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RESUME

Le médicament vétérinaire est utilisé a des fins thérapeutiques (traitement),
prophylactiques (prévention), immunologiques (vaccin) ou diagnostiques (identification), ou
pour modifier les fonctions physiologiques ou le comportement d'un animal domestique,
animal d'élevage ou animal sauvage, en cas de maladie. lls constituent des outils
indispensables a la gestion sanitaire et a la rentabilité des élevages. lls doivent cependant étre
utilisés de facon judicieuse et raisonnée pour assurer leur efficacité et, surtout, ne pas nuire
de quelque facon que ce soit aux animaux, aux utilisateurs et aux consommateurs et, a
I’environnement. Le médicament vétérinaire est au carrefour des préoccupations des filieres
de productions animales, de [lindustrie pharmaceutique, des vétérinaires et des
consommateurs. Leur circuit de distribution, bien que précisé par la réglementation, échappe
totalement a I'autorité compétente et laisse place a de grandes spéculations qui peuvent au-
dela du gain facile compromettre non seulement la santé animale mais aussi celle du
consommateur et, au final a I'environnement.

Mots clés : Medicaments vétérinaires-Algérie-Circuit de distribution-Spéculations.

ABSTRACT

The veterinary medicinal product is used for therapeutic (treatment), prophylactic
(prevention), immunological (vaccine) or diagnostic (identification) purposes, or to modify the
physiological functions or behavior of a domestic animal, farm animal or wild animal in case
of illness. They are essential tools for health management and farm profitability. However,
they must be used wisely and reasoned to ensure their effectiveness and, above all, not to
harm in any way animals, users and consumers, and the environment. The veterinary drug is
at the crossroads of the concerns of the animal production sectors, the pharmaceutical
industry, veterinarians and consumers. Their distribution system, although specified by the
regulations, escapes entirely from the competent authority and leaves room for large
speculations that may go beyond the easy gain to compromise not only animal health but also
that of the consumer and, ultimately, the environment.

Key words: Veterinary Medicines-Algeria-Distribution Circuit-Speculations.
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P.a:
DIR :
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OMS :
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CSC:
E.N.V:
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ATP
ATB
ATC
ATF
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INTRODUCTION

Le secteur de I'élevage est confronté a un certain nombre de contraintes, dont les
plus marquées, sont les contraintes pathologiques. En effet, les maladies de types
enzootiques, ainsi que les pathologies comme la maladie de Gumboro, la maladie de
Newcastle et les colibacilloses chez la volaille ; les strongyloses digestives et respiratoires, la
fievre aphteuse, la brucellose chez les ruminants ou la leishmaniose, et la rage chez les
carnivores; la toxoplasmose chez le chat, continuent de sévir, limitant ainsi, les productions
animales et occasionnant des taux de mortalité souvent élevés. Les pertes économiques
enregistrées par ces maladies se chiffreraient a plusieurs dizaines de millions de dinars
annuellement. Pour faire face a ces contraintes sanitaires qui minent le développement de
I’élevage, I’Algérie importe une grosse partie des médicaments vétérinaires qui contribuent
a la sécurisation de la santé de son cheptel et celle du consommateur des denrées d’origine

animale (MADR,2010)

En Algérie, I'environnement institutionnel et les pratiques du terrain se sont
considérablement transformés dans la filiere du médicament vétérinaire. Ainsi, la
privatisation de l'exercice de la médecine vétérinaire a permis I'émergence d’acteurs
professionnels nouveaux. La libéralisation de la filiere du médicament vétérinaire, quant a
elle, s’est traduite par une multiplicité d’opérateurs intervenant aux différents segments de
la commercialisation : de I'importateur, au transformateur, au grossiste-distributeur jusqu’a
I'utilisateur final (vétérinaire ou éleveur), qui sont pour la plupart, sans qualification
professionnelle, entretenant de trés nombreux canaux de distribution des produits favorisant

ainsi, I'émergence du marché parallele.

Il est reconnu qu’un médecin qui utilise un mauvais produit sur son patient aura une
responsabilité a assumer. Cependant, un vétérinaire qui administre un produit douteux a un
animal de rente aura une responsabilité multipliée par le nombre de personne qui
consommerait les produits issus de cet animal, dont toute frange de population (Anonyme,
2010). Les médicaments vétérinaires utilisés a bon escient permettent de garantir et ou
restaurer la santé des animaux, de protéger le cheptel et d’assurer la sécurité sanitaire des
aliments d’origine animale (oeufs, viande, lait et leurs sous-produits) pour ’lhomme. Le non-

respect des dispositions en matiere de conservation, de délivrance et de distribution des
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médicaments vétérinaires pose un probléme. Cela entraine des risques sur la santé publique
(résidus médicamenteux). C'est pourquoi, la garantie de la qualité des médicaments
vétérinaires est indispensable pour ne pas compromettre la santé des consommateurs et pour

s'assurer de I'efficacité du médicament ainsi que la protection de I’environnement [ 26].

Les médicaments peuvent étre obtenus de sources trés diverses: d’origine naturelle,
végétale, animale et minérale, d’origine synthétique (BOURGEOIS et al 1977) ou d’origine
biogénétique. (MOULIN.M, COQUEREL.A1998). lls peuvent exercer des fonctions tres
diverses (MOULIN.M, COQUEREL.A1998) :

- Fonction thérapeutique : la plus habituelle, et est soit préventive, soit curative.
- Fonction diagnostique : il peut s’agir d’opacifiants, de traceurs, d’agents

pharmacodynamiques divers, utilisés pour réaliser des explorations fonctionnelles.

La médecine vétérinaire a évolué parallelement a la médecine humaine, bénéficiant elle
aussi des progres technologiques et scientifiques et, aboutissant a la généralisation de I'usage

du médicament tant au niveau humain que vétérinaire.

L'utilisation croissante des médicaments vétérinaires représente un marché, donc un enjeu
économique pour les professions habilitées a le délivrer, mais compte tenu de son incidence
sur la santé publique il représente également un enjeu sanitaire pour les professions de
pharmacien et de vétérinaire.

Cet impact sur la santé publique a conduit a encadrer I'usage du médicament vétérinaire par
une réglementation en perpétuelle évolution et c'est toujours dans le cadre de cette
réglementation que vont évoluer les relations entre les deux professions

L’utilisation abusive et mal contrélée des médicaments vétérinaires par des personnels, le plus
souvent non qualifiés conduit a la présence des résidus dans les denrées d’origine animale
[14]

Pour ce faire, notre travail devait au départ se subdiviser en deux parties, la premiére
devant traiter de la synthése bibliographique relative au marché des médicaments
vétérinaires et a la qualité des médicaments vétérinaires et, la deuxieme partie devait
s'intéresser d’une part, a la distribution des médicaments vétérinaires et d’autre part, a

I’analyse des parts de marché par classe thérapeutique et par filiere animale.
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Pour des raisons indépendantes a notre volonté et surtout au manque d’efforts de
collaboration des principaux acteurs de la distribution (principalement les distributeurs),
nous n’avons pu réaliser nos objectifs. Ainsi, notre travail s’est finalement articulés autour
de quatre chapitres, a savoir :
- Le premier chapitre, s’est focalisé sur les caractéristiques et les particularités du
médicament vétérinaire ;
- Le deuxieme chapitre a synthétisé les données relatives au marché du médicament
vétérinaire a I’échelle mondiale ;
- Le troisieme chapitre s’est intéressé au probléme épineux des résidus médicamenteux,
de leur rejet dans I'environnement a leur probléme de gestion effective.

- Le quatrieme chapitre a discuté des rares résultats obtenus sur le terrain.

13



CHAPITRE I :
LE MEDICAMENT VETERINAIRE

I- DEFINITION

La définition du médicament vétérinaire varie d’une législation a une autre. De maniere
générale cette définition garde une essence identique :

« Le médicament vétérinaire comme toute substance ou composition présentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies animales, ou toute
substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'animal ou pouvant lui étre administré
en vue de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions physiologiques en exercant une
action pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit d’établir un diagnostic

médical » (Art.1- Directive 2004/28/CE).

