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En décidant d’organiser cette séance thématigiieatlémie nationale de Pharmacie a tenu a
souligner l'ampleur desgaranties de sécurité sanitaireapportées par la «chaine
pharmaceutique », élément essentiel de définitiansgsteme qui en France ameéne le
médicament jusqu'a son utilisateur. Cette sécusiditaire résulte, on l'a vu, de la
conjonction des difféerents éléments du systementliu domaine de la conception du
médicament jusqu’a sa dispensation au patient selerchaine dont la sécurité de chaque
maillon est contrblée et garantie par des pharmase

Cette sécurité comporte plusieurs volets compléaiest :

1) La premiere seécurité réside dansdiaponibilité du médicamentet celle-ci se
réalise a travers un circuit dont I'approvisionnainest, d’un bout a l'autre, sous
garantie et sous contréle pharmaceutiques exterl3das ce contexte, chaque
citoyen a la possibilité d’accéder dans un délas tcourt a tout médicament
autorisé dont il a besoin, qu’il s’agisse de méaieats de prescription médicale
obligatoire ou de médicaments de prescription naéeliacultative.

Cette disponibilité résulte des actions cgoges de I'Industrie, de la Répartition
et des pharmaciens dispensateurs. :

- I'Industrie du médicament produit les spécialitdsapnaceutiques pour
lesquelles elle a obtenu des pouvoirs publics umerigation de mise sur le
marché, sur la base d’'un dossier démontrant quaétaurité et efficacite ;

- entre cette industrie, dont les pharmaciens-regibes garantissent la
conformité aux réglementations de santé publiquevigieur, et les
pharmaciens qui dispensent les médicaments augnpatiun systeme de
distribution, lui aussi sous controle de pharmasiesponsables, garantit
I'approvisionnement des pharmacies, dondisponibilité tres rapide pour
les patients, en tout point du territoire nationatje tout médicament
autoriseé ;

- quant a I'implantation des pharmacies d’officinle st conditionnée au
respect d'undonne répartition sur le territoire nationakn fonction des
densités de population. Cette réglementation faie des officines
constituent un maillage du territoire, atout essérd’efficience pour la
mise a disposition des médicaments auprés des gi@md. Ce maillage,
dont chaque élément est, du fait du monopole phaeuimue, sous
contréle d'un professionnel de santé de haut nivdscompétence, n'est



pas seulement un réseau commercial performant deibdiion des
médicaments, c’est aussi et surtoutréseau de compétences au service
des patients et de la santé publique.
La sécurité d’approvisionnement revét une imposaoarticuliere dans les situations
ou il y a crise sanitaire ou menace de crise damitdn exemple récent est donné par
la mobilisation de toute la chaine pharmaceutigeeuis I'industrie jusqu’a I'officine,
devant la menace de pandémie grippale survenueuais de ces derniéres années.

2) Deuxieme volet des médicaments de qualité pharmaceutique.
Bien évidemment il ne suffit pas que les médicasmaoient disponibles, il faut
aussi qu’ils soient conformes aux plus hauts stalsdade la qualité
pharmaceutique. Et en effet, cette qualité pharotapee, €élément primordial de
sécurité sanitaire, est un objectif permanent taut long de la chaine
pharmaceutiquedepuis I'Industrie qui en met au point le cahier gecharges
jusqu’aux dispensateursies médicamentspus la responsabilité et le controle de
pharmaciensprésents a tous les niveaux. Il y a la un impératijeur évident
puisqu’il concerne une activité de santé publiqee, il est extrémement
préoccupant de constater que cette nécessité magérpeut étre menacée par le
phénomene de la contrefacon observeé ailleurs. Moegiendrons plus loin.

Le cahier des charges de la qualité de conceptiomédicament est établi sous
'autorité et la compétence du pharmacien-respdasallustriel, validé par les
autorités de santé et leurs experts, puis suivpéotlot sous l'autorité du méme
pharmacien-responsable, sous la responsabilitéudeaont construits et mis en
ceuvre les systemes d’assurance qualité et de uiedqualité, tout au long du
processus de fabrication, de conditionnement, @lkage, puis de transport vers le
systeme de distribution.

Le relais est pris ensuite, dans la continuité, pes autres maillons
pharmaceutiques, qui ont iméme souci de préserver et garantir la qualité
pharmaceutique que ce soit au niveau des pharmaciens répasgjtaucelui du
circuit hospitalier du médicament, puis au niveas gharmaciens officinaux qui
eux-mémes ont le souci de I'assurance qualitéinéie.

3) Troisieme volet le bon usage du médicamengt voila bien I'élément le plus
essentiel de la gestion de la sécurité sanitaicpatidien.

Le pharmacien-responsable industriel joue un mlgortant dans ce registre, a la fois
par sa participation au choix de la mise en forim&maceutique, auquel est tres lié le
bon usage du médicament, et parce que sa respltdsadst engagée dans
I'élaboration d'unélément constitutif essentiel du médicament : I'ammation qui
accompagne sa mise sur le marchéu’il s’agisse de linformation destinée aux
professionnels de santé ou de celle destinée dic fnbtamment celle véhiculée par
le conditionnement et la notice). L'information pesttant le bon usage est
evidemment une condition essentielle de sa sealigtaploi.

