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~ Espoirs et déboires
de l'industrie pharmaceutique russe

Pharma Bio, Sanofi, Astra Zeneca, Novartis... Russes, francais, anglo-suédois ou suisses, les poids lourds de

l'industrie pharmaceutique présents sur le territoire de la Fédération sont d'accord sur un point au moins : la

Russie est un marché clé. Avec une croissance avoisinant les 20 %, le secteur pharmaceutique russe fait saliver
les sociétés internationales, dont le discours convenu est a la mesure d'enjeux financiers colossaux.

our se faire bien voir en Russie, le
francais Sanofi ne ménage pas ses
efforts. A l'instar de sa directrice de
communication, Tatiana Galkova,
qui s’empresse d’énumérer toutes
les initiatives sociales du groupe
dans la Fédération — elles sont louables et
nombreuses. S'il est difficile de critiquer tant
de bonne volonté, on en arrive a se demander si
les industriels pharmaceutiques étrangers ont
quelque chose a se faire pardonner ou si l'oc-
casion est décidément trop belle pour risquer de
la manquer : le gateau a se partager en Russie
atteint 18 milliards de dollars, selon Cegedim
Strategic Data, spécialiste francais de marke-
ting pharmaceutique implanté a Moscou.
Mettons-nous a leur place : le marché
pharmaceutique russe est un marché émergent,
plein de promesses, quand en Europe ou aux
Etats-Unis, la croissance de ce secteur stagne.
Résumant la situation, David Melik-Gussenov,
directeur de Cegedim Strategic Data, indique
que « le marché russe se développe par petits
bonds et, d'un trimestre a 'autre, la dynamique
de la hausse des volumes varie. Il y a des tri-
mestres avec 20-25 % de croissance, d’autres
ot ¢a baisse. Cela est dii au fait que le marché
pharmaceutique russe est un marché de saison :
en hiver, par exemple, les ventes augmentent. »
Ce qui ne doit pas faire oublier que les Russes
ne se soignent, jusqu’a présent, qu’ « en cas
d’urgence », souligne le consultant. Lequel
ajoute que « la prévention n’a pas, en Russie, la
popularité qu’elle peut avoir en France. » Reste
que la Russie fait partie des dix plus grands
marchés pharmaceutiques mondiaux.

Un plan Pharma 2020 peu réaliste

Les parts de marché détenues aujourd’hui par
les industriels russes sont faibles. 80 % des
médicaments sont en effet importés sur le sol
fédéral, méme si 65 % des boites de médi-
caments vendues en Russie y sont produites,
précise David Melik-Gussenov. « Il est relati-
vement difficile de séparer clairement sociétés
russes et sociétés étrangeres, reprend ce der-
nier, car certains groupes internationaux ont
des usines sur place. » Les génériques™ conti-
nuent de dominer le marché, ne laissant place
qu'a 20 % de médicaments innovants. Contrer
la production étrangére en fabriquant davan-
tage de médicaments innovants en Russie :
c’est le programme que s’est fixé le gouverne-
ment avec le plan Pharma 2020, qui détaille les
objectifs et stratégies du secteur pharmaceu-
tique russe a I’horizon 2020. Mais l'initiative
ne convainc pas tout le monde.

« Je ne vois pas comment le plan gouver-
nemental pourra étre réalisé d’ici neuf ans »,
assene Vladislav Deigin, directeur général de
Pharma Bio, une entité de recherche et déve-
loppement créée par Skolkovo** cette année
et dont les ventes commenceront apres enre-
gistrement de leurs médicaments innovants.
Le plan prévoit notamment d’amener de 20
a 50 % la part de médicaments fabriqués en
Russie. Mais aussi de multiplier par dix la part

de médicaments innovants — censée atteindre
les 50 % — et par huit la part de la production
destinée a I'exportation, aujourd’hui infime.
Pour ce faire, le gouvernement prévoit une en-
veloppe de 122 milliards de roubles, plus 65
milliards hors-budget.

Besoin de partenaires internationaux
Concernant les industriels étrangers qu'il
s’agirait de bouter hors de Russie, Vladislav
Deigin est d’avis qu’il faut collaborer avec eux.
« Tous ces partenariats avec I’étranger sont
une trés bonne chose, insiste-t-il. Plus vous
avez d’experts internationaux, meilleure est la
qualité de la production finale. Car ces gens ar-
rivent avec de I'argent et des savoirs. » Pharma
Bio est d’ailleurs partenaire d’une entreprise
canadienne.

