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® Pour la Commission européenne,
soutenir la compétitivité de Pindustrie
pharmaceutique passe notamment
par la levée de tout obstacle a une
communication directe des firmes vers
les patients.

@ Apreés un premier échec législatif,
Commiission et firmes restent déter-
minées a atteindre leur objectif en
2007.

@ Cinq associations, a vocation euro-
péenne ou internationale, s’allient
pour redresser le cap et publient une
déclaration rappelant les principes d’u-
ne information-santé fiable au service
des patients.

our développer leurs ventes, les fir-

mes pharmaceutiques ont intérét

a faire de la publicité directement
aupres du public pour les médicaments
soumis a prescription médicale. Mais le
cadre législatif européen actuel ne les y
autorise pas. Sont seulement autorisées
les campagnes concernant les vaccins, et
quelques autres exceptions nationales
telle la publicité pour les aides au sevra-
ge tabagique en France.

Cet encadrement est en fait déja inter-
prété de maniere fort souple dans diffé-
rents Etats membres de 1'Union euro-
péenne. En outre, selon la définition
européenne de la publicité pharmaceu-
tique, il ne concerne pas « les informa-
tions relatives a la santé humaine ou a des
maladies humaines, pour autant qu’il n'y
ait pas de référence méme indirecte a un
médicament » (1,2).

Logiquement, les firmes pharmaceu-
tiques et leurs organisations représentati-
ves utilisent déja largement ces possibili-
tés. Elles ont développé, particu-
licrement durant la derniere décennie, de
nombreux outils et méthodes : articles de
journaux alertant la population sur tel
symptoéme ou maladie, invitant parfois a
I"“autodiagnostic”, et annongant dans le
méme temps l'arrivée du médicament
prometteur ; émissions radio-télévisées
autour de leaders d’opinion réitérant les
messages ; campagnes dans les établisse-
ments scolaires ; campagnes multimédias
dites de “prévention” jusque sur la voie
publique (lire par exemple en page III de
couverture de ce numéro) ; etc.

Toujours en course pour davantage de
compétitivité, les firmes les plus influen-
tes et la Commission européenne, qui
soutient leur action, ont décidé, des la
fin des années 1990, de faire lever en
Europe tout obstacle, y compris régle-
mentaire, a la communication directe
des firmes pharmaceutiques avec le
public. Pour y parvenir, elles ont mis en
oceuvre un plan dont nous rappelons ici
les principales étapes.

2001 :la mascarade du “G10”,
et la tentative échouée

de modification

de la Directive médicament

En mars 2001, la Commission euro-
péenne (Direction générale Entreprises
et Direction générale Santé-Protection
des consommateurs) a constitué un
groupe dit “de haut niveau sur l'inno-
vation et I'acces aux médicaments”, alias
“G10”. Ce groupe était en fait constitué
de 13 membres, dont 1 seul représen-
tant des patients, et siégeant au c6té des
commissaires européens, des ministres
de la santé des Etats membres, du prési-
dent de GlaxoSmithKline, etc.

Les conclusions de ce groupe de tra-
vail, rendues en mai 2002 apres seule-
ment trois réunions, et centrées sur les
intéréts industriels, ont servi a justifier
la proposition de Directive sur le médi-
cament, déja déposée depuis 2001
devant le Parlement (3).

Projet pilote sur trois maladies
chroniques. Le mémorandum de cette
proposition, visant a modifier sur de
nombreux points, dont la publicité, la
Directive 2001/83/CE alors en vigueur,
exposait clairement l'objectif : « (...) il
est proposé de faire de la publicité [NDLR :
c’est bien le mot “advertising” qui est
employé dans le texte original en
anglais] pour trois classes de médicaments.
Ce type d’information serait soumise aux
principes de bonnes pratiques adoptées par
la Commission, et a la rédaction d'un code
de conduite par l'industrie » (4). Les trois
maladies concernées par ce projet pilote
de la Commission étaient des affections
chroniques : I’asthme, le diabete et Iin-
fection par le HIV.

’'information-santeée aux mains des firmes :
la menace grandit

Réaction bienvenue du Parlement
européen. Tous les efforts de la Com-
mission et des firmes pour déguiser cette
publicité en “information sur les ma-
ladies et les traitements” au moyen
d’euphémismes divers ont a cette
époque été vains.

Le Parlement européen y a clairement
vu un “pied dans la porte réglementaire”
visant a permettre en Europe, progressi-
vement, la publicité directe pour les
médicaments de prescription. Les désas-
treuses expériences étatsunienne et néo-
zélandaise de cette publicité (DTCA en
anglais, pour direct-to-consumer adver-
tising), aujourd’hui contestée dans ces
deux pays, ont incité les députés a reje-
ter massivement la proposition de la
Commission : I'article 88 portant sur ce
sujet a été rejeté par 494 voix contre
42 (5,6,7).