II- FORMES PHARMACEUTIQUES

Le médicament vétérinaire est composé d’un ou de plusieurs principes actifs et d’un ou de
plusieurs excipients. Le principe actif est la molécule qui posséde les propriétés
pharmacologiques responsables de l'effet thérapeutique du médicament, alors que
I’excipient désigne I'ensemble des substances qui accueillent le principe actif, permettent la
mise en forme du médicament, la protection du principe actif et sa libération dans
I'organisme. Ainsi, a matiére active identique, I'excipient fait la différence dans I'activité du
médicament.

Les médicaments vétérinaires se présentent sous plusieurs formes. On distingue /

- Formes solides (poudres, bolus, comprimés, granulés, etc...) ;

Formes liquides (collyres, solutions injectables, buvables, etc.),

Forme pateuses (pommades, pates dermiques, etc.) et

Formes gazeuses (sprays, etc.).
Cependant, beaucoup de produits innovants soient vendus actuellement par les grandes
sociétés pharmaceutiques (bolus antiparasitaires ou contenant des CMV, procédé pour-on et

spot-on, procédé thixotropique etc...) [18]
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[1l- MODE D’ADMINISTRATION.

Il existe plusieurs voies d’administration du médicament vétérinaire :

1- Voie orale : Voie la plus utilisée

* Action locale : buccale ou gastro-intestinale.

* Action systémique : le principe actif résorbé passe dans la circulation générale.

Tableau 1 : Avantages et inconvénients du médicament a usage oral (synthése de cours)

Avantages

Inconvénients

- Administration facile.

- Forme économique a fabriquer.

- Action assez rapide.

- Possibilité de modifier la libération pour
différer ou prolonger I'effet.

- Evacuation possible en cas d’intoxication.
- Possibilité de conditionnement unitaire
facilitant le dosage du dosage.

- Interaction possible entre principes actifs et
le tube digestif : irritation des muqueuses ou
utilisation du P.a par les sucs gastriques.

- Effet de premier passage hépatique.

- Non utilisable en cas de vomissement ou si
I’animal est inconscient.

- Interférence possible avec des aliments
boisson Probleme de flaveur.

a)- Formes Orales

Préparation constituée de particules solides, seches, libres + P.a +Excipients + colorants.

b)- Dispositifs Intra-Ruminaux (DIR) ou Bolus

Préparations solides contenant un ou plusieurs principes actifs administrés aux ruminants,

per-os et, congus pour étre retenus dans le rumen, ou la libération du P.A est continue ou

séquentielle. Sa durée d’activité est de 3-4 mois.

b1l- D.I.R a libération continue

Il libére le P.A a une vitesse et une durée définie, par érosion, corrosion, diffusion, pression

osmotique ou tout autre processus chimique, physique ou physicochimique.

b2- D.I.R a libération séquentielle

Il libére une quantité définie du P.a a un ou plusieurs intervalles de temps définis, par

corrosion des éléments métalliques du dispositif sous I'action du jus ruminal avec libération

séquentielle d’unités constitutives (cp).
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c)- Solution
Pates orales et gels oraux; solutions, émulsions, gels ou suspensions ; Dilution de préparations
liguides concentrées a partir de poudres ou granulés, de gouttes buvables ou de sirops.
c1- .Solutions parentérales

L’ensemble des voies utilisées nécessitant une effraction :
Sous cutanée (SC): diffusion progressive ; Intra-musculaire (IM): diffusion plus rapide que SC;
Intra-veineuse (IV): diffusion immeédiate; Intra-péritonéale (IP): facile d'utilisation;
Intradermique (I.D) ; Intra articulaire et Intrarachidienne. [10]

Tableau 2 : Avantages et inconvénients du médicament a usage parentéral (synthése de cours)

Avantages Inconvénients :
-Respect des posologies. - Intervention individuelle.
-Pas de réaction de refus. - Douleur/Intolérance locale.
-Maitrise de la rapidité et durée d’action. - Injection de grands volumes.
-Pas d’effet deler passage hépatique. - Risque d’infection.

d)- Formes liquides

Préparations injectables ; Préparations pour perfusion ; Préparations solides; Implants;;
Poudres lyophilisées ; Mousses médicamenteuses ;; Shampooings ;; Préparations concentrées
pour balnéation ; Préparations pour "pour-on" (Volume > 5 ml, déversé le long de |'épine
dorsale de I'animal) ; Préparations pour "spot-on" (Volume in < 10 ml, sur une surface limitée
de la téte ou du dos); Préparations pour pulvérisation; Préparations pour trempage

mammaire et Préparations pour lavage mammaire

e)- Formes solides

* Formes pour application cutanée : Batons ou crayons ; Dispositifs transdermiques ou
patch

e Préparations solides a libération contrélée : Colliers ; Boucles et Plaquettes auriculaires

* Adhésif imprégné d'insecticide et collé sur la boucle d'identification

f)- Formes semi-solides (pour application cutanée)

Pommades ; Crémes ; Gels ; Pates ; Cataplasmes ; Emplatres médicamenteux.

g)- Autres formes

* Voie ophtalmique : Collyres et Pommades ophtalmiques
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* Voie respiratoire : Aérosols médicamenteux ; Pseudo-aérosols et Fumigations

* Voie vaginale : Ovules et comprimés gynécologiques ; Eponges et spirales vaginales et

Suspensions intra-utérines.

* Voie galactophore : Tubes injecteurs (Ex : pommades intra-mammaires) [10]

2-  Autres voies d’administration (Cf. Tableau 3)

Tableau 3 : Formes pharmaceutiques classées selon la voie d’administration [25]

Voie d’administration Formes pharmaceutique

Orale Solides : comprimés, capsules, pilules, granulés, poudres, cachets.
Liquide : sirop, potion, suspension et solution buvable, huile.

Parentérale Solution et suspensions injectables, implants.

Voie rectale Suppositoires, capsules rectales, pommades rectales, lavements.

Vaginale Ovules, capsules vaginales, comprimés vaginaux, solutés, cremes,
mousses, gelées.

Ophtalmique Collyres, pommades ophtalmiques, bains oculaires.

Aérienne Goulttes nasales, collutoires, gargarismes, aérosols, inhalations,
bains de bouche.

Auriculaire Gouttes, pommades, otocones.

Percutanée Pommades, cremes, gels, pates, mousses, liniments, lotions,
sinapismes.

Intrapéritonéale Solution et suspensions injectables, implants.

IV- COMPOSITION DU MEDICAMENT
Le médicament est composé de deux entités :
1 - Principes actifs
Ce sont une ou plusieurs substances capables de prévenir ou de guérir un trouble déterminé
de I'organisme et, qui possédent donc un role préventif et/ou curatif. lls sont d’origine

biologique (animale, végétale, microbienne), minérale ou synthétique ;

2 - Excipients
Ce sont tous les composants, autres que le principe actif, qui sont présents dans un
médicament ou utilisés pour sa fabrication. La fonction d’un excipient est de servir de vecteur

(véhicule ou base) au(x) principe(s) actif(s) ou d’entrer dans la composition du vecteur,
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contribuant ainsi a certaine propriétés du produit telle que la stabilité, le profil
biopharmaceutique, I'aspect et I'acceptabilité pour le patient et, la facilité de fabrication.
La formulation d’'un médicament comprend généralement plusieurs excipients. (LE HIRE,
Année 2001) Les excipients et les adjuvants sont des substances ou mélanges de substances
inactifs sur la maladie. lIs facilitent la réalisation et I'administration du médicament. Ils jouent
un role dans le transport du reméde jusqu’au lieu d’absorption des principes actifs. lls doivent
étre inerte vis-a-vis des actifs, des matériaux de conditionnent ainsi que de |'organisme.

(CHARPENTIER.B et al 1998).

V. DENOMINATION DES MEDICAMENTS

Il existe plusieurs dénomination utilisées pour identifier le médicament mis sur le marché :

1. Dénomination scientifique

Pour les substances chimiques définies, elle doit suivre les régles de la nomenclature fixées
par 'Union Internationale de Chimie Pure et Appliquée (IUPAC), mais elle est en général trop

compliquée pour étre utilisable par les médecins.

