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En 1840, les médecins n'étaient pas 
conscients du risque de contagion dû à 
des microbes invisibles. 
Ils se vexaient quand leur confrère Sem-
melweis leur recommandait de se laver 
les mains avant de pratiquer un accou-
chement, surtout après avoir pratiqué 
une autopsie. 
Aujourd'hui, les médecins sont exposés 
à d'autres risques invisibles tels que la 
manipulation des résultats des études 
cliniques, les biais de publication (on 
publie beaucoup moins les études défa-
vorables à certains traitements) ou les 
conflits d'intérêts des experts censés 
définir les recommandations de bonne 
pratique.   
Il nous faut apprendre à nous laver l'es-
prit tout autant que nos confrères du 
19ème siècle devaient apprendre à se 
laver les mains. 
Les médecins n’ont pas toujours cons-
cience de l’influence de l’industrie sur 
leurs prescriptions (cfr Bibliomed  412 
du 2.2.06 ). 
Dans ce domaine très spécialisé de la 
pharmacie, les acteurs agissent souvent 
masqués (pseudo asbl, experts dépen-
dants, publicités télémédiaguidées, ...) 
et il règne une interpénétration et un 
flou des limites, entretenu par les firmes 
pharmaceutiques entre promotion et 
information, sponsoring et manipulation 
(de certaines associations de patients, de 
certains départements universitaires,…). 
Il est capital de rendre l'Europe du Mé-
dicament plus transparente.  

La Déclaration de Maastricht était 
claire à ce sujet : « La transparence ren-
force le caractère démocratique des ins-
titutions ». 
Quand verra-t-on émerger le sommet de 
l’iceberg des données confidentielles et 
non publiées, capitales pour  l’évalua-
tion d’un traitement et une pharmacovi-
gilance efficace ? 
A quand la publication des conflits d'in-
térêts des experts impliqués dans les 
c o mmi s s i on s  du  Mé d i c a me n t 
(enregistrement et remboursement) et la 
mise à disposition sur le net des comp-
tes rendus de leurs réunions ? 
La France vient d’adopter une loi impo-
sant la déclaration de leurs conflits d’in-
térêts aux experts de la santé intervenant 
dans les médias et la formation profes-
sionnelle. 
La campagne pour plus de transparence 
initiée par le GRAS au niveau belge  
vous livre dans ce numéro ses revendi-
cations. 
Une expertise indépendante est une 
condition de la démocratie dans tous les 
secteurs. 
Tout n'est pas négatif cependant: sa-
luons l’initiative du CEBAM, Centre 
Belge d’Evidence Based Medecine 
www.cebam.be de mettre prochaine-
ment à la disposition des médecins  bel-
ges un accès gratuit aux « meilleures 
preuves » de la littérature médicale 
après avoir suivi un e-learning accrédité. 
En pharmacovigilance, la nouvelle 
agence fédérale belge du médicament,  
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NOUVELLES  DU  FRONT…  DE  LA  PUBLIVIGILANCE 

présentée dans ce numéro par Jeannine Gailly, reprend 
une idée déjà en pratique en Angleterre depuis plus de 
20 ans dans le Drug & Therapeutic Bulletin: un sigle 
est inclus dans les compendiums, attirant l’attention des 
prescripteurs sur les nouveaux médicaments, proposi-
tion relayée par le GRAS déjà en 2002 (LLG 34 en 
2002). Bravo aussi au C.B.I.P. pour son remarquable 
site internet, simple, interactif et actualisé que les fran-
çais nous envient. 

Cultivons notre esprit critique : restons des jardiniers du  
doute ! Plusieurs articles de cette Lettre s'intègrent dans 
cette démarche. La solution reste en bonne partie politi-
que. Avant sa prochaine AG du mois de mai à Bruxel-
les, le GRAS soumet ici à la critique de ses membres 
ses dernières propositions politiques qui n'attendent que 
le prochain gouvernement pour être adressées au minis-
tre de la Santé. 

Marc BOUNITON, MG. 

ACTION N° 55 bis : bis : ANTI-
TUSSIFS CHEZ LES EN-
FANTS   (2/2001) : utilisation ina-
déquate et notice scientifique ina-
daptée. 
 
Voir "Quand bébé tousse"  et LLG 
n°48, décembre 2005 (suite). 
La Food and Drug Administration 
américaine déconseille l'emploi d’un 
grand nombre de médicaments 
contre la toux et le refroidissement 
banal chez les enfants de moins de 2 
ans. 
Il s'agit de préparations à base d'anti-
tussifs, antihistaminiques, vasocons-
tricteurs et expectorants (en associa-
tion ou non), qui sont pour la plupart 
des médicaments délivrés sans pres-
cription (OTC). 
En ce qui concerne l'emploi de telles 
préparations chez ces très jeunes en-
fants, la FDA attire l’attention sur le 
fait qu'il n'existe aucune preuve d'ef-
ficacité, qu'aucune directive fondée 
ne peut être donnée quant à la poso-
logie et que, bien que rarement, des 
effets indésirables graves (p. ex. ta-
chycardie, convulsions, troubles de 
la conscience) ont été rapportés, par-
fois même avec une issue fatale 
(souvent suite à un surdosage invo-
lontaire). 
Pour plus de détai ls, voir 
www.fda.gov/cder/drug/advisory/
cough_cold_2008.htm. 
Dans le Répertoire pharmaceutique 
belge et les Folia, il est également 
mis en garde en ce qui concerne 
l'emploi de ces médicaments chez 
des jeunes enfants [voir Fol ia de 
décembre  2002, avri l  2004 et 
août 2005].  

La FDA publiera également prochai-
nement de nouvelles recommanda-
tions sur  l'emploi de ces médica-
ments chez des enfants plus âgés (de 
2 à 11 ans). 
En attendant, la FDA insiste sur le 
fait que les parents doivent bien 
comprendre que de tels médicaments 
ne traitent que les symptômes, et 
qu’ils n'influencent pas l'évolution 
de l'affection. 
De plus, il est important de vérifier 
la composition de la préparation, 
afin d’éviter que, lors de l'adminis-
tration de deux médicaments ou 
plus, un même principe actif soit 
administré plusieurs fois. Il convient 
aussi de toujours utiliser la mesure 
qui se trouve dans le conditionne-
ment (petite cuillère, pipette ...).  -  
Communiqué des Folia  du 25.01.08. 
 
ACTION n° 99 : PREVENONS 
LES ERREURS dans l’utilisation 
des médicaments (7.01.07): Pour 
une formation continue fondée sur 
une pédagogie par l’erreur et un 
recueil épidémiologique permettant 
d’appréhender le nombre d’acci-
dents et leurs caractéristiques, afin 
d’en réduire le risque de récurrence. 
 
Le numéro 12 de décembre 2007 des 
Folia (1) discute de cette problémati-
que dans un article intitulé  
« L’erreur est humaine : erreurs de 
médication ».  
Plusieurs études montrent que les 
erreurs de médications et les erreurs 
thérapeutiques constituent un pro-
blème important en termes de morbi-
mortalité et de coût sociétal : environ 
7000 décès aux USA en 1993 (2 fois 

plus que lors du World Trade Cen-
ter) (2) et 19.000 hospitalisations 
aux Pays-Bas en 2006 (étude 
HARM). 
Il serait temps qu’on prenne ce pro-
blème à bras le corps en Belgique 
(3) ! 
 
(1) www.cbip.be 
(2) The Lancet 1998; 351: 643-4. 
(3) BOUNITON M. Prévenons les 
erreurs dans l’utilisation des médica-
ments LLG 52 déc. 2006; 52: 68-9. 
 
ACTION N° 101: MOLSIDO-
MINE :  trop prescrite eu égard au 
manque de preuves de son efficacité 
(11/2007). Sensibilisation des pres-
cripteurs. 
Plus d’infos LLG 56, p.51-2. 
 
ACTION N° 102 : ALZHEIMER : 
privilégier les approches non médi-
camenteuses 
Sensibilisation des prescripteurs et 
du public. 
 
La campagne médiatique actuelle 
concernant la maladie d’ALZHEI-
MER vise surtout à  promouvoir le 
traitement médicamenteux de cette 
affection. 
Les messages qui y sont développés 
sont à l’emporte pièce et trompeurs : 
« 7 malades sur 10 n'ont pas accès au 
traitement (Le Soir 17.08.07) », 
« plus tôt dépisté = plus tôt soigné = 
gagner du temps sur la maladie.» 
C’est oublier que l'efficacité des mé-
dicaments anti-Alzheimer étant mo-
deste et transitoire et leurs effets in-
désirables nombreux, il faut se de-
mander régulièrement si leur pres- 
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de neige » dénoncé dans notre action 
n° action n° 90 en 11/200 (répétition 
de la même référence en oubliant les 
critiques qui s'y rapportent dans des 
bibliographies). 
 
