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Redresser le cap des agences du médicament

I’exemple irlandais

De plus en plus de patients agissent pour qu’une politique
du médicament et une réglementation vraiment au service de
la santé soient mises en ceuvre (1,2,3).

Ainsi, en Irlande, une pétition réclame la création d’une
instance de pharmacovigilance a financement 100 % public,
chargée de la protection de la population, en contrepoids a
I’Agence irlandaise du médicament, actuellement financée a
100 % par les firmes pharmaceutiques (a)(4) :

“Nous avons le droit de connaitre la vérité sur
les risques des médicaments de prescription”. « Av
premier Ministre, nous, soussignés, sommes indignés de ce
que I’Agence irlandaise du médicament trompe les patients.
Les patients sont en droit d’avoir une information compléte
etimpartiale sur les risques et les effets indésirables des médi-
caments de prescription. Nous demandons un nouveau
cadre réglementaire solide et indépendant pour assurer non
seulement que l'information a ce sujet soit rendue publique
mais aussi que des décisions soient rapidement prises en consé-
quence. La nouvelle instance doit avoir tout pouvoir de reti-
rer des médicaments du marché, d’enquéter, et de metire en
garde les patients et les médecins sur les dangers des médi-
caments. Le point de vue des patients doit étre central dans
un systéme moderne d’encadrement du marché des médica-
ments de prescription. Dans un tel systéme, les notifications
d’effets indésirables par les patients doivent peser au moins
aufant que les données issues des essais cliniques fournies
par les firmes pharmaceutiques.

Actuellement, I’Agence irlandaise du médicament est finan-
cée @ 100 % par l'industrie, 6 % du personnel travaille pour
la pharmacovigilance, et les conflits d’intéréts des personnels

et des experts payés par 'industrie ou possédant des intéréts
industriels sont nombreux. Nous demandons que soit mise en
place une instance totalement indépendante de I’Agence irlan-
daise du médicament, surveillant de facon indépendante les
effets indésirables des médicaments aprés commercialisation
en Irlande, financée par I’Etat, avec une représentation de la
population, et dont la seule mission soit de protéger la popu-
lation.

Nous demandons aussi la création d’un registre d’essais
cliniques obligatoire, accessible a tous, ou toutes les données
soient disponibles de la méme facon pour le public et les pro-
fessionnels de santé, pour permettire la prise de décisions éclai-
rées, tenant compte des risques réels et des bénéfices réels.
Une loi sur I'"accés équitable aux essais cliniques” doit étre
adoptée en Irlande, pour faire en sorte que tous les essais cli-
niques soient accessibles au public. Cette loi assurerait que
tout risque potentiel soit porté a la connaissance des profes-
sionnels de santé, des chercheurs et des patients. Cette loi
permetirait a la nouvelle instance de pharmacovigilance de
prévenir des accidents tels que ceux provoqués par Vioxx°,
ou les antidépresseurs inhibiteurs dits sélectifs de la recaptu-
re de la sérotonine (IRS). Elle permettrait d’éviter que des
patients subissent les effets indésirables d’autres médica-
ments, par manque d’information ou de décision de retrait
du marché dés que les nouvelles données sont connues.

L’Agence du médicament irlandaise a été créée pour pro-
téger la population, mais elle a fini par protéger les intéréts
des firmes pharmaceutiques, manquant ainsi & sa mission.
Cette agence n’est pas censée rendre des comptes a la popu-
lation. Le gouvernement a des relations trop proches avec
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Vindustrie qu’il est censé réglemen-
ter 111, ce qui se traduit par des gains
financiers, au prix de victimes innocen-
fes.

Nous demandons une action immé-
diate de notre gouvernement pour rec-
tifier cette situation scandaleuse ».

Une initiative irlandaise qui
concerne toute I’Europe. Cette péti-
tion irlandaise concerne les citoyens de
tous les pays de I'Union européenne : la
procédure d’autorisation de mise sur le
marché (AMM) par reconnaissance
mutuelle (b), etl'action conjuguée des Etats
en matiére de pharmacovigilance, impli-
quent I'ensemble des agences du médi-
cament de I'Union européenne.

Cette démarche est a faire connaitre
a tous ceux qui ont le souci du niveau
des garanties apportées aux citoyens de
I'Union européenne en matiére d’AMM,
de surveillance des risques et d'infor-
mation sur le médicament.

Les succés obtenus par le Collectif Euro-
pe et Médicament montrent que I'action
est difficile, mais pas vaine (¢)(5).

La revue Prescrire

a- La pétition est hébergée sur un site rassemblant des péti-
tions de domaines trés variés et de diverses origines, ce qui
ne diminue pas la qualité et 'intérét spécifique de cette péti-
tion. Au 17 avril 2005, la pétition irlandaise était accessi-
ble a ['adresse précise : hitp://www.thepetitionsite.
com/takeaction/4443843742It1=1111733053. Encas de dif-
ficulté pour la retrouver, aller sur le site http://www.
thepetitionsite.com, catégorie “Health ", etsaisir dans la case
de recherche (“search”) des mots du titre.

b- Pour en savoir plus sur cette procédure, lire réf. 6.

- Les étapes de la campagne Europe et Médicament du
Collectif du méme nom sont disponibles sur le site internet
www.prescrire.org a ['adresse http://www.prescrire.org/
aLaUne/dossierEuropeCampagneChrono.php
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