2. Dénomination commune internationale ou « DCI »

La DCI est attribuée par I'OMS, indépendamment des firmes pharmaceutiques, selon des
directives générales permettant d’exclure toute influence commerciale pour le choix du non,
et permettant de regrouper, selon des assurances voisines, des produits appartenant a la

méme classe pharmacologique.

3. Dénomination commerciale, ou hon protégé

C'est le nom sous lequel une firme pharmaceutique vend un médicament donné. Ce nom

sera protégé pas un brevet, dont la durée varie par rapport au pays (de 10 a 99 ans) [31] [32].

VI - MEDICAMENTS GENERIQUES
Le générique d’un autre médicament vétérinaire est définit comme suit :
« on entend par médicament générique d’une autre spécialité, celui ayant la méme

composition qualitative et quantitative, la méme forme pharmaceutique, et dont la
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bioéquivalence avec la spécialité de référence a été démontrée par des études appropriées de
biodisponibilité ».

Cependant, il faut distinguer le générique et le "copycat" qui est une simple copie du
princeps, parfois avec des concentrations tres loin de celles annoncées sur les étiquettes,
voire méme contenant simplement de la matiere premiere non transformée en
médicament.

Bien que I'utilisation de génériques soit le seul moyen de rendre les médicaments essentiels
accessibles a une large part d'éleveurs, leur qualité, leur efficacité et leur sécurité ne doivent
en aucun cas étre sacrifiées. Ces trois critéres sont la pierre angulaire pour tous les produits
de santé. Par exemple, tous les produits a base d’lvermectine 1% injectable, disponibles sur
le marché sont supposés étre des génériques d’IVOMEC qui est la spécialité de référence.
C’est le premier produit a avoir fait des essais d’efficacité et de toxicité qui lui ont valu une
autorisation de mise sur le marché. Le générique doit étre rigoureusement bio-équivalent,
c’est-a-dire qu’il doit se distribuer dans I'organisme exactement comme le produit de
référence : méme cinétique, méme concentration d’ou naturellement les mémes effets
attendus. Si le générique remplit ces conditions, alors il bénéficie du dossier

d’enregistrement de la spécialité de référence [18]

VII- QUALITE D’UN MEDICAMENT VETERINAIRE

Selon la Norme ISO 9000, le terme qualité désigne |'aptitude d'un ensemble de
caractéristiques d’un produit, d’'un systéme ou d’un processus a satisfaire les exigences des
clients et autres parties intéressées. La qualité d’'un médicament vétérinaire est le point
central de toute la chaine pharmaceutique, de la conception jusqu’a I'utilisation. Pour étre en
mesure de produire des denrées d’origine animale de haute qualité, les éleveurs ont de plus
en plus recours aux produits vétérinaires de qualité, pour la prévention et le traitement des
animaux de valeur (Van Gool, 2008). Deux systémes sont souvent utilisés pour la garantie de
la qualité des médicaments vétérinaires. Il s’agit de I’Autorisation de Mise sur le Marché

(AMM) et I'enregistrement des médicaments [29]

1- Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)

C’est le processus au terme duquel I'autorité compétente, a I’échelle d’un marché national ou

sous-régional approuve l'importation, la distribution et |'utilisation des produits vétérinaires,
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aprés examen des données scientifiques complétes par une commission d’homologation,
prouvant |'efficacité du produit pour les usages prévus et son innocuité pour la santé humaine
et animale et pour I'environnement. C’est une autorisation délivrée a un titulaire, responsable
de la commercialisation d'une spécialité pharmaceutique, apres évaluation de la qualité, de la
sécurité et de l'efficacité de celle-ci. C'est donc un avis de conformité d'une spécialité
pharmaceutique par rapport a ce qui est annoncé par le responsable de sa commercialisation.
Son intérét réside alors, dans le fait qu'elle constitue un « contrat » tripartite entre le

gouvernement local, le laboratoire fabricant et I'utilisateur.

L’AMM est accordée pour une durée de cing (05) ans, renouvelable ; cette autorisation,
éventuellement assortie de conditions particuliéres, peut étre suspendue ou retirée par
décision du Ministre chargé des services vétérinaires, apres avis de la Commission prévue dans

I'article 5 de ladite loi (Loi 88/08).

2- Enregistrement des médicaments vétérinaires

L'enregistrement des médicaments vétérinaires est la reconnaissance d’un produit par
I'autorité sanitaire avant sa commercialisation ou sa distribution a quelque titre que ce soit.
Préalablement, le produit passe par le processus d'évaluation et il est inscrit sous un numéro
d'ordre dans un registre spécial.

Il doit comporter obligatoirement plusieurs dossiers :

- Le dossier administratif, identifiant et précisant I'activité du demandeur.

- Le dossier technique, qui doit reprendre toutes les caractéristiques et le process de
fabrication. De méme, qu’il doit préciser les indications, les modalités d’utilisation et
toutes les précautions a prendre lors de son administration (délais d’attente).

- Le dossier toxicologique, qui doit reprendre toutes les études consacrées a cet effet et
précise les résultats des études de stabilité qui indique la durée de conservation et la

durée de validité du produit apres son entame [5] [9] [17].

Ainsi, 'AMM et I'enregistrement sont des démarches obligatoires qui permettent au ministere
de tutelle (Ministere de I’Agriculture, du Développement rural, de la Péche et des Ressources

Halieutiques) de reconnaitre la sécurité et I'efficacité des médicaments vétérinaires mis sur le
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marché. Plusieurs variables peuvent étre utilisés comme indicateurs de qualité des
médicaments vétérinaires :

- Etiguetage
Le conditionnement et I'étiquetage sont les deux éléments qui donnent la premiére
impression du médicament. L'étiquetage doit présenter de maniére bien lisible le nom de la
spécialité, sa composition qualitative et quantitative, le nom de la société et/ou du fabricant
et le numéro d’AMM ou d’enregistrement.

- Date d'expiration

Elle est également obligatoire. Elle doit figurer sur I'emballage avec les spécifications de
stockage. La date d'expiration (ou de péremption) correspond a la date limite d'utilisation du
médicament. Au-dela de cette date, il n'existe aucune garantie sur la qualité du médicament.

- Conditions de stockage et conservation

Un médicament qui subit avec succés tous les tests de laboratoire en entrant dans un pays
tiers peut étre inutilisable en quelques mois si les conditions de transport et de stockage sont
défectueuses. C'est a cause de cette nature dynamique des médicaments que les conditions

de conservation doivent étre précisées par le fabricant.

- Laboratoire fabricant

Certains laboratoires fabricants ont une grande expérience dans la production des
médicaments vétérinaires. lls sont réputés sérieux du fait de la qualité constante de leurs
produits. Toutefois, le contréle est nécessaire pour détecter d'éventuelles malfacons. Le pays
d'origine du laboratoire fabricant peut également prédire sur la qualité du médicament

vétérinaire [20].

La présence de médicaments vétérinaires de qualité douteuse est courante sur le marché
pharmaceutique. On distingue en général les contrefacons, les génériques non-conformes et
les malfagons. L'OMS (1992), définit un médicament contrefait comme un produit qui est
délibérément et frauduleusement mal étiqueté avec le respect d’identité et/ou de sa source.
Il est muni d'une étiquette n'indiquant pas son identité et/ou sa source véritable. Il ne s'agit
pas de la copie servile d'un produit, mais de la reprise d'un ou de plusieurs éléments qui
peuvent porter a confusion l'acheteur. En effet, dans le marché de la contrefacon, il y a une
intention frauduleuse de fabriquer, de distribuer, de fournir et de vendre délibérément et

sciemment des médicaments de mauvaise qualité pour en retirer des bénéfices illicites (OMS,
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2000). LAMBERT et SAPIN (2011) affirmaient que plus les produits sont chers et largement
diffusés, plus le trafic est intéressant financierement. Ils peuvent étre importés, passer en
contrebande, ou étre fabriqués localement par des établissements dotés du matériel le plus
moderne, ou par de petits agents dans des locaux de taille réduite et souvent mal équipés.
Le contréble doit se faire sur les matiéres premiéres en passant par les différentes étapes de
la fabrication jusqu’aux produits finis. « L’assurance qualité », quant a elle est un large
concept qui couvre tout ce qui peut, individuellement ou collectivement, influencer la
qualité du produit. Au niveau d’un pays, il s’agit de 'ensemble des mesures réglementaires,
scientifiques et techniques, prises pour s’assurer que les médicaments vétérinaires
fabriqués et commercialisés, sont de qualité requise pour I'usage auquel ils sont destinés et

répondent aux descriptions contenues dans le dossier de demande d’AMM [17]

REMARQUE

- Tout comme pour les médicaments destinés a I'Homme, il existe des dictionnaires de
médecine vétérinaire (peut-étre moins détaillés) qui répertorient la plupart des
médicaments (plus de 5000 médicaments vétérinaires). Le niveau de connaissance et la
taille des études d'observation disponibles sont encore bien en dega de ce qui est disponible
en médecine humaine [23].

