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EUROPE Pharmacovigilance : 
un projet inacceptable 
de la Commission européenne

● Divers désastres de santé publique
ont montré la nécessité d´une phar-
macovigilance efficace pour protéger
les patients. Les propositions de la
Commission européenne rendues
publiques le 5 décembre 2007 condui-
sent pourtant à affaiblir le système
actuel de pharmacovigilance.

● La Commission propose de donner
un rôle central aux firmes dans le
recueil, l’alerte, l’analyse, et l’informa-
tion sur les effets indésirables de leurs
médicaments. Cette situation est inac-
ceptable en raison des conflits d’inté-
rêts majeurs qu’elle comporte.

● La Commission propose par ailleurs
d’affaiblir considérablement les con-
trôles réalisés avant la mise sur le
marché des médicaments, en générali-
sant les autorisations de mise sur le
marché (AMM) conditionnelles, et en
supprimant le « manque de preuves
d’efficacité » de la liste des motifs pour
lesquels une AMM peut être refusée
ou retirée.

● Un tel projet mérite un rejet unani-
me.
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Les effets indésirables des médica-
ments réduisent la qualité de vie
des patients, multiplient les hospi-

talisations, prolongent les séjours à
l´hôpital et augmentent la mortalité. Ils
représentent en outre une charge finan-
cière considérable pour les systèmes de
santé (1).

Prévenir ces effets indésirables est le
but de la pharmacovigilance, qui peut
être définie de manière simple comme
l´ensemble des « processus d´évaluation et
d´amélioration de la sécurité des médica-
ments » (1). La nécessité de la surveillan-
ce continue des effets indésirables est
apparue au début des années 1960, en
particulier suite à l´affaire du thalidomide,
à l´origine de plusieurs milliers de cas

mission européenne (Direction générale
Entreprises) de décembre 2007 affaiblis-
sent encore le système actuel et, sous
couvert de “rationalisation”, s´inscrivent
dans un contexte plus général de déré-
gulation (10,11). Et, alors que les mesu-
res préconisées pour la pharmacovigi-
lance ne vont pas la renforcer, la
Commission profite de ce projet pour
proposer d’affaiblir considérablement les
évaluations réalisées avant mise sur le
marché (lire en encadré page 465).

Une procédure inadéquate. En
mars 2006, la Commission européenne
avait lancé une consultation publique
sur le fonctionnement de la pharmaco-
vigilance dans l´Union européenne, à
laquelle Prescrire avait contribué (12,13).
La synthèse des résultats des 48 contri-
butions à cette consultation a été ren-
due publique en février 2007 (14), ainsi
que la stratégie en 2 étapes de la Com-
mission pour « renforcer le contrôle de la
sécurité des médicaments » : améliorer la
mise en œuvre du cadre actuel, puis fai-
re des propositions visant à modifier le
cadre réglementaire (15).

Cependant, avant de s´être donné les
moyens d´améliorer véritablement
l´application de la réglementation de
2004 (16), la Commission européenne
a proposé dès décembre 2007 de modi-
fier très profondément l’organisation de
la pharmacovigilance, reconstruite
autour de la notion de “gestion du
risque” centrée sur le médicament et pas
sur le patient (lire en encadré page 463).

Mainmise des firmes
sur les informations 
de pharmacovigilance :
à toutes les étapes

Lorsqu’émerge une affaire de phar-
macovigilance, la chute des cours bour-
siers de la firme impliquée montre à
quel point ces affaires sont préjudi-

d´atrophie d´un ou plusieurs membres
chez les enfants de femmes enceintes
ayant consommé ce médicament pen-
dant leur grossesse (2). 

Un besoin de renforcement 
de la pharmacovigilance

Depuis, divers désastres de santé pu-
blique n’ont cessé de rappeler l´impor-
tance d´une pharmacovigilance efficace
pour protéger les patients : l´affaire du
diéthylstilbestrol (DES) (Distilbène°) dans
les années 1970 (cancers du vagin et
malformations de l´utérus chez des fem-
mes exposées in utero à ce médica-
ment), celle du triazolam (ex-Halcion°)
dans les années 1980 (amnésie-automa-
tisme) ; et plus récemment, dans les
années 2000, celles de la cérivastatine
(ex-Cholstat°, ex-Staltor°) (atteintes
musculaires graves), du rofécoxib (ex-
Vioxx°) (accidents cardiaques mortels),
des antidépresseurs inhibiteurs dits
sélectifs de la recapture de la sérotonine
(risque de suicide augmenté), de l´olan-
zapine (Zyprexa°) (diabète et troubles
métaboliques), de la rosiglitazone (Avan-
dia°) (troubles cardiaques graves), etc.
(3à9).

