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NOUAN LE FUZELIER, le 02 mai 2005 

Objet : PPP génériques 

Monsieur, 

Tel qu'annoncé dans mon courrier du 08 mars je reviens sur la question des produits génériques pour lesquels 
vous avez souhaité recevoir nos observations. 

En clair la question se poserait dans les termes suivants : 

L'ouverture du marché aux produits génériques moins chers est-elle compatible avec une stratégie de 
réduction des risques liés à l'usage des PPP ? 

1- est une CO- de la -as de la 
rrsaues 

Le prix commercial est celui qui est offert au marché exclusion faite de taxes etlou redevances dlEtat. 

Sa fixation dépend exclusivement de la volonté de l'industrie et de la distribution exercée conformément aux 
règles de la concurrence. 

II se forme dans un contexte concurrentiel dans lequel les interventions de I'Etat ne peuvent être limitantes 
qu'en de rares exceptions visant généralement le dumping ou, précisément, l'entrave à la concurrence ou la 
constitution de monopoles. 

A défaut d'être lui même payeur I'Etat ne peut favoriser ou restreindre l'accès au marché d'un opérateur 
économique par le biais d'un processus réglementaire, en l'espèce I'AMM, selon que cet opérateur est 
susceptible d'influer sur les prix commerciaux existants. 

Une pratique administrative qui viserait à considérer qu'un prix commercial élevé serait dissuasif de 
l'utilisation d'un produit serait le constat archétype de l'inadéquation, voire de l'échec, du processus 
d'évaluation des risques et du cadre réglementaire fixant les conditions dans lesquelles le produit doit être 
utilisé. 



I n c o r n w u e  dtd'Etatre les 
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La restriction d'accès au marché des génériques par I'AMM revient à pérenniser le monopole de fabrication 
et de distribution conféré par le brevet dont, pourtant, I'usage est strictement limité dans le temps par tous les 
accords internationaux ( dont ADPIC ). 

De droit, les génériques sont la finalité et la conséquence directe du brevet. 

Le choix de I'Etat pour un prix élevé que confère un monopole revient à transférer vers des intérêts privés 
une sorte d'impôt. 

Un tel transfert ne saurait être compatible avec les principes constitutionnels. 

L'incidence de prix plus bas sur une éventuelle augmentation des quantités de PPP utilisées peut relever de 
deux hypothèses : 

possibilité financière de traiter des surfaces qui ne l'étaient pas pour raison économique mais dans le 
respect des obligations réglementaires. 

augmentation des doses et des usages par des utilisations frauduleuses. 

La première hypothèse ne peut être dommageable faute d'une incontournable remise en cause du processus 
d'évaluation des risques, préalable à la délivrance de la première AMM attachée au produit breveté dont 
l'utilisation sur la SAU n'a pas été limitée. 

Présumer de la seconde revient à dresser contre les pratiques agricoles un procès d'intention et à une non 
moins incontournable remise en cause de I'effectivité et de l'efficacité des contrôles en culture ou de la 
conditionnalité des aides. 

II serait un autre procès d'intention que d'omettre tout simplement qu'un coût phytosanitaire plus bas participe 
à l'augmentation des revenus et de la productivité des agriculteurs dont la responsabilisation aux BPA si 
hautement et politiquement promue vient ajouter à leur faculté naturelle de bonne gestion économique. 

En bref l'idée selon laquelle une éventuelle augmentation des PPP utilisés pourrait être la conséquence directe de 
l'ouverture du marché aux produits génériques moins chers participe à alimenter les passions pour une culture 
inconsidérée du risque au détriment de sa gestion efficace, ridiculise les processus réglementaires nationaux et 
communautaires actuels, vient se heurter à des considérations de droit et s'oppose à une certaine idée du " bon 
sens paysan " auquel il est politiquement fait largement appel aujourd'hui. 

Ceci étant cette réponse à cette première question en appelle une seconde : 

L'ouverture du marché aux produits génériques moins chers est-elle bénéfique à une stratégie de 
réduction des risques liés a I'usage des PPP ? 
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Dans une pérennité de monopole, les fabricants n'ont jamais démontré une volonté d'innovation 
spectaculaire. 

C'est bien sous la menace des génériques et dans l'objectif de leur faire barrage que les meilleures 
formulations apparaissent à la veille de l'extinction des brevets. 

Celles-ci sont soudain plus aptes à satisfaire aux exigences essentielles et vont d'ailleurs jusqu'à priver 
d'accès au marché un générique qui ne serait qu'une copie de la formulation de la spécialité anciennement 
brevetée. 

II en va de même de I'innovation sur les substances actives qui trouve rarement expression sur la période 
brevetée. 

Fermer le marché aux génériques revient à compromettre toute avancée technologique susceptible 
d'améliorer les compositions et/ou formulations des PPP eu égard à la préservation de la santé publique et 
de l'environnement. 

Cette stagnation est d'autant plus dommageable lorsque I'innovation peut conduire à l'élimination de 
substances dangereuses. 

Et il convient de rappeler ( voir notre courrier à la DGAL en date du 14 septembre 2001 ) que c'est très 
exactement sur cette question qu'AUDACE a dû initier une procédure pénale en Belgique contre la société 
BASF qui a retenu l'état de sa propre technique pendant 18 ans jusqu'au moment ou sa mise en oeuvre lui 
permettait d'exclure du marché les produits génériques contenant la substance chloridazone. 

