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“If there is a blue pill and a red pill, and the blue 
pill is half the price of the red pill and works just 
as well, why not pay half the price for the thing 
that’s going to make you well?” 

Barack Obama

Introduction

Chaque Européen dépense en moyenne 
430 euros par an en médicaments, si l’on addi-
tionne les moyens publics et privés. Au total, 
cela représente 214 milliards d’euros, soit 2% 
du PIB au niveau de l’UE. Les médicaments sont 
aujourd’hui omniprésents dans les discussions sur 
les économies à réaliser et les réformes des soins 
de santé. Les progrès technologiques sont la prin-
cipale cause à long terme de l’augmentation des 
dépenses en soins de santé. La part des produits 
pharmaceutiques dans le budget total des soins 
de santé en Belgique est d’environ 12% à la sortie 
de l’usine et 18% si l’on inclut la distribution. Ce 
chiffre est resté relativement stable depuis 2006 
et a légèrement diminué ces dernières années 
(MORSE, 2010). Les différences régionales dans 
les dépenses pharmaceutiques sont liées avant 
tout à des différences de prix (Donohue et al, 
2012 ; N Engl J Med). La variabilité dans la tari-
fication au sein de l’OCDE représente une diffé-
rence de 25% entre les prix les plus bas et les plus 
élevés pour un même médicament, relevés pour 
150 produits (EU rapport, 2011). Si l’on consi-
dère uniquement les génériques, cette variation 
peut grimper jusqu’à une différence de 1 à 16. 
Prix maxima, taxes, prix de référence, quotas,… 
La pression sur l’industrie pharmaceutique va 
croissant. Certains estiment qu’il est grand temps 
de s’attaquer aux dépenses publiques consacrées 
aux médicaments en Belgique. D’autres pensent 
que nous devons préserver les capacités d’inno-
vation du secteur des médicaments et laisser le 
marché suivre son cours, sans ingérence exté-
rieure. Qui a raison ? 

Le rôle qui incombe, dans ce contexte, au 
patient, au prestataire de soins, au pharmacien, 
à l’assureur et aux autres parties concernées 
n’est pas clairement défini. Le gouvernement, à 
l’instar de ses prédécesseurs, a saisi l’occasion 
pour réaliser des économies, notamment par le 
recours aux médicaments génériques. Dans cette 
analyse, l’Itinera Institute examine ce qui est sou-
haitable et ce qui ne l’est pas, sur la base de 
chiffres et de faits. Ceci nous permet d’évaluer la 
politique actuelle, de faire la comparaison avec 
d’autres pays et de formuler des recommanda-
tions en vue de réformes structurelles.

Les médicaments figurent parmi les interven-
tions médicales les plus courantes et les plus 
précieuses dont nous disposons actuellement 
pour préserver et/ou favoriser la santé. C’est 
grâce à la médication —comme en témoigne 
la découverte des antibiotiques— que la méde-
cine moderne a connu, depuis les années 50, 
un développement spectaculaire et constitue 
aujourd’hui ce vaste arsenal de connaissances et 
de compétences que nous trouvons tout naturel. 
Le gain pour la santé —et l’innovation continue 
en vue d’accroître ce gain— constitue le princi-
pal moteur du développement et de l’introduc-
tion de nouveaux médicaments. Ces bénéfices 
sont évidemment contrebalancés par des coûts 
considérables, que nous pouvons subdiviser en 
différentes catégories: R&D, production, marke-
ting, etc. Ces coûts sont intégrés dans les prix, 
lesquels sont payés en partie par le patient et en 
partie par la collectivité/les pouvoirs publics par 
le biais de la sécurité sociale. 
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Qu’attendons-nous idéalement ?

La stratégie mise en place par une entreprise est 
en général développée de manière cohérente à 
partir de sa mission, de sa vision et de ses objec-
tifs centraux. On distingue globalement deux 
types de stratégie : celle qui vise à maximaliser 
les innovations et celle qui vise à minimaliser les 
coûts. On perçoit d’emblée que ces deux straté-
gies sont difficilement conciliables. Une entreprise 
pharmaceutique ne peut pas innover sans limite 
si elle doit, dans le même temps, maintenir ses 
coûts aussi bas que possible. C’est en effet la R&D 
qui engloutit les sommes les plus importantes, 
sans certitude quant au retour sur investissement. 
À l’inverse, on ne peut pas attendre d’une entre-
prise qui propose des médicaments au prix le plus 
bas qu’elle contribue dans la même proportion 
à la découverte de nouveaux médicaments. Il 
convient par conséquent de cibler l’une des deux 
stratégies. Il va de soi que pour toute entreprise 
pharmaceutique, le bénéfice doit être basé sur 
une qualité suffisante du produit fourni. La foca-
lisation soit sur l’innovation, soit sur les coûts, ne 
peut donc varier que dans le cadre d’une même 
recherche de la qualité.

La perspective micro-économique se traduit 
aussi au niveau macro. Un marché entièrement 
libre, sans ajustement, serait néfaste pour le 
renouvellement des médicaments. Il n’y a alors, 
en effet, aucun avantage concurrentiel pour les 
entreprises innovantes, étant donné que d’autres 
peuvent copier les innovations sans consentir 
de dépenses en R&D. D’où la valeur cruciale 
d’un système de brevets qui donne à l’innova-
teur, pendant une période suffisamment longue, 
le droit exclusif de mettre un nouveau médica-
ment sur le marché et de le vendre. Ceci permet 
à l’entreprise de récupérer les frais de R&D et de 
réaliser une plus-value financière. Le brevet crée 
délibérément une situation de monopole tem-

poraire (Phase 1). Bien entendu, les entreprises 
innovantes mènent entre elles une lutte concur-
rentielle pour développer des médicaments plus 
efficaces pour le diabète, le psoriasis, etc. Après 
l’expiration du brevet, les concurrents peuvent 
accéder au marché du médicament en question 
et l’on se retrouve, en théorie, dans une situation 
de libre marché (Phase 2). 

Dans la suite de cette analyse, nous désignons les 
médicaments comme étant ‘sous brevet’ (produits 
de marque originaux) ou ‘post-brevet’ (produits de 
marque originaux après l’expiration du brevet et 
médicaments génériques). Les médicaments géné-
riques sont des copies de produits de marque ori-
ginaux, en ce sens qu’ils ont, à partir d’une com-
position moléculaire identique à celle du compo-
sant actif, une efficacité thérapeutique équivalente 
en termes de gain pour la santé, dans des marges 
imposées de disponibilité biologique. De même, 
le niveau de sécurité d’utilisation du médicament 
est équivalent à celui du produit original. Ceci fait 
l’objet de contrôles stricts et croissants dans l’UE 
(Eichler et al, 2009; N Engl J Med). Des diffé-
rences peuvent par contre apparaître en ce qui 
concerne les adjuvants, la forme, la taille, la phar-
macocinétique, etc. 

Comme nous l’apprennent tous les manuels 
d’économie, c’est le monopoleur lui-même qui 
détermine le prix pendant la période de brevet et 
les patients individuels n’ont que peu d’influence 
sur ce prix via leur comportement d’achat, ceci 
par manque d’alternatives. La demande de médi-
caments est plutôt inélastique par rapport au prix 
en raison du caractère souvent vital de l’achat. 
Via le Health Technology Assessment et les éva-
luations économico-sanitaires, les autorités pour-
ront néanmoins corriger le prix au besoin. Dans 
ce cadre, le coût par valeur ajoutée est évalué 
en comparaison avec le traitement standard exis-
tant. Le monopoleur peut affecter à la R&D ses 
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revenus relativement plus élevés résultant de la 
période de vente exclusive, avec comme résultat 
final escompté la création constante et stable de 
nouveaux médicaments “à succès”. Il ne doit pas 
se soucier continuellement des dépenses enga-
gées, ce qui constituerait un frein. 

À l’inverse, dans la phase post-brevet, le prix est 
déterminé par le marché. Les acheteurs, ayant la 
possibilité de choisir parmi plusieurs alternatives 
identiques, achèteront le même bien au prix le 
plus bas possible. Le producteur n’a ici aucun 
moyen d’action, si ce n’est en essayant de pro-
poser le médicament le meilleur marché. C’est 
ici que les médicaments génériques font leur 
entrée. Dans la phase post-brevet, le producteur 
de médicaments génériques ou originaux est 
incité à faire preuve d’un maximum d’efficacité, 
au prix le plus bas possible. 

On allie ainsi le meilleur des deux mondes : 
innovation et efficacité. Pour cela, la division 
du marché en une phase ‘sous brevet’ et une 
phase ‘post-brevet’ est indispensable. En outre, 
nous partons du principe que le patient, sur la 
base d’une prescription ad hoc délivrée par son 
médecin et avec les conseils additionnels du 
pharmacien, prendra le médicament qui offre 
le plus grand gain pour la santé par unité de 
coût (= valeur) comparativement aux autres alter-
natives. Dans la phase sous brevet, il s’agit de 
la version originale du médicament le plus inté-
ressant et le plus indiqué sur le plan médical. 
Dans la phase post-brevet, il s’agit de la version 
la moins chère du médicament le plus intéressant 
et le plus indiqué sur le plan médical. Ce sera 
dans la plupart des cas (mais pas toujours) un 
médicament générique, dont le producteur sup-
porte des coûts réduits. Car en plus des coûts 
économisés en matière de R&D, il peut bénéfi-
cier d’économies d’échelle plus importantes 
grâce à un portefeuille plus large de médica-

ments proposés via les mêmes canaux de vente 
et de marketing (p. ex. 1 représentant assure la 
promotion de 10 produits auprès des médecins 
et pharmaciens), contrairement aux entreprises 
innovantes qui se concentrent en général sur 
un portefeuille plus limité, avec des canaux de 
vente et de marketing séparés. Dans ce dernier 
groupe, les frais de marketing et de distribution 
sont répartis entre un nombre plus restreint de 
produits (p. ex. 1 représentant n’assure la pro-
motion que de 3 produits auprès des médecins 
et pharmaciens).

Nous attendons des instances de paiement 
externes (service publics, INAMI, mutuelles, 
assureurs) qu’elles incitent le patient, le méde-
cin, le pharmacien et l’industrie pharmaceutique 
à concrétiser ce scénario idéal. Pour les autori-
tés, cela est tout sauf évident, ne fut-ce que par 
les intérêts divergents en présence. L’innovation 
en matière de soins de santé est menée par les 
régions, avec des moyens relativement limités, 
alors que les budgets et la fixation des prix des 
médicaments se trouvent au niveau fédéral.

Qu’observons-nous dans la réalité ?

La réalité répond en partie à nos attentes. Les 
investissements en R&D ont explosé. Ceci est 
lié en partie à l’augmentation des coûts pour le 
développement d’un médicament : de 149 mil-
lions d’euros en 1975 à environ un milliard 
d’euros aujourd’hui (Ledford, 2011; Nature). 
L’innovation nécessite un énorme investissement 
financier et une longue période (10 à 15 ans). 
Cette période est encore allongée par le ren-
forcement croissant des exigences en matière 
d’études cliniques (p. ex. les alternatives pharma-
ceutiques existantes comme point de comparai-
son plutôt que le placebo dans les études ‘com-
parative effectiveness research’ ; Garber, 2009). 
Heureusement, toutefois, un flot continu de nou-
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veaux médicaments arrive sur le marché. Entre 
2007 et 2010, il y a eu pour 400 millions 
d’euros de nouveaux médicaments brevetés 
supplémentaires sur le marché ambulatoire, soit 
une hausse d’environ 10% en chiffre d’affaires 
total. La Belgique est numéro deux en Europe —
derrière le Danemark— en ce qui concerne les 
investissements en R&D et la production inno-
vante de l’industrie pharmaceutique (EU rap-
port, 2011). Ceci génère pour notre pays une 
énorme valeur ajoutée en termes d’emploi local, 
de compétitivité et de création de bien-être. C’est 
l’un des principaux piliers de la Belgique en tant 
qu’acteur innovant à l’échelle mondiale. Dans ce 
domaine, l’UE est actuellement leader mondial, 
avec un effectif de 633 100 personnes. 

