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COMPTE RENDU INTEGRAL

PRESIDENCE DE MME CATHERINE VAUTRIN,
vice-présidente

Mme la présidente. La séance est ouverte.

(La séance est ouverte & vingt et une heures trente.)

1]

RENFORCEMENT DE LA SECURITE
SANITAIRE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE

Lecture définitive

Mme la présidente. M. le Président a recu de M. le Premier
ministre une lettre demandant 4 ’Assemblée de statuer défini-
tivement, en application de l'article 45, alinéa 4, de la Consti-
tution, sur le projet de loi relatif au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé (n*4072,

4075).

En conséquence, l'ordre du jour appelle la discussion de ce
projet de loi en lecture définitive.

Suspension et reprise de la séance

Mme la présidente. La séance est suspendue.

(La séance, suspendue a vingt et une heures trente, est reprise &
vingt et une heures trente-cing. )

Mme la présidente. La séance est reprise.

La parole est & M. Xavier Bertrand, ministre du travail, de
Pemploi et de la santé.

M. Xavier Bertrand, ministre du travail, de lemploi et de la
santé. Madame la présidente, monsieur le président de la
commission des affaires sociales, monsieur le rapporteur,
mesdames et messieurs les députés, votre assemblée est
invitée a statuer définitivement sur le projet de loi relatif au
renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé.

Je I'ai dit & maintes reprises, ce n’est pas un texte comme les
autres, c’est un projet de loi vital pour I'avenir de notre
systtme de santé. Ce texte refonde en effet le systtme de
sécurité sanitaire pour concilier la sécurité des patients et
acces aux progres thérapeutiques. Ici comme au Sénat,
nous avons longuement, trés longuement, et cest normal,
discuté ce projet de loi. Les échanges que nous avons eus
ont permis de proposer, 4 la fin de la premitre lecture a

I'Assemblée, un texte que je qualifierais d’équilibré et juste.
D’ailleurs, je veux souligner lattitude du groupe socialiste, qui
n’a pas voté contre ce texte, en son temps.

Les points de divergence qui se sont révélés apres la
premiére lecture au Sénat n'ont pu étre aplanis par la CMP
et, a la suite de I'échec de celle-ci et du rejet de ce texte la
semaine derni¢re par le Sénat, le Gouvernement vous
demande de vous prononcer sur le dernier texte que vous
avez adopté, le 23 novembre.

Je ne peux que regretter le refus final de la Haute assemblée.
M. Guy Lefrand. Nous aussi!
M. Guy Malherbe. S’il n’y avait que sur ce texte!

M. Xavier Bertrand, ministre. Voild encore un point sur
lequel nous sommes d’accord, monsieur Lefrand.

Je voudrais revenir sur certains points du projet de loi.

L’article 22, qui crée un groupement d’intérét public
destiné & réaliser des études de vigilance et d’épidémiologie
impliquant les produits de santé, suscite de nombreuses inter-
rogations chez Mme Lemorton, qui craint notamment une
redondance avec I'Institut des données sanitaires. Qu’est-ce
que I'IDS et a quoi sert-il? Prévu par la loi du 13 aolt 2004
relative 4 P'assurance maladie, certains ici s’en souviennent,
PIDS est un GIP qui a été installé au printemps 2007. Il a
pour mission de renforcer le partage et I'échange de données
entre assurance maladie obligatoire et assurance maladie
complémentaire, pour contribuer a améliorer la gestion du
risque maladie et de la couverture complémentaire. I doit
aussi veiller a la cohérence et a la qualité des systémes d’infor-
mation de ses membres, qui sont les acteurs, publics comme
privés, du systéme de santé.

La création du GIP prévue a l'article 22 répond 4 un besoin
tres différent, puisqu’elle doit permettre de réaliser des études
avec un objectif sanitaire, en s’appuyant sur les expertises
épidémiologiques en matiere de produits de santé et sur la
trés bonne connaissance du potentiel des données de I'assu-
rance maladie. Nous avons vu & quel point, avec le dossier du
Mediator ou celui de I'Actos, il était indispensable de pouvoir
réaliser ces études au sein de la sphére publique. Au vu de la
finalité de ces études, vous conviendrez que ce sont bien
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé et la Caisse nationale d’assurance maladie
qui sont intéressées au premier chef. Je n’oublie pas, bien siir,
la Haute Autorité de santé et ['Institut de veille sanitaire.

Avec la création de ce GIP, le but est non pas d’accumuler
les structures en millefeuilles, mais tout simplement de se
donner les moyens d’'une réelle et incontestable expertise
publique en mati¢re de pharmacovigilance et de pharmacoé-
pidémiologie. Je souhaite, madame la députée, que cette
précision vous aide a comprendre la nécessité d’une telle
structure et, surtout, & admettre son absence de redondance.
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Certains prétendent que le renvoi a des textes réglemen-
taires vide en grande partie le projet de loi de sa portée.
Franchement! Vous connaissez mieux que moi, mesdames
et messieurs les députés, les articles 34 et 37 de la Constitu-
tion, qui définissent respectivement le domaine de la loi et
celui du réglement. Peut-étre certains ici sont-ils génés par le
texte méme du projet de loi, mais ce n’est pas la répartition
entre les décrets et la loi qui modifie en quoi que ce soit la
force de ce texte. Certaines dispositions, parce qu’elles doivent
figurer dans un décret, ne peuvent pas figurer dans la loi, voila
tout. Ce n’est pas un refus de ma part de les élever au niveau
de la loi, Cest tout simplement que je ne veux pas contrevenir
aux regles juridiques en vigueur dans notre pays. D’ailleurs,
vous le savez, les débats parlementaires ont aussi une valeur
juridique. Et nous avons été suffisamment clairs et exhaustifs
sur le sujet pour qu'aucune méprise ne soit possible.

M. Guy Malherbe. Bien str!

M. Xavier Bertrand, ministre. En outre, j’associerai le rappor-
teur et les personnes qui le souhaiteront, non pas seulement a
la concertation avant la publication des décrets mais égale-
ment & leur élaboration, pour bien montrer qu’ils s’inscriront
dans le droit fil de ce texte.

M. Guy Malherbe. Trés bien!

M. Xavier Bertrand, ministre. Ce texte répond a une obliga-
tion de résultat, pas de moyens. L’obligation de résultat, cest
qu’il y ait un avant et un aprés. Certaines revues prétendent
qu’il n’y aura peut-étre pas un avant et un aprés, mais nous
n’avons pas attendu la loi pour agir, pour qu’il y ait un avant
et un apres. Ce fut notamment le cas sagissant de 'Actos, ou
d’autres médicaments.

M. Guy Malherbe. Bien str!

M. Xavier Bertrand, ministre. Les changements sont en
cours, parce que cest l'intérét des patients, pas pour faire
plaisir au ministre. Par exemple, la déclaration des avantages
devra intervenir, je le répéte, dés le premier euro. Voila sur
quelle base seront rédigés les décrets.

De méme, je I'ai annoncé dés le 15 janvier dernier, pour
qu'un médicament soit admis au remboursement, les essais
cliniques devront étre réalisés contre comparateurs actifs
lorsqu’ils existent. La revue Prescrire nous reproche de ne
pas l'avoir précisé dans la loi. Mais Cest normal, puisqu’il
sagit d’'une disposition d’ordre réglementaire. Et de toute
fagon, Cest une pratique qui va s'imposer. Vous connaissez
les regles européennes, et je pourrais vous patler longuement,
si vous le souhaitiez, des réformes qui sont a entreprendre au
niveau européen.

Mme Catherine Lemorton. Ca, cCest sir!

M. Xavier Bertrand, ministre. Vous préchez un convaincu,
madame Lemorton. Je ne voudrais pas une fois de plus
exprimer mon accord avec vous, parce que je vais finir par
vous compromettre (Sourires),. ..

M. Guy Malherbe. Attention!

M. Xavier Bertrand, ministre. ...mais il est clair que la
sécurité du médicament et des produits de santé n’est pas
un probléme franco-francais.

M. Guy Malherbe. Surtout pas!

M. Xavier Bertrand, ministre. Des changements en profon-
deur doivent intervenir au niveau européen.

Pour en revenir au texte, il y a des dispositions qui doivent
étre prises par voie réglementaire parce que si elles figuraient
dans la loi, cela perdrait toute solidité juridique. Le recours a
un décret ne sert d’ailleurs qua définir avec précision, en
envisageant toutes les situations possibles, la mise en ceuvre
pratique de cette mesure. Ne nous trompons pas de débat.

Le régime de responsabilité, la charge de la preuve ou bien
encore les actions de groupe ne sont pas des questions
taboues, mais il s’agit de réformes d’une telle ampleur
qu’elles ne peuvent pas étre menées au dérour d’'un amende-
ment sur un texte dont ce n’est pas l'objet. D’ailleurs, quelle
action de groupe aurait pu aboutir aussi rapidement que le
texte voté a 'unanimité de cette assemblée — ce dont je tiens a
vous remercier —, pour mettre en ceuvre le fonds d’indemni-
sation des victimes du Mediator ?

Jen viens a la question de I'expérimentation d’une visite
médiale collective a 'hopital, le fameux article 19.

La rédaction du projet de loi qui vous est soumise ne me
satisfait pas. Vous allez me dire: perseverare diabolicum ? Je
persévere. Cela ne me satisfait pas, car je continue a croire que
nous ne pouvons pas conserver la visite médicale telle qu’elle
existe. La faute n’en revient pas aux visiteurs médicaux, mais
aux pratiques de I'industrie qui leur a donné des consignes. Je
crois que ce sujet mérite une réforme en profondeur plus
importante.

La visite médicale doit profondément évoluer, les profes-
sionnels en sont conscients, et il y a une responsabilité des
entreprises pour accompagner I'évolution de la profession. Ce
n’est pas le scandale du Mediator qui fagonne I'évolution de la
visite médicale, celle-ci a commencé depuis bien longtemps,
notamment avec les fusions entre différentes sociétés — les
effectifs n’ont cessé de fondre de par le monde, et pas seule-
ment en France. Mais ce que je veux, Cest que, lorsqu'un
délégué médical hospitalier vient présenter son portefeuille de
médicaments et de dispositifs médicaux, il le fasse devant
plusieurs professionnels de santé. Ce ne doit pas étre une
idée aussi folle que cela puisque, aujourd’hui, cest & peu
prés ce qui se passe dans 30 a 40 % des cas. Je pense que
C’était la meilleure voie pour avancer. Les activités de suivi de
l'utilisation des produits de santé pourraient, en revanche, se
faire dans un cadre individuel. J’ai conscience que, dans les
hépitaux locaux, l'organisation d’une visite collective peut
sembler compliquée mais, pour moi, plusieurs, ca
commence a deux. Voild mon sentiment.

