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    Présentation

    Les enjeux relatifs à l'information sur les produits de santé son depuis quelques années très importants. Cet ouvrage reprend les communications faites lors des Rencontres Droit et santé organisées dans le cadre de l'Université de Paris V. L'information apparaît de plus en plus comme la "quatrième dimension" du médicament, avec son efficacité, sa qualité et sa sécurité.



    



Préface de la collection Droit et Santé

Dirigée par Anne Laude et Didier Tabuteau




Professeur Jean-François DhainautChef du service de la Réanimation médicale et des Urgences de l’hôpital Cochin, Président de l’Université René Descartes – Paris 5









C’est pour moi un réel plaisir que de préfacer ce premier ouvrage de la collection Droit et Santé. Il s’agit de rassembler ici les actes des premières rencontres « Droit et Santé organisées en 2005 par l’Université René Descartes – Paris 5. Le thème de l’information sur les produits de santé a retenu l’attention d’un large public. C’est le signe de l’intérêt certain de la recherche aux interfaces de plusieurs champs disciplinaires.

Précisément, l’interdisciplinarité est pour l’Université René Descartes – Paris 5 et pour les responsables de cette collection une préoccupation majeure. Le véritable progrès scientifique ne peut bien souvent naître que du croisement de plusieurs disciplines. Les différences contribuent à faire progresser la recherche scientifique et l’interaction conduit à l’innovation. Mais l’interface entre les disciplines est aussi un défi pour la recherche, et plus particulièrement dans les rapports entre le droit et la santé.

Dans le champ de la santé, les rencontres entre les disciplines ont toujours plus ou moins existé, mais elles ont longtemps été marginales et confinées à des thématiques limitées ou répondant à des besoins sociaux topiques, comme par exemple la médecine légale. Par la suite, des considérations de maîtrise des dépenses ont conduit à intégrer les politiques de santé dans des logiques économiques, et à bâtir des passerelles entre la santé et l’économie. Progressivement, la règle de droit s’est invitée dans la relation entre le médecin et le malade alors qu’elle en était traditionnellement éloignée, et a ainsi renforcé la nécessité pour les médecins de connaître les règles juridiques, et pour le juriste de comprendre les préoccupations du médecin.

La dimension juridique des problèmes de santé est aujourd’hui présente à la fois dans les cénacles scientifiques, mais également dans les grands débats de société. Répondant à des attentes sociales très diverses, les juristes sont amenés à multiplier les réponses de nature différente : entre la bioéthique et la gestion des hôpitaux, les règles juridiques mises en mouvement sont forcément disparates. Néanmoins, le facteur humain confère à ce champ d’investigation une transcendance dans l’approche des uns et des autres. Il y a dans l’humain quelque chose d’irréductible non seulement à la règle économique mais aussi à la simple règle de droit comme en témoignent par exemple les débats sur le statut de l’embryon et les thérapies géniques.

Je ne doute pas que les ouvrages à venir dans cette collection prometteuse viendront contribuer aux regards croisés entre le droit et la santé pour le plus grand bien des citoyens.






Rapport introductif


Étienne Caniard [*] 






Mon propos est moins de présenter un rapport introductif sur le thème « Information et produits de santé », sujet varié, complexe, porteur de plus d’interrogations que de réponses, que d’essayer de faire partager quelques réflexions au regard des missions de la Haute Autorité de Santé (HAS) dans ce domaine.

Auparavant, je présenterai rapidement la Haute Autorité de Santé, puisque le paysage des agences et autres institutions publiques est mouvant, ce qui n’en facilite pas toujours la lecture. La Haute Autorité de Santé a été créée par la loi portant réforme de l’assurance maladie du 13 août 2004. Ses contours ont évolué entre la première version de la loi, et le vote final qui a intégré des amendements importants présentés lors du débat au Sénat. Lui ont été, en effet, rattachés un certain nombre d’organismes existants, notamment l’Agence Nationale d’Accréditation et d’Évaluation en Santé (ANAES), la Commission de transparence, la Commission d’évaluation des produits et prestations ou encore les missions du Fonds de Promotion pour l’Information Médicale (FOPIM).

La Haute Autorité de Santé a, à la fois, des fonctions de recommandations mais aussi des missions de production, qui préexistaient au sein de l’ANAES ; un des enjeux de la Haute Autorité de Santé est de trouver un équilibre entre ces activités, et d’en assurer la visibilité à l’extérieur.

