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La Qualité……..

�� ManiManièère dre d’’ être, être, éétat, caracttat, caractééristique; Mristique; Méérite, disposition; rite, disposition; 
Titre, HabilitTitre, Habilitéé..

�� Niveau de finition ou de perfection dNiveau de finition ou de perfection d’’ une action ou dune action ou d’’ un un 
produit.produit.

�� Aptitude dAptitude d’’ un ensemble de caractun ensemble de caractééristiques visant ristiques visant àà
satisfaire les besoins exprimsatisfaire les besoins expriméés ou potentiels des s ou potentiels des 
utilisateurs.utilisateurs.

�� Ensemble des propriEnsemble des propriééttéés et caracts et caractééristiques dristiques d’’ un produit un produit 
ou dou d’’ un service qui lui confun service qui lui confèèrent lrent l’’ aptitude aptitude àà satisfaire satisfaire 
les besoins exprimles besoins expriméés ou implicites. Norme ISO 8402.s ou implicites. Norme ISO 8402.
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La Démarche Qualité…..

�� Processus mis en Processus mis en œœuvre pour implanter un uvre pour implanter un 
systsystèème qualitme qualitéé et set s’’ engager dans une dengager dans une déémarche marche 
dd’’ amaméélioration continue.lioration continue.

�� La Norme ISO 9001La Norme ISO 9001
�� DDéémontrer lmontrer l’’ aptitude aptitude àà fournir un produit fournir un produit 

conforme aux exigences du client et des conforme aux exigences du client et des 
rrèèglements applicables.glements applicables.

�� Chercher Chercher àà accroaccroîître la satisfaction des clients tre la satisfaction des clients 
par lpar l’’ application efficace du systapplication efficace du systèème.me.

Sommes nous sûrs de nos sources ?

Dr.J.POUYMAYOUDr.J.POUYMAYOU

Institut Claudius REGAUD Institut Claudius REGAUD 

CLCC TOULOUSECLCC TOULOUSE
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L’expertise professionnelle
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« L’expérience                           
est une lanterne 
qui éclaire 
le chemin parcouru,
mais elle n’éclaire 
que celui qui la porte »
CONFUCIUS

« Expérience est le nom 
dont les hommes 
baptisent leurs erreurs »
H.FORD

Les données de la science
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Le premier essai clinique Le premier essai clinique 
randomisrandomiséé publipubliéé
( British M( British Méédical dical Council  Council  1948 ) 1948 ) 
concernait lconcernait l’’ efficacitefficacitéé de la de la 
Streptomycine dans le traitement Streptomycine dans le traitement 
de la tuberculose.de la tuberculose.
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•Phase pré clinique : 
Expérimentation animale.

•Phase I: Tolérance et Innocuité

•Phase II : Efficacité

•Phase III : Etude Pivot

•Phase IV: Post AMM.

�� Un constatUn constat:La plupart:La plupart des interventions des interventions 
mméédicales ndicales n’’ ont pas fait la ont pas fait la preuvepreuvede leur de leur 
efficacitefficacitéé..

�� Un outilUn outil : La m: La mééthodologie statistique.thodologie statistique.
�� Une mUne mééthodethode: Les r: Les réésultats des sultats des éétudes tudes 

menmenéées selon la mes selon la mééthodologie statistique   thodologie statistique   
(I (I àà III) seront analysIII) seront analyséés par des experts qui s par des experts qui 
pourront formuler des recommandations    pourront formuler des recommandations    
(A (A àà C) de C) de «« Bonnes PratiquesBonnes Pratiques»»..

L’Evidence Based Medecine 
(A.COCHRANE 1909/1998)
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1/La décision clinique est basée 
sur la meilleureévidence 
scientifique possible.
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�� Les combinaisons optimales pour Les combinaisons optimales pour éévaluer                 valuer                 
les traitements de la les traitements de la maladie dmaladie d’’ ALZHEIMERALZHEIMER
àà ll ’’ aulne de Laulne de L’’ EBM nEBM néécessiteraient                             cessiteraient                             
le recrutement de le recrutement de 
63.500 patients63.500 patients
pour 127 RCT pour 127 RCT 
sur une psur une péériode de 286 ansriode de 286 ans……....