Je n’ai pas été suivi, et méme si je dois, jentends bien,
respecter la position prise par le pouvoir législatif, je chercherai
d’autres formules pour faire évoluer la visite médicale en
profondeur. Je suis déterminé. Méme si je dois tenir
compte du vote, et devrais-je étre le seul A y croire, je conti-
nuerai a avancer sur cette voie.

Mesdames, messieurs les députés, c’est une réforme
d’ampleur qui est proposée, une réforme qui trouve sa
source, et Cest bien dommage, dans un scandale quasiment
sans précédent dans lhistoire du médicament. Il a écé
dénoncé par plusieurs personnalités. J’ai parlé bien souvent
d’Iréne Frachon, terriblement courageuse, et du docteur
Chiche. Je sais que Gérard Bapt a lui aussi été trés actif, en
tant que parlementaire mais aussi dans une autre fonction.
Jean-Pierre Door également s’est particuli¢rement engagé
dans ce débat. Les parlementaires ont été présents, comme
le président de la commission, Pierre Méhaignerie, ou encore
le rapporteur, Arnaud Robinet, qui a cherché a construire une
réforme 2 la fois ambitieuse et équilibrée.
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Cette réforme est capable, je crois, de redonner aux Francais
davantage confiance dans le systtme du médicament. Nous
serons, avec Nora Berra, particulierement attentifs 2 sa mise
en ceuvre effective. Monsieur le président de la commission,
ce n'est pas & moi de fixer I'ordre du jour de qui que ce soit et
encore moins d’'une commission parlementaire, mais, si vous
le souhaitez, je suis prét & venir devant votre commission des
le début de 'année prochaine pour vous dire comment se fera
Particulation entre la dimension européenne de la réforme, la
mise en ceuvre réglementaire, la réorganisation de 'Agence
nationale de sécurité du médicament et les autres dossiers qui
n’ont pas forcément de vocation ni législative ni réglemen-
taire, pour pouvoir vous montrer tout ['ensemble.

M. Guy Malherbe. Trés bien!

M. Xavier Bertrand, ministre. Je suis prét a venir devant vous
des le début de 'année, afin de vous montrer qu’il ne s’agit pas
pour moi de penser que on peut fermer ce dossier au motif
que le texte a été voté.

De la méme facon, je souhaite, les choses sont  prévoir dés
maintenant, que dans deux ou trois ans, a l'initiative soit du
Parlement, soit de 'IGAS, un contréle complet soit effectué
sur la mise en application de ce texte. Certaines personnes
toujours en fonction doivent comprendre que cest & une
révolution sans précédent qu'il faut parvenir pour réussir la
Conférence.

Je voudrais souligner que Dominique Maraninchi s’est
engagé avec beaucoup de courage dans sa mission — Cest
entre autres pour cela quil a été choisi — et dire  tous les
personnels de ’Agence nationale de sécurité du médicament
que cette réforme n’est pas tournée contre eux. Je sais qu'ils
ont pour la plupart toujours accompli leur mission, mais ils
doivent désormais accompagner la mise en ceuvre de la loi de
la République et soutenir Dominique Maraninchi dans sa
mission. Ce dernier a toujours été prompt a réagir, notam-
ment lorsqu’il a écé publiquement interpellé, par exemple par
Gérard Bapt, et il n’a pas hésité a prendre ses responsabilités
lorsque, dans un autre dossier, la question des liens ou des
conflits d’'intéréts lui a été posée. Je veux ici I'en féliciter.

Cette loi ne doit pas et ne peut pas étre I'otage de certaines
prises de position, ou de certaines postures. Je remercie ici les
patlementaires, ot qu’ils siegent, qui, en faisant abstraction
des clivages politiques, se sont profondément engagés sur ce
dossier, sans jamais hésiter & reconnaitre, quand c’était le cas,
que les choses allaient dans le bon sens. Il me semble que cette
loi est une loi protectrice pour les patients et quelle est
nécessaire au rétablissement de la confiance dans le médica-
ment. Si nous voulons garantir I'excellence de notre systeme
de santé, synonyme de sécurité et de progres thérapeutiques
pour les patients, nous devons vouloir qu’elle soit votée.

(Applaudissements sur les bancs des groupes UMP et NC.)

Mme la présidente. La parole est & M. Arnaud Robinet,
rapporteur de la commission des affaires sociales.

M. Arnaud Robinet, rapporteur de la commission des affaires
sociales. Madame la présidente, monsieur le ministre,
monsieur le président de la commission des affaires sociales,
mes chers collegues, nous voici parvenus au terme de la
discussion de ce texte relatif au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé.

Je tiens d’abord a saluer la réactivité et la détermination du
Gouvernement suite 4 I'affaire du Mediator. Apres ce terrible
drame humain, les Frangais attendaient une réforme

ambitieuse de notre systéme sanitaire, pour plus de transpa-
rence, plus de confiance et plus defficacité. Clest ce que
propose ce projet de loi que jai eu I'honneur de rapporter.

Permettez-moi aussi de rendre hommage au travail de mes
collegues, toute tendances confondues. Au-deld de certains
désaccords, nous avons su, au cours des débats, nous
entendre pour enrichir ce projet de loi.

Je rappellerai en quelques mots les apports des deux assem-
blées — je dis les deux assemblées, car nous avons repris
certaines dispositions adoptées par le Sénat, lorsqu’elles
nous ont semblé utiles. Ces apports s'organisent autour de
trois piliers : la transparence des décisions de nos instances;; la
pharmacovigilance et la sécurité des produits de santé; enfin,
l'information et la formation des professionnels.

En mati¢re de transparence des décisions, nous avons
étendu la déclaration obligatoire des liens d’intérées directs
ou indirects aux cinq ans précédant la prise de fonction de
Pexpert, ainsi qu’a ses proches. Nous avons également accru le
contrédle du Parlement sur cette question, en prévoyant 'audi-
tion des dirigeants des instances sanitaires. Nous avons, enfin,
imposé I'enregistrement et la publication intégrale des
commissions et conseils de toutes ces instances. Clest un
effort sans précédent.

A larticle 2, nous instaurons un véritable Sunmshine Act A la
francaise, avec la publication des conventions signées entre
tous les professionnels, y compris les étudiants, les médias, les
certificateurs de logiciels, et I'industrie pharmaceutique. Cest
une petite révolution culturelle, qu’il convient de saluer.

Autre point important: la création d’une nouvelle agence,
avec des moyens renforcés, une fonction de police du médica-
ment clairement identifiée par nos concitoyens et une
véritable indépendance financiére. Clest une grande
avancée. Sur le méme article, nous avons conservé les ajouts
du Sénat relatifs a la sanction de la publicité non autorisée
pour les dispositifs médicaux in vitro, ainsi que ceux relatifs
aux manquements des grossistes répartiteurs a leurs obliga-
tions de service public.

Nous pouvons aussi saluer, a article 5, une avancée en
mati¢re de démocratie sanitaire, avec lintégration dans le
conseil d’administration de la nouvelle agence des associations
de patients et des professionnels de santé. Nous avons par
ailleurs acté le fait que les industriels en seraient désormais
absents.

Deuxiéme pilier de ce projet de loi: la sécurité des patients
et la pharmacovigilance. La aussi, ce texte marque de réels
progres. La nouvelle agence pourra désormais demander a
tout moment des études d’efficacité ou de sécurité sur un
médicament, et il sera possible de le retirer du marché ou d’en
interdire la prescription et la délivrance en cas de doute sur sa
balance bénéfices-risques.

Notons aussi que notre systeme de pharmacovigilance sera
renforcé avec larticle 7, et I'engagement de tous les profes-
sionnels dans la remontée des informations du terrain.

Je me réjouis également que notre assemblée ait, 2
larticle 9 bis, conditionné le remboursement des médica-
ments 2 la réalisation d’essais cliniques contre des stratégies
thérapeutiques, lorsqu’elles existent. Ce sera, dés 2012, un
outil au service de la sécurité sanitaire de nos concitoyens.

Autre avancée importante, nous avons, a larticle 15,
souhaité conserver un équilibre entre sécurité des patients et
acces aux progres thérapeutiques. Il fallait limiter I'usage
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abusif des autorisations temporaires d’utilisation ; nous 'avons
fait en les subordonnant, sauf cas exceptionnel, & une
demande I’ATU de cohorte ou ’AMM. 1l est évident que
cela ne remettra pas en cause laccés aux traitements
innovants.

Quant aux réformes de la responsabilité sans faute des
fabricants de médicaments, du régime de la preuve et des
actions de groupe, introduites par le Sénat, nous n'y
sommes pas défavorables, mais elles méritent un texte spéci-
fique et plus large, qui couvre tous les domaines et pas seule-
ment celui de la santé. Il serait irresponsable, voire dangereux,
de les adopter sans plus d’expertise, & 'occasion de ce projet.

Enfin, la création du nouveau groupement d’inwérét public,
prévue a larticle 22, constitue & mon sens une innovation trés
heureuse. Je sais qu’elle suscite des interrogations sur certains
bancs, et nous aurons, je crois, l'occasion d’en discuter encore
ce soir. Néanmoins, par sa composition restreinte et enticre-
ment publique, et par la réunion en une seule main d’une
triple compétence de réalisation d’études, de lancement
d’appels d'offres et d’autorisation d’acces au SNIIR-AM, le
nouveau groupement constituera, j’en suis persuadé, un
élément fondamental du renouveau du systéme de sécurité
sanitaire dans notre pays.

Dernier volet de ce projet, et non des moindres, la forma-
tion et l'acces & 'information. S’agissant de la publicité des
entreprises pharmaceutiques en matiére de vaccins, qui fait
lobjet de larticle 18, nous avons, a juste titre me semble-t-il,
écarté l'interdiction pure et simple souhaitée par le Sénat et
par nos collegues de I'opposition. Un régime d’autorisation
encadrée apparait en effet plus adapté, eu égard notamment
aux impératifs de prévention.

Jajouterai, toujours s’agissant de l'article 18, que l'instau-
ration d’un contdle a priori pour la publicité destinée aux
professionnels de santé représente une avancée majeure, qu’il
convient de saluer.