ACTION N° 107 : ELARGIR  LA  
TRANSPARENCE  AU  REM-
BOURSEMENT  DES  MEDICA-
MENTS : Revendication politique 
 
Les exigences de transparence adop-
tées pour les experts et la Commis-
sion d’Enregistrement des Médica-
ments doivent être étendues aux ex-
perts et à la Commission de Rem-
boursement des Médicaments 
(INAMI): publications des conflits 
d’intérêt des experts, des comptes 
rendus de leurs réunions, assortis des 
décisions prises, des détails des vo-
tes et des explications de vote, y 
compris les opinions minoritaires. 
Les documents accessibles au public 
doivent être disponibles gratuitement 
sur le net. 
 
ACTION N° 108: EVRA® TIM-
B R E S  C O N T R A C E P T I F S 
(JANSSEN CILAG) (1/2008) : Le 
risque accru de thrombose doit être 
signalé dans la notice scientifique et 
aux prescripteurs. 
 
La Food and Drug Administration 
(FDA) américaine a récemment émis 
un nouvel avertissement en ce qui 
concerne le risque de thrombo-
embolie veineuse avec Evra®, un 
contraceptif à base d’éthinylestradiol 
(0,6 mg) et de norelgestromine (6 
mg) à usage transdermique 
[communiqué du 18 janvier 
2008].Dans un premier avertisse-
ment, la FDA avait déjà attiré l’at-
tention sur deux études cas-témoins 
qui suggéraient que le risque de 
thrombo-embolie veineuse avec 
Evra® était le même (dans l’une des 
études), ou même deux fois plus éle-
vé (dans l’autre étude) qu’avec un 
contraceptif oral classique à base de 
35 µg d’estrogènes [voir aussi 
Fol ia de janvier 2007]. 
Ce nouvel avertissement fait suite à 
une troisième étude d’observation 

cription est réellement utile au pa-
tient et s’il ne faut pas leur préférer 
les prises en charge de type non mé-
dicamenteux (baluchonnage, can-
tous, cafés de la mémoire, snoeze-
len,…. 
Plus d’infos LLG 56, p.50-51. 
 
ACTION N° 103 : TRANSPA-
RENCE : il faut appliquer la loi ! 
(5.12.07) Interpellation du Ministre 
de la Santé. 
 
Pas de publication des conflits d’in-
térêt des experts à la Commission 
d’Enregistrement du Médicament du 
SPF Santé. 
Pas de justification ministérielle pu-
bliée sur le site INAMI pour le rem-
boursement accordé récemment à 
certains médicaments très chers : 
Lucentis®,  Gardasil®. 
Or, le Gardasil®  a obtenu un rem-
boursement du gouvernement fédé-
ral pourtant en affaires courantes, 
alors que les Communautés auraient 
pu négocier des contrats prix/
volume plus intéressants en écono-
misant en plus la marge bénéficiaire 
du grossiste et du pharmacien 
comme elles le font déjà pour les 
autres vaccins. 
L'arrivée prochaine du Cervarix®, 
vaccin produit en Belgique, n'est 
sans doute pas étrangère à ce prix 
fort accordé à son homologue améri-
cain Gardasil®. 
 
ACTION N° 104 : CLARITHRO-
MYCINE ABBOTT UNO  
(17.12.07) : promotionnée abusive-
ment dans la trachéobronchite sur 
base d’une notice scientifique ina-
déquate. 
 
Lettre à l’Inspection belge de la 
Pharmacie. 
 
La notice enregistrée de la CLARI-
THROMYCINE ABBOT UNO pré-
cise dans ses indications thérapeuti-
ques « infections des voies respira-
toires inférieures : bronchite aigüe 
d’origine bactérienne,… ». 
Dans le dépliant promotionnel 
adressé par voie postale en décem-
bre 2007 aux médecins généralistes  

belges francophones, la firme Abb-
bot élargit indûment ces indications 
thérapeutiques à la trachéobronchite, 
en prétextant que les germes atypi-
ques seraient responsables de 23% 
des bronchites aigües. 
Ces affirmations vont à l’encontre 
des recommandations récentes sur le 
bon usage des antibiotiques publiées 
par la BABCOC (www.health.fgov. 
be > médicaments > bon usage > 
antibiotiques > pratique ambulatoire 
> recommandations).  
Espérons que la nouvelle Agence 
Fédérale des Médicaments et des 
Produits de Santé instaurera plus de 
cohérence dans la politique de pres-
cription des antibiotiques en Belgi-
que en harmonisant les indications 
thérapeutiques figurant dans les no-
tices scientifiques avec les recom-
mandations de bonne pratique en la 
matière. 
 
ACTION N° 105 : VACCINS 
CONTRE LE HPV : mieux infor-
mer pour permettre un choix éclai-
ré par les patientes et les médecins, 
en raison des incertitudes liées à la 
vaccination contre le HPV. 
 
Les conclusions du rapport critique 
du  KCE doivent être diffusées par 
le ministre de la Santé. Cfr article 
dans ce numéro LLG 57, p.7. 
 
ACTION N° 106 : PROMOTION 
ABUSIVE DES IEC EN PRE-
VENTION CARDIOVASCU-
LAIRE (12.2007)  Interpellation de 
l’asbl PROMOSANTE – MG. 
 
Plusieurs délégués médicaux et 
même l’asbl PromoSanté MG dans 
son travail sur la prévention CV
(www.promosante-mg.be p 7 du 
dépliant médecin OMEPCA) présen-
tent les IEC comme traitement  pré-
ventif avec le niveau de preuve le 
plus élevé sur base de la seule étude 
HOPE malgré les limites méthodo-
logiques de cette étude HOPE (cfr 
lecture critique de cette étude HOPE 
dans LLG n° 26, p. 10-3 en juin 
2000, disponible sur le site du 
GRAS). 
Encore un exemple de l'effet « boule  
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L’Agence Fédérale des Médica-
ments et des Produits de Santé 
(AFMPS ou FAGG Federaal Agent-
schap voor Geneesmiddelen en Ge-
zondheids producten) est née le 01-
01-07. 
Les domaines de compétence et le 
personnel de l’ancienne DG 
(Direction Générale) du SPF 
(Service Public Fédéral) Santé Pu-
blique sont transférés à l’AFMPS 
mais les missions de la nouvelle 
agence sont plus larges. 
La nouvelle agence veille à la quali-
té, la sécurité et l'efficacité des mé-
dicaments, du sang, des cellules et 
des tissus. 
Elle mène une politique active des 
médicaments; allant de la recherche 
et du développement, de la mise sur 
le marché, de la veille aux effets 
indésirables, de la production et de 
la distribution jusqu’à l'usage ration-
nel des médicaments. 
Tout ceci du point de vue de la pro-
tection de la Santé publique. 
La nouvelle agence se discerne de la 
DG Médicaments par son autonomie 
financière et organisationnelle. 
Les inspections et le travail de 
contrôle occupent une place cen-
trale: l'exécution des audits chez des 
producteurs, le contrôle et les ins-
pections des pharmaciens et la lutte 
contre les falsifications et la fraude. 
Les produits qui ne relèvent pas di-
rectement de la définition d'un médi-
cament seront également surveillés  

sévèrement. 
Ainsi, les dispositifs médicaux et le 
sang, les cellules et les tissus seront 
contrôlés au niveau de la qualité, de 
la sécurité et de l'efficacité. 
L'installation de trois comités indé-
pendants est nouvelle : le Comité 
consultatif rendra des avis en ma-
tière de la politique, le Comité de 
Transparence guidera les aspects bud-
gétaires et le Comité scientifique 
rendra des avis scientifiques. 
La définition de la stratégie des mé-
dicaments se réalisera en concerta-
tion avec toutes les parties concer-
nées du secteur de la santé et d'au-
tres autorités nationales et interna-
tionales. 
Lors du démarrage de l’agence, 220 
collaborateurs étaient actifs au sein 
de l’AFMPS. 
Mais ce nombre augmentera pour 
atteindre plus de 300 personnes.  
Un Call Center est opérationnel et 
joignable au numéro : 02/524.80.04. 
Le secteur peut lui poser des ques-
tions sur l’AFMPS et sur les dos-
siers qui sont en procédure au sein 
de cette agence. 
Dans une phase ultérieure, les com-
pétences de ce Call Center seront 
élargies aux questions et aux plain-
tes éventuelles des consommateurs. 
L'agence des médicaments n'est pas 
chargée des aspects financiers de la 
politique des médicaments qui est de 
la compétence de l’INAMI (Institut 
national d'assurance maladie inva-

dité). 
La mission de l’Agence est définie 
comme suit : "Dans l’intérêt de la 
santé publique, assurer à la société la  
qualité, la sécurité et l’efficacité des 
médicaments au sens large 
(médicaments à usage humain et à 
usage vétérinaire, dispositifs médi-
caux, préparations en pharmacie, 
matières premières destinées à la 
préparation et à la production de 
médicaments, etc.), de leur concep-
tion à leur utilisation".  
Pour assurer au public le bénéfice 
optimal des médicaments dont il a 
besoin, l’équipe reconnue, perfor-
mante et responsable de l’Agence en 
maîtrise tous les aspects en concerta-
tion avec les professionnels de la 
santé et les autres autorités nationa-
les et internationales. 
 
