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L ‘information fait partie intégrante des
soins de santé. Mais le développement
de la publicité directe aupres des consom-
mateurs, de campagnes de “sensibilisation
aux maladies” (alias “disease awareness”,
puis “disease mongering”), des programmes
dits d*“observance”, ainsi que le soutien
financier direct etindirect des organisations
de patients par les firmes pharmaceutiques,
ont brouillé la frontiére entre publicité pour
les médicaments et information-santé. Si
I'objectif est bien de permettre aux patients
de faire des choix éclairés concernant leur
santé, une distinction claire doit étre faite
entre information et publicité déguisée en
“information”.

Pour étre pertinente l'information-santé
doit répondre aux critéres suivants :
— fiable :étayée pardes données probantes
(mentionnantles sources de données), non
biaisée, et mise a jour ; avec transparence
totale sur les auteurs et leur financement
(ce qui permet de rejeterlinformationinfluen-
cée par des conflits d’intéréts) ;
— comparative : présentant les bénéfices
etlesrisques del'ensemble des options thé-
rapeutiques existantes (y compris, le cas
échéant, I'option consistant a ne pas trai-
ter) et expliquant I'évolution naturelle de la
maladie ou du symptéme ;
— adaptée aux utilisateurs : compréhen-
sible, facilement accessible et adaptée au
contexte culturel.

Beaucoup de sources d’information per-
tinentes sont aujourd’hui a la disposition du
public, aussi bien en Europe que dans le
reste du monde. Des progrés restent enco-
re afaire, mais il estfaux d’affirmer que 'Eu-
rope souffre d’un « syndrome de déficit en
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Résumé

information des patients ». Des outils spé-
cifiques d’évaluation et de mesure dela qua-
lité de l'information sur la santé ont été éla-
borés. Leur objectif est d’aider a la fois les
personnes qui fournissent de l'information
et les utilisateurs a s’assurer de I'exactitu-
de, de la qualité et de la pertinence de I'in-
formation diffusée pour qu’elle permette
des choix éclairés. Cette Déclaration donne
beaucoup d’exemples d'outils d'évaluation
de la qualité de I'information et de sources
d’information fournies par des autorités sani-
taires, des agences du médicament, des
organismes d’évaluation en soins de santg,
des organismes payeurs, des profession-
nels de santé, des organisations de consom-
mateurs et des groupes de patients indé-
pendants.

Les firmes pharmaceutiques ont un réle
strictement limité en raison de leur conflit
d'intéréts inhérent. Les recommandations
concernantles choix thérapeutiques doivent
étre indépendantes a la fois des firmes qui
ont un produit de santé a vendre et de I'in-
dustrie pharmaceutique dans son ensemble.
Laffirmation des lobbyistes industriels, selon
laquelle « dans la pratique, on empéche les
consommateurs et les patients de recevoir
des informations sur leurs médicaments et
leurs effets comparatifs [a cause de] l'in-
terdiction [qui est faite a] ceux qui les met-
tent au point d’informer les patients [...] y
compris sur leurs propres sites web », n'a
tout simplement pas de sens. Les firmes
pharmaceutiques, et tous les “partenaires”
qu’elles financent, ne peuvent pas fournir
de données comparatives non biaisées sur
les options thérapeutiques, médicamen-
teuses ou non-médicamenteuses, exis-

Les firmes pharmaceutiques ont en
revanche un role spécifique ajouer :lalégis-
lation les oblige a étiqueter correctement
leurs médicaments, accompagnés de
notices conformes a la réglementation. La
Directive 2004/27/CE exige que ces notices
soient évaluées par des patients. Cette dis-
position est importante et tres attendue.
Des notices et des conditionnements infor-
matifs sont de nature & contribuer & une
meilleure utilisation des médicaments et a
la prévention des erreurs.

En pratique, F'amélioration de 'acces des
citoyens européens a l'information perti-
nente passe par la prise en compte de pro-
positions telles que :

— garantirlatransparence des agences des
produits de santé pour faire en sorte que le
public puisse effectivement accéder aux
données d’évaluation de I'efficacité et des
risques avant mise sur le marché des médi-
caments et produits de santé, et aux don-
nées de pharmacovigilance ;

— obligerlesfirmes pharmaceutiques ares-
pecter leurs obligations en matiere de condi-
tionnement des médicaments ;

— développer et renforcer les sources d'in-
formation comparative et non biaisée sur
les options thérapeutiques ;

— optimiser la communication entre les
patients et les professionnels de santé ;

— permettre aux patients de participer direc-
tement a la notification des effets indési-
rables des médicaments ;

— mettre fin a la confusion des roles entre
les firmes pharmaceutiques et les autres
acteurs ;

— faire intégralement appliquer la régle-
mentation européenne sur la publicité pour
les médicaments.ll

tantes.
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ORGANISATIONS SIGNATAIRES

Health Action International
Europe

Action International (HAI)
HA est un réseau global et
oeeo - indépendant, constitué
d’organisations qui ceuvrent dans les
domaines de la santé et du développe-
ment et d’organisations de consomma-
teurs. Ses objectifs principaux sont I’'amé-
lioration de I'accés aux médicaments
essentiels et la promotion de leur usage
rationnel. HAI-Europe est I'une des quatre
coordinations régionales (les trois autres
étant I'Afrique, I'’Asie et I’Amérique lati-
ne). Les principaux axes de travail de HAI
Europe sont I'amélioration de la trans-
parence de la régulation dans le domai-
ne pharmaceutique ; la promotion de
I'usage rationnel des thérapeutiques ;
I’amélioration du contréle de la publici-
té et de la promotion des médicaments ;
et la fourniture d’informations fiables et
indépendantes a destination des pres-
cripteurs et des consommateurs.
Plus de renseignements sur

www.haiweb.org.

