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REPIFHLIOLIE FRANCASE

COMITE ECONOMIQUE
DES PRODUITS DE SANTE

LES EMTREPRISES
DU MEDICAMENT

CHARTE DE L'INFORMATION PAR DEMARCHAGE OU PROSPECTION
VISANT A LA PROMOTION DES MEDICAMENTS

La présente charte a pour objet de fixer, en tout lieu, les condifions de linformation sur les
spécialités pharmaceutiques par démarchage ou la prospection visant a la promotion.

Sont incluses dans le champ de |la charte toutes formes dinformation, quel gu'en soit |2 suppaort,
par gémarchage, prospaction ou Incitation qui visent 2 promouvolr la prescription, la délivrance ou
Futilisation de specialités pharmaceutiques par tout professionnel habilité & prescrire, dispenser et
utiliser ces médicaments,

Conformément a la loi, la présente charte a pour but de renforcar la qualité de I'mformation visant
& la promotion sur les médicaments pour en assurer le bon usage auprés des acleurs de santé.

Linformation délivrée fondeée sur une information scientifique encadrée et validée. a pour objet
d'assurer la promolion des médicaments auprds des professionnels de santé. Elle doit & cette
occasion favorizer la gualité du traifement meédical dang le souci d'éviter e mesusage du
médicameant, de ne pas ococcasionnar de dépenses inutiles et de pariciper a l'information des
professionnels de santé.

I- LES MISSIONS DES PERSONNES EXERCANT UNE ACTIVITE D'INFORMATION PAR
DEMARCHAGE OU PROSPECTION VISANT A LA PROMOTION

1- La personne exergant une activité diinformation par démarchage ou prospection présente les
specialités pharmaceutiques auprés des professionneis de santé dans le respect des dispositions
Wgales, de la présente charte ef des orientations de l'entreprise qu'slle représente. Cette activité
de promotion consiste a delivrer une information médicale de qualité sur le médicament présentee
dans la stric! raspact de '/AMM &t 8 &n assurer la bon usage auprés des professionnels da santé

Celte information indique la place du medicament dans a strategee therapeutique recommandeée,
pour le traitement dans la pathologie viséa, validée par la commission de la transparence el
conforme aux recommandations issues de la haute autorté de santé, de 'ANSM et de |'Institut
national du cancer ainsi gqu'aux conférences de consensus validées par la Haute autonté de santé.
Colte place doit tenir comple des campagnes de bon usage el des programmes de sanlé publique
Linformation comprend également les elements relatifs & la sacurité et a la surveilance du
médicament. La personne exercant une activité dinformation par démarchage ou prospection
présente et propose de remeftre I'ensemble des documents de minimisation des risques prévus
par les plans de gestion de risgues ou les plans de minimisation des nsques.

L'information par démarchage ou prospection visant a la promotion d'un maedicamant faisant I'objet
d'une rédvaluation du rapport bénafice/risque & la suite d'un signalemeant de pharmacovigilance est
interdite jusgu’a lNissue de cetie procédure

2- L'activité d'information par démarchage ou prospection impligue d'informer les professionnels
de santé sur tous les aspecls réglementaires, pharmaco-thérapeutigues et médico-économigues
relatifs au madicament présente -

- indications therapeubiques de l'autorisation de mise sur l&@ marché, 3!
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- posclogies (en pariculier les posologies pédiatrigues si elles existent),
- durées ce fraiternent,

- affals indésirables,

- confre-indications,

- interactions médicamenteusas et &léments de survelllance,
- conditions de prescription,

= prix @l modalités de prise en charge {indications remboursées aux assurds sociaux et taux de
remboursemant),

- inscription sur les listes des médicaments colteux hors groupes homogénes de sé&jours pour les
medicaments a usage interna et des médicaments rétrocédables délivrés par la pharmace de
lélablissement de santé a des patients ambulatoires.

