LES MEDICAMENTS

ne sont pas des produits
comme les autres...

Parlons-en !

Avec I'EDQM,
Conseil de I'Europe

COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE I'EUROPE



Médicaments les plus utilisés au monde
selon leur classe thérapeutique (en valeur)!
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1 Source : IMS Health, principales classes
thérapeutiques en 2012 (classification ATC
de niveau 3 en % du marché mondial)

Anticholestérolémiants, antihypertenseurs, antibiotiques ou encore
vaccins, nous attendons de tous les médicaments qu'ils soient de
et et ceci quel que soit le
pays européen ol nous les achetons et quelle que soit la nature des
substances qui les composent. Ces attentes Iégitimes concernent
directement notre santé. Comment conjuguer, pour nos médicaments,
qualité, sécurité et efficacité a I'heure de la et de
la menace de ?
Pour répondre a ces enjeux, le cadre réglementaire strict et la
|égislation établie par les autorités de santé publique européennes
doivent constamment évoluer et s'adapter.
se mobilisent au sein du Conseil de
I'Europe pour élaborer
et d'application (la Pharmacopée Européenne pour la
qualité des médicaments et des ingrédients qui les composent). Cet
engagement fort se poursuit avec d'autres missions depuis 1994 : des
programmes annuels de
mis sur le marché, 'évaluation de la
, ou encore plus récemment des programmes
spécifiques de contre la des
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ne sont pas des produits comme les autres..., parlons-en !

Réponses aux questions

les plus fréquentes

1. Comment étre siir que je prends un médicament

de bonne qualité ?

Pour garantir la qualité des
médicaments et vous protéger
des contrefagons (falsifications),
des systemes officiels ont été mis en
place pour encadrer leur fabrication
et leur distribution, de la conception
a la délivrance du médicament. Et
ces systémes s'appliquent que vous
achetiez le médicament dans une
pharmacie ou sur un site autorisé par
les autorités nationales compétentes.

Le médicament doit donc étre placé
sous contrdle permanent : de sa
fabrication a sa délivrance, il est
soumis au controle de chaque
autorité nationale compétente.

Sa qualité (composition, conditions
de fabrication, de conservation et de
distribution) est ainsi assurée.

Le médicament doit également étre
dispensé par un pharmacien ou
une autre personne compé-
tente : qu'un médicament nécessite
ou non une ordonnance, il doit
toujours étre délivré par un
professionnel compétent qui
vérifiera également qu'il n'y a pas
d'incompatibilité avec les autres
médicaments/traitements que vous
prenez. Vous bénéficiez ainsi des
conseils d'un professionnel du
médicament.
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Pourquoi je ne peux pas acheter moi-méme
directement un médicament soumis a prescription
sans passer par un professionnel de santé ?

Ne I'oubliez jamais, le médicament
est un produit actif : pour &tre
efficace, c'est-a-dire traiter ou
prévenir une maladie, un médicament
contient un ou plusieurs principes
actifs. De ce fait, il peut avoir des
effets secondaires, aussi appelés
effets indésirables. Ce n'est donc
pas un produit anodin. Les
médicaments soumis a prescription

obligatoire nécessitent une ordon-
nance : ils doivent donc étre
prescrits par votre médecin ou
par un professionnel de la santé.
Lors de la consultation, le
médicament adapté a votre
besoin vous est prescrit, en prenant
en compte les éléments de votre
dossier médical et les éventuels
autres traitements en cours.

Comment sont fabriqués les médicaments ?

La qualité finale du médicament
dépend de la qualité des matiéres
premiéres qui le composent, mais
également de la qualité du processus
mis en ceuvre pour faconner le
produit fini. Encadrée par une
réglementation  précise, la
fabrication est placée sous l'autorité

du pharmacien responsable  ou
d'un professionnel compétent, qui
engage sa responsabilité sur
chaque lot produit.

