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EXPOSE DES MOTIFS

MESDAMES, MESSIEURS,

L'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS) est au coaur de plusieurs scandales :

—celui du « Mediator » qui a été prescrit a cing millions de patients et
adgafait de 1500 a 2000 morts selon les experts ;

—celui des prothéses mammaires PIP (Poly implant prothése) qui
touche 30 000 victimes en France et de nombreuses autres victimes dans le
monde puisgue que la société PIP exportait 90 % de sa production.

Un livre d’ enquéte vient de révéler |’ existence d’ une autre bombe &
retardement : celle des produits injectables de comblement des rides pas
plus contrdlés qu’ un sparadrap.

Le systeme francais de santé publique est globalement touché par ces
scandales a répétition. Des millions de Francais sont |égitimement inquiets,
soit parce qu'ils sont touchés directement par les conséquences médicales,
soit parce que leurs proches et leurs familles subissent les conséguences de
cette dérive provenant d' un organisme sous tutelle de |’ Etat.

La Caisse nationale d'assurance maladie, dont I'équilibre est déja
menacé, risque d’en faire les frais. L'image de la France dans le monde est
gravement compromise. |l est nécessaire de faire toute la lumiére sur cette
affaire.

Ces trois cas illustrent en effet les graves dysfonctionnements de
I'’AFSSAPS dont les exigences en matiére de sécurité sanitaire sont trés
loin de celles de la Federal Drug Administration américaine (FDA).
L' AFSSAPS fait figure de lanterne rouge des pays dével oppés.

Ces dffaires et notamment celle qui concerne le Mediator mettent en
cause toute la chaine sanitaire, du fabricant jusgu’ aux autorités publiques
de contrdle et de sécurité. Voild, en effet, un médicament fabriqué par
Servier, deuxiéme laboratoire pharmaceutique frangais, et commerciaise
depuis 1976. En France, il a éé prescrit (et remboursé par la Sécurité
sociale) aprés de 3 millions de personnes, jusgu’ a son retrait du marché, en
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novembre 2009. A cette date, plus de 300 000 patients étaient encore traités
au Mediator.

Les alertes n'ont pourtant pas manqué. Dés 1997, les Etats-Unis
interdisent les médicaments de la famille des fenfluramines, a laquelle est
rattaché le Mediator. Dés 1999, un premier cas de maladie cardiaque grave
chez un patient prenant du Mediator est signalé a Marseille. En 2003, un
cas similaire en Espagne, et une premiére étude sur les dangers du Mediator
conduisent Servier & ne pas demander le renouvellement de I’ autorisation
de commercialisation. Il est donc retiré du marché.

En dépit de ces signauix inquiétants, I' AFSSAPS a attendu le dernier
moment. Elle reprend aujourd hui pour sa défense les arguments du
laboratoire Servier.

Aujourd hui, I’AFSSAPS vit essentiellement des taxes et redevances
versées par I'industrie pharmaceutique a laguelle elle délivre notamment
les autorisations de mise sur le marché des produits de santé. 1l est urgent
de sortir I’ AFSSAPS et ses experts des conflits d’intéréts qui engendrent de
nombreux dysfonctionnements.

Sous le bénéfice de ces observations, nous vous demandons,
Mesdames et Messieurs, d' adopter la proposition de résolution suivante.



PROPOSITION DE RESOLUTION

Articleunique

O En application des articles 140 et suivants du Réglement, est créée une
commission d’enquéte de trente membres relative au fonctionnement de
I"agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS).
Elle devra notamment faire le point sur :

— les dysfonctionnements de I’ Agence ;
—les contradictions entre les différents niveaux d’ expertise ;
—le controle exercé par |’ Etat sur I’ Agence ;

—lefinancement del’ Agence;
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—les rapports exacts qu'entretiennent I'industrie pharmaceutique et
cette Agence.