Trois ans plus tard, nouvelle
offensive et grands moyens :
la mascarade du “Forum
pharmaceutique”’

Fin 2005, la Commission européenne
a remplacé le “G10” par un “Forum
pharmaceutique”, « plateforme politique
de haut niveau » pour poursuivre la « dis-
cussion » sur trois themes de I'ex-“G10”,
dont l'information des patients sur les
médicaments (a).

Opacité. Ce “forum”, beaucoup plus
large que l'ex-“G10”, est constitué des
deux commissaires européens (Entrepri-
ses et Santé-Protection des consomma-
teurs), des ministres des Etats membres,
de trois représentants du Parlement
européen, des représentants de cing
fédérations européennes représentant
I'industrie pharmaceutique, de repré-
sentants des professionnels de santé, des
patients, des assureurs maladie.

Mais, au 23 octobre 2006, la liste
exhaustive des personnes participant au
“Forum pharmaceutique” n’est pas ren-
due publique, pas plus que les critéres
selon lesquels ces personnes ont été

a- Les deux autres themes retenus sont le prix des médica-
ments et I “efficacité relative” (réf. 19).
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choisies, ni les méthodes de travail du
“forum”, ni la manieére de gérer les
conflits d’intéréts. Des témoignages de
nombreux participants laissent penser
que plusieurs dizaines de personnes font
le voyage a Bruxelles pour participer a
chacun des trois groupes de travail cons-
titués, dont un sur lI'information des
patients. Ces témoignages refletent I’ab-
sence de méthode, et I’'ambiguité des
objectifs poursuivis. Deux maigres
comptes rendus du Comité censé
conduire le “forum”, et un rapport inter-
médiaire tres général, sont accessibles
sur le site de la Commission européen-
ne, mais apportent peu d’informations
concretes (8,9).

Contrevérités. Le discours prononcé
le 29 septembre 2006 par le Commissai-
re européen chargé des entreprises, a
I’occasion de la premiere réunion du
“Forum pharmaceutique”, apres les tra-
vaux préliminaires, énonce néanmoins
clairement 'objectif (10). Selon ce dis-
cours, la situation de I'information-san-
té en Europe est « non satisfaisante, et
méme inacceptable ». L'acces a I'informa-
tion serait trés réduit pour ceux qui
n’ont pas acces a l'internet et qui ne par-
lent pas anglais. 1l s’agirait donc d’amé-
liorer cet acces a I’“information”, et aus-
si de « créer la confiance des citoyens et des
professionnels de santé dans 1'information
fournie par l'industrie ».

Le Commissaire décrit l'industrie
comme la source d’“information”, celle
qui a « la connaissance, la compétence et les
moyens matériels (...) » de la four-
nir (b)(10). Le Commissaire chargé de
la santé et de la protection des consom-
mateurs a pour sa part déclaré que
« l'industrie peut aider a fournir une infor-
mation fiable. Elle veut jouer un réle légitime
dans la communication sur ses pro-
duits » (11).

En pratique, la Commission regrette
que « sa derniere tentative de moderniser la
réglementation » dans ce domaine ait
échoué [ NDLR : référence au rejet mas-
sif de sa proposition de 2001], et elle
annonce qu’elle présentera en 2007 un
rapport au Conseil et au Parlement
européen pour faire évoluer I’encadre-
ment de I'information des patients (10).

Des ‘“‘représentants”
des patients curieusement acquis
aux revendications des firmes

Selon la présentation imprécise du
“Forum pharmaceutique” figurant sur

Information-santé aux mains des firmes

le site de la Commission européenne, les
patients y seraient représentés par le
“European Patients” Forum”.

Organisations-écrans. Cette organi-
sation, créée en 2003, apparait dans un
rapport d’enquéte publié en juillet 2005
par Health Action International, comme
« un modele d’opacité et de conflit
d’intéréts » (12). Le constat est en effet
accablant : financement des activités par
des firmes pharmaceutiques, organisa-
tion d’évenements en collaboration avec
des organisations représentatives des fir-
mes, opacité sur le mode de finance-
ment lorsqu’il s’est agi pour le European
Patients’ Forum de représenter les
patients au Conseil d’administration de
I’Agence européenne du médicament
(EMEA) (c). Pourtant c’est a cette orga-
nisation que la Commission européenne
donne le réle central chaque fois qu'il
s’agit de parler au nom des patients, a
propos notamment des besoins en
matiere d’information-santé.

Financement par les firmes inté-
ressées. L'organisation Friends of Euro-
pe (alias Les amis de I’'Europe) s’est aus-
si fait entendre a propos d’information
des patients en Europe. Se présentant
comme une organisation d’analyse poli-
tique et de débat (alias think-tank)
indépendante des institutions euro-
péennes, elle a publié en septembre
2006 un rapport sur I'information des
patients, basé sur des interviews de 15
représentants des acteurs concernés et
entierement financé par Pfizer (d)(13).

