PETITION AUPRES DU PRESIDENT DU PARLEMENT EUROPEEN

Il faut redresser le cap

de la politique du médicament a usage humain

Il est vital de replacer le Médicament dans une logique de santé publique, au service

des citoyens, en privilégiant I'indépendance et la transparence a tous les niveaux.

Pour préserver durablement son efficacité et son dynamisme a I’échelon mondial, il est tout

aussi vital que I'industrie pharmaceutique soit énergiquement orientée pour répondre aux hesoins réels

de santé publique et de progrés thérapeutiques, en Europe et dans le reste du monde.

Les signataires de la pétition appellent les responsables politiques concernés (députés européens, ministres du Conseil

de I’Union européenne, commissaires européens) a reconsidérer les orientations contenues dans les propositions de Directive
et de Réglement relatifs au Médicament préparées par la Direction générale Entreprises de la Commission européenne.

Dans l'intérét de la santé publique, ils appellent ces responsahles a adopter de nouvelles orientations s’inscrivant

dans une politique générale au service des populations.

Pour ce faire, ils demandent que soient prises les mesures suivantes :

Santé publique avant politique industrielle. Le Médicament étant
un élement important de la politique de santé, les structures administratives, euro-
péennes et nationales, chargées des autorisations de mise sur le marché et du sui-
vi apres commercialisation doivent dépendre directement des responsables Santé
des Etats et de I’Union.

Dans ce cadre,

* ce sont les ministres de la Santé de I'Union qui doivent décider, avec
le Parlement, de la politique européenne du médicament et de I'a-
doption des Directives et Reglements afférents, et non les ministres de
I'Industrie ;

¢ I’Agence européenne du médicament (EMEA) doit dépendre de la
Direction générale Santé et Protection des consommateurs, et non plus
de la Direction générale Entreprises de la Commission européenne.

Indépendance financiere. Le Médicament étant I'objet d’enjeux finan-
ciers considérables, il est essentiel que les structures et les personnes chargées de
I"administration et du contrdle des médicaments soient indépendantes des fir-
mes pharmaceutiques sur le plan financier.

Dans ce cadre,

o le budget des Etats et de 'Union doit rapidement couvrir a 100 % le
budget des agences nationales et européenne du Médicament ;

¢ les redevances dues par les firmes pharmaceutiques, notamment
pour les demandes d’autorisation des médicaments, doivent étre ver-
sées aux budgets des Etats et de I'Union, et non directement aux agen-
ces, de facon a empécher toute forme de clientélisme ;

¢ le montant de ces redevances doit étre calculé de facon a ce que les
industriels aient nettement intérét a choisir la voie centralisée de 'au-
torisation européenne de mise sur le marché sils veulent accéder a
’ensemble des pays de I'Union ;

¢ les conflits d’intéréts des personnels, des experts et des organismes sol-
licités doivent étre régulierement déclarés, examinés et pris en comp-
te dans la pratique ; ils doivent étre rendus publics.

Libre accés aux données scientifiques. Le Médicament ne doit pas
faire exception au devoir de transparence de ['ensemble des institutions euro-
péennes et nationales concernées. Ce devoir est d’autant plus essentiel que sont
en jeu ici des informations scientifiques qui peuvent permettre de mieux soi-
gner et/ou de faire un meilleur usage des thérapeutiques disponibles. 11 s ins-
crit aussi dans le cadre du devoir moral des collectivités de rendre publiques les
informations issues de la recherche clinique, a laquelle des milliers de malades
ont accepté bénévolement de participer.

Dans ce cadre,

* les agences nationales et européenne du Médicament doivent se

réorganiser pour rendre accessibles au public et aux professionnels de
santé, sous des formes synthétiques, détaillées et référencées, les infor-
mations scientifiques qui leur ont permis de prendre leurs décisions,
positives ou négatives. Et ce aussi bien pour ce qui concerne les auto-
risations de mise sur le marché (nationales, européennes centralisées
ou par reconnaissance mutuelle), que pour ce qui concerne la sur-
veillance post-commercialisation (pharmacovigilance, réévaluation
comparée du bénéfice, survenue d’erreurs médicamenteuses, etc.).

Procédures centralisées et exigeantes. L'effort d’harmonisation
européenne et de concentration des moyens entrepris depuis 1995, au travers de
la création de 1" Agence européenne du médicament (EMEA) et de la procédu-
re centralisée des autorisations européennes de mise sur le marché des médica-
ments, doit étre poursuivi et amplifié.

Dans ce cadre,
¢ la procédure d’autorisation de mise sur le marché par reconnaissan-
ce mutuelle doit disparaitre, apres un délai d’adaptation aussi court
que possible, au bénéfice d’autorisations de mises sur le marché cen-
tralisées, efficaces et transparentes, et ce pour toute commercialisation
d’un médicament dans plus d’un pays de I'Union européenne ;

* les moyens budgétaires de I’Agence européenne du médicament doivent
étre considérablement augmentés, de facon a ce que cet organisme clé
de la politique européenne du Médicament puisse faire face a ses devoirs
de compétence, d'indépendance, de transparence et de vigilance ;

¢ les délais d'attribution des autorisations de mise sur le marché (natio-
nales ou européennes) ne doivent pas étre systématiquement rac-
courcis : ils doivent permettre une évaluation sérieuse et compléte des
dossiers, dans le souci de la protection des patients ; les délais
habituels ne doivent étre raccourcis que dans des situations a délimi-
ter précisément, correspondant a des affections graves, actuellement sans
solution thérapeutique ;

¢ le réexamen périodique des dossiers d’autorisations de mise sur le
marché (nationales ou européennes) doit étre renforcé et réellement
mis en ceuvre ; il doit non seulement concerner les données relatives
a l'efficacité et aux effets indésirables du Médicament, mais aussi a son
utilité globale compte tenu de I'évolution des connaissances et des aut-
res moyens thérapeutiques disponibles, médicamenteux et non médi-
camenteux.

Une bonne information pour un bon usage. Le bon usage du
médicament, et en particulier la prévention des effets indésirables et des erreurs
médicamenteuses, nécessite une bonne information du public et des profession-
nels de santé.
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¢ les responsables nationaux et européens doivent rapidement enga-
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sonnes concernées, patients, professionnels de santé, organismes de
protection sociale, et sous une forme appropriée, synthétique, référen-
cée, actualisée, les données comparatives relatives aux médicaments, I L
permettant de réaliser des choix en toute connaissance de cause.
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Ces évolutions décisives ne doivent pas étre improvisées. Mais
quelques années de travail soutenu suffisent pour les faire aboutir
concrétement. m

A renvoyer rempli et signé, par voie postale,
a 'Association Mieux Prescrire,
qui transmettra 'ensemble des pétitions
au Président du Parlement européen.
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(Collectif Europe et Médicament)
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