Conformement a la réglementation. l'information par démarchage ou prospection visant & la
promotion ne devra pas porier sur les médicaments falsant l'objet d'Autorisation Temporaire
d'Utiksation (&TL.

Par ailleurs, linfermation sur l'existence d'une RTU et des misas A jour dont elle fat l'objet est
présentée sous reserve gu'elle soit dissociée de toute communication promotionnelle, qu'elle soit
validéa par I'ANSM et accompagnée de la remise des documents desfingés au recueil
systématique de l'information sur catte RTL,

3- Conformément & la l|égislation en vigueur (notamment, art. L162-17-4-1 CS8) si des
prescriptions non conformes & FAMM sont constatées, l'autorité administrative peut demander &
l'entreprise concernée de communiquer auprés des professionnels de santé, pour rappeler le
cadre de prescription defini par FAMM el le cas échéant, pour diffuser des messages correciifs
quelles jugent utiles. Ces actions d'information spécifiques mises en ceuvre par l'entreprise ou le
groupe d'entreprizes en direction des prescripteurs peuvent &ire dévolues aux personnes exercant
une activite dinformation par démarchage ou prospection. Le CEPS peut en demander
communication,

Ces personnes participent ainsi a la imitation de I'usage constalé des médicaments en dehors de
leur AMM lorsque cet usage ne correspond pas a des recommandations des autorités sanitaires
compeatentes.

Lorsgue l'entreprise constale des prescriptions non conformes au bon usage dune spécialité, elle
paul demander aux personnes exercant une activité d'infarmation par demarchage ou prospection
visant a la promotion de relayer auprés des professionnels de santé les mesures d'information
appropriees et en informe sans délai 'ANSM,

Ces personnes rapportent & l'enfreprise toutes les informations relalives & l'utiisation des
médicaments dont elles assurent la publicité, en particulier, en ce qui concerne les effels
indésirables et les utilisalions hors AMM qui sont portées & leur connaissance

4- La mize en place (recrulement et relations financiéres avec les professionnels habilités a
prescrire, dispenser et utiliser les médicaments) d'analyses pharmaco-économigues ainsi que
d'etudes clinigues, y compris celles de phase IV, et d'éludes observalionnelles, ne rentrent pas
dans les missions des personnes exercant une activité dlinformation promotionnelle par

démarchage ou prospection. En revanche, ces dernigres peuvent en assurer ke suivi I'E



5- L'information sur les programmes dapprentissage présentée par deg personnes exercant une
aclivitd d’information par démarchage ou prospection doit 8tre dissociée de toute communication
promationnelle partant sur ke médicameant du programme.

- LA QUALITE DE L'INFORMATION DELIVREE

1- La constitution de I'information par I'entreprise
a) Constitution de la documnentation ef des supports de fommalion

Les documents promotionnels mis a disposition des personnes exercant une achivite
dinformation par démarchage ou prospecfion doivent étre elabores conformeément aux
dispositions du CSP et aux recommandations de 'ANSM, Ces documents portent la date A
laguelle les informations ont &té produtes ou mises a jour. Elles doiveni comporter un visa de
FANSM en cours de validite.

Les informations concernant l'usage du médicament &f notamment les effets indesirables,
précautions d'emplci et contre-indications sont menfionnées dairement de sorte gue soit mise en
evidence leur relation avec l'indication et e bénafice avancé,

b} Actushisation des supports de promotion

L'entreprizse veille 3 l'actualisafion scienfifiqgue, meédicale et reglementaire des documents de
lNnformation promotionnelle,

¢l Eludes postérieures & FAMM

Les études qul peuvent &tre utilisées sont les éludes publiées dans une revues a8 comité de leciure
réalisées dans les conditions d'utilisation du médicament définies par I'AMM du produit et les
autres référantiels existants (avis de la Commission de la transparence, recommandations de
bonne pratique). Par ailleurs, dans un souci dinformation complete du destingtaire et
conformément aux recommandations de FANSM relatives a la publicité des médicaments, |3
publicité doit préciser si la publication concerna une 8tude retenue du dossier de transparence
et/ou du dossier d'AMM.