Dans la réglementation européenne,
avant méme que le médicament
n‘entre en production, les preuves
de la qualité des matieres premiéres

doivent étre fournies dans le dossier
technique soumis lors de Ia
demande d'Autorisation de
Mise sur le Marché (ou AMM).
La substance doit étre conforme
guant a sa qualité aux normes
européennes en vigueur, donc
aux normes de la Pharmacopée
Européenne si elle y est décrite. Son
fabricant peut faire une demande
de certificat de conformité aux
normes qualité de la Pharmacopée
Européenne dans le cadre de la
procédure de certification aupres

de la Direction Européenne de la
Qualité du Médicament & Soins de
Santé (EDQM) du Conseil de I'Europe.
Ce certificat atteste que la substance
de la source considérée, produite
selon le procédé détaillé dans
le dossier présenté, peut étre
controlée par la norme qualité de
la Pharmacopée Européenne. Ce
certificat peut ensuite étre utilisé
pour chaque demande d'AMM
concernant un médicament
contenant cette substance.

En pratique, comment sont contrdlés nos médicaments ?

Les médicaments sont soumis a
de nombreux contréles pendant
toute leur durée de vie. Les
fabricants  ont, par  exemple,
I'obligation de respecter des normes
de fabrication spécifiques appelées
"bonnes pratiques de fabrication"
(BPF), et ils effectuent des contréles
sur chaque lot de médicament. En
outre, les Etats européens organisent
sur leur territoire des programmes
de surveillance de la qualité des
médicaments commercialisés.

lls collaborent  également a
I'échelle européenne via le réseau
européen des laboratoires
nationaux de controle (les OMCL)
en mutualisant leurs activités depuis
1994. Ces activités sont cofinancées
avec I'Union  Européenne. Ces
laboratoires publics sont en premiére
ligne pour le controle de nos
médicaments au quotidien, mais
aussi quand il existe un soupcon
de fraude ou de contrefacon
(falsification) des médicaments.



Qui fait quoi en Europe pour la qualité
et la sécurité des médicaments ?

L'EDQM est responsable de
I'élaboration des normes d'ap-
plication obligatoire qui régissent
la qualité des médicaments
et de leurs ingrédients. Ces
normes sont publiées dans un
ouvrage officiel appelé Pharmaco-
pée Européenne. 'EDQM organise
également des programmes de
surveillance des médicaments
déja commercialisés et distribués
en Europe via son réseau européen
des Laboratoires Officiels de Controle
des Médicaments (OMCL). Des outils
juridiques comme la Convention
MEDICRIME et des approches
communes a I'échelle européenne
sont également élaborés au sein du
Conseil de I'Europe pour combattre
plus efficacement la contrefacon
(falsification) des médicaments.
L'Union Européenne établit de son
coté le cadre réglementaire global
qui couvre le développement du
médicament, sa mise sur le marché, les

controles et la surveillance des effets
indésirables  (pharmacovigilance)
apres la commercialisation. Les
autorités nationales compétentes,
comme par exemple I'agence
nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM)
en France ou I'Agenzia ltaliana del
Farmaco (AIFA) en lItalie, contrdlent
la qualité des médicaments
commercialisés sur leur territoire.
De plus, a I'échelle européenne, des
programmes communs permettent
une approche coopérative et
harmonisée plus efficace, en faisant
appel aux compétences spécifiques
des différentes autorités nationales
compétentes.

Les Etats membres participent conjoin-
tement a ces programmes dactivité
européens et ont la responsabilité au
niveau national d'assurer un acces a
des médicaments de qualité, sirs et
efficaces selon leurs politiques
générales de santé.
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Quelques réponses

a vos questions...

Existe-t-il vraiment une qualité « européenne »
commune pour tous nos médicaments ?

L'ouvrage qui permet d'harmoniser,
a I'échelle européenne, la qualité
de nos médicaments est Ila
"Pharmacopée Européenne".

