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Monsieur le Commissaire Verheugen, Madame la Commissaire Vassiliou,

Lors de I’adoption du cadre réglementaire du médicament en 2004, le Parlement européen a massivement
rejeté (avec 494 voix contre 42) la proposition de la Commission de lever I’interdiction de la publicité
directe aux consommateurs pour les médicaments de prescription, y compris dans le cadre d’un "projet
pilote" (a) (2).

Cependant, la Commission a choisi de remettre en cause ce choix dés 2005, notamment au travers de la
mise en place d’un groupe entre autres chargé d’effectuer des propositions, dans le cadre de partenariats
publics-privés, sur le sujet de I’“information-patient” et au niveau duquel les firmes pharmaceutiques sont
surreprésentées : le Forum pharmaceutique européen (2).

Courant 2007, la Commission européenne, en particulier la Direction générale Entreprises, a multiplié les
consultations sur ce sujet. Celle rendue publique le 5 février 2008 est la 4° depuis mai 2007 (3). Dans cette
consultation, la Commission propose des modifications réglementaires afin d’autoriser les firmes a
communiquer auprés du public pour les médicaments de prescription.

La Commission maintient son projet de dérégulation de la communication directe des
firmes aux patients, sans tenir compte des résultats des précédentes consultations

L’interdiction de la publicité directe au consommateur concernant les médicaments de prescription est
mondialement en vigueur sauf dans 2 pays dans lesquels son autorisation est de plus en plus controversée
(Etats-Unis et Nouvelle Zélande) (4). Cette interdiction fait partie des mesures de protection des citoyens
assurée par le statut de médicament de prescription.

Les résultats des multiples consultations sur le sujet de “lI’information-patient” que la Commission
européenne a organisé courant 2007 montrent clairement 1’opposition réitérée de la quasi-totalité des acteurs
a la communication directe des firmes pharmaceutiques avec le public (3,5,6,7).

Pourtant, sans tenir compte ni de cette opposition massive, ni des propositions constructives de nombreux
acteurs en faveur d’autres moyens d’améliorer 1’information des patients (8), la consultation rendue
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publique en février 2008 se contente de reprendre 1’unique option envisagée par la Commission européenne
depuis 2002 au prétexte d’améliorer 1’“information” des patients : permettre aux firmes de promouvoir leurs
médicaments auprés du public (a) (1).

En dehors de toute logique chronologique, les citoyens sont appelés a se prononcer alors méme que les
résultats des “mesures d’impact”, en cours de mise en ceuvre, ne sont pas connus (b) (3).

» Le Collectif Europe et Médicament, Health Action International (HAI) Europe, I’International
Society of Drug bulletins (ISDB) et I’Association Internationale de la Mutualité (AIM) déplorent
I’absence de véritable débat démocratique et le refus de la Commission de considérer les options
privilégiant d’abord I’intérét des patients et des citoyens européens.

Les propositions de la Commission menacent la santé des citoyens européens
et la pérennité financiére des systéemes de santé des Etats membres

Apres avoir pendant des mois prétendu que I’Europe est un “désert d’information” que seules les firmes
pharmaceutiques seraient en mesure de combler, la Commission a finalement di reconnaitre 1’existence de
nombreuses sources d’information indépendantes de qualité, accessibles dans les différents Etats de I’Union
européenne (¢) (9).

Pour tenter de justifier malgré tout son projet d’autorisation de la communication directe des firmes
pharmaceutiques auprés des patients, les arguments de la Commission sont peu convaincants (1,9). Elle
insiste & présent sur la nécessité « d’harmoniser les pratiques d’information-patient dans les Etats
membres », dans une volonté “d’égalité” entre les citoyens européens. Mais “égalité” ne doit pas signifier
“nivellement par le bas” comme 1’a montré 1I’expérience de la fiche diabéte (d).

La Commission et les firmes se défendent de vouloir autoriser la publicité grand public pour les
médicaments de prescription ; mais la Commission propose d'autoriser les firmes a communiquer aupres du
public par tous les médias possibles : télévision, radio, documents imprimés activement distribués ou
publiés dans les médias, matériel audiovisuel et écrit transmis par les professionnels de santé ! (1,10)
Comment peut-on penser quune émission de télévision produite par une firme serait moins efficacement
publicitaire qu'un écran publicitaire de 30 secondes ?