Lorsgue 'entreprize utilise de telles études. elle les présente de fagon compléte et impartiale.
d} Publicité comparative

L'information délivrée sur la spécialité et sur les spécialilés concurmentes. a méme visés
thérapeutique at renfrant dans [a stratégie thérapeutigue définie par la Commission de |a
Tranzparence, doit répondre aux critéres definis pour la publicité comparative ainal |

Toute publicité gui met en comparaison des medicaments en identifiant, implictemeant ou
explicitement, des medicaments commerclalises par un concurrent ne peut Stre utilisée que si
1* Elle n'est pas trompeuss ou de nature i induire &n ermeur |
2° Elle porie sur des médicaments répondant aux mémes besocins ou ayant la méme
indication thérapeutique |
3% Elie compare objeclivement une ou plusisurs caractéristiques essentielles, pertinentes,
virifiables et représeniatives de ces médicaments, dont |2 prix paut faire parlie

La publiciteé comparative ne peut :

1° Tirer mddment profit de la notorété attachee a une margue, & un nom commercial, a
d'auires signes distinctifs d'un concurrent |



2% Entrainer le discrédit ou le dénigrement des mamques, noms commerciaux, autres signes
distinctifs, ou situation d'un concurrant ;

3° Engendrer de confusion entre Fannoncaur &t un concument ou entre les marques, noms
commerciaux, autres signes distinctifs, de Fannonceur &t ceux d'un concurrent ;

4° Sous réserve des dispositions relatives aux spécialités génériquas, présanter des
médicaments comme une imitation ou une reproduction d'un autre médicament bénéficiant
d'une margue ou d'un nom commercial protégé.

2- La formation de la personne exergant une activité d'information par démarchage ou
prospection visant & la promotion

&) La formation initiale

Conformément aux dispositions légales, réglementaires et conventionnelies, les personnes
exarcant une activité dinformabion par démarchage et prospection visant a la promotion
bénéficient d'une formation initiale suffisante, attestée par un dipléme, titre, certificat, notamment
au titre de la validation des acquis de lexpérience ou une équivalence acquise au litre de la
validation des acqguiz de l'expérience prévue par l'article L.335-5 du Code de I'Education.

&) La formation continue

Au-deld de la formaton dintégration délivrée 3 chague nouvel enfrant, lenireprise disperse
systématiquemant une formation nécessaire a l'actualisation de ses connaissances reglemeantaires
el scientiiques et au maintien et au développement de ses compélences professionnellas dont a
préparation a la présantation orale.
La fermation sur les connaissances réglementaires porte sur l2s thames sulvants |

a Le médicament ; classes de médicament, rédgles de prescription et de délivrance,
bon usage du médicament ;
Les modalités de prise en charge du medicament ;
La Pharmacovigilance el les réclamations « produit » |
La Déontologie - loi DMOS et transparence des liens ;
La Publicité |
La Charte et la certification ;
L'organisation du systeme Jde sgins,

Gl -

La formation dispensée doit permettre & la personne exergant une activitd d'information par
démarchage ou prospeciion de connalire el respecter la réglamentation liée au médicament pour
informer et répondre au professionnel de santé. A chaque theme de formaton correspond des
objectifs da formation gui déterminent ke contenu de la formation.