Ces dernières affaires majeures de
pharmacovigilance ont mis en cause non
seulement l´efficacité des systèmes de
pharmacovigilance, mais aussi la volon-
té des autorités de protéger les citoyens
en prenant des mesures appropriées, tel-
les que, par exemple, le retrait rapide du
marché des médicaments à balance
bénéfices-risques défavorable. 

Des propositions dangereuses 
de la Commission européenne

Des modifications de la législation
communautaire dans le sens d´un ren-
forcement du système de pharmacovi-
gilance étaient donc fort attendues. Au
lieu de cela, les propositions de la Com- � �
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ciables aux intérêts économiques des
firmes (a)(6,8). Confier aux firmes les
missions de recueil, d´alerte, d´analyse,
et d´information sur les effets indésira-
bles de leurs médicaments, c´est les met-
tre dans une situation de conflits d’in-
térêts insurmontables. 

Pourtant, les propositions de la Com-
mission vont dans ce sens.

Recueil des données issues de
l´évaluation des risques : pharmaco-
somnolence organisée. Les proposi-
tions de la Commission prévoient que
les études post-AMM et les plans de ges-
tion du risque (PGR) ne puissent être
demandés que dans des conditions res-
trictives : s´il existe de graves suspicions
portant sur des effets indésirables sus-
ceptibles d´affecter la balance bénéfices-
risques du médicament autorisé, et après
avoir entendu les explications de la fir-
me (10, article 101g et article 101p) (b). 

Le projet précise que ce système de
gestion du risque doit « être proportionné
aux risques identifiés et potentiels tenant
compte des informations disponibles sur le
médicament » (10, article 8). Les effets
indésirables inattendus risquent d´être
exclus du champ des “systèmes de ges-
tion du risque”, qui seront dès lors des
systèmes élaborés pour confirmer ce

qu’on suppose déjà, mais pas pour met-
tre en évidence des effets indésirables
rares ou sur le long terme. La définition
d’un “effet indésirable inattendu” est
d’ailleurs purement et simplement sup-
primée dans le projet (10, article 1). 

Les études post-AMM sont reconnues
par la Commission européenne elle-
même comme des outils « souvent de
mauvaise qualité et fréquemment promotion-
nels » (10,17). Pourtant la Commission
propose de supprimer la disposition qui
stipule que les études post-AMM doivent
être menées conformément aux disposi-
tions prévues dans l´AMM, ouvrant la
voie à des dérives (10, article 1).

Opacité légalisée. Il est prévu que
les plans de gestion du risque et les
protocoles des études post-AMM accep-
tés soient rendus publics via un portail
internet consacré à la pharmacovigilance
européenne (10, article 101i). Par con-
tre, il n´est pas prévu que soient rendues
publiques les demandes détaillées d´étu-
des post-AMM au moment de l’octroi
de l’AMM émises par les commissions
d´AMM en raison de suspicion d´effets
indésirables sérieux, ni les réponses des
firmes, ni les raisons du retrait de la
demande, le cas échéant après avoir
entendu la firme (10, article 101g). 

Dans le projet de la Commission, le
droit de regard des firmes sur les don-
nées de pharmacovigilance est tel que la
publication du résumé des résultats des
études post-AMM ne pourrait avoir lieu
qu´après l´accord de la firme, qui pour-
rait l´amender (10, article 101g). 

On voit mal comment ces exigences
minimalistes et une telle opacité, avec
intervention des firmes à tous les
niveaux décisionnels, pourraient vala-
blement protéger les citoyens européens
(18). La perspective de la tenue d´une
liste des médicaments sous surveillance
accrue par les autorités ne suffit pas à
rassurer (10, article 101i).

Recueil des données en routine :
centralisation et dilution. Divers
arrangements proposés aux firmes allè-
gent leur charge de travail, mais au
détriment de l’intérêt des patients. Ainsi,
il est prévu que les firmes ne soient plus
tenues de soumettre aux autorités la
description détaillée de leur organisation
en matière de pharmacovigilance, au
moment de la demande d’une AMM
(10, article 8). Cette disposition permet
pourtant de vérifier quels moyens sont
mis en œuvre, et facilite les contacts
avec les personnes et les services concer-
nés (c). 

