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Avant-propos


Dans l’esprit du public comme dans celui des acteurs du monde du médicament, les crises de santé publique ponctuent l’actualité avec une régularité que beaucoup jugeront désespérante : retrait précipité de certains médicaments, ruptures d’approvisionnement, problèmes de qualité, mésusages, menaces pandémiques gérées dans l’urgence (les esprits critiques diront « dans la précipitation »)… Ces aléas dans une machinerie que l’on voudrait parfaitement huilée ne satisfont évidemment personne, à commencer par les industriels du médicament et les autorités sanitaires. Tous, nous avons conscience de l’obligation morale qui nous est faite de les éviter. Devant le tribunal de l’opinion, quelles qu’en soient les raisons, quels qu’en soient les ressorts, ces crises ne sont jamais excusables.

Il nous faut vivre avec cette injonction d’infaillibilité – corollaire naturel de la mission de santé que nous assumons – et faire voisiner cette nécessité première du « zéro défaut » avec la conscience tout aussi grande que, en dépit du caractère technologique et réglementé de notre activité, ce risque zéro n’existe pas. Ces crises de santé, parce qu’elles relèvent in fine de la vie et de la sécurité des patients, sont toujours politiques, et font l’objet d’une attention toute particulière de la part du public.

L’affaire Mediator n’a évidemment pas échappé à la règle. « Pourquoi encore en parler ? » penseront certains. « Mieux vaudrait tourner la page ! »

L’intensité des réactions politiques et médiatiques de cette affaire reste atypique. Étaient-elles légitimes, ou bien reflétaient-elles en écho un malaise de la société, de ses décideurs et de ses observateurs à l’égard du médicament et des entreprises qui les mettent au point ? La réponse n’est pas dans les extrêmes et d’autres ont tenté, ces derniers mois, de démêler l’écheveau de causes, de responsabilités, d’erreurs, de fautes qui ont conduit à ce qui restera comme un retentissant scandale sanitaire aux yeux du public.

Depuis l’éclatement de l’affaire, dans les derniers mois de l’année 2010, jusqu’à l’adoption, un an plus tard, d’une réforme profonde de l’encadrement du médicament et des produits de santé, l’examen des responsabilités de l’industrie du médicament fut souvent sans nuances. Alors qu’il s’agissait d’un cas isolé et bien identifié, l’ensemble des entreprises paya le prix du soupçon, de la stigmatisation et de la relégation dans les eaux saumâtres d’une imagerie « complotiste » : celle d’une industrie toute-puissante, opérant dans l’ombre, influant sur experts et politiques, flouant le corps médical, manipulant son monde pour satisfaire la vénalité de ses actionnaires. Il n’y a pas dans ce tableau la moindre exagération : les débats autour du Mediator ont redonné à nos habituels contempteurs une audience inespérée. Certains en ont usé avec sagesse, d’autres y ont vu l’occasion de réveiller les vieilles lunes du « complot mondial pharmaco-industriel ».

Beaucoup de conseillers, de politiques, de collègues et même d’amis m’ont conseillé de laisser « passer l’orage » et de faire le dos rond. Je dois confesser que cette stratégie ne convient pas à mon tempérament et, par ailleurs, même si je reconnais des erreurs et des marges de progrès nécessaires, je souhaite ardemment que la parole des industriels – au moins celle de leur représentant – soit enfin écoutée, avec l’espoir qu’elle soit aussi entendue.

À la tête de l’organisation professionnelle des entreprises du médicament depuis plus de six ans, j’ai été exposé en première ligne à la brutalité des propos et des commentaires de détracteurs qui, à mon avis, se sont souvent trompés de cibles et d’arguments.

Dans les pages qui suivent, je voudrais, avec authenticité à défaut d’une parfaite objectivité, revenir sur les deux ans passés.

Mon but n’est pas de me livrer ici à un essai structurant une théorie ou une thèse, ni à un historique précis et détaillé de l’affaire Mediator et de ses conséquences. Ce livre témoigne plutôt de la réflexion d’un industriel qui se pose des questions, essaie de comprendre tout en étant dans la nécessité de l’action. En la circonstance, l’action collective au service de l’ensemble des entreprises du médicament opérant en France, de leurs 103 000 collaborateurs, de leurs chercheurs, de leurs ouvriers, de toux ceux qui ne se reconnaissent pas dans le tableau que l’on a fait de leur secteur.

