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« ARGAN : C’est que vous avez, mon frère, une dent de lait contre lui. Mais enfin venons au fait. Que faire donc quand on est malade?


BÉRALDE : Rien, mon frère.


ARGAN : Rien?


BÉRALDE : Rien. Il ne faut que demeurer en repos. La nature, d’elle-même, quand nous la laissons faire, se tire doucement du désordre où elle est tombée. C’est notre inquiétude, c’est notre impatience qui gâte tout, et presque tous les hommes meurent de leurs remèdes, et non pas de leurs maladies. »


Molière, Le Malade imaginaire. Acte III, scène III.


« Dommage que vous n’ayez pas été écouté plus tôt car mon père serait encore en vie aujourd’hui. »


Madame K.P., le 4 octobre 2013, 00h17




Cette réflexion est élaborée et proposée sans aucun lien ni conflit d’intérêts.


(Article L.4113-13 du code de la santé publique)




Monsieur Le Président de la République,


Monsieur Emmanuel MACRON,


C’est donc avec urgence et gravité que j’ai l’honneur d’interpeller, à nouveau, votre bienveillance.


Cette fois, je me permets de vous écrire directement. Mon courrier du 15 mars 2017, transmis à votre équipe par un homme politique français, est resté sans suite. À cette date, vous n’étiez encore que candidat à la dernière élection présidentielle. Je vous alertais sur la situation du circuit du médicament en France.


L’objet de ce courrier du mois de mars dernier indique : « 20 000 morts par an liés aux médicaments ; les éternels oubliés des agendas politiques ; plan transversal de prévention pour Monsieur Emmanuel MACRON. » Son contenu vous propose notamment ceci :


« Une seule phrase dans le programme de Monsieur Emmanuel MACRON permettra à ce dernier de se distinguer, nettement, des autres candidats à l’actuelle élection présidentielle : « Ériger, en grande cause nationale, la prévention des 20 000 morts par an liés aux médicaments ». Cette urgence de santé publique constitue l’éternel oublié des agendas politiques.


Les années passent. Mais, le chiffre se confirme. Chaque année en France, les médicaments, et notamment leur mauvaise utilisation (mésusage), génèrent près de 20 000 décès. Ce nombre de morts annuel dépasse largement celui constaté lors des accidents de la route. Si certains Hommes (femme, homme) politiques ont su ériger les accidents de la route en grande cause nationale, Monsieur Emmanuel MACRON sera le premier candidat, à une élection présidentielle, à placer les accidents médicamenteux (erreurs médicamenteuses) évitables au cœur de son programme de santé.


C’est un vrai thème qui concerne tous les Français. Il se trouve à l’intersection de plusieurs domaines : Santé, Justice, Éducation, Environnement, etc. Comprenons bien qu’un accident médicamenteux en moins est potentiellement un dossier en moins pour la Justice. L’évitable et le coûteux désordre, à l’origine d’une insécurité médicamenteuse, contribue à l’encombrement des urgences et des tribunaux. (…) »


Que se passe-t-il en France dans le domaine du médicament?


DÉPAKINE® (acide valproïque), LÉVOTHYROX® (lévothyroxine), LARIAM® (méfloquine), MIRENA® (lévonorgestrel), vaccins, essais cliniques, pilules contraceptives, médicaments aromatisés…


Depuis un certain temps, nous assistons à une épidémie d’alertes sanitaires ciblant ce produit spécial aux deux facettes inséparables : le bénéfice et le risque. Les patients, dont certains avec une dimension VIP (Very Important Person), seraient devenus les nouveaux prescripteurs et la presse s’érigerait en une nouvelle autorité sanitaire. Sans doute, les professionnels de santé et les autorités ad hoc auraient laissé un vide en la matière. Désormais, le thermomètre médical pèserait, peut-être, peu face au baromètre médiatique.


