COLLECTIF EUROPE et MÉDICAMENT


Bruxelles, le 7 avril 2003

NOUVEL APPEL PUBLIC

DIRECTIVE EUROPÉENNE SUR LE MÉDICAMENT :  PAS DE DÉRAPAGE !


Le Conseil européen des ministres de la santé doit se prononcer les 2 et 3 juin 2003 sur l'ensemble des textes qui constitueront le cadre juridique du médicament en Europe pour les années à venir.  L'enjeu est de taille pour les malades, pour ceux qui les soignent, et ceux qui gèrent les dépenses publiques de santé.

 Le Conseil a pris connaissance des amendements aux projets de textes votés le 23 octobre 2002 par le Parlement européen (1). Il prend actuellement connaissance des avis de la Direction Générale Entreprises de la Commission européenne sur ces amendements, Commission qui est à l'initiative des textes et entend peser de tout son poids dans les décisions finales.


Sur les amendements au projet de Règlement, les avis de la Commission ont été relativement rapides, puisqu'ils ont été rendus publics le 10 décembre 2002 (2). Le Collectif Europe et Médicament les a analysés et a fait part au Conseil des ministres de ses préoccupations sur certains points dans un "Appel public" daté du 20 février 2003 (3).


Sur les amendements au projet de Directive la Commission a pris beaucoup plus de temps pour rendre son avis. Cet avis a été transmis au conseil des ministres (4), mais toujours pas été rendu public le 7 avril 2003.


Il reste donc tout juste deux mois à la société civile pour prendre connaissance de ces avis de la Commission, et faire valoir un point de vue le cas échéant contradictoire ; un délai bien court dans la mesure où la Commission remet en cause certains des principes fondamentaux de protection de la santé publique retenus par le Parlement.

La Commission exprime un avis favorable sur une série d'options importantes : la non prise en compte d'essais cliniques menés dans des populations de pays en développement qui ne profiteraient pas du médicament concerné ; la réévaluation des autorisations de mise sur le marché à cinq ans (indispensable étant donné l'octroi rapide des AMM) ; la possibilité d'inspecter les firmes de façon inopinée ; l'obligation de tester l'adaptation des notices auprès d'utilisateurs potentiels ; l'obligation d'un approvisionnement ininterrompu en médicaments par les firmes ; le signalement à l'avance des arrêts de commercialisation, etc. 

Mais la Commission propose par ailleurs de rejeter des mesures indispensables au maintien de la qualité des soins. Comme souvent, elle ne prend alors en considération que les intérêts des entreprises industrielles qui commercialisent les médicaments.


C'est dans ce cadre que le Collectif Europe et Médicament lance ce deuxième appel public.

* Politique européenne du médicament : affirmer les priorités et donner des moyens aux agences chargées du médicament


La Commission donne d'emblée le ton en prenant position contre le premier amendement voté par les députés qui stipule : "les médicaments ne sont pas des marchandises comme les autres". Elle juge que cette clarification n'est pas nécessaire et que ce point ne correspond à aucune disposition de la Directive. Rappelons que ce considérant a été voté comme un garde fou, pour prévenir les  risques de dérapages vers la défense excessive des seuls intérêts industriels.

Ce considérant 1 (amendement 1 nouveau) doit être maintenu comme un signe de la  prise en compte des intérêts des citoyens.


Pour ce qui concerne la mise en œuvre de la politique du médicament, la Commission prend position contre des amendements essentiels. Elle refuse ainsi que les autorités nationales soient tenues de respecter des principes d'indépendance et de transparence (avec par exemple des déclarations de conflits d'intérêts obligatoires pour les responsables administratifs et les experts) au motif que ce sont des questions d'ordre national. Il est pourtant sain qu'une Directive montre le chemin dans des domaines aussi généraux que l'indépendance ou la transparence, chaque État membre mettant ensuite en œuvre les principes, en fonction de son propre cadre juridique.

L'article 1 point 68bis   (amendement 129) ne demande rien d'autre. Il doit être maintenu.


Dans le domaine des relations entre agences nationales et Agence européenne du médicament, un amendement stipule que la Commission d'AMM de l'Agence européenne doit être systématiquement informée en cas de décisions divergentes des États concernant l'autorisation, la suspension ou le retrait du marché d'un même médicament autorisé par reconnaissance mutuelle (amendements 64 et 65 - article 1 point 24). La Commission prend position en faveur du rejet de cette obligation qui pourrait, selon elle, surcharger l'Agence européenne. C'est prendre le problème à l'envers : les agences (nationales et européenne) doivent bénéficier de moyens matériels suffisants pour assurer une politique européenne harmonisée du médicament.


