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Les nouveaux textes européens relatifs au
médicament (Directive et Règlement) vont
bientôt être adoptés (a). Tandis que la revue
Prescrire, avec le Collectif Europe et Médi-
cament, appelle l’attention des députés sur la
qualité de l’évaluation des médicaments, la
transparence des décisions et des institu-
tions, la place des patients, etc., les lobbies
industriels s’efforcent d’allonger encore et
toujours plus la “protection des données”.
Que veulent donc dire ces mots, et faut-il
suivre les industriels sur ce terrain ?

Un allongement de l’exclusivité com-
merciale. Les médicaments sont protégés par
des brevets (de différentes natures) (1). En
outre, le titulaire de l’autorisation de mise sur
le marché (AMM) d’un médicament bénéficie
aujourd’hui, en Europe, d’une protection des
résultats des essais cliniques, alias “protection
des données”. Cette “protection” se traduit par
des contraintes pesant sur les firmes qui com-
mercialisent des médicaments génériques.

Les médicaments génériques peuvent
être mis sur le marché après l’obtention
d’une AMM dite “allégée”, c’est-à-dire
accordée sur la base d’un dossier d’évalua-
tion ne comportant pas de nouveaux essais
cliniques ; les essais sur le princeps étant
considérés comme suffisants, et leurs
résultats pouvant être inclus dans le dossier
de demande d’AMM du générique.

La “protection des données” consiste à
interdire l’utilisation du dossier d’évalua-
tion clinique du princeps pendant un cer-
tain nombre d’années. Jusqu’à présent, en
Europe, ce nombre d’années était fixé à
6 ans pour la moitié des pays de l’Union
européenne, et à 10 ans pour l’autre moi-
tié. En outre, il était de 10 ans pour les
médicaments fabriqués par biotechniques.

En 2001, dans le projet de nouvelle Direc-
tive et de nouveau Règlement, la Commis-
sion européenne a proposé de porter cette
durée de “protection des données” à 10 ans
pour tous les médicaments, et d’y ajouter 1
an en cas d’obtention par le princeps d’une
nouvelle indication thérapeutique.

En 2003, après amendement par le Par-
lement et examen par le Conseil des
ministres, le projet de Directive stipule
qu’une demande d’AMM allégée pourra
être déposée seulement 8 ans après l’auto-

risation du princeps, et que le générique ne
pourra être commercialisé que 2 ans plus
tard, soit dans les faits une “protection des
données” de 10 ans (8+2) pour tous les
médicaments autorisés par la procédure
d’AMM nationale (ou par reconnaissance
mutuelle). Et le projet de Règlement stipule
que, pour ceux autorisés par la procédure
d’AMM centralisée, la “protection des don-
nées” sera de 10 ans (+ 1 an (une seule
fois) pour une ou plusieurs nouvelles indi-
cations thérapeutiques). 

Pourquoi donc une telle protection ?
À ce stade de la procédure, on se trouve
devant une augmentation importante de la
durée de “protection des données”. On voit
aisément les lourdes conséquences de cet
allongement : arrivée retardée des médica-
ments génériques ; difficultés financières
pour les systèmes de protection sociale,
notamment ceux des États les moins riches,
parmi lesquels les nouveaux États membres.

Nous avons cherché les raisons qui
conduisent les autorités à accorder des
allongements de fait du monopole de com-
mercialisation des médicaments “prin-
ceps”. Nous n’avons trouvé aucune argu-
mentation pour le passé. Et la Commission
européenne, qui prône des allongements
supplémentaires, n’étaye ses propositions
d’aucune donnée chiffrée.

On entend dire que cet allongement est
accordé pour compenser le temps perdu
par l’industriel en “tracasseries” adminis-
tratives avant commercialisation (AMM,
Commission de la transparence, négocia-
tion des prix remboursables). Mais étant
donné que les firmes pharmaceutiques
obtiennent toujours plus de raccourcisse-
ment (dangereux à notre avis) des temps
d’analyse de leurs dossiers par les agences
du médicament, l’argument ne tient pas.

La position du Collectif Europe et Médi-
cament est nette sur ce point : aucun allon-
gement supplémentaire de la durée de
“protection des données” n’est justifié (a).

La revue Prescrire

a- Voir sur le site internet Prescrire www.prescrire.org.

1- Prescrire Rédaction “Le renforcement tous
azimuths des brevets dans le domaine pharma-
ceutique” Rev Prescr 1999 ; 19 (197) : 544-546.
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