Cependant, pour Deigin, Iinvestisseur
le plus stir reste I'Etat. « Il'y a la de I'argent,
affirme ce chercheur qui a jadis oeuvré au mi-
nistére de la Santé. La Russie n’est pas un
mendiant a la main tendue. Ses ressources
sont colossales, financieres y compris. Mais
la priorité doit étre I'innovation : tout dépend
désormais de la volonté de I'Etat et
de notre président. » En attendant,
Pharma Bio fait figure de bon éléve.
Le groupe concentre ses efforts sur
’étude des peptides, ces « petits
bouts de protéines », simplifie le
docteur Deigin. « Toute ma vie, j'ai
étudié les peptides, confie le direc-
teur de Pharma Bio et, au cours des
vingt-cinq dernieéres années, nous
avons mis nos recherches en pra-
tique. L'idée est de comprendre les
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Principaux marchés
pharmaceutiques
mondiaux

(en milliards de dollars)
Amérique du Nord 244,6
USA 2251
Canada 19,5
Europe 107,6
Allemagne 36,2
France 27,8

Ttalie 15,8
Espagne 14,2
| Grande-Bretagne 13,6
Japon 88
Chine 33,9
Russie 23
Amérique latine 36,5
Brésil 18,3
Mexique 8|

@ Source : IMS Health, Cegedim et 1
analystes locaux (2e sem 2010~
= Y " 1¢ sem 2011 inclus)

fonctions des peptides, une science trés jeune,
dont I'ére a débuté en 1957 avec I'attribution
du Prix Nobel a Vincent Du Vigneaud (1901-
1978) pour ses recherches en la matiere.»
Question innovation, Sanofi aussi se veut
a la pointe. En entreprise diversifiée, la so-
ciété recense des départements dédiés aux
médicaments délivrés sous ordonnance, sans
ordonnance, aux vaccins, aux génériques, aux
médicaments vétérinaires ou encore au soin
des maladies rares. Pharma 2020 ? « C’est un
excellent programme. Nous serions ravis qu'’il
se réalise. » La directrice de la communica-
tion de Sanofi ne dit pas si ces objectifs sont
réalistes. « En établissant une production en
Russie, nous ceuvrons dans le méme sens que
I’Etat et contribuons a développer I'industrie
pharmaceutique nationale, assure-t-elle pour-
tant.» La contribution passe aussi par la forma-
tion des cadres : 130 personnes ont été formées
a Francfort pour I’équipement.
Quid des difficultés que rencontre un indus-
triel pharmaceutique étranger en Russie ?
Apparemment, iln’yenapas. « Noustravaillons
ici depuis longtemps, nous explique-t-on.
Nous connaissons les normes, elles
ne sont pas si différentes de celles
en vigueur partout ailleurs. » Lin-
dustrie pharmaceutique est, de toute
fagon, I'une des plus réglementées.
« Dans le monde entier, on assiste
a un renforcement des controles. »
Mieux, Sanofi se déclare « heu-
reux de constater un durcissement
de la législation. Car, en matiere
de santé, il faut une industrie ré-
glementée et transparente. »

La mode des clusters
Si la production locale est la priorité du gou-
vernement, personne ne boude le savoir-
faire des entreprises étrangeres pour mener
ce projet a bien. La mode est d’ailleurs a la
construction de clusters*** un peu partout
en Russie. Comme a Saint-Pétersbourg, ot
I'administration locale a proposé en 2007 aux
sociétés pharmaceutiques et aux universités
de s'implanter dans la région. C’est le suisse
Novartis, leader des ventes en Russie (voir en-
cadré), qui a emporté le projet. Dans les cinq
ans a venir, I'industriel a décidé de déployer
un programme d’investissement a hauteur
de 100 millions de dollars en Russie. Moins
frileux que les représentants de Sanofi a pro-
pos du plan Pharma 2020, Sergey Zverev ,
chargé des affaires extérieures de Novartis,
reconnait pourtant que les objectifs gouverne-
mentaux seront difficiles a atteindre, « surtout
en ce qui concerne le développement de I'inno-
vation. Et méme si'ony parvient, il ne faut pas
perdre de vue la qualité de la production. » Et
le chargé des relations extérieures de Novartis
de conclure : « La Russie représente un mar-
ché prioritaire. C’est pourquoi nous faisons des
efforts et acceptons les regles du jeu. »
Kalouga est le fief de I'usine d’Astra Zene-
ca. A en juger par la préparation minutieuse des
réponses qu’il fournit, le groupe anglo-suédois
mise tres gros. Son discours fait naturellement
grand éloge de I'administration de Kalouga
pour commencer, du plan Pharma 2020 en-
suite. Méme s'il est « difficile » de commenter
les pronostics du gouvernement, chez Astra
Zeneca, on « partage en tout cas entiérement
les objectifs du programme, qui sont d’assurer
les quantités nécessaires de médicaments aux
Russes et de permettre I'accés de la popula-
tion aux médicaments innovants », résume le
directeur général du groupe en Russie, Yury
Mochalin. En effet, pour I'entreprise interna-
tionale, I’enjeu est de taille : dans les cinq ans
a venir, la part des marchés émergents doit lui
assurer une croissance de 70 %. Sur la méme
période, le groupe prévoit d’investir pres d’un
milliard de dollars pour le seul marché russe.
Sur la question du remboursement des
médicaments, tous les industriels du secteur,
russes ou non, 'espérent et font semblant d’y
croire. David Melik-Gussenov de Cegedim est
quant a lui plus que sceptique : méme si le gou-
vernement a bien évoqué la possibilité d’une
réforme dans ce sens, « cette initiative est as-
sez dangereuse d’un point de vue politique et
difficilement réalisable. Il faudrait un président
suicidaire... »

Caroline Gaujard-Larson

*Médicament dont le brevet est tombé dans le domaine public et
dont tout fabricant peut reprendre le principe actif.