International Society
of Drug Bulletins

LInternational Society of
& H;,‘} Drug Bulletins (ISDB) est
T unréseau mondial de bul-
letins et de revues de thérapeutiques qui
sontfinanciérement etintellectuellement
indépendants de I'industrie pharmaceu-
tique. LISDB a été fondée en 1986 et
rassemble actuellement 57 membres,
présents dans 35 pays différents. Les prin-
cipales conditions pour devenir membre
de I'ISDB sont I'indépendance intellec-
tuelle et financiére et la qualité de I'in-
formation publiée. Les principales cibles
des bulletins et revues sont les profes-
sionnels de santé mais aussi les consom-
mateurs et patients. Les objectifs prin-
cipaux de I'ISDB sont I'incitation et I'ai-
de audéveloppementde bulletins de thé-
rapeutique indépendants dans tous les
pays et la coopération entre bulletins, en
particulier les échanges d’informations
sur les nouvelles thérapeutiques, les
effets indésirables, la promotion des
médicaments et la régulation dans le
domaine pharmaceutique. Plus de ren-
seignements sur www.isdbweb.org.

Association Internationale
de la Mutualité

. ‘ L'Association Internatio-
nale de la Mutualité (AIM)

- . regroupe des organismes
autonomes d’assurance

maladie et de protection sociale a but
non lucratif opérant selon les principes
de solidarité. Actuellement, I’AIM com-
prend 41 fédérations nationales repré-
sentant 29 pays. Elles fournissent une

couverture sociale contre la maladie et
d’autres risques sociaux a plus de 150 mil-
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lions de personnes, soit en participant
directement a la gestion de I'assurance
maladie obligatoire, soit en offrant une
couverture complémentaire, alternative
ou substitutive. L'AIM constitue un lieu
privilégié d’échanges et de débats en
matiére de protection sociale et de santé.
Atravers son réseau, elle veut contribuer
de maniére active a la sauvegarde et a
I’amélioration de I'accés aux soins pour
tous. Plus de renseignements sur
www.aim-mutual.org.

Bureau Européen des Unions
de Consommateurs

- Le Bureau Européen des
Unions de Consomma-

EUC teurs (BEUC) estune asso-
ciation européenne, basée a Bruxelles.
Elle a été créée en 1962 par différentes
organisations de consommateurs belges,
luxembourgeoises, frangaises, hollan-
daises, italiennes etallemandes, au ceeur
de la politique communautaire. Le BEUC
promeut le développement d’un marché
unique qui soit réellement en faveur des
intéréts des consommateurs. Actuelle-
ment, 40 organisations nationales etindé-
pendantes de consommateurs sont
membres du BEUC, provenant de 30 pays
différents (appartenants a I'Union Euro-
péenne, a’Espace Economique Européen
ouencore ades pays candidats). Le BEUC
est reconnu par les décideurs et ses
opposants comme un représentant légi-
time, grace a la large palette de compé-
tences collectives, de connaissances et
d’expertises de ses membres. Plus de
renseignements sur www.beuc.org.

Collectif Europe et
Médicament
0 K * Créé en mars 2002, le
'( % Collectif Europe et
on * Médicament (Medi-
Medicines % cinesin Europe Forum)
est fort de plus de 60 organisations
membres, réparties dans 12 pays de
I’Union européenne. Le Collectif Europe
et Médicaments estcomposé des quatre
grandes familles desacteursdelasanté :
associations de malades, organisations
familiales et de consommateurs, orga-
nismes d’assurance maladie et organi-
sations de professionnels de santé. Ce
regroupement est un fait exceptionnel
dans I'histoire de I'Union européenne.
C’estdire I'importance des enjeux et des
espoirs que souléve la politique euro-
péenne en matiére de médicament. C’est
dire aussi que le médicament n’est pas
une marchandise comme une autre et
que I'Europe est une opportunité pour
tous ses citoyens de pouvoir disposer,
dans ce domaine, des meilleures garan-
ties en terme d’efficacité, de sécurité et
de prix.
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Texte intégral

POURQUOI CETTE DECLARATION ?

Linformation fait partie intégrante des soins de santé : le consen-
tement éclairé des patients est le préalable nécessaire a la mise
en ceuvre de tout soin ou traitement. Au fil du temps, le rble et
I'importance de |'information-santé se sont accrus. Le nombre
et la diversité des sources d’information n’ont fait qu’augmen-
ter, posant le probleme de la fiabilité de I'information mise a dis-
position.

Dans les années 1980 et 1990, les firmes pharmaceutiques
ont commenceé a s’intéresser a I'“information-patient”, ce qui a
brouillé la frontiére entre publicité pour les médicaments et infor-
mation-santé. La confusion s’est encore accrue de fagcon pré-
occupante avec le développement par ces firmes de la publici-
té directe auprés des consommateurs dans certains pays (Etats-
Unis et Nouvelle-Zélande), de campagnes de “sensibilisation
aux maladies“dansle monde entier (alias “disease awareness”),
et plus récemment de la fabrication de maladies (alias “disea-
se mongering”) et des programmes dits d’“observance”, ainsi
qu’avec le soutien financier direct ou indirect aux associations
de patients.

Aujourd’hui, la situation est grave au niveau européen. En
2002, le Parlement européen, et, en 2003, le Conseil européen
des ministres avaient massivement rejeté une proposition de la
Commission visant a faire modifier la réglementation de la publi-
cité en vue d’autoriser les firmes pharmaceutiques a promou-
voir « la connaissance de la disponibilité » des médicaments
pour trois affections chroniques : 'asthme, le diabéte et le sida.
En 20086, les firmes reviennent a la charge sous couvert de four-
nir des “informations” directement aux patients et aux consom-
mateurs. Bien que le terme “information” soit employé par les
firmes, il s’agit de “publicité déguisée”. Lenjeu industriel demeu-
re fondamentalement inchangé : lever l'interdiction de la publi-
cité directe relative aux médicaments de prescription auprés
des consommateurs en Europe.