Ce document renvoie notamment au
European Patients” Forum décrit ci-des-
sus, et aux conclusions du Cambridge
University Informed Patient Project,
financierement soutenu par Johnson &
Johnson, pour faire état d’'un manque
d’information-santé en Europe. Il voit
comme « une approche prometteuse » la
distinction entre une publicité directe
aupres du public, non sollicitée, et qui
devrait étre interdite, et une « informa-
tion, méme avec un léger contenu promotion-
nel, qui pourrait étre fournie a la demande »
et pourrait étre autorisée (13).

Ces exemples suffisent a montrer le
caractere artificiel de la “concertation”
organisée par la Commission européen-
ne autour de I'information des patients.

2007 : une année critique. Apres
cette phase de préparation, la Commis-
sion européenne et les firmes sont déci-
dées a faire de 2007 une année décisive
pour la dérégulation de la communica-
tion des firmes avec le public. En France,

les programmes d’observance organisés
par les firmes, dont il est question dans
le projet d’ordonnance décrit dans la
revue en mai 2006, font partie de cette
offensive (14). La concertation organi-
sée par le Ministre francais de la santé
sur l'information des patients est égale-
ment a rattacher a ce mouvement (15).

Lors du Forum européen de la santé
d’octobre 2006 a Gastein (Autriche), les
firmes ont clairement réitéré leur volon-
té de pouvoir faire de la publicité aupres
du public pour tous les médicaments,
méme si la Fédération européenne des
associations de firmes pharmaceutiques
continue a parler d’“information sour-
ce” qu’il conviendrait d’apporter aux
patients, et qui ne serait pas de la publi-
cité (16,17).

Un groupe de députés européens, inti-
tulé Patient Information Network (PIN)
a lancé un appel a la levée de l'interdic-
tion de la publicité directe aupres du
public (18). Il est probable que les
conclusions du “Forum pharmaceu-
tique” se traduiront par un projet légis-
latit allant dans ce sens.

Redresser le cap

C’est dans cette perspective que la
revue Prescrire, membre de I'Internatio-
nal Society of Drug Bulletins, et le Col-
lectif Europe et Médicament ont décidé,
en liaison avec Health Action Interna-
tional, le Bureau Européen des Consom-
mateurs et I’Association Internationale
de la Mutualité, d’écrire une déclaration
conjointe intitulée “Une information-
santé pertinente pour des citoyens
responsables”, en acces libre sur le Site
internet Prescrire www.prescrire.org
(voir encadré page 865).

b- Un exemple frangais permet de replacer ces affirmations
dans la réalité quotidienne. Dans une enquéte réalisée en
2003 par le Centre de recherche pour 'étude et I’observa-
tions des conditions de vie (Crédoc), a la demande de la
Direction générale de la santé, sur un échantillon repré-
sentatif de 2 007 personnes, il est apparu que 76 % de ces
personnes trouvaient « facilement » les réponses a leurs
questions de santé, et que seulement 4 % les trouvaient
tres difficilement. Les interlocuteurs auxquels elles s'a-
dressaient de préférence étaient les médecins (94 %), puis
les pharmaciens (30 %), l'internet n’apparaissant qu'en
7 position (4 %) (réf. 20).

¢- Cette infraction a I'article 63 du Reglement 726/2004
sur le fonctionnement de 1’ Agence européenne du médica-
ment a été signalée au Président du Parlement, qui est
consulté dans la procédure de nomination des membres du
Conseil d’administration de 1’Agence, mais I'affaire est
restée sans suite notable (réf. 12).

d- Parmi les autres activités de I'organisation Friends of
Europe, on peut noter par exemple que son débat sur la
Directive Reach (concernant les produits chimiques) a été
financé par Unilever (réf. 21).
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Cette déclaration rappelle le principe
simple selon lequel l'information-santé
fiable, comparative et adaptée, celle dont
les patients ont besoin, ne peut pas étre
délivrée par des firmes qui, en situation
trés concurrentielle, ont par définition a
promouvoir leurs médicaments au détri-
ment des autres options thérapeutiques
et préventives. Elle rappelle également
que I'Europe n’est pas le désert d’infor-
mation que décrivent les firmes et la
Commission européenne, et elle réperto-
rie de nombreux exemples positifs.

Elle constitue un outil pour ceux qui,
dans la période a venir, voudront agir
pour que les patients continuent a béné-
ficier d’informations indépendantes des
intéréts de ceux qui vendent les médica-
ments.

A suivre.