Larticle 19, reladif & l'expérimentation de la visite médicale
collective a I'hépital, a fait I'objet de nombreux débats,
monsieur le ministre. Les uns et les autres, sur tous les
bancs, ont pu faire valoir des arguments sérieux. Nous
avons finalement exclu du champ de ce dispositif les médica-
ments de réserve hospitali¢re, de prescription hospitaliére et de
prescription initiale hospitaliere, ainsi que les dispositifs
médicaux. Je rappelle qu’il s’agit d’un dispositif expérimental,
qui fera lobjet d’une évaluation au bout d’'un an. I nous
appartiendra, chers collégues, d’étre attentifs, a 'issue de cette
période, aux enseignements A tirer de cette expérimentation
ainsi qu'aux possibilités de I'étendre et de la pérenniser. Je
tiens également & souligner que d’autres dispositions sont
prévues pour réduire I'importance de la visite médicale,
notamment la possibilité pour le Comité économique des
produits de santé, le CEPS, de fixer des objectifs annuels
chiffrés d’évolution, et de sanctionner leur non-respect.

Je me réjouis également de la mise en place d’une véritable
réglementation de la publicité pour les dispositifs médicaux,
prévue a larticle 23. Elle constitue un progres que nul ne peut
nier.

Je n’entends pas étre exhaustif ici, mais bien d’autres
avancées pourraient étre citées, auxquelles d’ailleurs nos colle-
gues de lopposition ont souvent apporté leur pierre.

Pour l'ensemble de ces raisons, et parce que je suis
convaincu que ce texte équilibré et ambitieux pourra provo-
quer le véritable choc culturel dont notre systéme sanitaire

avait besoin, je vous propose, chers collegues, d’adopter ce
projet de loi. (Applaudissements sur les bancs des groupes UMP
et NC.)

DISCUSSION GENERALE

Mme la présidente. Dans la discussion générale, la parole est
a Mme Jacqueline Fraysse.

Mme Jacqueline Fraysse. Madame la présidente, monsieur
le ministre, chers collegues, ce projet de loi sur le renforce-
ment de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de
santé parvient ce soir au bout de son odyssée législative. Que
de chemin parcouru depuis un an, depuis qu’a éclaté au grand
jour le scandale du Mediator et qu’a été révélée la pénétration
des industriels du médicament au coeur des instances censées
évaluer leurs produits! Que de chemin parcouru pour revenir,
au bout du compte, plus ou moins au méme endroit! Que de
renoncements de la part du Gouvernement, et quel écart entre
les propos fermes, presque guerriers, du ministre Xavier
Bertrand promettant que dorénavant le doute allait profiter
aux patients et le texte qui nous est présenté aujourd’hui! La
montagne, une fois de plus, a accouché d’une souris.

Ce n’est pas faute, de notre part et de celle de la nouvelle
majorité de gauche au Sénat, d’avoir engagé la discussion sur
ce projet de loi dans un esprit d’ouverture. Mais comment
aurait-il pu en étre autrement sur un sujet aussi grave et apres
une telle catastrophe sanitaire ?

A TPAssemblée nationale, puis au Sénat avec davantage de
force, majorité oblige, nous avons fait des propositions pour
améliorer ce texte. En commission mixte paritaire, nous avons
fait des concessions en acceptant de sacrifier certaines de ces
Fropositions pour en sauver d’autres, mais il n’y eut rien a
aire.

Avec des trémolos dans la voix, M. Bertrand va répétant
que, sur un tel sujet, le consensus est obligatoire, lui-méme
n’admettant pourtant aucune concession ou presque. Votre
conception du consensus est & sens unique, monsieur le
ministre: en réalité, pour vous, ce texte est a prendre ou a
laisser. .. Permettez qu’on vous le laisse et, avec lui, la respon-
sabilité des futurs drames et des futurs scandales qui ne
manqueront pas de se produire de nouveau.

La faille fondamentale de notre systtme du médicament
réside dans le fait qu’il ne cloisonne pas suffisamment les
intéréts sanitaires, les intéréts industriels et les intéréts écono-
miques des laboratoires, ceux-ci s’inscrivant dans le cadre
d’une industrie pharmaceutique francaise puissante et, ajoute-
rais-je, partiellement financée par la solidarité nationale.

Les décisions rendues pour des motifs sanitaires par
I'’Agence sanitaire des produits de santé, par la Haute
Autorité de santé ou par le Conseil économique des
produits de santé, qui forment la chaine du médicament,
sont parasitées par leurs conséquences sur le chiffre d’affaires
des laboratoires.

Les enjeux, sanitaires, économiques et industriels sont trop
imbriqués pour permettre une décision juste, et c’était bien
lobjectif affiché de ce projet de loi que de trancher ce nceud
gordien. Mais hélas, ce texte, loin de renvoyer les intéréts
industriels et économiques dans leur sphere, entérine au
contraire la présence de ces liens d’intérées en les considérant
comme inévitables. Permettez-moi de considérer qu’en
loccurrence, nest inévitable que ce que l'on ne veut pas
éviter.
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Certes, ce texte apporte quelques améliorations au systéme
existant. Clest le cas notamment de la transposition de la
directive communautaire relative a la pharmacovigilance, ou
encore de I'encadrement de la publicité sur les dispositifs
médicamenteux.

Certes, vous avez méme accepté certains de nos amende-
ments, notamment celui visant a exclure les représentants de
industrie pharmaceutique du conseil d’administration de la
nouvelle Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé, appelée & remplacer TAFSSAPS. 11 faur dire
quil aurait été du plus mauvais effet, s’agissant d’un texte
censé garantir 'indépendance de la nouvelle agence sanitaire
vis-a-vis des industriels du médicament, de faire entrer ces
derniers dans le conseil d’administration.

Pour autant, le compte n’y est pas, loin s’en faut. Je citerai
trois exemples particulierement éclairants. Le premier
concerne les essais comparatifs préalables & I'inscription d’un
produit sur la liste des médicaments remboursables. Si vous
avez finalement accepté ces essais comparatifs, que vous
annonciez en janvier dernier mais qui ne figuraient pas
dans le projet de loi initial, cest pour mieux en réduire la
portée.

Ainsi, nous avions proposé que la comparaison se fasse
« contre comparateurs actifs présentant le meilleur niveau
de service médical rendu », formule claire et précise, immédia-
tement applicable, qui avait d’ailleurs été retenue par le Sénat.
Vous avez préféré une comparaison « contre des stratégies
thérapeutiques », formule particuliérement vague, qui laisse
la porte ouverte aux interprétations les plus diverses, et donc a
n’importe quoi.

M. Xavier Bertrand, ministre. Non, ce sont les DM.

Mme Jacqueline Fraysse. Vous avez, de surcroit, renvoyé a
un décret le soin de fixer les conditions d’application de cet
article.

Autre exemple, 'indépendance des experts: elle aurait di
étre le pivot d’'un projet de loi prétendant préserver la chaine
du médicament des influences économiques et industrielles.
Car Cest bien par les experts que les laboratoires influencent
les décisions de la Haute Autorité de santé et de l'agence
sanitaire, comme I’a montré le scandale du Mediator et
comme le montre, a contrario, la récente décision de la
Haute Autorité de santé de revoir fortement a la baisse I'effi-
cacité des médicaments anti-Alzheimer. Pour ce faire, la HAS
sest appuyée sur des experts totalement indépendants des
firmes pharmaceutiques, ce qui a permis de battre en
breéche une précédente évaluation de 2007.

Cela prouve, d’abord, qu’il existe des experts indépendants,
et ensuite, que 'on n’a pas besoin d’aller les chercher « sur la
plan¢te Mars », contrairement a ce qu’affirme le ministre avec
une pointe de mépris pour la recherche universitaire francaise,
ce qui n’est pas acceptable.

Distinguer, comme vous le faites, entre liens d’intéréts et
conflits d’intéréts pour admettre les premiers et proscrire les
seconds est un jeu dangereux. Bien sir, il n’y a pas obliga-
toirement conflit d’intéréts dés qu’il y a lien d’intéréts. Mais
ou placer le curseur ? Etes-vous certain de pouvoir déterminer
quand un simple lien d’intérét, fat-il indirect — par exemple
par conjoint interposé —, peut engendrer un conflit d’intéréts ?
On voit bien que la frontiére est ténue.

Le doute s’installe encore plus fortement sur vos intentions
lorsque vous renoncez a la transparence totale, que vous
annonciez pourtant il y a un an, en refusant de rendre publi-
ques 'ensemble des conventions passées par les industriels du

médicament ainsi que de centraliser ces informations sur un
site internet unique, ou encore lorsque vous refusez d’interdire
les pratiques d’hospitalité envers des étudiants en médecine.

Nous considérons au contraire que, pour restaurer la
confiance dans la chaine du médicament, il est nécessaire
de rompre tous les liens entre ceux qui produisent les médica-
ments et ceux qui les évaluent. Cela passe sans aucun doute
par la création d’un corps d’experts indépendants, que vous
persistez malheureusement a refuser.

Mon dernier exemple concerne les accidents médicamen-
teux et le droit des victimes.

Chaque année, les accidents médicamenteux causent
140000 hospitalisations et sont responsables de 13000
victimes. A titre de comparaison, l'insécurité routicre fait
moins de 4000 victimes par an en France et la drogue
moins de 300. Il faut donc bien mesurer que, si les médica-
ments soignent, ils peuvent également tuer, et dans de larges
proportions. Nous sommes par conséquent face & un véritable
probléme de santé publique, mais également d’'indemnisation
des victimes.

Clest pourquoi je regrette que vous ayez refusé de renforcer
le droit des victimes en rejetant nos amendements visant
notamment 2 inscrire dans la loi la possibilité d’initier des
actions de groupe. Clest compliqué, avez-vous dit a I'instant.
Je ne vois pas en quoi. Je crois plutdt que vous ne les souhaitez
pas, que méme, comme les laboratoires sans doute, vous les
redoutez.

M. Xavier Bertrand, ministre. Mais non!

Mme Jacqueline Fraysse. Finalement, la grande réforme
promise n’est pas au rendez-vous. Nous en sommes méme
loin. Nous sommes loin, surtout, d’en avoir fini avec les
conflits d’intéréts et les mélanges des genres.

L’action des lobbies a été puissante. Et je ne crains pas
daffirmer que, sur ce sujet, notre assemblée légifere sous la
pression des lobbies, que ce texte devait justement atténuer.
Pour toutes ces raisons, nous confirmerons nos précédents
votes contre ce projet de loi.

Mme la présidente. La parole est 2 M. Guy Lefrand.

