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Conférence de presse — 15 janvier 2011

Propositions d’actions dans le cadre de la réorgasation du systeme de sécurité
sanitaire, plus particulierement du médicament

Objectif: restaurer la confiancedans lesystémede santé et particulierement le médicament.

1. Quelles actions a court terme ?

La priorité est auypatients qui ont pris du Médiator :

- dépistage prise en charge mise en place détudes de suivi, via des réunions
bimensuelles d€Comité de suivisous la présidence des Ministres, qui réunit Eemtse
des parties prenantes (associations de patiemtfgspronnels de santé, épidémiologistes,
autorités sanitaires, assurance maladie et miajster

- indemnisation des malades, qui doit étre rapide et juste. Toleesolutions possibles
seront évoquées en début de semaine prochaindesvassociations de patients.

Concernant lesnédicamentsaujourd’hui commercialisés sur le marché frangdésnande a
I'Afssaps (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des PsodeiSantédl’'un bilan sous 15
jours des 76 médicamentsfaisant actuellement I'objet d’'unsuivi national de
pharmacovigilance et déclenchement immédiat des processus de réévaluatiadu
bénéfice/risque.

Concernant Afssaps:

- propositiond’audition du futur directeur général de I'Afssapspar les commissions
parlementaires avant sa nhomination,

- renforcement de I'Afssapspar I'amélioration :

i. de sa gouvernance au niveau de la direction généealet de ses directions
techniques(proposition d’'un binbme complémentaire - profilestifique et profil
administratif -),

ii. de sescommissions : sur leur composition avec la réductio du nombre de
membres pour éviter une dilution des responsabilitédsplication de personnes
qualifiées, telles que des associations de patientfusagers, ou encore des
revues indépendanteset sur leurfonctionnement avec undransparence et une
publication des avis, y compris minoritaires, dansin délai de 15 jours

ii. de sonmode de financementqui doit pouvoir étre assuré par une subvent®n d
I'Etat, qui percevra en lieu et place de I'Afsségxsredevances des industriels.

Impliquer également dans leommissionsde la Haute Autorité Santé des personnes
gualifiées,a l'instar des propositions faites pour I'Afssaps.
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La transparence des conflits d’intérét :notre systéme se doit d’étre exemplaire avec une
totale transparence et une publication exhaustivde 'ensemble des conventions passées
entre les industriels et les professionnels de s@&iCe processus doit concerreutes les
étapes de la chaine de décisianasqu’auxmembres des cabinets ministériels

A ce titre, une réflexion doit impérativement étmenée sur lanise en place d’un Conseil de
Déontologie permettant de centraliser et d’analyser les dattars pour I'ensemble des
autorités sanitaires.

Enfin, lancement d’unamission d’inspection de I'ensemble des agences sanitaires afin
d’évaluer leurs capacités dmntrdle interne.

2. Quel systeme du médicament demain ?

Concernant l'attribution de l'autorisation de mise sur le marché (AMM) : il ne doit plus
suffire & un médicament de prouver un bénéfice reeyréau seul placébo, il faujue le

bénéfice pour le patient soit au moins équivalentux produits de référence déja présents
sur le marché.

L’amélioration du systeme de surveillance des effets nocifs deéxlicaments, la

pharmacovigilance (PV), est indispensable; elle doit concerner ckagjape du processus :

- la remontée des signalements en provenance dinteakgec la sensibilisation forte des
professionnels de santé a la culture de la PYformations initiale et continue), la
possibilité dedéclaration directe par les patients ou associatiende patientsagréees,

- la réception et le traitement du signal eonsolidant les centres régionaux de
pharmacovigilance GRPV), en modifiant le systeme d'imputabilité des cas pour
garantir la remontée de signaux faibleset éviter I'exclusion de signauxdue a un
codage trop restrictif,

- l'analyse et I'intégration des informations pouoabr a uneprise de décision adéquate
sans délai: croisement de toutes les sources de donnéet réunion d'unecellule
d’alerte (présidents des Commissions d’AMM, de Pharmactange, de la Transparence
et de I’Assurance Maladie).

Le doute doit toujours bénéficier au patient. procéder beaucouplus facilement et
rapidement a dessuspensions d’autorisation de mise sur le marchéau vu de I'analyse des
évenements indésirables signalés et de toutesleses d’informations croisées.

L’inversion de la charge de la preuve c’est a lindustriel de démontrer que son
médicament présente un rapport bénéfice/risqudifpesinon aux autorités de prouver que
celui-ci est devenu négatit.es études demandées doivent étre réalisées beaytqlius
rapidement: par exemple, suspension automatigue de 'AMM @s d’absence de
production des résultats dans les délais fixé$ gqatorité sanitaire.

Dans le cas d’'umetrait d'un médicament dans un pays a l'initiative du laboratoire, ce
dernier doit avoir Ibbligation dinformer I'ensemble des autorités sartaires
internationales.

S’agissant des médicamentprésentant un service médical rendu insuffisé8¥MRI),
définition et application de nouvellesregles: aucune prise en charge par la collectivité,
c’est-a-dire pas de remboursement par I'assuraradadie,sauf avis contraire motivé du
ministre.
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En regard de cette transparence indispensableéeritorcement, la valorisation et la
mobilité des experts internesdes autorités sanitaires constituent un enjeu ungpeur
garantir une évaluation indépendante et de qualité.

Renforcer lecontréle de la publicité aupres des professionnels de santé et mieux emcadr
encore la visite médicale.

3. Quelle méthode pour rebétir le systeme ?

Pour rebatir le systeme de sécurité sanitaire datre pays, et plus particulierement celui du
médicament, avec comme objectif d'en renforcerélauisté, I'éthique, la productivité et la
transparence, il est indispensablerdener cette réflexion avec I'ensemble des acteurs :
parlementaires, expertise académique, agences saiies, syndicats professionnels,
associations de patients, industries de sante...

C’est dans cette optique que la concertation sereéke des la fin du mois de janvier 2011
avec une conclusion des travauxneai 2011
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