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Communiqué de presse 
 

 
DSF / Médicaments / Une législation qui ne prend pas suffisamment 
en compte les intérêts du patient  
 
La Délégation socialiste française au Parlement européen s'est montrée relativement satisfaite de l'adoption 
de la révision de la législation communautaire relative aux médicaments en session plénière à Strasbourg 
jeudi 17 décembre. Ce vote qui conclut deux années de procédure, a donné l'occasion de confirmer des points 
importants obtenus en première lecture et auxquels nous tenions, tels que l'interdiction de toute forme de 
publicité sur les médicaments de prescription, l'extension de la procédure centralisée ou communautaire 
d'autorisation pour de nouvelles catégories de médicaments. 
 
Le vote s'avère toutefois insuffisant sur de nombreux points. Aucun accord avec le Conseil n'a pu être trouvé 
en faveur des médicaments homéopathiques, du renforcement de la pharmaco-vigilance, de la valeur 
thérapeutique ajoutée et de l'extension de la procédure communautaire d'autorisation de mise sur le marché 
(AMM) notamment aux produits cardiologiques et médicaments cardio-vasculaires. Nous pouvons 
également regretter que les Etats membres et le Conseil n'aient pas accepté d'améliorer les dispositions en 
matière d'usage compassionnel de médicaments pour les patients en impasse thérapeutique, ou encore de ne 
pas prendre davantage en compte le rôle des pharmaciens et des organisations d'assurance maladie 
obligatoires et mutuelles en matière de politique du médicament. 
 
Un autre point d'insatisfaction concerne l'accès des pays en développement aux médicaments génériques de 
lutte contre le SIDA notamment. La Commission et le Conseil se sont opposés à l'adoption de telles 
dispositions dans la législation communautaire révisée, "au motif surprenant que celle-ci ne concerne que la 
mise sur le marché intérieur des médicaments", note la députée socialiste française Anne Ferreira, par 
ailleurs "shadow" sur le rapport voté jeudi. Dans une déclaration adressée au Parlement européen, la 
Commission s'est engagée d'adresser au Parlement européen au début de l'année 2004 une proposition 
législative afin de mettre en oeuvre l'accord de Doha intervenu en septembre 2003. "Nous serons vigilants 
sur ce point et nous espérons que cette législation sera adoptée le plus rapidement possible afin de répondre 
à la situation sanitaire extrêmement urgente de nombreux pays en développement frappés par le SIDA", 
poursuit la députée, membre de la commission de la santé publique et de la politique des consommateurs. 
 
Sur la question essentielle de l'accès aux médicaments génériques, le compromis adopté propose une durée 
de protection des données de 8 ans à laquelle s'ajoute une interdiction de commercialisation de 2 ans. Cest-à-
dire que les médicaments génériques autorisés ne peuvent être mis sur le marché qu'au bout de 10 ans. A 
cette période s'ajoute une année supplémentaire de protection des données pour les nouvelles indications des 
médicaments, mais aussi pour les médicaments de prescription devenant des médicaments d'auto-médication 
(en libre accès dans les pharmacies). Seule satisfaction pour les fabricants de médicaments génériques, c'est 
la possibilité qui leur est donnée de présenter leur demande d'autorisation de médicaments au bout de 8 ans. 
Anne Ferreira a déclaré à l'issue du vote : "Il faut espérer que cet allongement de la durée de protection des 
données atteindra l'objectif affiché par la Commission européenne et la droite parlementaire européenne: 
inciter les laboratoires pharmaceutiques à investir dans la recherche et le développement de médicaments 
innovants". En effet, l'arrivée retardée des génériques sur le marché aura des conséquences sur le coût des 
soins et sur les dépenses en matière de médicaments pris en charge par nos systèmes de protection sociale. 
 