M. Guy Lefrand. Madame la présidente, monsieur le
ministre, monsieur le rapporteur, chers collégues, nous voici
enfin dans la derni¢re ligne droite du marathon de ce projet de
loi portant sur la sécurité sanitaire du médicament et, ne
Poublions pas, des produits de santé.

L’histoire avait bien commencé. Tirant les conclusions du
scandale du Médiator, le Gouvernement nous présentait dés
le 17 aofit un texte qui constituait un vrai changement de
paradigme.

Faisant suite & de nombreux travaux de qualité réalisés en
amont — je pense en particulier aux assises du médicament, au
rapport de I'IGAS, aux deux missions parlementaires —, le
texte initial, méme §’il était imparfait, visait a restaurer la
confiance de nos concitoyens envers le monde du médica-
ment.

Ce texte traduisait notamment la volonté de régler les
problémes de transparence en cas de liens d’intéréts, de
gouvernance des produits de santé, de réintroduction du
pouvoir de décision du politique face & une certaine forme,
voire une forme certaine, de technocratie. Pour ma part, si je
respecte profondément les « technologues », qui rendent le
systeme efficient, je rejette les technocrates qui l'alourdissent
et Pempéchent de fonctionner.
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En fin de premiére lecture, 'adoption du projet a 'Assem-
blée semblait traduire un relatif accord entre la majorité, le
Gouvernement et 'opposition. Ainsi plusieurs amendements
socialistes avaient-ils été pris en compte, en particulier celui de
Catherine Lemorton tendant a la création d’un portail public
de données sur les maladies et leurs traitements.

Mme Catherine Lemorton. Mais cet amendement n’a pas
été repris dans le texte!

M. Guy Lefrand. Les échanges, nombreux et fournis, avaient
permis une réécriture partielle du texte, dans le cadre d’'une
coproduction législative bien comprise, apres qu’ont écé
développées des notions aussi variées que 'opposition entre
le lien d'intéréts et le conflic dintéréts, la transparence du
médicament a tous les stades — sa conception, son dévelop-
pement, sa dispensation et son suivi —, les roles et prérogatives
de la nouvelle agence du médicament, la place des ATU dans
la prescription, ou encore le réle des associations de patients
dans le syst¢me de santé.

Malheureusement, la nouvelle majorité sénatoriale choisis-
sait de faire de la politique politicienne plut6t que de travailler
sur le fond du dossier, alors que les députés socialistes, eux,
avaient travaillé sur le fond.

M. Jean Mallot. Et ils continuent a le faire.
M. Guy Lefrand. Ils continuent, en effet.

Clest un véritable catalogue de propositions insensées que
nous ont présenté les sénateurs socialistes : confusion volon-
tairement entretenue entre lien et conflit d’intéréts ; exclusion
de facto de la participation des associations de patients au
conseil d’administration, a tel point que certaines, comme
le collectif interassociatif sur la santé, ont fait appel aux
députés de la majorité pour revenir sur ces dispositions;
suppression dangereuse de la possibilité d’inscrire le nom de
marque a cdté de la DCI; renouvellement annuel des ATU,
ce qui nous aurait exposé a des risques majeurs de santé
publique;; création d’actions de groupe si limitées dans leur
champ d’application et si imprécises qu’elles auraient été de
toute fagon inexploitables.

Clest donc désormais a I’Assemblée nationale qu’il revient
de jouer le role de sage, le Sénat étant malheureusement
devenu une tribune politique, sans ambition de réflexion et
de construction. La Haute assemblée mérite mieux que cela.

M. Jean Mallot. Parlez-nous du projet de loi, ce sera mieux.

M. Guy Lefrand. Aujourd’hui, aprés une nouvelle navette,
qui a vu les sénateurs socialistes rejeter cette fois la totalité du
texte, nous en arrivons a sa lecture définitive.

Si nous ne pouvons que regretter de n’avoir pu mener un
débat constructif avec le Sénat, nous devons néanmoins
répondre A l'attente de nos concitoyens quant a la sécurité
des médicaments et des dispositifs médicaux, tant en termes
de transparence que de gouvernance et de sécurité.

Nos collegues socialistes, qui ont beaucoup travaillé sur ce
texte, ont reconnu il y a quelques jours, en commission, qu’il
a été élaboré de maniére constructive.

Pour notre part, nous considérons que ce texte est
aujourd’hui plus équilibré qu’il ne I'écaic au départ, et quil
répond au cahier des charges initial, sur la transparence et la
sécurité.

Je n’avais pas prévu, monsieur le ministre, de revenir sur les
débats qui ont eu lieu concernant les visiteurs médicaux et le
fameux article 19. Il me semble important, méme sous la
VeRépublique, surtout sous la V"République, ol le Parlement
n’a que des pouvoirs limités, que le choix des parlementaires,

en particulier des députés, soit entendu et respecté. A quatre
reprises, deux fois en commission, deux fois dans ce presti-
gieux hémicycle, les députés se sont prononcés en faveur
d’une modération du texte initial sur la visite collective. Par
quatre fois, a la quasi unanimité, nous avons choisi de
permettre qu’on continue de présenter linnovation a
I'hopital et de présenter les dispositifs médicaux. Le texte
issu de nos débats est donc parfaitement équilibré.

Il est temps maintenant de voter définitivement ce texte,
non pas que le travail soit terminé, mais afin qu’il puisse
débuter. Je vous sais, monsieur le ministre, trés attaché au
« service aprés-vote ». Les députés qui ont participé aux débats
sur ce projet de loi le sont tout autant, et travailleront & vos
cOtés afin de s’assurer que la phase réglementaire ne dénature
pas les choix du législateur, y compris sur l'article 19. Vous
pouvez compter sur nous pour vous accompagner dans le
suivi de cette loi, puisque I'évaluation des lois est désormais
une des prérogatives de I'Assemblée.

Nous voterons avec fierté — oui, avec fierté, et je pese mes
mots — ce projet de loi qui renforce la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé. Nous refusons de
stigmatiser aucun des acteurs de la chaine du médicament;
notre seul souci est de permettre a chacun d’eux de retrouver
le rdle et la place qui doivent étre les siens. (Applaudissements
sur les bancs des groupes UMP et NC.)

Mme la présidente. La parole est & Mme Catherine
Lemorton.

Mme Catherine Lemorton. Madame la présidente, monsieur
le ministre, monsieur le président de la commission, monsieur
le rapporteur, chers collégues, je tiens, dans un premier temps,
en vertu de l'article L. 4113-13 du code de la santé publique, a
déclarer que je n’ai aucun lien d’intéréts avec les acteurs que
sont les institutions ou associations citées dans ce projet de loi.
Mais j’ai des liens d’intéréts en tant que pharmacienne d’offi-
cine achetant des médicaments et les revendant.

Je me répete, direz-vous. Peut-étre, mais c’est pour souli-
gner qu’en matiére de déclaration des liens d’intéréts, ce projet
de loi ne comble pas un vide total. Voter la loi, c’est bien. La
respecter, ¢’est beaucoup mieux, et je viens de vous le prouver.

Nous avons déja évoqué, lors de nos précédentes discus-
sions, les points qui, pour le groupe SRC, posaient probleme.
Je rappelle encore une fois que le texte adopté par le Sénat
nous convenait, puisqu’il incluait les amendements que vous
aviez rejetés et qu’il donnait corps a ce texte pour éviter une
autre affaire du Mediator. C’est pourquoi, en premiére
lecture, nous nous étions abstenus.

Le Gouvernement souhaitait, au lendemain de I'’émotion,
de Peffroi méme, suscités par le scandale sanitaire du
Mediator, s’emparer a bras-le-corps de la question de la
sécurité sanitaire du médicament, afin que 'on ne revive
plus jamais une telle situation. Pour cela, il a souhaité que
les débats soient non partisans et consensuels. Nous parta-
gions cette position.

M. Arnaud Robinet, rapporreur. Votez la loi, alors.

Mme Catherine Lemorton. Ce consensus s’était d’ailleurs
manifesté en avril2008 par le vote a4 I'unanimité des
groupes politiques de I’Assemblée sur le rapport de la
MECCS intitulé « Consommer moins, prescrire mieux ».
Bien qu’avant—gardiste, ce rapport et ses préconisations —
admises par tous a 'époque — éraient restés lettre morte, et
il a fallu attendre le Mediator et ses victimes potentielles pour
quil remonte a la surface. Le groupe SRC regrette I'attitude
du Gouvernement face A ses propositions depuis plus de trois
ans.
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Mais 2 mon sens, le coeur du probléme concerne l'article 22.
Monsieur le ministre, votre intervention a ce sujet ne m’a pas
satisfaite. Je suis intervenue 3 de nombreuses reprises pour
démontrer 'incohérence du contenu de cet article, sans
succes. Ignorée, méprisée par vous...

M. Xavier Bertrand, ministre. Ah non!

Mme Catherine Lemorton. ...ct par le Gouvernement sur ce
point, je souhaiterais enfin avoir de véritables réponses a nos
interrogations.

Cet article 22, négligé, qui a fait 'objet de peu de réponses
de votre part, voté sans discussion en dépit de son importance,
crée un groupement d’intérét public sur les études en santé
publique. Il bouleverse le fonctionnement des études de
vigilance et d’épidémiologie ou, pour étre plus précis et
éviter ainsi les confusions et imprécisions dont le Gouverne-
ment est coutumier, celui des études de pharmacovigilance et
de pharmaco-épidémiologie. En effet le mot « vigilance » ainsi
isolé ne veut rien dire: il sapplique d’ailleurs aussi bien a la
route qu’au nucléaire.

Nous sommes donc dans le vif du sujet. Nous parlons de la
vraie vie d’'un médicament, celle qui se déroule une fois qu'’il
est commercialisé, prescrit & une large échelle, et consommé
bien au-deld des essais cliniques réalisés avant 'octroi de
PAMM. Clest 2 ce moment que 'on prend réellement
connaissance des effets secondaires, des nouvelles interactions
médicamenteuses, des aléas thérapeutiques, d’éventuelles
nouvelles contre-indications, mais aussi de nouvelles indica-
tions — ne soyons pas toujours négatifs. Bref, c’est la que I'on
prend réellement connaissance du médicament. Il est essen-
tiel, & ce moment, que soient mises a disposition I'ensemble
des informations nécessaires venant de tous les acteurs de la
vie du médicament.

Tel est le but de I'IDS, I'Institut des données de santé,
auquel le législateur a confié, par la loi du 13 aott 2004, la
mission « de veiller & la mise & disposition de ses membres,
notamment la Haute autorité de santé, a des fins de gestion
du risque maladie ou pour des préoccupations de santé
publique des données issues des syst¢mes d’information de
ses membres ».