**Le centre de recherche et développement Skolkovo est un parc
technologique en construction dans la ville dont il tire son nom (au
sud de Moscou). Le site doit étre doté de batiments ultra modernes
qui seront investis par des sociétés scientifiques et technologiques.

*##*Un cluster est un réseau constitué d’entreprises, d’usines,
d’universités (etc.) relevant souvent d’'une méme filiére industrielle
ou technique.
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Pharm-Sintez :
Voyage dans une éprouvette russe

« Prendre des risques ! » : tel est le credo de U'entreprise
pharmaceutique russe Pharm-Sintez, qui a fait le pari
gagnant de l'innovation.

~

tous les sceptiques — et ils
sont nombreux — qui doutent
de la capacité de la Russie a
s’approprier son marché phar-
maceutique dans les dix ans a
venir (seuls 20 % des médi-
caments vendus aujourd’hui en Russie sont
produits par des entreprises nationales), le
patron de Pharm-Sintez oppose un inébran-
lable optimisme. Certes, « la Russie était
dépendante de I'importation dans les années
1990 et elle le demeure. Mais nous avons
décidé de relancer I'industrie nationale, ex-
plique Timofey Petrov. Les objectifs du plan
gouvernemental Pharma 2020 sont tout a fait
réalisables. »
Parmi ces objectifs, moqués par beau-
coup, "augmentation de la production locale
— censée idéalement passer de 20 a 50 % —
est une conception relativement équivoque.
La notion de « fabrication locale » peut en ef-
fet s’appliquer tout autant a la production, sur
le territoire, des sociétés pharmaceutiques
exclusivement russes, qu’a I’ensemble des
produits fabriqués sur le sol russe, impliquant
ceux des groupes internationaux implantés. Il
semble que le plan gouvernemental recouvre
plutot la deuxieéme variante, sans quoiles 50 %
de médicaments locaux en 2020 ressemblent
fort a un doux mirage.

Des génériques aux médicaments inno-
vants
Créée en 1997, la société moscovite Pharm-
Sintez semble aujourd’hui avoir les moyens
de ses ambitions. La recette qui a fait son
succes est simple : « produire dans un pre-
mier temps des médicaments génériques
haute technologie afin d’accéder au marché »,
pour ensuite se concentrer sur une produc-
tion plus innovante et « bien plus risquée. »
Mais les risques laissent aussi présager de
plus gros profits en cas de résultats satisfai-
sants. A I'heure actuelle, Pharm-Sintez fa-
brique deux médicaments innovants sur ses
dix produits enregistrés. Et ces médicaments
du futur devraient se multiplier au cours des
années a venir, vu les avancées scientifiques
dont peuvent se targuer les laboratoires du
groupe. La société pharmaceutique collabore
avec deux usines de fabrication, I'une située
a Vyshny Volochek, dans l'oblast de Tver
(DEKO) et I'autre a Moscou (DIAMED). Sa
propre usine est en cours de construction a
Borovsk (oblast de Kalouga).

« Nous prévoyons de doubler notre por-
tefeuille de médicaments d’ici trois ou quatre

ans, précise le directeur général. Cing nou-
veaux médicaments sont déja en passe d’étre
enregistrés et devraient entrer sur le marché
en 2012. Plus douze autres projets... » On-
cologie, chirurgie, gastroentérologie, gyné-
cologie, urologie oncologique, endocrinolo-
gie, réanimation, diagnostics radionucléides :
autant de domaines thérapeutiques dans
lesquels Pharm-Sintez se spécialise. Un tel
arsenal est indispensable pour s’attaquer
au marché mondial, Europe occidentale et
Etats-Unis en téte. Le groupe affiche déja
un chiffre d’affaires de 1,5 milliard de roubles
par an (marchés russe, ukrainien, biélo-
russe, ouzbek et kazakh compris) pour un
effectif de 230 employés. Les médicaments
estampillés Pharm-Sintez sont disponibles
via I'ensemble des distributeurs nationaux.
Pour certains de leurs médicaments, comme
Oktreotid ou Buserelin, leur part de marché
frole les 70 % en Russie (source : Pharmex-
pert, 2011).

Sur tous les fronts

Pharm-Sintez est ouverte aux partenariats in-
ternationaux et « travaille avec des bases cli-
niquesenRussieetal’étranger. Nous sommes
la seule société russe a élaborer certains de
nos médicaments aux Etats-Unis », explique
Timofey Petrov. Avant d’ajouter que « des
partenariats avec I'Espagne, la Slovaquie, la
Pologne et I'Islande sont a I’étude. » Concer-
nant les propositions indienne et chinoise,
en revanche, Pharm-Sintez reste prudente.
« Ces dernieres années, les Chinois ont prou-
vé leur habileté a reproduire les technologies
trés rapidement. Si nous entrons sur leur
marché avec des médicaments innovants, le
risque de les perdre est important. Et puis,
exporter nos produits en Chine n’aurait pas
réellement de sens. D’abord, nous n’avons
pas les moyens d’étre concurrentiels : le coit
de production chinois est infiniment moins
élevé qu’ailleurs. Et puis il s’agit de cultures
qui préferent la médecine traditionnelle et
autres recettes ancestrales. »

Courbettes de circonstances ou recon-
naissance sincere, Pharm-Sintez se dit en
tout cas trés satisfaite du soutien de I'Etat,
notamment en termes d’avantages fiscaux et
approuve les grandes espérances du gouver-
nement incarnées par le plan Pharma 2020.
« En tant qu’entreprise russe, nous soute-
nons totalement I'initiative, conclut Timofey
Petrov. Et nous y participons activement. »

Caroline Gaujard-Larson

Timofey Petrov,
directeur général de

Pharm-Sintez

»

Les objectifs du plan
gouvernemental
Pharma 2020 sont
tout a fait réali-
sables.

