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« Je jure en présence des maîtres de la faculté et de mes condisciples :


D’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidèle à leur enseignement ;


D’exercer, dans l’intérêt de la santé publique, ma profession avec conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur, mais aussi les règles de l’honneur, de la probité et du désintéressement ;


De ne jamais oublier ma responsabilité, mes devoirs envers le malade et sa dignité humaine, de respecter le secret professionnel.


En aucun cas, je ne consentirai à utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les mœurs et favoriser les actes criminels.


Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidèle à mes promesses.


Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confrères, si j’y manque. »


SERMENT DE GALIEN


Faculté des sciences pharmaceutiques


Toulouse, le 02 novembre 2000




Cette réflexion est élaborée et proposée sans aucun lien ni conflit d’intérêts. (Article L.4113-13 du code de la santé publique)


N.B. : Les citations (entre guillemets) sont reproduites telles qu’elles ont été rédigées par leurs auteurs.




« Que les empires, sans la justice, ne sont que des ramassis de brigands. » Disait un de nos ancêtres : Saint Augustin (354-430).


Combien d’effets indésirables graves seraient-ils cachés ? Combien de décès ? Combien de mises en jeu du pronostic vital ? Combien d’invalidités, d’incapacités importantes, durables ? Combien de séquelles ? Combien d’anomalies ou malformations congénitales ? Combien d’hospitalisations ? Combien de prolongations d’hospitalisations ?


En ma qualité de pharmacien des hôpitaux, praticien hospitalier, responsable de la pharmacovigilance, de la coordination des vigilances sanitaires, et du CTIAP (centre territorial d’information indépendante et d’avis pharmaceutiques)1 du centre hospitalier de Cholet, et également en ma qualité de citoyen, j’écris ces quelques lignes pour alerter.


Il est devenu insupportable de continuer de contempler ces obstacles entravant le fonctionnement normal de la pharmacovigilance au sein d’un établissement public de santé. La République Française se veut exemplaire, nous dit-on. Ces freins menacent l’efficience du système d’alerte sanitaire et donc la sécurité des patients.


Et quel paradoxe de voir cet hôpital public s’afficher, publiquement, comme participant à « La Semaine de la sécurité des patients » organisée du 26 au 30 novembre 2018 par le Ministère de la santé sous le titre : « Les médicaments ? A bon escient ! »… !


Au début du mois de juillet 2018, la revue indépendante Prescrire publie un article2 sous le titre « Firmes pharmaceutiques : impunité organisée ». Cet article nous informe qu’une « inspection menée en 2012 » a révélé qu’une firme « n’avait pas analysé ni transmis aux agences du médicament plus de 80 000 cas suspectés d’effets indésirables concernant 19 médicaments ». Pour avoir adopté une « attitude humble et repentante », la firme a « cherché, avec succès » l’obtention de « la clémence des autorités européennes ». Les poursuites « s’arrêtent donc ». La firme « n’aura pas à payer les près de 700 millions de dollars d’amende en jeu ».


L’exemple d’un établissement public de santé mérite donc d’être cité, lui aussi. Un système organisé prive le responsable de la pharmacovigilance et de la coordination des vigilances sanitaires d’accéder aux fiches de signalements des événements indésirables liés au circuit du médicament. Les auteurs de ces obstacles sont investis de grandes responsabilités au sein de l’établissement.


La revue Prescrire, qui dénonce l’« impunité organisée » des « firmes pharmaceutiques » serait, pour le moins, étonnée d’apprendre que depuis plusieurs années, un système organisé à l’hôpital interdit au responsable de la pharmacovigilance et de la coordination des vigilances sanitaires d’accéder à une copie des fiches d’incidents signalant des événements indésirables observés lors de l’administration des médicaments à des patients hospitalisés notamment. Pourtant, ces signalements sont effectués par des soignants auprès de la sous-direction chargée de la « Qualité » et de la « Gestion des risques ».





1 Site internet du CTIAP : http://ctiapchcholet.blogspot.com/


2 « Impunité des firmes », Revue Prescrire 2018 ; 38 (417) : 538.




Fin 2018 : un constat




Dans un hôpital public aussi : « impunité


organisée »


En cette fin d’année 2018, au sein de cet hôpital, ces freins dressés contre la pharmacovigilance sont toujours d’actualité.


Au mois de mars 2018, un écrit diffusé informe les membres de la commission du médicament, ainsi que les autres médecins et pharmaciens, de la date et de l’ordre du jour de la réunion programmée en avril 2018. C’est ainsi que le responsable de la pharmacovigilance et de la coordination des vigilances sanitaires, qui n’est plus invité à cette commission, découvre l’existence d’un « bilan événement indésirable médicamenteux 2017 ». Or, ces « événements » indésirables médicamenteux ne lui ont jamais été transmis. À nouveau, ce dernier demande une copie de l’intégralité des fiches signalant ces événements indésirables.