Il sert de référence a tous les
professionnels  impliqués  dans
la fabrication et le contrdle des
médicaments au quotidien. Depuis
sa création en 1964, la Pharmacopée
Européenne contribue a faciliter
I'accés a des médicaments de bonne
qualité. En 2014, ce sont 37 pays
européens qui participent a ces
travaux. L'EDQM supervise non
seulement  I'élaboration de la

Pharmacopée Européenne grace a
une Convention internationale,
mais aussi la mise en ceuvre d'un
programme  d'évaluation de la
qualité des matieres premieres a
usage pharmaceutiqgue ou encore
la réalisation de programmes de
surveillance  des  médicaments
une fois commercialisés. L'Union
Européenne fait référence a ces
travaux dans son cadre législatif
et les autorités nationales de
santé veillent a I'application et
au respect de ces normes.




Mais que fait I'Europe pour lutter contre le
phénomeéne grandissant? des contrefacons
(falsifications) de médicaments ?

La premiére voie explorée en
Europe est le renforcement des
Iégislations existantes.

La Convention MEDICRIME du
Conseil de I'Europe est le premier
instrument juridique disponible
qui permette de poursuivre et
sanctionner la distribution et
la vente de produits médicaux
contrefaits (falsifiés) au motif
de la mise en danger de la santé
publigue.

L'EDQM investit également dans des
programmes de formation multi-
sectoriels régulierement organisés
entre les douanes, la police et les
autorités de santé pour développer
des procédures d'investigation
communes et efficaces.

D'autres pistes sont explorées par
I'Union Européenne, comme celle de
renforcer la réglementation relative
a la prévention de lentrée de

médicaments contrefaits (falsifiés)
dans la chaine légale d'approvision-
nement, par exemple en introduisant
des dispositifs de sécurité qui
permettent d'identifier les boites
individuelles de médicaments et d'en
vérifier 'authenticité=.

Toutes ces nouvelles exigences
vont contribuer & homogénéiser
les pratiques dans I'ensemble des
Etats membres. Elles constituent
une garantie nécessaire pour
assurer la qualité et l'intégrité des
médicaments et pour consolider
la lutte contre [introduction de
médicaments contrefaits (falsifiés)
dans le circuit de distribution.

2 Source : WHO World Malaria Report 2011 &2
Gaurvika Nayyar, Joél Breman, Paul Newton, and
James Herrington, “Poor-quality anti-malarial drugs
in southeast Asia and sub-Saharan Africa".

The Lancet Infectious Diseases. Vol. 12, No 6,

pp. 488-496, June 2012

2 Source : Directive 2011/62/UE
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Quels bons réflexes avoir ?

QUELQUES

STATISTIQUES

Demain 34% de la production
mondiale de médicaments se
déroulera en Asie*

Environ 10 000 médicaments
sont actuellement
commercialisés en France®

On estime a 3 500 le nombre
de substances actives
utilisées dans les
médicaments en France®.

Et 314 500 le nombre
de présentations ou formes
pharmaceutiques disponibles
sur le marché dans des pays
comme la France®.

4 Source : Ftude : Active Pharmaceutical
Ingredient (API) Market Trends,
Competitive Landscape and Global
Forecasts (2011-2016), publiée par
marketsandmarkets.com
(www.marketsandmarkets.com)

S Source : Répertoire de [ANSM
(www.ansm.sante.fr)

Devenez acteur de votre santé

~ Achetez vos médicaments uniquement
dans des points de vente légaux, officiels,
autorisés par les autorités de santé publique et
donc adéquatement contrélés (cf. page 13).

-~ Soyez toujours vigilant quand vous prenez
un médicament : vérifiez la présentation de
I'emballage, I'aspect et la présentation du
médicament [ui-méme. N'hésitez pas a
contacter votre pharmacien ou un profes-
sionnel compétent en cas de doute : certaines
contrefacons ont été rapidement identifiées
par les patients, ce qui a permis aux autorités
de santé publique de réagir rapidement.