Schématiquement le champ d’intervention de la Haute Autorité de Santé peut être résumé ainsi : c’est l’ensemble de l’évaluation des produits, des hommes, des structures et des organisations, mais aussi de la qualité de l’information médicale.

D’autres missions ponctuelles sont confiées à la Haute Autorité de Santé par la Loi comme la certification des logiciels d’aide à la prescription, de la visite médicale, ou des sites e-sante.

Au-delà de la Loi, la lettre que les ministres de la Santé et de la Sécurité sociale ont signée le 31 mars dernier, en faisant part des dossiers qu’ils jugeaient prioritaires pour la Haute Autorité de Santé, permet de préciser les attentes des pouvoirs publics. Parmi les premières, figure « la diffusion d’une information pharmaceutique objective » qualifiée d’enjeu fondamental, tant pour la santé publique que pour la maîtrise des dépenses de santé. La lettre poursuit ainsi : « la Haute Autorité de Santé constitue de par son statut » – rappelons qu’il s’agit d’une autorité administrative indépendante à caractère scientifique – « une opportunité majeure pour permettre le développement d’une information indépendante des industries de santé ».

Le thème des rencontres Droit et Santé qui nous réunissent aujourd’hui est donc au cœur des missions de la Haute Autorité de Santé.

Parler d’indépendance de l’information suscite beaucoup de questions. Quelle définition de l’information, quels critères de qualité lui sont applicables, comment – et est-ce possible ? – Pour définir des frontières avec la publicité, doit-on parler de transparence de l’information ou plus modestement d’accès à une information indentifiable et hiérarchisable ? Les émetteurs sont multiples face à une cible, souvent décontenancée devant une information complexe, foisonnante, hétérogène, pas toujours facilement utilisable. La tendance est souvent de réduire la question de l’information au couple industriel/prescripteur, en oubliant le rôle du patient, au regard du droit si l’on considère l’obligation d’informer bien sûr applicable aux produits de santé, mais aussi en terme de partage du savoir.

En effet, derrière l’information se profile la question du savoir. Aujourd’hui, y compris dans des domaines très techniques, auparavant confisqués par les experts et donc exclus du débat public, le savoir est de plus en plus partagé, dynamique et évolutif, souvent discuté et contesté.

Le mouvement de « transparence » autour des essais cliniques est une illustration de cette évolution. Je suis persuadé que, sans contrainte forte, émanant le plus souvent de la société elle-même, ou par l’intermédiaire du législateur ou de régulateurs, il n’y a pas de mouvement spontané vers une meilleure diffusion de l’information, dans une organisation de plus en plus complexe où le premier problème est la hiérarchisation de cette information. Cette complexité suscite en miroir une demande d’information opérationnelle, qui ne doit pas être confondue avec une simplification excessive probablement illusoire face à la complexité croissante.

Pour cela, il faut essayer d’avancer sur les définitions notamment autour de la question de la frontière entre information et publicité.





I - Information et visite médicale

Lorsqu’une industrie utilise la visite médicale – plusieurs dizaines de milliers de contacts journaliers avec les professionnels prescripteurs – il s’agit à l’évidence d’une démarche commerciale qui peut s’appuyer sur des supports – recommandations, avis de la Commission de transparence, Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) –, qui ont à la fois un caractère officiel et scientifique. La charte de la visite médicale qui a été signée à la fin de l’année 2004 entre les Entreprises du Médicament (LEEM) et le Comité Économique des Produits de Santé (CEPS) se fixe comme objectif d’améliorer une situation que chacun s’accorde à trouver insatisfaisante, pour des raisons d’ailleurs différentes. Autour de cette Charte, qui devrait connaître rapidement de nouvelles évolutions et plus précisément de la mission confiée à la Haute Autorité de Santé de transformation de la Charte en une démarche de certification de la visite médicale, se développe un débat important, mais aux termes souvent mal posés.