Ces lignes doivent être reçues comme une « déambulation intellectuelle », comme un témoignage de la manière dont j’ai vécu et appréhendé cette crise, à la fois sur les différents aspects de cette affaire, mais aussi sur les vrais défis auxquels sont confrontées les entreprises du médicament. Alors que les réponses politiques ont souvent privilégié l’opportunité – pour ne pas dire l’opportunisme – en obérant les enjeux stratégiques d’une activité confrontée à la compétition internationale, il m’a semblé utile de dire quels étaient les fondamentaux de notre industrie, comment elle agissait, comment elle se situait dans le « village global » décrit – il y a plus de quarante ans – par le philosophe canadien Marshall McLuhan1.

Il fallait évidemment traiter énergiquement, sans œillères, la situation révélée par l’affaire Mediator. Mais il eût été préférable de le faire sans affaiblir l’ensemble de la gouvernance du système de santé français, ni les acteurs de production et de recherche opérant sur le territoire.

Cette déambulation, à travers les chemins de traverse d’une actualité parfois dramatique, et les obligations dictées par la responsabilité d’une organisation collective, livre de nombreux aspects des coulisses des relations entre les industries de santé et leurs autorités de tutelle. Je me suis gardé de l’indiscrétion et de la dénonciation qui n’apporteraient rien à la réflexion, mais j’ai souhaité m’inscrire dans un discours sans tabou, en invitant le lecteur à se garder de tout manichéisme.





1 . « The medium is the message », 1967.









Peut-on tourner 
 la page Mediator ?


L’affaire Mediator, du nom de ce médicament produit par Servier et retiré du marché en 2009, a provoqué une énorme déflagration dans le monde de la santé.

Pour les patients d’abord, qui pensaient se faire soigner et qui ont eu le sentiment d’avoir été mis en danger.

Pour les politiques et les autorités de santé, les « sachants » pris en défaut dans leurs capacités d’évaluation et de décision.

Pour l’industrie pharmaceutique enfin. Une industrie de progrès, une industrie de haute technologie, montrée du doigt, au-delà de l’entreprise Servier, et stigmatisée sur ses pratiques.

À la tête du Leem, l’organisation professionnelle des entreprises du médicament, j’ai souhaité qu’on aille au fond des choses sur cette affaire. Il était indispensable d’en tirer les enseignements qui participeront à la nécessaire création de confiance entre tous les acteurs du système de santé.

Je reviendrai sur la genèse de l’affaire Mediator. Les faits sont désormais connus. Irène Frachon en a fait un livre lanceur d’alerte – et peut-être demain un film –, tandis que l’Inspection générale des Affaires sociales (Igas), sous la direction d’Aquilino Morelle, y a consacré deux imposants rapports.

Le premier rapport de l’Igas de janvier 2011 est accablant non seulement pour l’entreprise mais aussi pour l’Afssaps et les évaluateurs. C’est l’histoire de procédures et de modalités de développement des médicaments et de relations avec les autorités de santé qui, comme l’a souligné l’Igas dans son premier rapport, sont particulières à une entreprise et à un médicament bien précis. C’est l’histoire de pratiques individuelles anciennes qui malheureusement n’ont pas su se réformer tandis que l’ensemble des entreprises du secteur opéraient une mue profonde de leurs comportements et de leurs mentalités.

Au-delà du problème de santé publique lié à des décisions qui ont trop tardé, j’ai eu le redoutable privilège – redoutable mais instructif – d’être en première ligne dans la situation de l’accusé. Un accusé par extension ou par procuration, chacun ou presque s’accordant sur l’idée qu’au-delà du cas du Mediator et de son fabricant, c’est le procès de l’industrie du médicament dans son ensemble qui s’imposait.

Par un lien de causalité logique, mais malheureux, les Assises du médicament se sont tenues au premier trimestre de l’année 2011. Les Assises, évidemment, non pas les états généraux ou quelque chose de semblable, et personne, pas même votre serviteur, n’a réagi devant ce terme choisi par les pouvoirs publics, tant le climat était à la stigmatisation et à l’accusation.

Ce n’était pas la première crise de santé, mais celle-ci a révélé en raison de son intensité médiatique, dans la durée et dans la violence des propos et des caricatures, un ressort profond qu’il faut bien qualifier de sociétal. Ni la catastrophe nucléaire de Fukushima au Japon ni l’arrestation spectaculaire du directeur général du FMI à New York ne sont parvenues à faire passer au second rang les développements politiques et judiciaires de l’affaire Mediator.

En 2010 déjà, la gestion de la vaccination contre la grippe AH1N1 avait contribué à la fois à une crise de santé et à une crise politique, en interpellant sur le rôle de l’industrie du médicament, ses relations avec les politiques et les autorités de santé, et bien sûr les soignants et les experts.