- La notice, qui reprend toutes les informations relatives au bon usage du produit, constitue

un contrat de confiance qui lie le fabricant et I'utilisateur final du médicament.
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CHAPITRE Il :
LE MARCHE DU MEDICAMENT

Le marché du médicament, est I'ensemble des personnes et organisations susceptibles d'avoir
une influence sur les échanges et donc finalement sur les ventes du produit considéré. D'une
maniére générale, le marché se définit sur un concept d'échange, il correspond alors a une
surface d'échange potentielle ou réelle sur un plan collectif.

L'importance des médicaments vétérinaires dans les productions animales suscite une
dynamique toute particuliére aussi bien au niveau des laboratoires pharmaceutiques qu’au
niveau des utilisateurs. Le présent chapitre se propose de présenter a travers la recherche
bibliographique, I'évolution du marché mondial du médicament vétérinaire dans un premier

temps, suivi de son évolution [21]

I- GENERALITES

Pratiguement, un marché peut également se définir par segments [4] [25] :

1. Classe thérapeutique

Ils sont représentés par les antiparasitaires, les anti-infectieux, les vaccins, les produits
biologiques etc... Le marché des antiparasitaires peut étre lui-méme divisé en sous marchés :
— selon la voie d'administration : antiparasitaires externes et/ou internes

— selon la catégorie de parasites a traiter : helminthes (anthelminthiques), trématodes
(Trématocides), cestodes (Cestocides) nématodes (Nématocides) voire seulement sur les
strongles (Strongylicides) ou mixte (Endectocides). lls peuvent étre actifs contre les insectes

(Insecticides) ou les acariens (Acaricides) ou contre les champignons (Antifongiques).

2. Espece cible

C'est-a-dire I'espéce a laquelle est destinée le produit. Ceci permet de définir deux grandes
classes :

— Animaux de rente « Large animal & Poultry»)
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Ce sont les animaux producteurs de denrées alimentaires destinées a la consommation
humaine. Ce sont donc, « les animaux élevés, détenus, abattus ou récoltés dans le but de
produire des aliments»

Leur santé est gérée par des considérations économiques.

— Animaux de compagnie (« Pets »)

On entend par animal de compagnie, tout animal détenu ou destiné a étre détenu par

I'homme pour son agrément. Leur santé est gérée par des considérations affectives.

3. Forme galénique

Par exemple, il s’agira du marché des formes injectables, le marché des sprays, le marché des

spot-on pour les animaux de compagnie.

II- UNITES DE MESURE DU MARCHE

Elles permettent de déterminer la taille du marché sous trois angles différents.

1- Volume des consommateurs

C'est le nombre d'individus constituant la population de l'espéce cible susceptible de
bénéficier du produit. Par exemple, le nombre de ruminants pour un produit contre la

météorisation.

2- Chiffre d'affaires réalisé dans la classe thérapeutigue du produit

Il concerne des produits dont I'activité et I'usage thérapeutique sont tres proches. Par exemple
les antiparasitaires, les anesthésiques locaux. Bien qu'il fasse intervenir des éléments
commerciaux (remises, ristournes), le chiffre d'affaires présente |'avantage de permettre la

comparaison entre deux marchés.

3- Volume d'unités vendues

Dans une classe thérapeutique pour une espéce donnée. Par exemple : nombre de flacons de
Buparvaquone piroplasmicide injectable contre la theileriose bovine. C'est |'unité de mesure

la plus fiable.
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[Il - COMPOSANTES DU MARCHE [4] [14] [21]

1- Notion de consommateur et d'acheteur final

En marketing, on sépare souvent les notions d'acheteurs et de consommateurs finaux.

2- Notion de consommateur final

Pour le médicament vétérinaire, le consommateur final est toujours I'animal qui le regoit.

Il n'a aucune influence personnelle sur le choix et I'achat du produit. Sa seule influence est
son importance quantitative, elle déterminera le nombre d'unités vendues dans une classe
thérapeutique donnée. Elle peut également motiver la recherche et le développement de

nouvelles molécules spécifiques par les entreprises de fabrication.

3- Notion d'acheteur final

En principe, selon la législation du produit concerné, ce sera :

— soit le vétérinaire par exemple pour les médicaments de la réserve hospitaliere qu'il est seul
habilité a administrer (Exemple, les vaccins).

— soit le propriétaire de I'animal dans la plupart des cas (il s’agira d’automédication). Dans ce

cas, c'est généralement l'acheteur final qui administre le produit a I'animal.
IV - STRUCTURE DU MARCHE [2] [11]
La filiere du médicament vétérinaire comprend trois niveaux en relation les uns avec

les autres : Fabricants, Distributeurs en gros et Distributeurs au détail

1- Firmes pharmaceutigues

C’est le premier niveau, celui de la recherche et du développement de nouvelles molécules,
de la fabrication du médicament, de sa commercialisation et de sa promotion.

De stature internationale, ces firmes sont souvent affiliées a de grands groupes qui fabriquent
également des médicaments destinés a I'hnomme. Au niveau mondial, les médicaments
vétérinaires ne représentent moins de 3% du marché du médicament humain. Il résulte de
ceci que les grandes fusions ou acquisitions entre laboratoires sont dictées par des stratégies

sur le médicament humain. Elles sont donc davantage subies que choisies par les filiales
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vétérinaires de ces grands groupes. Les trois premiers laboratoires représentent environ la

moitié du marché mondial, seul I'ordre change.

2- Importateurs

Ils sont représentés soit par des bureaux de liaisons de la dite firme pharmaceutique, soit par
une société de droit algérien spécialisée uniquement dans I'importation du médicament

vétérinaire, plus rarement dans sa distribution.

3- Grossistes-Distributeurs

Au troisieme niveau, ce sont les distributeurs en gros qui approvisionnent en médicaments le
marché national. Ils ont un impact direct sur les volumes de vente par leur stratégie qui pousse
plus ou moins a la vente certains médicaments. Celle-ci est dictée strictement par les

bénéfices qu’il en tire sur les ventes.

4- Vétérinaire
C'est normalement le dernier niveau et, en méme temps le prescripteur, c’est-a-dire le maillon
fort de la chaine, le décideur final. Son activité consiste a administrer le médicament et, a
vendre au détail les médicaments vétérinaires aux utilisateurs finaux, pour poursuivre le
protocole thérapeutique. Le vétérinaire est en droit de détenir, de conseiller et de vendre le

médicament.