L'article 1 point 24 (amendements 64 et 65) doit être maintenu.
* Évaluation des médicaments : pour des traitements médicamenteux auxquels on puisse faire confiance


La Commission prend position contre l'amendement qui prévoit la fourniture dans le dossier de demande d'AMM d'au moins un essai clinique comparant le nouveau médicament à un autre médicament utilisé pour traiter la même maladie. Selon la Commission, point ne serait besoin de comparer l'efficacité des médicaments à ce stade, une éventuelle comparaison n'étant utile que lors des décisions relatives au prix et au remboursement. 

La Direction Générale Entreprises de la Commission est tout à fait dans son rôle de soutien aux entreprises, auxquelles elle veut faciliter la tâche. Mais on ne voit pas quels seront les Etats membres en mesure de réaliser ensuite, pour chacun des nouveaux médicaments autorisés, les essais cliniques comparatifs nécessaires pour situer quelle est sa valeur thérapeutique ajoutée. Les gestionnaires des systèmes de soins ont de leur côté besoin de données comparatives, les professionnels de santé et les malades aussi : ils veulent pouvoir bénéficier des médicaments les plus efficaces et sûrs du moment.

L' amendement 29 - article 1 point 6 doit être maintenu.


À propos d'un autre amendement, la Commission affirme de manière péremptoire que le but de la détermination de la balance bénéfices-risques n'est pas de comparer un médicament à un autre (amendement 126 - article 1 point 66). D'une façon générale, elle prend position contre toute idée d'évaluation comparative au motif que les textes actuels ne prévoient pas ce genre d'évaluation. 

Mais l'objectif de toute Directive est bien de réorienter la politique de l'Union dans un domaine donné. En l'occurrence les États membres ont de plus en plus besoin de données comparatives sur les médicaments pour faire des choix et faire profiter les malades des meilleurs traitements. Les parlementaires l'ont souligné en introduisant le mot "comparative" dans l'amendement 86 – article 1 point 21 relatif à la réévaluation cinq ans après l'AMM, amendement non contesté par la Commission.


L'amendement 126 - article 1 point 66 doit être maintenu.  


La Commission prend également position contre l'obligation de mettre en œuvre des essais cliniques à long terme pour les médicaments destinés à être utilisés pendant de longues périodes, voire de façon chronique.  Cet amendement 176 - article 1 point 6b constitue pourtant une garantie évidente pour les patients souffrant d'affections de longue durée.


L'amendement 176 – article 1 point 6b doit être maintenu.

Le Collectif appelle enfin à nouveau l'attention des ministres sur un point, commun à la Directive et au Règlement, qui conditionne la qualité de l'évaluation des médicaments : le temps donné aux experts rapporteurs auprès des commissions d'AMM pour analyser les données scientifiques disponibles : celles présentées par les firmes et celles disponibles par ailleurs. Le Collectif a demandé qu'un délai de 90 jours soit explicitement donné aux rapporteurs pour assurer ce travail avec sérieux, qu'il s'agisse d'une procédure d'AMM nationale ou européenne centralisée. Dans ses réactions à propos du Règlement, la Commission européenne s'y est déclarée opposée, considérant que ce genre de préoccupations était de l'ordre du "détail" et serait réglé par des procédures internes.

Dans le cadre de la discussion sur la Directive, la Commission fait cette fois semblant de ne pas comprendre l'amendement, peut-être maladroitement rédigé, et annonce qu'elle a déjà proposé initialement un délai de 120 jours. Mais les 120 jours dont il est question sont le délai accordé à une agence pour aboutir à la version finale du rapport d'évaluation sur le médicament autorisé, et à la version finale du résumé des caractéristiques du produit (sorte de carte d'identité du médicament). À l'intérieur de ces 120 jours on trouve : le temps donné au rapporteur pour l'analyse des données scientifiques, le passage en commission d'AMM, les questions posées à la firme, les temps de réponse de la firme, la mise en forme administrative des documents, etc., autant d'étapes qui restreignent de fait le temps d'analyse des données, étape pourtant essentielle. 

L'amendement 49 - article 1 point 15, éventuellement mieux rédigé, doit être maintenu pour que le travail scientifique des rapporteurs puisse être correctement mené, en profondeur. 