Préserver la liberté de choix des patients. Informer les patients, en s’adaptant au plus prés a leurs
attentes, implique une relation de confiance qui s’inscrit dans le cceur de métier des professionnels de santg,
dans le quotidien de 1’entourage du patient, dans le travail des associations de malades indépendantes et
dans la mission des bulletins indépendants destinés au public (2,8).

L’information des patients doit leur permettre d’analyser ce qui les préoccupe, leur donner une idée
réaliste de I’évolution de leur état de santé, les aider a comprendre si des investigations sont
nécessaires, si des traitements existent et ce qu’ils peuvent en attendre, et les aider a partager ou a
faire des choix parmi les options disponibles.

Pour étre en mesure d’effectuer des choix véritablement éclairés, les patients ont avant tout besoin
d’une information comparative fiable. Or ce critére majeur est justement arbitrairement exclu des
“criteres de qualité” proposés par la Commission européenne: «les comparaisons entre les
médicaments ne doivent pas étre autorisées » (1) ! Une information sur un seul médicament est lacunaire et
biaisée deés lors qu’elle n’est pas replacée dans un contexte comparatif et qu’elle ne s’appuie pas sur une
recherche documentaire méthodique et non biaisée.

Prendre en compte les évolutions de la société européenne (vieillissement de la population, obésité, mais
aussi passage en automédication de plus en plus de médicaments), nécessite, afin d’aider au mieux les
patients, de renforcer et valoriser le role d’information des soignants de proximité et de faire cesser la
confusion des roles entre les différents acteurs (2).

Information provenant des firmes pharmaceutiques = publicité. L’argument selon lequel les
firmes disposent d’“informations clés” pour justifier leur accés direct aux patients est hypocrite : quelles
informations clés les firmes vont-elles donner aux patients qu’elles n’auraient pas données aux autorités et
aux professionnels de santé ? quelles informations clés les firmes vont-elles donner aux patients qui ne
seraient pas présentées dans la notice ou les rapports d’évaluation disponibles en permanence sur la base de
données européenne Eudrapharm et sur les sites des autorités sanitaires des Etats membres, conformément a
la réglementation ? De nombreux exemples récents démontrent que les firmes n’ont pas pour habitude de
divulguer certaines “informations clés” dont elles disposent, telles que les informations sur les risques liés a
leurs médicaments (Vioxx°, Zyprexa®, Avandia®, Seroxat®, etc.) (e).
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Le «manque d’une distinction claire entre publicité et information » est un écueil dans lequel la
Commission est déja tombé en 2002 (1). La définition de “l’information” proposée par la Commission est
une définition par défaut : « la communication qui n’est pas couverte par la définition de la publicité doit
étre considerée comme de [’information » (f). Or, les critéres de qualité proposés par la Commission
européenne « pour distinguer ['information qui est autorisée de celle qui ne [’est pas » n’ont pas fait I’objet
de consensus au sein du Forum pharmaceutique (11) et sont insuffisants par rapport aux besoins des patients
(8). D’ailleurs, lors de la consultation organisée par la Commission en juin 2007, les firmes pharmaceutiques
ont reconnu elles-mémes que les frontiéres entre les “informations” qu’elles fournissent et la publicité ne sont
pas claires (6).

Les prétendus garde fous quant au contenu des “informations” dispensées ne permettent pas de dissiper
cette confusion. Au contraire, prévoir d’autoriser les firmes a « communiquer sur les études en cours » est
une pratique marketing dangereuse. Elle encourage la création de la demande, favorisant ainsi le lancement
commercial de médicaments étudiés dans de nouvelles indications sur la base de résultats partiels, ne
permettant pas de recul quant a I’efficacité et a la sécurité d’emploi du médicament dans ces indications (1).

Dans un environnement trés concurrentiel, les firmes pharmaceutiques sont tenues de défendre les
médicaments qu’elles commercialisent au détriment des autres moyens préventifs ou curatifs, rendant
I’“information” qu’elles délivrent promotionnelle par nature. Leurs conflits d’intéréts sont insurmontables.

Des contrdles inefficaces, laissant le champ libre aux abus. Les contrdles de la publicité directe
auprés des patients aux Etats-Unis ou de la publicité directe auprés des médecins en Europe sont un échec qui
démontre leur inefficacité. Les “autorités de controle” se limitent a constater trop tard les abus, souvent apres
les premiers dégats, et peinent a faire appliquer leurs sanctions (12,13).