Le dispensateur du médicament joue 13, lui aussifle capital en matiere de sécurité
sanitaire, que ce soit en milieu hospitalier ougharmaciens exercent la pharmacie
clinique, ou que ce soit « en ville », ou le phatima est le dernier professionnel de



santé en contact avec le patient juste avant glue-aese retrouve seul avec son
médicament. C’est le moment ou est possible leogisd singulier entre le patient et
son pharmacien ; c’est dofe moment privilégié ou le pharmacien peut jouernso
réle de conseiller sanitaire et d’éducateur thérajpigue, ou il peut compléter
'information du patient, préciser certaines prémms d’emploi, mettre en garde
contre certains risques... Et dans ce registre, épde: ledossier pharmaceutique
proposé et actuellement mis en place par I'OrdseRl@rmaciens, qui va constituer un
outil majeur de bon usage du médicament, danit&htdes patients et de la santé
publigue. Donnant la possibilité d’enregistrer dams dossier national unique
'ensemble des médicaments délivrés a un patiens ddmporte quelle officine, il
permet notamment de déceler et de prévenir les igpess interactions
médicamenteuses. Sans oublier tout ce qu'apporté&a &écurité sanitaire la
pharmacovigilance pratiquée activement par tous les acteurs de Haine
pharmaceutique, comme elle I'est d’ailleurs pandemble des professionnels de
santé, qui permet de faire une évaluation suivierapport bénéfice/risque des
médicaments commercialisés. Ce suivi entraine sessaire un ajustement de
'information ; il peut aussi étre la base de mesude restriction d’emploi, voire de
retraits du marché, quia tracabilité des lots de médicamentétendue le mieux
possible vers I'amont et vers l'aval, peut perngette gérer au mieux. En fait cette
nécessité de tracabilité des lots de médicameunt&laticant jusqu’au patient, est de
nature a faciliter a la fois les rappels de lotseatepérage des contrefacons évoquées
plus loin, et c’est pourquoi elle est actuellemamt préoccupation majeure de I'Ordre
des Pharmaciens.

4) Au total, les différents chainons de sécurité sameitsont controlés par des
pharmaciens, professionnels de santé dotés de lanpEtence nécessaire
exercant personnellement leur responsabildévant 'Ordre des Pharmaciens, et
ayant entre eux uraulture professionnelle communee qui a naturellement pour
effet de renforcer la cohésion et la solidité deHaine. Une culture qui crée et qui
entretient un lien permanent entre les gestes igabs professionnels (fabrication,
conditionnement, transport, distribution, dispeiosat.) et leurs incidences de
santé publique.
Dans cette chaine, chaque pharmacien joue un edevijie » vis-a-vis dgrave
probleme de la contrefacoqui, apres les pays en voie de développement, ¢éouch
aujourd’hui des pays développés, y compris certpatys européens voisins. Cette
intrusion de produits potentiellement dangereuxpeeduit l1a ou il existe des
maillons faibles dans le circuit du médicament. &3h alors en droit de penser
gue, dans un systeme ou chaque maillon exerce arapétence son réle et sa
responsabilité, la chaine est naturellement régista de telles intrusions. En
d’autres termes, la chaine pharmaceutique, paredejmet prioritairement en jeu
les considérations de santé publique et de sécsaitéaire a tous les niveaux,
constitue une importante ligne de défense contre l'entrée deedicaments
contrefaits dans le circuit du médicament.
On a entendu, au cours des derniers mois, des s/éi@ver en faveur d’'une
certaine « libéralisation »de la distribution degdicaments, allant jusqu’a préner
la sortie de certains médicaments du circuit phaeuique. Ces voix venaient soit
d’'instances européennes, soit de groupes de mfleau plan national, soit
d’initiatives priveées de nature commerciale. Poiukcadémie nationale de
Pharmacie, les messages exprimés n’ont pas faitsta place qu’ils méritent aux
impératifs évidemment prioritaires de sécurité te@me et aux dangers liés au



développement mondial du phénoméne de la contnefaigs médicaments.
Aujourd’hui, en raison de I'extension de ce phénoejées instances européennes
tendent vers un renforcement du contrdle du ciest médicaments. L’Académie
nationale de Pharmacie ne peut que se réjouir tle éeolution et elle tient a
souligner qude contrdle de la chaine pharmaceutique a tous ades par le
pharmacien, comme c’est le cas dans le systeme c¢la#s) constitue une
importante garantie de sécurité sanitajredu fait méme que celle-ci est la
préoccupation majeure de ces professionnels dé.sant

A l'issue de cette séance, '’Académie nationalédarmacie met en garde contre
toute « libéralisation » consistant a s’affranchiquelque niveau que ce soit de la
chaine, du contréle pharmaceutique obligatoireoaticu, car cette attitude aurait
pour effet d’affaiblir la chaine de sécurité sanitaavec le risque que des voies
d’entrée dans le circuit s’ouvrent a des médicameantrefaits. Elle rappelle que
le médicament n’est pas une banale « marchandisest; un produit de santé,
caractérisé par un rapport bénéfice/risque, quisdatéerét des patients et de la
santé publique, doit rester sous le contrdle cantle pharmaciens qui ont les
compétences necessaires et dont la responsabtligédfienée par leur inscription a
I'Ordre des Pharmaciens.

Au total, I'Académie nationale de Pharmacie ne \aitune raison sérieuse de
remettre en question, méme partiellement, I'intégiie la chaine pharmaceutique.
Quant au prétexte d’hypothétiques baisses de pERGE par certains partisans de
la vente de médicaments en grandes surfaces, slanmit en aucune maniére
justifier une altération de la sécurité sanitaitgoard’hui correctement garantie

par cette chaine pharmaceutique.