La formation sur les connaissances scientifiques porta sur :
a  la spécialité etfou une ou les pathologie(s) conceméa(s) par le médicameant
presents
b. La siralégie thérapeutique relative 3 la speécialiié etiou pathologie concames, ou
I'état de l'art

Pour chaque action de formation suivie par une personne exergant une activité d'information par
démarchage ou prospection, lentreprise met en cauvre une évaluation annuelle permettant
d'attester que e salarié dispose des connaissances comespondant & la qualité de l'infermation qu'il
délivre. Lentreprise définit les modalités et la période d'évaluation. Celte Evaluation est
systématiquement réalisée avant la rencoentre avec le professionnel pour toute nouvelle indication
ou tout nouveau produit. Elle prévoilt également les seuils de validation de l'action de formation
permettant de definir le niveau requis el les aclions comectives en cas de non-validation. Les

modalités de 'évaluation doivent respecter les pnncipes suivants :
o L'evaluation des connaissances correspond au contenu de la formation

dispensée |
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o L'entrepnse apporte [a preuve du caractére aléatoire de [évalualion réalisée
ainsi gue sa tracabilite ;

o l'entreprise s'assure de disposer d'une base de donnees ditems d'évaluation
suffizante parmeitant de respecter le principe aléatoire de ['&valuation

£) ANestation de la farmalion intiale et continie par la cane professionnelle

Les personnes exercani une activite d'information par demarchage ou prospection visant a la
promation possédent une carte professionnelle attribuée par le Leam au travers de association
Association de Gestion de la Visite Médicale. L'atiribution de cette carte permet de garantir que e
niveau de connaissances réglemeantaires el scientifiques du salani@ concemé répond aux
exigences de larticle L.5122-11 du CSF et a I'obligation de formation continue visé ci-dessus.

Dans ce cadre, I'entreprise communigue chagque année a I'AGVM un état individuel des formations
dispansées el les résullats globaux des évaluations. L'AGYM peut demander & I'entreprise des
informations complémentaires lléas a |'évaluation.

Ces données sont tenues a la disposition des autorites de certfication.

Cf Chapitre Il Déantologie

3 Les documents ufilisés par la personne exercant une activité d'information par
démarchage ou prospection visant a la promotion

Ces documants font tous I'objet d'un contrdle a priori par FANSM el par conséquent daivent
disposer d'un wisa en cours de validité,

La personne exergant une activite dinformation par démarchage ou prospeclion assure ses
missions par le moyen exclusif de documents dalés mis a sa disposition par 'entraprise, valide
par i@ pharmacien responsable (nom et signature) et pour lequel un visa de publicité a &té
accordé par ANSM. Lorsqu'un document a éte actualisé par I'entreprise, seul le plus récent peut
&tre utilisé.

L'utilisation des supports audio, vidédo ou interactifs ne dispensent pas de [a remise des documents
listes ci-dessous.

Conformément & l'articie R.5122-11 du C5P, sont obligatoiremant remis aux professionnels de
sante :

- Le resumé des caraclénstiques du produit mentionné a l'article R.5121-21 du CSP |

- Le classement du médicament en matiégre de prescription et de deéliviance mentionngé dans
l'autorization de mize sur b2 marchs ;

- Le prix limite de vante au public, le tarif de responsabilité ou le prix de cassion lorsqu'un tel prisx
ou tanf st fixé en application des lois et réeglements en vigueur, accompagné, dans ce cas, du
codt du traitement journalier ;

La situation du madicament au regard du remboursement par les organismes d'assurance
maladie ou de Ffagrément pour les collectivités publiques prévu & l'article L. 5123-2

- L'avis rendu en application de l'article R. 163-4 du code de la sécurité sociale par la Commission
de |a transparence mentionnée & larticle R. 163-15 du méme code el le plus récemment publié
dans les conditions prévues au dernier alinéa du Il de rartide R, 163-16 de ce code (lorsque le
medicament fait |'objet de plusieurs avis an raison d'une extension des indications thérapeutiques,
la nofion d'avis s'entend de 'ensemble des avis comportant une appréciation du service médical

rendu dans chacune des indications thérapeutiques du médicament concerné) | i }
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- la ou les arrété(s) dinscription sur |a lisle en sus elfou sur |a liste de réfrocession, ke cas
échéant.

