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Sociologie de la décision et de la
délibération

Philippe Urfalino

Philippe Urfalino, directeur d’études

1 Politique du médicament

2 LES controverses suscitées par les retraits du marché mondial de la cérivastatine, un

médicament  anticholestérol  de  la  firme  Bayer  en  2001,  puis  du  Vioxx®,  un  anti-

inflammatoire de la firme Merck SD, en 2004, constituent le point de départ empirique

de  la  réflexion  menée  au  cours  du  séminaire.  Ces  deux  retraits  ont  entraîné  une

dénonciation  des  firmes  pharmaceutiques,  une  mise  en  cause  des  agences  du

médicament, française, européenne et américaine, et des experts qu’elles mobilisent,

pour manque de vigilance à l’égard des firmes.

3 Dans un premier temps, nous nous sommes attachés à décrire et à analyser l’histoire du

contrôle sanitaire depuis les années 1960, de la création de l’autorisation de mise sur le

marché (AMM),  jusqu’à la  création des agences du médicament en Europe,  lors  des

années 1990. Nous nous sommes notamment intéressés aux différentes dimensions de

l’AMM,  économique,  sanitaire,  juridique,  et  à  leur  articulation  dans  des  dispositifs

organisationnels, différente selon les pays. Abordant ensuite la question de la relation

entre industries, experts et agences, nous avons essayé de rendre compte de l’ampleur

prise par le thème du conflit d’intérêts. Deux aspects ont été mis en évidence : a) il

s’agit  d’un problème bien réel  et  nous avons évoqué les  moyens mobilisés  pour en

limiter les nuisances ; b) la focalisation de l’attention sur le conflit d’intérêt à un autre

ressort : la tentation de penser les problèmes de contrôle sanitaire des médicaments à

partir d’un seul schéma : l’opposition de la connaissance et de l’intérêt. La validité et la

prégnance de ce schéma sont étroitement liées à l’histoire du contrôle moderne des

médicaments, puisque son ressort fut toujours la mobilisation des savoirs scientifiques

pour valider, contester ou corriger les énoncés thérapeutiques issus des firmes. Nous

avons montré que cette focalisation tendait à cacher la dimension politique (au sens

d’arbitrage  entre  différents  biens  et  différentes  dimensions  de  saisie  des  questions
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relatives aux médicaments), inscrite, de manière souvent implicite, dans le dispositif

d’AMM et certains de ces critères.

4 Dans un second temps nous avons procédé à une analyse détaillée de l’histoire de la

mise sur le marché, de la pharmacovigilance et du retrait mondial de la cérivastatine.

En examinant ensuite les conséquences du retrait, il est apparu un contraste tranché

entre, d’une part, les leçons de cette affaire pour la pharmacovigilance et, d’autre part,

les leçons relatives aux conditions de la mise sur le marché. Dans le premier cas, on

observe  un  phénomène  classique  de  retour  sur  expérience,  les  accrocs  de  la

pharmacovigilance  européenne  lors  du  retrait  du  médicament  ayant  rencontré  le

projet antérieur de l’améliorer : le retrait de la cérivastatine a conforté et amplifié la

réforme du dispositif européen de pharmacovigilance. Dans le second cas, le retrait du

remède de Bayer a grossi le dossier de la critique des « me-too » sans contribuer à une

clarification du débat récurrent sur les critères de l’AMM.

5 Le cas du Vioxx®, encore sous étude, fera l’objet d’un séminaire ultérieur.

6 Les exposés de Janine Barbot sur l’évolution des formes d’engagement associatif vis-à-

vis  du  monde  médical,  de  Sébastien  Dalgalarrondo  sur  les  conflits  entre  firmes  et

cliniciens à propos de l’interprétation des essais cliniques, de George-Alexandre Imbert,

président de l’AAVAM, sur l’histoire de son association, de Pascal Penaud, inspecteur

général à l’IGAS, et de Perrine Roux, tous deux sur le Vioxx®, ont utilement complété ce

premier séminaire sur la dimension politique du contrôle sanitaire des médicaments.
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