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nstallées en mars dernier a l'initiative

du ministre du Travail, de 'Emploi

et de la Santé, les Assises du Médica-
ment poursuivent a grands pas leurs tra-
vaux en réunissant 'ensemble des parties
prenantes des produits de santé, du pro-
ducteur jusqu'au patient en passant par
les différentes institutions qui président &
leur contréle et administration. CAQIM
est présente a ces Assises en participant
aux réunions du Groupe 4, plus spécifi-
quement consacté au développement de
la formation et de I'information sur les
produits de santé et placé sous la prési-
dence d’Alain-Michel Ceretti, représen-
tants des usagers a 'Office National d’In-
demnisation des Accidents Médicaux,
des Affections latrogénes et des Infec-
tions Nosocomiales (Oniam).
Semaine apres semaine, au fil des 5 séances
qui se sont tenues depuis le lancement
des Assises, le Groupe 4 a passé en revue
les principales questions qui concernent
les modalités de formation et d’infor-
mation des professionnels de santé, en
particulier des médecins libéraux et hos-
pitaliers. Lentement mais sGrement, le
vecteur d’information des médecins que
constitue la visite médicale ainsi que les
multiples soutiens apportés par I'indus-
trie du médicament au bon usage de ses
propres produits, ont été remis en cause,
sinon objet d’attaques répétées. Si la
question de la disparition pure et simple
de la visite médicale — qui emploie & ce
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L’AQIM verse ses
aux débats

jour 17 295 personnes - n'a pas été rete-
nue, son activité et son déploiement ont
cependant été constamment remis en
cause.

Au-dela de la seule défense des UM
LAssociation pour la Qualité de I'Infor-
mation Médicale, que j’ai 'honneur de
présider, milite de longue date pour fa-
voriser et soutenir le développement de
méthodes de management de la qualité
dans le cadre du déploiement de linfor-
mation médicale dispensée aux profes-
sionnels de santé. Aussi s'est-elle engagée
a participer aux travaux des Assises du
Médicament dans un esprit constructif
et surtout utile a I'avenir d’une visite mé-
dicale que certains voudraient jeter avec
I'eau du bain du Mediator®. En 2007,
AQIM a créé le premier et unique ob-
servatoire indépendant de la visite médi-
cale, TOBSAQIM, qui a permis d’ex-
pertiser & fin 2010 quelque 58 réseaux
de délégués médicaux de l'industrie du
médicament. Gréce a la participation de
10 000 médecins généralistes et spécia-
listes, et de 3000 médecins hospitaliers,
notre observatoire a pu mesurer et éva-
luer, objectivement et périodiquement,
tous les criteres liés 2 la qualité de l'infor-
mation médicale délivrée par les firmes.
A travers cette analyse, un indice de la
qualité percue de la visite médicale est
publié chaque semestre. Il constitue une
photographie de la visite médicale telle
que la percoivent les médecins et consti-
tue un élément de compréhension de la
situation de la visite que 'AQIM verse
volontiers aux débats en cours.

Assises du médicament :

propositions

En participant aux Assises du Médica-
ment, notre association souhaite égale-
ment aller plus loin que la seule ligne de
défense d’une profession qui a su rendre
et rendra encore bien des services a4 une
meilleure compréhension du médica-
ment comme a son bon usage. Aussi
IAQIM a-t-elle déposé sur la table des
Assises, le 11 avril dernier, ses 10 propo-
sitions « pour 'amélioration de la qua-
lit¢ de I'information médicale délivrée
aux professionnels de santé » que notre
lettre publie ci-dessous.

Convaincue que ['Affaire Mediator®
a considérablement affecté la visite
médicale, TAQIM a par ailleurs fait
réaliser une enquéte exclusive pour re-
cueillir avis des médecins sur 'activité
de la visite médicale en ce premier tri-
mestre de I'année 2011. Une enquéte
qui précise également quelles consé-
quences cette affaire a dans les relations
qu'entretiennent les médecins avec
les industriels du médicament. Notre
lettre vous en révele I'essentiel des
résultats. Ces picces et propositions,
comme d’autres produites par TAQIM,
doivent pouvoir permettre de dresser
de nouvelles perspectives a une visite
médicale qui entend contribuer au
meilleur usage possible du médicament
par une information de qualité. Son
contrdle et son encadrement relévent
d’autres instances. A chacun d’assumer
ses responsabilités pour le bien de la
santé publique. ®

Marie Noélle Nayel, Présidente de 'AQIM

Le comité scienti que de 'AQIM :