Pour que les patients puissent faire des choix éclairés et en
connaissance de cause concernant leur santé, il est urgent de
clarifier ce qui distingue l'information de la publicité déguisée
en “information”.

1- LES BESOINS DES CITOYENS EN MATIERE
D’INFORMATION-SANTE

Linformation joue un réle important dans la prévention des
problémes de santé, aussi bien a I'échelle individuelle que col-
lective, via des actions de promotion de la santé publique. Des

informations de qualité sont susceptibles d’avoir des résultats
a la fois directs et indirects : a court terme, une meilleure com-
préhension et I'enrichissement des connaissances et, a plus
long terme, une amélioration plus globale de la santé et du bien-
étre. Etre informé donne aussi aux patients une plus grande
confiance et leur permet de mieux participer au processus de
prise de décision avec les professionnels de santé. La réponse
adéquate aux besoins des patients et des consommateurs est
une affaire de contenu de I'information, mais aussi de commu-
nication.

1.1. Avant tout, ’éducation sanitaire

La surmédicalisation de la population européenne tend a
créer une confusion entre “information- santé” et “information
sur les maladies et les médicaments”. Linformation-santé de
base porte notamment sur le fonctionnement du corps humain
aux différents stades de la vie, et sur les moyens qui peuvent
aider a rester en bonne santé. Les citoyens doivent pouvoir s’ap-
proprier certains concepts fondamentaux tels que la balance
bénéfices-risques, la corrélation symptémes-étiologie, etc. Ces
concepts constituent des pré-requis indispensables pour que
les citoyens puissent prendre en charge leur santé de maniere
plus autonome.

1.2. Linformation-santé comme partie intégrante
des soins

Les citoyens doivent disposer de différents types d’informa-
tion pour mieux accéder aux soins de santé : information sur la
prévention (dépistage, vaccination, contraception, etc.), sur les
maladies et les traitements, et, en cas de participation a des
essais cliniques, information pour que leur consentement soit
véritablement éclairé. Si l'information écrite est utile, il est éga-
lement indispensable d’établir des relations directes, dans un
climat de confiance, pour adapter le contenu de l'information a
chaque situation particuliere.

1.3.La réponse aux questions des patients en cas
de maladie

Lorsque les patients et leur famille sont confrontés & des pro-
blémes de santé qui les ameénent a faire appel a des profes-
sionnels, ils doivent pouvoir exprimer ce qui les préoccupe et
ce qu'ils ressentent. lls ont besoin d’étre écoutés et d’obtenir
des réponses a des questions, telles que :

1- Quelle est la cause du probleme ?

2- Les symptdmes vont-ils disparaitre spontanément ?

3- A quoi serviraient les analyses et les examens ?
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4- Puis-je faire quelque chose par moi-méme pour améliorer
mon état ?

5- Existe-t-il des moyens d’intervention efficaces qui soula-
gent les symptdmes, guérissent la maladie ou préviennent
une rechute ?

6- Quelles sont les différentes options thérapeutiques exis-
tantes ?

7- Quels sont les bénéfices a attendre du traitement ? Quels
en sont les risques a court terme, et plus particulierement
along terme ?

8- Si le traitement vaut la peine d’étre suivi, comment puis-je
en limiter les effets indésirables ?

Ainsi, I'information requise a plusieurs objectifs : faire com-
prendre ce qui ne va pas, donner une idée réaliste du pronos-
tic, faire comprendre les mécanismes et les résultats a attendre
des analyses et des traitements, aider a choisir parmiles options
et les services disponibles ceux qui seront les plus adaptés,
aider a supporter I'épreuve, faire connaitre les services dispo-
nibles et les moyens d’obtenir de l'aide, etc. Ces informations
doivent permettre aux patients de participer aux prises de déci-
sions avec les professionnels de santé.

1.4. Pas de décision éclairée sans information
comparative

Pour prendre une décision en toute connaissance de cause,
il faut disposer d’informations comparatives, qui présentent les
avantages et les inconvénients de I'ensemble des options exis-
tantes. Les informations comparatives font souvent défaut car
les recherches cliniques comparant différentes options théra-
peutiques sont souvent inadaptées, biaisées, ou tout simple-
ment inexistantes. Mais 'ensemble des données comparatives
existantes doit étre mis a la disposition aussi bien des patients
que des professionnels de santé, ou encore des familles et des
autres soignants. Cela comprend les données concernant I'évo-
lution naturelle de la maladie en'absence de traitement (lamala-
die guérira-t-elle spontanément, ou peut-elle avoir des réper-
cussions sur la vie du patient, a court ou a long terme ?), et les
données sur les conséquences de I'absence de traitement.

Linformation comparative prend en compte les diverses options
thérapeutiques existantes : traitements médicamenteux, mais
aussi non médicamenteux, mesures d’hygiéne de vie, soutien
social, chirurgie, kinésithérapie, psychothérapie, ainsi que tout
autre moyen thérapeutique ayant été évalué pour l'affection concer-
née. Pour chacune des options, le patient doit étre en mesure
de prendre clairement la mesure des bénéfices attendus (effi-
cacité clinique tangible sur des critéres d’évaluation pertinents,
praticité, etc.) et les risques encourus (effets indésirables poten-
tiels, perturbation de la vie personnelle et sociale, etc.).