La consommation de médicaments génériques 
(ou de versions meilleur marché de marques ori-
ginales) est en augmentation en Belgique. Ces 
trois dernières années, leur part dans les ventes 
totales de médicaments a augmenté de 0,5 à 1% 
chaque année (Analyse Itinera IMS Health data, 
2008-2011). On paie pour ces médicaments un 
prix inférieur à celui de l’original sous brevet. En 
2011, les prix des médicaments en Europe ont 
baissé de 5,5% (Analyse Deutsche Bank, 2011). 
Les médecins prescrivent plus de médicaments 
génériques et les pharmaciens délivrent plus de 
génériques également. Sans doute, au-delà de 
l’impulsion donnée par la politique du gouver-
nement, les patients optent-ils, de manière plus 
délibérée, pour une variante moins chère mais 
équivalente. Tout cela est positif.

Nous constatons néanmoins que de nombreux 
points peuvent encore être améliorés, tant dans 
la phase sous brevet que dans la phase post-bre-
vet. Le degré d’innovation de l’industrie pharma-
ceutique est en recul par rapport aux décennies 
précédentes. Ceci est un phénomène mondial. 
Pour une part importante des pistes de recherche 

initiales, on ne parvient pas à obtenir un meilleur 
résultat qui soit pertinent sur le plan clinique. À 
peine une à deux molécules sur 10 000 sont fina-
lement enregistrées. De nombreux domaines cli-
niques, comme la cardiologie, sont actuellement 
submergés d’alternatives pharmaceutiques en 
matière de traitement. La probabilité qu’un nou-
veau médicament présente un grand potentiel 
d’amélioration est donc relativement limité dans 
ces domaines (Garber, 2009; N Engl J Med). 
On appelle cela également le syndrome ‘better 
than the Beatles’. Il est difficile de vendre une 
aussi bonne musique que celle des Beatles, 
surtout si la musique des Beatles est distribuée 
presque gratuitement. En 2011 et 2012, nous 
avons atteint un point culminant dans l’expiration 
de brevets. Le fait qu’il n’y ait pas suffisamment 
de ‘blockbusters’ et d’autres brevets pour les rem-
placer justifie que l’on maintienne l’équilibre en 
termes d’innovation. La figure 1 montre le taux 
de remplacement de brevets pour les entreprises 
pharmaceutiques, avec une comparaison entre 
2007 et 2012. Le taux de remplacement est le 
rapport entre les revenus générés par les nou-
veaux produits (5 dernières années) et les reve-
nus des produits dont le chiffre d’affaires est en 
baisse. L’équilibre se situe au niveau 1. En 2007, 
6 des 14 entreprises étudiées ont encore réussi 
à dépasser le niveau 1, certaines dans une très 
large mesure. En 2012, elles ne sont plus que 2, 
lesquelles parviennent toujours juste à rester en 
équilibre. Nous observons donc une évolution à 
la baisse des revenus dans la plupart des entre-
prises, tandis que les investissements pour décou-
vrir de nouveaux médicaments augmentent. 
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Figure 1. Taux de remplacement de brevets par entre-
prise pharmaceutique, 2007 versus 2012.

Source : Harrison, 2011; Nature Reviews

Au total, l’industrie pharmaceutique perdra 
pour 78 milliards de revenus mondiaux suite 
à l’expiration de brevets entre 2010 et 2014 
(Harrison, 2011). Ceci entraîne à son tour des 
économies internes, y compris en matière de 
R&D. L’impact de l’expiration du brevet sur la 
position financière du titulaire du brevet ne doit 
pas être sous-estimé. Lipitor, le médicament le 
plus vendu au monde, représente ainsi 20% 
du chiffre d’affaires total de son producteur. 
L’effritement de ces revenus a déjà conduit à 
la fermeture de centres de recherche et à une 
réduction de 1,5 milliard de dollars des inves-
tissements en R&D. On risque ainsi d’entrer 
dans un cercle vicieux avec moins de R&D et 
d’innovation, une baisse de la rentabilité, etc. 
Ce schéma de rendement en baisse est encore 
accentué par les conséquences négatives géné-
rales de la récession économique dans laquelle 
nous nous trouvons (consommation en baisse, 
dotation en capital, etc.).

Il est en outre frappant de constater que dans 
ces circonstances, les budgets de marketing des 
entreprises pharmaceutiques (23% du chiffre 
d’affaires) sont souvent plus élevés que les bud-
gets de R&D (moyenne européenne de 17% du 
chiffre d’affaires), même si le premier chiffre 
englobe d’autres dépenses que la seule publi-
cité. Les entreprises tentent de susciter une fidélité 
à la marque auprès des patients, des médecins 
et des pharmaciens par le biais de la publicité, 
de campagnes et de représentants. Il s’agit là 
d’une stratégie de ‘branding’ délibérée pour 
pouvoir continuer à vendre les médicaments ori-
ginaux et les génériques à un prix le plus élevé 
possible, même si ceci va à l’encontre de la 
recherche d’une efficacité optimale après l’expi-
ration du brevet. On met ici en avant l’associa-
tion de la ‘marque’ avec la qualité et la sécurité, 
ce qui contraste avec l’équivalence démontrée 
des originaux et des alternatives génériques en 
termes d’efficacité thérapeutique. Durant les 
années 70 et 80, l’âge d’or de l’apparition de 
médicaments “à succès”, les innovateurs met-
taient avant tout l’accent sur la recherche scienti-
fique, les partenariats avec les universités et les 
chercheurs investis de fonctions dirigeantes. Par 
la suite, un glissement s’est opéré en direction 
du marketing et des spécialistes du marketing 
(Garber, 2009; N Engl J Med). Nous observons 
depuis peu que le mouvement se déroule à nou-
veau en sens inverse, parallèlement à la réduc-
tion progressive de la vente et du marketing. La 
comparaison entre R&D et marketing n’a pas 
ici pour but d’amoindrir la valeur positive d’une 
meilleure information, éducation, etc. que le mar-
keting peut engendrer. Du point de vue de l’en-
treprise, les revenus supplémentaires résultant du 
marketing sont aussi parfaitement défendables. 
Toutefois, en ce qui concerne spécifiquement 
les soins de santé, avec l’utilisation de moyens 
publics dans une situation typique d’asymétrie 
de l’information, il est important de garder sur ce 
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plan un bon équilibre.

Outre le ‘branding’, certaines entreprises phar-
maceutiques essaient, dans ces années ‘maigres’, 
d’éviter ou de postposer l’arrivée de concur-
rents suite à l’expiration du brevet, de toutes les 
manières possibles : contestations légales, lan-
cement de ‘add-ons’ pour des médicaments qui 
apportent beaucoup moins de valeur ajoutée 
(‘evergreening’), demandes répétées de brevets 
partiels artificiels, développement de son propre 
générique avant la perte du brevet (‘authorized 
generics’), conclusion d’un accord de licence 
avec un seul et unique producteur de génériques 
comme partenaire, accords sur les prix au sein 
du secteur, rachat d’un concurrent (‘pay-for-delay 
settlements’), ralentissement continu via des pro-
cédures juridiques (en moyenne 3 ans), et ainsi 
de suite. D’un côté, le producteur initial a le droit 
d’essayer de prolonger la durée d’un brevet avec 
tous les moyens légaux à sa disposition. D’un 
autre côté, un producteur de génériques a éga-
lement le droit d’utiliser tous les moyens légaux 
pour faire lever des barrières injustifiées. Il s’agit 
là de pratiques à l’échelle mondiale, qui aident 
à maintenir l’équilibre entre innovation et effica-
cité, et il est très difficile de différencier une stra-
tégie d’obstruction de celle ayant un réel apport 
pour l’innovation. Entre 2000 et 2007, le recours 
à ce genre de pratiques a quadruplé, jusqu’à 
atteindre un total de 700 contestations en justice 
et 207 constatations d’accords sur les prix au sein 
de l’UE (Rapport Kroes, 2008). Il faut préciser 
qu’il existe aussi de nombreux exemples dans les-
quels, suite à l’expiration d’un important brevet, 
le producteur a décidé de se concentrer immédia-
tement sur d’autres défis en matière de R&D sans 
gaspiller des moyens pour s’adonner à de telles 
pratiques (ce que l’on appelle ‘to go cold turkey’). 
L’UE a aussi fait état, récemment, d’une diminu-
tion pour certaines de ces pratiques.

Les producteurs de génériques, en Belgique, 
ne parviennent pas non plus à répondre plei-
nement aux attentes dans la phase post-brevet. 
Comparativement à d’autres pays comme les 
Pays-Bas, l’Allemagne et le Royaume-Uni, la 
part de marché des produits génériques est net-
tement plus réduite et leur prix bien plus élevé 
en Belgique. Nous figurons parmi les plus mau-
vais élèves de la classe au sein de l’UE, avec 
une part de marché de 12% en chiffre d’affaires 
sur le marché ambulatoire et 2% dans les hôpi-
taux pour les médicaments sur ordonnance. Le 
marché total en volume (Defined Daily Doses) 
des médicaments remboursables comprend 
environ 24% de génériques, 27% d’originaux 
post-brevet pour lesquels il n’existe pas d’alter-
native générique, 11% d’originaux post-brevet 
plus chers que leurs équivalents génériques, 
17% d’originaux post-brevet qui ont fait baisser 
leur prix au niveau d’un équivalent générique, 
et 20% de médicaments originaux sous brevet 
(Analyse Itinera IMS Health data, 2009). Si 
nous faisons abstraction des derniers 20%, 
nous voyons que pour 27%, il existe un poten-
tiel pour attirer de nouveaux concurrents et les 
laisser entrer librement en concurrence, y com-
pris avec les 11% de médicaments actuellement 
plus chers, à moins que le prix de ces derniers 
diminue suffisamment. Il y a en outre un potentiel 
de 17% en volume pour faire baisser le prix des 
originaux post-brevet sous le niveau des géné-
riques, si la future réglementation le permet. 

En 2010, la part en volume des génériques en 
Belgique est montée à 30,6% et en 2011, à un 
peu plus de 40%. En Europe, toutefois, seules 
la Grèce et l’Autriche font moins bien que la 
Belgique sur ce plan. Le glissement vers les géné-
riques en termes de parts de marché et la concur-
rence sur les prix ne se réalisent donc que de 
façon limitée. 
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La part en volume de médicaments originaux qui 
sont vendus en phase post-brevet est plus élevée 
en Belgique que dans les pays voisins, avec une 
différence de près de 40% par rapport à l’Alle-
magne, 10% par rapport à la France, 35% par 
rapport aux Pays-Bas et 30% par rapport au 
Royaume-Uni. Ceci va de pair avec un prix infé-
rieur pour les médicaments originaux post-brevet: 
44,8% plus bas qu’en Allemagne, 7,9% plus bas 
qu’en France, 17,4% plus bas qu’aux Pays-Bas 
et 9,1% plus bas qu’au Royaume-Uni (Analyse 
Itinera IMS Health data, 2011). En fait, sur ce 
plan, nous faisons mieux que tous les autres pays 
européens excepté la Grèce. Cette différence, 
qui concerne uniquement les originaux post-bre-
vet, reste toutefois bien moins importante que les 
différences de prix restant à combler par rap-
port aux équivalents les moins chers (génériques 
ou non), surtout en comparaison avec d’autres 
pays. Il n’existe pas, pour la Belgique, de don-
nées publiquement disponibles qui comparent 
directement, dans un seul et même graphique, les 
prix des originaux post-brevet et des génériques, 
bien que ceci constitue la base de comparaison 
la plus pertinente. En résumé, nous pouvons 
dire que les médicaments originaux en Belgique 
restent, pour une part substantielle, leaders du 
marché après la perte du brevet, en partie parce 
qu’aucune alternative générique n’arrive sur le 
marché, en partie parce que les originaux post-
brevet sont parfois aussi bon marché que les 
génériques, et en partie parce qu’il ne se pro-
duit pas de substitution en faveur de l’alternative 
la moins chère, dont les originaux post-brevet 
étaient, jusqu’il y a peu, exclus.