5- Autres intervenants

D’autres intervenants peuvent s’introduire dans la chaine de distribution du médicament. Il
s’agit de revendeurs non agréés (« busnassi »), totalement étranger a la profession ou parfois
d’éleveurs, qui s’approvisionnent directement dans le marché officiel auprées des grossistes
et détaillants, ou au marché paralléle aupres d’autres revendeurs (« cabas »). lls se ravitaillent
également dans les pays voisins. Plusieurs facteurs favorisent la vente des médicaments
vétérinaires sur les marchés paralléles. Les facteurs identifiés sont multiples et comprennent
entre autres le prix faible des médicaments vendus dans les marchés paralléles, I'insuffisance
numeérique des vétérinaires capables d’assurer un maillage correct du territoire, le manque de
sensibilisation des éleveurs sur la qualité parfois douteuse des produits commercialisés dans
les marchés paralléles (Exemple, états de conservation), une frontiére poreuse avec les pays
voisins, une absence de liste de laboratoires fournisseurs officiels, la faiblesse des controles

par I'Etat, la mentalité de I'éleveur qui privilégie le moins disant au détriment de la qualité du
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médicament et donc d’'un meilleur traitement, la non-application de la réglementation, le
besoin effréné d’enrichissement rapide par les revendeurs et le non-respect de I'éthique
professionnelle par certains vétérinaires. Ce circuit paralléle de distribution des médicaments
vétérinaires est animé en général, par des acteurs non qualifiés et, se développerait a la faveur
de plusieurs facteurs parmi lesquels, le manque de répression de la part de I'Etat faute de
moyens adéquats (ressources humaines, moyen logistique) et, I'lappat du gain facile. En effet
comment expliquer que les acteurs du marché parallele vendent dans des lieux bien connus
par les autorités en charge de I'élevage. Le comble est que parfois, le marché est proche des
Services d’hygiéne. L'importance de ce marché est variable en fonction des régions. Son
développement est probablement lié au déficit en personnel chargé de la santé animale. Les
conséquences de ce fléau sont d’ordre sanitaire, économique et social. Les préjudices sanitaire
et économique indirects découlent de la qualité médiocre et du mauvais usage des
médicaments vétérinaires. La persistance des maladies animales s’"accompagne d’une baisse
de productivité freinant ainsi, le développement de I'élevage dans le pays. Quant au préjudice
économique direct, le marché paralléle des cause un important manque a gagner aux acteurs

du marché officiel.

Laboratoires fabricants

!

Offices d’élevages
—| (ORAVIE, ORAC,
ORAVIO/ITELV ...)

Délégué des firmes Grossistes-répartiteurs

v
Coopératives

Cliniques et cabinets
vétérinaires

A\

Eleveurs et Propriétaires d’animaux

Figure 1: Circuit officiel de distribution de medicaments vétérinaires en Algérie.
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V. FACTEURS ENVIRONNEMENTAUX DU MARCHE [12] [16]
La vente du médicament vétérinaire est soumise a des considérations législatives,

économiques, réactionnelles et occasionnelles, comme par exemple saisonniere.

1- Facteurs législatifs

Les professions de pharmacien et de vétérinaire sont des professions réglementées car elles
ont un impact sur la santé publique. Pour la pharmacie vétérinaire, la législation conditionne
les processus d'AMM, le lancement d'un nouveau produit ou le maintien d'un ancien, mais
aussi la distribution, la publicité et la promotion des médicaments. Toutes les étapes de la vie
du médicament vétérinaire sont réglées par la Iégislation. L'environnement juridique peut agir

directement sur le marché et sur les ventes d'un médicament.

2- Facteurs économiques

Le médicament vétérinaire a un co(t. L'importance de ce co(it est particulierement nette en
ce qui concerne les animaux de rente avec lesquels entrent en jeu des considérations
économiques. Elle est aussi bien réelle pour les animaux de compagnie bien que ceux-ci soient
concernés plutét par des considérations affectives.

Pour les animaux de rente, le médicament est un outil de production, il doit étre rentable.
L'éleveur qui I'emploie en attend un bénéfice qui se manifeste soit par une amélioration de
production (gain de poids, meilleure reproduction, meilleure qualité de lait), soit en évitant
une perte (baisse de production, mort d'un animal, saisie d'une carcasse).

Pour les animaux de compagnie, I'essentiel est dans la guérison : « la santé n’a pas de prix,

cela a un colt » !

3- Facteurs saisonniers

Les produits destinés aux animaux de rente présentent des variations saisonniéres beaucoup
plus importantes que celles concernant les animaux de compagnie.

1. Pour les animaux de rente, leur vie est rythmée par les saisons : la belle saison, la ou I'herbe
pousse et, la mauvaise a I'abri quand il n'y a plus rien a manger. Cette différence de condition

d'élevage et d'alimentation entraine une différence de pathologies, donc de traitements. Pour
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les antiparasitaires, on observe deux grands pics. Un au printemps avant la mise a I'herbe,
I'autre a I'automne a la rentrée des prés.
Pour les animaux de compagnie, moins soumis aux aléas climatiques, la vente des

médicaments les concernant, subit peu de variations saisonniéres.

4- Facteurs de contrdle

La surveillance de ces effets des médicaments vétérinaires est réalisée grace au systéme de
pharmacovigilance vétérinaire qui a été mis en place par décret de 1999, et qui est pleinement
opérationnel depuis 2002. Le périmeétre de la pharmacovigilance vétérinaire est actuellement
trés large puisqu’il englobe le signalement des effets indésirables sur les animaux suite a
I’'administration d’'un médicament vétérinaire ou d’'un médicament a usage humain dans le
cadre de la cascade, le signalement des effets indésirables sur les étres humains suite a
I'administration d’'un médicament vétérinaire a un animal, le recueil d’informations sur les
suspicions de manque d’efficacité, les problemes de temps d’attente et de résidus et, les
problémes environnementaux.

L'objectif de la pharmacovigilance est de pouvoir détecter le plus rapidement possible tout
signal émergent, qu’il s’agisse d’un effet indésirable inattendu, ou bien attendu mais dont la
fréquence ou la gravité est inattendue, et de prendre ensuite les mesures adéquates de
gestion du risque, pouvant aller de I'ajout d'une précaution d’emploi au retrait de

I"autorisation de mise sur le marché [1] [7].

VI- EVOLUTION DU MARCHE MONDIAL

Le marché du médicament vétérinaire dans le monde connait une croissance moyenne de
I'ordre de 1% par an depuis 1994 (VANDAELE, 2000). Cette tendance ira en augmentant s'il
faut satisfaire la demande mondiale en protéines animales qui est en constante évolution.

- En 1999, le marché mondial du médicament vétérinaire a été estimé a un minimum de
11,6 milliards de dollars américains (en termes des prix a la production), soit 5% de la
part du marché des médicaments.

- En 2006, il a été estimé a 16 milliards de dollars américains. La place relativement

marginale qu’occupent les médicaments vétérinaires dans le marché des
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médicaments, peut s’expliquer par le fait que, la notion de rentabilité est tres pratique
contrairement a la santé humaine.

- En 2009, il représentait 2.2% du marché du médicament humain (837 milliards US S),
soit un chiffre d’affaires de 18,6 milliards US S [34].

1- Répartition du marché mondial des médicaments vétérinaires dans le monde

En 2006, I’Amérique du Nord et I'Europe occupaient 70% du marché mondial des
médicaments vétérinaires et I’Amérique latine ne représentent que 26,4% (TOUTAIN, 2007).
Les ventes des médicaments vétérinaires sont importantes dans les pays ou le mode d’élevage
est intensif comme en Amérique du Nord et en Europe. Cela explique une répartition mondiale
tres inégale du marché de médicaments vétérinaires sur le plan des continents. Le reste du

monde ne représente que 2,9% du marché mondial.

2- Répartition du marché mondial des médicaments vétérinaires par classe

thérapeutique

La répartition des médicaments vétérinaires par classe thérapeutique, permet de constater
que les antiparasitaires se hissent a la premiere place avec 34% du chiffre d’affaires en
médicaments vétérinaires, suivis des vaccins avec 22 %, puis des anti-infectieux avec 20 % et

enfin le reste des produits avec 21% (TOUTAIN, 2007) [31]

21% 22%

m Vaccins
ATB

mATP
O Divers

20%

34%

Figure 2 : Répartition du marché mondial des médicaments vétérinaires par classe
thérapeutique Source : TOUTAIN, 2007
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3- Répartition mondiale des médicaments vétérinaires par rapport aux animaux

La part consommeée par les animaux de rente est évaluée a 9,5 milliards de dollars américains
soit environ 59%, et celle utilisée par les animaux de compagnie et les autres animaux est

estimée a 6,5 milliards de dollars américains soit 41% [34].