2.TROIS CRITERES POUR EVALUER
LA PERTINENCE DE INFORMATION-SANTE

Diverses initiatives ont permis d’élaborer des critéres de qua-
lité et de pertinence de 'information-santé destinée aux patients
et aux consommateurs. Pour étre pertinente 'information doit
répondre aux critéres suivants :

— fiable : étayée par des données probantes (mentionnant les
sources de données), non biaisée, et mise a jour ; avec trans-
parence totale sur les auteurs et leur financement (ce qui per-
met de rejeter I'information influencée par des conflits d’inté-
réts) ;

— comparative : présentant les bénéfices et les risques de I'en-
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semble des options thérapeutiques existantes (y compris, le cas
échéant, I'option consistant & ne pas traiter) et expliquant I'évo-
lution naturelle de la maladie ou du symptdéme ;

— adaptée aux utilisateurs : compréhensible, facilementacces-
sible et adaptée au contexte culturel.

En Europe, mais aussi dans d’autres régions du monde, des
outils pour évaluer et coter la qualité de l'information sur les trai-
tements ont été mis au point, en vue de former les utilisateurs
a critiquer et a repérer les sources fiables. Il convient de pro-
mouvoir ces outils et d’en généraliser 'emploi.

Exemples d outils d’évaluation

— Le questionnaire DISCERN (www.discern.org.uk)

— La “check-list” de la qualité de I'information du Centre for
Health Information Quality du Royaume-Uni
(www.quick.org.uk)

— La liste de sources utiles de Which? (www.which.co.uk)

— La liste de sources d’information de Stiftung Warentest
(www.stiftung-warentest.de)

— Les aides a la décision pour les patients de |'Ottawa
Research Institute : http://www.ohri.ca/DecisionAid/

— Le site australien HealthInsite :
http://www.healthinsite.gov.au

— Le réseau canadien pour la santé des femmes :
www.cwhn.ca

— James Lind Alliance : www.lindalliance.org

— James Lind Library : http://www.jameslindlibrary.org

3- DES OBSTACLES A L’ACCES
A UNE INFORMATION-SANTE PERTINENTE

Enmatiere d’'information-santé, I'objectif a atteindre estdouble :
faire en sorte que l'information fournie au public soit de bonne
qualité et centrée sur l'intérét des patients, c’est-a-dire qu’elle
présente I'ensemble des options thérapeutiques de fagon équi-
librée ; et s’attacher a ce qu’elle soit une partie intégrante des
soins. Plusieurs obstacles rendent cet objectif particulierement
difficile a réaliser.

3.1. Quantité au détriment de la qualité

Les sources d’information-santé sont de plus en plus nom-
breuses, en particulier depuis I'essor de I'internet. “Plus” n’étant
pas forcément synonyme de “mieux”, la fiabilité de I'information
est parfois incertaine. Méme quand elle n’est pas biaisée par
des conflits d’intéréts, l'information peut étre inexacte, ou enco-
re périmée, incohérente, incompléte ou dépourvue de pertinence,
faisant passer aux patients des messages contradictoires et
inutiles. Il arrive que l'information ne repose pas sur des don-
nées d’évaluation probantes, ou qu’elle ne soit pas destinée a
répondre aux besoins des patients ou qu’elle soit difficile a com-
prendre et a utiliser. Si patients et consommateurs ne sont pas
en mesure de faire une analyse critique, I'information pertinen-
te risque d’étre diluée dans la masse d’ information proposée.

3.2. Confusion des genres : la promotion
des médicaments déguisée en “‘information”’
Linformation fournie par les firmes pharmaceutiques ou leurs
partenaires, dont le volume ne cesse de croitre, est souvent
présentée comme une “sensibilisation aux maladies” et accom-
pagnée de “solutions médicamenteuses” : c’est en fait un obs-



tacle majeur a la diffusion d’information-santé objective. Cette
information des firmes est diffusée sous une forme attrayante,
utilisant les méthodes de marketing les plus modernes, parfois
par I'intermédiaire d’associations de patients financées par les
firmes, ce qui permet de gagner plus facilement la confiance
des destinataires.

Les firmes pharmaceutiques ont une double responsabilité :
d’une part envers les patients qui prennent leurs médicaments,
et d’autre part, envers leurs actionnaires. Du fait de ce conflit
d’intéréts, I'information fournie par les firmes ne peut pas étre
impartiale et il faut s’en méfier. Dans un marché extrémement
concurrentiel ou tout est mis en ceuvre pour augmenter les ventes,
on ne peut attendre des firmes qu’elles fournissent I'informa-
tion comparative nécessaire aux patients, c’est-a-dire 'information
comparant un médicament avec tel ou tel autre traitement médi-
camenteux concurrent, ou avec des traitements non médica-
menteux, ou encore avec I'option consistant a ne pas traiter.
Les firmes ne font ainsi que déguiser en “information” ce qui est
en réalité de la publicité destinée a vendre au maximum. Dans
ce domaine, la réglementation est vague ou n’est pas appliquée
de maniére proactive, etles sanctions sont souventinsignifiantes.

3.3. Manque de temps pour communiquer et
culture du secret

Assurer la qualité de l'information ne représente qu’un aspect
du probléme. Lors de la communication de I'information, I'ob-
jectif principal doit étre de répondre aux besoins des destina-
taires, afin qu’ils puissent en bénéficier. La communication
demande du temps et de la disponibilité pour écouter les des-
tinataires de l'information.

Alors que patients, soignants et familles sont encouragés

a participer davantage aux décisions les concernant et a s’in-
vestir pour “prendre en main leur santé”, les professionnels de
santé n'ont (ou ne prennent) souvent pas ni le temps ni les
moyens de répondre aux besoins de leurs patients devenus
“experts”.Lacces a certaines données (par exemple surles effets
indésirables des médicaments) est par ailleurs rendu tres diffi-
cile aux professionnels de santé, ce qui ne facilite pas l'infor-
mation de leurs patients sur le risque médicamenteux. Dans
certains cas, le manque de transparence des firmes pharma-
ceutiques et des agences des produits de santé est un obstacle
a la diffusion d’'une information équilibrée. Un autre enjeu de la
communication entre patients et professionnels de santé tient
dans la capacité de ces derniers a centrer leur attention sur 'in-
térét du patient, évitant toute influence indue et toute attitude
paternaliste.