Compétences de l’AFMPS en ma-
tière de médicaments : 
 
1. Recherche et Développement :  
- Études cliniques : autorisation, sui-
vi, contrôle et évaluation. 
Avis scientifiques. 
 
2. Enregistrement :  
- Demandes d’enregistrement de 
médicaments. 
Demandes de modification. 
 

But : Octroi et suivi d’une autorisa-
tion de mise sur le marché de médi-
cament.  

dans laquelle le risque de thrombo-
embolie veineuse était à nouveau 
doublé avec Evra® par rapport à un 
contraceptif oral classique. 
Cette étude incite la FDA à mention-
ner plus clairement dans la notice de 
Evra® la possibilité d’un risque plus 
élevé de thrombo-embolies veineu-
ses par rapport aux contraceptifs  

Un changement de composition
(diminution de 20% de la dose d’é-
thinyloestradiol contenue par patch) 
très confidentiel avait déjà eu lieu il 
y a 2 ans, pour des raisons peu clai-
res, couvert par une Agence Euro-
péenne (EMEA) peu loquace (1). 
 
(1) Prescrire 2007 ; 27 (279):16 

oraux classiques.   
Lors de l’emploi d’Evra®, il 
convient en tout cas de prendre en 
considération les contre indications 
et les précautions qui s’appliquent 
aux contraceptifs oraux classiques, et 
la prudence est de rigueur chez les 
femmes qui présentent des facteurs 
de risque  thrombo-embolique. 
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Antiépileptiques et risque suicidaire 

D’après une déclaration de la Food 
and Drug Administration (FDA) du 
31 janvier 2008, les patients qui re-
çoivent des antiépileptiques qui sont 
également utilisés pour traiter des 
troubles psychiatriques auraient deux 
fois plus de chance de devenir suici-
daires que les patients recevant un 
placebo. 
Le risque de suicide était observé, 
dans une étude portant sur 119 pa-
tients entre la première et la 24ème 
semaine de traitement. 
La plupart des études n’excédant pas 
une période de deux semaines, il est 
difficile de d’évaluer clairement le 
danger au-delà de cette période de 
temps. 
Ces résultats ont été confirmés pour 
les 11 antiépileptiques étudiés et le 
risque relatif versus placebo était 
plus élevé dans le groupe de patients 
épileptiques que pour les patients  
sélectionnés pour des troubles psy-
chiatriques ou pour d’autres indica-
tions (migraine, douleurs neuropathi-
ques). 
Les patients qui prennent ou qui en-
tament un traitement avec des anti-
épileptiques doivent être surveillés 
pour détecter d’éventuelles modifi-
cations de comportements annonçant 
un comportement suicidaire tel que 
de l’anxiété, de l’hostilité, de la ma-
nie ou de l’hypomanie. 

Dans le New England Journal of 
Medecine du 17 janvier 2008, on 
peut lire que la FDA oblige désor-
mais les firmes à enregistrer, dès leur 
initiation, leurs essais de médica-
ments sous peine de pas les prendre 
en compte à l'occasion des décisions 
de mise sur le marché des dits pro-
duits afin d’éviter que des résultats 
d'études ne soit escamotés. 
Ainsi la FDA détient maintenant un 
ensemble d'essais avec leurs résultats 
positifs ou négatifs. 
Les auteurs de l'article ont comparé 
l'ensemble des essais détenus par la 
FDA au sujet des antidépresseurs. 
Ils ont comparé les résultats positifs 
ou négatifs avec l'ensemble des es-
sais publiés pendant la période 
concernée. 
 
En résumé : 
Seuls 50% des essais analysés par la 
FDA étaient positifs (donc les autres 
50% ne montraient pas d'avantage du 
médicament par rapport au placebo). 
Par contre, 94% des essais publiés 
étaient positifs (ce qui démontrent 
que les firmes ne publient le plus 
souvent que les études donnant des 
résultats positifs). 

 
NEJM du 17 janvier 
http://content. nejm.org/ cgi/content/ 
short/358/ 3/252?query= TOC 

Référence: http://www.fda.gov/medwatch/
safety/2008/safety08.htm#chronological 
[January 31, 2008 - Healthcare Professional 
Information Sheet - FDA] 

 
Essais cliniques et risque suici-
daire. 
 
La Food and Drug Administration 
(FDA) a exigé que soit désormais 
étudié spécifiquement l’augmenta-
tion du risque suicidaire dans tout 
essai clinique pour des médica-
ments pour des indications aussi 
larges que l’obésité, l’incontinence 
urinaire, l’épilepsie, le sevrage taba-
gique, la dépression, l’acné, l’hy-
pertension, l’hypercholestérolémie, 
l’angor, la douleur, les infections, 
l’insomnie… 
Le risque suicidaire est un effet in-
désirable qui pourrait concerner de 
nombreuses substances et même 
des substances qui n’agissent pas 
sur le cerveau.  
La pharmacologie nous apprend 
que les émotions et la cognition 
peuvent être modifiés par des pro-
duits qui n’atteignent pas le cerveau 
mais qui ont une action sur d’autres 
substances chimiques dans le corps 
et produisent des métabolites actifs 
sur le système nerveux central. 
 
By GARDINER HARRIS New York Times 
Published: January 24, 2008. 

AVIS DE DISPARITION :  
 
disparition de la boîte de 120 co. 
d’Aspro 320 du marché pharmaceu-
tique belge.   

Cette disparition profite aux produits 
plus chers (Asaflow, Cardioaspirin, 
...) dont l'enrobage protecteur sert 
d'argument à une augmentation de 
prix : 17 cents pour 160 mg d’AAS. 

Ce produit de Roche / Bayer à base 
d'acide acétylsalicylique (AAS), était 
l'antiagrégant le moins cher du mar-
ché belge : ½ comprimé par jour soit 
160 mg d'AAS coûtait  2,5 cents. 
 

3. Vigilance : prévention des effets 
indésirables par la collecte d’infor-
mations. 
 
4. Production et distribution : ins- 
pection de la fabrication, de la distri- 
bution et de la délivrance des médi-
caments. 

afmps.be ou www.healthfgov.be 
 

Jeannine Gailly. 
 

Sources 
 

D’après un communiqué de l’Agence Belga de 
décembre 2006. 
D’après les sites de l’AFMPS http://
www.afmps.be et www.health.fgov.be 

5. Bon usage :  
Diffusion des informations pertinen-
tes. 
Contrôle de la publicité pour les mé-
dicaments. 
 
Des informations plus détaillées sont 
disponibles sur les sites : http://www. 
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Exigeons la publication des 
conflits d’intérêts des experts du 
médicament et des comptes-
rendus des réunions des commis-
sions belges du médicament ! 
 
La Directive 2004/27/CE  du parle-
ment européen et du conseil du 31 
mars 2004 prévoit dans son 
« Article 126 ter : Dans un souci 
d'indépendance et de transparence, 
les États membres veillent à ce que 
les agents de l'autorité compétente 
chargés d'accorder les autorisa-
tions, les rapporteurs et les experts 
chargés de l'autorisation et du 
contrôle des médicaments n'aient 
dans l'industrie pharmaceutique 
aucun intérêt financier ou autre qui 
pourrait nuire à leur impartialité. 
Ces personnes font chaque année 
une déclaration de leurs intérêts 
financiers.  
…En outre, les États membres veil-
lent à ce que l'autorité compétente 
rende accessible au public …les 
comptes rendus de ses réunions, as-
sortis des décisions prises, des dé-
tails des votes et des explications de 
vote, y compris les opinions minori-
taires. » 
Cette Directive a été transposée en 
mars 2006 dans le Droit belge pour 
ce qui concerne l’enregistrement 
des médicaments. 
Le GRAS a tenté en vain d’obtenir 
du ministre Demotte ces déclara-
tions de conflits d’intérêt. 
A notre demande d’un rapport com-
plet  sur le Rotarix© en l’occur-
rence, voici ce qu’il nous a été ré-
pondu par l’infodeskpharma de l’I-
NAMI en date du 8 décembre 2006 : 
�� Les dossiers de demande et les 
réactions éventuelles des deman-
deurs dans le cadre des procédures 
de remboursement des spécialités 
pharmaceutiques contiennent des 
données à caractère privé concer-
nant l'entreprise et la fabrication qui 
ont été communiquées aux pouvoirs 