Certains voudraient organiser une étanchéité totale entre des actions de nature fondamentalement différente, la promotion des produits d’un côté, l’information des prescripteurs de l’autre. Pour eux, certaines mesures de la Charte – comme la possibilité pour la Haute Autorité de Santé de demander la diffusion de tel ou tel document lors de la visite médicale – risquent de renforcer la confusion, en donnant une apparence plus scientifique ou mieux contrôlée à une démarche commerciale. Pourtant la diffusion de documents officiels est une réalité mais une réalité insatisfaisante : en effet ces documents sont rarement remis dans leur intégralité, seuls les arguments venant valoriser le produit promu, étant mis en avant. L’objectif de la Charte vise à corriger cette situation, notamment en permettant à la Haute Autorité de Santé d’imposer la diffusion de documents par les visiteurs médicaux. D’autres dispositions figurent dans la Charte que je ne développerai pas ici, comme la remise d’échantillons, les essais de phase IV ou le rôle accru des pharmaciens responsables.

La polémique sur le risque de confusion qui résulterait de l’utilisation par la Haute Autorité de Santé des dispositions faisant obligation aux visiteurs médicaux de diffuser tout document qui aura été demandé par la Haute Autorité de Santé, est étonnante. Il ne s’agit pas d’utiliser la Visite Médicale comme vecteur de diffusion des recommandations, mais de voir si les dispositions de la Charte permettent d’améliorer une situation insatisfaisante. Risque-t-on ainsi de donner une caution scientifique à une démarche commerciale ? Si cela est le cas, pourquoi déplore-t-on en même temps la non diffusion des fiches de transparence par les visiteurs médicaux (normalement obligatoire) sans d’ailleurs s’interroger sur l’adéquation de ces fiches aux besoins des médecins prescripteurs ? Il ne serait pas plus raisonnable de condamner par avance toute tentative d’amélioration d’une situation insatisfaisante que de croire, sans outils d’évaluation que l’obligation de diffusion de documents pourrait supprimer les effets négatifs de la visite médicale. Peut-être au delà de l’information sur les produits serait-il utile d’évaluer la diffusion d’information sur les stratégies thérapeutiques non limitées aux seuls moyens médicamenteux.

Il sera intéressant d’entendre Pascale Jolliet qui rappellera le rôle de la commission de la publicité et évoquera probablement la lancinante question de la vérification de la conformité de l’oral et de l’écrit. C’est la question majeure de la visite médicale, difficile parce que nous disposons de peu d’outils pour observer ce qui se passe réellement dans la visite médicale. C’est pourquoi, indépendamment de la procédure de certification de la visite médicale, la Haute Autorité de Santé va mettre en place un groupe de travail pour définir ce qui pourrait être un observatoire de la visite médicale.





II - Information et études sur le médicament

Parmi les orateurs qui interviendront ce matin nous entendrons un représentant du LEEM nous parler de la transparence de l’information sur les essais cliniques.

L’engagement de transparence pris par l’industrie pharmaceutique, conséquence des soupçons de rétention d’information à propos de certaines études sur des produits finalement retirés du marché est évidemment positif. Mais il ne dispense pas d’une réflexion sur le dispositif d’évaluation du médicament. En effet, les critères d’application du service médical rendu (intérêt clinique, place du nouveau produit dans la stratégie thérapeutique, impact attendu de santé publique) sont parfois des paris sur l’avenir. Il faudrait plutôt parler de service médical attendu que de service médical rendu. En effet, celui ci ne peut s’apprécier qu’après plusieurs années de commercialisation du produit, au vu des résultats d’études dites post inscription. C’est d’autant plus vrai pour des produits de plus en plus souvent prescrits au long court sur des populations larges. Il est donc normal que des actualisations de « SMR » aboutissent à des rétrogradations.

De la même façon lorsqu’il s’agit de quantifier l’importance du progrès thérapeutique, la commission de la transparence définit le niveau d’amélioration du service médical rendu (ASMR) en comparant les performances et la place dans la stratégie thérapeutique des médicaments plus anciens et des autres méthodes thérapeutiques disponibles.

Là encore c’est moins la transparence que la pertinence et la qualité des études qui importe. En effet, trop souvent les comparaisons sont indirectes (les limites méthodologiques en sont bien connues), les dossiers comportent davantage d’essais versus placebo que d’essais versus traitements de référence.

Le débat sur la disponibilité de l’information ne doit jamais masquer celui sur la pertinence de l’information.





