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Des sites trop peu contrôlés
C’est une réalité, tous les sites qui fabriquent nos médicaments ne sont pas
contrôlés. 'Chez Sanofi-Aventis, nous réalisons annuellement 1500 audits de
fournisseurs. En dépit de ce travail important, certains fournisseurs ne

sont jamais audités ni même inspectés', indique Thierry Bourquin,
membre titulaire de l’Académie nationale de pharmacie. Autre constat
inquiétant: les sites européens seraient inspectés en moyenne 5 fois

plus que les sites chinois ou indiens, selon d’autres spécialistes invités
par l’académie en avril 2011.

 

Comment les sites sont-ils contrôlés? En France, l’Afssaps déclare contrôler les sites de
fabricants au moins tous les deux ans. 'Au sein de l’Europe, les laboratoires sont également
obligés d’aller auditer leurs sites fournisseurs à des fréquences régulières: tous les ans, tous les
deux ans, tous les trois ans selon la nature des produits', ajoute Anne Carpentier, Directrice des
affaires pharmaceutiques du LEEM. A l'étranger, ce sont les autorités européennes et
internationales qui surveillent les sites de production. Mais c'est parfois compliqué. 'La Chine
montre une volonté claire de placer progressivement ses standards au niveau des standards
internationaux, notamment en termes d’inspection. En revanche, pour l’Inde, il existe une

volonté très nette de ne participer à rien au niveau international', explique Jacques
Morenas, pharmacien général de santé publique. Or, les normes de ces pays diffèrent de celles
de l'Europe. Pour réduire les risques de fabrication 'certains grands laboratoires développent

des filiales dans les pays émergents pour surveiller la production de leurs usines',
indique Anne Carpentier.

A savoir: 'Il y a une dizaine d’années, les sites de fabrication des principes actifs étaient audités
selon le bon vouloir du fabricant du médicament, aujourd’hui la surveillance est renforcée
puisque le fabricant est obligé d’auditer son fournisseur', explique Anne Carpentier, Directrice
des affaires pharmaceutiques du Leem. Une avancée rassurante pour l’utilisateur.
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