bilités et les devoirs de la Commis-
sion de Remboursement des Médi-
caments (CRM) dépendent d’une 
autre loi organique (Loi AMI de 
juillet 1994), d’après les juristes de 
l’INAMI  que nous avons interrogés 
via l’infodesk. 
Le règlement d’ordre intérieur de 
cette Commission adopté par arrêté 
ministériel du 2 mai 2006 (http://
www.ejust ice.just.fgov.be/cgi/
a p i 2 . p l ? l g = f r &p d = 2 0 0 6 -0 5 -
8&numac =2006022392), a le mé-
rite de clarifier la notion de conflit 
d’intérêt de ses membres mais im-
pose la confidentialité à ses mem-
bres. 
L’INAMI se justifie en ces termes 
« La confidentialité des débats, exi-
gée dans la CRM est, entre au-
tres, nécessaire pour protéger les 
membres contre chaque pression de 
l'extérieur (par exemple, par les fir-
mes pharmaceutiques, vu l'impact 
économique, financier et commer-
cial des décisions). » 
Cette confidentialité n’en n’est pas 
une puisque Pharma.be, présente à 
cette CRM avec voie consultative, 
s'assure que les académiques rem-
plissent leur "devoir" de défense des 
intérêts des firmes; en cas d’avis 
critique vis-à-vis d'un médicament, 
les rétorsions (coupure des subsides 
des firmes p.ex.) seraient immédia-
tes. 
Cette pseudoconfidentialité ne pro-
tège pas les membres de la CRM 
alors que la transparence des débats 
et des décisions protègerait leur ob-
jectivité et permettrait un contrôle 
démocratique des décisions. 
Rappelons que le ministre est tenu 
de s'aligner sur les délibérations de 
la CRM, quand elles recueillent au 
moins les deux tiers des suffrages 
exprimés par les 24 experts. 
Il peut y déroger pour des raisons 
sociales ou financières. 
Le GRAS demande que les exigen-
ces de transparence adoptées pour les 

publics. 
De ce fait, il est impossible de com-
muniquer des dossiers complets.  
Conformément aux dispositions de 
l'arrêté royal du 21 décembre 2001, 
les décisions définitives du ministre 
des Affaires sociales et les motiva-
tions qui ont conduit à ces décisions 
sont accessibles sur Internet à 
l'adresse www.inami.fgov.be, sous 
l'intitulé "Médicaments et autres", 
rubrique "médicaments - spécialités 
pharmaceutiques", où la banque de 
données peut être consultée au 
moyen de la fonction de recherche 
des spécialités pharmaceutiques. 
Les informations sont disponibles 
dès la date d'entrée en vigueur de 
l'arrêté ministériel modifiant la liste 
jointe à l'arrêté royal du 21 décem-
bre 2001.  
En ce qui concerne les rapports, les 
propositions et les procès-verbaux 
de la réunion de la Commission de 
Remboursement des Médicaments et 
les notifications du fonctionnaire 
délégué dans le cadre des procédu-
res actuelles de remboursement des 
spécialités pharmaceutiques, toute 
copie peut être réceptionnée contre 
paiement d'une rétribution, confor-
mément aux dispositions de l'arrêté 
royal du 30 août 1996 fixant le mon-
tant de la rétribution due pour la 
réception d'une copie d'un document 
administratif.  
Le montant de la rétribution est cal-
culé avec un minimum de 1,24 EUR 
par document administratif et par 
demande. À ce montant s'ajoutent 
les frais de port.���
�
Si on veut réellement la transpa-
rence, le mieux serait de mettre ces 
documents en ligne sur le net 
comme dans les pays nordiques et 
anglo-saxons ! 
�

En ce qui concerne le rembourse-
ment des médicaments par la Sécu-
rité Sociale ( INAMI ),  les responsa- 

VAS  – Y   LAURETTE,  OSE … 
 

(IMP)OSE  LA  TRANSPARENCE  DANS LES  DECISIONS 
CONCERNANT  LES  MEDICAMENTS  
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Voici quelques extraits des conclu-
sions et recommandations extraites 
du rapport critique publié par le 
KCE  sur ce thème (1) qui vient 
tempérer l’optimisme habituel du 
Conseil Supérieur de la Santé (ex 
Comité d’Hygiène) quand il s’agit de 
vaccins (2) : 
« La durée de la protection de la vac-
cination est largement méconnue 
étant donné que, actuellement, le 
suivi est limité à 5 ans. 
Les vaccins actuels contre le HPV 
sont seulement efficaces dans la pré-
vention de l'infection par les génoty-
pes HPV couverts par le vaccin et 
des lésions cervicales précancéreuses 
liées à ces génotypes, chez les fem-
mes non encore 
infectées par ces génotypes.  
Chez ces femmes, 46% des lésions 
précancéreuses causées par tous les 
génotypes HPV sont évités.  
Les vaccins actuels ne sont pas effi-
caces contre un de ces génotypes 
HPV spécifiques chez les femmes 
ayant précédemment été infectées 
par ces génotypes. 
Même si les jeunes filles étaient tou-
tes vaccinées contre une infection 
par le HPV dès leur plus jeune âge, 
le dépistage demeurera un outil es- 

Comité de lecture: avant publication, tout article est « peer-reviewed ». 
Le comité de lecture permanent est constitué par : François Baivier, 

Marc Bouniton, Pierre Chevalier, André Crismer, Monique Debauche 
Patricia Eeckeleers, Jeannine Gailly, Axel Hofmann, et Michel Jehaes. 

Des lecteurs « extérieurs » sont sollicités à la demande suivant les articles. 

experts et la commission d’enregis-
trement soient effectivement appli-
quées et étendues aux experts et à la 
commission de remboursement des 
médicaments. 
Les documents accessibles au public 
doivent être disponibles gratuitement 
sur le net. 
 
 

Le Ministre belge de la Santé ré-
duit au strict minimum les infor-
mations publiées et demande au 
public et aux professionnels de la 
 

ACTION N° 87 : TRANSPA 
RENCE DANS LES DECISIONS 
OFFICIELLES BELGES (11.2005). 
 
ACTION N° 103 : TRANSPA-
RENCE : il faut appliquer la loi ! 
(5.12.07) - Interpellation du Minis-
tre de la Santé. 
 

ACTION N° 107 : ELARGIR  LA  
TRANSPARENCE  AU  REM-
BOURSEMENT  DES  MEDICA-
MENTS (1.2008) : Revendication 
politique. 

Santé de faire confiance pour ce 
qui est de la gestion des conflits 
d’intérêts. 
 
A QUAND PLUS DE TRANSPA-
RENCE EN BELGIQUE ? 
 
Les dernières actions de GRAS sur 
ce sujet : 
 

ACTION N° 86 : Pour une publica-
tion des conflits d’intérêts des ex-
perts participant aux commissions 
du médicament (11.2005). 
 

CONTROVERSES SUR LES VACCINS CONTRE LE HPV: 

sentiel dans la lutte contre le cancer 
du col de l’utérus.  
Pour les jeunes filles qui ne sont pas 
dépistées et non vaccinées, le risque 
à vie de cancer du col dans notre 
modèle serait de 1 sur 28.  
La vaccination sans dépistage et 
avec une protection à vie ramènerait 
ce risque à 1 sur 70.  
Un dépistage adéquat sans vaccina-
tion, toutefois, ramènerait ce chiffre 
à 1 sur 217, alors que l'ajout de la 
vaccination au dépistage le ramène-
rait à 1 sur 556 dans notre modèle de 
protection à vie du vaccin. 

Une partie du coût du programme de 
vaccination contre le HPV pourrait 
être récupérée si le programme ac-
tuel de dépistage du cancer du col de 
l’utérus était mieux organisée. En 
raison des incertitudes liées à la vac-
cination contre le HPV, l'image trop 
optimiste véhiculée par les medias 
devrait être contrebalancée par des 
informations indépendantes, correc-
tes et complètes pour permettre un 
choix éclairé par les décideurs et les 
individus. » 

La Revue Prescrire reste elle aussi 
prudente (3) même si elle a cité le 
Gardasil® au palmarès de sa céré-

monie de "Pilule d’or" le 18 janvier 
dernier. 

En Espagne et en France des mé-
decins réclament un moratoire pour 
l’utilisation du Gardasil® (4) 

En Belgique, l'arrivée prochaine du 
Cervarix®, vaccin produit en Belgi-
que par SKBeecham, n'est sans 
doute pas étrangère au prix fort ac-
cordé à son homologue américain 
Gardasil®. 
Aucune justification ministérielle n’a 
été publiée sur le site INAMI pour le 
remboursement accordé. Or, le Gar-
dasil®  a obtenu un remboursement 
du gouvernement fédéral pourtant en 
affaires courantes, alors que les 
Communautés auraient pu négocier 
des contrats prix/volume plus inté-
ressants en économisant en plus la 
marge bénéficiaire du grossiste et du 
pharmacien comme elles le font déjà 
pour les autres vaccins.  
 