»

En tant qu'entreprise
Tusse, nous soute-
nons totalement
Pharma 2020. Et
nous y participons
activement.

TOP 10 des sociétés pharmaceutiques en Russie au ler semestre 2011

(d’apreés le volume des ventes de médicaments au détail)

Classement Part de marché, % | Accroissement des ventes, %
1¢"sem 1" sem Sociéte 1¢" sem 1¢ sem usb RUB
2011 2010 2011 2010
1 1 Novartis 6,5 5,9 26 20
2 2 Sanofi-Aventis 5,2 5,2 15 9
& 3 Pharmstandard 5,1 5,0 17 12
4 ) Bayer Healthcare 3,7 3,8 12 6
5 4 Berlin-Chelie/Menarini 3,6 39 6
6 6 Gedeon Richter 3,2 3.3 12 7
7 8 Servier 2.7 2.8 11 5)
8 9 Nycomed 2,7 2.6 21 15
9 7 Teva Pharmaceutical Industries Ltd 2,7 2.9 6 1
10 11 Abbott Products 2,6 2,1 44 37

www.lecourrierderussie.com
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Contrefacon de médicaments en Russie :
un vrai-faux probleme

A en juger par les données officielles, les médicaments contrefaits ne courraient pas les officines russes. Renseignements
pris auprés de producteurs locaux, la contrefacon est certes une réalité mais n'est pas la premiére de leurs préoccupations. Le
renforcement étatique du systéme de contréle n'est pas pour inverser la tendance.

es acteurs de l'industrie pharmaceutique

sont formels : la contrefagon de médicaments

est moins problématique que d’aucuns I’af-

firment. Est-ce a dire que les producteurs
n’ont rien a craindre pour leur progéniture et que
les consommateurs peuvent avaler la pilule les
yeux fermés ? Pour aborder la question des mé-
dicaments contrefaits en Russie, une distinction
préalable s’impose. Lexpression fourre-tout de
« contrefagon pharmaceutique » recouvre le plus
souvent trois catégories principales. Contrefagon il
y a, tout d’abord, en cas de violation de la propriété
intellectuelle. Mais aussi — et ce sont les situations
les plus fréquentes — en cas d’imitation ou bien de
violation des normes technologiques.

D’apres une étude de IMS Health, cabinet de
conseil international pour les entreprises du médi-
cament, les cas de violation de la propriété intellec-
tuelle sont, en Russie, quasi inexistants. Ivan Glus-
hkov, chargé de développement chez Stada pour la
CEl — ce groupe pharmaceutique allemand im-
planté en Russie via la société Nizhpharm, créée en
1919 et avec qui il a fusionné en 2005 — ne recense
qu’un délit du genre : I'affaire mettait en cause la so-
ciété Ferein qui a fauté voila trois ans et a été depuis
contrainte de mettre la clé sous la porte. D’apres
Glushkov : « Voler la propriété intellectuelle est une
activité onéreuse et tres complexe. Les autres formes
de contrefacon sont bien plus fréquentes. Pour nous,
producteurs, les plus grands défis sont liés aux deux
autres types de contrefacon. »

0,035 % de médicaments

contrefaits en Russie

D’apres les chiffres officiels fournis par le minis-
tere de la Santé, sur les 10 milliards d’unités pro-

duites par l'industrie pharmaceutique en Russie
aujourd’hui, 0,035 % sont étiquetées contrefacon
et retirées du marché, contre 0,2 % en Asie et 0,01

% pour I'Union Européenne. Ces « faux » enregis-

trés sur le marché russe proviennent aux deux tiers

de la production locale : pour le reste, il faut regar-

der du coté de I'importation. Plusieurs causes sont
invoquées pour le retrait de ces médicaments qui
se soustraient, volontairement ou non, aux normes

gouvernementales (voir ci-contre). Si ces contrefa-

cons, dans leur écrasante majorité, ne s’averent pas

dangereuses pour le consommateur, c’est pourtant

le cas de 3 % de ces produits, a savoir ceux dont les
5

quantités du principe actif sont inférieures ou supé-

rieures a la norme, précise Ivan Glushkov. Dans de
tels cas, « il peut y avoir danger de mort. »

Un réseau de controle de
plus en plus dense
Toujours est-il que le systeme de controle se renforce

sous I'impulsion de I’Etat, qui fait installer des labo-

ratoires de controle un peu partout en région. Huit
centres de controle répartis dans sept régions de la

Fédération ont ainsi ouvert récemment. Des labora-

toires mobiles, sortes de bus équipés pour I'analyse
des médicaments, viennent compléter cet attirail. Et

ce sans compter les 89 laboratoires de controle pri-

vés déja opérationnels sur I'ensemble du territoire.
Ivan Glushkov revient justement de Krasnoiarsk,
qui a inauguré un nouveau centre de controle en

septembre 2011. « Un centre conforme aux me-

sures GMP (Good manufacturing practices) »,
constate le responsable du développement de Stada
CEL 200 employés travaillent dans cette seule unité.