Par ailleurs, la centralisation de la
pharmacovigilance auprès du titulaire de
l´AMM, la “maison mère”, risque de
déresponsabiliser les exploitants au
niveau national.  

Le système de pharmacovigilance des
firmes ne doit en aucun cas se substi-
tuer aux systèmes publics de pharmaco-
vigilance de chaque pays. La pharmaco-
vigilance de chaque pays permet une
analyse fine basée sur son expertise par
rapport à sa population. La centralisa-
tion au niveau européen de toutes les
notifications, sans analyse intermédiai-
re aux niveaux régionaux et nationaux,
risque d´aboutir à une dilution des don-
nées, dès lors rendues ininterprétables.

Droit de censure par les firmes.
L´enregistrement des données par les fir-
mes, tel que le propose la Commission,
ne permet pas le moindre contrôle
externe. Il est prévu que les firmes n’en-
registrent les notifications qui leur sont
transmises que si elles « considèrent
qu´une relation de cause à effet est au moins
raisonnablement possible » (10, article
101e), et qu´elles ne soumettent aux
autorités qu´un résumé des résultats des
études post-AMM qu´elles auront
menées. Ainsi les firmes, pourtant juges
et parties, auraient toute latitude pour
gérer les données de pharmacovigilan-
ce comme elles l’entendent.

Patients : écoute minimale. Atten-
due depuis longtemps, la proposition de
reconnaître les notifications effectuées
par les patients est bienvenue. Mais leur
demander d’effectuer leurs notifications
auprès des firmes, pour les médicaments
sous surveillance particulière (10, arti-
cle 59), est inacceptable (d).

Repérage d’alertes : secret et
confusion des rôles. En ce qui concer-
ne la surveillance des données conte-
nues dans la base Eudravigilance (base
de données européenne sur les effets
indésirables) par l´Agence européenne, il
est prévu que les résultats du repérage
de signaux (première suspicion d’un
effet indésirable potentiel) soient trans-
mis aux firmes, à la Commission et aux
États membres, mais pas qu´ils soient
rendus publics, privant les équipes indé-
pendantes d´informations précieuses
(10, article 101d). 

Les propositions de la Commission
prévoient de sous-traiter aux firmes,
pourtant juges et parties, la surveillance
de « toutes les données pertinentes incluant
celles contenues dans Eudravigilance pour
repérer les signaux des risques (…) » (10,

�

Ouvertures
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Pharmacovigilance en Europe : un projet inacceptable

L’Europe 
sur prescrire.org

Le texte complet de la position que
le Collectif Europe et Médicament a fait
parvenir à la Commission européenne
sur le projet relatif à la pharmacovigilan-
ce est disponible sur le site www.
prescrire.org (www.prescrire.org/
aLaUne/dossierEuropeVigilance.php) (1).

La Commission européenne devrait
faire une proposition législative formelle
sur ce sujet à l’automne 2008.

Parmi les nombreux autres projets
inquiétants en cours de la Commission,
figure son intention d’autoriser la commu-
nication des firmes auprès du grand public
pour les médicaments de prescription.Voir
à ce sujet le dossier disponible sur
www.prescrire.org (www.prescrire.org/ 
aLaUne/dossierEuropeCommDirecte.php).

©LRP

1- HAI, Medicines in Europe Forum et ISDB
“Pharmacovigilance en Europe : ne pas se
tromper d’exigences pour une nouvelle régle-
mentation”. Site www.prescrire.org consulté le
6 mars 2008 : 5 pages.
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chapitre 7.4.d ; article 101l). C´est aussi
aux firmes qu´il reviendrait d´alerter les
autorités en cas d´information nouvelle
susceptible de modifier la balance béné-
fices-risques de leurs médicaments (10,
article 101h).

Une fois l’alerte donnée, les notifica-
tions individuelles anonymes sont « sus-
ceptibles d´être demandées par le public » qui
doit les recevoir « dans un délai de 90
jours (…) » (10, article 101d). Pourtant
ces données, dès lors qu’elles provien-
nent de notifications spontanées, appar-
tiennent à la collectivité (e). 