A T’heure ou I’Agence étatsunienne vient de renforcer son budget de plusieurs millions de dollars pour
mieux surveiller la communication notamment télévisuelle des firmes en direction du public (14), les
propositions de la Commission concernant le “contrdle” de “I’information-patient” relative aux médicaments
de prescription sont minimalistes.

Aucun contréle a priori n’est prévu: seulement I’obligation de signaler les activités prévues pour
I’information regue “passivement” par les citoyens (alias “push™); et une vague “surveillance” des
informations recherchée “activement” (sites internet, etc.) (alias “pull”) par un organisme national dit de “co-
régulation”, a la fois juge et partie puisqu’il est prévu que les firmes en soient partie prenante (1).

Il est prévu que les sanctions interviennent a posteriori, une fois “l’information” diffusée et les premiers
dégats de santé publique constatés, et seulement « dans les cas de non respect séveres et répétés » (1) !

Redresser le cap : nos recommandations

Une approche rationnelle consiste a tenir compte de 1’expérience acquise, aux Etats-Unis et en Europe,
afin d’éviter de reproduire des schémas nuisibles a la santé des citoyens européens et a la pérennité des
systémes de santé.

Tenir compte de Pexpérience acquise. Dans les pays ou la communication directe des firmes
aupres du public est autorisée pour les médicaments de prescription, plusieurs études ont démontré qu’elle
crée la demande des patients, favorisant ainsi la surprescription par les médecins (15a18). Elle augmente
ainsi des dépenses de santé non justifiées médicalement, mais qui exposent les patients a des effets
indésirables (19a21). Les scandales sanitaires de plus en plus fréquents rappellent les risques juridiques et
médicaux liés a la promotion a outrance des nouveaux médicaments et a leur usage irrationnel (22,23).

L’expérience européenne de la publicité directe aupres des médecins, en particulier via la visite médicale,
a démontré que, malgré les “codes de conduite” européens et nationaux et autres outils tels que “la Charte
de la visite médicale” frangaise, les firmes pharmaceutiques n’“informent” pas correctement les
professionnels de santé, conduisant a des prescriptions inappropriées voire dangereuses (24,25). L’ampleur
des conséquences en termes de dépenses de santé et de santé publique est telle que les autorités de plusieurs
pays européens ont été contraints d’organiser une “contre visite médicale” (26) et de proner le
« désarmement promotionnel progressif des firmes pharmaceutiques » (24). Souhaite-t-on généraliser cette
expérience a I’ensemble de la population européenne ?

Faire appliquer les obligations existantes et mettre fin a la confusion des réles. L¢ cadre
réglementaire européen est clair (lire en encadré page 4). Conformément aux obligations législatives en
matiere de transparence adoptées en 2004, une des missions des autorités de régulation est de mettre a
disposition du public des documents harmonisés et congus pour é&tre facilement compréhensibles et
accessibles par le public :
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- les notices (article 21) ;
- les rapports d’évaluation (article 13) ;
- mais aussi des informations de pharmacovigilance (article 26.3).

Les firmes pharmaceutiques ont un role bien spécifique a jouer pour une meilleure utilisation des
médicaments, strictement limité a 1’amélioration de la qualité et de la lisibilité de 1’étiquetage et des notices
conformément a la 1égislation (article 59), ce qu’elle peine déja a faire.

C’est I’application de ces obligations qui doit étre fortement encouragée par la Commission, et ce pour
tous les Etats membres de I’Union européenne (ces obligations sont détaillées au niveau de 1’annexe I point
2 de la référence 29).

Articles 88 et articles 86 :
deux articles clés, a préserver

Le cadre réglementaire européen actuel n’autorise pas les firmes a faire de la publicité directement auprés des
consommateurs pour les médicaments de prescription (article 88 de la Directive 2001/83/CE modifiee par la
Directive 2004/27/CE).

Toutefois, selon l'article 86 de la Directive, I'interdiction ne concerne pas :

- « les informations 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 » ;

- « la correspondance (...) nécessaire pour répondre a une question précise sur un médicament particulier » ;

- « les informations concrétes et des documents de référence (...) pour autant qu’il n’y figure aucune information
sur le médicament » [NDLR : par exemple, I'information quant a I'existence d’un risque de contrefagons].

Les firmes pharmaceutiques et leurs organisations représentatives utilisent largement les possibilités offertes
par ce cadre et vont d'ores et déja au-dela (stratégies de “sensibilisation a des maladies”, “fagonnage de
maladies” alias “disease mongering”, etc.).