« C’est énorme ! Cela équivaut au nombre d’em-

ployés d’une usine. »

Expert

Causes invoquées
pour le retrait
de médicaments contrefaits*

1. Non-conformité de l'aspect du
médicament (41,3 %)

2. Défaut d’emballage (28,3 %)

3. Défaut de numérotation (10,7 %)
4. Non-conformité quantitative (2,8 %)
5. Défaut de masse (2,3 %)

6. Présence de particules
mécaniques (1,6 %)

7. Non-conformité générale : faux
médicaments (1,4 %)

8. Probléme de pureté macrobio-
tique (0,7 %)

9. Vices divers (10,9 %)

* On trouve majoritairement, parmi les
médicaments les plus souvent retirés du
marché par les instances de controle, les
formes liquides (58 %), les sachets, dragées
ou tablettes (24 %), les formes molles
(11,5 %) et les médicaments a composante
naturelle (4 %).

Si le mot contrefagon peut faire peur, il n’in-
quiete pas outre mesure Stada CEI, ou si peu.
Comme quand en 2008, un producteur malveillant
a tenté de distribuer un médicament contrefait sous
couvert d’emballages qui ressemblaient comme deux
gouttes d’eau a ceux de Nizhpharm. Hormis cet in-
cident, « le principal probleme, pour le producteur
comme pour le consommateur, n’est pas la contre-
facon, mais I"absence de reglement garantissant un
controle selon les normes GMP (soit un processus
de contrdle continu a diverses étapes de la fabrica-
tion), assure Ivan Glushkov. Il y a certes toujours un
controle des ingrédients au départ et un controle du
produit fini. Mais cela ne suffit pas et on recense sou-
vent divers défauts involontaires. » Si Stada affirme
satisfaire a I'ensemble de ces exigences, ce n’est pas
le cas de tous les fabricants. La profession a jusqu’a
2014 pour s’y soumettre de plein gré, date a partir
de laquelle 'Etat rendra ces normes incontournables.

Si la contrefacon n’est finalement pas le premier
fléau pour I'industrie pharmaceutique, quel est-il ?
« Avant de délivrer le certificat d’enregistrement de
n’importe quel médicament, l'inspection controle
votre dossier, explique Ivan Glushkov. Mais per-
sonne ne va vérifier les conditions dans lesquelles
le médicament a été congu, notamment pour ceux
fabriqués hors de Russie. Les services d’inspection
font confiance au dossier qui leur est présenté, méme
dans les cas oti les conditions de fabrication sont peu
fiables. De fait, de nombreux produits distribués sur
le marché russe sont de qualité inférieure. Ce qui
pose un probleme de compétitivité : nous, produc-
teurs nationaux de bonne foi, nous retrouvons en
concurrence avec des médicaments soi disant bons
mais, en réalité, moins efficaces que les notres. »

Caroline Gaujard-Larson

Pharmacies : se diversifier pour faire passer la pilule

Face aux conséquences d'une crise qui n'en finit pas de se répercuter sur le marché russe, les officines sont
contraintes de faire preuve dimagination et d'une grande flexibilité pour rester compétitives.

¢ja 50 000 en 2011 et bientot beaucoup
plus. Le nombre de pharmacies établies
en Russie ne cesse de croitre, attisant une
concurrence déja accrue. Grandes chaines
ou fréles entreprises indépendantes, toutes redou-
blent d'efforts pour s'imposer dans le paysage en-
core inachevé de la vente de médicaments au détail.

Avec ses 655 pharmacies en Fédération de
Russie au premier trimestre 2011, la chaine Ri-
gla — qui partage le podium local (voir top 10
en encadré) avec les enseignes 36,6 et A5 avec
2,48 % de parts de marché et 12,007 millions de
roubles de chiffre d’affaires I'année derniére — ne
se repose pas sur ses lauriers. Malgré sa structure
imposante, cette filiale du géant russe de la distri-
bution Protek s'efforce de multiplier les points de
vente (cent de plus a I'horizon 2012) pour conso-
lider ses affaires, car, « plus nos points de vente
seront nombreux, plus nous intéresserons les
distributeurs. » Vieille d'une décennie seulement,
Rigla a récemment ajouté une corde a son arc :
le pendant low-cost de sa pharmacie traditionnelle,
j'ai nommeé I'enseigne Budt’ Zdorov, affichée par 77
des 655 pharmacies du groupe.