Roland Bugat, Professeur d'oncologie, membre du pole cancer Biosanté Toulouse
Marie-Josée Augé-Caumon, pharmacienne - Montpellier
Claude Jeandel, Professeur, chef de Service et chef de Pole de Médecine Interne-Gé-

riatrie - CHU Montpellier

Hervé Leclet, médecin radiologue, expert auprés de la Haute Autorité de Santé (HAS)
Bernard Ortolan, médecin généraliste, ancien Président du CNFMC des médecins

libéraux

Gilles Potel, Président du Comité Scientifique de TAQIM, professeur de thérapeu-

tique, chef du Service Pole Urgence et Président de la CME- CHU Nantes

de Médecine

Patrice Queneau, Professeur de Thérapeutique — St Etienne, membre de I'Académie

Marie-Line Salama-Biard, pharmacien industrie pharmaceutique
Frédéric Sanguignol, médecin ETP & Toulouse, secrétaire général de la Société Euro-

péenne d’Education Thérapeutique (ETP)
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Assises du Médicament :
Les 10 propositions de PAGIM pour une information de qualite
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Précurseur du mouvement général lié a la qualité de I'information médicale, I'AQIM a rédigé, des 2001, un guide de lecture
qui a conduit a la réglementation en vigueur encadrant les processus de visite médicale. Elle a, avec 'arrivée de la Charte
de la visite médicale, en 2004, accompagné pres de 40 industriels du médicament dans la certification de leurs réseaux,
en ville comme a I'hopital. Elle a créé, en 2007, le 1°" et unique observatoire indépendant de la visite médicale, qui a permis
d'expertiser a fin 2009, 58 réseaux de délégués médicaux. Au titre de son expérience, 'AQIM apporte sa contribution aux
Assises du Médicament sous forme de 10 propositions.

1/ Rattachement du service de Forma-
tion des visiteurs médicaux et de I'enca-
drement (ex. directeurs régionaux) au
pharmacien responsable selon un réfé-
rentiel de formation et une évaluation des
connaissances communs

2/ Controle périodique du discours oral
lors de mises en situation par une structure
externe A entreprise validée par la HAS

3/ Extension du référentiel de la certifi-
cation 2 toute la chaine hiérarchique liée &
la promotion du médicament.

4/ Part variable de la rémunération du
délégué médical basée sur des criteres de
qualité

5/ Optimiser le role du visiteur médical
aupres des médecins dans le recueil des
informations liées a la pharmacovigilance

6/ Redéfinir la notion de «ciblage » au
profit d’'une information a tous les méde-
cins non visités, ceux-ci devant également
éure informés sur le bon usage du médica-
ment, a 'aide d’autres d’autres moyens de
diffusion : téléphone, site internet, cour-
rier, e-detailing

7/ Extension du référentiel vers d’autres
types de promotion des produits de
santé  (officines, dispositifs médicaux,
automédication)
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OBSERVATOIRE de la Qualité de I'Information Médicale

8/ Obligation aux firmes d’informer
directement les professionnels de santé
lorsqu'une interdiction de publicité est
prononcée par I'Afssaps pour une de leurs
spécialités

9/ Loi Anti-cadeaux : mise en ccuvre
d’outils de workflow grice 3 un interfacage
avec les Conseils de 'Ordre des Médecins

10/ Création d’'un Comité d’Ethique de
I'Information Médicale (CEIM), compo-
s¢ de professionnels de santé, de représen-
tants d’associations de patients, des caisses
et mutuelles et collaborateurs de I'indus-
trie pharmaceutique.

Les dernieres prises de mesure de la qualité de la visite médicale avant la survenue de I'affaire du Mediator®, montrent
une stabilisation voire une lente érosion des chiffres qui, au final, sont trés proches des niveaux observés avant la mise en
place de la certification de la visite médicale.
Il faut noter cependant que la grande variabilité des résultats d'un laboratoire a 'autre persiste et que I'écart type ne se
réduit pas. Sur les premieres études réalisées depuis début 2011, on assiste a une tres nette dégradation des chiffres,
notamment concernant la qualité pergue des discours produits. Les indices du 2°™ semestre 2011 seront tres vraisem-
blablement les plus mauvais jamais enregistrés depuis 4 ans.