Tableau 4 : Répartition mondiale des médicaments vétérinaires selon I'espece cible (en

milliards de dollars américains) Source : WOOD MACKENZIE, 2006 [34]

Groupes d’animaux Chiffre d’affaires
Ruminants 5,1

Animaux de rente Porcs 2,6
Volailles 1,8

Animaux de Chiens et Chats 5,1

compagnie et autres | chevaux 0,9
Autres animaux 0,5

Total 16

Croissance 2009 vs 2008 Catégories de Produits
Croissance Réelle en Volume: +0.3%
Crossance 3 Taux de Change Meutre: +1 8%
Croissance Nomimale. -2.8%

Espéces animales

Régions

Source ; Vetnasls mars 2010 ~ GSM Merk/

Figure 3 : Marché du médicament vétérinaire dans le monde en 2008 [32]
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Figure 4: Marché du médicament vétérinaire dans le monde en 2008, selon I'espéce

cible :exemple du bovin et du chat (Toutain, 2009).

4- Classement mondial des laboratoires pharmaceutiques vétérinaires

En santé animale, deux grands groupes a savoir Pfizer et Merial se placent dans le peloton de
téte des dix premiers laboratoires dans le monde en 2006. Ces deux géants possedent de
lourdes structures de recherche pharmaceutique et occupent pres du tiers du marché mondial
(28,1%) (WOOD MACKENZIE, 2006). Il faut noter que la taille de la structure productrice est
déterminante pour innover, progresser et développer des produits nouveaux sur le marché.
Cette situation conduit les laboratoires qui n’ont pas de filiale vétérinaire a confier a d’autres,
sous licence, les risques du développement, de I'industrialisation et de commercialisation des
fruits de la recherche toujours colteux en santé animale (VANDAELE, 2000). En effet,
découvrir, développer et mettre une nouvelle molécule sur le marché de la santé animale
nécessite pour une firme pharmaceutique prés de 10 ans et I'on estime son co(t a environ 0,8
milliard de dollars américains. De plus, selon KRUSE (1991), il est plus ardu de développer un
produit de santé animale qu’un produit de santé humaine comparable. Alors qu’un produit de
santé humaine doit étre reconnu sans danger pour la personne qui le prend, les produits de
santé animale pour les animaux destinés a I'alimentation, doivent aussi étre testés pour
obtenir I'assurance que le produit ne laissera pas des résidus dangereux dans les tissus ou
autres produits alimentaires provenant de ces animaux comme le lait ou les ceufs (notion de

LMR).
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Figure 5 : Classement mondial des laboratoires pharmaceutiques vétérinaires en 2008 [32]

Le marché du médicament vétérinaire a présenté une croissance réelle et continue au cours
des 10 dernieres années, liée a 'émergence du marché des animaux de compagnie et a la
nécessité de toujours controler les maladies chez les animaux de production.

Le ralentissement observé en 2009 fut consécutif a la crise économique.

La tendance, déja observée en 2010, est de revenir a une croissance stable pour les 5
prochaines années, basée aussi bien sur le dynamisme du marché des animaux de production
lié a la demande croissante en protéines animales que celui des animaux de compagnie lié au
renforcement du lien animal-homme et a 'augmentation de la médicalisation dans les pays

développés ou ceux en voie de développement avec une croissance du pouvoir économique.

La quasi-totalité des multinationales du médicament vétérinaire ont subi des restructurations
en profondeur. Des segments de produits (grands animaux, volaille ou animaux de compagnie)
sont vendus au profit du renforcement d’'un (au maximum deux) segment. Pour cela,
beaucoup de laboratoires ont disparu pour laisser place a de plus grosses campagnies
A titre d’exemple, le rachat en 2018 de Mérial par Boehringer désormais lvomec® est une

marque Boehringer).
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Tableau 5 : Classement des quatorze premiéeres molécules vendues en médecine
vétérinaire en 2006 [34]

Molécules Classe thérapeutique  DCI Laboratoire
Fipronil Antiparasitaire (puces) | Frontline® Merial
Ivermectine Endectocide Ivomec® Merial
Oxytetracycline ATB - -
Chlortétracycline ATB - -
Imidaclopride ATP (puces) Advantage® Bayer
Lufénuron ATP (puces) Program® Novartis
Tylosine ATB Tylan® Elanco

Monensin ATB et ATC Rumensin® Elanco
Salinomycine ATC - -

Hormone de croissance Hormone - -
Doramectine Endectocide Dectomax Pfizer
Enrofloxacine ATB Baytril Bayer
Ceftiofur ATB Exenel Pfizer
Vaccin Anti-Fievre aphteuse | Vaccin - -

Source : TOUTAIN, 2007
Il ressort de ce classement que, les molécules les plus vendues sont essentiellement

de la classe des antibiotiques et des antiparasitaires.

Dans son exercice quotidien le vétérinaire praticien est souvent confronté a un manque de
médicament vétérinaire pour soigner I'animal qu'il consulte. Cette situation est la résultante
de contraintes économiques et de contraintes réglementaires. L'étroitesse du marché
vétérinaire limite le retour sur investissement et freine I'innovation. L'application du
réglement relatif aux Limites Maximales de Résidus a permis d'améliorer la protection du
consommateur de denrées animales mais est responsable de I'appauvrissement de I'arsenal
thérapeutique en productions animales. Les praticiens doivent recourir quotidiennement a la
cascade alors que celle-ci était initialement prévue pour répondre a quelques situations
exceptionnelles de carence thérapeutique. L'importation de médicaments et les autovaccins
sont des solutions pour pallier certains manques. Pour améliorer durablement la situation,
des aménagements sont nécessaires aussi bien sur le plan technique (extrapolation des LMR,
adaptation des temps d'attente dans le cadre de la cascade) que sur le plan économique (a

travers I'allongement de la durée de protection des AMM par exemple).
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CHAPITRE Ill :
PROBLEME DES RESIDUS MEDICAMENTEUX

- GENERALITES

Au méme titre que pour les pesticides dont les résidus ont été découverts dans tous les
compartiments de I'environnement (sol, air, eau), il est légitime de s'interroger sur le devenir
des substances médicamenteuses et leurs conséquences environnementales.

Les médicaments ont une vie qui ne s'arréte pas a l'instant de leur administration a I'animal.
lIs vont, a un moment donné, quitter le corps de I'animal auquel ils ont été administrés soit
par les voies naturelles avec les déjections, soit aprés la mort de I'animal par ingestion et
digestion au sein d'un autre organisme. Dans les deux cas, ces substances dites actives
continueront a étre agissantes et a avoir des effets sur le nouveau milieu qui les entoure.
C'est cette « troisieme vie » du médicament qui va concerner directement les utilisateurs du

médicament vétérinaire, d’ou I'importance de la pharmacovigilance [13]

Depuis une trentaine d'années, on sait que la pollution de I'eau par les médicaments est la

cause de la féminisation des poissons et des tendances homosexuelles de I'ibis. Trente espéeces
animales au total sont concernées par des perturbations endocriniennes. De méme,
I'exposition d'insectes coprophages a des bouses de ruminants traités par I'lvermectine
provoque des perturbations dans le développement larvaire de ces insectes.
La principale voie d'entrée du médicament vétérinaire dans I'environnement est consécutive
a I'élimination des substances actives et de leurs métabolites par les déjections des animaux
de rente. Ces déjections arrivent directement sur le sol pour les animaux élevés en pature ou
par I'intermédiaire d'épandages de lisiers ou de fumiers pour ceux élevés dans des systemes

concentrationnaires [15]

L'utilisation des médicaments vétérinaires est aujourd’hui incontournable dans les
productions animales. Le but de cet usage est de sécuriser les productions animales et

d’extérioriser les potentialités animales. L'importance des médicaments vétérinaires dans les
productions animales suscite une dynamique toute particuliere aussi bien au niveau des
laboratoires pharmaceutiques qu’au niveau des utilisateurs. Les problématiques

des résidus de médicaments dans les denrées animales avec les risques toxicologiques
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afférents ; une explosion des phénomenes d’antibiorésistances liés a I'usage anarchique des
antibiotiques et la qualité microbiologique des denrées animales et risques toxiques et
infectieux afférents (salmonellose, listériose, ...) enfin une maitrise des zoonoses (brucellose,
rage, ...) [1].