Synthése élaborée collectivement
par la Rédaction,

sans aucun conflit d’intéréts
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Une information-santé pertinente
pour des citoyens responsahles

Déclaration conjointe

Signataires : HAI Europe, ISDB, AIM, BEUC, Collectif Europe et Médicament

L ‘information fait partie intégrante des
soins desanté. Mais le développement
de la publicité directe auprés des cansom-
mateurs, de campagnes de “sensibilisation
aux maladies” (alias “disease awareness’,
puis“disease mongering”), des programmes
dits dobservance”, ainsi que le soutien
financier direct etindirect des organisations
de patients parles firmes pharmacsutiques,
ont brouillé la frontiére entra publicité pour
les médicaments el information-santé. Si
l'abjectil esl bien de permetire aux patients
de faire des choix éclairés concernant leur
santé, une distinction claire doit élre faite
entre information et publicité déguisée en
“information”.

Pour étre pertinente linformation-santé
doil répondra aux critéres sufvants :

3 octobre 2006

Résumé

information des patients ». Des outils spé-

Les firmes pharmaceutiques ont sn

ciliquesd qua-
Iité de nformation sur la sants ont été la-
borés. Leur objectf est d'aider  la fois les
personnes qui fournissent de l'information
et les utilisateurs & s'assurer de f'exactitu-
de, de la qualité et de la pertinence de l'in:
formation ditfusée pour qu'elle permette
des choix éclairés. Cette Déclaration donne
beaucoup d'exemples d'outils o évaluation
de la qualita de lnformation et de sources
dinformation founiespar des autorités sani-
taires, des agences du médicament, des
organismes dévaluation en soins de santé,
des arganismes payeurs, des profession
nelsde santé, des organisations de consom-
mateurs et des groupes de patients indé-
pendants.

- fiable:étayée par

(mentionnant les sources de données), non
biaisée, et mise & jour ; avec transparence
totale sur les auteurs et leur financement
(cequip jeter ink influen-

Les firme: ont un réle
strictement limilé en raison de leur conflit
dintéréts inhérent. Les recommandalions
concemant les choix thérapeutiques doivent

cée par des conflts dintérats) ;
- comparative : présentant les bénafices
etlesrisquesdal

lalégis-
lation les oblige & éliqueter comrectement
leurs médicaments, accompagnés de
notices conformes & la réglementation. La
Directive 2004/27/CE exige que ces notices
soient évaluées par des patients. Cette dis-
position est importante et trés attendue
Des notices et des conditionnements infor-
malifs sont de nature & coniribuer & une
meilleure utiisation des médicaments et &
la prévention des erreurs.

En pratique, lamélioration de 'acces des
citoyens européens & lnformation perti
nents passe para prise en compte dé pro-
positions telles que :
~ garantirlatransparence desagences des
produits de santé pour faire an sorte que le
public puisse effectivement accéder aux
données d'évaluation de 'efficacité et des
risques avant mise sur le marché des médi-
caments et produits de santé, et aux don-

Btrari dlafoisdesfimesqui  nédes de pharmacovigilance ;
ont un prodult de santé 4 vendre et de fin-  — obligerles firmes pharmacautiques ares-
e dans son ensemble re de condi

rapeuliques existantes (y compris, e cas
échéant, 'option consigtant & ne pas trai-
ter) et expliquant 'évolution naturelle de la
maladie ou du symptéme ;

- adaptée aux utilisateurs : compréhen-
sible, facilement accessible et adaptée au
contexte culturel

Beaucoup de sources dinformation per-
tinentes sont aujourd'hui & la disposition du
public, aussi bien en Europe que dans le
reste du monde. Des progrés restent enco-
reafaire, mais il estfaux d'affirmer que l'Eu-
rope soulfra d'un « syndrome de déficit en

¥ , salon
laquelle « dans la pralique, on empéche les
consommateurs et les palients de recevoir
des informations sur leurs médicaments et
lours effots comparatifs [& cause de] fin-
terdiction [qui est faite &) ceux qui les met-
tent au point dinformer les patients [...] y
compris sur leurs propres sites web », n'a
tout simplament pas da sens. Les fimmas
pharmaceuliques, el 1ous les “partenaires”
qu'elles financent, ne peuvent pas foumir
de données comparaltives non biaisées sur
les options thérapeutiques, médicamen

P
tiennament des médicamants ;
- développer el renforcer les sources din-
formation comparalive et non biaisée sur
les options Ihérapeutiques ;

optimiser la communication entre les
patients et les professionnels de santé ;
~ permetire aux patients de participer direc-
tement 4 la notification des effets indési-
rablas des médicamants ;
~ metire fin & la conlusion des rdles entre
les firmes pharmaceutiques el les aulres
acteurs ;

faire intégralement appliquer la régle

teuses ou . exis-
tantes.

&

urla publicité pour

[V
*
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*

*

les médicaments. |
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