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La Commission européenne, I'instance politiquealinitiative législative au niveau
communautaire, a fait des propositions de modifioatde la réglementation du médicament qui
pourraient aboutir a une régression significativéegmes de santé publique (1,2).

Afin de soutenir la compétitivité des firmes phacewatiques, la Commission européenne
envisage de faciliter I'octroi d'autorisations dearsur le marché aux dépens de la qualité de
I'évaluation des nouveaux médicaments. En casldati@n semblant insuffisante, il pourra
suffire qu'il soit prévu de réaliser ultérieuremane partie des études pour pouvoir obtenir une
autorisation de mise sur le marché, sans méme ayuastifier de I'existence d'un besoin de santée
publique. Déja maintenant la tendance est a déldeglus en plus rapidement des autorisations
de mise sur le marché. Il est pourtant démontrdegimises sur le marché prématurées se font
souvent aux dépens de I'évaluation, ce qui seitraliérieurement par davantage de problémes
de pharmacovigilance (3) (a). La Commission eurnpégreévoit aussi de sous-traiter aux firmes
pharmaceutiques chacune des étapes de la surgeilf@leur produit (recueil des notifications
d’effets indésirables, interprétation des donnéts), malgré leurs conflits d’intéréts. Avec une
telle organisation, le risque de dissimulation desnées de pharmacovigilance est réel. (b)
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NDLR :

(@) Il n'est pas établi que ces facilités agiss&gitement en faveur de l'innovation
pharmaceutique et donc d'un gain de compétitivitig terme.

(b) Notons qu'une introduction plus rapide de medients considérés souvent a tort comme
novateurs a fait I'objet de revendications d'org@tions de "patients” dont I'existence et I'addivit
sont déterminés par des financements souventtésale l'industrie.