Aux États-Unis, après l’expiration du brevet, le 
prix d’un médicament diminue en moyenne 
de 85% dans l’année (De Economist, 2009). 
Dans l’UE, la baisse est plus modeste : 40% 
en moyenne immédiatement après l’expiration 
du brevet. En Belgique, historiquement, des 

baisses de prix similaires ont bien été impo-
sées, mais nous n’avons pas atteint la part de 
marché moyenne en volume des génériques de 
30% après un an et 45% après deux ans, ni les 
baisses de prix supplémentaires qui en résultent.

Nous ne parlons pas encore ici des bio-simi-
laires, un domaine important et porteur d’avenir. 
Il s’agit de médicaments similaires qui sont basés 
sur des processus biologiques et ne sont donc 
jamais exactement identiques, comme ce fut le 
cas récemment dans des applications de lutte 
contre le cancer. Nous arrivons ici, en Belgique, 
à une part de marché de 5% à peine, alors que 
certains pays voisins enregistrent une part de 
marché de 40, 55 ou 70% pour des produits spé-
cifiques. À partir de 2014-2015, les premiers 
brevets expireront pour environ 10 médicaments 
biologiques représentant un chiffre d’affaires de 
350 millions d’euros. En supposant que leur prix 
puisse être réduit de 25%, cela représente une 
économie de 87 millions d’euros.

Supposons qu’une plus forte concurrence sur 
les prix puisse être réalisée, avec un glissement 
vers une part de marché plus importante pour 
les génériques ou une baisse du prix des origi-
naux. La question est alors de savoir dans quelle 
mesure un accès au marché peut être maintenu 
pour des médicaments sous brevet en Belgique, 
avec une rentabilité suffisamment attrayante. 
Dans quelle mesure les prix sous brevet sont-ils 
suffisamment élevés et libres pour compenser 
les pertes éventuelles dans le marché post-bre-
vet? Ce n’est pas un hasard si des pays inno-
vants comme la Belgique, le Danemark, l’Alle-
magne, la Suède et la Suisse affichent des prix 
relativement plus élevés pour les médicaments 
sous brevet, comparativement à des pays de l’UE 
moins innovants. L’analyse Itinera des données 
IMS Health 2009 fait état, à cet égard, d’une dif-
férence de 19% au niveau du prix pour les médi-
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caments sous brevet. Nous observons néanmoins 
que parmi ces 5 pays innovants, la Belgique est 
celui qui présente le niveau de prix le plus bas. 
Le niveau en Belgique n’est que de 3 à 4% supé-
rieur à celui des pays moins innovants. En ce qui 
concerne le marché sous brevet, il est donc diffi-
cile – et peu indiqué, comme nous l’expliquons 
ci-avant – de viser encore des baisses de prix 
supplémentaires. D’autres pays innovants main-
tiennent un niveau de prix plus élevé pour les 
médicaments sous brevet, car il ne faut pas sous-
estimer la plus-value en termes d’innovation pour 
un pays. L’industrie de la recherche pharmaceu-
tique en Belgique a produit en 2011 une valeur 
de 6,82 milliards d’euros, avec une progression 
annuelle de 7,6% depuis 1995. Ceci repré-
sente 4,9% de la production industrielle totale 
en Belgique, avec une importante plus-value en 
termes d’exportations. En 2010, ce secteur occu-
pait 31 500 personnes, sans tenir compte des 
services et industries dérivés. Ces atouts doivent 
être préservés autant que possible dans les 
réformes politiques. 

Le fait que les entreprises génériques se 
concentrent essentiellement – à l’intérieur des dif-
férentes formes de médicaments, emballages et 
modes d’administration – sur le segment qui est 
le plus rentable pour elles (en visant les grands 
volumes, l’âge moyen, etc.) et moins sur les petits 
segments (p. ex. une forme et une quantité spé-
cifiques à l’usage des enfants) peut également 
être problématique. Ceci est un phénomène 
international. Lorsque la concurrence est forte, le 
producteur original est écarté du segment lucra-
tif alors qu’il est le seul à desservir les segments 
secondaires, peu ou pas lucratifs. D’un point de 
vue économique, il serait logique pour l’entre-
prise de prendre la décision de se retirer de ces 
segments. D’un point de vue sociétal, toutefois, 
ceci pourrait lui être durement reproché, même 
si le producteur original n’est pas responsable 

du fait que sa gamme de médicaments dans ces 
segments n’est plus rentable. Le producteur géné-
rique échappe quant à lui à de telles responsa-
bilités sociétales. Une réglementation planifiée 
prévoyant des baisses de prix imposées par les 
autorités sur toutes les formes et tous les modes 
d’administration d’un médicament dont le brevet 
expire, indépendamment de l’existence d’une 
alternative générique ou sans qu’il y ait une telle 
alternative pour chacune de ces formes, risque 
d’accentuer encore cette division déséquilibrée. 

Nous pouvons déduire de tout cela qu’il reste 
un potentiel important pour des améliorations 
et que les rôles de l’industrie pharmaceutique, 
du patient, du médecin, du pharmacien, de l’au-
torité publique, de la mutuelle et de l’assureur 
peuvent encore être optimalisés. Mais il y a éga-
lement des risques. Nous allons à présent nous 
concentrer sur la politique des pouvoirs publics 
en ce qui concerne l’innovation et l’efficacité 
dans le domaine pharmaceutique.

Politique des pouvoirs publics et réformes

Quota

Pour inciter les médecins à prescrire avec un 
maximum d’efficacité et dans l’optique d’une 
réduction des coûts, le gouvernement a recours 
en Belgique à un système de quota axé sur la 
prescription ‘bon marché’. Le quota à atteindre 
pour les médecins généralistes est de 50% de 
prescriptions ‘bon marché’ par rapport au total 
personnel annuel, avec une spécification simi-
laire pour d’autres disciplines médicales. Un 
médecin qui n’atteint pas ce chiffre est suivi de 
près dans sa manière de prescrire et peut en 
théorie être sanctionné. Dans la pratique, c’est 
rarement le cas. Le système de quota présente 
une série de lacunes. 
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Premièrement, nous constatons qu’un tel système 
est pratiquement unique au monde. Beaucoup 
d’autres pays encouragent les médecins d’une 
manière plus directe (voir infra). Un quota est 
une mesure consistant à fixer de manière arbi-
traire et subjective une norme à atteindre dès lors 
que sa base n’est pas étayée par des données 
et qu’il n’évolue pas dans le temps. Nous obser-
vons actuellement que les médecins, dans leur 
immense majorité, atteignent déjà leur quota 
annuel après quelques mois, aux alentours de 
février (Pharmanet, 2011). Ceci implique que 
l’objectif est trop facile à atteindre, ce qui n’incite 
pas suffisamment à tenter d’améliorer le résul-
tat. Le quota produit, de ce fait, l’effet inverse. 
Il donne faussement l’impression aux médecins 
qu’ils font effectivement preuve d’efficacité dans 
leurs prescriptions. Des propositions ont récem-
ment été lancées en vue de relever l’objectif pour 
le fixer, par exemple, au 80e centile de l’actuel 
pourcentage de prescriptions à bas prix pour 
l’ensemble des médecins en Belgique, par dis-
cipline. L’afflux actuel de nouveaux génériques, 
pour un plus grand nombre d’indications médi-
cales, permet de placer la barre encore plus haut. 
En deux ans, le nombre de clusters de référence 
(c.-à-d. le nombre d’originaux pour lesquels un 
générique est disponible) a augmenté de 15%. 
Un relèvement drastique du quota aurait pour 
effet de rendre l’objectif plus ambitieux, de saisir 
le potentiel d’amélioration et d’aligner le critère 
d’évaluation avec les chiffres obtenus par les 
collègues médecins. L’alternative consiste toute-
fois à encourager les médecins de manière plus 
directe, sur la base d’éléments plus substantiels, 
à prescrire plus efficacement en termes de coûts. 

Sur le plan du contenu également, il y a un pro-
blème avec la prescription ‘bon marché’. Celle-ci 
recouvre en effet, non seulement des médica-
ments génériques ou des médicaments origi-
naux dont le prix a baissé, mais aussi des médi-

caments originaux qui sont prescrits sous DCI, 
indépendamment de leur niveau de prix (une uti-
lisation impropre de 24 millions de DDD, d’une 
valeur de 42 millions d’euros). Cela donne en 
fait au médecin la liberté de prescrire n’importe 
quoi en tant que médicament ‘bon marché’ s’il 
n’existe pas de version générique. De ce fait, 
la part ‘bon marché’ dans le calcul du quota 
se compose à 40% de médicaments originaux. 
De 2008 à 2011, la part globale des médica-
ments bon marché délivrés dans les pharmacies 
est passée de 40,4 à 47,8%. Cependant, l’aug-
mentation de la part des originaux ‘bon marché’ 
au sens large, selon l’interprétation actuelle, a 
toujours été plus importante que l’augmentation 
de la part des génériques (Analyse Itinera IMS 
Health data 2008-2011). Ceci n’incite pas, loin 
s’en faut, l’industrie pharmaceutique à pratiquer 
une concurrence sur les prix après l’expiration 
du brevet, étant donné que le médecin en tant 
que prescripteur ne s’en soucie pas vraiment. 
Pour avoir qualité de ‘prescription bon marché’, 
un produit original devrait par exemple ne pas 
avoir un prix plus élevé que le générique corres-
pondant le plus cher à l’intérieur du quota. Une 
correction des prescriptions DCI reprises indû-
ment dans un quota pourrait générer facilement 
4 à 5 millions d’euros d’économies. 

Enfin, nous constatons que le système de quota 
ne s’applique qu’aux soins ambulatoires, et pas 
aux soins en milieu hospitalier. Or, une hospita-
lisation est une période durant laquelle de nou-
veaux médicaments peuvent être introduits pour 
le patient et qui offre la possibilité d’évaluer la 
médication en fonction de la situation familiale, 
si bien que l’on perd ici un sérieux incitant en 
faveur d’une prescription plus axée sur la valeur, 
ce qui inclut le remplacement par des géné-
riques ou des originaux bon marché. La part des 
dépenses en médicaments dans les hôpitaux par 
rapport aux dépenses totales en médicaments 
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est passée, entre 2008 et 2011, de 27 à 28,5% 
(Analyse Itinera IMS Health data 2008-2011). 
À cet égard, une intégration plus poussée de la 
politique relative aux médicaments dans les dif-
férentes structures de soins se justifie, la coordi-
nation centrale étant assurée par le généraliste. 

Modification de la base de rémunération, DCI 
automatique et substitution par des génériques 

Les réformes visant les pharmaciens sont bien 
plus drastiques que ce que nous avons évoqué 
ci-dessus pour les médecins. En réalité, pour le 
médecin, les systèmes existants restent inchan-
gés. Les médecins conservent la possibilité 
d’émettre, sur une prescription, une objection 
par rapport à une éventuelle substitution par une 
alternative équivalente bon marché. La liberté 
thérapeutique est ainsi sauvegardée, même si la 
décision du médecin n’est pas la plus efficiente 
en termes de coûts. 