D’autres crises sanitaires – le Sras, la grippe aviaire, la vache folle, le sang contaminé, l’hormone de croissance – ont déjà bouleversé la confiance des citoyens dans la certitude et la pertinence des décideurs et des politiques, mais jamais avec cette ampleur et cette violence contre des acteurs qui, pour l’immense majorité d’entre eux, ne portent aucune responsabilité.

Je continue à penser que, quelle que soit la gravité de l’affaire Mediator – les tribunaux jugeront, au terme d’une procédure contradictoire respectant les droits des patients comme ceux de la défense –, celle-ci n’a rien à voir ni avec l’hormone de croissance, ni avec le sang contaminé. Pour autant, tous les éléments symboliques et matériels d’un scandale étaient réunis : quelques mois après le déclenchement de « l’affaire Bettencourt » et de ses liens supposés avec le pouvoir politique, l’affaire Mediator met en scène des puissants, un président-fondateur âgé, connu, emblématique, une agence d’évaluation puissante et reconnue au niveau européen, des « sachants » pétris de certitude, parfois d’arrogance, des patients confiants, abusés, un ministre politique autant que combatif et une lanceuse d’alerte brestoise, « Erin Brockovich » de la cause des patients, confrontée à la condescendance et à la morgue des milieux parisiens.

La défiance galopante à l’égard des élites, sur fond de crise économique, de morosité et de difficultés dans la vie quotidienne, trouve ainsi un champ d’application dans lequel se rueront politiques, journalistes pressés (et pas toujours bien documentés) et experts autoproclamés, d’anciens professeurs d’université ou des toujours professeurs très engagés et occupés en politique.


Les industriels aux Assises !

Le rapport de l’Igas de janvier 2011 a clairement démontré des dysfonctionnements de la part de l’entreprise concernée et des autorités de santé. Publié dans la foulée des « Assises » du médicament, un deuxième rapport de l’Igas a surpris son monde en développant une charge sévère contre l’ensemble des industries de santé, alors même que, cinq mois auparavant, les limiers de L’Igas avaient pris le soin de distinguer le cas particulier d’un médicament et celui d’une entreprise… Quoi qu’il en soit, le projet de loi, qui aboutira par un vote définitif le 29 décembre 2011, aura donné lieu à un débat agressif, dans une période chahutée par la perspective de l’élection présidentielle, et par un changement de majorité au Sénat. Un débat précédé et accompagné par une couverture médiatique massive, ciblant de façon quasi systématique les laboratoires, au travers notamment de leurs relations avec les professionnels de santé et les experts. En conclusion de ces mois de polémiques, d’enquêtes, de discussions, de sorties de route aussi, il est permis de se poser une question simple mais cruciale : qu’est-ce qui garantit désormais la sécurité sanitaire des patients dans le système de santé ?

 

Les médecins, les observateurs internationaux, les chercheurs, les vrais experts, les patients, les citoyens et – j’ose le dire – les industriels ont-ils eu la possibilité de s’exprimer et de formuler des propositions ?

La question induit la réponse !

On m’objectera que c’était précisément l’objectif des Assises du médicament. Certes, mais le long travail de ces Assises, qui impliquait des centaines de parties prenantes, aura moins pesé sur la rédaction du projet de loi que le deuxième rapport de l’Igas, opportunément publié juste après les Assises. Exit – entre autres ! – le débat sur la gouvernance de l’accès à l’innovation, et le rôle joué par la Commission de la transparence de la Haute Autorité de santé.

La loi est-elle pour autant une mauvaise loi ?

Les industriels du médicament se sont prononcés très tôt en faveur des objectifs et des dispositions de la loi, en ce qu’ils visaient à garantir la sécurité sanitaire des patients et à restaurer la transparence des décisions publiques. En revanche, ils ont dénoncé sans ambiguïté le caractère « anti-industriel » de l’expérimentation de la visite médicale collective à l’hôpital et ont souligné les risques qui pesaient sur l’accès pour les patients à l’innovation, avec des mesures nouvelles qui n’intégraient pas la dimension internationale de leurs activités.

La difficulté majeure en ce milieu de l’année 2012 réside dans les difficultés des modalités d’application, par décrets, ou arrêtés de cette loi, entre absence de dispositions ou textes rédigés dans la précipitation. Cette période d’incertitude juridique a marqué un coup d’arrêt dans les activités de coopération, d’expérimentation clinique ou de conduite de projets entre les laboratoires et les acteurs de santé, au service des patients.