Indice AQIM Qualité UM =[F1XE]
Indice de la qualité pergue de la
visite médicale en ville (22 sem. 2010)

Evolution de Pindice AGIM UM ville

Indice AGIM Qualité Produits =m
Indice de la qualité pergue du
discours produit en ville (2¢ sem. 2010)

Evolution de I'indice AGIM produits ville
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Composition de l'indice :

e Qualité percue du visiteur médical (5 criteres mesurés)
e (Qualité de la visite médicale dans son ensemble (3 criteres

mesurés)

e La déontologie de la visite (6 criteres mesurés)
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e (Qualité de l'information
e Environnement scientifique
¢ |Information destinée au

e Niveau de crédibilité
e Intérét de la présentation
e Satisfaction globale



L'affaire Médiator® :
Quels impacts sur les relations médecins/industrie
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L'AQIM a organisé le 28 avril ses Assises sur le theme de « la visite médicale apres le Médiator® ». Elle a, a cette I'occa-
sion, présenté une enquéte exclusive sur les conséquences qu'a pu entrainer cette affaire sur les relations entre les méde-
cins et les entreprises du médicament. En voici les principaux résultats.

remier enseignement de I'enquéte
réalisée par PAQIM : Laffaire
Médiator® n’aura pas vraiment
éronné le corps médical. Pres de 40 %
des médecins semblaient y étre prépa-
rés, tandis que 17 % seulement confient
avoir été réellement surpris. Dans le

méme esprit, plus de la moitié des mé-
decins disent ne pas avoir été non plus
étonnés par le battage médiatique qu'a
pu prendre l'affaire. Au global, 'enquéte
fait ressortir que laffaire Médiator® et
les développements médiatiques qu'elle
connait depuis janvier dernier n’ont pas

fondamentalement altéré les relations
que les médecins entretiennent avec
I'industrie du médicament : 68,5 %
des répondants le confirment. Ils sont
méme plus nombreux (82,5 %) a dire
que cette affaire ne modifiera pas leurs
relations avec les visiteurs médicaux.

La survenue de cette affaire et des développements médiatiques qui 'accompagnent aura-telle
des conséquences sur vos relations avec I'lndustrie Pharmaceutique ?

Oui
31,43%

Non
68,57 %

Je serai plus cririque sur les informations délivrées

Je demanderai systématiquement des références

Je n'accepterai plus les visites sur certains produits

Je ne vais plus recevoir certains laboratoires

Si oui,

quelles conséquences ?

Je vais réduire les visites

Autre

Je ne recevrai plus de visite

Parmi les médecins
interrogés pour lesquels
cette affaire aura bien des
conséquences sur les rela-
tions avec les laboratoires
et leurs VM, plus d'un tiers
confie étre plus critique a
I'avenir sur les informations
délivrées, un quart allant
méme jusqu'a demander a
I'avenir systematiquement
des références sur les
produits présentés

35%

|
0% 10% 20%

| J
30% 40%

Cette affaire va-t-elle modifier vos relations avec les visiteurs médicaux des laboratoires ?

Oui
VAYRS

Non
82,48 %

La gualité de Pinformation avant tout

53,45 % des médecins interrogés
disent ne pas étre informés de la ré-
forme sur la visite médicale visant a
améliorer la qualité de 'information
diffusée, avec, entre autres, un proces-
sus de certification. Et parmi les 46,55
% qui étaient informés, 51 % disent a

(rifique de toutes les sources d'information

Demande d'études + scientifiques ef valides

Précautions pour les nouveaux médicaments

Si oui, de quelle maniere ?

Méfiance
Esprit plus critique
Arret VM

Baisse de confiance

Sélection des VM

Moins de crédibilité

Autre

32% ) )
Parmi les médecins, peu

nombreux (17,5 %), qui
disent vouloir modifier
leurs relations avec les
VM, un tiers confient
gu'ils seront plus
méfiants a leur égard,
13 % qu'ils manifesteront
un esprit plus critique et
seulement 10 % qu'ils
cesseront de recevoir
des visiteurs médicaux

en avoir constaté les effets. Pres de la
moitié des médecins pense que cette
qualité peut « certainement ou abso-
lument » s’améliorer. Enfin, 85 % des
médecins pensent que la qualité¢ de
I'information délivrée par les VM doit
primer sur toute considération d’ordre

commercial. ®

40

« Méthodologie de 'enquéte »
Réalisée par mail entre le 26 février et le
12 mars 2011, I'enquéte a donné lieu a

2 314 réponses de médecins.

51 % exercent en médecine générale, 49 %
en spécialité. 58 % en libéral et 27,5 % en
milieu hospitalier.