~ Soyez prudent lorsque vous achetez sur
internet. Méme side plus en plus de pharmacies
officielles opérent désormais via internet, il en
est de méme pour les sociétés frauduleuses
se cachant derriere une facade de respec-
tabilité et de Iéqalité ! Elles peuvent mettre
votre santé en danger. N'hésitez pas
a vérifier leur Iégitimité sur les sites des
autorités compétentes (cf. page 13).

1l



QUELQUES

STATISTIQUES

Les médicaments
génériques sont de plus
en plus utilisés. En 2012
le marché des génériques
représentait en France 23%
du marché des médicaments
remboursés contre plus de
60% en Allemagne,
en Pologne ou encore
au Royaume-Uni®

Un dossier d'Autorisation
de Mise sur le Marché (AMM)
peut compter jusqu'a
100 000 pages”

Et contenir jusqu'a 15
gigabytes de données” pour
un dossier électronique de
soumission d'Autorisation de
Mise sur le Marché (AMM).

© Source : Rapport ANSM, les médicaments génériques : des médicaments a part entiére. Décembre 2012
7 Source : Les cahiers de l'ordre national des pharmaciens (Etude : la qualité de la chaine du
médicament a I'heure de la mondialisation, des rumeurs a I'information) - (www.ordre.pharmacien.fr/
Communications/Rapports-Publications-ordinales/La-qualite-de-la-chaine-du-medicament)

ADRESSES ET LIENS UTILES

Sachez que le commerce du médicament est réglementé et I'importation
de médicaments depuis des pays externes a I'Union Européenne autorisée

aux seuls professionnels.

AUTORITES NATIONALES COMPETENTES ET ORGANISATIONS RESPONSABLES

DES MEDICAMENTS EN EUROPE :

ALLEMAGNE
Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) : www.bfarm.de
Paul-Ehrlich-Institute : www.pei.de

AUTRICHE
Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Erndhrungssicherheit GmbH (AGES) :
www.ages.at
Osterreichische Apothekerkammer :
www.apotheker.or.at

BELGIQUE
Agence Fédérale des Médicaments et des
Produits de Santé : www.fagg-afmps.be
Orde der Apothekers :
www.ordredespharmaciens.be

BULGARIE
Agence du médicament Bulgare (BDA) :
www.bda.bg
Bbnrapcku dapmaveBTnyeH cbio3
www.bd

CHYPRE
Ministere de la santé : www.moh.gov.cy
Maykomptog GapUAKEUTIKOS ZUANOYOG
(NOX) : www.cpa.org.cy

CROATIE
Agence croate du médicament et des

dispositifs médicaux (ALMP) : www.almp.hr
Hrvatska Ljekarnicka Komora : www.hljk.hr

DANEMARK
Agence danoise du médicament (DKMA) :
www.dkma.dk
Danish National Board of Health :
www.sst.dk
Danmarks Apotekerforening :
www.apotekerforeningen.dk

ESPAGNE
Agence espagnole des médicaments
et des produits sanitaires :
www.aemps.es
Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmaceuticos Espafia :
www.portalfarma.com/

ESTONIE
Agence nationale du médicament :
www.ravimiamet.ee
Eesti Apteekide Uhendus :
www.eestiapteek.ee



FINLANDE
Agence finlandaise du médicament :
www.fimea.fi
Suomen Apteekkariliitto / Finlands
Apotekareforbund :
www.apteekkariliitto.fi/

FRANCE
Ministere des Affaires Sociales
et de Santé : www.santé.gouv.fr
Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé :
www.ansm.sante.fr
Ordre National des Pharmaciens :
www.ordre.pharmacien.fr/