SAVES J.C, KALAFUT M. 2001:SAVES J.C, KALAFUT M. 2001:
CombinationCombinationththéérapies rapies and the thand the thééorical limits orical limits of of 
EBMEBM
NeuroepidemiologyNeuroepidemiology20 (2) 5720 (2) 57--6464

2/C’est le problème clinique qui doit 
déterminer le type d’évidence à
rechercher.
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3/L’ identification de cette évidence 
est faite par des méthodes 
épidémiologiques et biostatistiques;

4/Les conclusions ne sont utiles que 
si elles sont mises en œuvre dans les 
soins au patient ou les décisions de 
santé.
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5/Les performances devraient être 
évaluéesen permanence.

Nous devons la santé au patient,
Or,
L’EBM est le meilleur moyen d’y 
accéder,
Donc,
Nous devons L’EBM au patient.
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Un des actes fondateurs 
des essais cliniques

«« Une autre forme dUne autre forme d’’ application trapplication trèès s 
frfr ééquente des mathquente des mathéématiques matiques àà la biologie la biologie 
se trouve dans lse trouve dans l’’ usage des moyennes ou usage des moyennes ou 
dans ldans l’’ emploi de la emploi de la statistiquestatistiquequi, en qui, en 

mméédecine et  en physiologie, decine et  en physiologie, conduisent conduisent 
pour ainsi dire npour ainsi dire néécessairement cessairement àà ll ’’ erreur.erreur. »»

DeuxiDeuxièème partie  Chapitre II  Section IX:me partie  Chapitre II  Section IX:

De lDe l’’ emploi du calculemploi du calcul…………
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« Merck disguised
marketing 
publication as 
médical journal to 
help promote VIOXX 
court hears »
British Médical 
Journal du 28 avril 
2009.

« Les conditions de mise sur le marché
et de suivi du médicament »
Rapport sénatorial du 8 juin 2006

•« Le Syndicat national de la presse médicale et des professions de 
santé regroupait en 1999 76 éditeurs et 176 revues et journaux.                              
Trois types de publications sont à la disposition des professionnels:

•1/ La presse médicale quotidienne, diffusée en grande partie 
gratuitement, est d’une insigne médiocrité sur le plan scientifique….

•2/ Les revues de médecine générale, vendues généralement sur 
abonnement n’échappent pas à l’influence des firmes….

•3/ Les revues spécialisées qui concernent les disciplines classiques 
sont habituellement d’un assez bon niveau….

Audition de Claude BERAUD professeur honoraire à l’université de BORDEAUX
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•Le premier moyen 
d’information 
pharmaceutique est la 
visite médicaleà laquelle 
l’industrie consacre 80% 
de ses dépenses 
marketing, plus 
importantes dans 
nombre de cas que le 
budget consacré à
l’innovation.

•La visite médicale 
influence à 30% le 
chiffre d’affaire des 
laboratoires

Le VIDAL ne traite 
que 50% des produits

En 2004, la cour des 
comptesa déploré que…

….Seule une petite 
partie des avis 
d’AMM et de 
transparence est 
accessible sur le site 
internet,
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La Food and Drug Administration

�� Juin 1906 le WILEY ACT.Juin 1906 le WILEY ACT.
�� 1930:1930: AdministrationAdministration des Denrdes Denréées et des es et des 

MM éédicaments ( FDA ).dicaments ( FDA ).
�� 1938: le1938: leFFééderal Food Drug and Cosmderal Food Drug and Cosméétic Acttic Act ..
�� «« Tout produit contenant des substances nouvelles doit Tout produit contenant des substances nouvelles doit 

être soumis être soumis àà ll ’’ examen de la FDAexamen de la FDAqui dqui déécidera ou non cidera ou non 
de sa mise sur le marchde sa mise sur le marchéé »»..

�� LL ’’ agence examine les donnagence examine les donnéées fournies dans unes fournies dans unddéélai lai 
maximum de 180 jours.maximum de 180 jours.

�� PrPrèès de 50% du financement de ls de 50% du financement de l’’ agence est assuragence est assuréé par par 
ll ’’ industrie pharmaceutique ou agro alimentaire.industrie pharmaceutique ou agro alimentaire.

« Les conditions de mise sur le marché
et de suivi du médicament »
Rapport sénatorial du 8 juin 2006,
auditions de Mr.B.LEMOINE et  du Pr.J.P.GIROUD ( Membre de 
l’Académie de Médecine).

