez
rentable. « C'est un droit de l'industriel. Nous ne
pouvons que l'inciter à retarder ourevenir sur sa
décision.»Une loide 2007 contraint toutde même
l'industrielà déclarerà l'Afssapsau moinssix mois
avant la date envisagée l'arrêt de commercialisa
tion pour un médicament sans alternative théra
peutique.Tant quecette dernièren'est pas trouvée,
l'industriel est obligéde maintenir son produit sur
le marché. Cefut le cas pour Roche avec L-thy-
roxine, seule spécialité à base de lévothyroxine
bénéficiantd'une autorisationde mise sur le mar
ché (AMM)par voie injectable.Rochea alors cédé
son AMM au laboratoire Serb qui, en attendant
de transférer la fabrication, a importé un médica
ment similaireallemand. Cinqarrêts de commer
cialisation ont déjà été enregistrés par l'Afssaps
cette année, contre trois en 2010.
Lastbutnotleast, les ruptures d'approvisionnement
directement liées au circuit de distribution. En
clair,unsimpleproblèmelogistiquedûà une grève,
à la météo ou... à des exportations de médica
ments. Cettepratique est légale et s'intensifieavec
l'élargissement de l'Europe dans laquelleles mar

chandises - et donc les médicaments - peuvent
circulerlibrement. Lesgrossistes-exportateursont
d'ailleurs pignon sur rue et les grossistes-réparti
teurs s'organisent parfois en filialisantcettepartie
de leur activité.

Europe toute!
« Il arrive parfois que les grossistes-répartiteurs
exportentunepartie desstocksdestinésau territoire
national,déclare toutbonnement FrançoisHébert,
motivés par des écarts de tarifs en
particulierdans lespays frontaliers.La
France bénéficie en effet d'un tarif
compétitifquirend l'exportationinté
ressante. » De fait, « les entreprises
constatentunedifférenceentrela quan
titéde médicamentsmiseà disposition
et la quantité délivrée en officine»,
indique PhilippeLamoureux, de l'ordre de 40 Vo
pour les antirétroviraux selon le collectifinteras
sociatif TRT-5! Les grossistes-répartiteurs ont
pourtant des obligations de servicepublic :dispo
ser d'au moins neuf dixièmes des présentations
exploitéesen France,avoiraumoinsdeuxsemaines
de stock et livrer dans les 24 heures suivant la
réception de la commande toute officinequi le lui
demande. « La grande majorité d'entre eux res
pectentcesobligations»,note MarcStolt/.,directeur
de l'inspection et des établissements à l'Afssaps.
Mais pas tous, et les « gros » que sont ï 11

« Le commerce
intracommunautaire
met un peu de beurre
dans les épînards. »

r.rnnriuE;; Dechin
ÿneialrteiciCSRr
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111 Alliance,OCP,CerpetPhoenixne seraient
pas exemptsde ce typede transgression.Celadit,
cesontplutôtles«petits»quise fontépingler,ces
grossistes-répartiteursquiontdécrochéuneauto
risationd'exercice maisqui «se bornentà livrer
undistributeurengrosàl'exportationetn'ontaucune
activitéd'approvisionnementdes officinesduterri
toirederépartitiondéclaré»,à l'instarde 7Pharma.
Stocksinsuffisants,assortimentincomplet,astreinte
nonassurée,conditionsde conservationaléatoires,
personnelnonformé:preuvesà l'appui,l'inspec
tion de l'Afssapsa débouchésur une suspension
d'activitéau moisd'avril,alors que cettesociété
avaitouverten 2008... Lapsde tempsdurantlequel

Le circuit Idéal
Ça paraît parfait sur le papier. Mais
dans la réalité, la CSRP estime que
33short liners se sont établis sur le ter
ritoire national. Une source industrielle
parle de 40 entités de répartition diffé
rentes. Beaucoup trop pour s'assurer de
lataille et descapacités d'investissement
de son distributeur et garantir ainsi un
approvisionnement dequalité. Beaucoup
trop, aussi, pouréviter l'évaporation d'une
certaine quantité de boîtes.

LABORATOIRES
FABRICANTS

(257)

20,84)1

OFFICINES

(22 386)

Souice :Leem, CSRP.OREES.

ET PRIVES

(2877)

l'industrieluivendaitdes médicaments,sanspou
voirrefuser cettevente ni s'assurer de la confor
mitédugrossiste!«Cesdéviationssonttrèsdifficiles
à détecter.L'achatdemédicamentsrelèvedu droit
ducommerce»,expliqueMarcStoltz.