Demande refusée.


Ce responsable de la pharmacovigilance et de la coordination des vigilances sanitaires espère alors pouvoir récupérer au moins ledit « bilan événement indésirable médicamenteux 2017 » présenté lors de cette séance de la commission du médicament du mois d’avril 2018. Il attend donc le compte-rendu habituellement diffusé. Il le demande. Mais, les auteurs de ces obstacles innovent : le compte-rendu de cette séance est finalement diffusé, mais sans le point correspondant à ce « bilan événement indésirable médicamenteux 2017 » ; et alors même que ce même compte-rendu indique ce point dans la page relative à l’ordre du jour.


Après plusieurs entretiens avec le directeur de l’hôpital, une alerte est adressée à Madame la Ministre des solidarités et de la santé. Cette lettre demande son intervention.




Alerte du 10 septembre 2018 envoyée à la Ministre des solidarités et de la santé : e-mail de 18h25


« Objet : Obstacles à la pharmacovigilance. Refus de transmettre les incidents médicamenteux à la pharmacovigilance : Alerte et demande d’intervention de la Ministre des solidarités et de la santé


Madame la Ministre des solidarités et de la santé,


Madame Agnès BUZYN,


Chère Professeure de médecine,


C’est avec urgence et gravité que j’ai l’honneur de saisir votre bienveillance en ma qualité de responsable de la pharmacovigilance, de la coordination des vigilances sanitaires, et du CTIAP (centre territorial d’information indépendante et d’avis pharmaceutiques) au centre hospitalier de Cholet.


En 2018, à l’ère où les patients et les citoyens réclament une sécurisation du circuit du médicament, une transparence en matière d’information, et une efficacité de la pharmacovigilance, les incidents médicamenteux observés chez des patients, et déclarés par les soignants au service « Qualité » et à la « Gestion des risques », ne me sont toujours pas transmis. Un système organisé me prive d’accéder à une copie de ces fiches signalant ces événements indésirables liés au circuit du médicament. Les auteurs de ces obstacles sont investis de grandes responsabilités au sein de cet hôpital public.


Le directeur de l’établissement, lui-même, semble se heurter à de « fortes oppositions ». Il a été préalablement informé de la présente alerte qui vous est destinée.


Mes nombreuses alertes internes, notamment écrites, sont restées vaines. Dans ces alertes, j’ai rappelé à ces auteurs les dispositions légales et réglementaires, leurs obligations en matière de signalement des effets indésirables, les Bonnes pratiques de pharmacovigilance de février 2018, les directives de l’Ordre national des pharmaciens, le contenu du procès-verbal de la commission médicale d’établissement en date du 28 septembre 2017, etc.. Mais, ces personnes maintiennent leur refus.


Ils refusent aussi de me transmettre le « bilan événement indésirable médicamenteux 2017 » qui a été inscrit à l’ordre du jour de la commission du médicament programmée en avril 2018. C’est la diffusion de cet ordre du jour qui m’a permis de découvrir l’existence de ces événements indésirables observés chez les patients. Il y a lieu de relever que je ne suis plus invité à cette commission depuis des années.


Pourtant, le 23 janvier 2013, ladite direction « Qualité » m’écrivait notamment ceci : « (…) il est prévu que vous soyez destinataire de toutes les fiches ayant trait avec le médicament (…) ».


Dans lesdites alertes internes restées infructueuses, j’ai bien pris soins d’indiquer à ces auteurs récalcitrants qu’« en l’absence de réponse favorable » à ma demande, « je me réserve le droit de saisir les organes ad hoc compétents dans les plus brefs délais ».


Manifestement, ces individus n’auraient peur de rien. Ils seraient assurés de leur impunité au sein de la fonction publique hospitalière.


À de nombreuses reprises, j’ai alerté l’Agence régionale de santé (ARS) des Pays-de-la-Loire. Cette autorité ad hoc n’a jamais jugé utile de me répondre. La seule fois où j’ai pu constater une réaction de sa part, c’était à l’occasion d’un courrier adressé, directement à la presse, par la famille d’un patient décédé suite à un effet indésirable présumé d’origine médicamenteuse.


Ces résistances croient pouvoir continuer à prospérer en détournant le système légal de pharmacovigilance nationale. Ces comportements sont incompatibles avec les valeurs et le fonctionnement normal du service public hospitalier.
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