« Nous cherchons a satisfaire I'ensemble des
besoins des consommateurs. Les gens se soucient
des prix, y compris en matiere de médicaments »,
explique-t-on chez Rigla. Le groupe est aujourd'hui
présent dans 26 régions russes, mais aussi en
Ukraine. « Avec la crise, beaucoup d'enseignes
du top 10 ont décidé de créer leur propre marque,
poursuit le représentant du groupe. C’est une fagon
d’augmenter ses revenus, car les marges de vente
sont beaucoup plus importantes. » 150 produits de
parapharmacie portent actuellement le sceau de
Rigla, ils seront 350 a la fin de 'année.

www.lecourrierderussie.com

« Au bord de la faillite »

Si les grandes chaines s'en sortent plutdt bien, «
beaucoup de pharmacies sont aujourd'hui au bord
de la faillite, constate Alexandre Kuzin, directeur
commercial de Rigla. En particulier les petites
chaines et les pharmacies indépendantes. » La
faute aux impots, assure-t-on, qui « ont considéra-
blement augmenté avec la nouvelle 1égislation fis-
cale de janvier 201 1. » Et puis « les petites chaines
n'ont pas la possibilité de créer leurs propres pro-
duits. » De toute facon, « les consommateurs sont
fidéles a leur marque ». Ce qui fait dire a Rigla que
« tout le monde ne restera pas debout trés long-
temps. »

Depuis le décret de I'année derniere qui a
contraint les pharmacies a réduire leurs marges
sur les médicaments dits essentiels, ces derniéres
se rattrapent sur le reste, les médicaments « hors
liste » n'étant plus assujettis a aucun seuil de
majoration. Quant au remboursement des médi-
caments, évoqué un temps par le gouvernement,
il s'agit d' « une initiative géniale, estime-t-on
chez Rigla. On aimerait que la Russie s'engage
sur cette voie, que les pays développés ont depuis
longtemps adoptée. » Les conditions pour que
I’initiative réussisse : « un systeme technologique
solide et bien pensé. » De la a pouvoir prédire la
date de mise en place d'une réforme « que tout le
monde attend », ce « grand pas vers un systeme
de santé civilisé »...

Un homme fort pour réformer

le systéme de santé

Alexandre Kuzin se souvient que l'idée du rem-
boursement a été soulevée courant 2009, a
I'époque ot le monde entier était en crise, avant

la Russie. « Depuis, personne n'en a reparlé. Aux
difficultés économiques s'ajoute actuellement un
autre facteur qui freine ce projet : il n'y a personne

pour le porter. La derniére grande

té fut initiée par Zurabov, ministre en 2006 : elle
concernait la monétisation des privileges pour les
personnes défavorisées. Aujourd'hui, ce monsieur
est ambassadeur en Ukraine, sa carriére est finie
' Il manque un responsable politique charisma-
tique pour prendre des risques et mener I'initia-
tive a terme. Ce sera possible apres les élections
présidentielles de mars 2012. A deux conditions

Expert

réforme de san-

cependant : une meilleure santé économique du
pays — ce qui est peu probable vu les cours actuels
du pétrole — et un responsable politique capable
de tenir téte a ceux qui seront nécessairement dé-
savantagés par cette réforme. Car le rembourse-
ment impliquera inévitablement I'introduction de

nouvelles taxes. »

Caroline Gaujard-Larson

TOP 10 des chaines de pharmacies en Russie selon leurs parts de marché
Chaine de pharmacie Points de vente LETE G )
1% sem. 2011 1% sem. 2010

Pharmacies 36,6 983 2,61 2,21

Rigla 650 2,48 2,07

Groupe A5 1226 2,02 1,55

Pharmkor 402 1,52 1,61

Implosia 677 1,27 1,39
Pharmaimpex 272 1,22 0,96 g
Staryi lekar 272 0,96 0,96 H
Radouga 477 0,94 0,78 E
Samson-Pharma 19 0,82 0,74 f
Doctor Stolietov 394 0,76 0,79 =
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Bcesonop Tioma,
Crapuuit lopucr,
Tnasa rpynmst o
thapmanesTuKe n
6UOTeXHONOIUAM
CMS, Poccus

YnpomeHue
BBO3a J1eKApPCTB:

dHaJINU3 U MePCIeKITUBbI

aKHOH  HOBEJUIOH  (papMalleBTH-

4ECKOr0  3aKOHOJATE/IbCTBA  CTAN0

yIpasaHeHne MpoLeypbl JHLEH3H-

pOBaHHs BBO3UMBIX HA TEPPUTOPHIO
Tamoxkennoro Coroza HMMIOPTHBIX JleKap-
CTBEHHBIX CPEJICTB BCTYNHBILUM B cuity Pe-
ennem Komucenn TamoxkenHoro Cotoza ot
16.08.2011 Ne 748.

OtHblHe JquleH3nst Munnpomropra Ha
BBO3 KOMMEPYECKHX MapTHIl JIeKAPCTBEHHbIX
CPeCTB M (hapMalleBTHYECKHX CyOCTaHLME
(u 3akmouenne PocsnpaBnanzopa, Ha OCHO-
BaHWH KOTOPOTO TaKasl JIMLEH3Us BbllaBa-
Jlach) He Tpebyercs.

B nepByto ouepesb, 31a Mepa J0J1KHA MO-
JIOXKHTEJIbHO CKa3aThCA Ha CPOKax BBO3a Jie-
KapcTB. PaHbliie 0J1HO TOJIBKO 3aK/ioueHHe
PocsyipaBHaizopa 0 BO3MOXKHOCTH BBO3a
MapTHH Mpenaparta BbIaBajoCh B TeueHHe
15 paGouux jgHel Tmocsie TMojauu 3asiBUTe-
JleM Bcex HeoOXOMMbIX IOKYyMeHTOB. Tenepb
TMPOXOXKICHHE TAMOXKEHHbBIX MTPOLLELYP H0JIK-
HO CTaTh 3HAUUTEBHO ObICTpEE.