3.4. Diversité des besoins individuels

Les besoins en information sont complexes et different selon
les individus et les personnalités. lls peuvent changer au cours
de la vie, des maladies et des traitements. Les différences de
capacités physiques et/ou mentales, de niveau de formation
(maitrise de la langue, illettrisme) et de moyens économiques
ne sont pas toujours prises en considération.

Pourtant, ces facteurs déterminent le type d'information que
les patients recherchent et la fagon dont ils utilisent I'informa-
tion. S’adresser aux enfants, aux personnes agées, aux popu-
lations migrantes et aux personnes atteintes d’un déficit visuel,
auditif ou d’un trouble mental est un défit permanent. Ladapta-
tion de l'information aux besoins des patients et des consom-
mateurs doit aussi prendre en compte les différences locales,
régionales et culturelles.

4- DES ACTIONS POSITIVES EN EUROPE ET
AILLEURS

En dépit des obstacles cités précédemment, nombre d’exemples
de bonnes pratiques existent, émanant de chacun des acteurs
impliqués dans l'information-santé en Europe. Certes, des pro-
gres restent a faire, en particulier pour aider le public a aborder
de maniere critique le volume d’information qui ne cesse d’aug-
menter. Mais il est tout simplement faux d’affirmer que « I"lUnion
européenne souffre d’un syndrome de déficit en information des
patients » : il existe des sources de qualité, fiables et compara-
tives, facilement accessibles, adaptées aux différents contextes
nationaux ou régionaux (y compris linguistiquement), qui met-
tent a la disposition des patients une information leur permet-
tant de faire des choix éclairés .

Selon I'article 152 du Traité, la Commission européenne a un
role a jouer dans la protection de la santé publique des citoyens
européens. Mais, dans chaque Etat membre, chacune des par-
ties prenantes du systéme de santé joue également un role
majeur, adapté au contexte, en participant a la formation et a
linformation des patients dans le domaine de la santé.

4.1. Autorités sanitaires (ministéres de la Santé et
institutions apparentées)

Au niveau des Etats membres, les autorités sanitaires natio-
nales ménent des actions éducatives et des campagnes d’in-
formation, aussi bien de fagon directe (a I'aide de leurs services
centraux et régionaux et de leurs sites internet), que de fagon
indirecte (par l'intermédiaire d’autres institutions financées avec
des fonds publics). Les thémes abordés concernent les princi-
pales questions de santé publique : nutrition, vaccination, sevra-
ge tabagique, bon usage de médicaments tels que les antibio-
tiques, prévention du mésusage de médicaments tels que les
hypnotiques, recommandations en situation d’épidémie, etc. De
plus, d’autres organismes publics donnent des informations
spécifiques sur certains médicaments, par exemple ceux qui
provoquent des troubles de la vigilance chez les conducteurs.
D’autres exemples en dehors de I'Europe confirment que les
autorités sanitaires peuvent jouer un role important en menant
des actions de formation et d’information.

Exemples

— En Belgique, le ministére de la Santé lance des cam-
pagnes sur le bon usage des antibiotiques, des benzodi-
azépines, etc. (http://portal.health.fgov.be) et
(http://www.bcfi.be)

— En France, l'institut national de prévention et d’éducation
pour la santé méne des campagnes sur les hépatites, la
prévention du cancer, les vaccinations, etc.
(www.inpes.sante.fr)

— Au Royaume Uni, il y a mise a disposition de données sur
I'effet des médicaments et des drogues sur la vigilance
des conducteurs (www.dft.gov.uk)

Hors de I’'Europe :

— En Australie, le National Prescribing Service possede un
portail grand public (www.nps.org.au)

— Au Canada, Santé Canada émet des avis sur la sécurité
des produits de santé :
www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/advisories-avis/
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4.2. Agences des produits de santé (européenne et
nationales)

Ces agences sont financées principalement par les firmes
pharmaceutiques au moyen des redevances versées dans le
cadre du processus d’autorisation des nouveaux médicaments.
Elles mettent généralement I'accent sur 'autorisation des médi-
caments etla surveillance aprésla mise surle marché et publient
rarementde 'information-santé. Elles diffusent des informations
techniques réglementaires sur les médicaments (résumés des
caractéristiques des produits et notices), ainsi que certains rap-
ports d’évaluation, qui peuvent étre utiles lorsqu’ils ne sont pas
trop influencés par les clients des agences que sont les firmes
pharmaceutiques. Il est rare gu’elles fournissent des données
comparatives pouvant aider les patients et les professionnels
de santé a choisir des traitements. Certaines agences formu-
lent néanmoins des recommandations a I'intention du public.

Lorsque les agences des produits de santé adoptent des regles
de transparence et motivent leurs décisions (comme l'exige le
cadre législatif européen aujourd’hui en vigueur, mais non enco-
re appliqué), elles fournissent également des données origi-
nales qui, méme si elles ne sont pas comparatives, sont utiles
au public, en particulier celles qui concernent les mesures de
pharmacovigilance.

Exemples

— Recommandations de 'agence du médicament suédoise
(http://www.lakemedelsverket.se).

— Analyse par 'agence du médicament finlandaise des
informations sur les médicaments a I'intention des
consommateurs et des patients (http:/www.nam.fi)

Hors de I’'Europe :

— Portail destiné aux consommateurs de 'agence
étatsunienne, la Food and Drug Administration, sur les
effets indésirables des médicaments
(www.fda.gov/cder/drug/drugsafety/Druglndex.htm)

4.3. Organismes d’évaluation en soins de santé

Ces organismes sont souvent financés par des fonds publics.
lls sontchargés d’évaluer les nouveaux traitements a visée cura-
tive ou préventive, ou de réévaluer les traitements déja exis-
tants, afin de préparer, sur la base des données probantes, les
décisions politiques et financiéres concernant leur rembourse-
ment. Les données qu’ils produisent peuvent étre utiles aux
patients, et dans certains cas elles sont présentées sous une
forme adaptée au public.