L’affaire du LÉVOTHYROX® en est une parfaite illustration. Elle soulève au moins deux questions. La première s’intéresse à la qualité intrinsèque du produit. La seconde convoque celle des pratiques professionnelles de plusieurs acteurs. Dans cette affaire, un changement de position est observé dans la chaîne décisionnelle. Ce recul coïncide avec des dépôts de plainte. La fermeté cède face à l’action de groupe. L’incohérence sème davantage le doute et injecte de la suspicion. La crédibilité se trouve entachée. Soudainement, le « choix du patient » est pris en considération. Ce même choix ne manquerait d’ailleurs pas de pointer à l’horizon de l’obligation vaccinale qui se profile. Désormais, la tâche s’annonce rude. Mais, en réalité, un tel revirement ne résout nullement le problème de fond.


Il est vrai que dans l’affaire du LÉVOTHYROX®, une actrice est devenue le chef de file de la lutte contre la nouvelle formule de ce médicament. De son côté, un chanteur est présenté comme une victime des effets indésirables du LARIAM®. Le médicament, ne pouvant échapper à son environnement, serait entré dans l’ère de la pharmacologie VIP (Very Important Person). La situation actuelle amène à s’interroger sur l’interaction entre les différentes dimensions de la pharmacologie : pharmacologie fondamentale, pharmacologie clinique, pharmacogénétique, pharmacologie boursière et pharmacologie sociale, notamment. Au lieu d’être complémentaires, celles-ci semblent s’opposer de façon frontale. Serait-ce un choc des pharmacologies?


La pharmacologie VIP pourrait être la dernière étape de la pharmacologie sociale. Les stars de la télévision et de la radio imprimeraient une étiquette toute particulière à l’alerte sanitaire. Face aux épidémies des alertes, notées notamment en France, l’intervention d’une star, touchée par des effets indésirables présumés d’origine médicamenteuse, rend l’alerte plus visible voire plus audible. La composante médiatique vient amplifier ce phénomène. Cette amplification aboutit à un constat : le risque de noyer et de polluer le système d’alertes.


Les alertes données par des professionnels de santé et par des patients non représentés par une célébrité, elles, ne paraissent recueillir qu’une discrète attention. Du moins, elles ne semblent pas être traitées avec la même célérité observée dans ces affaires médiatisées qui tournent en boucle et dont certains se plaisent à qualifier, parfois à tort, de « scandales » sanitaires.


La première des mesures, visant à atténuer la défiance des patients envers la politique du médicament, serait d’inviter les spécialistes détenteurs de liens et conflits d’intérêts à se taire.


Par ailleurs, certains « savants » raisonnent de façon générale en se fondant sur la notion de significativité statistique et veulent imposer la même recette à l’ensemble de la population. Face à eux, certains « consommateurs » réclament la prise en compte de leurs spécificités individuelles et refusent d’être sacrifiés au nom de cette généralisation d’un remède unique et de cette homogénéisation des corps humains. Ces patients se permettent même de réclamer la suppression d’un médicament qui, s’il est certes nocif pour eux, pourrait à l’inverse apporter un bénéfice chez d’autres patients.


Ce dialogue de sourds pourrait durer. Ce ménage à plusieurs, ce désaccord, traduirait un appel à la communication entre les différents acteurs concernés. C’est surtout une nouvelle invitation à la prise en considération des variations inter- et intra-individuelles lors de cette rencontre singulière, entre le soignant et le patient, qui conduit à la décision thérapeutique et à sa mise en œuvre. Une rencontre qui se solde notamment par la prescription de tel ou tel médicament et, ne l’oublions pas, parfois par sa dé-prescription.


Dans mon courrier du 15 mars dernier, je vous précise aussi que :


« La solution cardinale, visant la sécurisation du circuit du médicament, existe déjà. Elle n’appelle le vote d’aucun texte supplémentaire. Elle réduit de façon significative le nombre de victimes. Elle permet non seulement de préserver l’intégrité et la vie humaines, mais elle génère également des économies substantielles (chiffrage disponible) pour la Collectivité.