Vis-à-vis des pharmaciens, le gouvernement est 
allé beaucoup plus loin dans les mesures d’inci-
tation ciblées. La base de rémunération des phar-
maciens d’officine a été profondément modifiée 
depuis 2011, avec un glissement vers des rému-
nérations forfaitaires indépendantes de la marge 
bénéficiaire que l’on réalise. Ceci est une bonne 
chose, car cela incite beaucoup moins à délivrer 
les produits les plus chers. D’autre part, l’impact 
négatif éventuel des baisses de prix sur les revenus 
du pharmacien est quatre fois moins grand qu’au-
paravant. Pour l’usage de médicaments dans les 
hôpitaux, une base forfaitaire s’applique égale-
ment, hormis une série d’exceptions. L’incitant est 
cette fois axé sur l’hôpital dans sa totalité, et pas 
uniquement sur la contribution des pharmaciens. 
Malheureusement, le niveau du forfait hospitalier 
est basé sur les dépenses moyennes historiques, 
adaptées par case-mix (sous-groupes DRG). Ceci 
est une occasion manquée si l’on compare avec 

le système de forfaitisation ‘best practice’ qui s’ap-
pliquait initialement pour la consommation d’anti-
biotiques dans les hôpitaux. Le gouvernement ne 
soutient pas, pour l’heure, d’autres mesures d’inci-
tation dans ce domaine dans la mesure où elles 
ne généreraient pas suffisamment d’économies à 
court terme.

Par ailleurs, le pharmacien d’officine devient 
l’acteur central pour ce qui est d’accentuer la 
concurrence sur les prix pour les médicaments 
après l’expiration du brevet. Ceci ne s’ap-
plique pas aux hôpitaux. Depuis avril 2012, 
le médecin doit délivrer, pour toutes les pres-
criptions sous DCI, une spécialité dont le prix 
ne s’écarte pas de plus de 5% de la variante 
la moins chère à l’intérieur du cluster de réfé-
rence (avec choix entre les trois moins chères 
jusque juin 2012, ensuite entre les deux moins 
chères). Les pharmaciens reçoivent chaque mois 
la liste des niveaux de prix, ceci afin de soutenir 
la substitution obligatoire par des médicaments 
bon marché. Pour les antibiotiques et les anti-
mycotiques, on franchit encore un pas de plus 
: la substitution obligatoire est toujours d’appli-
cation, qu’il s’agisse ou non d’une prescription 
sous DCI, sauf objection thérapeutique explicite 
de la part du médecin prescripteur. 

Si le pharmacien déroge à ces dispositions, le 
médicament délivré n’est pas remboursé. Dans 
ce cas, ce n’est donc pas le médecin ou le phar-
macien qui en subit les conséquences, mais bien 
le patient qui doit supporter l’entièreté du prix. 
Dans un futur proche, on ira encore plus loin 
dans cette voie. Il y a par exemple un projet, à 
mettre en œuvre à partir de juin 2012, visant 
à fixer, pour les antiacides également, un pla-
fond pour le remboursement qui correspond au 
prix de l’alternative la moins chère, avec une 
marge de 10%. Ce sont là des exemples de ce 
que l’on appelle au niveau international ‘inter-
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nal reference pricing’, avec maintien d’un point 
de comparaison régi par le marché. Des études 
démontrent que ceci peut effectivement entraî-
ner une plus grande consommation de médi-
caments meilleur marché, sans effets néfastes 
pour la santé (Bach, 2009; Galizzi et al, 2011; 
KCE, 2010). De même, il existe suffisam-
ment de preuves scientifiques quant aux effets 
positifs de la substitution en soi, par l’intermé-
diaire du pharmacien (Andersson et al, 2006; 
Dalen et al, 2010; Sermet et al, 2010). L’UE 
recommande la substitution obligatoire.

Baisses de prix imposées, taxes, accords sur 
l’impact budgétaire, fonds d’innovation et 
charges administratives

Il va de soi que c’est avant tout via les mesures 
de substitution dans l’officine des pharmaciens 
que l’industrie pharmaceutique sera encouragée 
à proposer des médicaments originaux post-bre-
vet et des génériques meilleur marché, ce qui 
est positif. Mais les pouvoirs publics ont aussi 
recours à des mesures visant directement l’indus-
trie pharmaceutique. 

Premièrement, il est de tradition en Belgique que 
les pouvoirs publics interviennent directement 
dans le prix des médicaments. Au cours des 
dernières années, des baisses de prix en pour-
centage ont été imposées à maintes reprises 
aux entreprises pharmaceutiques. Ce système 
est couplé, d’une part, à l’âge du médicament : 
plus le médicament est vieux, plus le prix est bas 
(pour les originaux: -17% après 12 ans, -2,41% 
après 15 ans; après l’expiration du brevet: -44% 
initialement, -6% après 2 ans, -5,5% après 
4 ans). Les génériques devaient, dans le passé, 
descendre sous ces prix, mais un prix inférieur 
de quelques centimes était pour ainsi dire suffi-
sant. Une différence de prix aussi minime entre 
les deux alternatives n’est évidemment pas de 

nature à inciter fortement les patients à chan-
ger. Et il n’en résulte donc pas une concurrence 
accrue sur les prix entre entreprises pharmaceu-
tiques. Avec la nouvelle réglementation prévue 
en avril 2012, les producteurs de médicaments 
originaux post-brevet ont enfin la possibilité de 
descendre sous le prix d’une alternative géné-
rique. Ceci leur permet d’engager véritablement 
une concurrence réciproque sur les prix. 

Les baisses de prix imposées préalablement à 
l’expiration du brevet s’avèrent contre-produc-
tives, en particulier dans un pays innovant dans 
le domaine du développement de médicaments 
tel que la Belgique. Car les médicaments déve-
loppés en Belgique et mis sur le marché seront 
souvent soumis, lorsqu’ils sont exportés dans 
d’autres pays, au système international de prix 
de référence (‘international reference pricing’) 
avec, par conséquent, une distribution de prix 
relativement inférieurs pendant la phase de 
brevet. Ceci ne favorise pas le développement 
en Belgique. D’autres pays, comme la Suisse, 
se montrent beaucoup plus prudents en ce qui 
concerne la fixation des prix des médicaments 
sous brevet.

D’autre part, les autorités publiques belges ont 
aussi tenté à maintes reprises d’abaisser les prix 
sur une base linéaire, indépendamment de l’âge 
d’un médicament et de la plus-value thérapeu-
tique (p. ex. 2% en 2009 et 1,95% en 2012). Il 
en va de même pour les pourcentages d’impôts 
que les entreprises pharmaceutiques paient sur les 
ventes et qui varient parfois d’une année à l’autre 
(7 à 8%) et l’imposition au secteur d’accords sur 
le budget total (jusqu’à 100 millions d’euros à 
suppléer en cas de déviation). Soulignons que 
bon nombre de ces mesures ne font aucune dis-
tinction entre médicaments sous brevet et post-
brevet, avec les risques que cela suppose pour la 
capacité d’innovation de certaines entreprises de 
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recherche. En outre, le retard important en termes 
d’efficacité durant la phase post-brevet démontre 
que ces mesures palliatives manquent leur objec-
tif. Le recours à un ‘price cap’ fixe est déconseillé 
par l’UE, ceci afin de ne pas entraver l’évolution 
des prix et la concurrence.

D’un autre côté, on a commencé en 2008 à 
constituer un fonds pour l’innovation, grâce 
auquel des ressources refluent vers le secteur 
en fonction des efforts fournis en matière de 
R&D. Un total annuel de 35 millions d’euros 
est prévu pour l’ensemble de l’industrie. C’est 
un bon début, mais qui demande à être davan-
tage développé. On peut aussi se demander si 
une relation est réellement établie avec les éco-
nomies réalisées dans les dépenses en médi-
caments en tant que source de revenus pour 
ce fonds, plutôt que de solliciter des moyens 
publics généraux supplémentaires.

Pour l’introduction d’un générique sur le marché 
belge, les autorités exigent qu’il soit d’emblée 
44% moins cher que le médicament dont le brevet 
vient d’expirer. Ceci, combiné à une prescription 
de génériques plus faible en volume par rapport 
à l’étranger, explique pourquoi les acteurs géné-
riques, y compris au niveau international, hésitent 
à entrer massivement sur le marché belge. En 
outre, la nécessité de développer un emballage, 
une notice,… spécifiques pour le petit marché 
belge (qui, pour bon nombre d’entreprises, repré-
sente à peine 1 à 2% du marché total) ajoute 
encore à leurs réticences. Moins d’acteurs, cela 
signifie beaucoup moins de concurrence tout au 
long de la période qui suit la première introduc-
tion d’un médicament générique. De plus, ces 
introductions sont entravées par les nombreuses 
exigences administratives, qui constituent souvent 
un frein important. Selon le secteur lui-même, il 
en résulte que l’on passe chaque année, en 
Belgique, à côté de 88 millions d’euros d’éco-

nomies potentielles. L’UE est arrivée à un chiffre 
annuel de 3 milliards d’euros, conséquence 
d’un retard de 7 mois en moyenne en ce qui 
concerne les États membres européens. Une uni-
formisation et une intégration plus poussées des 
procédures en matière de demande et de litige 
au niveau européen, sans que l’on soit tenu de 
suivre successivement les procédures de tous les 
États membres, pourraient réduire fortement cette 
charge administrative. Pour la Belgique, cela 
présente aussi l’avantage que l’on crée ainsi un 
grand marché attractif au niveau de l’UE pour les 
produits génériques. La taille du marché apparaît 
en effet comme l’un des éléments qui déterminent 
la réussite de la concurrence sur les prix dans des 
pays comme les États-Unis, le Royaume-Uni et l’Al-
lemagne. C’est précisément dans l’optique de ce 
genre d’élargissement du marché que l’UE a été 
fondée initialement.

Une dynamique est clairement en cours en ce 
qui concerne l’indication pour les médicaments 
dans la politique belge de remboursement. Les 
médicaments originaux plus coûteux relèvent 
souvent, pendant la période sous brevet, du 
Chapitre IV du remboursement. Cela signifie 
qu’il existe des restrictions en ce qui concerne 
l’indication et/ou la durée du traitement, ceci 
étant contrôlé par les autorités. Après l’expira-
tion du brevet, bon nombre de ces médicaments 
passent automatiquement sous le Chapitre I, 
avec comme conséquence un remboursement 
automatique, sans contrôle. Les restrictions 
quant à l’indication et/ou la durée disparaissent 
subitement. Le producteur peut les étendre —et 
le fera autant que possible— pour stimuler les 
ventes. Ce qui est frappant dans cette politique 
d’indication, c’est le critère utilisé. Le fait d’être 
ou non sous brevet (lisez: d’être ou non rela-
tivement plus cher pour la collectivité) est en 
quelque sorte le critère qui détermine pour qui et 
dans quelle mesure un médicament est indiqué. 
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Une telle politique a un effet contraire sur la 
fixation du prix. Cela explique en effet en partie 
pourquoi l’industrie pharmaceutique, anticipant 
les restrictions au niveau de l’indication, fixe 
dès le départ un prix plus élevé afin de compen-
ser le manque à gagner attendu. L’indication 
devrait être déterminée uniquement par la plus-
value clinique démontrée pour le traitement de 
chaque groupe-cible particulier. Il convient que 
ceci soit dissocié du fait que le médicament est 
ou non sous brevet. Ceci permettrait aussi, dans 
certains cas, d’éviter que les économies réali-
sées suite aux baisses de prix après l’expiration 
du brevet soient entièrement annulées par un 
surtraitement croissant dissocié des indications 
justifiées médicalement. L’indication peut évi-
demment évoluer dans le temps, si de nouvelles 
études scientifiques démontrent l’opportunité 
d’une extension ou d’une limitation de l’indica-
tion en fonction des effets thérapeutiques sou-
haités ou non, comparativement aux alterna-
tives qui, elles aussi, évoluent.

Les mesures adoptées par les pouvoirs publics 
se situent en partie, et de manière croissante, à 
un niveau international. En Europe, dans l’indus-
trie pharmaceutique, on s’est mis activement, dès 
2008, à esquisser des accords de marché et 
de prix susceptibles d’entraver une libre concur-
rence et une formation optimale des prix. Même 
si cela n’empêche pas certains titulaires de 
brevet d’ériger des barrières supplémentaires, 
on constate depuis peu que la politique active de 
sanction commence à porter ses fruits.