Exemples

— En Allemagne, I'Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) donne des conseils basés
sur des donnés probantes sur les traitements et les soins
de santé (voir la partie intitulée Gesundheitsinformation)
(http://www.iqwig.de)

— Au Royaume Uni, le National Institute for Health and
Clinical Evidence (NICE) fournit des informations aussi
bien au public qu’aux professionnels de santé
(http://www.nice.org.uk/)
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— En Suéde, l'organisation Statens beredning fér medicinsk
utvardering (SBU) donne des conseils sur les traitements
et les moyens de prévention, a la fois en ligne
(http://www.sbu.se) mais aussi en pharmacie d’officine

— Au Danemark, I'Institut de pharmacothérapie rationnelle
(www.irf.dk) présente ses résultats d’évaluation des
médicaments dans une section congue pour le public.

4.4. Organismes de prise en charge des soins
(organismes payeurs)

Certains organismes payeurs diffusent des informations sur
l'utilisation rationnelle des médicaments a leurs clients sous forme
de brochures et de formations, et mettent a disposition de la
documentation en ligne sur leur site internet. Certains organismes
organisent aussi des campagnes d’information et de prise en
charge coordonnée des maladies et coopérent avec les autori-
tés sanitaires et les associations de professionnels de santé
pour distribuer des informations centrées sur les besoins des
patients. Certains organismes payeurs possedent une longue
expérience d’information des patients, que ce soit au niveau
national, régional ou encore local.

Exemples

— Au Royaume Uni, le British National Health Service
communique sur les maladies, les diagnostics et les
traitements par l'intermédiaire de NHS Direct Online
(http://www.nhsdirect.nhs.uk)

— En France, la campagne de la Caisse nationale
d’assurance maladie des travailleurs salariés sur le bon
usage des antibiotiques a permis de commencer a réduire
la consommation d’antibiotiques, qui était extrémement
élevée dans le pays
(http://www.ameli.fr/174/DOC/2641/cp.html)

— En Allemagne, le Modellverbund Unabhéangige
Patientenberatung Deutschland gGmbH est un réseau
d’organisations de patients, indépendant des firmes
pharmaceutiques et financé par les caisses d’assurance
maladie allemandes, qui a été créé récemment

— En Allemagne, le German Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft publie des brochures qui
contiennent des recommandations sur le traitement et la
prévention de diverses maladies (http://www.akdae.de).
Elles sont publiées par les caisses d assurance maladies
(Technikerkrankenkasse) et d autres autorités de santé

4.5. Professionnels de santé (médecins, pharmaciens
et autres soignants)

Indépendamment de l'information et des conseils qu’ils don-
nent en pratique quotidienne, certains professionnels de santé,
dégagés de l'influence des firmes pharmaceutiques, publient
une grande variété d’'outils d’information indépendante orien-
tée vers les patients, sous forme de revues ou de bulletins, qu’ils
soient imprimés ou électroniques. ls produisent également des
fiches et des brochures sur des problemes de santé particu-
liers. Dans plusieurs pays, les professionnels de santé ont ouvert
des centres d’information permanents, dont certains appren-
nent méme aux patients a choisir leurs sources d’information.
D’autres professionnels organisent des formations destinées
aux écoliers sur des questions telles que les médicaments géné-



riques, les maladies transmissibles telles que la grippe, etc. En
outre, des groupes de professionnels de santé organisent des
campagnes sur 'utilisation rationnelle des médicaments.

Exemples

— En Allemagne, une revue grand public (Gute Pillen
Schlechte Pillen) a été récemment créée par trois revues
membres de I'International Society of Drug Bulletins
(arznei-telegramm, Pharma-Brief et Der Arzneimittelbrief)
(www.gutepillen-schlechtepillen.de)

— Au Royaume-Uni, des brochures thématiques ( Treatment
Notes), destinées aux patients, sont publiées chaque
mois par le Drug and Therapeutics Bulletin qui est
membre de I'International Society of Drug Bulletins
(www.dtb.org.uk/idtb/portal/public/intro_tn.html)

— En ltalie, le Centre d’information sur la santé et le
médicament, au sein du Laboratoire de recherche sur la
santé maternelle et infantile de I'Institut Mario Negri
(www.marionegri.it), est ouvert au public

— En Allemagne, | 'organisation Arzliches Zentrum fiir
Qualitat in der Medizin posséde un portail grand public
(www.patienten-information.de)

— En Moldavie, I’'organisation Medex, membre de
I'International Society of Drug Bulletins, organise des
formations pour les écoliers (site web en construction)

— En Espagne (Andalousie), organisation d 'une campagne
de promotion de la dénomination commune internationale,
relayée par 'administration régionale et I'école de santé
publique (www.easp.es)

Note : Llnternational Society of Drug Bulletins (ISDB)

regroupe plus de cinquante bulletins, publiés dans la langue

du pays, présents dans plus de 37 pays dans le monde.

4.6. Associations de consommateurs (européennes,
nationales et régionales)

La plupart des associations de consommateurs consacrent
une partie de leurs publications aux questions de santé. Elles
diffusent des numéros spéciaux sur la santé et sur les médica-
ments, ainsi que des publications ou des sites internet spécia-
lisés sur les questions de santé, qui proposent des conseils et
des recommandations. Certaines s’intéressent plus particulie-
rement, entre autres sujets, a I'utilisation rationnelle des médi-
caments, aux effets indésirables (mise en évidence et préven-
tion) et au vécu des patients sous traitement.