Cette solution fondamentale, chère aux Magistrats de la chambre régionale des comptes notamment, est rappelée dans plusieurs états des lieux, audits et rapports qui s’entassent.


Enfin, comme vient de le confirmer récemment un collègue médecin d’une autre région : « On sait que 1 décès médicamenteux sur 2 peut être évité! » Ce professeur de médecine rappelle aussi que les effets indésirables médicamenteux « restent la première cause d’admission à l’hôpital avant les maladies cardiovasculaires, neurologiques, oncologiques ou autres… »


Ma démonstration, déjà validée par de nombreux organes indépendants et réglementaires en tout premier lieu, ne pourra qu’aider Monsieur Emmanuel MACRON à prendre soins de tout patient potentiel. Elle ne laisse la place à aucune contestation possible. Elle n’a besoin que d’un vrai support politique capable de la soutenir. L’analyse systémique vient se conjuguer aux pratiques individuelles. Elle aura l’adhésion de l’ensemble des patients et des professionnels de santé. »


Monsieur Le Président, avez-vous reçu ce courrier du 15 mars 2017? Depuis, vous êtes devenu le nouveau président de la Vème République.


Quatre ans plus tôt, jour pour jour, soit le 15 mars 2013, dans un article intitulé « Le parasite et l’institution », j’écrivais notamment :


« Je serais tenté de dire que la France ne souffre ni d’un manque de lois, ni d’une carence structurelle. Elle serait victime, avant tout, d’une défaillance dans la mise en œuvre de ses projets, et d’une mauvaise administration de ses organes. La France coulerait par le poids de ses impostures qui auraient infiltré ses institutions fondamentales. Ses fondations hébergeraient un parasite. Sans un traitement efficace de ces fondations, et en l’absence d’un contrôle et d’une évaluation en temps réel, il me semble difficile, pour un gouvernement quel qu’il soit, de résoudre l’équation posée. »


J’ai donc l’honneur de revenir vers vous. Car, il est urgent d’agir. Tout semble s’effriter et se déliter. L’objectif est double : sécurité sanitaire et maîtrise des coûts.


La deuxième des actions est de stopper cette dérive textuelle. La permanente inflation législative, réglementaire et normative déstabilise les organisations, nuit à la qualité des textes, crée des conflits entre les normes et injecte de la confusion.


Le hiatus provient essentiellement de deux sources. La première réside dans ces textes descendants, de nature réglementaire en grande partie, qui sont élaborés sans concertation avec les praticiens du terrain d’une part, et sans la préalable et nécessaire évaluation de leur faisabilité d’autre part. La seconde cause, la plus importante, se situe au niveau de la mise en œuvre défectueuse des lois votées par le Parlement. De façon générale, l’incompétence se conjugue à l’inertie, à la mauvaise foi, aux conflits d’intérêts, au manque d’évaluation, et à l’inefficacité des organes de contrôle, de régulation et de sanction. Tel est le constat de ma propre expérience.


En 2017, je ne pense pas me tromper beaucoup en disant que l’état des lieux actuel pourrait réunir les éléments constitutifs de certaines infractions pénales notamment. Je pense en particulier au délit « Des risques causés à autrui » qui est saisi par les dispositions de l’article 223-1 du code pénal, notamment. Ce dernier dispose :


« Le fait d’exposer directement autrui à un risque immédiat de mort ou de blessures de nature à entraîner une mutilation ou une infirmité permanente par la violation manifestement délibérée d’une obligation particulière de prudence ou de sécurité imposée par la loi ou le règlement est puni d’un an d’emprisonnement et de 15 000 euros d’amende. »


Une qualification pénale qui peut évoluer vers notamment l’« homicide », l’« empoisonnement ».