La dissémination de résidus de médicaments dans le milieu extérieur peut, dans de nombreux
cas, avoir un impact, d’'une part sur la faune sauvage et sur I’écosysteme en général, et d’autre
part sur la santé humaine, via notamment la contamination des nappes phréatiques. Les
médicaments consommeés par I'homme et I'animal sont excrétés dans I'environnement sous
forme de molécule-mére et de métabolites. Ces résidus sont détectés aujourd'hui a trés
faibles concentrations dans les milieux aquatiques grace a des appareils analytiques
performants. La révélation de I'omniprésence de ces substances chimiques dans
I'environnement s'est traduite par une préoccupation nouvelle, pour laquelle I'expression de
“perception émergente” convient mieux que celle de “risque émergent” [6].

Les médicaments sont par nature des substances actives biologiquement et il est légitime
gue l'autorité chargée de la qualité des milieux (eaux, sols et air) disposent des connaissances
nécessaires afin de prévenir le risque pour et par I'environnement di a la présence de ces
molécules, a l'instar des autres substances chimiques dangereuses pour I'environnement
(phytopharmaceutiques, biocides etc...).

L'amélioration de la connaissance de l'impact environnemental des médicaments suppose
d'abord un systeme d'évaluation du risque qui permette réellement une connaissance des
effets sur I'environnement ; elle réclame ensuite une obligation de rattrapage pour les
médicaments existants, point essentiel puisqu'il concerne 95 % des médicaments utilisés pour
lesquelles aucune obligation en matiére de connaissance environnementale n'est prévue ; elle
implique enfin l'intégration dans le rapport bénéfice-risque, base de la décision d'AMM, du
risque pour l'environnement, et cela pour le médicament a usage humain, puisque le
médicament vétérinaire a déja adopté ce principe.

En outre, la pression des résidus de médicaments dans |I'environnement peut étre réduite par
des dispositions simples, sans colt excessif. Ces mesures intéressent les rejets de l'industrie
pharmaceutique, la gestion des déchets a risque en hopital, I'optimisation de l'usage des

antibiotiques dans certaines filieres animales [28].
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DEVENIR DES MEDICAMENTS DANS L'ENVIRONNEMENT [6]

Les médicaments administres a I'homme et a I'animal vont étre plus ou moins transformés

dans I'organisme et rejetés principalement par les urines, accessoirement dans les selles, sous

forme soit de la molécule-mére, soit de métabolites (molécules issues de la transformation de

la molécule-mere au sein de |'organisme par oxydation ou conjugaison).

On regroupe sous l'appellation “résidus de médicaments” (RM) :

Molécule-mére,
Métabolites excrétés,
Métabolites environnementaux résultant de la transformation dans I'environnement

(par hydrolyse, photolyse...) des molécules excrétées.

Dans le cas de I'homme, ces molécules se retrouvent dans les eaux résiduaires urbaines qui

sont épurées en station d'épuration et rejetées dans les eaux superficielles (cours d'eau, mer).

Une partie des RM retenus dans les boues est ultérieurement déposée sur les sols, si celles-ci

sont épandues. En cas de systeme d'assainissement individuel, ce sont les eaux souterraines

qui constituent le milieu récepteur.

Dans le cas de I'animal, différents cas de figure existent :

pour les animaux de rente, animaux, qui représentent de tres loin le flux majoritaire
de médicaments vétérinaires, les RM sont rejetés avec les déjections soit directement
sur le sol lorsque les animaux sont en pature, soit indirectement pour les animaux en
stabulation, notamment pour les élevages hors-sol ; dans ce dernier cas, les déjections
sont d'abord entreposées, puis dans un second temps épandues sur les terres
agricoles. Les RM contenues dans les déjections rejoignent en partie les eaux
souterraines en fonction des caractéristiques physico-chimiques et de celles des sols ;
pour les animaux de compagnie, les RM suivent la destination des déjections de ces
animaux : déchets ménagers, eaux de lavage des rues...

pour les animaux d'élevage aquacole, les RM se retrouvent directement dans le milieu

aquatique.
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Figure 6 : Voies d’entrée des résidus de médicaments dans I'environnement.

- REGULATION DE L'ENVIRONNEMENT

La prise en compte de I'environnement dans la régulation du médicament avance a petits pas.
Alors que les grandes familles de produits chimiques disposent d'une reglementation, depuis
une vingtaine d'années pour les phytopharmaceutiques, qui organise la connaissance de leur
impact environnemental. L'évolution qui conduit a une meilleure connaissance de I'impact des
médicaments sur I'environnement parait néanmoins inéluctable et irréversible, et cela pour
plusieurs raisons : une sensibilité croissante de |'opinion, une légitimité a s'interroger sur les
effets sanitaires et environnementaux de substances pharmacologiqguement et
biologiquement trés actives, I'accroissement aujourd'hui inexpliqué de certaines pathologies.
Le médicament vétérinaire est au carrefour des préoccupations des filieres de productions
animales, de I'industrie pharmaceutique, des vétérinaires et des consommateurs [3].

Un Guide de Bonnes Pratiques (GBP) du médicament vétérinaire a été élaboré, pour engager
un maximum de vétérinaires praticiens dans cette démarche, de faire reconnaitre ceux qui
sont engagés et de pouvoir communiquer auprés de l'ensemble des filieres sur cet
engagement collectif. Parmi les mesures édictées, il est prévu que :

- Les animaux traités (individus ou lots) doivent étre soigneusement identifiés pour
permettre de les retracer, le cas échéant. Les traitements doivent étre inscrits dans
des registres précisant notamment la date avant laquelle les animaux ne peuvent étre
envoyés a |'abattoir. Le respect de la période de retrait est essentiel pour garantir

I’'absence dans la viande de résidus de médicaments éventuellement nocifs pour la
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santé des consommateurs. Lorsque les médicaments sont administrés dans |'eau de
boisson ou dans les aliments, il est important de s’assurer, a la fin du traitement, que
les silos, les conduites de distribution et/ou les trémies soient nettoyés pour que les
animaux ne continuent pas a étre exposés a des résidus de médicaments.

- Pour des raisons de santé publique et de protection de l'environnement, les
médicaments périmés et les déchets biomédicaux (aiguilles, vaccins) devraient étre

confiés a des entreprises spécialisées dans la destruction de ce type de déchets [19].

IV-  SURVEILLANCE DES MEDICAMENTS VETERINAIRES EN POST-AMM

Du point de vue réglementaire, la délivrance du médicament par le vétérinaire n’est qu’un
prolongement de la prescription. Ces= processus est décrit sous forme de diagramme, étape
par étape, de la commande a la destruction du médicament vétérinaire par I'animal et de
I’emballage par le détenteur d’animaux. Deux processus ont été distingués :

- Processus 1 : il concerne la gestion physique du médicament vétérinaire et, intégre toutes
les actions que le vétérinaire et le responsable d’un établissement de vente au détail de
médicaments vétérinaires doit assurer a tous les niveaux (cabinet, salles de consultation,
voitures...) et a toutes les étapes (commande, réception stockage, gestion des déchets...) ;

- Processus 2 : il concerne la prestation du vétérinaire liée au médicament (prescription,

délivrance, administration du médicament et pharmacovigilance [1] [3].

AMM

* Définition des spécifications. FABRICATION COMMERCIALISATION UTILISATEURS
ption des méthodes de * Certification des * BPD * Praticiens vétérinaires
on, de contré établissements * Chaine du froid * Eleveurs

* Ets impliqués dans la fabrication. * Gestion de la qualité * Publicité * Propriétaires d'animaux

* Balance Bénéfices/Risquesle. * Gestion des anomalies * Défaut de qualité * Pharmacovigilance
E * Contréle libératoire * Pharmacovigilance * Défaut de qualité

* Gestion des réclamations

Figure 7 : Etapes de la surveillance de la chaine de vie du médicament vétérinaire (Systéme

francais de surveillance et de pharmacovigilance des médicaments vétérinaires. 2015).
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CHAPITRE IV :
ENQUETE DE TERRAIN

Afin de mieux cerner le marché de la distribution du médicament vétérinaire en Algérie,
nous avons utilisé un questionnaire (méthode participative directe) (Cf Appendice A). Le
guestionnaire constitue un mode d’investigation particulier, simple a construire, facile a
exploiter et, fournissant de nombreux résultats qualitatifs, voire parfois quantitatifs.