(1) http://kce.fgov.be/index_fr.aspx?SGREF=3228   
rapport 64B du 17.10.2007 
(2) www.health.fgov.be/CSH_HGR/Français/
index_fr.html : Publication N° 8367 (révision 
     du 8204) du 02 mai 2007 (révision du 5 décem-
bre 2007). 
(3) Vaccin papillomavirus 6,11,16,18 : Gardasil°. 
Cancer du col : un espoir à confirmer – 
      Revue Prescrire - 280 (2007) pp. 89-93. 
(4) http://www.formindep.org/spip.php?article150  
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En France, il aura fallu 5 ans et de 
nombreuses interventions pour que 
soit publié en mars 2007 le décret 
d'application organisant la publicité 
des liens entre les professionnels de 
santé qui interviennent dans une for-
mation professionnelle ou dans un 
média grand public, et les firmes qui 
produisent ou commercialisent les 
produits concernés par leurs inter-
ventions. 
Cette information est pourtant indis-
pensable pour qui veut apprécier la 
crédibilité des sources d'information. 
La loi de 2002 était restée lettre 
morte, faute de décret d'application, 
annoncé en 2005, puis en 2006, puis 
en mars 2007, voire au plus tard dé-
but 2008, sous le prétexte d'"un tra-
vail de concertation très important 
[…] avec l'ensemble des profession-
nels". 

En cas de manquement à ces obliga-
tions, les ordres professionnels sont 
chargés des sanctions éventuelles. 
Cette obligation s'applique égale-
ment aux non-professionnels de san-
té, membres des conseils et des com-
missions qui siègent auprès des mi-
nistres chargés de la santé et de la 
Sécurité sociale tels que la Direction 
générale de la santé et auprès de di-
vers organismes publics, ainsi 
qu'aux collaborateurs occasionnels 
de ces commissions. 
Quant à l'article 31 de la loi du 26 
février 2007, qui porte sur la trans-
parence des financements des asso-
ciations de patients par les firmes de 
santé, espérons qu'il sera plus vite 
appliqué, sans attendre une action 
devant le Conseil d'État. 
 
Rev. Prescrire 2007 ; 27 (284) : 467. 

Le Formindep, collectif pour une 
formation médicale indépendante, 
s'est résolu à déposer en mars 2007 
un recours devant le Conseil d'État 
pour obtenir la promulgation de ce 
décret. 
Mais le décret est paru sans attendre 
l'instruction du recours. Désormais, 
"l'information du public sur l'exis-
tence de liens directs ou indirects 
entre les professionnels de santé et 
des entreprises ou établissements 
mentionnés à l'article L. 4113-13 est 
faite, à l'occasion de la présentation de 
ce professionnel, soit de façon écrite 
lorsqu'il s'agit d'un article destiné à 
la presse écrite ou diffusé sur inter-
net, soit de façon écrite ou orale au 
début de son intervention, lorsqu'il 
s'agit d'une manifestation publique 
ou d'une communication réalisée 
pour la presse audiovisuelle". 

E N   F R A N C E : 

�
�

������������������������������������������ ����!������������������������������������������ ����!������������������������������������������ ����!������������������������������������������ ����!�
��������"#� �������� �����$ ���������������"#� �������� �����$ ���������������"#� �������� �����$ ���������������"#� �������� �����$ �������� ���

Rosiglitazone : publication labo-
rieuse et contre publication facili-
tée. 
En date du 14 juin 2007, le New En-
gland Journal of Medicine publiait 
une méta-analyse (1) montrant un 
risque d’infarctus du myocarde si-
gnificativement accru sous rosiglita-
zone.  
Le 5 juillet, la même revue publiait 
une analyse intermédiaire, non plani-
fiée, d’une étude en cours (2) ne 
montrant pas de différence significa-
tive pour les différents événements 
inclus dans le critère primaire com-
posite (hospitalisations ou décès liés 
à une cause cardio-vasculaire) entre 
l’association metformine et sulfony-
lurée d’une part et la rosiglitazone  

turées offrant leurs services à l’in-
dustrie pharmaceutique pour réaliser 
et faire publier des études en des 
temps records (4) ? 
 
Références 
 

Chevalier P. Contumace [Edito].  
La Lettre du GRAS 56. 
 

(1) Nissen SE, Wolski K. Effect of rosiglitazone 
on the risk of myocardial infarction and death from 
cardiovascular causes. N Engl J Med 
2007;356:2457-71. 
 

(2) Home PD, Pocock SJ, Beck-Nielsen H, et al; 
RECORD Study Group. Rosiglitazone evaluated 
for cardiovascular outcomes-an interim analysis. N 
Engl J Med 2007;357:28-38. 
 

(3) Psaty MB, Furberg CD. The Record on 
Rosiglitazone and the Risk of Myocardial Infarc-
tion. N Engl J Med 2007;357:67-9. 
 

(4) Chevalier P. Contumace [Edito]. La Lettre du 
GRAS 56. 

d’autre part. 
Retenons, pour l’aspect scientifique, 
que, même en incluant les résultats 
de cette publication intermédiaire 
dans la méta-analyse de Nissen (1), 
le risque cardiovasculaire avec la 
rosiglitazone reste augmenté (3). 
Insistons surtout sur les délais de 
publication de ces résultats de l’é-
tude RECORD par rapport à la méta-
analyse.  
Comment est-il possible de faire pu-
blier, en 3 semaines, des résultats 
intermédiaires d’une étude, analyse 
non prévue dans le protocole d’é-
tude ?  
Faut-il y voir la collaboration 
de  CRO (Contract Research Organi-
zations), ces organisations bien struc- 
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Le GRAS revendique : 
 
1. UNE FORMATION MEDICALE 
PLUS INDEPENDANTE DE L’IN-
DUSTRIE DU MÉDICAMENT. 
 
La formation spécifique en méde-
cine, générale comme spécialisée, 
doit être indépendante financière-
ment de l'industrie pharmaceutique 
au niveau du curriculum universi-
taire  
A cette fin, la dotation communau-
taire doit être suffisante pour garan-
tir une formation de qualité et son 
indépendance vis à vis de l’industrie 
pharmaceutique.  
De même, la formation médicale 
continue doit être indépendante de 
l’industrie pharmaceutique.  
Les orateurs lors de ces sessions doi-
vent déclarer leurs conflits d’inté-
rêts.  
Pour toutes ces formations, les ni-
veaux de preuve sur lesquels s’ap-
puient les messages, dans des indi-
cations bien précisées, doivent être 
mentionnés selon un score validé 
(Scottish Intercollegiate Guidelines 
Network (SIGN), Agency for Health 
Care Policy and Research (AHCPR), 
Grading of Recommendations As-
sessment, Development and Evalua-
tion (GRADE) Working Group, ou 
autre). 
En particulier, lors de sessions de 
formation concernant de nouveaux 
traitements, leur efficacité ainsi que 
les effets indésirables, le bénéfice, la 
sécurité et le coût relatifs par rapport 
aux traitements existants doivent 
être clairement exposés, niveaux de 
preuve à l’appui. 
 
2. UNE FORMATION MEDICALE 
A LA LECTURE CRITIQUE ET A 
L’EVIDENCE-BASED MEDI-
CINE. 

à l'évaluation de la validité du proto-
cole, de la pertinence de la question 
étudiée, du respect du protocole an-
noncé, de la disponibilité et de la 
publication des résultats.  
Les normes exigeantes proposées 
par l'Agence Européenne du Médi-
cament pour les études présentées 
dans le dossier d'enregistrement 
pourraient servir de guide dans ce 
contrôle de processus (Arrêté Royal 
au Moniteur Belge du 5.12.92) : pas 
d'étude versus placebo quand un  
traitement de référence existe, pas 
de critères intermédiaires non vali-
dés, des critères composites clini-
quement utiles,… 
Un contrôle de la qualité du travail 
de ces comités doit avoir lieu à l'ins-
tar de ce qui se fait pour les labora-
toires de biologie clinique.  
Tous les essais cliniques doivent être 
enregistrés et leurs résultats disponi-
bles.  
Les SAE (Serious Adverse Events) 
doivent être enregistrés et communi-
qués aux services de pharmacovigi-
lance officiels.  
Par respect pour les patients partici-
pant aux études et pour une évalua-
tion correcte des traitements, il est 
en effet indispensable que tous les 
résultats de toutes les études réali-
sées soient connus.  
Une procédure de recours doit être 
prévue en cas de contestation de 
l'acceptation d'un protocole par un 
comité d'éthique. 
 
4. DAVANTAGE D’INDEPEN-
DANCE ET DE TRANSPARENCE 
DANS LES DECISIONS EN MA-
TIERE DE SANTE : 
 
- dans les procédures d’enregistre-
ment : 
les données cliniques du  dossier 
d'enregistrement d’un médicament  

Le cursus universitaire et la forma-
tion continue des médecins et des 
pharmaciens doivent comporter un 
apprentissage à la lecture critique 
des études cliniques et des messages 
promotionnels repris par la presse 
médicale « toutes boîtes » et par les 
délégués des firmes pharmaceuti-
ques.  
Leur apprentissage comme leur for-
mation continue doivent inclure une 
aide à la lecture et à l’interprétation 
correcte des résultats chiffrés ainsi 
que les moyens d’accès en pratique 
à des sources d’information pharma-
cothérapeutique indépendantes des 
firmes pharmaceutiques et/ou d’inté-
rêts commerciaux. 
 