Kpome Toro, periena npo6sema ¢ BBO-
30M MpenapaToB, MPOXOSLIMX MPOLELYPY
MOATBEP:KIeHHsT pernctpauuu. Panblie, B
cjlydasix, KOrja MsITUJIETHUH CPOK JNeHCTBUS
MEPBUYHOTO PErHCTPALHOHHOTO YI0CTOBEpE-
HUSI [Ipernapara ucTek, a Hopoe (6eccpouHoe)
KOMIaHHs MOJYYHTh elle He ycresa, BBO3
TaKoro mpernapara BbI3bIBaJ MHOTO CJIOXK-
Hocrell. Tak Kak XOTb 110 3aKOHy Tperapar,
MPOXOSLIMH TOATBEpIKIEHHe perucTpaluy,
M TIPOJIOJ/KAET HAXOIMThCS B 000poTe Ha
Tepputopun  Poccun, s mosydeHus 3a-
Kmodenust PocaipaBHajizopa o BBO3e HOBOM
napTHh H3-3a pyGexka, cpelr Mpovmx JOoKy-
MEHTOB, TpeGOBaJoCh MPENOCTaBUTh peru-
CTpalMOHHOE YJIOCTOBEPEHHE. A MOCKOIbKY
Cpok ero jieficTBus ucreK, PocanpaBHanzop
uMesl hopmasbHOe OCHOBAaHHE OTKa3aTb B
Bbljlaue 3aK/oueHus. Terepb e, KoJb CKOpo
JUIs BBO3d JIOCTATOYHO 3aMHCH O Mpenapare
B TOCY/IAPCTBEHHOM peectpe, npobJeM ObiTh
He JI0JKHO, TaK KakK BO BPeMsl MPOXOK/IeHHUs]
riepeperucTpalii 3anuceb o npenapare B pe-
ecTpe CoXpaHsieTcs.

B T0 e Bpemst BMecTe ¢ ympoleHHeM
BBO3a JICKAPCTB Helb3st 060HTH BHUMAaHHEM
PUCK yBesMueHHsl oObeMa «Ceporo HMTMOp-
ta». C OTMEHOH JIHIIEH3UPOBAHUS HCUE3aloT
HeKoTopble Gapbepbl Ui BBO3a KOHTpA-
(hakTHBIX penaparoB (Harnpumep, Gosiee HeT
HEOOXOMMOCTH TIpeCcTaBsaTh B Pocanpas-
HaJ30p J0TOBOP TOCTABKH JleKapCTBEHHBIX
CPEJICTB, U3 KOTOPOTO BHJEH CTATyC T0CTaB-
I1IMKA (SIBJISIETCS JIH OH MTPOU3BOAUTENIEM BBO-
3UMBIX JIEKAPCTB ), NOKyNatess (sABJseTcs Jin
OH 0(HUHMABHBIM JAUCTPUOBIOTOPOM) U 1Py~
rast HemasioBakHast nnpopmauust). [Tosromy,
TIPUMEHSIST HOBBIH TTOPSIIOK, CJICLYET YCHTh
ocofoe BHHMaHWe aJbTEpPHATHBHLIM MeXa-
HU3MaM TPEIOTBPALLIEHHST HE3AKOHHOTO MM-
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Gennadi Shirshov : « Il faut un change-
ment radical de notre systéme de santé »

Figure majeure de lindustrie pharmaceutique russe, Gennadi Shirshov veut croire

qu'une révolution est proche : celle du systéme de santé. Les objectifs énoncés par le

gouvernement dans le plan Pharma 2020 n’en seraient que les prémices. Le directeur

de I'Organisation professionnelle des sociétés pharmaceutiques (SPFQ) nous fait part
de son expérience et de sa conception du systéme de santé de demain.

Le Courrier de Russie : Quel
est, dans les grandes lignes,
I’état actuel de l'industrie
pharmaceutique en Russie ?
Gennadi Shirshov : Jusqu’a

la chute de I'URSS, l'industrie
pharmaceutique se développait
en collaboration avec celles des
pays d'Europe de I'Est. En Rus-
sie, on trouvait majoritairement
des génériques, des vaccins et
des antibiotiques mais surtout de
nombreux remedes traditionnels
a base d'herbes, des tisanes, des
infusions, etc. Les médicaments
innovants étaient presque tou-
jours importés. 1993 a sonné le
début d’un processus d’industria-
lisation pharmaceutique, accom-
pagné d'une nouvelle législation.
De grands groupes internatio-
naux comme Sanofi ont fait leur
apparition sur le marché russe. Il
y a également eu des initiatives
visant a établir des chaines de
production pharmaceutiques
complétes en local, comme I'a
fait Pfizer. En 1998, lorsqu’est
survenue la crise, le volume des
vente des médicaments en Russie
était de 3 milliards de dollars.
Aujourd'hui, il est de 17 ou 18
milliards pour 19 000 produits.