Exemples

— Which? donne des conseils aux patients qui cherchent
des informations fiables (www.which.co.uk)

— Dipex recueille et mets a disposition le récit d ’expériences
personnelles vécues par des patients afin d’'améliorer la
qualité des soins (www.dipex.org)

— Stiftung Warentest publie un ouvrage (Handbuch
Medikamente) destiné aux patients, qui contient des
informations a jour trés complétes sur les traitements
(Stiftung Warentest publie aussi un ouvrage consacré a
I'automédication (Handbuch Selbstmedikation))
(www.stiftung-warentest.de)

— Verbraucherzentralen Bundesverband donne des

informations sur les maladies et leurs traitements aux
patients et au grand public (www.vzbv.de)

— Kilen, en Suede, s’intéresse particulierement aux effets
indésirables des médicaments (notification par les
patients et prévention) (www.kilen.org)

— Certaines campagnes sont menées conjointement par
des consommateurs et d autres partenaires
indépendants, comme par exemple la campagne de
promotion de I'utilisation de la dénomination commune
internationale (DCI) menée par Que Choisir, la revue
Prescrire et la Fédération nationale de la mutualité
francaise
(www.prescrire.org/cahiers/dossierDciAccueil.php)

4.7. Associations de patients

De par leur nombre et leur proximité avec les patients et les
citoyens, les associations de patients produisent un grand volu-
me d’information sur la santé et les maladies. Elles favorisent
le transfert de connaissances et de savoir-faire pratiques, en
particulier sur les maladies chroniques : moyens pour mieux
vivre avec des maladies et/ou des incapacités a court et long
terme, informations destinées ala personne atteinte parla mala-
die, mais aussi & son entourage, etc. Les firmes pharmaceu-
tiques considérent ces associations comme un excellent moyen
pour faire passer leurs messages commerciaux aux patients et
pour renforcer leur pression sur les pouvoirs publics. Il n’en reste
pas moins que certaines associations de patients indépen-
dantes, qui ont une politique claire et des mécanismes desti-
nés a éviter les conflits d’intéréts, produisent des informations
sanitaires de bonne qualité et ménent des campagnes d’infor-
mations utiles.

Exemples

— DES Action défend les victimes du diéthylstilbestrol
(D.E.S.) et a publié une grande quantité d’'informations sur
le sujet (www.desaction.org)

— En Allemagne, Buko Pharma-Kampagne met a disposition
des patients et du public des informations critiques sur les
médicaments et représente les patients a la commission
consultative de 'administration autonome chargée de la
santé (www.bukopharma.de)

— En Belgique, la Ligue des Usagers des Services de Santé
(LUSS) débat de questions de santé publique auxquelles
sont confrontées les usagers dans leur vie quotidienne
(génériques, interdiction de fumer dans les restaurants,
etc.) et donne des informations pratiques
(http:/luss.daaboo.net/)

— Mind, I'association de santé mentale britannique, a adopté
une politique d’indépendance rigoureuse et diffuse des
informations au public (www.mind.org.uk)

— LlInsulin Dependent Diabetes Trust, qui n’accepte pas les
financements de l'industrie pharmaceutique, fournit de
nombreuses informations aux patients
(http://www.iddtinternational.org)
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4.8. Obligations des firmes pharmaceutiques

Le réle des firmes pharmaceutiques en matiére d’information
des patients est limité en raison d’'un évident conflit d’intéréts
qui retire toute crédibilité a leurs recommandations concernant
les choix thérapeutiques. Il est absurde d’affirmer, comme le
fontles lobbyistes industriels, que « dans la pratique, on empéche
les consommateurs et les patients de recevoir des informations
sur leurs médicaments et leurs effets comparatifs [a cause de]
linterdiction [qui est faite a] ceux qui les mettent au point d’in-
former les patients [...] y compris sur leurs propres sites web ».
En effet, les firmes pharmaceutiques, et tous les partenaires
gu’elles financent, ne peuvent pas fournir de données compa-
ratives sur les options thérapeutiques existantes, a fortiori si
elles sont non médicamenteuses.

Cependant, les firmes pharmaceutiques ont un rble spéci-
fique a jouer :lalégislation les oblige a fournir des médicaments
correctement étiquetés et accompagnés d’une notice informa-
tive alintention des patients. La Directive 2004/27/CE exige que
ces notices soient évaluées par les patients. Cette disposition
est importante et faisait cruellement défaut. La mise au point,
par les firmes, de conditionnements informatifs et sécurisés, et
de notices pertinentes peut contribuer a une meilleure utilisa-
tion des médicaments et a la prévention des erreurs médica-
menteuses. Il y a encore beaucoup de progres a faire dans ce
domaine, mais certaines firmes montrent la voie.

5- DES PROPOSITIONS POUR AMELIORER L’ACCES
DES CITOYENS EUROPEENS A LINFORMATION
PERTINENTE ET METTRE FIN A LA CONFUSION
DES ROLES

Améliorer la pertinence de I'information destinée aux patients,
en Europe et dans le reste du monde, constitue un enjeu majeur,
non seulement en termes de protection de la santé publique,
mais aussi en termes économiques, étant donné les consé-
quences néfastes d’'une consommation inappropriée des médi-
caments.

En pratique, 'amélioration de I'acces des citoyens européens
a une information pertinente passe avant tout par la prise en
compte des propositions suivantes.