Les industriels ont toujours rappelé leur attachement à la transparence et leur souhait de concourir – à leur juste place – à l’évolution de la loi et de la réglementation. Une évolution qui, de notre point de vue, aurait dû concilier trois objectifs fondamentaux : agir dans une approche euro-compatible en favorisant l’accès à l’innovation thérapeutique pour les malades qui attendent ces traitements et en respectant notre statut d’entreprises de santé, le plus souvent internationales qu’elles soient petites ou grandes, avec des impératifs de recherche et d’équilibre économique.

Parler de logique d’entreprise dans le milieu de la santé n’est pas toujours aisé !

Cette logique est souvent perçue comme celle du profit, comme l’attestent plusieurs enquêtes d’opinion, alors qu’elle ne l’est pas pour d’autres secteurs de haute technologie, comme EADS et Airbus, ou encore Alstom avec le TGV et même les grands acteurs des technologies numériques. La finalité des industries de santé est brouillée et le profit – qui n’est qu’un moyen et non une fin – occulte les spectaculaires progrès thérapeutiques réalisés non seulement depuis cinquante ans, mais surtout au cours de la dernière décennie.

Quelques chiffres !

– Une industrie de santé qui emploie plus de 200 000 personnes dans près de 1 000 entreprises, et, pour le seul secteur du médicament, 103 000 personnes dans 270 entreprises.

– 5 milliards d’euros investis chaque année en recherche par les entreprises du médicament, et un solde positif de la balance commerciale de 7 à 8 milliards par an (même si Sanofi avec sa présence sur le territoire brouille les données, avec à elle seule 27 000 employés, 49 sites de production et de recherche, 2 milliards de R & D, et 8 milliards de solde positif de sa balance commerciale).

La seule évocation du statut d’industriel et de ces données économiques génère une levée de commentaires et de critiques sur ce qui serait un chantage à l’emploi, par les mêmes qui se réclament souvent de la réindustrialisation et de la compétitivité économique.

L’émotion, on l’a constaté pendant toute « l’affaire », vaut explication et ouvre les vannes de toutes les caricatures.

C’est pourquoi j’insiste sur le fait qu’aucun euro, aucun emploi ne saurait justifier la mise en danger des patients.

Dans une crise sanitaire, il est légitime que l’émotion, la colère, l’inquiétude trouvent des voies d’expression. Mais il faut pouvoir échapper à l’émotion et aux idées reçues pour s’engager dans une analyse objective et documentée d’un secteur pourvoyeur de progrès.

Cette loi du 29 décembre 2011 sur la sécurité du médicament, respectable dans sa finalité, n’a échappé ni à l’émotion ni à une volonté politique qui a privilégié le court sur le moyen terme. On le constate notamment dans la difficulté de cette loi à accoucher de ses modalités concrètes d’application, comme si l’ingénierie réglementaire renonçait à résoudre les paradoxes et les impasses d’une loi mal ficelée, et partiellement détournée de ses objectifs.

Cette loi est finalement à l’image du débat politique et médiatique qui a présidé, en 2011, au traitement des effets post-Mediator, avec un ministre de la Santé, Xavier Bertrand, constamment tenté de passer en force, avec le risque de décrédibiliser l’ensemble de notre gouvernance de santé au niveau européen. L’Agence française, qui était considérée avant l’affaire Mediator comme l’une des meilleures d’Europe, apparaît dorénavant en difficulté et incapable de peser sur les mutations indispensables de la gouvernance européenne.

Cette situation est préjudiciable pour l’ensemble du pays, pour le monde industriel, mais surtout pour la réputation de nos médecins, chercheurs et experts. Je le regrette.

Les bonnes intentions ne sont pas garantes des bonnes démarches et il est important de recréer les conditions du dialogue et de la modernisation.

Les entreprises du médicament ont fait rapidement le constat qu’elles seraient collectivement les boucs émissaires de cette crise, en dépit des dénégations d’un ministre qui a refusé toute véritable concertation.

Il y avait une autre possibilité politique de traiter le sujet. Les Assises du médicament ont servi d’affichage à la concertation, alors que les décisions n’ont pas intégré les conclusions des travaux. Or, certaines d’entre elles sont purement et simplement mortifères pour les activités industrielles et sans lien avec la sécurité sanitaire. Se trouvera-t-il un jour quelqu’un capable de nous démontrer en quoi les baisses de prix, l’empilement de nouvelles taxes, la mort annoncée de la visite médicale, qui emploie encore 18 000 personnes, et la complication de l’accès à l’innovation constituent des réponses à la crise que nous avons vécue ?