Les mesures des pouvoirs publics évoquées ci-
dessus montrent que l’on commence à prendre 
conscience de la nécessité d’une réforme pour 
pouvoir tirer pleinement profit du potentiel d’in-
novation et d’efficacité. Les anciennes recettes 
recourant à la taxation, à l’intervention directe 
dans les prix, aux quotas, à la restriction de 

l’indication en fonction du niveau de prix et 
non sur la base de recommandations scienti-
fiques, etc. n’ont pas débouché sur les résultats 
escomptés en ce qui concerne les baisses de 
prix post-brevet dans le cadre d’une stratégie 
de minimalisation des coûts, et risquent par 
ailleurs d’affaiblir la capacité d’innovation du 
secteur. Un revirement a été opéré dans un sens 
positif, aidé en cela par l’obligation de substi-
tution pour les pharmaciens, de sorte que les 
comparaisons de prix conservent une compo-
sante liée au marché plutôt que d’être dictées 
par l’extérieur. Par ailleurs, les autorités restent 
obstinément attachées à des mesures intrusives 
qui paralysent la concurrence plutôt que de 
l’encourager (baisses de prix imposées en tant 
que barrière d’accès, mesures linéaires, récupé-
ration budgétaire, taxation volatile, etc.).

Les risques de l’intervention

Les interventions publiques présentent un certain 
nombre de risques en termes d’effets indésirables 
que l’on peut éviter. D’autres concessions sont 
inhérentes à la fixation des priorités de l’innova-
tion et de l’efficacité en deux phases distinctes. 

Des erreurs sont fréquemment commises en ce 
qui concerne la sécurité des patients lors de la 
prise de médicaments. Ceci, toutefois, est rare-
ment lié au prix ou à la marque d’un médica-
ment mais bien plus à l’organisation des soins 
au niveau de la prescription et de la prise elle-
même (IOM, 2007). Dans un hôpital, le patient 
moyen subit 1 erreur de médication par jour. 
Aux États-Unis, ceci coûte 3,5 milliards de dol-
lars par an. De telles erreurs dans l’utilisation 
de la médication ne constituent toujours pas, à 
l’heure actuelle, l’élément central dans la gestion 
basée sur la qualité et la sécurité, alors que cela 
devrait être la première priorité. Au lieu de cela, 
on se focalise sur des discussions sur la qualité 
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dont l’impact est moins significatif. 

Parmi les entreprises titulaires de brevets, les 
prestataires de soins et les patients fidèles à la 
marque, certains mettent systématiquement en 
doute la qualité et la sécurité des génériques, 
alors même que toutes les études ont infirmé 
les inconvénients éventuels et que les contrôles 
sont suffisamment stricts (Eichler et al, 2009; 
N Engl J Med). On peut par contre affirmer que 
les nombreux changements de médication sont 
source d’erreurs, de confusion et d’une baisse de 
confiance du patient dans la thérapie. Toutefois, 
ceci est avant tout la conséquence d’une stra-
tégie de branding qui favorise délibérément la 
différenciation au niveau de l’emballage, de 
la forme, de la couleur, etc. et non des qualités 
intrinsèques du médicament. Plusieurs syndicats 
de médecins s’engagent actuellement dans des 
campagnes négatives qui se focalisent unilaté-
ralement sur ces risques largement évitables. 
L’UE a récemment confirmé, dans une étude à 
grande échelle, son opposition à ce genre de 
publicité qui nuit à une amélioration de l’effi-
cacité (Rapport Kroes, 2010). Il appartient aux 
entreprises pharmaceutiques, aux médecins, aux 
pharmaciens et aux fournisseurs de fournir une 
information équilibrée au patient plutôt que de 
lui vendre un message sélectif. Du reste, les dif-
férences d’emballage, de forme, de couleur, etc. 
pourraient être éliminées si l’on prévoyait à cet 
effet des règles d’uniformisation au niveau euro-
péen ou national (Greene & Kesselheim, 2011; 
Greene, 2010).

Un deuxième risque évitable est lié à la vitesse 
à laquelle on souhaite faire baisser le prix via 
l’obligation de substitution. Lorsque le médica-
ment qui est privilégié change mensuellement, 
cela peut donner lieu à la formation d’excédents 
et de pénuries. Tant les entreprises que les phar-
maciens doivent jouir d’une certaine stabilité 

pour pouvoir gérer leur production, leurs com-
mandes et leur stock. Une révision semestrielle 
ou annuelle, comme aux Pays-Bas, permettrait 
en partie d’y remédier, mais cela ne doit pas 
pour autant entraver la diminution des prix. Les 
pénuries, en particulier, deviennent peu à peu 
un phénomène préoccupant au niveau interna-
tional. Ceci peut être la conséquence d’une évo-
lution prolongée des prix à la baisse avec, au 
final, une situation qui n’est plus vraiment ren-
table pour personne. Aux États-Unis, le nombre 
de pénuries a triplé entre 2005 et 2010, ce qui 
révèle un problème systémique. Les entreprises 
choisissent délibérément d’affecter leur capacité 
à des produits ‘gagnants’ et de la réduire pour 
les produits ‘en déclin’. Pour ces derniers, on 
laisse parfois, de façon délibérée, la production 
vieillir sans réinvestissements. Plus grande est 
la consolidation du marché pour ces produits, 
plus ce risque est grand. Apparaissent alors des 
risques supplémentaires pour la sécurité du fait 
de l’introduction temporaire de médicaments 
de substitution que le médecin, le pharmacien 
et le patient ne connaissent pas (avec un risque 
accru d’erreurs, d’événements indésirables et de 
perte de confiance par rapport à la thérapie). 
Il est essentiel que les entreprises pharmaceu-
tiques puissent prévoir à suffisamment long terme 
les phases de production d’un médicament. À 
défaut, le risque grandit de voir des produits 
être retirés du marché et donc les possibilités de 
choix se rétrécir de plus en plus pour un médica-
ment spécifique. La transition vers une politique 
de substitution ‘tout ou rien’ (‘on/off’) n’est réali-
sable pour les entreprises, les fournisseurs et les 
pharmaciens que si l’on connaît à l’avance les 
modifications à venir. Les listes de prix annon-
cées des médicaments à substituer, avec le 
niveau de chaque fournisseur, doivent être dis-
ponibles des mois à l’avance pour permettre un 
bon déroulement de l’ensemble du processus.
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Un troisième risque évitable est le renforcement 
des différences socio-économiques sur le plan 
de la santé parmi la population belge. Tant que 
les autorités font peser l’élément ‘sanction’ de la 
réglementation (comme la non-exécution de la 
substitution) sur le patient (jusqu’à 25% de sup-
plément) et non sur le médecin et le pharmacien, 
le risque existe que les patients de la catégorie 
socio-économique inférieure, pour des raisons 
d’inaccessibilité financière, se détournent pro-
gressivement de leur thérapie, voire renoncent 
totalement à acheter des médicaments. Ce risque 
peut être évité en grande partie en appliquant 
les sanctions financières au niveau du principal 
responsable des soins, et moins du patient. Une 
étude des mutualités socialistes francophones 
dans l’année qui a suivi l’introduction du système 
de référence belge a calculé que les frais ainsi 
reportés entraînaient une dépense personnelle 
supplémentaire de 6%. Une telle étude illustre 
le rôle de responsabilisation que les mutualités 
devraient, de plus en plus, pouvoir assumer, 
notamment sur la base de mesures objectives. 
Nous ajouterons ici comme remarque qu’avec la 
politique gouvernementale précédente, le ticket 
modérateur pour le patient pour un médicament 
original post-brevet ne différait généralement, en 
pratique, que de quelques euros par rapport à 
une alternative meilleur marché. Ceci n’incitait 
pas suffisamment à franchir le pas. Il convient 
donc de surveiller l’équilibre entre accessibilité 
et stimulation. 

Un quatrième risque, plus difficile à éviter, 
concerne l’impact négatif sur la rentabilité 
pour l’industrie des génériques en Belgique. 
Comparativement à des pays comme l’Irlande, 
cette industrie est d’une importance relativement 
limitée en Belgique, avec un chiffre d’affaires 
de 356 millions d’euros. La part de la produc-
tion locale dans ce total n’est pas toujours clai-
rement définie. Il va de soi que, si l’on encou-

rage la concurrence sur les prix dans la phase 
post-brevet, seules les entreprises produisant les 
génériques les moins chers en profiteront. Si la 
concurrence sur les prix s’intensifie fortement, 
l’industrie des génériques en Belgique en sera 
donc probablement affectée et en partie écar-
tée du marché. Cependant, on ne peut pas à la 
fois pratiquer un réflexe protectionniste et obtenir 
le prix optimal au niveau international pour la 
collectivité. Le secteur des génériques a calculé 
que les mesures actuelles des pouvoirs publics 
exigeaient de ses membres, sur 3 ans, une éco-
nomie de 33 millions d’euros. Ceci correspond à 
15% de leur chiffre d’affaires. La seule solution 
pour faire baisser les prix sur une base concur-
rentielle, et assurer quelque peu la rentabilité de 
l’industrie des génériques chez nous, passe par 
une augmentation suffisante des volumes, autre-
ment dit de la part de marché. 

Le principal risque, toutefois, est et reste que le 
grand potentiel d’amélioration reste inentamé, 
du fait que l’on ne donne pas la possibilité 
au marché – et que l’on ne crée par les condi-
tions favorables à cet effet – de pousser, au fil 
du temps, les prix à la baisse de manière sys-
tématique et dynamique. L’importance de cette 
condition concurrentielle fondamentale nous est 
surtout révélée par les performances enregistrées 
dans d’autres pays. 

Apprendre des autres

Les différences de contexte entre les pays ont une 
influence sur les prix locaux des médicaments. 
Nous avons déjà évoqué l’influence de la taille 
du marché. Le niveau d’exportation/importation 
joue également un rôle. Les entreprises phar-
maceutiques sont moins portées à procéder à 
des baisses de prix dans des pays exportateurs 
comme la Belgique, car elles veulent éviter que 
ceci se répercute dans les pays qui importent 
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depuis la Belgique. La fixation du prix est donc 
dépendante du pays dans lequel le médicament 
est repris initialement. En outre, comme pour 
d’autres types de biens, la fixation des prix est 
logiquement en rapport avec les différences de 
revenus entre les pays, ainsi que les différences 
de taux de TVA, les marges des grossistes, etc. 
On ne peut donc comparer entre les pays qu’en 
termes relatifs, et non en termes absolus (Danzon 
& Furukawa, 2003; 2008).

Le cas des Pays-Bas démontre la valeur d’une 
concurrence ciblée, intensive et à long terme au 
niveau des prix. Dans ce pays, on a pleinement 
recours à la ‘managed competition’ (que l’on 
appelle aussi ‘selectieve contractering’ ou pas-
sation sélective de contrats), à savoir que des 
assureurs maladie, dans le cadre d’une concur-
rence réciproque, concluent des contrats avec 
des organisations de soins et des prestataires 
individuels. Ceci inclut la passation sélective de 
contrats avec négociation des prix (ce que l’on 
appelle ‘preferentiebeleid’ ou politique de pré-
férence), où les assureurs ne remboursent que 
les prix des médicaments les plus favorables, 
indépendamment du caractère générique ou 
non. Aux Pays-Bas, on peut librement introduire 
un générique sur le marché, sans baisse de prix 
imposée par rapport à l’original. Ceci confirme 
le constat selon lequel la pénétration des géné-
riques sur le marché est facilitée dans les mar-
chés dérégulés, compte tenu des prix plus élevés 
que l’on peut pratiquer initialement (Simoens & 
Decoster, 2006). Certaines études soutiennent 
également l’effet positif de la passation sélec-
tive de contrats (Bach, 2009; N Engl J Med). La 
réduction des prix des antiacides est intervenue 
il y a déjà cinq ans aux Pays-Bas, alors qu’elle 
est seulement en chantier en Belgique. La poli-
tique de préférence individuelle a conduit, aux 
Pays-Bas, à une baisse de 85% en moyenne du 
niveau de prix des médicaments, lequel se situe 

largement sous la moyenne européenne. Dans 
le même temps, de nouveaux médicaments sous 
brevet sont mis sur le marché à un prix plus élevé 
et plus rapidement qu’en Belgique.