M. Guy Lefrand. Cest vrai.
M. Jean Mallot. En effet!
M. Jean-Luc Préel. Cela ne marche pas vraiment!

Mme Catherine Lemorton. Le législateur a autorisé, dés
2007, des accés et des extractions de données du SNIIR-
AM & des fins d’études et de recherches en santé publique.
L’examen des acces et des extractions s’appuie sur une charte
de déontologie et un comité d’experts. Il est ensuite soumis a
lautorisation de la CNIL. Cette démarche garantit la trans-
parence des décisions et le respect de la pluralité des points de
vue. Que voulez-vous de plus?

A ce titre, la Caisse nationale d’assurance maladie des
travailleurs salariés, qui gere le SNIIR-AM par délégation
du législateur, est membre de I'IDS, tout comme le ministere
de la santé, la direction du budget, la MSA, le RSI, le CNSA,
I'UNRS, 'UNPS, TUNOCAM, le CISS, la FHF, la FEHAP,
la FHP et UNICANCER. De fait, 'IDS rassemble un large
panel d’acteurs, ce qui est, en soi, un gage de transparence et
de surveillance mutuelle.

Face a cela, le Gouvernement fait savoir par la voix de
M. Bertrand qu’il souhaite créer un organisme sanitaire a
100 % public. Cette réponse est en fait une vaste plaisanterie,
quand on constate que, dans le domaine de la santé, la
privatisation rampante gagne de plus en plus de terrain.

M. Jean Mallot. Cest vrai!

Mme Catherine Lemorton. Si I'on souhaite réellement aller
au bout du raisonnement, permettons, par exemple, a la
Mutualité, payeur aveugle de la prescription sauvage de
Mediator, de savoir combien lui ont effectivement cofité
trente ans de prescription. Ce serait intéressant.

Allons méme plus loin: intégrons 'Institut national de
prévention et d’éducation pour la santé, puisqu’il a des
missions de prévention et d’éducation a la santé. Pourquoi
intégrer I'InVS, I'lnstitut de veille sanitaire, et pas 'INPES?
Monsieur le ministre, souvenez-vous que la prévention est
incluse dans 'éducation thérapeutique et que pour les
malades chroniques, trois piliers en sont le fondement:
Pobservance du patient a son traitement, 'accompagnement
du patient et de son entourage, et la prévention quant au
capital santé qui reste au patient.

Pourquoi vouloir a tout prix créer une nouvelle instance?
Cela dit, étant donné votre insistance a vouloir changer le
nom de PAFSSAPS en « Agence nationale de sécurité du
médicament » — ce qui, 3 nouveau, ne veut strictement rien
dire —, pour lui faire faire peau neuve, on comprend mieux
vos raisonnements: mieux vaut changer le contenant quand
I'essentiel, au fond, est dans le contenu.

Pour en revenir au contenu de larticle 22, ce GIP dépouille
I'IDS d’une partie de ses compétences, alors que cet institut a
rempli pleinement la mission qui lui a été confiée en 2004.

Avec ce projet d’article, une confusion totale va étre créée
entre institutions qui vont se surajouter. Je m’explique: la
CNAM est déja, comme je l'ai dit précédemment, membre de
I'IDS, ot elle dispose de 32 % des voix, et elle serait aussi
membre de ce nouveau GIP qu’elle gérera complétement. Elle
siégerait donc deux fois en ayant la possibilité, le cas échéant,
d’avancer deux positions contradictoires. J'ajoute que I'argu-
ment de la pertinence de la CNAM en la matiére n’est pas
forcément recevable, puisqu’elle voit son rdle renforcé dans ce
GIP alors méme qu’elle n’a pas su anticiper affaire du
Mediator. En effet, pendant de longues années, elle n’a eu
aucune réaction face & la montée en puissance des prescrip-
tions hors AMM, que tous les acteurs de terrain voyaient
progresser.

M. Jean Mallot. C’est troublant!

Mme Catherine Lemorton. De la méme fagon, nous avons
eu droit & une erreur de quelques millions d’euros dans son
point sur la non substitution: d’abord estimé & 16 millions
d’euros, le montant en question est passé 2 19 millions d’euros
apres que la CNAM a reconnu une erreur de calcul. Mais,
aprés tout, que représentent 3 millions d’euros en période de
crise, au moment ot le Gouvernement impose aux Frangais la
rigueur et un régime de plus en plus drastique?

La méme question se pose quant & I'intérét d’'un groupe-
ment venant faire doublon avec ce qui existe déja, mais sans la
pluralité. Drole de démocratie sanitaire!

La CNAM, qui est surtout un organisme payeur, ne dispose
pas des outils nécessaires a 'accomplissement d’un tel travail
d’étude en matiére de santé publique. D’ailleurs, sa seule
chaine de traitement informatique prend plusieurs mois.
Lancée en septembre2011, 'enquéte sur 'impact de la
mention « non substituable » n’est toujours pas rendue
publique et, dans les premiéres analyses qu’elle a transmises
au Comité économique des produits de santé, elle oublie
toute une partie de la population francaise, a savoir les
sections locales mutualistes, Cest-3-dire, pour faire simple, la
plupart des fonctionnaires.
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Monsieur Bertrand, sécurité sanitaire ne rime pas avec
doublon de compétences, & moins que vous ne souhaitiez
devenir un as du millefeuille administratif. Mais je ne pense
pas que ce soit le cas.

M. Jean Mallot. Il se débrouille tout de méme pas mal!

Mme Catherine Lemorton. Ou & moins que vous ne souhai-
tiez faire un cadeau de Noél au directeur de 'Union nationale
des caisses d’assurance maladie, qui, de fait, ferait une OPA
sur les données de santé. Mais je ne peux pas le croire non
plus.

M. Xavier Bertrand, ministre. Et vous avez raison de ne pas
le croire!

Mme Catherine Lemorton. En revanche, renforcement de la
sécurité sanitaire s’accorde avec représentation des usagers du
systeme de soins, je pense notamment aux malades chroni-
ques. A ce sujet, vous comprendrez notre étonnement quand
le collaborateur représentant M. Robinet, le rapporteure de ce
projet de loi, a annoncé, lors d’un colloque qui se déroulait
place Vendéme, que le prochain grand projet de loi en
matiére sanitaire concernera la démocratie sanitaire. ..

M. Arnaud Robinet, 7zpporteur. Je ne me suis jamais rendu a
un colloque place Vendéme!

Mme Catherine Lemorton. Je parle de votre représentant,
qui s’exprimait en votre nom.

M. Xavier Bertrand, ministre. Ah bon? Vous avez un repré-
sentant, monsieur Robinet? (Sourires.)

M. Jean Mallot. Mais bien stir, voyons. Les personnalités
importantes ont un représentant.

Mme Catherine Lemorton. Mais dans le méme temps, vous
refusez la présence des représentants d’usagers au sein de votre
fameux GIP, de méme que vous avez refusé la présence des
associations au sein de la Haute Autorité de santé.

Ce que disent vos représentants en votre absence est intéres-
sant, monsieur le rapporteur.

M. Arnaud Robinet, rapporteur. Je n’ai pas de représentant!
Seule ma parole fait foi!

M. Guy Lefrand. M. Robinet aurait un cabinet noir?
Mme Catherine Lemorton. Moi, je sais ce que jai entendu.

Mme la présidente. Madame Lemorton, je vous demande
de bien vouloir conclure.

Mme Catherine Lemorton. Comprenez que nous soyons
perdus. A défaut de défendre un projet de loi efficace,
coordonnez au moins vos propos!

Je conclus en vous interrogeant clairement, monsieur le
ministre. Il existe déja un organisme pluriel, I'IDS.
Pourquoi le Gouvernement veut-il lui retirer ses compétences
avec tout ce que cela implique? S’il y a des dysfonctionne-
ments, pourquoi ne pas améliorer existant? (Applaudisse-
ments sur les bancs du groupe SRC.)

Mme Anny Poursinoff. Trés bien!
Mme la présidente. La parole est & M. Jean-Luc Préel.

M. Jean-Luc Préel. Madame la présidente, monsieur le
ministre, monsieur 'excellent rapporteur, chers collégues,
nous sommes appelés & nous prononcer en lecture définitive
sur le projet loi renforcant la sécurité sanitaire du médicament
et des produits de santé. Le Sénat ayant voté une motion de
rejet, nous retrouvons donc le texte que nous avons voté en

nouvelle lecture, sans possibilité de 'amender. Nous gagnons
sans doute ainsi un peu de temps. Que le Sénat en soit
remercié.

Qui ne reconnait aujourd’hui la nécessité de renforcer la
sécurité, de revoir la procédure, de lutter contre les conflits
d’intérét, de renforcer la pharmacovigilance, de prendre en
compte les signalements et de revoir en permanence le critére
essentiel que constitue le rapport entre bénéfice-risque.

Notre devoir est, aujourd’hui, de restaurer la confiance de
nos concitoyens dans le médicament. En effet, nous 'avons
rappelé & de nombreuses reprises, le médicament n’est pas un
produit comme un autre.

M. Xavier Bertrand, ministre. Clest vrai!

M. Jean-Luc Préel. Il a pour but de soigner, de guérir et si
possible, notamment pour les vaccins, de prévenir les
maladies. Nous savons que tout médicament efficace
comporte des effets néfastes. Cest pourquoi, pour chacun,
il convient d’évaluer réguli¢rement le rapport bénéfice-risque.

La confiance de nos concitoyens a été mise a mal depuis
longtemps par des campagnes contre les vaccins ou pour une
médecine dite naturelle. Elle a été ébranlée récemment par la
gestion désastreuse de la grippe HIN1, par la publication
d’une liste de soixante-dix-sept médicaments sous surveillance

sans distinguer les nouveaux médicaments, et par le scandale
du Mediator.

Ce scandale a démontré que si le laboratoire a, semble-t-il,
comme l'indique 'IGAS, roulé tout le monde dans la farine,
la chaine du médicament, et notamment I’Agence des
produits de santé, ne peut étre exonérée d’une part de respon-
sabilité.