Pr. Gilles Potel :
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« |l faut une formation universitaire des UM »

Chef du Service Pdle Urgence et Président de la CME- CHU Nantes, le Pr. Gilles Patel est également Président du Comité
Scientifigue de 'AGIM. Il commente les résultats de I'enquéte réalisée par 'AGIM et précise ses pistes pour I'avenir de
l'information et de la formation médicale, dont une plus grande transparence sur les flux financiers engagés en la matiere.

Quelle est votre appréciation des
résultats de ’enquéte publiée par
PAQIM ?

Cette enquéte montre de la part des mé-
decins une certaine lucidité. Ce n'est pas
une adhésion aveugle, mais plutot une ad-
hésion critique 2 la visite médicale, quils
ne remettent pas en cause en elle-méme.
Ils ne se prononcent pas pour sa dispari-
tion. Ils considérent que I'information est
nécessaire, mais qu'elle doit étre réformée.

Comment faut-il dés lors avancer sur
cette question de 'information sur le
médicament ?

Il fauc essayer de rechercher une cohérence
entre la volon# de promotion des pro-
duits — qui est la raison d’étre de la visite
médicale — et les outils de bon usage du
médicament. Il faut certainement enrichir
le discours par une meilleure contextua-
lisation : raisonner par maladie, véhicu-
ler les discours autour du bon usage etc.
Les VM doivent aussi actualiser le service
médical rendu de leurs produits. Car un
médicament peut avoir une ASMR qui
évolue avec le temps. Il faut donc actua-
liser la place d'un médicament au sein
d’une classe thérapeutique, dans la prise
en charge d’'une maladie. Le discours ne
peut pas étre le méme au moment du lan-
cement d’'un produit et quelques années
apres son utilisation.

Quels instruments faut-il mettre en
place pour améliorer les choses a
Pavenir ?

Je pense qu'a l'avenir une formation uni-
versitaire des visiteurs médicaux ne serait
pas inudle. Il serait important que les
VM ne soient pas « formatés » autour ou

:aqglrm

exclusivement autour de la promotion du
médicament, mais qu'ils aient une bonne
teinture des problématiques de santé
publique, de pharmacovigilance, d’envi-
ronnement de la prescription, qui soit de
niveau licence ( bac + 3). Cette formation
devrait avoir une caution universitaire par
rapport au corpus de connaissances néces-
saires. Je crois aussi quil faut renforcer
le role des experts dans I'élaboration des
argumentaires produits par les labora-
toires, qui ne peuvent pas étre les mémes
selon les interlocuteurs des VM (médecins
seniors, internes, étudiants ou personnel
soignant).

La Haute Autorité de Santé a rédigé
une charte de la visite médicale a
Phoépital. Comment voyez-vous cette
visite demain, au-dela de Paffaire
Médiator® ?

Janalyse trois voies de traitement du pro-
bleme post Mediator®. La premiere est
celle des « obsessionnels compulsifs » qui

45, rue de I'Est

veulent supprimer la visite médicale et
évacuer définitivement les moyens don-
nés par I'industrie du médicament pour
la formation des médecins. Cette voie
est extraordinairement dangereuse : car,
que cela plaise ou pas, 80 % du finance-
ment de la FMC est aujourd’hui assuré
par l'industrie pharmaceutique. Clest une
réalité. Si on allait dans cette direction,
il 'y aurait plus de congres, donc plus
d’espace d’expression pour la recherche
clinique, plus d’échanges entre médecins
etc. La deuxiéme voie est tout aussi dan-
gereuse : celle promue par des gens dont
le seul critére de réflexion est le principe
de précaution. Ils ne veulent pas suppri-
mer la visite, mais faire en sorte quelle soit
tellement bridée, verrouillée, quelle ne
servira plus a rien et n'aura aucune chance
de saméliorer. Ce risque existe. La troi-
siéme voie, raisonnable, suppose que l'on
assure la transparence absolue sur les flux
financiers qui vont de l'industrie pharma-
ceutique vers les experts et la formation
continue des médecins. Au niveau régio-
nal, Cest gérable. Il faudrait en quelque
sorte « blanchir » 'argent de l'industrie
pharmaceutique. Cette derniere ne pourra
pas se passer de l'avis des experts. Mais
il faudra une transparence : savoir qui
touche combien pour faire quoi ? Des fon-
dations d’entreprise, gérées par des experts
indépendants pourraient ainsi garantir la
qualité de la formation continue qu'elles
fabriqueront, en toute liberté par rapport
a la promotion des médicaments. ®

Propos recueillis par Jean-Jacques Cristofari
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