3. LE RESPECT DES DROITS 
DES PATIENTS LORS DES EX-
PERIMENTATIONS CLINIQUES. 
 
Il faut veiller au strict respect de la 
législation belge en matière d’expé-
rimentation clinique au niveau de la 
pratique.  
Avant d’accepter de participer à un 
protocole de recherche, le patient 
doit avoir la possibilité de se faire 
assister par un médecin de son 
choix, étranger à l’équipe impliquée 
dans l’évaluation du nouveau traite-
ment; ce médecin cosignerait l’ac-
cord, à l’instar de la procédure en 
cours en cas de dédommagement 
lors de séquelles suite à un accident 
de travail. 
Dans ce cadre, il faut également ren-
forcer le rôle des comités d'éthique 
impliqués dans les études d’évalua-
tion.  
Toute étude clinique doit être accep-
tée par un comité d'éthique compé-
tent en la matière, avant d'être mise 
en chantier. 
Du point de vue légal, la mission du 
comité d'éthique doit être étendue 

Les revendications politiques du Groupe de Recherche et d’Action pour la Santé, le GRAS 
 

Siège social : rue de Courcelles 154, 6044 ROUX. 
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31 août 2007 
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doivent être disponibles pour les pra-
ticiens dès l’enregistrement de celui-
ci, avec publication des conflits d'in-
térêt éventuels (passés et actuels) 
des experts impliqués dans le pro-
cessus de décision; 
 
- dans la fixation des prix des médi- 
caments : les éléments du dossier 
remis aux SPF Affaires Économi-
ques lors de la fixation du prix initial 
doivent être accessibles à tout de-
mandeur ; une augmentation de prix 
lors d’une modification galénique 
mineure, lors d‘une modification du 
statut du produit (en le faisant p.ex. 
passer de "médicament"  à 
"complément alimentaire") doit être 
refusée lorsque cette demande est 
contemporaine ou suit une demande 
de déremboursement ;  
 
- dans les décisions de rembourse-
ment des médicaments par le minis-
tre des Affaires Sociales : le dossier 
d’expertise réalisé par l’expert de la 
CRM et avalisé par cette commis-
sion doit être systématiquement ren-
du public par l’INAMI. 
Les résultats détaillés des votes in-
tervenus dans les différentes com-
missions intéressées par l’enregistre-
ment, le remboursement et la fixa-
tion du prix du médicament doivent 
être connus, conformément aux di-
rectives européennes sur la transpa-
rence. 
 
5. UNE INFORMATION  IMPAR-
TIALE, COMPLETE ET COMPA-
RATIVE SUR CHAQUE MEDICA-
MENT. 
 
La notice scientifique enregistrée 
doit préciser les indications, en men-
tionnant sur quel niveau de preuve 
chacune d’entre elles repose; ces 
indications doivent correspondre à 
des diagnostics précis et repris spé-
cifiquement dans des références in-
ternationales (guidelines ou consen-
sus professionnels val idés). 
Il est indispensable d'harmoniser et 
d'adapter les notices au niveau euro-
péen et d’établir une notice parfaite-
ment identique pour un médicament  

antioxydantes, phyto-estrogéniques 
ou autres sont souvent présentés 
comme des traitements des maladies 
dégénératives (que ce soit l’arthrose, 
la dégénérescence maculaire liée à 
l'âge, l’ostéoporose ménopausique,
…) sans les garanties exigées pour 
un médicament en matière d’enre-
gistrement, de contrôle des prix et de 
la qualité, de publicité. 
 
6. UNE DEFINITION PLUS PRE-
CISE ET UN MEILLEUR 
CONTROLE DE LA PUBLICITE. 
 
Il faut renforcer le contrôle de la 
publicité pour les médicaments et les 
produits de santé, surtout le contrôle 
pour la publicité médiatique indi-
recte pour les médicaments soumis à 
prescription (cfr. inflation des cam-
pagnes médiatiques d’information 
du public lors de la mise sur le mar-
ché d’un nouveau médicament).  
Un contrôle à priori est indispensa-
ble dans ce domaine. 
Il est nécessaire de préciser et de 
renforcer les compétences et les pos-
sibilités de sanctions de la Commis-
sion de Contrôle de la Publicité mise 
en place au sein du Ministère de la 
Santé Publique ainsi que celles de 
l'Inspection de la Pharmacie.  
En cas de publicité mensongère avé-
rée, rendre obligatoire la publication 
d'un rectificatif de même nature, 
importance et fréquence que la pu-
blicité incriminée. 
 
7. LA PROMOTION DE LA 
PHARMACOVIGILANCE ET DE 
LA VIGILANCE POUR LES DIS-
POSITIFS MEDICAUX. 
 
Les médecins et pharmaciens peu-
vent notifier au système national de 
pharmacovigilance les effets indési-
rables qu’ils constatent, notamment 
les effets indésirables qui concernent 
des médicaments.  
Le nombre de notifications semble 
cependant fort limité par rapport aux 
effets indésirables mentionnés par 
les patients.  
Il faut renforcer la pharmacovigi-
lance, avec une possibilité de notifi- 

original et ses copies. 
Il faut interdire l’accord d’une même 
dénomination à un médicament qui 
change de composition. 
Lors de la promotion d’un médica-
ment par un délégué d’une firme 
pharmaceutique, il doit y avoir l’o-
bligation d’exposer la notice scienti-
fique dans la même présentation 
typographique (même taille de ca-
ractères) que celle des documents 
promotionnels.  
La promotion doit respecter les indi-
cations reconnues officiellement et 
mentionner clairement  et précisé-
ment les conditions de rembourse-
ment, avec l’actualisation néces-
saire. 
Les Services Publics Fédéraux des 
Affaires Sociales et de la Santé doi-
vent être en mesure de fournir des 
informations sur la “valeur thérapeu-
tique ajoutée” des nouveaux médica-
ments, c’est-à-dire des informations 
comparatives sur les médicaments, 
ou, le cas échéant, sur l’absence de 
telles données comparatives.  
Ces informations nécessitent la ré-
alisation d’études cliniques appro-
priées. 
Le concept de Service Médical Ren-
du (SMR) pour un médicament par-
ticulier doit être précisé.  
Il s’agit, en fait, plus d’un service 
attendu (au vu des études fournies) 
qu’un service rendu (seule l’utilisa-
tion dans la pratique quotidienne 
pouvant répondre à cette question). 
Ce concept est basé sur l’efficacité 
et les effets indésirables comparatifs, 
sur la place dans la stratégie théra-
peutique en tenant compte des autres 
thérapies disponibles, sur la gravité 
de l’affection, sur le caractère pré-
ventif, curatif ou symptomatique du 
traitement, sur l’intérêt pour la santé 
publique, sur l’applicabilité et le 
confort d’utilisation du médicament. 
Ces précisions doivent être appor-
tées lors de toute promotion d’un 
médicament. 
Le statut de « nutriment » doit être 
mieux contrôlé et les patients infor-
més de ses implications. 
Des produits ayant des propriétés 
revendiquées  chondroprotectrices, 
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cation élargie aux paramédicaux et 
aux patients eux-mêmes. 
Ceux-ci doivent pouvoir notifier 
directement les effets indésirables au  
système public de pharmacovigi-
lance avec devoir de réponse de la 
part de celui-ci.  
Ils pourraient le faire à partir d’un 
document disponible dans les cabi-
nets médicaux et les officines. 
Il est indispensable de promouvoir 
une culture de la pharmacovigilance, 
entre autres par des campagnes ci-
blées, par exemple sur une classe 
médicamenteuse ou le traitement 
d’une pathologie fréquente. 
Il faut également accélérer le retrait 
des médicaments jugés dangereux. 
 
8. UNE PROMOTION ET UNE 
PRESCRIPTION DES MEDICA-
MENTS SOUS LEUR DENOMI-
NATION COMMUNE INTERNA-
TIONALE. 
 
La formation initiale, particulière-
ment la formation clinique pratique, 
et continue des médecins et des 
pharmaciens  doit privilégier l’utili-
sation de la dénomination commune 
internationale (DCI) des médica-
ments.  
Les maîtres de stage hospitaliers 
comme en pratique ambulatoire de-
vraient promouvoir l’élaboration des 
traitements ainsi que la transmission 
des données médicamenteuses en 
DCI. 
Toute promotion de médicament 
doit d’abord, mentionner son nom 
en DCI. 
Les modalités d’application actuel-
les de prescription en DCI sont dis-
suasives; il faut en rendre l’applica-
tion facile et adéquate aux réalités 
de pratique quotidienne.  
Il faut contrôler si le pharmacien 
délivre effectivement le produit le 
plus adapté pour le patient en tenant 
compte du prix.  
La formation initiale et continuée 
des médecins et des pharmaciens  
doit privilégier la DCI. 
 