Première analyse des données :
par les firmes ! Concernant les résul-
tats des études post-AMM, c´est encore
aux firmes qu´il reviendrait de : « consi-
dérer si les résultats de l´étude sont suscepti-
bles d’entraîner une éventuelle modification
de l´étiquetage de leur médicament » (10,
article 101h.1.i) ou « de modifier la balan-
ce bénéfices-risques de leur médicament »
(10, article 101h.1.g).

L´Agence européenne est aussi censée
confier l’exploitation de ces données au
Centre collaborateur pour la pharmaco-
vigilance de l´Organisation mondiale de
la santé (OMS) à Uppsala, centre dont
l’opacité a été soulignée (19,20) (10,
article 101m). 

La sous-traitance de l´interprétation
des données aux firmes et au Centre col-
laborateur de l’OMS ferait perdre com-
pétences et expertises aux Agences
nationales et contribuerait à les rendre
encore plus dépendantes des firmes. 

Amnésie pour les médicaments
anciens. Sous couvert de “rationalisa-
tion” du système, la Commission propo-
se d´adapter la périodicité de soumission
par les firmes des rapports périodiques
relatifs aux effets indésirables (Periodic
Safety Update Report, PSUR) aux auto-
rités en fonction de la « connaissance du
profil de sécurité des médicaments » (f)(10,
article 101f). Cette disposition revient
en pratique à supprimer le suivi des
effets indésirables sur le long terme :
« pas de PSUR pour les anciens produits
d´usage établi » (10, section 3.2.7 de
l´introduction). Pourtant, les exemples
d´effets indésirables découverts tardive-
ment ne sont pas rares. 

Financement de la pharmacovigi-
lance par les firmes elles-mêmes. La
réglementation de 2004 a renforcé les
moyens dévolus à la pharmacovigilance
en exigeant son financement public pour
garantir son indépendance : « les activités
liées à la pharmacovigilance (...) bénéfi- � �
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“Système de gestion du risque” : au service de qui ?

Dans son projet relatif à l’organisation
de la pharmacovigilance en Europe, la
Commission met en avant un concept de
“système de gestion du risque” orienté
produit, inspiré d’autres secteurs indus-
triels, pour justifier l’intervention des fir-
mes à chacune des étapes (1).

La gestion du risque est une discipline
industrielle et managériale prévisionnelle,
centrée sur une activité ou un produit. Elle
consiste à évaluer et anticiper l’ensemble
des risques associés à l’activité ou au pro-
duit pour permettre au gestionnaire d’at-
teindre ses objectifs (2). Cette conception
est entièrement au service du produit.

En matière d’effets indésirables médica-
menteux, la Commission partage les objec-
tifs des gestionnaires des firmes pharma-
ceutiques : permettre la commercialisation
précoce du médicament et encourager sa
large utilisation, sous “système de gestion
des risques”, tant qu’il est protégé par un
brevet (a).

La pharmacovigilance, pour sa part, est
une discipline scientifique observationnelle
centrée sur l´interaction médicament-
patient ; elle vise au repérage et à l’infor-
mation rapide sur les effets indésirables
des médicaments qui mettent en danger
les patients, dans le but de prévenir la
reproduction de ces effets (3). Elle est 
d’abord au service des patients.

La “gestion du risque” réduit la pharma-
covigilance à un élément de gestion straté-
gique d’entreprise.

La conception de gestion des risques
présentée par la Commission permet aux
firmes de s’approprier une “gestion des
risques” orientée produit, au service des
ventes. Dans cette conception, protéger les
patients des effets indésirables des médi-
caments n’est pas la priorité. Dans cette
conception, la santé économique des fir-
mes passe avant la santé des patients.

©LRP

a- L´objectif affiché de certains consultants marke-
ting dans le domaine pharmaceutique est de « faire
de la pharmacovigilance le département le plus créa-
tif du marketing » (réf. 4,5).

1- European Commission - Enterprise and
industry directorate-general “Strategy to better
protect public health by strengthening and
rationalising EU pharmacovigilance : public
consultation on legislative proposals” Brussels,
5 December 2007. Site ec.europa.eu/
enterprise consulté le 6 mars 2008 : 49 pages.
2- Desroches A et coll. “Dictionnaire d’analyse
et de gestion des risques” Lavoisier, Paris
2006 ; 480 pages.
3- International Society of Drug Bulletins
“Déclaration de Berlin sur la Pharmacovigilan-
ce”. Texte complet en accès libre sur
www.isdbweb.org : 16 pages.
4- “La gouvernance des risques : d´abord une
volonté stratégique” Pharmaceutiques mars
2007 : 79. 
5- PriceWaterhouseCoopers “Unlocking the
power of pharmacovigilance : an adaptative
approach to an evolving drug safety environ-
ment - executive summary” April 2007. Site
www.pwc.com/pharma : 4 pages.