Les politiques dans leur ensemble, droite et gauche confondues, n’intègrent pas cette dimension de compétitivité internationale, malgré leurs affirmations réitérées, notamment durant les campagnes électorales, de la nécessité de soutenir un secteur stratégique pour le pays.




Le Leem suspend un de ses adhérents

Lorsque éclate véritablement l’affaire Mediator, à l’automne 2010, le Leem mesure immédiatement la gravité de la crise, le choc qu’elle représente pour les malades comme pour nos collaborateurs, l’empreinte qu’elle laissera dans nos méthodes de travail et les risques qu’elle fait peser sur la compétitivité du pays dans les sciences du vivant.

Très tôt, nous prenons nos distances avec les laboratoires Servier, en tenant compte d’une communication qui nous semblait ignorer le drame des patients et de leur famille, et le caractère incompréhensible, inadmissible de la situation.

Le 18 janvier 2011, un mardi, à 17 heures, j’anime le conseil d’administration du Leem. Le premier rapport de l’Igas, entouré d’une attention médiatique fiévreuse, vient d’être présenté le week-end précédent.

 

Le rapport passe au crible la succession des événements qui ont conduit à son interdiction trente ans après sa mise sur le marché. Il détaille la stratégie des laboratoires Servier, les mécanismes de décision et le fonctionnement des agences sanitaires. L’Igas dénonce notamment « l’incompréhensible tolérance à l’égard du Mediator » de la DPHM (Direction de la pharmacie et du médicament) de l’Agence du médicament, devenue l’Afssaps en 1998, et pointe « Les graves défaillances du système de pharmacovigilance ». La mission estime que « La chaîne du médicament fonctionne aujourd’hui de manière à ce que le doute bénéficie non aux patients et à la santé publique, mais aux firmes ».

Au cours du mois et des semaines qui ont précédé ce rapport, le Leem a systématiquement rappelé que les industriels ne se reconnaissaient pas dans les dysfonctionnements dont il était fait mention.

J’avais ainsi eu l’occasion, lors de deux débats sur des médias de grande écoute de rappeler notre prise de distance. La première fois, dans l’émission « Le téléphone sonne » sur France Inter le 8 décembre 2010 en compagnie de Jean Marimbert, directeur général de l’Afssaps, et d’Irène Frachon ; la deuxième fois sur France 2, le 10 janvier 2011 dans l’émission « Mots croisés » animée par Yves Calvi, en présence du Pr Philippe Even, de Fabienne Bartoli, adjointe de Jean Marimbert à l’Afssaps, et de Brigitte Rossigneux, journaliste au Canard enchaîné.

Dans un communiqué de presse, le 7 janvier, le Leem avait réagi à l’émotion suscitée par l’affaire Mediator et rappelé « son attachement sans réserve à la sécurité des malades ». Dans ce communiqué, nous rappelions ce qui, pour nous, sonnait comme des évidences : « Les médicaments ont pour mission de soigner et de soulager, et non pas de mettre en danger la santé des patients […]. Les entreprises du médicament rappellent leur souci de transparence absolue et de coopération totale avec les autorités de santé. Elles réaffirment leur mobilisation à leurs côtés pour assurer toujours mieux la santé et la sécurité des patients. »

Le 18 janvier, les 38 membres du conseil d’administration du Leem, pour une fois tous présents, avec les directeurs du Leem abordent d’emblée la question du maintien des laboratoires Servier dans ses instances politiques et techniques.

Le moment est solennel, empreint d’une tension que rarement nous avons ressentie dans ce type de réunion. Avant ce conseil, au cours de conférences téléphoniques, de nombreux échanges avec mes collègues ont permis d’aborder ce sujet. J’ai également eu l’occasion de rencontrer des dirigeants de Servier pour exprimer le trouble de la profession et tenter de comprendre leur position dans la gestion de cette crise.

À l’approche du conseil, j’ai demandé à la représentante de Servier de participer à la réunion et je me suis engagé sur la bonne tenue des débats. Malgré la tension et des échanges fermes, il n’y aura aucun débordement.

Quelques extraits de ce conseil d’administration, d’après des notes manuscrites :

 

Le président du Leem : « Le Mediator suscite une émotion considérable dans la population. Le rapport de L’Igas est lourd. Il est important que nous soyons admis à la table de négociations que veulent ouvrir les pouvoirs publics. Si nous n’y étions pas, nous paierions un tribut qui hypothéquerait les efforts de modernisation développés au cours des dernières années.
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