Courts-circuits
Similigrossistes-répartiteurset vrais short liners
- dont le statut n'est pas encadrépar le Codede
la santépublique- abondentainsisurleterritoire,
au granddamdespatients,des laboratoireset des
«bons»répartiteurs:«Lesshortlinersn'intéressent
absolumentpas l'Afssaps,au motifqu'ilsnerepré
sentent que 2,5 Vodu marché, déplore Claude
Castells.Onassisteà quelquesraresretraitsd'auto
risation mais autant de créations. » La CSRP
demande donc«aux autoritésde cesserles tolé
rances». PourEmmanuelDéchin,«la disparition
desshortlinersrésoudraitunepartieduproblème».
PhilippeLamoureuxpointeaussi«l'émergencede
nouveauxintermédiaires,dans une démarchede
captationdesmargesetdans uneeuropéanisation
descircuitsde distribution».
Par ailleurs,l'obligationde disposer d'au moins
90Vadesprésentationscommercialiséesen France
n'est que quantitative.Un grossiste peut ainsi,
dans l'absolu,choisirlibrementquelmédicament
il intégrera à ces 90Voet de quel autreil pourra
disposer, et éventuellementexporter,parmi les
10Vorestants.Enfonctionde lamarge qu'ilsou-
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L'officine« en première ligne »
Notre sondage réalisé
auprès desabonnés du
Pharmacien deFrance
est implacable : les374
répondants déclarent
subir denouvelles rup
tures de stocks jusqu'à
six fois par semaine.Un
phénomènequ'ilsjugent
en hausse depuis un à
deux ans.Siconnaîtrela
liste des médicaments
contingentés et/ou
concernés par ces rup
tures est extrêmement
compliqué du fait de
l'omerta qui règnesur le
sujet, lestitulaires inter
rogésévoquentprincipa

lement Infanrix, Zoxan,
Cellcept. Noctamide,
Sérétide,Tahor,Crestor,
Seroplex, Xanax,Norvir
ou Prograf.Ils indiquent
aussispontanémentren
contrerrégulièrementdes
soucis sur les gammes
des laboratoires GSK,
Roche, AstraZeneca et
Pfizer.Tousdéplorent ce
qui relèved'unesituation
« inadmissible» :enplus
dese retrouver« enpre
mière ligne» face à des
patients qui ne com
prennent pas,quand ils
ne se mettent pas « à
réduirelesdosespourfaire

durer leurs boîtes ptus
longtemps», leurimage
est «pénalisée » et leur
chargede travailaccrue.
Enfin, 880Xodessondés
confirmentl'existencede
« listesd'attente » chez
les répartiteurs : en cas
de « manquant fabri
cant »,lepharmacienqui
setourneraitversunautre
grossisten'est pas prio
ritaire par rapport aux
clientshabituels.Pire,dès
son réapprovisionne
ment, legrossiste privi
légierait les grosses
officinesauxpetites,bref
les « meilleursclients ».

haitera faire, forcément. Ceque réfute catégori
quementEmmanuelDéchin: «Aucunproduitn'est
classédans les 10Vo!Nousdonnonstoute la prio
ritéau marchénationaletseulle reliquatestexpor
té,sans stratégiedechoixa priori.»

Honnis quotas
Pourtant,le collectifTRT-5,dont le travaild'infor
mation a déclenché le débat sur les ruptures de
stocksd'antirétroviraux,plancheavecl'Afssapset
la Directiongénérale de la santé sur la rédaction
d'un décret qui obligeraitles grossistesà inclure
les antirétroviraux dans les neuf dixièmes des
présentationsdestinées au marchéfrançais.«Les
rupturespeuvent toucher toutesles classes théra
peutiques, au vu de la pluralité de leurs causes,
précise toutefois François Hébert. Néanmoins,
certainsantirétrovirauxconnaissentdesécarts tari
fairesplusoumoinsimportants,doncpeuventêtre
davantage touchés l...]. Nous réfléchissonsà un
meilleurencadrementmaisrienn'estfaitpour l'ins
tant. » Quant à savoirsi le décret sortira, «je ne
peux pas lepréciser », confesse-t-il.En attendant
et en pratique, les industriels ayant toujours un
stock,desnumérosd'urgence ont été misen place
pour pallierles ruptures et raccorderdirectement
le laboratoireau dispensateur.Dudépannage, qui
ne résout pas le fonddu problème.
Lesgrossistes-exportateurs,dont l'activitéclaire
ment affichéeest l'exportation de médicaments