III - Information et Haute Autorité de Santé

La Haute Autorité de Santé a délibérément choisi de se placer du côté du récepteur de l’information. Si en effet les logiques des émetteurs sont assez claires, du côté des récepteurs le conflit entre des logiques différentes rend la situation complexe. Pour autant, céder au mirage d’une information normée, labellisée, « officialisée » aurait probablement davantage d’effets négatifs que positifs. Jamais la Haute Autorité de Santé ne pourra être cette autorité absolue, s’érigeant en juge de paix qui certifierait, labelliserait, accréditerait toute l’information disponible. Le choix qui a été fait consiste à agir par le développement d’outils d’aide à la lecture critique pour le récepteur. Ces outils sont nombreux, de la Formation Médicale Continue (FMC) à l’évaluation de pratiques professionnelles en passant par les « outils métiers ». La certification des logiciels d’aide à la prescription en fait partie, même si elle se heurte à de redoutables problèmes techniques sans parler des questions d’amont, notamment l’indépendance des bases de connaissances.

La Haute Autorité de Santé doit tirer les enseignements des difficultés rencontrées par le Fonds de Promotion pour l’Information Médicale (FOPIM). Il ne suffit pas de mobiliser des moyens, mêmes importants pour obtenir un rééquilibrage de l’information sur le médicament. Le risque d’une « course aux armements » ne peut être ignoré, ce qui conduit à regarder avec prudence les solutions qui proposent un rééquilibrage par l’utilisation de moyens identiques à ceux de l’industrie.

L’enjeu est de trouver des leviers qui permettent au médecin de disposer d’outils pour aider à une lecture critique de l’information tout en cherchant à réduire l’asymétrie d’information avec le patient.

En conclusion, je voudrais vous faire part de mon regret face au peu d’études internationales comparatives sur les pratiques en matière de diffusion de l’information. S’il existe des travaux théoriques sur les médias, sur les moyens mis en œuvre pour permettre de modifier les comportements, il n’y a pratiquement pas d’études sur la mise en œuvre des outils dans un contexte donné, sur leurs résultats dans la vie réelle. Nous disposons, par exemple, de très peu d’information sur les pratiques de la visite médicale, leur adaptation aux modes d’exercice ou d’organisation. Il est donc extrêmement difficile de faire des comparaisons entre les stratégies de régulation et leurs résultats.

Comme vous pouvez le constater, les interrogations sont plus nombreuses que les certitudes lorsqu’il s’agit de traiter de l’information : c’est pourquoi, il est essentiel de prêter une grande attention à l’éclairage que le droit peut apporter aux questions qui nous préoccupent. Est-il utopique d’espérer qu’après quelques heures de débat, Didier Tabuteau, dans sa synthèse, puisse répondre à quelques-unes de nos interrogations ?… à moins qu’il n’en ajoute de nouvelles !









                            Notes du chapitre
                        

[*] ↑ Membre du collège de la Haute Autorité de Santé.




        Première partie. La notion et les qualités de l’information


        A/ La notion d’information



La notion d’information scientifique et son accessibilité


Arielle North [*] 





Cette présentation se situe dans le périmètre de l’EMEA, en matière de médicament, puisque l’agence européenne n’a en charge pour l’instant que le médicament. Cela pourrait évoluer dans le futur. Je vais formuler quelques propositions de définitions et vous présenter le rôle de l’EMEA pour le replacer dans le contexte. Ensuite, je présenterai la manière dont nous fabriquons l’information destinée aux professionnels ainsi que son accessibilité, puis de l’information destinée au public et aux patients ainsi que son accessibilité. J’évoquerai ensuite la notion de transparence et de communication dans le cadre de la législation européenne et dans le cadre de l’Agence européenne. J’envisagerai rapidement enfin le contexte information/publicité, dans le cadre de la révision de la législation européenne, et de l’échec des propositions que nous avions faites à l’époque où j’étais à la Commission pour préparer la révision de la législation européenne.




I - Quelques tentatives de définitions

En regardant le dictionnaire et la manière dont nous concevons les choses au niveau de l’EMEA, et plus généralement au niveau de l’ensemble des pays de la communauté, je définirai l’information comme la connaissance, la documentation conservée grâce à un support ou un code susceptible d’être transmis.

Je définirai ensuite la communication comme l’action pour un sujet de transmettre à un autre sujet, une information, soit par le langage, soit par d’autres supports. En conséquence on crée l’information, et ensuite on la diffuse par ce que j’appellerai la communication. La notion de transparence, je la définirai comme la maison de verre de cet ensemble. Elle permet de donner l’accès à cette information, et au système de communication utilisé, avec la notion de ce qui est commercialement confidentiel. Il s’agit alors d’un problème important dans le cadre de l’information sur le médicament.
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