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	Médicament : 10 propositions pour une politique de santé publique indépendante des politiques industrielles


La Mutualité Française représente 600 mutuelles qui protègent 38 millions de personnes. Acteur de santé engagé dans l’amélioration de la qualité de la prise en charge, la Mutualité Française est un financeur du système de soins, mais aussi un offreur de soins avec ses 2500 services de soins et d’accompagnement mutualiste. Elle est aussi le premier acteur de prévention et de promotion de la santé après les pouvoirs publics.

Depuis 10 ans, elle défend une politique du médicament fondée sur deux notions fondamentales : l’utilité et le bon usage dans l’intérêt des populations qui les consomme. Elle déploie sa politique au niveau national mais aussi européen pour que la santé publique soit bien l’objectif prioritaire de la stratégie pharmaceutique européenne.

L’enquête de l’IGAS a démontré sans ambiguïté les défaillances du circuit du médicament que la Mutualité dénonce depuis plus de 10 ans. L’affaire Médiator a rappelé que le médicament n’est pas une fin en soi. C’est un outil qui doit s’intégrer dans une stratégie globale de prise en charge fondée sur le développement et le respect des bonnes pratiques médicales, élément majeur de la politique de santé publique. De plus, elle enseigne qu’il faut accepter l’idée de sélectivité des médicaments dans l’accès au marché, tout en étant attentif à l’innovation pour préserver les plus utiles et ceux qui sont en phase avec le progrès thérapeutique.
Dès le mois de mars 2011, la Mutualité Française a fait connaître ses propositions en soumettant au débat, un plan pour le Médicament intitulé : « Pour une politique de santé publique indépendante des politiques industrielles ». 

Pourquoi ce plan ?
Parce que les adhérents des mutuelles ont fait connaître à la Mutualité Française leur inquiétude et leur attente de réformes face à l’affaire du Médiator. La Mutualité leur doit, comme elle le doit aux victimes, d’apporter une réponse à cette inquiétude et ces attentes afin d’éviter à l’avenir de nouvelles crises sanitaires liées aux dysfonctionnements de la politique du médicament. Et si des changements profonds n’intervenaient pas, les conditions seraient réunies pour de prochains désordres sanitaires dont nul ne pourra prétendre ne pas avoir été averti.
Certains réduisent le médicament à la maximisation du profit des firmes ou au contraire à la maîtrise des dépenses pour la collectivité. La Mutualité Française considère le médicament comme un produit de santé, fruit du progrès scientifique et l’innovation technologique, qui tient un rôle important dans les stratégies thérapeutiques. Ce n’est pas un point de vue financier qu’adopte la Mutualité Française dans cette affaire. Il s’agit d’un enjeu de santé publique. 

Quelles sont les objectifs défendus par la Mutualité Française dans son plan pour le médicament ?

L’idée force, c’est qu’il faut légitimer de nouveau en France, et peut-être en Europe, l’intervention de l’Etat, ou de la puissance publique, dans l’organisation et la régulation de la politique du médicament. La politique du médicament est une politique à part entière, une politique essentiellement sanitaire, une politique qui ne saurait être réduite aux seules questions de compétitivité économique. Ce renforcement du rôle des pouvoirs publics vaut pour la formation initiale et continue des professionnels de santé, pour l’indépendance de l’information sur les produits de santé, et pour le renforcement des dispositifs d’évaluation avant la mise des médicaments sur le marché, comme dans leur vie réelle après leur mise sur le marché.

La Mutualité Française propose quatre objectifs :
· Eviter la confusion des rôles en permettant à chaque acteur d’exercer toutes ses responsabilités dans son domaine de légitimité.
· Redonner du sens à la mise d’un médicament sur le marché L’autorisation de mise sur le marché doit avoir une signification. Un médicament doit répondre à un besoin avéré de santé et constituer une avancée.

· Ne pas confondre médicaments et produits de consommation courante. Ne pas réduire l’information sur les médicaments à la publicité.
· Mobiliser les professionnels de santé. Ouvrir les politiques conventionnelles à la sécurité sanitaire (formation initiale et continue, incitations au bon usage du médicament et à la pharmacovigilance dans les contrats de santé publique, recours aux logiciels d’aide à la prescription dans l’accord cadre interprofessionnel, enrichissement du contrat d’amélioration des pratiques individuelles).
Quelles sont les dix préconisations de la Mutualité Française ?

1. Faire du progrès médical le critère des autorisations de mise sur le marché : refuser les essais comparatifs contre placebo quand un traitement performant existe déjà. De nombreuses AMM sont délivrées sur la base d’une comparaison par rapport à des placebos : une telle comparaison n’est pas acceptable car elle peut signifier une régression pour les patients. Et conduire à la mise sur le marché de produits moins efficaces et potentiellement plus dangereux. La démonstration doit par ailleurs reposer sur des essais robustes méthodologiquement et pertinents cliniquement (critères d’évaluation adaptés…).
Par ailleurs, l’accès aux données ne doit plus être sélectif : la publication de tous les essais positifs et négatifs devrait être obligatoire.
Enfin, il faut veiller à conserver un équilibre entre le pré et le post-AMM : les plans de gestion de risque ne doivent pas devenir un prétexte d’allègement du pré-AMM

2. Tous les cinq ans, faire de la réévaluation une étape cruciale et obligatoire de la vie du médicament en la fondant, d’une part, sur des données médicales et scientifiques fiables et exhaustives et, d’autre part, sur l’analyse des prescriptions hors-AMM par le codage des pathologies. Codage possible depuis 1991 mais jamais mis en œuvre.