et quipullulentsur leterritoire,ne participeraient-
ilspas àces pénuries?«Ilsnesontpas unproblème
en soi,rétorqueMarcStoltz.Lefabricantajustesa
productionen fonctiondesdemandes.» Guillaume
Perruchot, président de Pharma Lab, à la fois
importateur parallèle et distributeur à l'export,
confirme : « Noussommes toujoursmontrés du
doigtcommelesvilainspetitscanards.Lemétierest
peu etmal connu.Bfaut comprendreque,lorsque
nousachetonsdesproduitspour lesrevendre,nous
ne travaillonsquesur lessurplusdis
ponibles auprès des laboratoires et/
oudes grossistes-répartiteurs.» Ces
derniers ne les prévoiraient-ilspas,
justement, dans leur distribution,
pénalisantainsilespatientsfrançais?
«Non,assure fermementGuillaume
Perruchot.Jepeuxpasser commande
touslesjours,le grossiste-répartiteur
attendra la findumois avant de me
fournir.»Enoutre,les produitsne sontparfoispas
disponibles,même les non-contingentes.« Dans
ces cas-là,le grossiste-répartiteurexpliquequeles
quotasne suffisentmêmepas à assurer les ventes
nationales.»
Lesfameuxquotas!Ceuxquelesgrossistes-répar
titeurs et exportateurs montrent du doigt et que
les laboratoiresont misen placeà partir de 1996
« afinde limiterlesexportationsparallèles»,indique
Stéphane Perrin, avocatet responsable du 111

« Vous ne pouvez pas
satisfaire tout le monde
avec une gestion
cohérente. »

Stéphane Perrin.avocat, responsable du
département Contentieux et propriété

intellectuelle du Barreau deParis

Tous droits de reproduction réservés

Date : 01/07/2011
Pays : FRANCE
Page(s) : 30-35
Rubrique : DECRYPTAGE
Diffusion : 8417

Page  8



(5/6)  AIDES

ÿil département Contentieux et propriété intel
lectuelle du Barreau de Paris. Ce système de
contingentement consiste à déterminer les besoins
nationaux entre grossistes pour une liste de médi
caments. Une marge de sécurité leur est octroyée
et le quota est régulièrement réévalué. Idéal pour
«coun-ctcuiter le développement »du commerce
parallèle des médicaments, «particulièrement
attractifen raison des politiquesnationales de régle
mentation desprix demisesur lemarché », souligne
Stéphane Perrin. «Cesfluxreprésentaient, en2002,
près de 5 Vodumarché européen dumédicament »
Mais la CSRPa saisi le Conseil de la concurrence,

LaFrance,« plaque tournante »
Avec plus de 24 mil
liards d'euros de chiffre
d'affaires à l'exporta
tion en 2010, un chiffre
en constante augmen
tation depuis 1990,
l'Hexagone est devenu
une « plaque tournante »
du médicament, com
mente Philippe Lamou-

reux, directeur général

du Leem. Quasiment un
médicament sur deux
fabriqués en France est
ainsi exporté, principa
lement en Europe
(58,9 Vo), Belgique et
Allemagne en tête.
La France affiche en
effet des prix inférieurs
de plus de 20 0h à ceux
pratiqués outre-Rhin.

Côté produits, « le vaccin
est un poste d'exporta
tion fort ».

Parallèlement, la France
a importé en 2010
quelque 17 milliards
d'euros de médica
ments, en provenance
d'Allemagne (21Vo),des
États-Unis (170Xo)et de
Belgique (9 07o).

dénonçant un mécanisme «opaque, fondé sur des
critères incontrôlables,figeant la concurrence entre
répartiteurs et dont l'objectif réel vise à limiter la
faculté d'exportation ». Pour Claude Castells,«les
quotas salissent notre réputation et pénalisent gra
vement notre activité. I.. .1Supprimez-lespendant
trois mois et vous verrez s'il y a encore des pro
blèmes ». Guillaume Perruchot le pense aussi :
«Avantles quotas, on n'avait jamais entendu parler
de ruptures. » Si le Conseil de la concurrence a
admis qu'un tel système pouvait restreindre le jeu
de la concurrence, il ne l'a pas condamné pour
autant. Il précise en outre dans une décision ren
due en 2008 qu'« à aucun moment, la CSRPne
démontre que la progression des ventes directes
combinée avec les systèmes de contingentements
aurait empêché les grossistesd'approvisionner cor
rectement leurs clients ».Cinqlaboratoires - Sano-
fiAventis, MSD-Chibret,Lilly,Pfizeret Boehringer
Ingelheim - ont tout de même dû assouplir leur
politique en accordant des marges de sécurité
supplémentaire. Les grossistes-exportateurs ont
eu moins de chance. En 2004, Pharma Lab et
quatre autressociétés ont également saisi le Conseil
de la concurrence, se plaignant de restrictions de
livraison ou de refus de vente. Ici, il n'a pas été
considéré comme « abusif pour un laboratoire de
défendre ses intérêts commerciaux en refusant de
livrer \...]un produit quin'est en fait recherchépar
unpur exportateur que [pour! dégager unprofit ».
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LeConseilaaussi faitle distinguoentredesgros
sistes-répartiteurscontraintsà leurs obligations
de servicepublicet des exportateurs.
Horsde question,donc,de créerdesquotasréser
vés à ces derniers. « Cettemotivationpeut sur
prendre, commenteStéphanePerrin.Eneffet,le
droitcommunautairedela concurrenceinterdittoute
formede restrictionà la librecirculationdesmar
chandises[...].Enfait,laspécificitédumédicament
et desgrossistes-exportateursa conduitle Conseil
à cetteposition.» Soulagementdes laboratoires,
qui ont donc en partie «obtenugain de cause»,
analyseStéphane Perrin : « Lecontingentement
desmédicaments à l'exportationconstitue une
parade efficacepourprotéger leursintérêtscom
merciaux.» Mais ilsn'ont pas freinépour autant
le phénomènedes ruptures.