* Pharmacovigilance : la participation des patients et des professionnels de santé est un facteur d'amélioration du système


La Commission avait déjà cherché à limiter le rôle des patients dans la surveillance des effets indésirables dans le cadre du Règlement. Dans le cadre de la Directive, elle prend à nouveau position contre le principe d'une mention portée sur les boîtes de nouveaux médicaments et incitant, pendant cinq ans, à un signalement des effets indésirables. Le prétexte choisi est que les effets indésirables doivent toujours être signalés, quel que soit le médicament. Certes, mais les patients sont aujourd'hui peu nombreux à signaler ; il est justement utile de les inciter à faire plus s'agissant des médicaments les moins bien connus car les plus récents.

L'amendement 81 - article 1 point 40 doit être maintenu tel que les députés l'ont adopté.


La nécessité d'utiliser les données de pharmacovigilance émanant de pays extérieurs à l'Union européenne, et de la base de données de l'Organisation mondiale de la santé, est rejetée par la Commission qui considère cela, en quelque sorte, comme hors sujet. Il est pourtant inconcevable aujourd'hui, et en particulier dans un marché mondialisé du médicament, de ne pas prendre en compte l'ensemble des données disponibles au plan international sur les risques liés aux médicaments.

Le considérant 15 (amendement 172) de la Directive ne fait que poser ce principe et doit être maintenu, sauf à vouloir laisser l'Europe en marge de l'évolution scientifique internationale. 


Le Collectif est aussi préoccupé par la volonté systématique de la Commission de ne pas garantir, aux patients et à ceux qui les soignent, un réel accès aux données de pharmacovigilance. 

Lire plus loin le paragraphe sur la visibilité et l'accès aux documents.

* Information des patients : diffuser une information fiable via les agences plutôt que faire semblant de contrôler la publicité des firmes pharmaceutiques


Les propositions ambiguës de la Commission visant à favoriser de fait la diffusion par les firmes de publicités déguisées pour les médicaments de prescription en Europe ont été rejetées de manière éclatante par le Parlement européen. Les députés ont senti tous les risques qu'il y aurait à cautionner cette publicité déguisée, aussi incontrôlable que l'actuelle publicité aux professionnels de santé. Ils ont voté de nombreux amendements visant à favoriser la mise à disposition du public d'information fiable par les agences du médicament.


Ne tenant aucun compte du vote du Parlement, d'ores et déjà approuvé publiquement par plusieurs ministres, la Commission propose de nouveau son projet initial. Elle prend position contre les amendements qui s'opposent à une dérive vers la publicité directe au public pour des médicaments de prescription, ainsi que les amendements qui visent à développer une information des patients indépendante des firmes pharmaceutiques. 


La Commission prend ainsi position contre le fait que le conditionnement ou la notice des médicaments puisse comporter une information mieux adaptée aux patients. Par exemple : l'ajout de mentions en braille sur les boîtes est jugé "disproportionné" par la Commission. Les associations de personnes non voyantes apprécieront. Ou encore la mention de la dénomination commune internationale sur les publicités dites "de rappel", destinées aux professionnels de santé ou au public, n'est pas considérée comme indispensable par la Commission. Ceux qui se souviennent des "remèdes secrets" du début du XXe siècle prendront la mesure.

Le Collectif demande que les amendements 74 et 78 – article 1 points 37 et 38bis, et  les amendements 106, 107 et 191 – article 1 point 55b et 57 soient maintenus. 

* Visibilité de l'activité des agences et accès aux documents : l'opacité administrative ne peut plus être acceptée en 2003


Comme dans ses réactions sur le Règlement, la Commission prend position contre toute harmonisation des conditions d'accès du public aux documents, utilisant les prétextes les plus divers. 


Ainsi, elle exprime un avis négatif sur trois amendements qui prévoient la mise à disposition d'informations sur les sites internet des agences du médicament, considérant que rien n'oblige les agences à utiliser ce genre de media. De fait, toutes les agences des Etats membres, et celles des Etats candidats, ont déjà des sites internet qui fonctionnent bien et qu'il suffirait d'alimenter un peu plus. 

Les amendements 75, 76 et 103 - article 1 point 37 et 54 ne demandent pas l'impossible. Ils doivent être maintenus.


La Commission considère que la description des protocoles des essais cliniques ayant servi de base à l'octroi de l'AMM n'a pas sa place dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP). C'est pourtant ce que l'on trouve couramment dans les RCP aux États- Unis d'Amérique et dans d'autres pays, sans que cela pose problème.

L' amendement 189 - article 1 point 9 n'est pas irréaliste. Il permettrait aux professionnels de santé de mieux comprendre ce que l'on peut attendre d'un médicament et de mieux l'utiliser. Il doit être maintenu.


