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Paris, le 19 octobre 2009

La Commission Européenne a rendu public, début juillet, les résultats de l’enquête concurrentielle menée dans le domaine pharmaceutique.

Le GEMME est en parfait accord avec les conclusions de la Commission Européenne dont un résumé, extrait de la communication officielle de la Commission, est rapporté ci-dessous.



Sur le plan réglementaire, l'enquête montre que:

· la création d'un brevet communautaire et la mise en place, en Europe, d'un système de règlement des litiges unifié et spécialisé dans les brevets revêtent un caractère urgent afin de réduire la charge administrative et l'incertitude pesant sur les entreprises. Au moins 30 % des recours en justice portant sur des brevets sont menés en parallèle dans plusieurs États membres et, dans 11 % des cas, les tribunaux nationaux rendent des jugements contradictoires;
· les initiatives récentes de l'Office européen des brevets (OEB) pour garantir des normes de qualité élevée pour les brevets accordés et accélérer les procédures sont bienvenues. Il s'agit notamment des mesures prises en mars 2009 pour limiter les possibilités et la durée pendant laquelle les demandes volontaires de brevets divisionnaires peuvent être déposées (mesures visant à «élever le niveau»).
La Commission incite également les États membres à:

· prévenir les interventions de tiers et, en tout état de cause, à ce qu'elles n'entraînent pas de retard dans l'approbation des médicaments génériques;

· accélérer de façon significative les procédures d'autorisation pour les médicaments génériques. La Commission considère notamment que les produits génériques devraient bénéficier automatiquement et immédiatement d'un statut de prix et de remboursement lorsque le médicament princeps est déjà doté d'un tel statut, ce qui permettrait dans certains cas un lancement plus rapide du produit;

· prendre des mesures si des campagnes d'information trompeuses remettant en question la qualité des médicaments génériques sont constatées sur leur territoire;

· rationaliser les essais qui testent la valeur ajoutée des nouveaux médicaments. 

Afin d'aider les États membres à favoriser l'utilisation de produits génériques et à améliorer la concurrence par les prix, le rapport présente un aperçu des mesures nationales et de leurs effets sur l'utilisation des génériques (volume, prix, nombre d'entrants) et encourage les États membres qui veulent bénéficier des économies engendrées par les génériques à envisager de telles mesures. Dans cette optique, la Commission examinera également les règles de l'UE en vigueur en matière de fixation des prix et du niveau de remboursement (directive 89/105/CEE concernant la transparence).


Les trois points ci-dessus sont absolument fondamentaux et le GEMME, au regard de la situation française, souhaite particulièrement insister sur le second point.

En effet, des mesures doivent être prises pour réduire l’influence de tiers lors de l’évaluation des dossiers génériques faite par l’AFSSAPS.

De nombreux cas d’interférence
 ont été relevés en France occasionnant soit un retard de commercialisation soit des mises en garde superfétatoires et, de fait, un ralentissement voire une annulation de la substitution ainsi qu’une perte d’économies collectives potentielles sans qu’enjeu de santé publique ait pu être mis en évidence .

De même, les campagnes de désinformation comme celles qui ont été menées sur les spécialités cardiovasculaires ou les antiépileptiques doivent être sanctionnées avec la plus grande sévérité et la plus grande vigilance car elles perturbent le traitement serein de nos concitoyens atteints de pathologies souvent invalidantes , à la fois par les Autorités de Santé et par celles de la Concurrence. Les autorités de santé et de la concurrence ont ici un rôle clé à jouer auprès des patients et de leur famille. 
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�On va nous demander nos sources , y a til qq chose dans le rapport ? je n’ai pas tout lu ! 
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