a- Les récentes affaires Vioxx° et Zyprexa° rappellent à
quel point les données de pharmacovigilance sont gênantes
pour les firmes, qui peuvent dès lors avoir tendance à les
dissimuler le plus longtemps possible. Par exemple, en
2000, les données de l´essai Vigor ont révélé un excès
d´infarctus chez les patients sous l’anti-inflammatoire
Vioxx° (rofécoxib). La firme a alors avancé l´hypothèse
d´un effet cardiovasculaire favorable du médicament com-
parateur utilisé dans cet essai. Le temps perdu entre ces
premiers résultats et le retrait du Vioxx°, quatre ans plus
tard, a été à l´origine de dizaines de milliers d´accidents
cardiovasculaires parfois mortels (réf. 6). Autre exemple
plus récent, entre 2005 et 2007, la firme Lilly a indemnisé
pour un montant total de plus de 1,2 milliard de dollars
des milliers de plaignants aux États-Unis, qui l´accusaient
de ne pas les avoir pleinement informés des effets indési-
rables de l´olanzapine (Zyprexa°), un neuroleptique à
l´origine de diabètes et de troubles métaboliques impor-
tants (réf. 8).
b- Dans la suite du texte, sauf indication contraire, les
articles de loi cités se rapportent à la Directive 2001/83/CE
que la Commission entend profondément modifier.
c- Il suffira à la personne désignée comme responsable de
la pharmacovigilance dans une firme donnée, d’attester
par une simple lettre que la firme qui l’emploie dispose des
moyens appropriés pour lui permettre d’assumer ses mis-
sions (10, article 8). Un dossier (le “Pharmacovigilance
System Master File“) devra certes être mis à disposition

des autorités sur demande, ou pourra être consulté lors
d’une éventuelle inspection, mais il ne fera pas l’objet
d’un contrôle systématique (10, article 8(3)). 
d- En dehors du cas des médicaments sous surveillance
particulière, la Commission propose que les notifications
des patients soient effectuées auprès des autorités des États
membres. La proposition d’article 101e cite en particulier
leur site internet, mais omet de citer les centres régionaux
de pharmacovigilance qui sont en place dans plusieurs
pays et dont l´importance du rôle, en raison de leur pro-
ximité avec les signalants, a pourtant été soulignée dans
un rapport publié en 2006 (réf. 22).
e- Dans certains pays, Pays-Bas et Royaume-Uni en par-
ticulier, les données des effets indésirables sont accessibles
sans que cela pose problème (réf. 23). 
f- Actuellement, les firmes pharmaceutiques ont l´obliga-
tion de fournir les PSUR aux autorités, accompagnés
d´une évaluation de leur balance bénéfices-risques, tous les
6 mois pendant les 2 premières années de commercialisa-
tion, chaque année les 2 années suivantes, puis tous les
3 ans (10, article 104.6 de la Directive 2001/83/CE et arti-
cle 24.3 du Règlement (CE) 726/2004). En pratique, le
respect de cette obligation est peu contrôlé (réf. 24). La
Commission prévoit que les firmes puissent faire changer
cette périodicité, et ce même si ces dispositions font partie des
conditions d´obtention d´une AMM (article 101 f).
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cient d´un financement public suffisant à
la hauteur des tâches conférées » (article
67.4 du Règlement (CE) 726/2004). 

La Commission propose d’annuler cet-
te exigence d´un financement public suf-
fisant en ajoutant aux dispositions exis-
tantes la précision que ces fonds
« n´excluent pas les fonds collectés grâce aux
redevances payées par les demandeurs d´auto-
risation de mise sur le marché ou les déten-
teurs d´une telle autorisation pour financer
ces activités [NDLR : de pharmacovigilan-
ce] » (10, article 101c). Le financement
de la pharmacovigilance serait ainsi
directement dépendant du volume d’ac-
tivité des agences nationales en matière
d’octroi d’AMM. 