Moutons noirs
Uneharmonisationeuropéennedesprixpourrait-
elley parveniren ralentissantles exportations?
EmmanuelDéchinpense que cela «réduta les
fluxen privantle commerceintracommunautaire
de son intérêtéconomique.1...1Commecellede
l'industrieetdel'officine,l'économiedelà répartition
sedégrade.Lecommerceintracommunautairemet
unpeude beurredanslesépinards.» Ladistribu
tion sélective- un labo choisit son ouses gros
sistes - aurait pu permettre de s'assurer de la
qualitédeladistributiondecertainsproduits.Cette

solution, tentée par Rocheen 2009, Stéphane
Perrin n'y croit pas :les laboratoires sont des
entreprises internationalesqui doiventà la fois
approvisionnerlemarché domestiqueet l'export.
« Vousnepouvezdoncpas satisfairetoutlemonde
avec unegestioncohérente.» Il ne croitpas non
plus à l'idée d'unevente directe court-circuitant
la répartition: «Leslaboratotesn'ontnilesmoyens
nil'envied'investirdansunelogiquede distribution
contraignante.Ceserait onéreuxde se passer de
grossiste-répartiteur.Lesobligationssontpesantes.
Est-ceque cen'est pas auxpharmaciens, aussi,
d'avot unpeudestock?»Cesderniersonten effet
leur part de responsabilité.Quelquesmoutons
noirsvendentdesproduitsà desexportateurs,des
shortlinersoudes confrèresinstallésà l'étranger.
Uncouplevientmêmed'êtrecondamné:latitulaire
ravitaillaiten médicamentsungrossiste-exporta
teur,à savoirsonmari !Plus généralement,bien
que le risque d'une commande non délivréeet
nonreprise par le grossistepuisseentraînerune
lourdeperte financière,unerelationde confiance
peut être établieavec un patient chronique.Par
ailleurs,les représentantsde la professioncom
mencentàs'emparerdu sujet:ainsilaFSPFadéjà
rencontrédes industrielset desrépartiteurs.Enfin,
le patientpeut, lui, éviterde venir chercher son
traitementà la dernièreminute.Pourunproblème
aussicomplexe,la solutionne peut provenirque
d'un effortcollectif.. . etpolitique.B

NOTAE»!P
C'estgrâce au collectif delutte contre
le sidaTRT-5 (Actions Traitements,
Act Up-Paris,Act Up-SudOuest.
Aides,Arcat, Dessine-moiun mouton,
Nova Dona,Sida Info Service,
Sol ensi ) qu'une liste de numéros
d'appel d'urgence en cas de
rupture en antirétroviraux
a vule jour.Élaboréepar le Leem
et l'Afssaps.cette liste répertorie les
plates-formes d'appel joignables
24 h/24 et 7 jours/7 pour 27produits
(Atripla, Viramune.Fuzeon,Isentress,
Zerit, Reyataz,Combivir,Kaletra,
Norvir...).Selonl'observatoiredu
TRT-5,2B0Zodespatients concernés
par une rupture destock ont subi
des interruptions de traitement
de un à dixjours.
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Chroni

eiojrvices «if/
~"

Échangerentre patients chroniques
Autresite consacré aux maladieschrorùques,www.ciuo©idte,
otf privilégielaconuraHàcatfcmentrelespatients.Moinsambitieux
que Carenity(voircMessushson organisaticaiest plus simple.Le
site a étéfondépar kœflectif«am]pauents,ClmHuqueset Asso
ciés » qui regroupe huit associations(Aides,Jeunes Solidarité
Cancer...)etsouhaite«semâbiiïserl'opmmetlespouvoirspublics
aordpeuftés qttotklêeimesrencontrées{parses membres]».i
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