M. Guy Lefrand. C’est vrai.

M. Jean-Luc Préel. Il était donc nécessaire de la réformer.

Il convient de rendre confiance 4 nos concitoyens, de
permettre de prendre en compte le rapport bénéfice-risque
et de renforcer la pharmacovigilance. Mais il est tout aussi
important de rendre confiance 4 I'industrie pharmaceutique.
Beaucoup de laboratoires qui n’ont pas les mémes méthodes
que celui mis en cause dans laffaire du Mediator ont été
traumatisés par le scandale

Mais surtout, et je le rappelle régulierement, nous avons
besoin de lindustrie pharmaceutique pour trouver, demain,
les médicaments qui permettront de traiter le cancer, les
maladies orphelines et les maladies tropicales. Elle répondra
méme 2 la nécessité de disposer de nouveaux antibiotiques qui
font malheureusement défaut aujourd’hui.

Nous avons créé, il y a quelques années, apres les affaires du
sang contaminé et de la vache folle, des agences pour faire
appel & des experts et pour éloigner le politique des décisions.
Il est, je crois, nécessaire de rappeler qu'au bout du compte,
Clest vers le politique que l'on se retourne. Cest d’ailleurs la
noblesse du politique que d’assumer sa responsabilité en se
fondant, bien entendu, sur les travaux des experts.

Ce projet de loi, monsieur le ministre, est donc nécessaire. Il
est bienvenu, équilibré.

M. Jean Mallot. Monsieur Préel, n’en faites pas trop : cela va
ir!
se voir!

M. Jean-Luc Préel. Certes, il sera complété par de nombreux
décrets, mais nous vous faisons confiance pour qu’ils respec-
tent Pesprit du texte, notamment en ce qui concerne la visite
médicale collective. Sur ce sujet, monsieur le ministre, jai
compris que vous aviez une certaine tendance & vouloir
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revenir sur le vote, alors que la volonté des parlementaires s’est
clairement exprimée deux fois en commission et deux fois en
séance publique, comme le soulignait Guy Lefrand tout a
I'heure.

Le projet de loi change le nom de I'agence. Pourquoi pas? 11
s'agit de montrer qu'une page est tournée.

Nous avons une réelle difficulté car les autorisations de mise
sur le marché sont souvent accordées par 'agence européenne.
Nous devons, bien stir, en tenir compte, ainsi que des direc-
tives européennes, mais cela ne doit pas nous empécher de
veiller a la sécurité des produits de santé et de protéger la santé
de nos concitoyens.

Ce projet de loi tente de régler le probléme difficile des
conflits d’intéréts et d’assurer la transparence et la publicité
des réunions et des décisions. Cest trés bien. Toutefois, il ne
faut pas confondre les liens d’intérét et les conflits d’intérét,
méme si la distinction entre les deux peut parfois étre ténue.

Lors de I'étude du médicament, au moment de la recherche
et des études cliniques, au niveau de I'agence et au niveau de
la commission de la transparence, nous devons faire appel aux
experts, et si possible aux plus compétents.

Dans certains domaines spécialisés, les experts compétents
ne sont pas légion. Il serait inepte de faire appel a un expert
incompétent. Qu’un expert ayant participé a des études finan-
cées par l'industriel fabriquant le médicament étudié ne puisse
participer aux discussions et voter lors des réunions de
Pagence, Cest, bien entendu, juste et nécessaire. Mais qu’en
est-il de I'expert qui a travaillé pour un laboratoire concur-
rent? Jai posé cette question 2 plusieurs reprises: on ne m’a
jamais répondu. J’estime que cet expert est tout aussi impliqué
que celui qui a travaillé pour le laboratoire.

M. Jean Mallot. Cest le conflit d’intéréts négatif.
M. Jean-Luc Préel. Ne devrait-il pas le déclarer?

Enfin, nous savons tous que les liens d'intérét ne sont pas
uniquement financiers. Ils peuvent étre amicaux, d’école de
pensée et de nombreux autres ordres encore.

Certains souhaitent la création d’un corps d’expert interne a
I'Agence. L’idée est intéressante, mais ces experts ne peuvent
étre omniscients. Par conséquent, il demeure essentiel de faire
appel & des experts externes, compétents, consciencieux et
indépendants.

L’application du texte va cependant étre difficile. 1l y a
quelques jours, je crois que quarante experts du groupe de
travail sur les antibiotiques ont démissionné, le professeur
Maraninchi ayant refusé de publier ses recommandations. 11
semble que, de son c6té, 'agence américaine prévoie d’alléger
la réglementation, ayant de grandes difficultés & trouver des
experts compétents sans liens d’intéréts. De plus, la nomina-
tion des préfigurateurs, avec notamment une erreur emblé-
matique, remise en cause par le ministre en séance, risque de
fragiliser l'autorité du directeur de 'Agence. Nous le consta-
tons : 'application de ce texte ne sera pas simple.

Dans notre systéme de santé, nous avons actuellement trop
de structures, trop d’agences. Selon moi, le projet de loi aurait
d prévoir la fusion de la commission AMM avec la commis-
sion de la transparence dépendant de la Haute Autorité de
santé. En effet, étudier le bénéfice-risque ne peut se faire sans
prendre en compte le service médical rendu, et vice versa. La
HAS aurait donc pu chapeauter 'ensemble.

Les études ne devraient plus se faire contre placebo, ce qui
n’a plus de sens, mais versus le médicament le plus efficace
pour l'indication. De méme, les études post-AMM devraient
étre systématiques. Le projet de loi avance dans ce sens, mais
sans doute insuffisamment.

Réformer la pharmacovigilance est bien stir essentiel. Cest
la clé de la sécurité sanitaire du médicament. Elle doit étre
revue au niveau de la déclaration, de I'étude et des consé-
quences. La déclaration de l'effet néfaste ou inattendu doit
pouvoir étre effectuée par toute personne en ayant connais-
sance. Cette déclaration doit étre simplifiée. Beaucoup de
professionnels ne font pas de signalement parce que les
démarches et les formulaires sont encore trop complexes.

Ce signalement doit étre effectué aupres de industriel,
directement et par l'intermédiaire des visiteurs médicaux, et
aupres de 'administration, notamment des conseils régionaux
de pharmacovigilance, dont les moyens humains et financiers
doivent étre renforcés — vous vous étes d’ailleurs prononcé en
ce sens, monsieur le ministre —, ainsi que I'a clairement
démontré la mission parlementaire sur le Mediator.

Encore faut-il que le médicament soit prescrit a bon escient.
Et cest tout le probléme de la formation initiale et continue
des professionnels. La formation initiale des médecins doit
étre revue, en renforcant notamment la formation en pharma-
cologie et a la thérapeutique, qui est aujourd’hui trés insuffi-
sante. Quant 2 la formation continue, devenue le DPC, elle
doit étre obligatoire, évaluée, indépendante et financée.

La visite médicale joue aujourd’hui un réle important. Les
visiteurs sont des professionnels, rémunérés, en partie au
pourcentage, par le laboratoire, qui sont chargés de vanter
les produits de ce dernier. Quoi de plus naturel pour un
laboratoire que d’essayer de vendre son produit, surtout
lorsqu’il est persuadé qu’il est bon? La charte de la visite
tente de régler le probléeme éthique que peut poser cette
pratique; il reste a contrdler son application. L’organisation
d’une visite collective & 'hopital est une idée intéressante,
monsieur le ministre. Du reste, ce type de visite existe déja.
Toutefois, sa généralisation sera délicate et me laisse dubitatif.
Qu'en sera-t-il, en effet, dans les petits hopitaux, pour les
spécialités au nombre de professionnels limités : ORL, ophtal-
mologie, stomatologie? Certes, jai compris qu’une visite
collective pouvait ne concerner que deux médecins. Mais
ne pourrait-on prévoir que ces réunions d’information se
déroulent devant la commission médicament de la CME,
charge 4 son président d’informer les praticiens de 'hdpital ?
Enfin, si la prescription doit étre aidée par des logiciels de
prescription en DCI, ceux-ci doivent étre validés et certifiés
par la HAS.

Tout & 'heure, un débat a porté sur le nouveau GIP, qui
serait, selon Mme Lemorton, un doublon du GIP de 'Institut
des données de santé. Le fait est qu'actuellement, les données
de santé sont insuffisamment transmises : M. Babusiaux rame,
depuis plusieurs années, pour essayer d’obtenir qu’elles le
solent véritablement. Je rappelle que, pour ma part, javais
souhaité, en 2004, la création d’'un « INSEE de la santé »
régionalisé, chargé de recueillir 'ensemble de ces données, de
les retraiter et de les transmettre a tous ceux qui le souhaite-
raient. J'espére que nous y viendrons un jour, car cela me
parait nécessaire.

Il convient de restaurer la confiance de nos concitoyens
dans le médicament. 1l était donc nécessaire de revoir toute
la chaine du médicament, en évitant les conflits d’intérét, en
prenant en compte le rapport bénéfice-risque et en renforcant
la pharmacovigilance. Ce projet de loi équilibré devrait
renforcer la sécurité sanitaire du médicament. Clest
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pourquoi, le groupe Nouveau Centre le votera, comme il I'a
fait en nouvelle lecture, tout en rappelant qu’il ne résout pas
tout, que son application sera sans doute délicate et qu’il
faudra peut-éure le revoir. (Applaudissements sur les bancs du
groupe UMP.)

Mme la présidente. La parole est 2 M. Gérard Bapt.

M. Gérard Bapt. Madame la présidente, monsieur le
ministre, monsieur le rapporteur, mes chers collegues, nous
voici parvenus 2 la phase finale de cette premiere étape du
renforcement de la pharmacovigilance. Pour autant, contrai-
rement a ce qu'indiquait M. le rapporteur, nous ne pouvons
pas considérer que nous sommes entrés dans I'ére du post-

Mediator.

Dans un entretien paru dans Le Monde de cet aprés-midi, le
nouveau directeur général de TAFSSAPS pose les fondements
de son action, lesquels me paraissent tout a fait sains, puisqu’il
déclare vouloir lutter contre les conflits d’intéréts des experts
avec I'industrie pharmaceutique, estimant qu’« il doit exister
une barri¢re totale entre le régulateur et I'industrie ». A ce
propos, je dois dire & notre collegue Préel que je ne suis pas du
tout d’accord avec lui sur la fagon dont TAFSSAPS a mis en
ceuvre, avant méme lentrée en vigueur de la loi, sa réforme
interne: pour ma part, je soutiens tout a fait la démarche
engagée par le nouveau directeur de '’Agence.

Monsieur le ministre, la lutte contre les conflits d’intéréts et
le renforcement de la transparence dans le fonctionnement de
I'Agence du médicament sont les principaux mérites du texte.
Certes, comme vient de le dire Mme Lemorton, nous aurions
souhaité obtenir un certain nombre d’améliorations sur des
points trés précis, notamment en ce qui concerne les possibles
conflits d’intéréts liés a lintervention de 'industrie dans la
formation initiale des médecins,...

