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Le Collectif Europe et Médicament a pris connaissadu rapport publié par I'ilnspection
générale des Affaires sociales le 15 janvier agsaje son enquéte sur le Médiator®.

Les conclusions du rapport de I'lGAS sont sans kpgte mettent en lumiére les
dysfonctionnements du circuit du médicament et jpladiculierement celui du systeme de
pharmacovigilance.

Depuis sa création en 2002, le Collectif Europklétlicament oeuvre pour que le systeme de
mise sur le marché et de surveillance du médicasmhporteur des meilleures garanties en
termes d’efficacité et de sécurité. Un tel systemoeir Etre fiable et transparent, se doit d’étre
garant des intéréts publics, indépendant des isté@r@ustriels et n’avoir d’autre priorité que
de servir la sécurité des patients.

Alors que le rapport de I'lGAS et le Ministre desanté prénent la rénovation du systeme, le
Collectif rappelle que les récentes discussionBarlement européen concernant la refonte de
la directive sur la pharmacovigilarteent abouti, dans la plus grande indifférence djrand
nombre d’acteurs du systéme de santé et de désigelitiques, a une simplification et
libéralisation du systéeme, dangereuse pour lesmati

Cette directive, dont un des objectifs est de mwdo la volonté de la Commission
européenne d’améliorer la compétitivité des eniseprpharmaceutiques, prévoit notamment
gue les incidents de pharmacovigilance soient deéaier traités par les laboratoires eux-
mémes puisqu’il leur est donné la possibilité drenter la base de données européennes,
codifiée selon certains critéres (Eudravigilandegst également prévu que le financement
des activités de pharmacovigilance ne soit plusirasgue par des fonds privés. Les
laboratoires pharmaceutiques se retrouveraient taitatement juges et partie, ce qui ne ferait
gu’'aggraver les conflits d’intérét déja existants.

Le Collectif rappelle également que la directiveopgéenne de 2004 sur le médicament,
transposée en 20§6appelait au financement public des activités Harmacovigilance
(article 102 bis). Or cette disposition n’a jameétié transposée en droit francais.

De méme, le Collectif Europe et Médicament estriieu activement pour dénoncer les
oublis majeurs des projets initiaux des textesraesposition de cette directive en rappelant
au Ministre de la santé de I'époque, Monsieur XaiBertrand, I'indispensable nécessité de
transposer les exigences en matiere de transpaslesagences ainsi que l'acces aux comptes
rendus des commissions, points centraux de latoliee2004.

! Directive 2001/83/CE http://www.europarl.europdsaies/getDoc.do?type=REPORT&reference=A7-2010-
0159&language=EN&mode=XML{#itle2

2 Loi n° 2007-248 du 26 février 2007 portant diverdispositions d'adaptation au droit communautire le domaine du médicament
publiée au Journal Officiel du 27 février 2007




Enfin, le Collectif souligne que le rapport du Stda 2006 « Médicament : restaurer la
confiancé » avait déja mis en exergue les «lacunes évidentdes agences, I'absence
d’'indépendance de l'information et de I'expertise,.fait 25 propositions pour améliorer la
commercialisation, l'usage et le suivi des médicaise il déplore que ces nombreuses
préconisations soient restées lettre morte eetnsht encore aujourd’hui d’actualité.

Ainsi, le Collectif sera vigilant & ce que le rapptisAS soit suivi d’effets et entend bien
apporter sa contribution, comme il I'a toujourst,fgoour que la rénovation annoncée
corresponde a une réforme ambitieuse de la paditapu médicament, soucieuse de l'intérét
des patients et de la santé publique, fondée surphincipes d’indépendance et de
transparence.

Le Collectif Europe et Médicament (alias MedicinesEurope Forum ; MIiEF), créé en mars 2002, estderplus de 70
organisations membres, réparties dans 12 paysUsgoh européenne. Regroupement unique dans I'héstér 'Union
européenne, il est composé de quatre grandes dantlts acteurs de la santé : associations de maladgnisations
familiales et de consommateurs, organismes d’assermaladie et organisations de professionnelauigsC’est dire que
le médicament n’est pas une marchandise comme utne et que I'Europe est une opportunité pour s citoyens de
pouvoir disposer, dans ce domaine, des meillelmemntjes en termes d’efficacité, de sécurité girde
Contact : antoine-vial@wanadoo.fr.
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3 http://www.senat.fr/rap/r05-382/r05-382.html