Les sirènes de certains « scandales » sanitaires à répétition, dont certains sont friands, ne doivent pas occulter le fond du problème. Identifier une seule variable ne permet pas de résoudre une équation à plusieurs degrés. Se focaliser sur le seul médicament, en faisant abstraction de l’organisation et des pratiques, est une grande erreur. S’intéresser aux racines du mal garantit la mise en œuvre effective de mesures correctives et surtout préventives. Au lieu de compter uniquement les morts a posteriori, il est préférable de les éviter. Une vigilance en aval n’a de sens que si elle vient compléter l’indispensable rationalisation des processus en amont.


Le médicament est un produit spécial qui ne relève guère de l’ordinaire. C’est un produit à deux facettes inséparables qui ressemblent étrangement à celles d’une pièce de monnaie. Selon l’usage, ce produit peut faire du bien ou du mal ; ou, du bien et du mal. Il pourrait être à la fois remède et poison. Le médicament peut être nuisible voire mortifère. Cette molécule est donc évaluée par son rapport bénéfice/risque. Un rapport qui n’est pas figé dans le temps. Il peut évoluer en fonction des données récoltées dans la pratique courante.


L’évidence mérite d’être rappelée. Observons que le médicament n’est qu’un produit sans mouvement. Il ne se déplace pas spontanément pour aller s’administrer, de lui-même, à tel ou tel patient. Il est guidé par la main de l’Homme. C’est bien ce dernier qui décide de la trajectoire que le médicament doit emprunter. C’est le manipulateur qui dessine les rails du circuit du médicament. Ce dernier est en réalité un double circuit : le circuit logistique vient, en effet, se combiner au circuit d’informations. Sa finalité est d’amener le bon médicament, à la bonne dose, par la bonne voie, au bon patient et au bon moment.


Ce processus, techniquement simple, se heurte à la complexité humaine. Il fait intervenir plusieurs acteurs :


− L’industrie pharmaceutique qui fabrique et met à disposition les médicaments sous différentes formes ;


− L’agence nationale de sécurité du médicament (ANSM) qui autorise la commercialisation de ces produits en délivrant notamment les autorisations de mise sur le marché (AMM) ou les autorisations temporaires d’utilisation (ATU) ;


− Les directions des hôpitaux publics et des cliniques privées qui sont responsables notamment des procédures d’achats dans le cadre des marchés publics et qui imposent une organisation donnée au sein de ces établissements de santé ;


− Le médecin, ou tout autre prescripteur habilité tel que le chirurgien-dentiste ou la sage-femme, qui prescrit non seulement les médicaments mais également l’organisation ;


− Le pharmacien quel que soit son lieu d’exercice : officine de ville, pharmacie à usage intérieur (PUI) des hôpitaux et cliniques. Dans les établissements de santé, la pharmacie est, en effet, appelée « pharmacie à usage intérieur » (PUI) car ses principales missions sont tournées vers les patients hospitalisés à l’intérieur de l’hôpital ou de la clinique. Les pharmaciens de ces PUI « peuvent se faire aider par des personnes autorisées (…) ainsi que par d’autres catégories de personnels spécialisés (…) à raison de leurs compétences. »1 ;


− Les préparateurs en pharmacie exerçant dans les pharmacies de ville ou dans les pharmacies à usage intérieur (PUI) ;


− Les services de transport qui amènent les médicaments des pharmacies à usage intérieur (PUI) vers les services de soins hébergeant les patients hospitalisés ;


− Les infirmiers qui exercent en ville ou dans les établissements de santé ;


− Le service informatique qui gère les données ;


− Le patient et sa famille ;


− Toute autre personne apportant sa contribution dans ce domaine.


Mais, au plus près du patient, quatre professionnels de santé sont plus particulièrement concernés eu égard à leurs formations et compétences respectives dans le domaine du médicament. Il s’agit du noyau dur composé par le médecin, le pharmacien, le préparateur en pharmacie et l’infirmier.


