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Déclaration de politiques de la FIP

AUTORITE DU PHARMACIEN DANSLE CHOIX DU PRODUIT:
ECHANGE THERAPEUTIQUE ET SUBSTITUTION GENERIQUE

La présente déclaration a été adoptée par le Conseil de la Fédération Inter national e Pharmaceutique (FIP) lors
de saréunion a Vancouver le 5 septembre 1997.

Introduction:

(1) En 1992 la FIP a publié une déclaration concernant la qualité des produits médicinaux en
fasant appe a tous les pays pour en assurer une qudité adéquate. Une partie de cette
déclaration mentionne:

“Tous les pays doivent assurer que les produits médicinaux, qu'ils soient fabriqués sur place
ou importés, répondent & des normes standard de qudité, de Sreté, de biodisponibilité, de
bioéguivadlence e defficacite. Les mémes principes de normes standardisées doivent étre
appliqués par les gouvernements pour les produits de marque auss bien que les produits
génériques. La rédisation de normes éevées dépend de la combinaison d'une Iégidation
satisfaisante, de procédures de régulation efficaces et détaillées, et d une ingpection efficace et
des digpositions de mise en application, joints a une volonté politique de les mettre en place.”

(2) Cette déclaration sur la politique de la FIP concernant le choix du produit ne peut ére mise
en place que S le pays concerné possede I'infragtructure et |'autorité réglementaire pour
assurer que tous les produits médicaux disponibles dans ce pays - qu'ils soient fabriqués sur
place ou importés - répondent a des normes satifaisantes de qudité, de direté et d efficacité y
compris aux normes réglementaires et de la pharmacopée.

(3) Jugu'a présent, le marketing de certains produits médicaux portait du principe que le
produit de marque se différencie de ses concurrents sur le plan scientifique et clinique.
Cependant, il et goparu qu'en exercant un jugement médicad et pharmaceutique judicieux, les
produits médicaux appatenant a une cetane classe pharmacologique peuvent étre
interchangés, sdlon des criteres bien définis et en tenant compte des besoins du maade, sans
compromettre de fagon sgnificative le résultat pour le patient.

(4) En ma 1994, L’'Assemblée Mondide de la Santé a adopté une résolution considérant le
role du pharmecien. Entre autres, ele recommande vivement que tous les gouvernemerts
collaborent avec les associations phamaceutiques nationdes, pour utilisr  pleinement
I" expertise des pharmaciens a tous les niveaux du systeme des soins de santé.
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Dé&finitions;
L es termes suivants sont définis comme suit:

(1) Altenatives génériques. Produits médicinaux, destinés a I'adminigraion par la méme
voie & le méme dosage, contenant la méme quantité des mémes principes actifs, et répondant
aux normes réglementaires et de pharmacopée exigées, aux mémes dandards de qudité, de
Slreté et d' efficacité et bioéquivadents,

(2) Subdtitution genérique: L’acte de dispenser une dternative générique, comme définie dans
le (1) ci-dessus, au lieu du produit médicind prescrit, sur la base des preuves disponibles y
compris la littérature professonnelle, des éudes de bioéquivalence et/ou dliniques,
dinformations provenant du fabricant, des rappes de médicaments, de la réputation du
fabricant et autres facteurs pertinents y compris des informations provenant des organes
réglementaires,

(3) Alternatives thérgpeutiques. Produits meédicinaux contenant des principes actifs différents
mais appartenant a la méme classe pharmacologique , e ayant des effets thérapeutiques et des
profils d effets indésrables semblables quand ils sont administrés a des mdades en doses
thérapeutiquement équivaentes,

(4) Subdtitution thérapeutique: L’acte de dispenser une dternative thérapeutique pour le
produit médicind prescrit sans consultation préadable avec le prescripteur; la subditution
théragpeutique est donc un acte unilatérd;

(5 Echange thérapeutique L’acte de dispenser une dternative thérapeutigue comme définie
dans le paragraphe (3) ci-dessus, conformément a un protocole éabli auparavant et agréé
entre le precripteur e le pharmacien, ou apres conaultation individudle prédable avec le
prescripteur.

L’'échange thérgpeutique peut avoir lieu a l'intérier ou a I'extérieur d'un systéme de
formulaire. L’échange thérapeutique est un acte de collaboration entre le prescripteur et le
pharmacien degtiné a rédiser un bénéfice thérapeutique maximum pour le mdade e a assurer
I’emploi le plus s, le plus efficace et le plus économique des produits médicinaux.

Tenant compte de cette introduction et de ces définitions, la politique de la FIP est la
suivante:

(1) La ou la subdtitution générique et autoriste par la loi ou lorsque le prescripteur indique
que I'dternative générique est acceptable, la responsabilité pour le choix du produit médicina
générique incombe au pharmacien & devrait avoir lieu sdon les criteres de la définition (2) ci-
dessus, en tenant compte de la vaeur pour le patient et le payeur.

(2) S cest opportun, I'usage des noms génériques dans les communications professonnelles
devrait &re encouragé.

(3) Les autorités réglementaires et les fabricants devraient fournir aux pharmaeciens et aux
prescripteurs les données sur la biodisponibilité et autres données pertinentes concernant tous
les produits médicaux, en particulier lorsque ces facteurs sont importants par rapport a
I’ efficacité, sous une forme standardisée en accord avec les professions.
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(4) La notion de subdtitution thérapeutique, comme définie au paragraphe (4) ci-dessus, ne
doit pas étre soutenue, sauf en cas d' urgence.

(5) La notion déchange thérgpeutique, comme définie dans le paragraphe (5) ci-dessus,
S gppuyant sur |’ expertise en la matiére du pharmacien et du prescripteur, doit étre favorisée.

(6) Le didogue avec I'OMS, les organisations internationades représentant la profession
médicde, les autres prescripteurs et les fabricants pharmaceutiques concernant le réle du
pharmacien dans le choix du produit doit se poursuivre e devrait ére encouragé au niveau
netiond.

(7) Toutes les organisations nationales représentant des pharmaciens, des prescripteurs et des
fabricants pharmaceutiques devraient ére incitées a collaborer en travallant sur des
progranmes d'amdioraion de la qudité & en fournissant des programmes de formation
continue pour assurer une pratique Sire et efficace de la subdtitution générique et de I’échange
thérgpeutique e pour permettre aux praticiens de donner des consells corrects a leurs
collégues professionnels et a leurs malades.
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