3. Créer une structure post-AMM financée par la puissance publique, comprenant un dispositif de pharmacovigilance et un centre de pharmacoépidémiologie, en la rattachant à l’Institut National de Veille Sanitaire. Discipline d’interface entre la pharmacologie et l’épidémiologie, elle est un outil au service de la santé public et des décideurs. Il faut aujourd’hui une politique beaucoup plus volontariste pour son développement surtout au regard de la pluralité des besoins institutionnels dans ce domaine. Assurer le financement public des études de pharmacoépidémiologie est également essentiel. Il faut aussi faciliter l’utilisation des données de l’assurance maladie.

4. Mobiliser les professionnels de santé (médecins et pharmaciens) sur le bon usage des médicaments en intégrant la pharmacovigilance et l’utilisation des logiciels d’aide à la prescription dans les dispositifs conventionnels. La pharmacovigilance souffre de sous-notifications, raison pour laquelle il faut poursuivre l’objectif d’ouvrir la politique conventionnelle à la dimension de sécurité sanitaire.

5. Réformer la notion de service médical rendu. Simplifier la compréhension du système de prise en charge en faisant coïncider le taux de remboursement avec le niveau de service médical rendu. Faire appliquer la loi sur les médicaments à service médical rendu insuffisant, qui précise que les « médicaments dont le service médical rendu est insuffisant au regard des autres médicaments ou thérapies disponibles ne sont pas inscrits sur la liste des spécialités remboursables » (article R.163-3 du Code de la Sécurité sociale). Faire appliquer cette règle systématiquement, dans tous les cas, y compris la réévaluation des médicaments.

6. Réformer la politique conventionnelle liant l’Etat à l’industrie pharmaceutique. Conventionner par produit et non plus par laboratoire, afin de lever toute confusion entre logiques industrielles et sanitaires. Le fonctionnement du CEPS (comité économique des produits de santé) ne peut échapper aux règles de transparence. La politique conventionnelle basée sur les remises doit être aussi fortement questionnée : le mécanisme de remises, à plusieurs étages, particulièrement compliqué, conduit à une confusion entre logiques sanitaires et industrielles et est un système pervers qui, dès l’origine de la fixation du prix, reconnaît qu’il peut y avoir des biais, notamment sur la population cible et le résultat des ventes des médicaments sous la pression notamment de la promotion. 
L’innovation doit être rétribuée au juste prix, la transparence des prix devrait être aussi une évidence : connaître les différentes composantes-clés des coûts (recherche, développement, commercialisation) est essentiel pour fixer le prix juste de façon rationnelle. 
7. Généraliser l’utilisation de la dénomination commune internationale (DCI), le vrai nom du médicament, langage scientifique qui révèle la nature pharmacologique des médicaments et leur valeur thérapeutique.

8. Suivre et analyser les prescriptions hors-AMM pour les limiter aux cas médicalement justifiés, grâce au codage des pathologies.
9. Réduire l’influence de l’industrie pharmaceutique sur les professionnels de santé par le réinvestissement de la sphère publique dans la formation initiale et continue et dans l’information. Renforcer le rôle de la Haute Autorité de Santé dans l’organisation de l’information sur le bon usage. Faciliter l’appropriation des recommandations de bonne pratique par le développement d’outils informatiques. Renforcer la régulation de la promotion pharmaceutique.

10. Faire en sorte que la politique européenne du médicament défende des objectifs de santé publique, notamment par une politique d’évaluation rigoureuse et une politique d’information indépendante. Les lieux de décisions se sont aujourd’hui déplacés à l’Europe : pour une Europe sanitaire et sociale, la recherche de la compétitivité de l’industrie pharmaceutique ne peut pas être l’objectif prioritaire de la politique de santé européenne.

La population attend des décisions fortes, indispensables pour restaurer la confiance dans le médicament L’Etat doit mobiliser les moyens pour financer l’information sur le médicament et la formation des professionnels de santé. 
Naturellement, la Mutualité a accueilli favorablement un projet de loi qui ambitionne de moderniser le système du médicament, mais a considéré que ce projet dans sa version initiale constituait une réponse partielle aux réformes attendues et se positionnait en deçà des attentes des usagers. Elle a regretté que les travaux des Assises, qui furent une réflexion collective fructueuse, n’aient pas trouvé prolongement et concrétisation dans ce texte. Après le passage du texte à l’Assemblée Nationale, la Mutualité Française a salué des améliorations apportées au texte initial par les députés.
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