En Allemagne également, on constate une plus 
grande efficacité avec une part de 81% pour les 
génériques dans les médicaments post-brevet. Le 
prix retombe ici à moins d’un tiers du prix de 
l’original. Ce bon résultat, comparable à celui 
des Pays-Bas, est principalement lié à l’action 
de 153 fonds publics qui négocient des réduc-
tions à travers 16 129 contrats annuels. Il y a en 
Allemagne de très nombreux acteurs génériques 
qui se livrent une forte concurrence. Ici égale-
ment, nous observons que les nouveaux médica-
ments sous brevet sont admis sur le marché à des 
prix sensiblement plus élevés et plus rapidement 
qu’en Belgique.

Au Royaume-Uni, l’élément le plus marquant, 
outre l’impact de la taille du marché comme 
pôle d’attraction pour de nombreux acteurs 
génériques, est l’effet positif du contrôle rigou-
reux visant à empêcher les accords sur les prix 
entre producteurs (voir aussi supra l’actuelle 
politique de l’UE) et le fait que les génériques 
sont beaucoup mieux acceptés par les patients 
et les médecins que chez nous. Sans doute y 
a-t-il ici des différences culturelles qui inter-
viennent quant à l’appréciation de la liberté 
de commerce versus l’interventionnisme public. 
Le R.-U. arrive en tête pour ce qui est de l’utili-
sation de génériques sans marque (basés sur 
la DCI). Dans d’autres pays, dont la Belgique, 
le ‘branding’ est également autorisé pour les 
génériques. D’autre part, au R.-U., les prix 
des nouveaux médicaments peuvent, dans une 
large mesure, être fixés librement.

Une autre approche consiste à recourir aux 
appels d’offres publics. C’est le cas, par 
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exemple, du fameux modèle Kiwi en Nouvelle-
Zélande. Un appel d’offres public constitue une 
intervention assez drastique sur le marché, avec 
à la fois un élément concurrentiel et un élément 
monopolistique. Au départ, en effet, les acteurs 
se livrent, à un moment déterminé, une très forte 
concurrence pour être le moins cher, outre les 
conditions connexes. Par après, il se crée tou-
tefois, pendant une période définie, une situa-
tion de monopole pour l’unique médicament 
qui a été retenu pour l’ensemble du marché. 
Sur le court terme, il en résulte un gain impor-
tant pour la collectivité (Bach, 2009; Dylst et 
al, 2011; EU rapport, 2011). À plus long terme, 
il y a cependant un risque de ‘sous-optimalisa-
tion’, même si ce risque n’est pas encore clai-
rement établi (Dylst et al, 2011). D’autre part, 
il n’est pas toujours certain que l’ensemble des 
conditions connexes concernant une couverture 
stable du marché puissent être remplies par un 
seul producteur. C’est pourquoi, dans le modèle 
Kiwi original, on sélectionne un 2e, un 3e et un 
4e  producteur comme réserve. Cette sélection est 
assurée par un institut entièrement indépendant. 

En Belgique, nous avons déjà une certaine expé-
rience du modèle d’appels d’offres publics. En 
2010, un appel d’offres public a été émis au 
niveau flamand pour le vaccin VPH contre le 
cancer du col de l’utérus et pour le vaccin contre 
la grippe, avec une exclusivité de 2 à 3 ans. Ceci 
a permis, dans le cas du vaccin VPH, de rame-
ner le prix de 375 à 52 euros par vaccin. D’autre 
part, la Belgique a déjà pratiqué le système des 
appels d’offres pour la simvastatine, avec à la clé 
une économie de 15 millions d’euros (réduction 
de prix de 40%). Pour l’amlodipine, ce système 
n’a pas été appliqué en raison de problèmes de 
capacité chez le candidat retenu. Certains plai-
dent pour une généralisation du modèle Kiwi en 
Belgique. Toutefois, dans un pays où l’industrie 
pharmaceutique occupe un grand nombre de per-

sonnes, une régulation aussi drastique du marché 
peut engendrer des problèmes économiques et 
sociaux. En Nouvelle-Zélande, en effet, l’indus-
trie pharmaceutique locale est pratiquement 
inexistante et on dépend presque entièrement des 
importations de médicaments. De plus, le risque 
d’une progression rapide du commerce parallèle 
dans l’UE serait important, avec un déplacement 
du gain obtenu vers le commerce de gros intermé-
diaire, plutôt que vers la collectivité. Néanmoins, 
pour des commandes exceptionnelles, particuliè-
rement massives ou coûteuses, une adjudication 
publique est tout indiquée, comme le démontre 
l’expérience belge. 

Nous pouvons aussi tirer les leçons des erreurs 
commises dans d’autres pays. L’Italie est à cet 
égard un cas intéressant. Premièrement, l’ab-
sence de mesures d’incitation pour les méde-
cins et les pharmaciens s’est traduite par une 
grande inertie au niveau des prix (tout comme 
en Autriche, au Portugal et dans d’autres pays). 
La Belgique en a déjà en partie tiré les ensei-
gnements vis-à-vis des pharmaciens. Mais une 
autre conséquence, plus importante encore à 
la lumière de l’actuelle réforme belge visant à 
définir ‘le moins cher’ comme référence, est que 
l’on a assisté en Italie à une baisse plutôt qu’une 
hausse de la concurrence, tout simplement parce 
qu’il n’y avait plus aucun générique accédant au 
marché. En Pologne, la politique du ‘moins cher’ 
comme référence a par contre été un succès. 
Tout ceci rend difficilement prévisible l’issue des 
actuelles réformes pour la Belgique, même si 
dans ce contexte, notre pays a plus en commun 
avec l’Italie qu’avec la Pologne. 

Enfin, de nombreux pays ont de plus en plus 
recours aux procédures de ‘clawback’. Il s’agit 
de la récupération partielle d’une économie 
escomptée qui n’a pas été réalisée parce qu’un 
autre acteur de la société attire vers lui ce gain 
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financier. C’est le cas, par exemple, des réduc-
tions que les pharmaciens d’officine et les hôpi-
taux négocient pour des grands volumes d’achat. 
Une procédure de ‘clawback’ visant les officines 
pourrait, selon les estimations, générer 15 mil-
lions d’euros par an ; pour les hôpitaux, on arrive 
à 200 millions d’euros pour les médicaments 
et 20 millions d’euros pour les implants. Aux 
Pays-Bas, on est parti du principe que les entre-
prises pharmaceutiques prennent en compte les 
réductions attendues lors de la fixation de leur 
prix initial. Pour les pharmaciens, on a dès lors 
remplacé le système des réductions par un nou-
veau tarif couvrant les dépenses. En Belgique, 
lors de la récente réforme de la rémunération 
des pharmaciens d’officine, on ne s’est pas atta-
qué directement à la perception des réductions. 
Néanmoins, pour des raisons de concurrence, 
on pourrait envisager d’interdire les réductions.

On pourrait aussi examiner dans quelle mesure 
un ‘clawback’ peut être établi au niveau interna-
tional pour récupérer au profit de la collectivité 
une partie des gains du commerce parallèle. 
Ce commerce parallèle consiste à acheter des 
médicaments dans un État membre où le prix 
en vigueur est bas et de les vendre dans un État 
membre où un prix plus élevé est d’application. 
La marge bénéficiaire ainsi réalisée va entière-
ment dans la poche des traders. Sans compter 
que cela fait naître un risque de pénuries locales.

Vers une vision et une politique à long terme

De plus en plus, un doigt accusateur est pointé 
en direction de l’industrie pharmaceutique (en 
particulier par d’autres acteurs du secteur des 
soins de santé, soucieux d’être eux-mêmes épar-
gnés par les éventuelles mesures d’économies). 
L’impression qui se dégage est que ce secteur 
est assis sur une montagne d’argent et que c’est 
lui le responsable de l’envolée des dépenses en 

soins de santé. Les entreprises innovantes mettent 
en avant la responsabilité des entreprises géné-
riques et vice versa. 

Or, l’industrie pharmaceutique connaît des dif-
ficultés financières croissantes. Elle est pour 
une petit part coresponsable de l’augmentation 
des dépenses (notamment en raison d’un mar-
keting pas toujours responsable, qui est depuis 
peu mieux réglementé et régulé). Une part bien 
plus grande de la hausse des dépenses pharma-
ceutiques est liée au fait que nous vieillissons, 
que nos besoins en matière de médication 
deviennent ainsi plus chroniques, et que nous 
commençons peu à peu à corriger la sous-
consommation actuelle de médicaments pour 
des indications adéquates. Des études interna-
tionales ont démontré que la sous-consomma-
tion thérapeutique était un problème plus criant 
que le degré de surconsommation thérapeutique 
(McGlynn et al, 2003; Steel et al, 2008). Le peu 
d’attention accordé à cette problématique en 
Belgique, tant au niveau de la politique que de 
la recherche, est particulièrement frappant. Nous 
figurons, il est vrai, parmi les plus grands consom-
mateurs de médicaments au monde (songeons 
par exemple aux calmants). Il y a à la fois sur-
consommation et sous-consommation. Les deux 
peuvent même se manifester pour un même type 
de médicaments, comme les antidépresseurs.

En un mot, les causes de l’augmentation des 
dépenses pharmaceutiques sont, pour une part, 
souhaitables et bénéfiques pour la collectivité. 
Une partie seulement de l’augmentation est du 
gaspillage et est même préjudiciable. Nous par-
viendrons à réduire ce gaspillage si, en plus 
de stimuler la concurrence sur les prix après 
l’expiration du brevet, nous nous concentrons 
avant tout sur la réduction de la surconsomma-
tion et de la sous-consommation. La collectivité 
devra, à terme, trouver d’autres constructions 
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pour pouvoir continuer à payer des soins indis-
pensables, mais actuellement de plus en plus 
chers. Appliquer de façon cohérente la maxi-
malisation, respectivement, de l’innovation et de 
l’efficacité dans le cadre d’une distinction claire 
entre la phase sous brevet et la phase post-bre-
vet, constituerait un pas important dans la bonne 
direction. Le montant calculé que nous pouvons 
réinvestir dans l’innovation nous donnera cette 
marge de manœuvre supplémentaire dont beau-
coup de pays bénéficient déjà depuis un certain 
temps. La Belgique a adopté récemment diverses 
mesures intéressantes dans cette optique (comme 
l’introduction d’un point de référence conforme 
au marché ou l’extension de l’obligation de subs-
titution), mais reste à la traîne par rapport aux 
pays voisins.

Dans le futur, avec l’émergence des médicaments 
biologiques, il sera toutefois de plus en plus diffi-
cile d’exiger une équivalence thérapeutique. Les 
entreprises tentent de plus en plus de se concen-
trer sur des niches qui, vu leur complexité sous-
jacente et leur variabilité biologique intrinsèque, 
sont plus faciles à cloisonner. Les médicaments 
biologiques sont relativement chers, tandis qu’en 
termes de gains pour la santé, ils sont souvent 
innovants (Lee et al, 2008; N Engl J Med). Il y 
a donc un énorme défi qui s’annonce, car nous 
payons de plus en plus à court terme pour des 
économies qui ne se réalisent qu’à plus long 
terme par la diminution des maladies et des 
décès. Toutefois, ceci profitera aux prochaines 
générations. La question est de savoir si le gain 
en efficacité apporté par l’utilisation de médica-
ments génériques engendrera aussi des écono-
mies significatives pour la médication du futur. 
L’agrément de bio-similaires est un pas dans 
la bonne direction, mais cela soulève d’autres 
questions quant à l’équivalence et la possibilité 
d’étendre cette notion comme d’autres pays le 
font actuellement (par exemple via le ‘jumbo 

group reference pricing’), sans conséquences 
indésirables pour la santé du patient et la capa-
cité d’innovation des entreprises. 