Comité européen de pharmacovi-
gilance : sans autorité. La formalisa-
tion du “Pharmacovigilance working
party” (PhVWP) en un Comité européen
de la pharmacovigilance, proposée par
la Commission, n´est qu´un faux-sem-
blant : son rôle serait toujours limité à la
production de “recommandations” qui
ne suffiraient pas à l´autorité adminis-
trative pour faire retirer ou modifier
l´AMM sans nouvel avis de la Commis-
sion d’AMM (CHMP au niveau euro-
péen) (10, article 101k.9). 

“Oubli” de l’article 126ter de la
Directive 2004/27/CE sur la transpa-
rence. En cas d´évaluation communau-
taire, dont les résultats seront appliqués
à tous les États membres, il est seule-
ment prévu de rendre publique la déci-
sion finale de l´autorité (10, article
101k.10). Pourtant, l´article 126 ter de
la Directive 2004/27/CE relatif aux obli-
gations des autorités en matière de
transparence stipule que l´autorité com-
pétente « rende accessible au public (…) les
comptes rendus de ses réunions, assortis des
décisions prises, des détails des votes et des
explications de vote, y compris les opinions
minoritaires ». 

De même, les rapports d´inspection,
en particulier en cas de non-respect des
obligations par la firme, devraient être
rendus publics, assortis des sanctions pri-
ses. Ce n’est pas prévu par les proposi-
tions de la Commission (10, article 111).

Redresser le cap :
pour une pharmacovigilance
vraiment forte

Renforcer réellement la pharmacovi-
gilance en Europe nécessite de renfor-
cer les critères d´obtention d´une AMM

en incitant à une meilleure qualité de
l´évaluation, d’encourager à plus de
transparence, de faire cesser la confu-
sion des rôles entre autorités et firmes,
et de se donner des moyens efficaces.

Renforcer les critères permettant
l´octroi d´une AMM plus sûre. La
grande majorité des nouveaux médica-
ments actuellement mis sur le marché
n’apportent pas de réel progrès, et cer-
tains constituent des régressions théra-
peutiques en exposant inutilement les
patients à des effets indésirables (6). 

Les critères de délivrance d’une auto-
risation de mise sur le marché doivent
évoluer pour donner de meilleures
garanties aux patients et à la collectivité.
Exiger qu’un nouveau médicament
apporte un progrès thérapeutique per-
mettrait d’éviter d’exposer inutilement
la population à des dégâts évitables (21). 

Renforcer la transparence. Les
avancées réglementaires obtenues en
2004 en matière de transparence des
autorités doivent être mieux appliquées
et renforcées. Plusieurs mesures sont
simples à mettre en œuvre :
– aider au repérage des médicaments
mis sur le marché sans évaluation suffi-
sante, à l´aide de la phrase « Tout effet
indésirable doit être rapporté (voir notice
pour détails) », mais aussi du visuel déjà
largement utilisé dans l’Union euro-
péenne : un triangle noir pointé vers le
bas à côté du nom de marque sur
chaque boîte et sur les conditionne-
ments primaires ;
– donner l´accès public aux informations
de pharmacovigilance : rapports pério-
diques PSUR, notifications et bilans
d´Eudravigilance, demandes d´études
post-AMM ou de mise en place de plans
de gestion du risque assorties des répon-
ses apportées par les firmes ; 
– rendre publiques les décisions moti-
vées et détaillées de pharmacovigilance.

Donner les moyens aux autorités
d´être indépendantes des firmes. Un
financement public des activités de phar-
macovigilance à hauteur de leur mission
est une disposition clé de la législation
de 2004, à préserver absolument et à fai-
re enfin appliquer (article 67.4 du Règle-
ment (CE) 726/2004). 

Assurer une pharmacovigilance
publique efficace. Une pharmacovigi-
lance efficace nécessite des moyens
financiers publics importants et une
véritable volonté politique. Les priorités
sont :

– doter les agences du médicament de
plus de personnels spécialisés en phar-
macovigilance ;
– donner au Comité européen de phar-
macovigilance l’autorité suffisante pour
imposer les modifications des notices ou
le retrait du marché des médicaments
dont la balance bénéfices-risques est
défavorable ; 
– organiser et exploiter efficacement un
recueil public des notifications des effets
indésirables, accessibles à l’ensemble des
citoyens européens après anonymisa-
tion ;
– mieux suivre et exiger les études après
commercialisation (alias études post-
AMM), qui doivent être menées par des
équipes indépendantes ;
– préférer la coopération et les échan-
ges entre services décentralisés à un
monopole avec centralisation des infor-
mations relatives à la sécurité des médi-
caments ; 
– pouvoir sanctionner réellement les fir-
mes ne respectant pas leurs obligations (la
proposition d’article 101o est évasive) (g).

