La Qualité

Maniere d étre, état, caracéristique; Mérite, disposition;
Titre, Habilité.

Niveau de finition ou de perfection’dne action ou dun
produit.

Aptitude dun ensemble de caragistiques visanta
satisfaire les besoins expris ou potentiels des
utilisateurs.

Ensemble des propetés et caraairistiques dun produit

ou d un service gui lui conérent I'aptitudea satisfaire
les besoins expries ou implicites. Norme ISO 8402.




La Demarche Qualité...

m Processus mis epoauvre pour implanter un
syséme qualig et sengager dans uneé@narche
d’ amélioration continue.

m La Norme ISO 9001
+ Démontrer I'aptitudea fournir un produit

conforme aux exigences du client et des
reglements applicables.

¢ Cherchera accratre la satisfaction des clients
par I'application efficace du syeine.

é |ri§t'iﬁ§ Claudius REGAUD...
| CLCC TOULOUSE




Fig. 2. La décision médicale pour une situation clinique donnée combine expertise
professionnelle, données actuelles de la science, jugements de valeurs et préférences.

L’'expertise professionnelle




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

« L’expérience

est une lanterne

qui éclaire

le chemin parcouru,
mais elle n’éclaire
gue celui qui la porte »
CONFUCIUS




Recherche | Recherche
(fondamentale | de transhen

— e—

Le premier essai clinique
randomise publie
( British Médical Council 1948 )

Transfert des

| | Rechsnche | nirvalles
|| chnique | connalssances dans
I3 pratique chnique |

sante

" amaliorie /

concernait | efficacité de la

Streptomycine dans le traitement

de la tuberculose.




sPhase pre clinique:
Experimentation animale

*Phase I: Tolérance et Innocuité
*Phase Il Efficacité

*Phase Ill : Etude Pivot

Phase IV: Post AMM.

L’Evidence Based Medecine
(A.COCHRANE 1909/1998)

m Un constat:La plupart des interventions

medicales riont pas fait lapreuvede leur
efficacite.

m Un outil : La méthodologie statistique.

m Une methode: Les resultats destudes
menées selon la rethodologie statistique

(I alll) seront analyses par des experts qui
pourront formuler des recommandations
(A aC) de«x Bonnes Pratiques.




1/La décision clinique est basee
sur la meilleure évidence

scientifique possible.

Far:a Stamol | 5 &fc-pa

& ;1“..:?“& - "::;i‘"::; °J\

AINE

Groupe recevant
'analgésique testé

| Groupe témein

Fig. 4. Probiématique de « Peffet plafand = dans les essais cliniques. Les cockiails
drantalgigues, de plus en plus sephistiqués, qui sont entrés dans les pratiques rendent
quasi impessibde |a misa en dvkdence d'un effer propre des nouvelles mabicubes testées
dans ces osnditions




m | es combinaisons optimales pavaluer
les traitements de Imaladie dALZHEIMER
al’aulne de LEBM récessiteraient
le recrutement de

63.500 patients
pour 127 RCT
sur une Eriode de 286 ans...

SAVES J.C, KALAFUT M. 2001:

Combinationthérapiesand the theorical limits of
EBM

Neuroepidemiology20 (2) 5764

2/C’est le problemelinique qui doit
determiner le type d’évidence a
rechercher.




3/L’identification de cette évidence
est faite par des meéthodes
épidémiologiques et biostatistiques

4/Les conclusions ne sont utiles qu
si elles sont mises en ceuvre dans |
sSoins au patienbu les décisions de
santé.




5/Les performances devraient étre
évaluéesn permanence.

Doné
Nous devons L'EB
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Un des actes fondateurs
CLAUDE BERNARD des essais cliniques

Introduction

a |'étude

de la médecine
experimentale

« Une autre forme dapplication tres
fréquente des maematiquesa la biologie
se trouve dans isage des moyennes ou
dans lemploi de lastatistiguequi, en
médecine et en physiologiepnduisent
pour ainsi dire recessairemené |’ erreur. »

Deuxieme partie Chapitre Il Section IX:
De I'emploi du calcu)

r %
T K
x D Furnpean Suciely
L2 ESM for Medical Oncology
XX &
®

=

Only one In five cancer clinical trials is published

o4 I
CCLER T Ty
(ABpony: BeRfihe News

Cancet clinical-trigls Ierature has strong blas toward publlshing "posltive” results
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2009

« Les conditions de mise sur le maré
et de suivi du médicament »

Rapport sénatorial du 8 juin 2006

*« Le Syndicat national de la presse médicale et giedessions de

santé regroupait en 1999 7@leurs et 176 revues et journaux.
Trois types de publications sont a la dispositiorsgeofessionnels:

1/ La presse médicale quotidienne, diffusée en gtarpartie
gratuitement, est d’'une insigne médiocrité sur leaplscientifique....

2/ Les revues de médecine générale, vendues gésr@ait sur
abonnement n’échappent pas a l'influence des firmes...

3/ Les revues spécialisées qui concernent les dis@s classiques
sont habituellement d’'un assez bon niveau....

Audition de Claude BERAUD professeur honoraire a I'unversité de BORDEAUX
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sLe premier moyen
d’information
pharmaceutique est la
visite médical& laquelle
I'industrie consacre 80%
de ses dépenses
marketing, plus
importantes dans
nombre de cas que le
budget consacré a
I'innovation.