GRECE
Organisme National des médicaments
(EOF) : www.eof.gr

HONGRIE
Institut national de la pharmacie (OGYI) :
www.ogyi.hu
Magyar Gydgyszerész Kamara :
www.mgyk.hu/

IRLANDE
Irish Medicines Board - Conseil irlandais
des médicaments (IMB) : www.imb.ie

ISLANDE

Agence islandaise des médicaments (IMA) :

www.lyfjastofnun.is ou www.imca.is

ITALIE
Istituto Superiore di Sanita (ISS) :
www.isst.it
Federazione Ordini Farmacisti Italiani
(FOF1) : www.fofi.it/
14

LETTONIE
Agence lettone du médicament (ZVA) :
www.zva.gov.lv

LITUANIE
Agence d'état de controle des
médicaments (VVKT) : www.vvkt.It

LUXEMBOURG
Ministere de la Santé luxembourgeois :
www.ms.public.lu
Syndicat des Pharmaciens
Luxembourgeois a.s.b.l. :
www.pharmacie.lu/

MALTE
Autorité du médicament : www.gov.mt /
www.medicinesauthority.gov.mt
Kamra ta|-Ispizjara ta” Malta:
spizjar@waldonet.net.mt

NORVEGE
Agence norvégienne du médicament :
Www.noma.no

PAYS-BAS
Medicines Evaluation Board (MEB) :
www.cbg-meb.nl
Institut national de la santé publique et
de I'environnement (RIVM) : www.rivm.nl

POLOGNE
Bureau d'enregistrement des
médicaments : www.urpl.gov.pl
Naczelna Izba Aptekarska :
www.nia.org.pl/

PORTUGAL
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos da Sadde (INFARMED) :
www.infarmed.pt
Ordem dos Farmacéuticos :
www.ordemfarmaceuticos.pt/

REPUBLIQUE SLOVAQUE
Institut national de contrdle des
médicaments : www.sukl.sk

REPUBLIQUE TCHEQUE
Ministere de la santé : www.mzcr.cz
Institut national de controle des
médicaments : www.sukl.cz
Ceskad Iékarnicka komora :
www.lekarnici.cz/

ROUMANIE
Agence nationale du médicament :
www.anm.ro
Colegiului Farmacistilor din Romania :
www.colegfarm.ro/

ROYAUME-UNI
Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency : www.mhra.gov.uk
Royal Pharmaceutical Society of Great
Britain : www.rpsgb.org.uk/

SERBIE
Agence serbe des médicaments et
des dispositifs médicaux (ALIMS) :
www.alims.gov.rs

ADRESSES ET LIENS UTILES

SLOVAQUIE
Slovenskd Lekarnicka Komora :
www.slek.sk/

SLOVENIE
Agence des médicaments et des
dispositifs médicaux (JAZMP) :
www.jazmp.si
LekarniSka Zbornica Slovenije :
www.lzs.si/

SUEDE
Agence du médicament (MPA) :
www.mpa.se

SUISSE

Swissmedic : www.swissmedic.ch
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Comment agit le

Conseil de I'Europe ?

Les programmes d'activité de la Direction Européenne
de la Qualité du Médicament & Soins de Santé sont mis
en ceuvre par différentes commissions, comités

de pilotages et groupes d'experts.

LA COMMISSION EUROPEENNE
DE PHARMACOPEE

La Commission a été créée en 1964
par la Convention relative a I'élabora-
tion d'une Pharmacopée Européenne.
En 2013, 37 états et I'Union
Européenne en sont membres.
IIs fixent le programme de travail,
définissent les exigences de
gualité pour nos médicaments et
leurs composants en nommant des
experts nationaux habilités a
contribuer a I'élaboration de ces normes.
Plus de 2500 normes qualité

(les «monographiesy) ont déja été
adoptées et mises en application.
Elles  sont régulierement
révisées pour mettre a jour des
progres scientifiques et techniquesen
matiére de fabrication et de controle.
Lla  Pharmacopée  Européenne,
aujourd'hui dans sa 8¢ Edition,
est un ouvrage de référence
essentiel pour la santé publique.
Cet ouvrage est destiné aux
professionnels du médicament qui
s'y réferent continuellement.