LCDR : Comment ce volume
est-il réparti entre les entre-
prises russes et étrangeres ?
G.S. : Les groupes pharmaceu-
tiques russes sont au nombre

de 350, sur 537 enregistrés en
tout pour la Fédération (théo-
riquement, car de nombreuses
licences ne sont pas utilisées).
Et le nombre de sociétés étran-
geres présentes sur le marché
russe est de 638 (la plupart
d’entre elles sont importatrices).
En ce qui concerne les parts de
marché, tout est relatif : 75 %
du volume total sont importés
(en argent) et 60 % provien-
nent d'usines russes (en unités
vendues). Du coté des patients,
notre pays ne pratique pas, a la
différence d’autres Etats, le rem-
boursement des médicaments
par I'assurance. Les malades ne
bénéficient de médicaments gra-
tuits que dans les cas d'urgence
(22 % des médicaments sont
achetés par I'Etat). Autrement,
il faut étre financierement aisé.

.
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Un des enjeux du changement
est précisément d'introduire en
Russie un systéme de rem-
boursement des médicaments.
Ce pourrait étre un facteur

clé pour le développement de
notre industrie pharmaceutique.
Néanmoins, le systeéme actuel
de financement n'est pas adapté
et ne supportera pas une telle
charge. Il faut donc un change-
ment radical des structures et
une participation financiere de
la part des malades comme des
employeurs.

LCDR : Que pensez-vous du
programme gouvernemental
Pharma 2020 ?

G.S.: Onacommencé a en
entendre parlerily a deux ans. A
I'époque, les professionnels du
secteur étaient tres sceptiques.
Le programme Pharma 2020
vise surtout la relocalisation de
la production en Russie et la
création de médicaments inno-
vants par les sociétés nationales.
Tout le monde s'est précipité
pour batir des usines produisant
des génériques, alors que I’Etat
ne prévoit de soutenir que ceux
qui fabriqueront des médica-
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ments innovants. Pharma 2020
est un programme ambitieux. Sa
réalisation dépendra principa-
lement des partenariats mis en
place avec des sociétés interna-
tionales, ce qui se fait de plus
en plus. Des lors, ca devient
effectivement envisageable. Le
protectionnisme dont il est
question n’est pas affaire de
nationalité : il ne concerne que
le territoire. Le premier objectif
de Pharma 2020 est le soutien
aux producteurs locaux et ce
qu'ils soient russes ou étrangers
enregistrés en Russie.

LCDR : Comment le systeme
actuel doit-il évoluer pour
rendre possible la mise en
ceuvre de Pharma 2020 ?

G.S. : Nous avons besoin d'une
régulation harmonieuse de
I'ensemble du systeme. C'est
un processus assez complexe,
mais des premiers pas ont déja
été faits. Beaucoup de cher-
cheurs se plaignent de difficultés
lors de I'enregistrement des
médicaments. Les procédures
sont souvent obscures. Les gens
sont submergés de travail et ne
peuvent faire ce qu'il faudrait.

Pourtant, sans un systeme d'en-
registrement efficace, Pharma
2020 ne fonctionnera pas.

Le deuxiéme grand axe du
programme est I’adaptation
de I'industrie nationale aux
standards GMP (Good manu-
facturing practices). Ce n’est
qu’une fois franchie cette étape
que la Russie pourra faire réelle-
ment partie du marché mondial.
D'ailleurs, une société russe qui
ne respecte pas ces exigences ne
peut conclure de partenariat avec
une entreprise internationale.
Il faudrait donc introduire une
inspection pharmaceutique, qui
n'a jamais existé. C'est inscrit a
I'ordre du jour du gouvernement,
mais ¢a ne sera pas mis en place
avant 2013-2014. Enfin, pour en
revenir a ce fameux rembourse-
ment des médicaments, qui est
absolument nécessaire, ca ne
devrait pas avoir lieu avant 2014.

LCDR : Bilan ? Quelles solu-
tions ?

GS : L'industrie pharmaceu-
tique ne se développera que si le
systéeme de santé se développe.
Et le systéeme de santé doit se
baser sur des standards efficaces
et déja existants. L'implanta-
tion des nouvelles technologies
d'information dans les hopitaux
et les sociétés pharmaceutiques
est également nécessaire.
Beaucoup de programmes pour
iPhone, iPad ont été élaborés.
Quand vous débarquez dans une
clinique a Boston, le médecin
utilise un iPad pour I'ensemble
de la procédure. Nous sommes
a la veille d’une révolution du
systéeme de santé en ce qui
concerne l'organisation de la
prise en charge du patient. Il faut
partir d’un principe de commu-
nauté, avec un systeme tout a
fait différent et capable d’évoluer
en permanence. Il faut construire
une sorte de réseau social, a
I'image de Facebook. Pour que
tout fonctionne, il faut reproduire
le monde en tout petit, avec ce
slogan : « One health world ».
C'est en partageant et en com-
muniquant que 1'on réussira.

Propos recueillis par
Caroline Gaujard-Larson

Forum des dirigeants
des insttutions médicales en Russie

Du 7 au 8 novembre 2011 a Moscou a I' Hotel "Radisson Slavyanskaya"
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