9. UNE RECHERCHE THERA-
PEUTIQUE ORIENTEE PATIENT 

par l’erreur : nous apprenons plus 
par nos erreurs que par nos succès. 
Ce type d’enseignement fait toujours 
défaut, à l’heure actuelle, en Belgique. 
Le recueil de données locales pour 
une analyse commune par des pairs 
pourraient alimenter un processus 
d’assurance de qualité. 
Les expériences d’amélioration de la 
qualité et/ ou du coût de la prescrip-
tion grâce à la relecture de l’ordon-
nance par un pharmacien clinique et 
le dialogue qui s’en suit avec le mé-
decin méritent d’être encouragées 
dans les hôpitaux, les maisons de 
repos et en médecine générale.  
 
12. LA DENONCIATION DU FA-
CONNAGE DE MALADIE 
(DISEASE MONGERING). 
 
Pour vendre des médicaments, les 
f i r m e s  p h a r m a c e u t i q u e s 
« façonnent » de nouvelles maladies 
(disease mongering) et médicalisent 
le mal être de nos concitoyens. 
Le principe est d’élargir le plus pos-
sible les frontières du pathologique 
pour y inclure un maximum de per-
sonnes, soit en transformant un trou-
ble mineur en maladie, soit en élar-
gissant les critères d’une maladie 
existante, soit encore en invitant à 
traiter des facteurs de risques sans 
qu’en définitive le pronostic du pa-
tient en soit amélioré.  
Les consensus d’experts déterminant 
les limites entre le pathologique et le 
normal doivent également faire 
connaître leur méthodologie ainsi 
que leurs conflits d’intérêt. 
Les firmes pharmaceutiques lancent 
des campagnes d’ « information » 
sur des « maladies » qui n’ont pas 
pour but de faire de la prévention ou 
de la promotion de la santé mais 
bien de convaincre le public de 
l’existence d’une nouvelle patholo-
gie pour laquelle un traitement mé-
dicamenteux est proposé implicite-
ment ou explicitement.  
Ce type d’information est, en fait, un 
des éléments de la campagne promo-
tionnelle d’un médicament. 
Il est indispensable d’étudier, de 
surveiller et de faire connaître cette  

ET NON PATENTE. 
 
La recherche doit être au service du 
patient : les orientations de la recher-
che doivent être décidées sur base 
des priorités de santé publique et pas 
seulement, comme c’est le cas ac-
tuellement, en fonction de la rentabi-
lité des investissements.  
A cet effet, un financement publique 
doit compléter les initiatives privées 
au niveau européen et permettre, 
entre autres, une recherche appli-
quée en médecine générale et l’éva-
luation des thérapies non médica-
menteuses.  
La recherche doit être centrée sur un 
bénéfice pour le patient et non sur 
l’obtention d’un brevet (patient cen-
tred et non patent centred). 
 
10. L’OBLIGATION DE MAIN-
TIEN SUR LE MARCHE. 
 
Les autorités doivent garantir la dis-
ponibilité sur le marché des médica-
ments reconnus utiles  dans les gui-
delines (Pénicilline V, nitrofuran-
toïne).  
De petits conditionnements doivent 
être disponibles, permettant de tester 
la tolérance voire l’efficacité d’un 
nouveau traitement à un coût moin-
dre que celui d’un grand condition-
nement.  
Le déconditionnement des grands 
modèles devrait constituer une alter-
native possible en attendant l’autori-
sation effective d’une délivrance à 
l’unité. 
 
11. LA PREVENTION DES ER-
REURS DANS L’UTILISATION 
DES MEDICAMENTS. 
 
Tout en améliorant les pratiques de 
soins et le conditionnement des mé-
dicaments, il faut mettre au point un 
recueil épidémiologique permettant 
d’appréhender le nombre d’acci-
dents liés à une utilisation incorrecte 
et d’étudier leurs caractéristiques, 
afin d’en réduire le risque de récur-
rence. 
Il faut promouvoir une formation 
continue fondée sur une pédagogie  
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avec transparence totale sur les au-
teurs et leur financement (ce qui per-
met de rejeter l’information influen-
cée par des conflits d’intérêts; 
 

- comparative : présentant les béné-
fices et les risques de l’ensemble des 
options thérapeutiques existantes (y 
compris, le cas échéant, l’option 
consistant à ne pas traiter) et expli-
quant l’évolution naturelle de la ma-
ladie ou du symptôme; 
 

 - adaptée aux utilisateurs : compré-
hensible, facilement accessible et 
adaptée au contexte culturel. 

E C H O S   D U   R E S E A U 

Intimidation d’expert par la firme 
GSK 
 
Une commission sénatoriale étatsu-
nienne s’est penchée sur les pres-
sions de la firme GSK sur un expert 
américain qui avait soulevé, dès 
1999, les incertitudes quant à la toxi-
cité et la sécurité de la rosiglitazone 
et de la pioglitazone. Cet expert avait 
ensuite mentionné, lors de réunions 
scientifiques de l’Endocrine Society 
et de l’American Diabetes Associa- 
 

comme menaces jointes, une plainte 
adressée à ses autorités académiques, 
avec suppression des subsides accor-
dés officiellement pour ses activités. 
La commission reconnaît donc les 
fondements de cette intimidation 
manifeste. 

 
Référence : Wood S. US Senate Com-
mittee releases report on GSK’s 
« intimidation » of John Buse over 
rosiglitazone. Heartwire 2007. Med-
scape 2007. 

tion, une augmentation possible du 
risque cardiovasculaire lors d’un 
traitement avec de la rosiglitazone. 
La commission sénatoriale publie 
des mails envoyés ensuite, par la 
firme GSK, à cet expert, le Dr John 
Buse de l’University of North Caro-
lina. Ces mails mentionnent que 
Buse est un « renégat d’Avandia », 
qu’il a incorrectement présenté des 
données concernant l’Avandia, que 
la firme allait lui envoyer une lettre 
le mettant en garde de récidiver avec, 

stratégie nouvelle des firmes phar-
maceutiques. 
 
13. UN STATUT POUR LES ASSO- 
ASSOCIATIONS DE PATIENTS. 
 
Les pouvoirs publics doivent appor-
ter le financement nécessaire aux 
associations de patients pour leur 
permet tre  de ne pas êt re 
(entièrement) dépendantes du sec-
teur privé, les rendant ainsi très dé-
pendantes de firmes commerciales. 
 
14. UNE INFORMATION DES  

PATIENTS PERTINENTE. 
 
Dans la ligne de la déclaration con-
jointe de HAI Europe, ISDB, AIM, 
BEUC et du Collectif Europe et Mé-
dicament, le GRAS revendique 
que l’information-santé soit perti-
nente pour des citoyens responsa-
bles.  
Pour être pertinente l’information-
santé doit répondre aux critères sui-
vants : 
- fiable : étayée par des données pro-
bantes (mentionnant les sources de 
données), non biaisée, et mise à jour; 

Formation médicale continue sous 
dépendance. 
 
Se former au profit de l’industrie 
pharmaceutique : le réseau diabéti-
que ANCRED et la firme SANOFI-
AVENTIS. 

(sic !) sont payés par la firme, avec 
la bénédiction de la HAS et de l’as-
sociation française des diabétiques 
(AFD).   
L i r e  l a  s u i t e  s u r  h t t p : / /
www.formindep.org/spip.php?
article153 

L’ANCRED, Association Nationale 
de Coordination des Réseaux Dia-
bète, s’est liée à la firme Sanofi-
Aventis pour promouvoir ses médi-
caments sous le couvert de soirées 
de "formation médicale continue", 
où les intervenants indépendants 

Bonjour, avez-vous entendu parler 
de la lettre de 50 médecins généralis-
tes à Sarkozy contre la corruption de 
ceux-ci par les labos pharmaceuti-
ques?   
Je vous donne le lien:   
http://www.formindep.org/spip.php?
article138& 

dronate 70 mg.  
Demande refusée au motif qu’il faut 
préciser la marque souhaitée…! 
 
Veut-on vraiment favoriser l’utilisa-
tion de la D.C.I. ? 
 