5.1. Garantir la transparence des agences des
produits de santé

Lacces aux données d’évaluation des médicaments (enre-
gistrement des essais cliniques, de leurs protocoles et des résul-
tats, motifs des décisions d’autorisation de mise sur le marché
délivrées par les agences et moitifs justifiant les modifications
de ces autorisations) et 'accés aux données de pharmacovigi-
lance ne sontpas encore garantis au sein de 'Union européenne.
Le nouveau cadre législatif (Directive 2004/27/CE et Regle-
ment CE/726/2004) quiimpose plus de transparence aux agences
des produits de santé doit étre strictement appliqué pour per-
mettre aux professionnels de santé, aux patients et aux citoyens
d’avoir enfin accés aux données essentielles.

5.2. Contraindre les firmes pharmaceutiques a
respecter leurs obligations en matiére de
conditionnement

Le nouveau cadre législatif européen impose que I'étiqueta-
ge des médicaments soit de bonne qualité et lisible, en parti-
culier par les patients malvoyants ou aveugles, grace a I'utili-
sation du Braille. Une autre obligation Iégale est la mise en place
de groupes de patients, qui doivent tester les notices pour véri-
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fier si elles sont lisibles, claires, et facilement compréhensibles.
Les Etats membres devaient se conformer aux obligations de
la Directive avant octobre 2005, mais nombre d’entre eux n’ont
pas respecté cette date butoir. La prise en compte de ces aspects
pratiques doit intervenir le plus t6t possible.

5.3. Développer et renforcer les sources
d’information pertinente

Que ce soitau niveau régional ou national, il existe des sources
d’information de santé pertinentes a la fois fiables, compara-
tives et faciles d’acces, qui permettent aux patients et aux
consommateurs de faire des choix éclairés. Ces initiatives doi-
vent étre soutenues et consolidées. D’autres doivent étre déve-
loppées la ou elles manquent, en coopération avec des acteurs
locaux des Etats membres. En cas de besoin, le financement
public de ces sources a moyen et long terme doit étre assuré.

5.4. Optimiser la communication entre patients et
professionnels de santé

Pour les professionnels de santé, faire participer pleinement
les patients a une prise de décision demande du temps et des
moyens a la hauteur des attentes croissantes de patients et de
consommateurs qui veulent décider en toute connaissance de
cause.Des mesures simples peuvent permettre d’utiliser au mieux
le temps consacré a la consultation et améliorer le dialogue :
par exemple, encourager les patients a se préparer aux consul-
tations en mettant par écrit toutes les questions qu’ils souhai-
tent poser. Lutilisation de la dénomination commune interna-
tionale (DCI) plutoét que de multiples noms commerciaux peut
favoriser une meilleure compréhension des traitements médi-
camenteux, et faciliter le dialogue.

5.5. Inclure les patients comme acteurs dans le
systéme de pharmacovigilance

La notification des effets indésirables des médicaments par
les patients est précieuse et nécessaire. Elle aide non seule-
ment & mieux connaitre les médicaments, mais aussi a mettre
en ceuvre un retour d‘information adapté. Divers Etats membres
de 'Union européenne recueillent déja directement les notifi-
cations des patients, sans que ces derniers aient a passer par
desintermédiaires professionnels de santé. On peutciterle Dane-
mark, I'ltalie, les Pays-Bas (LAREB) et le Royaume-Uni (grace
au systeme de formulaires jaunes de la MHRA). Des organisa-
tions indépendantes recueillent également ce type de rensei-
gnements (DGV aux Pays-Bas ou Kilen en Suéde par exemple).
La sensibilisation des patients a la notification des effets indé-
sirables peut contribuer a l'utilisation rationnelle des médica-
ments.

5.6.Tenir compte des besoins individuels des
patients

Les bases de données européennes ou encore nationales,
les sites internet méme interactifs, les campagnes télévisuelles,
etc., ne remplaceront jamais le dialogue direct entre les patients
et les professionnels de santé indépendants ou les organisa-
tions de patients indépendantes. La proximité et une culture
commune comptent parmiles conditions nécessaires a une infor-
mation efficace. LEurope devrait apporter un soutien financier
ades projets qui prennent en considération ces aspects sociaux
et culturels, au lieu de privilégier des projets globaux qui ne sont
pas une panaceée.



5.7. Mettre fin a la confusion des roles

La production d’'une information pertinente et de qualité des-
tinée aux patients nécessite une séparation claire des réles des
différents acteurs :
— I'étiquetage clair des médicaments et la fourniture de notice
informatives dans les boites sont du ressort des firmes phar-
maceutiques ;
— linformation comparative sur la santé, les maladies et les trai-
tements, releve des autorités sanitaires, des professionnels de
santé, des organismes payeurs, des associations indépendantes
de consommateurs et de patients, et en aucun cas elle ne rele-
ve des firmes pharmaceutiques.

Toute confusion des réles porte préjudice a la qualité de I'in-
formation-santé, et en définitive a la santé des citoyens.

5.8. Maintenir et faire intégralement appliquer la
réglementation européenne sur la publicité
pour les médicaments

Une levée de l'interdiction de la “publicité directe auprés du
grand public” relative aux médicaments de prescription en Euro-
pe ne ferait qu’accroitre la consommation de médicaments sans
améliorer I'acces a I'information pertinente dont les patients ont
besoin. Le cadre Iégislatif européen en vigueur doit étre main-

tenu et rigoureusement appliqué a toutes les formes de publi-
cité, méme déguisée en “information”.

Conclusion

Les auteurs de ce documentinvitentles institutions européennes
et les Etats membres & soutenir les sources d’information-santé
pertinente qui sont d’ores et déja a la disposition des patients.
lls demandent aux parties prenantes des systémes de santé
européens d’identifier et de faire connaitre les bonnes pratiques
locales et adaptées au contexte qui existent en matiére d’infor-
mation, et d’en développer de nouvelles. lls lancent un appel
pour qu’une campagne soit menée afin d’aider les patients et
les citoyens a ne pas confondre linformation-santé pertinente
et la publicité pour les médicaments présentée par I'industrie
comme “information-patient”.
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