•« Le temps d’enseignement de la Pharmacologie durant les études 
est le plus court d’Europe ….

•Cet enseignement dispensé très tôt dans le cursus reste très 
théorique et passe sous silence des catégories entières de 
médicaments….

•La FMC est une obligation depuis 1996. Seuls 20% des médecins 
libéraux participent à des formations organisées par des structures 
habilitées ( IGAS 2004)…

•98% de la FMC est assurée par les laboratoires pharmaceutiques…
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Les jugements de valeur                      
et les préférences



16

�� Enquête diligentEnquête diligentéée par le se par le séénateur nateur 
Ch.GRASLEY de la commission des finances du Ch.GRASLEY de la commission des finances du 
SSéénat US:nat US:
�� Joseph L.BIEDERMANNJoseph L.BIEDERMANN…………. . «« PrPréésentations et conseilssentations et conseils»»

1,6 millions $ de la part de diverses compagnies 1,6 millions $ de la part de diverses compagnies 
pharmaceutiques entre 2000 et 2007.pharmaceutiques entre 2000 et 2007.

�� Adam F.SCHWARZENBERGAdam F.SCHWARZENBERG……………………....
6 millions $ d6 millions $ d’’ actions de la sociactions de la sociééttéé CORCEPT THERAPEUTIC CORCEPT THERAPEUTIC 
( dont il est cofondateur) qui teste l( dont il est cofondateur) qui teste l’’ usage du RU 486 dans la usage du RU 486 dans la 
ddéépression.pression.

�� Charles NEMEROFTCharles NEMEROFT………………. . 3,5 millions $ et de G.S.K. 3,5 millions $ et de G.S.K. 
500.000 $ pour des conf500.000 $ pour des conféérences. En 2004 il drences. En 2004 il dééclare 9999 $ de clare 9999 $ de 
GSK ( le maximum autorisGSK ( le maximum autoriséé par lpar l’’ universituniversitéé éétant de 10.000$ ) tant de 10.000$ ) 
alors qualors qu’’ il a effectivement peril a effectivement perççu 171.031$.u 171.031$.

�� De plus,lDe plus,l’’ universituniversitéé EMORYEMORY rereççoit de SK BEECHAM le oit de SK BEECHAM le 
financement annuel dfinancement annuel d’’ une chaire de psychiatrie ainsi que des une chaire de psychiatrie ainsi que des 
bourses de recherchebourses de recherchedd’’ ASTRAASTRAZENECA et BMSZENECA et BMS..
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•En 2004, 8 des 9 membres
ayant rédigé
les recommandations sur              
les taux et la prise en charge 
du « mauvais cholestérol»
étaient financièrement liés aux 
laboratoires bénéficiaires des 
prescriptions.

•En 2006, 95 des 170 
contributeursdu DSM III
avaient des liens financiers 
avec l’industrie 
pharmaceutique, dont             
la totalité des auteurs des 
chapitres consacrés aux 
troubles de l’humeur et à la 
schizophrénie.
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« Lorsqu’on ne sait pas la vérité d’une chose, il est 
bon qu’il y ait une erreur commune qui fixe 
l’esprit des hommes…Car la maladie principale de 
l’homme est la curiosité inquiète des choses qu’il 
ne peut pas savoir et il ne lui est pas si mauvais 
d’être dans l’erreur que dans cette curiosité
inutile. »
PASCAL

« Les systèmes généralisent à tous ce qui ne 
convient qu’à quelques uns. »
CHAMFORT
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Recommandations O.M.S.

�� «« AdministrAdministréés par voie orale, s par voie orale, àà intervalle intervalle 
rréégulier, selon une gulier, selon une ééchelle dchelle d’’ intensitintensitéé de la de la 
douleur, douleur, de fade faççon adapton adaptéée aux besoins e aux besoins 
individuels, avec un souci constant du individuels, avec un souci constant du 
ddéétail,tail, un nombre limitun nombre limitéé de mde méédicaments dicaments 
peu copeu coûûteux permet de soulager la teux permet de soulager la 
majoritmajoritéé des malades dans le monde.des malades dans le monde.»»
Recommandations OMS 1982.Recommandations OMS 1982.

Et merci pour votre attention