Marc Bouniton, MG 6044 

C'est un gros pavé dans la mare ! 
Cordialement      

Dr Katrangi 
 
 
En janvier 2008, j’ai envoyé au mé-
decin conseil d’une mutuelle une 
demande de remboursement d’alen- 
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Les Echos font savoir que « dans un 
rapport remis au gouvernement fran-
çais, l’Inspection générale des affai-
res sociales préconise «un désarme-
ment commercial organisé» de l’in-
dustrie pharmaceutique ».  
Le journal explique en effet que se-
lon l’Igas, « le dispositif d’informa-
tion des médecins libéraux par les 
visiteurs médicaux des laboratoires 
coûte très cher tout en «favorisant 
l’expansion globale des prescrip-
tions» ».  
Les Echos indiquent que ce rapport 
appelle à « une réduction de plus de 
moitié des dépenses consacrées à la 
promotion du médicament ».  
Le quotidien précise que « selon 
l’Igas, le système présente un coût 
de revient de plus de 25 000 euros 
par généraliste et par an, financé in 
fine «par la collectivité à travers les 
prix administrés du médicament» ». 
Le journal ajoute que « malgré le 
recul critique des médecins sur le 
biais commercial des informations 
apportées, la visite « a une influence 
certaine sur les prescriptions » ».  
Les Echos notent que « les pouvoirs 
publics devraient, selon l’Igas, affi-
cher un objectif cible de réduction 
des dépenses, et forcer les laboratoi-
res à l’atteindre ».  
Le quotidien relève que « cette ré-
duction du «bruit promotionnel» est 
«nécessaire pour que les messages 
publics puissent être entendus.  
La disproportion est énorme entre 
les moyens de la Haute Autorité de 
santé et ceux des laboratoires».  

cale sont l'équivalent pour le méde-
cin de 285 heures d'activité !  
Or, ce « mode d'information médi-
cale fait obstacle au développement 
de démarches plus exigeantes de 
recherche d'information par les mé-
decins ». 
Autrement dit, ces sommes seraient 
mieux dépensées autrement ! 
 
Et nos confrères de la revue Pres-
crire, qui ont établi en 1991 un ré-
seau d'observation de la visite médi-
cale, savent bien (nos éditions du 15 
mars1999) que les visiteurs minimi-
sent les risques des médicaments, 
dérapent sur les indications, ne pré-
sentent pas toujours le résumé des 
caractéristiques du produit (le passe-
port du médicament) et presque ja-
mais l'avis de la commission de 
transparence sur l'amélioration du 
service médical rendu par le produit. 
Depuis, la visite médicale a connu 
une forte progression dans l'Hexa-
gone, de 17 500 personnes en 1998, 
elle est passée à 23 250 employés en 
2005.  
Une étude Cegedim de 2007 sur 60 
000 médecins montre que 20 % 
d'entre eux ont reçu plus de 40 visi-
teurs médicaux dans le mois, 45 % 
ont reçu de 11 à 40 visiteurs, et 32 %  
de 1 à 10 visites.  
Mais la productivité et la qualité 
baissent, malgré l'obligation depuis 
1993 de passer un diplôme national, 
et malgré la signature en 2004 d'une 
charte déontologique par les labora-
toires.» 

Le journal note que «l’Igas estime 
que le «rôle directeur» de la HAS 
«doit être conforté». […]  
La HAS devrait produire des recom-
mandations plus simples à utiliser, 
collaborer avec le réseau de l’assu-
rance-maladie et mettre en place des 
«médecins sentinelles» pour contre-
carrer les desseins de l’industrie ». 
 
De son côté, La Tribune relève sur 
une page que « l’argent des philan-
thropes de la santé bouscule les la-
boratoires ».  
Le journal observe en effet qu’« en 
2006, les fondations privées ont ver-
sé 5 à 7 milliards de dollars pour la 
recherche dans la santé.  
L’industrie pharmaceutique s’inter-
roge sur l’attitude à adopter face à 
ces nouveaux bailleurs de fonds ». 
(Rapport de l’Igas disponible sur le 
site <http://www.lesechos.fr/info/
sante/300215456.htm>  des Echos). 
 
Quelques chiffres donnent la mesure 
du poids stratégique de ce secteur 
( Jean Michel Bader dans  Le FIGA-
RO du 06 novembre 2007) : 
« l'industrie dépense chaque année 
25 000 euros par médecin généra-
liste, soit l'équivalent de 39 % du 
revenu libéral moyen net d'un géné-
raliste (64 000 euros) « pour appor-
ter des informations » aux médecins. 
Un petit calcul des quatre inspec-
teurs de l'Igas montre que sur la base 
d'une consultation à 22 euros et de 
quatre consultations par heure, les 
sommes consacrées à la visite médi- 

« France : Médicaments : l'Igas pour une réduction de moitié 
des dépenses de promotion des labos »   

Les Echos, La Tribune 

Varénicline et risques psychiatri-
ques 
En ce mois de novembre 2007, la 
FDA a informé les professionnels de 
santé d’un risque possible de trou-
bles psychiatriques accru sous varé-
nicline ( Champix ® ) médicament 

Elle invite les cliniciens à être plus 
attentifs aux changements de com-
portement chez les patients consom-
mant de la varénicline. 
 
Référence 
http://www.fda.gov/medwatch 

possédant l’indication d’aide au se-
vrage tabagique.  
En indiquant qu’un lien de causalité 
doit encore être confirmé (analyses 
en cours), la FDA mentionne des 
rapports de cas d’idées suicidaires, 
de comportements agressifs.  
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Point-contact dans le cadre de la lutte contre les excès 
 

de promotion des médicaments et des dispositifs médicaux 

 Le point-contact reçoit et centralise 
des informations concernant des faits 
susceptibles de constituer des infrac-
tions aux dispositions relatives à la 
lutte contre les excès des la promo-
tion des médicaments telles que vi-
sées dans la loi du 16 décembre 2004 
(.PDF). 
Sont notamment visées dans cette loi 
les dispositions de l’article 10 de la 
loi du 25 mars 1964 sur les médica-
ments qui ont également été rendues 
applicables aux dispositifs médicaux 
et aux accessoires par la loi du 27 
avril 2005 relative à la maîtrise du 
budget des soins de santé et portant 
diverses dispositions en matière de 
santé. 
Toute personne en possession de 
telles informations peut les commu- 

plète de l’auteur doivent être men-
tionnés. 
L’anonymat de la personne qui four-
nit des informations est préservé, 
sauf si elle autorise la divulgation de 
son identité. 
Si une information est communiquée 
sous le couvert de l’anonymat, elle 
ne sera prise en considération que si 
elle est accompagnée d’éléments 
matériels probants. 
Vous pouvez trouver plus de rensei-
gnements à propos de ce point-
contact dans l’arrêté royal du 10 juin 
2006 (.PDF). 

 

http://portal.health.fgov.be/portal/
page?_ pageid=56,8616403&_dad=p 

ortal&_schema=PORTAL 

niquer au 
Point-contact : 
Agence Fédérale des Médicaments 
et des produits de Santé. 
Département Bon usage du médica-
ment. 
Place Victor Horta, 40, bte 40, 1060 
_ Bruxelles. 
 
Les informations doivent être écrites 
et introduites par lettre recomman-
dée à la poste ou remise en mains 
propres à un membre du personnel 
du Département Bon usage du médi-
cament de la Direction générale Mé-
dicaments. 
Les informations comportent, si pos-
sible, des éléments matériels pro-
bants. 
Les nom, prénom et adresse com- 

Sous couvert de simplification admi-
nistrative et de "rationalisation du 
système", la Commission euro-
péenne a rendu publiques des propo 
sitions réglementaires visant à affai- 

rope et Médicament du 5 février 
2008����
�� � harmacovigilance en Europe et 
sécurité des patients : refuser la déré-
glementation ». 

blir les systèmes de pharmacovigi-
lance et d'évaluation des médica-
ments. 
Le site www.prescrire.org reprend 
en une la position du Collectif Eu- 

 Tout savoir sur la problématique des brevets et les négociations en cours sur les droits de la propriété intellec-
tuelle http://ip-watch.org/index.php  
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Cette réunion, ouverte à tous les intéressés , 
 

aura lieu à Bruxelles à la Free Clinic 
 

chaussée de Wavre, 154 A à 1050 - BRUXELLES 
  

de 20H à 22H15 

avec la participation de : 
 

1) Marc BOGAERT, professeur de pharmacologie clinique à Gent et ancien    
secrétaire de rédaction des Folia sur le thème « Les enjeux de l’indépen-    
dance de l’information médicale et de la formation continue » 
 
2) François SUMKAY, médecin conseil à la Mutualité Chrétienne, sur le    
thème « Transparence et conflits d’intérêt en commissions du médica-    
ment » 

Demande d’accréditation en Éthique et Économie de la Santé introduite. 

Cette réunion sera suivie de l’AG statutaire réservée aux membres de l’asbl GRAS qui 
 

devra approuver la version remaniée des propositions politiques du GRAS sur base des 
 

suggestions des membres sollicités via ce numéro de La Lettre du GRAS. 
 

Si vous désirez réagir à ces propositions, n’hésitez pas à envoyer vos critiques, vos avis 
 

 ou vos suggestions avant le 1er mai : �
�
(�
��)�
��*�
�*�������
����+���  
 