M. Jean Mallot. Ce serait mieux!

M. Gérard Bapt. ...qu'elle prenne la forme d’une aide
directe aux étudiants ou de 'organisation par des laboratoires,
A la demande de certaines universités, de la préparation des
étudiants aux examens classants nationaux. Néanmoins, il
nous faut reconnaitre un certain nombre d’acquis.

Mon premier regret, monsieur le ministre, vous le
connaissez: cette réforme ne comporte pas un volet
consacté a 'enseignement supérieur et a la recherche. Sagis-
sant de la recherche, vous avez récemment modifié la structure
du Centre national de gestion des essais de produits de santé,
le CENGEDPS. Son financement, assuré par une taxe — dont le
produit est de l'ordre de 10 millions d’euros — sur le chiffre
d’affaires de I'industrie pharmaceutique, passait en effet par
IAESSAPS. Depuis la réforme — heureuse — de cette dernicre,
ce financement transite par le budget de votre ministere,
notamment celui géré par le directeur général de la santé.
Or, la participation du LEEM dans le CENGEPS s'éleve a
49 % et cet organisme ne compte, & ma connaissance, aucun
représentant de I'Etat, mais un certain nombre de représen-
tants d’organismes interrégionaux de recherche clinique, qui
n’apportent aucune garantie d’objectivité quant 2 la facon
dont ces crédits sont consacrés a la recherche clinique.
Aussi me semble-t-il, monsieur le ministre, que ceux-ci
soient directement affectés aux programmes hospitaliers de
recherches cliniques, qu’ils soient gérés par les hopitaux, et
non plus par des organismes ou l'industrie reste prépondé-
rante.

Mon second regret concerne le sort des victimes. Vous avez
refusé les actions de groupe, au prétexte qu’elles ne seraient
pas opérantes dans le domaine de la santé. A ce propos, vous

L7 A bl bl bl .
avez cité, tout A heure, le cas de 'Actos. Je salue 'action de

I'Agence du médicament, qui a retiré ce médicament du
marché francais, mais ce retrait reste suspendu a la décision
européenne.

M. Xavier Bertrand, ministre. La position francaise ne
changera pas!

M. Gérard Bapt. Je nourris donc les plus grandes craintes a
ce sujet, car les décisions de I’Agence européenne sont souvent
surprenantes en ce qui concerne le sort de certains médica-
ments. Toujours est-il qu'aux Etats-Unis, 'Actos fait déja
I'objet de 13000 plaintes de victimes. Combien, chez
nous? Ce médicament a pourtant également fait des
victimes en France. Voild pourquoi, monsieur le ministre,
je regrette que la possibilité de mener des actions de groupe
n’ait pas été retenue.

Jajoute qu’il aurait été possible d’apporter des modifica-
tions 4 la transposition, en 1998, de la directive de
juillet 1985, sans se heurter aux prétendus obstacles que repré-
senterait la complexité de la création d’une action de groupe a
la frangaise. Je pense notamment au fait qu'un laboratoire
puisse s’exonérer de toute responsabilité en cas de défectuosité
d’un médicament lorsque l'effet indésirable est mentionné sur
la notice, ou lorsqu’il n’était pas connu au moment de la mise
sur le marché. Apres tout, Servier pourrait dire que c’était le
cas pour le Mediator ou I'Isoméride.

Par ailleurs, et c’est une coincidence que certains jugeront
peut-étre malheureuse — ce n’est pas mon avis —, il se trouve
qu’a plusieurs reprises, lorsque nous nous sommes réunis pour
discuter de ce texte, un grand quotidien du matin nous a
apporté des révélations. Aujourd’hui, ces révélations concer-
nent un ancien directeur de P'évaluation de '’Agence du
médicament, le professeur Alexandre, qui était également
président du Comité européen du médicament.

M. Xavier Bertrand, ministre. Nous le savions. C'était dans

le rapport de 'TGAS!

M. Gérard Bapt. Nous apprenons en effet que le professeur
Alexandre a quitté son poste en 2001 pour passer dans le
secteur privé et qu'entre cette date et 2009, il a recu une
rémunération de 1,2 million d’euros de la part du laboratoire
Servier — soit 150000 euros par an en moyenne — pour
donner des conseils sur un certain nombre de médicaments
produits par ce laboratoire, notamment, au hasard, le Vastarel
et le Protelos.

M. Jean Mallot. On en apprend de belles!

M. Gérard Bapt. Ce type de comportements est inadmissible
et je souhaiterais que vous indiquiez, monsieur le ministre, si
la Commission nationale de déontologie a été saisie lorsque le
professeur Alexandre est passé dans le privé, en 2001.

M. Xavier Bertrand, ministre. En 2001, cela m’étonnerait!
M. Gérard Bapt. La commission existait.
M. Xavier Bertrand, ministre. En 2001 ?

Mme la présidente. Je vous prie de conclure, monsieur

Bapt.

M. Gérard Bapt. Si elle a été saisie, quelles furent ses conclu-
sions? Si elle ne I'a pas été, le professeur Alexandre est justi-
ciable de prise illégale d’intéréts et, aux termes de l'article 432
du code pénal, il encourt deux ans d’emprisonnement et
30000 euros d’amende. Monsieur le ministre, vous devez
nous apporter tous les éclaircissements nécessaires sur cette
affaire et, le cas échéant, prendre linitiative de poursuites
contre le professeur Alexandre.

Mme la présidente. Merci, monsieur Bapt.
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M. Gérard Bapt. Permettez-moi de conclure, madame la
présidente.

Mme la présidente. Votre temps de parole est épuisé, mon
cher collegue.

M. Gérard Bapt. Mais je sais la sollicitude que vous pouvez
témoigner aux modestes députés qui siegent ce soir. (Sourires.)

Mme la présidente. Le réglement est le méme pour tout le
monde, monsieur Bapt. Veuillez conclure, je vous prie.

M. Gérard Bapt. M. le ministre a rendu hommage, etil a eu
raison, non seulement au docteur Frachon, mais aussi au
docteur Chiche, ce cardiologue marseillais, qui avait, le
premier, signalé une valvulopathie sous benfluorex.

M. Xavier Bertrand, ministre. Et que l'on a tenté d’inti-
mider!

M. Gérard Bapt. Eh bien, il faut savoir que sa notification
avait été biaisée par le service d’évaluation que dirigeait alors le
professeur Alexandre: on lavait fait passer du caractére
probable au caractére douteux. Si 'on veut véritablement
rendre hommage a ce lanceur d’alerte que fut le docteur
Chiche, il faut faire toute la lumiére sur ce conflit d’intéréts,
notamment sur les conditions dans lesquelles le professeur
Alexandre est passé dans I'industrie privée en 2001. (Applau-
dissements sur les bancs du groupe SRC.)

Mme la présidente. La parole est 8 Mme Anny Poursinoff.

Mme Anny Poursinoff. Madame la présidente, monsieur le
ministre, monsieur le rapporteur, mes chers collegues, jai,
tout d’abord, une pensée pour les victimes des scandales
sanitaires et pour leurs proches. Je pense non seulement au
Mediator et a ses trop nombreuses victimes, qui sont a
Porigine de ce projet de loi, mais aussi au récent scandale
lié aux prothéses mammaires PIP, qui seraient & lorigine de
cancers du sein: 30000 femmes risquent d’étre concernées
parce qu’un gel de silicone 4 usage industriel et non médical a
été utilisé. Des vies humaines ont été sacrifiées au profit
d'intérées financiers. Cela est inacceptable et nous rappelle
que nos politiques de santé publique ne doivent faire
aucune concession aux intéréts privés. Je le répete: la santé
publique ne doit jamais étre sacrifiée au profit d’intéréts
économiques.

Ce principe aurait dii guider les rédacteurs du projet de loi.
Heélas, il n’en est rien. L’actualité récente en témoigne. Alors
que ce texte était toujours en discussion, vous vous apprétiez,
monsieur le ministre, & parrainer un colloque...

M. Xavier Bertrand, ministre. Méme pas!

Mme Anny Poursinoff. ...financé par deux grands labora-
toires pharmaceutiques, afin de mieux connaitre la position de
ces lobbies sur la sécurité sanitaire. Heureusement, apres
I'intervention d’Héléne Frachon, lanceuse d’alerte dont vous
avez salué le talent tout a I'heure, vous avez annulé votre
participation et les responsables des agences sanitaires ont
fait de méme.

M. Xavier Bertrand, ministre. Soyez précise!

Mme Anny Poursinoff. Vous en conviendrez, trop de
mauvaises habitudes ont été prises pour que nous en
restions & une fausse réforme, hélas conforme a la politique
d’affichage de 'UMP. Pour donner de 'ambition & ce texte,
les parlementaires de gauche et les écologistes vous ont fait de
nombreuses propositions, en vain. Aujourd’hui, la déception
est grande.

En conditionnant la portée de nombreux articles a des
mesures réglementaires et en multipliant les dérogations,
vous avez ouvert des bréches dans lesquelles I'industrie
pharmaceutique ne manquera pas de s’engouffrer. Ici
comme au Sénat, vous avez rejeté les principales propositions
des parlementaires de gauche et des écologistes, qui visaient
tout simplement & instaurer des regles plus fermes en matiere
de publicité et de contrdle des liens d'intéréts et a prévoir des
sanctions dissuasives.

Votre refus d’engager une réflexion approfondie sur la visite
médicale est une autre illustration de votre politique de la
porte ouverte aux laboratoires privés. Vous avez méme ajouté
des dérogations a celles prévues pour les médicaments
concernés par la visite collective, dont vous avez également
exclu les dispositifs médicaux.

Et rien sur la mise en place d’'une formation continue et
indépendante des médecins.

En ce qui concerne le renforcement des droits des victimes,
ce texte est, 1a aussi, plus que décevant. Vous avez repoussé la
proposition du Sénat de renforcer la responsabilité du fabri-
cant du fait d’un produit défectueux, et vous étes également
opposés aux actions collectives des victimes. M. Lefrand nous
dit que 'amendement était trop imprécis, mais rien ne vous
empéchait de 'améliorer! En réalité, vous refusez les actions
de groupe!

M. Guy Lefrand. Allons!

Mme Anny Poursinoff. M. le ministre affirme que les fonds
d’indemnisation sont efficaces, alors qu’ils ont montré leurs
limites, comme lactualité en témoigne. Ainsi, le Fonds
d’indemnisation des victimes de I’amiante demande
aujourd’hui aux victimes de rembourser une partie des indem-
nités qu’elles ont percues. Cette attitude est inadmissible! Ce
sont les responsables des catastrophes sanitaires qu’il faut faire
payer, et non les victimes! Ne nous trompons pas de coupa-

bles!