À terme, l’industrie pharmaceutique, les patients, 
les prestataires de soins, les pharmaciens, etc. 
devront être responsabilisés de manière plus spé-
cifique quant à la nécessité de fournir une valeur 
optimale (gain pour la santé par unité de coût) 
en fonction d’une utilisation correcte des médica-
ments, à savoir ni trop ni trop peu, ceci combiné 
à un prix auquel le médicament offre un bon rap-
port qualité-prix (voir Annemans et al, 2011). Il 
existe, pour les produits pharmaceutiques, des 
‘bonnes pratiques’ solidement étayées et en crois-
sance en ce qui concerne les cas dans lesquels un 
médicament est indiqué ou non (où et quand et 
pour quels patients) et les résultats cliniques que 
l’on peut en attendre. Pour l’industrie pharmaceu-
tique en particulier, ceci implique par exemple 
la nécessité d’étendre la surveillance post-mar-
keting, l’evidence development et l’application 
de garanties en fonction des résultats attendus 
pour le patient. Les pays les plus en pointe dans 
ce domaine sont la Suède, le Royaume-Uni 
et l’Italie (Adamski et al, 2010; Carlson et al, 
2010; Kesselheim, 2010; Persson et al, 2010). 
Johnson & Johnson applique par exemple une 
politique de garantie pour l’utilisation du borté-
zomib pour le traitement du myélome multiple. 
Si les patients ne réagissent pas au traitement 
après 4 cycles, l’entreprise rembourse le montant 
du médicament. À terme, l’industrie pharmaceu-
tique deviendra un partenaire responsabilisé 
financièrement, avec un bénéfice directement 
lié à l’indication ‘best practice’ pour l’ensemble 
de la population de patients et à la réalisation 
ou non du résultat attendu qui en est la consé-
quence. Dans cette optique, la mission, la vision 
et la stratégie de l’entreprise pharmaceutique 
sont alignées sur les objectifs du patient, du pres-
tataire de soins et de la société.
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Il convient d’autant plus, dans ce cadre, d’adop-
ter des mesures d’incitation qui visent non seu-
lement le patient, mais aussi les professionnels 
(médecins, pharmaciens) qui, en vertu de leurs 
connaissances, peuvent en être tenus respon-
sables. Dans d’autres pays, ce glissement de la 
quantité et du prix vers la qualité et la valeur 
est déjà pleinement en cours. Patients, médecins 
et pharmaciens sont de plus en plus encouragés 
à opérer des choix thérapeutiques adéquats. 
Dans tous les cas, il est indispensable de com-
biner la concurrence sur les prix avec une orien-
tation ciblée des comportements au niveau de 
la demande et de l’offre (Godman et al, 2010; 
Simoens & Decoster, 2006). 

‘Every drug is a triangle with three faces, repre-
senting the healing it can bring, the hazards it 
can inflict and the economic impact of each. All 
of us —doctors, patients, regulators, taxpayers, 
insurers and policy makers— must learn how to 
balance these three dimensions better if we are to 
get the maximum benefit from this most common 
and powerful of all health care interventions.’ 

Jerry Avorn, Powerful medicines: The benefits, 
risks, and costs of prescription drugs

Recommandations et gains rapides

1.	 Obligez les médecins à prescrire des médi-
caments post-brevet sous DCI, sauf excep-
tion thérapeutique explicite. Cela veut dire 
sans mentionner de marque, ni d’originaux 
ni de génériques. En cas de dérogation, 
un motif de contre-indication étayé scienti-
fiquement doit être mentionné. Un monito-
ring externe est mis en place pour surveiller 
ces dérogations (et non ce qui devrait être 
la norme) et l’accumulation éventuelle de 
telles dérogations chez des prescripteurs 
individuels et dans des établissements médi-
caux. L’évaluation du caractère justifié ou 

non d’une dérogation doit être menée sur la 
base de directives cliniques internationales 
par spécialité, complétées par des règles 
de consensus définies par les associations 
médico-scientifiques belges. Ceci permet 
d’éliminer, dans les négociations dominées 
par différents intérêts, les critères qui caracté-
risent la politique belge en matière de soins 
de santé. Prévoyez des sanctions monétaires 
effectives pour les dérogations aberrantes, 
à hauteur du total des économies non réa-
lisées. Étendez le système aux hôpitaux et 
autres établissements de soins (p. ex. mai-
sons de repos et de soins). La prescription 
systématique sous DCI entraîne une diminu-
tion de la charge administrative et un gain de 
temps pour les médecins, lesquels ne doivent 
plus se préoccuper eux-mêmes de ce qui est 
‘bon marché’ ou pas. Ils se concentrent sur 
l’indication médicale et la prescription du 
médicament le plus approprié sur le plan 
thérapeutique. Le renforcement du système 
de quota pour atteindre un taux indicatif de 
80%, en excluant du décompte les médica-
ments DCI qui ne sont pas bon marché, est 
une alternative qui apporte un gain rapide 
et deviendra, à terme, superflu avec l’intro-
duction de cette mesure. Le monitoring des 
dérogations devra, à terme, être intégré 
dans une politique générale de qualité au 
niveau de la population, outre le niveau du 
patient individuel, sous la responsabilité des 
prestataires et établissements de soins eux-
mêmes. Dans ce cadre, la réduction de la 
surconsommation et de la sous-consomma-
tion de médicaments, outre la réduction de 
l’usage impropre, deviendra la priorité cen-
trale. Les pouvoirs publics, les mutuelles et 
assureurs, les pharmaciens, le patient ainsi 
que l’industrie pharmaceutique assument ici 
un rôle de collaboration et de soutien. Il est 
indispensable de réaliser des investissements 
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d’envergure dans l’informatique et dans un 
personnel auxiliaire de qualité, auxquels l’in-
dustrie pharmaceutique pourrait contribuer 
de manière plus directe, en partie en rem-
placement des stratégies de marketing exces-
sives visant une consommation maximale (et 
donc pas toujours adéquate) au niveau des 
patients, des médecins et des pharmaciens. 
Comme dans d’autres pays, les entreprises 
peuvent encore réaliser un bénéfice potentiel 
important en contribuant à réduire la sous-
consommation pour des indications spéci-
fiques bien étayées. Ce faisant, les objectifs 
de l’industrie pharmaceutique sont alignés 
sur les objectifs de la société.

2.	 Étendez l’obligation de substitution pour les 
pharmaciens à tous les médicaments post-
brevet, avec un incitant en faveur de l’alter-
native la moins chère (marge supplémen-
taire de 5%), sauf dérogation thérapeutique 
étayée par des données scientifiques objec-
tives (voir point 1). Grâce à l’automatisa-
tion, le pharmacien est le mieux placé pour 
prendre le prix en compte lors de la sélec-
tion du médicament finalement délivré, sans 
trop surcharger les médecins. L’alternative la 
moins chère peut être aussi bien un médica-
ment générique qu’un original. Étendez la 
politique de substitution aux bio-similaires, 
en veillant à ce que l’équivalence soit défi-
nie en étroite collaboration avec le monde 
scientifique médical. Étendez également le 
système aux hôpitaux et autres établisse-
ments de soins. Une modification de l’usage 
de médicaments sur base mensuelle est tou-
tefois potentiellement néfaste et entraîne 
trop d’incertitude pour les patients, les phar-
maciens, les distributeurs et les entreprises 
pharmaceutiques. C’est pourquoi Itinera 
plaide pour une révision périodique sur une 
base semestrielle, comme cela se pratique 
dans d’autres pays. Prévoyez à cet effet 

une information prospective à l’adresse de 
toutes les parties concernées sur la fixation 
des prix à suffisamment long terme, afin que 
le processus de production et de fourniture 
puisse être adapté en conséquence.

3.	 Pratiquez les ‘shared savings’ en faisant en 
sorte que les économies réalisées retournent 
au patient (1/3e), à la société (1/3e) et au 
secteur de la santé pour des investissements 
en R&D démontrés, y compris le dévelop-
pement de nouveaux médicaments (1/3e). 
Vous créez ainsi des stimuli positifs et non 
négatifs, tout en évitant une inaccessibilité 
financière. L’impact d’un fonds d’innovation 
s’en trouve également renforcé.

4.	 Autorisez les mutuelles et les assureurs des 
prestataires ou établissements de soins 
(hôpitaux, maisons de repos et de soins, 
etc.) à conclure des contrats sélectifs, 
incluant des critères à la fois de qualité et 
d’efficacité pour les médicaments. Certains 
acteurs focalisés sur les économies pour-
raient en effet avancer à juste titre comme 
argument, en ce qui concerne les recom-
mandations qui précèdent, que le délai de 
révision de six mois dans le cas de la subs-
titution obligatoire pour les pharmaciens 
est un frein à la concurrence sur les prix 
qui est visée. Ce n’est toutefois le cas que 
dans le cadre de l’approche nationale uni-
forme typiquement appliquée par l’INAMI. 
Si l’on ne met en circulation sur le marché 
qu’un seul prix par original ou générique 
d’un médicament et si l’on mise tout sur 
la fréquence de révision, il en résulte que 
l’on crée certains risques et que la capa-
cité éventuelle des mutuelles et assureurs 
individuels d’accroître la concurrence reste 
sous-exploitée. Avec la passation sélective 
de contrats, plusieurs prix sont mis simul-
tanément sur le marché par médicament. 
Cela enclenche une spirale de concurrence 
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sur les prix pour les médicaments post-bre-
vet, tout en permettant une information et 
une sécurité suffisantes avec un délai de 
six mois pour adapter la production et la 
fourniture. Dans ce contexte, on ne peut pas 
tolérer d’accords sur les prix entre mutuelles 
et assureurs. De nombreux exemples à 
l’étranger (voir l’Allemagne et les Pays-Bas) 
ont montré que la passation sélective de 
contrats pouvait générer des économies à 
grande échelle sans perte de qualité. Avec 
ce système, les entreprises pharmaceutiques 
sont continuellement encouragées à se faire 
concurrence sur le marché belge, plutôt que 
de s’incliner face à la position d’un seul 
et unique acteur national dominant. Gain 
rapide : rendez publiques les données rela-
tives à la consommation de médicaments 
par prestataire ou établissement de soins.

5.	 Offrez une certitude et une stabilité à long 
terme quant à la taxation des médicaments. 

6.	 Agissez fermement à l’égard des messages 
et campagnes publicitaires trompeurs ou 
déséquilibrés, tant au niveau national 
qu’européen, et ce quelle qu’en soit la 
source (entreprises pharmaceutiques, syndi-
cats de médecins, services publics,…). 

7.	 Interdisez les stratégies de ‘branding’ qui 
tentent de créer une différence artificielle 
entre des médicaments équivalents dans 
la phase post-brevet. Mettez en place les 
incitants financiers et juridiques appropriés, 
y compris pour les producteurs de géné-
riques, pour que les entreprises offrent à 
terme la gamme complète des produits pour 
un médicament, plutôt que de se limiter à 
une politique sélective visant uniquement les 
segments les plus lucratifs. 

