TRT-5 [GROUPE INTERASSOCIATIF TRAITEMENTS & RECHERCHE THERAPEUTIQUE ]

Paris, le 9 janvier 2007,

Note sur le projet d’ordonnance « Actions d’accompagnement des patients
soumis a des traitements médicamenteux, conduites par les établissements
pharmaceutiques »

Ce projet d’ordonnance figure dans le projet de loi n°3062 « portant diverses dispositions
d’adaptation au droit communautaire dans le domaine du médicament » (transposant la
Directive 2004/27/CE).

Extrait du projet de L.oi n°3062

(...) II. — Dans les mémes conditions, le Gouvernement est autorisé a prendre, par
ordonnances, les mesures relevant du domaine de la loi requises : (...)

3° Pour régir les actions d’accompagnement des patients soumis a des traitements
médicamenteux, conduites par les établissements pharmaceutiques, et définir les conditions
de leur contréle par I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé J(...)

Début des débats a 1’ Assemblée nationale : 11 janvier 2007.

Position du TRT-5

1) Refus de la voie de I’ordonnance

Il est inacceptable de l1égiférer sur les actions d’accompagnement conduites par les industriels

par voie d’ordonnance. Cette voie ne permet pas en effet de débat contradictoire sur le fond

au Parlement.

-  Compte tenu de I’importance du sujet (la santé des personnes atteintes de maladies
chroniques),

- compte-tenu des conflits d’intéréts potentiellement majeurs chez les industriels en ce
domaine,

- compte tenu et dans le respect de I’engagement des acteurs non industriels, notamment
associatifs, dans I’accompagnement de ces patients depuis de nombreuses années,
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nous contestons le choix fait de légiférer sur ce dossier par voie d’ordonnance. Nous
n’hésiterons pas a dénoncer ce choix s’il est mené a terme.

2) Ces actions d’accompagnement conduites par les industriels du médicament
s’inscrivent dans un ensemble et une réflexion plus vaste

Les actions d’accompagnement des patients par les industriels s’intégrent dans le domaine
plus vaste de I’éducation thérapeutique ; domaine dans lequel sont impliqués de nombreux
acteurs, malheureusement insuffisamment dotés en moyens, depuis de nombreuses années.

Il serait du plus grand intérét de considérer ces actions dans leur ensemble et de réfléchir a
leur donner un cadre réglementaire commun, qui préserve la qualité des programmes pour les
patients et I’absence de conflits d’intéréts. On ne peut pas aujourd’hui ériger un cadre pour les
seules actions conduites par les laboratoires pharmaceutiques, sans une réflexion et une
articulation plus forte avec les recommandations de la Haute Autorité de Santé (HAS) sur
I’éducation thérapeutique (préparées en 2006), avec le plan « Qualité de vie des personnes
atteintes de maladies chroniques » (en souffrance de publication depuis deux ans), ainsi
qu'avec la volonté et les plans de I’Assurance Maladie en matiere de financement de
I’éducation thérapeutique.

Il conviendrait également de mener une réflexion de fond sur les besoins auxquels doivent
répondre ces actions d’accompagnement, 1’équité des réponses proposées, leur périmetre... A
ce dernier titre, le choix final d’intituler ces programmes « d’accompagnement »,
« d’observance » ou de « bon usage du médicament » a une importance plus grande qu’une
simple question de vocabulaire.

Le TRT-5 demande :

- qu’on ne légifére pas sur la question de ces actions d’accompagnement des patients
menées par les industriels du médicament sous la forme d’une ordonnance ;

- qu’il soit mené, préalablement a la rédaction de tout texte, une réflexion de fond, en
concertation avec tous les acteurs concernés, sur les actions d’accompagnement et
d’éducation thérapeutique dans leur ensemble, incluant la traduction opérationnelle
des recommandations de la HAS, les modes de financement et d’évaluation ; ceci dans
I’objectif de coordonner au mieux les éléments d’une réponse globale et équitable en
termes de santé publique.