COMITE DE PILOTAGE DE LA
PROCEDURE DE CERTIFICATION
Cette procédure a été mise en
ceuvre au sein de I'EDQM en 1994.
Son but est de vérifier que les
méthodes de fabrication et de
contrdle des matiéres premiéres
a usage pharmaceutique sont
conformes aux exigences de la
Pharmacopée Européenne. 850
substances a usage pharmaceutiques
sont ainsi couvertes, plus de
3500 certificats délivrés et 283
inspections de sites de fabrication
effectuées depuis le début de la
procédure.

RESEAU EUROPEEN DES
LABORATOIRES OFFICIELS DE
CONTROLE DES MEDICAMENTS
(OMCL)

Le réseau a été créé en 1994, et
aujourd'hui 67 laboratoires de plus
de 30 pays européens participent
a ses activités. Le travail de
coordination est effectué par I'EDQM.
Le rble du réseau est d'assurer
que les médicaments
commercialisés dans les
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différents pays sont de qualité
uniforme, et que les résultats des
contréles qualité effectués par les
différents Etats membres sont
reconnus par les autres. Le réseau
des OMCL est également chargé
d'organiser le controle particu-
lier des dérivés du sang, des
vaccins et des médicaments
autorisés directement au niveau
de I'Union Européenne par la voie
«centraliséey. Ces activités ne
sont pas publiques et s'adressent
aux autorités européennes et
nationales. Le réseau des OMCL
participe également aux travaux
d'investigation  concernant les
médicaments contrefaits (falsifiés).

En 2012, 600 médicaments ont
été controlés, 10000 certificats
ont été délivrés dans le cadre de la li-
bération officielle des lots de produits
biologiques (vaccins par exemple)
et 300 rapports ont été établis
concernant des produits contrefaits
(falsifiés) ou illégaux. Ces activités
sont  cofinancées par  ['Union
Européenne.

PRATIQUES PHARMACEUTIQUES
& CONTREFACON

Le Comité européen sur les produits
et les soins pharmaceutiques est un
comité directeur qui supervise
les programmes d'activité de
ses comités subordonnés en charge
d'un certain nombre de missions en
relation avec : la classification
des médicaments selon qu'ils sont
délivrés sur ordonnance ou en vente
libre, les normes de qualité et de
sécurité relatives a la pratique et
au suivi pharmaceutiques ou encore
la réduction des risques posés par
la contrefacon (falsification) de
médicaments pour la santé publique
et la criminalité connexe.




Pour toute information
spécifique et technique
sur I'EDQM :
www.edgm.eu

Direction Européenne de la

Pour toute information générale Qualité du Médicament &

sur le Conseil de I'Europe : Soins de Sante (EDQM) 3
i 7 allée Kastner, CS30026, g
F-67081 STRASBOURG 5

Conseil de I'Europe z
Avenue de I'Europe Tél. +33(0)3 88 4130 30 g
F-67075 STRASBOURG Cedex Fax +33(0)3 88 4127 1 §
Tél. +33(0)3 88 4120 00 E-mail ; via le support HelpDesk %
Fax + 33 (0)3 88 4127 81 qui est accessible sur le site <
internet de I'EDQM : B

E-mail : documentation@coe.int www.edgm.eu/site/page_521.php g
FRA 2

Le Conseil de I'Europe est la principale organisation de défense des droits de I'homme
du continent. Sur ses 47 Etats membres, 28 sont aussi membres de I'Union Européenne.
Tous les Etats membres du Conseil de 'Europe ont signé la Convention européenne
des droits de I'homme, un traité visant a protéger les droits de I'homme, la démocratie
et 'tat de droit.
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