La nature de mon étude rend l'utilisation du questionnaire primordial. Ce dernier, permet
I'obtention d’informations verbales structurées, pratique et de moindre co(t.

Cependant, malgré tous les efforts déployés pour solliciter la collaboration d’un maximum
de responsables de la distribution (grossistes) ou a défaut de revendeurs vétérinaires
(délégués), aucun des trois laboratoires de distribution de produits a usage vétérinaire
approchés, n’a voulu répondre (méme partiellement par téléphone) a notre requéte.

Ainsi, la récolte des informations n’a pu étre réalisée sur la base d’un questionnaire.

Cependant, de notre rencontre avec de rares vétérinaires praticiens qui ont bien voulu

répondre a nos questions, nous avons pu schématiser le circuit de distribution ci-dessous :

Importateur

Grossiste/
Distributeur

Vétérinaire
Coopérative

Eleveur

Figure 8 : Schéma du circuit de distribution (Synthése de notre enquéte).
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Il est important de signaler, qu’il n’y a pas de contact direct entre les entreprises de
fabrication du médicament (multinationale pharmaceutique) et les acteurs de la distribution
du médicament. Cela est probablement dii a la confidentialité qui entoure les essais cliniques
et les stratégies marketing élaborées au sommet (positionnement, marges bénéficiaires...).
Le seul lien avec la firme pharmaceutique, reste l'importateur qui négocie le contrat
d’approvisionnement (délai de paiement, prix de gros et mesures d’accompagnement, voire
le budget marketing). Il est la courroie de transmission entre la firme pharmaceutique et le

grossiste-distributeur (répartiteur).

En principe, le distributeur ne doit vendre qu’aux détaillants, voire aux vétérinaires, mais
jamais aux éleveurs. Malheureusement, ce n’est pas toujours le cas ! Une majorité de
distributeurs, gagnés par I'appat du gain facile, vendent directement aux éleveurs (voire aux
tout-venants) les médicaments vétérinaires, y compris les hormones, les produits injectables
ou autres intra-mammaires ou oblets intravaginaux.
Ce circuit de distribution devient encore plus complexe, dés lors que des personnes étrangeres
a la filiere (revendeurs non agréés = « bussnassi » ) s’invitent dans le circuit de vente du
médicament et, bradent tres souvent les prix. Ainsi, non seulement le médicament vétérinaire
perd toute tracabilité, mais il est livré a toutes les contrefacons ou malfagons. Le circuit
échappe non seulement a tout contréle du médecin vétérinaire, mais aussi échappe
totalement a l'autorité compétente (Ministére de |’Agriculture et du Développement ;
Ministére du commerce et Ministere de la santé).
La défaillance du circuit de distribution du médicament vétérinaire cause énormément de
torts a la filiere de la santé animale :

- Désharmonisation des prix de vente du médicament (concurrence déloyale) ;

- Absence de tracgabilité du médicament (pas de vignette) ;

- Contrefacons ou malfacons du médicament :

- Diagnostic (Kits), immunisation (rupture de la chaine du froid des vaccins) et

traitements préventifs et curatifs (péremption) compromis :
- Automédication incontrélée et délais d’attente non respectés ;
- Déclarations des chiffres d’affaires échappant a tous contréles ;

Il est plus qu’urgent que les autorités compétentes reprennent en main ce dossier.
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CONCLUSION

Conscients de l'importance socio-économique de I'élevage et du role central des
médicaments vétérinaires dans la lutte contre les maladies animales et, 'amélioration des
productions animales, des efforts allant dans le sens de I'assainissement de la filiere du
médicament vétérinaire est vraiment urgente. Certaines enquétes pilotés par des sondages
limités, entreprises par d’autres études, montrent que la filiere du médicament vétérinaire
en Algérie, présente encore d’énormes lacunes sur les plans réglementaire et

organisationnel.

Notre étude n’a pu étre conduite aupres des distributeurs en raison de leur méfiance
et surtout de la hantise de « divulguer » leur chiffre d’affaires auprés des controleurs fiscaux.
Ainsi, il nous a été impossible de collecter des informations fiables et statistiquement
significatives sur le marché des médicaments vétérinaires dans la région de notre étude
(Chlef), malgré notre insistance et l'intervention de figures connues de la profession

vétérinaire (d’anciens vétérinaires reconnus).

L’Algérie dépend en grande partie de I'extérieur pour son approvisionnement en
médicaments vétérinaires. Malgré les quelques rares cas de fabricants locaux, le nombre de
laboratoire fournisseurs a tendance a s’accroitre chaque année. Cependant, la distribution
des médicaments vétérinaires empreinte deux circuits (comme dans les autres pays de
I’Afrique subsaharienne) : un circuit officiel et un circuit paralléle ou illicite. Le circuit officiel
est animé par les vétérinaires installés en clientele privée qui exercent les activités de
revente du médicament, les grossistes-répartiteurs ou de détaillants distributeurs, mais dans
la réalité, il existe une confusion entre ces deux activités. En effet, les grossistes-répartiteurs
distribuent également les médicaments vétérinaires au détail comme les détaillants-
distributeurs. Le circuit paralléle est animé par divers acteurs. Il s’agit d’auxiliaires d’élevage,
d’ingénieurs d’élevage, d’agents technique d’élevage, d’éleveurs, de commercants, de

vendeurs ambulants.

Bien que I'objectif de ce travail ne soit pas de faire une étude statistique du marché

des médicaments vétérinaires en Algérie, il permet cependant de confirmer qu’il existe des
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médicaments vétérinaires conformes (originaux et génériques) ou non-conformes
(contrefaits ou mal faits) dans le pays, ceci dans les deux circuits de distribution. Ces résultats
témoignent de l'insuffisance des mesures prises jusque-la pour assurer la qualité des
médicaments vétérinaires (exemple, vaccins vendus a méme le sol dans les souks), malgré
I'existence d’une procédure d’enregistrement de médicaments vétérinaires. Outre la
responsabilité de I'Etat, la problématique de la qualité des médicaments vétérinaires
(absence de laboratoire d’analyse du médicament), interpelle aussi tous les autres acteurs
de la filiere dans la mesure ou le médicament vétérinaire ne doit plus étre évalué du point

de vue « patient », mais aussi de celui du consommateur, donc en terme de santé publique.
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ENQUETE SUR LA DISTRIBUTION DU
MEDICAMENT VETERINAIRE
EN ALGERIE (W. CHLEF)

1- CLASSES THERAPEUTIQUES

CLASSES VOLUME (C.A) PART DE MARCHE
ATB

- Injectables

- Poudres solubles
ATP

- Internes

- Externes

- Endectocides

- Babésiicides

- Theilériciides
ATI
DESINFECTANTS
CcCmv

- CMV complet

- Vitamines

- Minéraux
AUTRES

- Cardiotoniques
VACCINS

- Auviaires

- Grands animaux

- Pets
DIANOSTIC (Kits)

ATB : Antibiotique/ ATP : Antiparasitaire/ ATI : Anti-inflammatoire/ CMV : Concentré minéralo-vitaminé/
Pets : Animaux de compagnie (Chiens et chats).

2- REPARTITION PAR FILIERE ANIMALE

FILIERE VOLUME (C.A) PART DE MARCHE

Grands animaux
- Bovins
- Ovins-Caprins
- Chevaux

Aviaires
- Poulet
- Dinde

Pets
- Chiens
- Chats

Apiculture

Autres
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3 - ORIGINE DU PRODUIT

LABORATOIRE | ATB | ATP | ATl | VACCINS | CMV | DESINFECTANTS | AUTRES

Zoétis

Ceva

Meérial

Intervet-SP

3- CIRCUIT DE DISTRIBUTION (Preéciser le circuit utilisé)

Importateur

Grossistes

Distributeur
&>

4- AUTRES INFORMATIONS
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