
En 2010, le médicament en Europe ne dépend plus de
la Direction Générale Entreprises de la Commission
européenne, mais de sa Direction Générale Santé et Pro-
tection des Consommateurs (DG Sanco) (a)(1). 

Ce transfert était une étape indispensable pour que la
Commission européenne place l’intérêt des patients en
priorité de sa politique du médicament, plutôt que la com-
pétitivité des firmes pharmaceutiques européennes.

Mais ce seul symbole ne suffit
pas. C’est sur les faits que l’on
jugera, à commencer par le
projet de la Commission en
matière de pharmacovigilance.

Pharmacovigilance : copie à revoir. La proposition
de la Commission européenne, en première lecture au
printemps 2010 au Parlement européen, prépare une
régression majeure de la pharmacovigilance en Europe.
Elle prévoit notamment que les États puissent choisir
entre deux approches : les soignants notifient les effets
indésirables au système public de pharmacovigilance…
ou seulement aux firmes pharmaceutiques, privant ainsi
le système public d’un accès direct aux informations, et
de la possibilité de les enrichir par un travail scienti-
fique (2,3). 

D’une manière générale, la proposition de la Com-
mission donne un rôle prépondérant aux firmes à toutes
les étapes : depuis le recueil des notifications jusqu’à la
réévaluation de la balance bénéfices-risques des médi-
caments ; et même jusqu’à la proposition aux autorités
sanitaires de changements de libellé des informations
officielles (2,3).

La proposition de la Commission ouvre aussi la porte
à une généralisation des autorisations de mise sur le
marché prématurées, sous prétexte qu’elles sont accom-
pagnées par des plans de gestion des risques. La Com-
mission propose aussi de supprimer la nécessité d’un
financement public de l’activité de pharmacovigilance,
qui est pourtant à l'évidence d’intérêt public (2,3).

Une occasion à saisir. Après son changement de
Direction générale en charge du médicament, la Com-
mission européenne a une excellente occasion de mon-
trer qu’elle admet enfin que le médicament n’est pas une
marchandise comme les autres : en renonçant à ses pro-
positions les plus dangereuses pour la pharmacovigilance.
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a- Prescrire, le Collectif Europe et Médicament et d’autres acteurs de la société civile deman-
daient ce changement depuis longtemps (réf. 1).
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