8.	 Annulez les baisses de prix forfaitaires 
imposées pendant et après la phase sous 
brevet, qui ne sont pas en rapport avec la 
régulation inhérente du marché. Supprimez 

autant que possible les barrières qui exis-
taient encore récemment afin que les entre-
prises puissent faire baisser leur prix en 
dessous du prix d’un concurrent, ceci réci-
proquement entre médicaments originaux 
post-brevet et médicaments génériques. 
Comme l’a constaté l’UE, l’intrusion dans le 
marché freine la concurrence sur les prix. 
Établissez toujours une référence qui soit 
régie par le marché. Un problème général 
qui se pose au niveau de la politique belge 
en matière de soins de santé est la tradi-
tion —rarement démentie— qui consiste à 
introduire de nouvelles mesures, avec des 
règles supplémentaires, sans toucher à la 
réglementation existante. Les décideurs pra-
tiquent une politique de ‘rajout’ typique. 
Ceci vaut pour le financement des hôpitaux, 
la réglementation des maisons de repos 
et de soins, la politique relative aux médi-
caments, etc. En ajoutant à chaque fois 
une nouvelle couche de réglementation, il 
devient presque impossible de veiller à la 
pertinence et à l’efficacité de l’ensemble. 
Ici aussi, la réglementation existante risque 
de ralentir la réalisation des effets souhai-
tés des récentes réformes. Certains points 
de réglementation incohérents sont même 
actuellement renforcés, comme l’extension 
de la politique de baisses de prix forfai-
taires en pourcentage imposées. Compte 
tenu de la complexité et de l’incertitude 
qui en résultent, ceci rend nettement plus 
difficiles l’élaboration d’une stratégie et les 
possibilités d’adaptation pour les différents 
acteurs. Au niveau international, ceci est de 
nature à effrayer les concurrents potentiels, 
tant au niveau de l’attractivité que de l’exé-
cution pratique, lesquels hésiteront dès lors 
à accéder au marché belge.

9.	 Encouragez la surveillance post-marketing 
et l’evidence development des processus 
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et résultats de la consommation de médi-
caments, et adaptez en conséquence les 
décisions en matière de politique. Acceptez 
à cet effet les données provenant d’autres 
pays, dans le cadre d’une collaboration et 
d’une coordination croissantes.

10.	 Renforcez la politique antitrust au niveau de 
l’UE contre la formation de cartels et de bar-
rières pour les médicaments post-brevet (y 
compris le comportement du producteur de 
l’original dans la perspective de l’expiration 
du brevet).

11.	 Simplifiez, accélérez et uniformisez les 
procédures de demande administratives 
et les procédures juridiques liées aux bre-
vets. Mettez en place un brevet européen. 
Uniformisez également les exigences euro-
péennes en matière d’emballages et de 
notices.

12.	 Fixez le remboursement de l’indication par 
groupe-cible spécifique, en fonction du syn-
drome, de l’âge, etc. du patient, sur la base 
de la plus-value clinique démontrée qui 
s’applique à ce groupe-cible et non selon 
que le médicament est ou non sous brevet. 

13.	 Réintroduisez et élargissez la forfaitisation 
axée sur la ‘best practice’ pour les dépenses 
en médicaments dans les hôpitaux, comme 
c’était le cas initialement pour les antibio-
tiques, en lieu et place d’une forfaitisation 
moyenne. La constitution des forfaits doit 
être régie par des directives cliniques, en 
maintenant la possibilité de dérogations 
transparentes. 

14.	 Étendez le recours aux appels d’offres 
publics (modèle Kiwi) à tous les types de 
vaccinations, avec le choix d’une 2e et 
d’une 3e réserve. Les produits de ce type, 
écoulés en très grands volumes, sont suffi-
samment attrayants à long terme pour que 
les entreprises participent de façon pério-
dique aux appels d’offres publics, même si 

elles restent temporairement sur la touche. 
Ce n’est certainement pas le cas pour tous 
les types de médicaments.

15.	 Récupérez, au profit de la collectivité, une 
plus grande part des réductions négociées 
par les pharmaciens, hôpitaux et autres éta-
blissements de soins ainsi que des marges 
bénéficiaires des traders parallèles. Faites 
en sorte que les établissements de soins 
dépendent moins de l’application de réduc-
tions pour leur viabilité en prévoyant une 
indemnité de base couvrant les dépenses. 
Réinvestissez ces montants dans les soins de 
santé.

16.	 Maintenez un accès suffisant au marché 
pour les entreprises innovantes. Il convient 
de maintenir un prix suffisamment élevé 
pour les médicaments sous brevet, de même 
qu’une période de brevet suffisamment 
longue.

L’évolution à long terme

La figure ci-dessus illustre l’évolution que les 
recommandations qui précèdent ont pour but de 
réaliser à terme dans le marché post-brevet pour 
le médicament le moins cher, qu’il s’agisse ou 
non d’un générique. Le volet de gauche montre 
la politique antérieure en matière de médica-
ments, avec une demande initiale V0 très inélas-
tique par rapport au prix (position presque verti-



25
www.itinerainstitute.org

ANALYSE

cale). Suite à l’actuel système de quota, la 
demande augmentera, avec un glissement vers 
la droite, et sera aussi légèrement plus sensible 
au prix, avec un basculement diagonal vers la 
gauche. Le quota à atteindre est en effet guidé 
en partie par le prix, et les pharmaciens sont, 
dans une faible mesure, incités à la substitution. 
L’équilibre du marché se déplace de 0 vers 1. Le 
prix est poussé artificiellement vers le bas en 
imposant des baisses de prix fixes. Nous avons 
dessiné à cet effet l’un des maxima horizontaux 
successifs. Ceci nous amène consécutivement au 
point 2, etc. L’approche dans le volet de gauche 
a engendré des résultats décevants pour la 
Belgique en ce qui concerne le prix et l’offre, sur 
le marché, des médicaments post-brevet réelle-
ment les moins chers.

Le volet de droite montre un glissement beaucoup 
plus marqué vers la droite de la demande pour 
l’alternative la moins chère, avec une sensibilité 
au prix qui augmente fortement (basculement 
diagonal). Les médecins doivent en effet pres-
crire l’immense majorité des médicaments post-
brevet sous DCI et les pharmaciens doivent tous 
les substituer en fonction du prix, sauf exception 
thérapeutique motivée. En outre, l’offre d’alter-
natives bon marché augmente sensiblement elle 
aussi, avec un glissement de la courbe de l’offre 
vers la droite. Ceci est la conséquence du fait que 
le prix des médicaments originaux après l’expi-
ration du brevet peut désormais être ramené 
sous le niveau des génériques. Par ailleurs, il y 
a plus de concurrents internationaux qui accè-
dent au marché, étant donné que les baisses de 
prix forfaitaires entravant l’accès ne sont plus 
d’application et que la passation de contrats 
sélectifs permet à plusieurs acteurs d’être simul-
tanément ‘les moins chers’. À terme, nous pré-
voyons notamment une courbe de la demande 
(V1) encore plus élastique par rapport au prix, 
autrement dit plus horizontale. Ceci, combiné à 

un élargissement de l’offre de produits ‘les moins 
chers’, entraînera une diminution des prix et une 
augmentation de la part de marché par rapport 
aux médicaments post-brevet qui ne sont pas les 
moins chers.

Économies potentielles

Sur un total de 4,3 milliards d’euros de dépenses 
pharmaceutiques, nous laissons le chiffre d’af-
faires des médicaments sous brevet inchangé 
(49%; Analyse Itinera IMS Health data 2009). 
De même, nous n’intégrons pas dans les éco-
nomies prévues le chiffre d’affaires des médi-
caments originaux post-brevet pour lesquels il 
n’y a pas encore d’équivalents sur le marché. À 
terme, la concurrence sur les prix pourrait aussi 
jouer sur ce segment, mais cette évolution est 
difficile à prévoir. Nous nous concentrons donc 
sur les 12,4% de chiffre d’affaires des médica-
ments génériques, les 11% de chiffre d’affaires 
des originaux de référence post-brevet et les 
5% de chiffre d’affaires des originaux post-bre-
vet affichant un niveau de prix plus élevé malgré 
la disponibilité d’alternatives. Par le biais de la 
concurrence réciproque sur les prix entre origi-
naux post-brevet et génériques, nous pouvons 
donc réaliser des économies sur un montant total 
de 0,284 * 4,3 milliards d’euros = 1,2212 mil-
liard d’euros. Ce chiffre d’affaires qui entre en 
ligne de compte pour la concurrence sur les prix 
constitue notre point de départ.

Étant donné que tous les concurrents concernés 
sont de même valeur, nous partons du principe 
que les prix, suite à la concurrence accrue, 
peuvent diminuer dans la même proportion que 
ce qui a été constaté pour les génériques dans 
les pays voisins. Il n’y a pas de raison, en effet, 
de prendre encore comme hypothèse un prix plus 
élevé pour les originaux. La distinction disparaît 
entièrement. Les niveaux de prix en pourcentage 
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pour les génériques dans les pays voisins par 
rapport à la Belgique sont les suivants (Analyse 
Itinera Health data 2011) : le prix est inférieur 
de 68,3% aux Pays-Bas, inférieur de 23,3% en 
Allemagne, supérieur de 0,8% en France et infé-
rieur de 54,6% au Royaume-Uni. En moyenne, 
cela représente un niveau de prix inférieur de 
36,35% par rapport aux prix actuellement en 
vigueur en Belgique. Nous appliquons ces varia-
tions au chiffre d’affaires significatif calculé ci-
dessus pour déterminer le total des économies 
annuelles. En supposant que nous reculions au 
niveau de la France, nous perdons 9,8 millions 
d’euros. Au niveau de l’Allemagne, nous écono-
misons 285 millions d’euros par an, au niveau 
du Royaume-Uni l’économie est de 667 millions 
d’euros et au niveau des Pays-Bas, elle atteint 
834 millions d’euros. En moyenne, nous réali-
serions une économie annuelle de 444 millions 
d’euros.

Ceci est une estimation modérée, dans laquelle 
nous ne prenons pas en compte la récente explo-
sion des pertes de brevet. Selon l’UE, le prix d’un 
générique doit, idéalement, évoluer à terme vers 
un niveau qui correspond à un quart du prix de 
l’original (EU rapport, 2011). Une telle économie 
permet de dégager une importante marge bud-
gétaire structurelle qui doit être affectée ailleurs, 
dans les soins de santé et l’innovation, si l’on veut 
maintenir l’ensemble du système en équilibre.

Le calcul est un exemple d’external reference pri-
cing, que certains pays appliquent en se compa-
rant à d’autres pays. Pour le faire d’une manière 
correcte, il convient de se focaliser sur des 
pays qui sont fort proches en termes de revenu 
par habitant, TVA, etc. (Perry, 2006). Pour la 
Belgique, les pays limitrophes sont un point de 
comparaison adéquat. En outre, nous ne prenons 
pas en considération les niveaux de prix absolus, 
mais uniquement les écarts en pourcentage. 

Conclusion

Cette analyse Itinera démontre que le domaine 
de la politique relative aux médicaments, et de 
la fixation des prix dans ce contexte, nécessite 
une approche équilibrée qui soit suffisamment 
nuancée. D’une part, la réalisation d’une véri-
table concurrence sur les prix pour les géné-
riques et les originaux bon marché en Belgique, 
à l’instar des Pays-Bas ou des pays limitrophes 
en général, générerait une économie annuelle 
de 834 ou 444 millions d’euros, respective-
ment. D’autre part, le caractère générique des 
médicaments ne constitue pas, à cet égard, 
un but en soi. Après l’expiration du brevet, il 
convient d’encourager l’utilisation de l’alter-
native la plus efficiente en termes de coûts. 
À qualité égale et avec des prix variables, le 
choix optimal peut donc se porter aussi bien 
sur un générique que sur un médicament origi-
nal encore moins cher. Depuis quelques mois 
seulement (2011), les producteurs de médica-
ments originaux peuvent faire baisser leurs prix 
sous le niveau des équivalents génériques. Ceci 
peut avoir pour effet de renforcer la concur-
rence réciproque sur les prix. Enfin, nous ne 
soulignerons jamais assez qu’une focalisation 
sur la politique des prix, sans se soucier du 
niveau de consommation correct des médica-
ments, ne constitue pas à elle seule la solution 
à long terme. Une politique axée exclusivement 
sur les prix est une solution de facilité (quoique 
relative si l’on considère les mauvais résultats 
que nous obtenons dans ce domaine). Le point 
crucial de l’évolution actuelle des dépenses en 
médicaments réside en fait dans l’augmentation 
des prescriptions des médecins et de la consom-
mation des patients. Il convient, à ce niveau, de 
faire la distinction entre gaspillage et plus-value 
réelle. C’est là que se situe le véritable défi 
dans l’optique d’un changement de mentalité et 
de comportement.
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