Tous les amendements qui demandent l'inscription des divers documents relatifs à un médicament dans un registre commun et accessible facilement sont systématiquement repoussés par la Commission, aux motifs que les informations existent parfois déjà ailleurs, ou que le droit national de chaque État ne fait pas forcément référence à ce type de registres. 


L'utilisation de registres, qui est déjà obligatoire en vertu de la réglementation sur les documents européens (et applicable donc aux décisions européennes prises par une procédure centralisée – voir l'appel du Collectif aux ministres sur le Règlement) permettrait pourtant une information cohérente du public. Il y trouverait de manière organisée tout ce qui concerne un médicament, depuis les essais cliniques, jusqu'aux données de pharmacovigilance, en passant par l'autorisation de mise sur le marché. Poser le principe de l'utilisation des registres dans une Directive ne peut que contribuer à faire évoluer les législations nationales et les habitudes administratives nationales dans le bon sens.

Ne pas accepter notamment les amendements 51 et 52 - article 1 point 18, ni les amendements 116, 123, 124 – article 1 points 62 et 64 reviendrait à maintenir volontairement l'opacité administrative et le public ne le comprendrait pas. Ces amendements doivent être maintenus.

* Protection des données : des textes flous et ambigus seront générateurs de conflits


La Commission propose de rejeter l'amendement 40 – article 1 point 7, et d'accepter une durée de protection maximale de 10 ans pour tout médicament, plus un an pour une nouvelle indication. Elle prend position contre les amendements qui recherchent un compromis entre les pays qui protègent les données pendant 6 ans et ceux qui les protègent pendant 10 ans (amendements 34 et 202 – article 1 point 7). D'une façon générale l'allongement de la protection aura pour effet de retarder l'entrée sur le marché des médicaments génériques et de rendre plus périlleux l'équilibre des comptes sociaux par les Etats membres. 


Les points de vue des différents Etats membres doivent être pris en compte pour trouver un compromis acceptable sur une durée de protection qui ne soit pas excessive.


La Commission propose par ailleurs utilement de retirer le mot "biosimilaire", introduit dans la Directive pour tenter de surprotéger les médicaments issus de diverses biotechniques, sans que sa définition ait été clairement établie. Mais la Commission n'élimine pas toute ambiguïté : elle propose un article qui instaure la nécessité d'essais cliniques et précliniques pour des copies de médicaments  qui ne rempliraient pas "certaines conditions" pour être considérées comme des génériques. 

Un article aussi flou que cet article 10 (3a) n'a pas sa place dans une Directive, qui exige la plus grande clarté pour pouvoir être transposée de manière rigoureuse en droit national par chaque État membre. Il doit être rejeté. 

* Pays en développement : ne pas les considérer comme "hors sujet" s'agissant de textes "européens"


La Commission prend position contre un amendement visant à permettre l'exportation de médicaments encore sous brevets depuis l'Europe, par un producteur non titulaire du brevet, vers un pays ayant délivré une licence obligatoire. Or cet amendement 196 - article 1 point 7 tente de montrer que l'Europe est résolument engagée par la promesse de la Déclaration de Doha sur l'accès aux médicaments par les pays les plus pauvres.

Le rejeter quasiment sans argument n'est pas à la hauteur des enjeux. L'amendement 196 – article 1 point 7 doit être maintenu.

· En résumé 

Dans ses réactions sur le projet de Directive, comme dans celles relatives au Règlement, la Commission européenne accepte quelques compromis, mais continue à prendre en compte de préférence les intérêts, les besoins et les visions des industriels du médicament. Cela peut s'expliquer par le fait que le dossier est conduit par la Direction Générale Entreprises de la Commission. 


Mais comme les parlementaires l'ont fait en octobre 2002, les ministres devront en juin 2003  faire valoir qu'il existe aussi d'autres intérêts à prendre en compte : ceux des patients et des citoyens de l'Union en général.

Une politique du médicament doit avant tout être conçue pour que les malades puissent bénéficier des traitements médicamenteux les plus sûrs et les plus efficaces, et seulement au moment où ils en ont vraiment besoin. Déraper vers la surconsommation de médicaments insuffisamment évalués, par des patients mal informés, conduirait à une dégradation inévitable de la santé de la population et du système de soins.  


Le Collectif Europe et Médicament a confiance dans les options que prendront les ministres pour aboutir, en codécision avec le Parlement, à un cadre juridique offrant des garanties sérieuses aux citoyens de l'Union élargie.  
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