Ce texte avait pour vocation de mieux protéger les victimes
et d’empécher tout nouveau scandale sanitaire : cest un échec.
La majorité présidentielle a préféré se cantonner a un socle
minimal, bien en deca des attentes citoyennes. Cette loi n’est
qu’un habillage marketing de I'ancien systéme. Une fois
encore, les écologistes ne peuvent que vous faire part de
leur indignation et de leur opposition & cette fausse réforme.

Davantage de transparence et d’éthique pour que la santé
publique et les droits des patients soient placés au centre du
dispositif, voila ce que nous demandons. Cette loi, qui aurait
ddi redonner confiance en notre systtme de santé, est un
rendez-vous manqué. Nous le déplorons.

M. Jean Mallot. Trés bien!
Mme la présidente. La discussion générale est close.
La parole est 4 M. le ministre.

M. Xavier Bertrand, ministre. Sans doute certains orateurs
n’ont-ils pas eu le temps de corriger, apres avoir entendu mon
propos liminaire, le texte des interventions qu’ils avaient
préparées, car javais évoqué certaines des questions qu'ils
ont soulevées. Si cela peut se comprendre, je veux quand
méme apporter une précision 3 M. Bapt au sujet de ce qui
s'est passé en 2001 avec M. Alexandre.

Si lon en croit une journaliste qui, sur le dossier qui nous
intéresse, a fait preuve d’un vrai sens de l'investigation pour
apporter des éléments éclairants, en l'occurrence Anne Jouan,
du Figaro, il semblerait — je le dis au conditionnel, mais je le
dis tout de méme — que la commission de déontologic ne se
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soit pas réunie parce que M. Alexandre n’avait pas déclaré,
lorsqu’il a quitté ses fonctions publiques, quelles seraient ses
futures activités — ce qui signifie que PAFSAPPS n’a pas été
bien curieuse.

Je vais voir ce qu'il est juridiquement possible de faire —
notamment qui serait fondé A intenter une action —, en
espérant que les faits ne soient pas touchés par la prescription.
Je précise que ce n'est pas la premicre fois que on parle de
M. Alexandre. Son nom était déja cité dans le rapport de
I'IGAS, en des termes qui montraient bien qu'il y avait effec-
tivement un sujet.

En tout état de cause, le cas de M. Alexandre — comme
d’autres sans doute — montre bien que, méme si des textes
existaient, ils n’ont pas éeé appliqués 2 la lettre. Quels que
soient les textes que I'on vote et les changements qu’ils indui-
sent, ce sont donc bien les comportements et les controles
internes qu’il faut modifier en profondeur, afin que celui qui
ne met pas en ceuvre toutes les procédures prévues voie sa
responsabilité engagée. Je le dis & Dominique Maraninchi. On
le sait, les controles internes de I'AFSSAPS n’ont pas
fonctionné. La loi dont nous disposons maintenant va
certes plus loin, en mati¢re de controles sur les déclarations
d’intérét, que tout ce qui existait précédemment: c'est
vraiment le Sunshine Act A la francaise. Mais nous devrons
nous montrer intransigeants dans la mise en ceuvre de cette
loi, notamment sur les sanctions.

Dans la mesure ol les déclarations seront publiques, les
journalistes ne devront pas attendre qu’une affaire soit mise
au jour pour s’y intéresser. Cest précisément la transparence
et la publicité de ces déclarations qui doit permettre le change-
ment des comportements! Je sais d’expérience qu'une bonne
loi est une loi qui change en profondeur les comportements
des hommes et des femmes qui, par le passé, s'étaient habitués
a un systéme moins contraignant.

Pour ce qui est de M. Alexandre, je vais procéder a des
vérifications et je reviendrai devant la représentation nationale
pour vous dire exactement ce qu’il est possible de faire.

TEXTE ADOPTE PAR I’ASSEMBLEE
NATIONALE EN NOUVELLE LECTURE

Mme la présidente. ]"appelle maintenant, conformément au
troisieme alinéa de l'article 114 du reglement, le projet de loi
dans le texte adopté par '’Assemblée nationale en nouvelle
lecture.

EXPLICATIONS DE VOTE ET VOTE SUR ENSEMBLE

Mme la présidente. Dans les explications de vote, la parole
est 3 M. Guy Lefrand, pour le groupe UMP.

M. Guy Lefrand. Mes explications de vote seront breves,
madame la présidente, puisque nous en sommes a la troisieme
lecture de ce texte. Comme I'a dit M. le ministre, avec ce
projet de loi, le Gouvernement a parfaitement répondu, sur le
fond comme sur la forme, A ce qui constituait un scandale
sanitaire majeur.

Les parlementaires, en particulier les députés, ont, toutes
tendances confondues, largement participé a 'amélioration de
ce projet de loi. Si nous n’avons pas toujours été d’accord avec
le Gouvernement, nous approuvons cependant les éléments
les plus importants du texte — la transparence, la sécurité, la
réforme de la gouvernance — et le groupe UMP votera donc ce
projet de loi sans réserves et avec fierté. (Applaudissements sur

les bancs du groupe UMP.)

Mme la présidente. La parole est & Mme Catherine
Lemorton, pour le groupe SRC.

Mme Catherine Lemorton. Puisque je dispose de cing
minutes, je commencerai par les points positifs de ce texte,
a savoir la révision quinquennale de tous les médicaments sur
le marché ainsi que la création d’une « base médicaments » —
sur ce dernier point, je précise 8 M. Lefrand qu’il ne s’agit pas
d’un portail, mais d’une base de données sur les médicaments
ol il n’est absolument pas question des maladies.

M. Guy Lefrand. Dont acte!

Mme Catherine Lemorton. La déclaration des liens d’intéréts
constitue également une avancée, ainsi que les tests cliniques
contre comparateurs, que nous appelions de nos voeux — bien
que la rédaction actuelle du texte restreigne singuliérement la
portée du dispositif, comme I'a souligné 'une de nos collegues

du groupe GDR.

Jen viens maintenant A ce qui n’est pas satisfaisant, a
commencer par le fait que les liens d’intéréts ne seront
examinés qu'a partir du moment olt la personne concernée
fait une déclaration a ce sujet, c’est-a-dire a son initiative.
Certes, un décret en Conseil d’Etat fixera les conditions
dans lesquelles une commission éthique, mise en place au
sein de chaque agence, controlera la véracité et l'actualité
des informations délivrées dans la déclaration d’intéréts — je
vous laisse juges de lefficacité que peut avoir un tel dispositif.

Je ne reviendrai pas sur la formation initale et le dévelop-
pement professionnel continu, le DPC, que le ministre
voulait le plus éloignés possible de I'industrie pharmaceutique,
ce qui est tres loin détre le cas.

Je ne reviendrai pas sur les sanctions pénales, notamment
I'amende de 45 000 euros a la charge des industries pharma-
ceutiques omettant sciemment de rendre publiques les
conventions signées avec les professionnels de santé — une
somme restée inchangée en dépit de nos réclamations
portant sur le fait qu'elle n’est pas du tout en proportion
avec les enjeux financiers des faits qu’elle est censée
sanctionner.

Je ne reviendrai pas non plus sur la suppression, votée par le
Sénat, de la publicité relative aux campagnes de vaccination,
faite a linitiative des firmes pharmaceutiques.

M. Richard Mallié. Vous entendra-t-on un jour dire du bien
de quelque chose, madame Lemorton?

Mme Catherine Lemorton. Pour notre part, nous sommes
choqués par ce procédé et estimons que les campagnes de
vaccination doivent étre lancées par I'Etat sous I'égide de
PINPES, et par personne d’autre.

M. Jean Mallot. Absolument!

Mme Catherine Lemorton. Pour ce qui est de I'article 7, je
pense quil fera rire des générations de juristes, dans les
décennies et les siecles A venir. Comment pouvez-vous faire
figurer parmi les motifs de retrait, le fait que « le médicament
est nocif »? S'il est nocif, pourquoi était-il sur le marché?
Deuxieme motif de retrait: « le médicament ne permet pas
d’obtenir de résultats thérapeutiques ». A quoi servent donc
les tests cliniques avant TAMM? On me répond que ces
motifs constituent la traduction littérale de la législation
européenne: C'est tout bonnement ridicule!

Enfin, les actions de groupe n’apparaissent toujours pas
dans la législation, alors méme que de trés nombreux
patients sont victimes d’accidents thérapeutiques graves
apres avoir pris des médicaments prescrits par leur médecin
— auquel ils étaient, de fait, soumis par un lien de subordi-
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nation dans le cadre de la relation médecin-patient. Le
médecin peut avoir agi en conscience — le Aprobléeme n’est
pas 1a —, mais tout patient victime d’'un médicament doit avoir
droit a réparation.

Pour toutes ces raisons, et d’autres encore, nous ne voterons
pas ce texte. Quant aux critiques émises sur celui qu’avait voté
le Sénat, je ne les partage pas. Bien qu’il soit passé a gauche, ce
qui vous déplait, le Sénat est tout 2 fait respectable. Il avait, en
I'occurrence, fait avancer ce texte dans le bon sens. Nous
avions donné une deuxiéme chance au texte en nous abste-
nant, mais vous avez préféré refuser les améliorations du
Sénat. Nous attendrons mai2012 pour améliorer ce texte
comme il le mérite. Pour 'heure, nous voterons contre.

M. Gérard Bapt et M. Jean Mallot. Trés bien !

Mme la présidente. Je mets aux voix I'ensemble du projet de
loi tel qu'il résulte du texte voté par 'Assemblée nationale en
nouvelle lecture.

(L'ensemble du projet de loi est adopré.)

[2]

ORDRE DU JOUR DE LA PROCHAINE SEANCE

Mme la présidente. Prochaine séance, demain, mardi
20 décembre a quinze heures:

Questions au Gouvernement

Discussion, en nouvelle lecture, du projet de loi autorisant
I'accord France-Panama sur les doubles impositions

Discussion, en nouvelle lecture, du projet de loi de finances
rectificative pour 2011 ;

Discussion du projet de loi organique et du projet de loi
portant application de larticle 11 de la Constitution.

La séance est levée.

(La séance est levée & vingt-deux heures cinquante-cing.)

Le Directeur du service du compte rendu de la
séance de [’Assemblée nationale,

NICOLAS VERON
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