Le Collectif Europe et Médicament, Health Action International (HAI) Europe, I'International
Society of Drug Bulletins (ISDB) et I’Association Internationale de la Mutualité (AIM) rappellent
I'importance de l'article 88 de la Directive 2001/83/CE, seul garde fou a la dérégulation de la
communication des firmes auprés du public.

La Commission ne peut pas continuer a faire fi des conséquences économiques et sanitaires d’une
dérégulation de la communication des firmes avec le public sur les dépenses de santé supportées par la
collectivité au niveau des Etats membres.

Avant toute proposition de modification législative, le Collectif Europe et Médicament, HAI Europe,
I'ISDB et I’AIM appellent la Commission européenne a mieux prendre en compte sa mission de
protection de la santé publique (article 152 du Traité instituant la Communauté européenne) (27).

Les signataires de cette lettre appellent leurs représentants au Parlement européen et les
Ministres de la santé des Etats membres a la vigilance sur ce dossier.

» La défense aveugle de la compétitivité des industriels ne doit pas prendre le pas sur I'intérét de
la santé publique.

» La portée des articles 86 et 88 de la Directive 2001/83/CE, seuls garde-fous a une dérégulation
de la communication des firmes auprés du public, ne doit en aucun cas étre affaiblie.

w-‘;?-‘lu'. IDHAL 394:'!;,_} ®
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Notes

a- Déja en 2002, un mémorandum de la proposition de 2002 visant a modifier la Directive 2001/83/CE alors en vigueur,
exposait clairement I'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 I'industrie »
(ref. 28).

b- Ces “mesures d’impact” ont été réalisées en décembre 2007 a l'aide de questionnaires uniquement en langue
anglaise. Ces questionnaires souffrent de faiblesses méthodologiques flagrantes: ciblage auprés d’une partie
seulement des répondeurs aux précédentes consultations, sans que les criteres de choix ne soient explicités ;
questions biaisées, hors sujet ou impossibles a compléter de maniére sérieuse ; incohérence entre I'option principale de
régulation proposée pour répondre au questionnaire (contréle par les autorités sanitaires) et I'hypothése retenue par la
Commission lors de cette consultation (systéme de co-régulation) (réf. 3).

c- L’indigence du rapport relatif a I'état des lieux de “linformation-patient” en Europe réalisé par la Commission a été
largement dénoncée (réfs. 6,27), ce qui a conduit la Commission a reconnaitre et a lister plusieurs initiatives existantes
dans le document de travail rendu public en décembre 2007 (réf. 29). Les initiatives citées sont principalement mises en
ceuvre par les autorités de santé des Etats membres, et les quelques cas ciblés de “partenariat public-privé” sont sous
controle attentif des autorités sanitaires. La référence 8 liste de nombreuses initiatives d’information-patient
indépendantes de qualité en Europe.

d- Annoncée en fanfare car censée servir de "modéle", la fiche diabéte mise en consultation en mai 2007 avait été
élaborée dans le cadre d’'un partenariat public privé, aprés plus de 2 ans de travail au sein du Forum pharmaceutique.
La qualité médiocre et I'inutilité de cette fiche ont été largement soulignées (réfs. 5,30). La question se pose de la
pertinence d’une telle approche “standardisée” a I'échelle de I'Europe (“one size fits all’) pour des systémes de santé et
des cultures différentes selon les Etats membres.

e- Les dramatiques affaires récentes de pharmacovigilance liés a des médicaments, telles I'affaire Vioxx® (un anti-
inflammatoire a l'origine d’accidents cardiaques mortels) ou les affaires Zyprexa® (un anti-psychotique a l'origine de
diabete et de troubles métaboliques), Avandia®(un antidiabétique a I'origine de troubles cardiaques mortels), Seroxat®
(un antidépresseur a I'origine d’un risque de suicide augmenté), etc. rappellent que les effets indésirables sont souvent
minimisés, voire dissimulés par les firmes pharmaceutiques, et ce, le plus longtemps possible (réfs. 22,23,31,32).

f- La définition de la publicité (Directive 2001/83/EC modifiée par la Directive 2004/27/EC article 86(1)) précise qu’elle
inclut « toute forme d’incitation destinée a promouvoir la prescription, I'approvisionnement, la vente, ou la
consommation de médicaments ».
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