. . 
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Le vrai générique est celui qui est fabriqué en indépendance totale de l'ancien titulaire du brevet. 

C'est d'ailleurs exclusivement celui qui pose la problématique dont cette rédaction est la conséquence. 

Pour ce générique aucune publicité ou campagne de promotion ne vient inciter à sa ( sur )consommation. 

II se place généralement dans les circuits de distribution défavorisés par les firmes majeures en R et D. 

Sa part de marché est à l'image de sa discrétion. 

II en va tout autrement lorsque le générique reste dans une continuité artificielle du brevet par l'entrave 
constituée des difficultés d'obtention de I'AMM et par la capacité du breveté à décourager toute intervention 
sur ce qu'il considère " son marché ". 

L'exemple sans doute le plus caractéristique de cette situation est constitué du glyphosate dont le brevet est 
tombé dans le domaine public en 1991 et dont toutes les AMM valides en 2005 dérivent du dossier du seul 
fabricant MONSANTO. 

En 1991 le marché était de 4 millions de litres. 

En 2004 le marché est de 21 millions de litres. 

II est vrai que son marché potentiel est d'environ 80 millions de litres hors OGM. Mais ne désespérons pas, 
MONSANTO y parviendra comme il est parvenu à le quintupler en 15 ans par une stratégie de réduction des 
prix décourageante pour tout autre opérateur alliée aux effets de la protection des données conférée par la 
directive 91/41 4/CE et des procédures antidumping contre le glyphosate chinois. 



La calamiteuse publicité pour un roundup biodégradable respectueux de la santé et de I'environnement 
devenu, après une plainte pénale d'AUDACE, " intelligent " ( voir spots TV actuels ) a fait le reste. 

6- res aux - II de niche " et aux usa- ts 

II est incontestable que l'inscription des substances à l'annexe I de la directive 911414 a privé le marché de 
spécialités dont les effets sur la santé et I'environnement étaient réputés acceptables alors qu'elle en a 
maintenu d'autres grandement plus discutables. 

Mais il est un effet également dommageable de cette inscription qui consiste en l'abandon de substances 
estimées par les titulaires de brevets inintéressantes en termes de rentabilité et qui prive certaines cultures 
mineures de toute protection phytosanitaire. 

Les critères de rentabilité d'un génériqueur n'ont pas les mêmes fondements. 

C'est pourquoi I'existence d'une industrie générique forte est nécessaire et en adéquation avec une stratégie 
de gestion des risques qui intégrerait le maintien de la diversité des productions végétales. 

II en va très exactement de même des usages mineurs pour lesquels les efforts à consentir pour obtenir des 
extensions d'AMM ne sont pas l'apanage des firmes majeures. 

es contre les résistances 

L'attirance de la nouveauté conjuguée aux effets des battages marketing qui accompagnent le lancement 
d'une nouvelle spécialité conduit à une quasi hégémonie de celle-ci et à des phénomènes de résistance des 
parasites qu'elle combat de plus en plus marqués, rapprochés et fréquents. 

A titre d'exemple l'arrivée massive des strobilurines a, et en moins de 5 ans, démontré la grande nécessité 
des vieilles triazoles. 

Là encore I'existence d'une industrie générique suffisamment forte pour maintenir sur le marché des 
spécialités anciennes dont l'industrie majeure s'est appauvrie au profit des nouvelles ressort d'une nécessité 
dont l'importance au plan agronomique doit être prise en considération. 

Question subsidiaire : 

L'ouverture du marché aux produits génériques moins chers viendrait-elle décourager les alternatives a 
l'utilisation des PPP ? 

Non 

La pérennité des alternatives aux PPP est directement dépendante du comportement des agriculteurs. 

Leur volonté à les mettre en oeuvre dépend plutôt de leur sens du bien commun que du prix des produits. 



De plus, aucune alternative, en ce compris l'agriculture biologique, n'exclut totalement les PPP de ses 
cahiers des charges. 

Elles sont par contre toutes réputées être plus onéreuses que l'utilisation systématique des PPP. 

Ainsi, tout en considérant qu'une alternative durable est indépendante du prix des intrants auxquels elle se 
substitue, les génériques moins chers participent néanmoins à son équilibre économique. 

Bien, qu'en l'état, ce plaidoyer en faveur des génériques n'a certes pas valeur exhaustive ma conclusion s'appuiera 
sur une comparaison avec les produits pharmaceutiques quand bien même celle-ci serait-elle estimée inopérante 
pour cause de remboursement de ces produits par la Sécurité Sociale. 

L'Etat se tromperait-il en favorisant si nettement l'accès au marché des médicaments génériques tout en 
poursuivant l'objectif de réduire considérablement la consommation injustifiée de l'ensemble des produits 
pharmaceutiques ? 

La raison de I'Etat payeur de ces produits ne serait-elle pas transposable aux agriculteurs payeurs des PPP ? 

L'appel au sens civique des médecins et des pharmaciens a-t-il plus de chance de réussite qu'à celui des différents 
intervenants de la filière agricole ? 

Dans l'espoir que vous percevrez dans ce modeste travail l'honnêteté, si ce n'est l'impartialité, et la conviction, si ce 
n'est l'indiscutable vérité, dont il est inspiré. 

Cordialement. 
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