Refuser l’inacceptable

Avec l´obtention d´AMM de plus en
plus facilitées et prématurées, et un sys-
tème de gestion des risques permettant
aux agences du médicament et surtout
aux firmes de maîtriser totalement les
affaires de pharmacovigilance, la Com-
mission européenne espère sans doute
œuvrer en faveur de la santé écono-
mique à court terme des firmes pharma-
ceutiques.

Les conséquences pour les patients
sont telles que ce projet mérite un rejet
unanime.

©La revue Prescrire

g- Un Règlement européen de 2007 a précisé les sanctions
financières à appliquer en cas d´infraction à certaines obli-
gations (réf. 25).
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Évaluation avant mise sur le marché :
sacrifiée aux dépens des patients

L´évaluation du médicament, dans le
cadre réglementaire communautaire, se
caractérise depuis la Directive Médicament
de 1965 par la nécessité de démontrer la
qualité, l´efficacité et la sécurité du médi-
cament, en préalable à l’obtention d’une
autorisation de mise sur le marché. Depuis
quelques années, les procédures (AMM)
“dérogatoires” avec AMM facilitées et
accélérées se sont multipliées : AMM
conditionnelles, AMM pour circonstances
exceptionnelles, etc. (1).

Dans sa proposition sur la pharmacovi-
gilance, la Commission va encore plus loin
dans la dérégulation.

Vers la généralisation d´AMM au
rabais. Des années d’expérience des pro-
cédures d´AMM facilitées et accélérées
montrent, en Europe comme aux États-
Unis, que les firmes ne tiennent pas leurs
engagements en matière d’évaluation post-
AMM (2,3). Et chacun peut constater aussi
qu’en pratique, les autorités ne retirent pas
du marché les médicaments des firmes qui
n’ont pas rempli les conditions pré-
vues (2,3).

Des “plans de gestion du risque” sont
proposés dans le but affiché d´accélérer la
mise sur le marché de nouveautés, avant
tout pour servir les intérêts économiques
des firmes : « des autorisations de mise sur le
marché plus précoces permettent un retour
sur investissement plus rapide, une augmenta-
tion de la confiance des investisseurs, donc la
réduction du coût total de développement du
produit » (4, section 3.2.1 de l´introduc-
tion).

Pourtant, la Commission propose très
précisément d´amender l´article 22 de la
Directive 2001/83/CE pour faire des AMM
conditionnelles, non plus une exception,
mais la règle : la notion de « circonstance
exceptionnelle » disparaîtrait, ainsi que les
restrictions précisant que cette procédure
n´est autorisée que pour « des raisons
objectives et vérifiables » et que « le maintien
de l’autorisation est lié à la réévaluation
annuelle de ces conditions » (4).

L´élaboration des plans de gestion du
risque sert dès lors à rassurer les citoyens
européens et à permettre ce glissement
vers la généralisation des AMM condition-
nelles, c’est-à-dire prématurées (4).

Suppression du critère d´efficacité
démontrée : une régression majeure.
Le critère d’une efficacité démontrée pour
l´obtention d´une AMM a été introduit sui-
te à l´affaire du thalidomide aux États-Unis
en 1962, puis en Europe en 1965 (5,6).

Seule une efficacité démontrée peut jus-
tifier d´exposer l´ensemble de la popula-
tion aux risques d´effets indésirables lors
de la mise sur le marché d´un nouveau
médicament. Il est indispensable de dispo-
ser d’une évaluation qui renseigne de
manière probante sur l’efficacité d’un
médicament, afin de la mettre en balance
avec les risques d’effets indésirables
connus, suspectés et prévisibles.

Pourtant, la Commission n’hésite pas à
proposer de supprimer le « manque de
preuves d´efficacité » de la liste des motifs
pour lesquelles une AMM peut être refusée
(4, article 26) ou retirée (4, articles 116 et
117).

En réalité, la Commission européenne
sacrifie gravement sa mission de protec-
tion des citoyens européens (article 152
du Traité instituant la Communauté euro-
péenne), et propose une régression majeu-
re dans l’évaluation des médicaments. À
terme, cette régression achèverait de rui-
ner la crédibilité des firmes elles-mêmes.

©LRP
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