L a visite médicale

influence a 30% le
| chiffre d’affaire des

laboratoires

Le VIDAL ne traite
gue 50% des produits

En 2004 )a cour des
comptesa déplore que..

....Seule une petite
partie des avis
| I’AMM et de

transparence est
accessible sur le site
internet,
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La Food and Drug Administration

= Juin 1906 le WILEY ACT.

m 1930: Administration des Denges et des
Meédicaments ( FDA ).

m 1938: leFéderal Food Drug and Cosnétic Act .

m « Tout produit contenant des substances nouvelled daj
étre soumisaI’examen de la FDAjui décidera ou non
de sa mise sur le marcé».

L’agence examine les dores fournies dans urdéai
maximum de 180 jours.

Prés de 50% du financement dealgence est asseipar
I’industrie pharmaceutique ou agro alimentaire.

« Les conditions de mise sur le marché

et de suivi du medicament »
Rapport sénatorial du 8 juin 2006,

auditions de Mr.B.LEMOINE et du Pr.J.P.GIROUD ( Membre de
I’Académie de Médecine).

*« Le temps d’enseignement de la Pharmacologie durastétudes
est le plus court d’Europe ....

«Cet enseignement dispensé tres tot dans le curssterges
théorique et passe sous silence des catégoriegrestide
médicaments....

sLa FMC est une obligation depuis 1996. Seuls 209 decdecins
libéraux participent a des formations organisées pgs structures
habilitées ( IGAS 2004)...

*98% de la FMC est assurée par les laboratoires phaceutiques...
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Les jugements de valeur
et les preferences

L'organisme de formation dolt remettre ce document & chaque Intervanant, et le récupérer resnpll, avant |a
farrratian. Ce document doft ftre accessible & bous les ersalgnés avant, pendant ek apras la formatian.

Madarma, Monsieus,
Voizs aves abd sollicité par 'organisateur d'un sérminkice valde PaF oo

A ci titre, vaus albaz contribuer & [a formabion des professicnnels de santd présents, dens Fabjectif
d'mméliorer ka gualibd das soins dispensds aux patients.

La dédelaration dinténis qui vous et demandée sera commueniqués sux participants. Bie constitua un gage
de franspatencs qui participe directement & la crédbilild de Minformation délivrés. Cetbe dédaration se falt
sur Phonnour, L'abjectlf de eatte déclaration est d'exposer auy participants I'exishance de lens qul pourraient
influgneer, d'une facon ou d'une autre, voire intarsentian,

Ui eoqllie d'imhére pxiske lorsgue le fugemeant, ks técisions ou les interventions d'un professionnel fur un
sijat dntdrit principal risquent d'stre madIfies par un intérét secondaine {esentlellement une rémunération
DAl UM Avantage &0 nalure).

Mo vais Invicans dgatement & déclarer toute autre situation pouvant influer votre intervention - conviction
poiitique, philssaphigue ou refigieuss, Ben d'armitié ou antipathie pour un ters, llen familial, aciannariat..

Wotes wous remeteions & favance de s rigeeur dont vous farez preuve dans cette émarcha.
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Les essais truqués d’un anesthésiste américair

m Enquéte diligentée par le £nateur
Ch.GRASLEY de la commission des finances dif
Sénat US;

¢ Joseph L.BIEDERMANN....... « Présentations et conseils
1,6 millions $ de la part de diverses compagnies
pharmaceutiques entre 2000 et 2007.

o Adam F.SCHWARZENBERG.............
6 millions $ dactions de la soété CORCEPT THERAPEUTIC
(dont il est cofondateur) qui testéulsage du RU 486 dans la
dépression.

+ Charles NEMEROFT.......... 3,5 millions $ et de G.S.K.
500.000 $ pour des co@iences. En 2004 il élare 9999 $ de
GSK ( le maximum autoriepar I'université étant de 10.000% )
alors quil a effectivement pegu 171.031%.

+ De plus,iuniversie EMORY recoit de SK BEECHAM le
financement annuel dune chaire de psychiatrie ainsi que des
bourses de recherchd! ASTRAZENECA et BMS



*En 2004 8 des 9 membres
ayant rédigé

les recommandations sur

les taux et |la prise en charge
du « mauvais cholestérob
etaient financierement liés au
laboratoires bénéficiaires des
prescriptions.

*En 2006 95 des 170
contributeursdu DSM ||
avalient des liens financiers
avec l'industrie
pharmaceutique, dont

|a totalité des auteurs des
chapitres consacrés aux
troubles de 'humeur et a la
schizophrénie.
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« Les systemes généralisent a tous ce qui ne
convient qu’'a quelques uns. »
CHAMFORT

« Lorsgu’on ne sait pas la vérité d’'une chose, il €
bon qu’il y ait une erreur commune qui fixe
I'esprit des hommes.Car la maladie principale de
I’'homme est la curiosité inquiete des choses qu'il
ne peut pas savoir et il ne lui est pas si mauvais
d’étre dans l'erreur que dans cette curiosité
inutile. »

PASCAL
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Recommandations O.M.S.

m « Administrés par voie oralea intervalle
régulier, selon unetchelle dintensit de la
douleur, de fegon adapée aux besoins
individuels, avec un souci constant du
détail, un nombre limie de nedicaments
peu cditeux permet de soulager la
majorité des malades dans le monoe.
Recommandations OMS 1982.

19