Chacun de ces quatre pilotes a des règles professionnelles bien codifiées. Ils agissent les uns après les autres dans un ordre bien précis. Ils constituent les quatre maillons inséparables d’un processus transversal aux multiples interfaces et dont les étapes se répètent. Il leur revient de former un bouclier protecteur autour du patient.


Cette protection est utile eu égard au risque encouru.


Ce dernier se manifeste expressément par l’apparition d’un effet « indésirable » (adverse effect, adverse drug reaction).


L’effet indésirable est défini comme étant « une réaction nocive et non voulue à un médicament. »2


Cette notion d’effet « indésirable » ne doit pas être confondue avec celle d’effet « secondaire » (side effect). Ce dernier, lui, n’est pas nécessairement nocif. Une petite histoire permet de toucher du doigt cette nuance subtile entre ces deux notions qui ne sont pas totalement fongibles.


Il semblerait que des alpinistes adultes de sexe masculin, qui prenaient du sildénafil (commercialisé sous le nom de VIAGRA®), auraient constaté non seulement l’amélioration attendue de l’érection de leurs pénis, mais également leurs capacités respiratoires lors de l’effort (« Non remb Séc soc. » selon le Vidal® 2015)3. Cette découverte a été exploitée par le laboratoire pharmaceutique. Ce fabricant a ainsi commercialisé ce même médicament, le sildénafil, mais cette fois sous un autre nom (REVATIO®) et dans une nouvelle indication : l’hypertension artérielle pulmonaire chez les patients adultes ; et même chez les enfants et adolescents âgés de 1 an à 17 ans (« Prise en charge à 100% » selon le VIDAL®2015).


Elle n’est pas belle la vie?


Je pourrais citer un autre exemple. Il s’agit d’un médicament qui était initialement prescrit dans le domaine de la cardiologie. Puis, au décours de son utilisation, ce produit s’est avéré capable de faire pousser les cheveux. Son indication a donc basculé du cœur vers le cuir chevelu.


Tout ça pour dire qu’un effet « secondaire », contrairement à un effet « indésirable », n’est pas toujours nuisible et peut même conduire à l’élargissement du spectre des indications du médicament concerné. Il est facilement vérifiable que certains livres publiés, y compris par des professionnels de santé, confondent ces deux notions.


L’effet indésirable peut être « grave ». Ce terme de « grave » doit être préféré à celui de « sévère ». Car, cette gravité est, là encore, précisément définie par le code de la santé publique4. Un effet indésirable est qualifié de « grave » dans les sept situations exhaustives suivantes qui sont alternatives et non pas cumulatives. Il est grave s’il :


− est létal : a entraîné le décès du patient ;


− est susceptible de mettre la vie en danger : qui a amené le patient vers la réanimation par exemple ;


− a entraîné une invalidité ou une incapacité importantes ;


− a entraîné une invalidité ou une incapacité durables : autrement dit, des séquelles ;


− a provoqué une hospitalisation ;


− a prolongé une hospitalisation ;


− a généré une anomalie ou une malformation congénitale : chez l’enfant à la suite d’un traitement pris, durant la conception de cet enfant, soit par la femme soit par son conjoint.


Oui, les malformations congénitales ne sont pas exclusives de la grossesse. Elles peuvent également trouver leur origine dans un trouble des spermatozoïdes causé par des médicaments.


Sur ce point relatif à la gravité d’un effet indésirable, il est intéressant de confronter le code de la santé publique avec le code pénal. L’article 223-1 du code pénal, lui, n’évoque que le « risque immédiat de mort ou de blessures de nature à entraîner une mutilation ou une infirmité permanente ». Par conséquent, seules trois situations, des sept ci-dessus listées par le code de la santé publique, tomberaient sous le coup de cet article du code pénal. Il s’agit de l’effet indésirable grave qui :
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