Esl, an outre, obligatoirement remis au professionnel de santé tout document juge nécassaire par
la Haute autorité de santé, 'ANSM, |'Institut national du cancer, ou le CEPS.

Ces documents doivent étre parfaitement lisibles et comporter la date & laguaile ils ont &té établis
ou révisés en demier fieu,

Les documents suivants doivent etre présentes et peuvent eire remis par la personne axargant
une activitd d'information par démarchage ou prospection |

- fiches de bon usage,

- fiches dinformation therapeutique,

- recommandations de bonne pratique,

- conférences de consensus,

- les avis du Haut Consed de la Sant& Publique {comité technique des vaccinations),

- OU autres référentiels émis ou validés par la Haule autorité de sante, 'ANSM, ou [Institut
national du cancer,

- ginsl gue les documnents de minimisation des risques prévus par les plans de gestion de risgues
ou les plans de minimisation des risques |

- DECNTOLOGIE

1- Vis-d-vis des patients

La personne exercant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion est soumise au secrel professionnel et ne doit rien révélar de ce gquielle a pu vair ou
eniendre dans |es lieux ol elle exerce son activite,

Elle doit observer un comporement discret dans les lieux d'attenie, ef ne pas entraver la
dispensation des scins (Iimitalion des conversations entre professionnels, utiisation du télephone
portable, tenue vestimentaire adéquate).

2- VYis-a-vis des professionnels de santé rencontrés

L'encadrement des personnes exergant une activité dinformation par démarchage ou
prospection s'assure da 'optimisation de lorganisation, de la planification et de la fréguence des
visites.

En termes déontologiques, la parsonne axergant une aclivilé dinformalien par démarchage ou
praspechion ne doit pas ulihser d'incitations pour obtenir un droit de visite ni offrir 4 cetie fin aucune
rémunération ou dédommagement

al Organisation des visites

En tout lisy d' T T S——

La personne exergant une aclivité dinformation par démarchage ou prospection visanl & la
promotion s'altache a ne pas perurber ke bon fonctionnement du cabinet médical ou de
l'établiszement de santé wisité. Elle doit pour cela respecler les modalités dorganisation
sUivantes :

Elle doit s'assurer que son interlocuteur a une parfaite connaissance, notamment, de son
identité, de sa fonclion, du nom de l'entreprise etfou du réseau représenté{e)s el le cas
echeant du nom du ttutaire de 'AMM da la spéciakité présantés,



-  Elie doit respecter les horaires, conditions d'acces et de circulation au sein des différents lieux
d'exercice ol se deroule [a rencontre ainsi que la durée et le ieu édictés par le professionnel
de santé ou l'&tablissement de sante.

Les visites accompagnées (par exemple avec le directeur réglonal de son enfreprise ou réseau),
dosvent recevoir 'assentiment des professionnals de sant® visités L'accompagnant doit décliner
son identité et sa fonction

B- En établissement de santé

Dans les établissements de santé, en plus des régles générales Inscrites dans la présente Charte,
la personne exergant une activitd dinformation par démarchage ou prospection visant a la
premotion respecie les régies d'organisation pratique propres a létablissement et, notamment

- le port d'un badge professionnel (ex : care de visile poriée sous forme de badge...) ;

- les conditions d'accés a 'etablissement, aux structures intermnes et aux professionnels de santé
quel que soit leur mode d'exercice au sein de ['établissement

- les régles d'identification et de circulation au sein de I'stablissement définies par son réglement
intérieur ;

- le caractére collectf ou non de la visite.
En tout tat de cause, an établissament da santé,

- L'acces aux structures & accés restreint (blocs opératoires, secteurs stériles, réanimation...) est
interdit sans accord préalable, 4 chaque visite, des responsables des structures concemées.

- La rencontre fait 'objet d'une organisation préalable

- La personne exercant une activité d'information par démarchage ou progpection ne rencontre les
personnels en formation gu'avec l'accord préalable du cadre responsable ou du cadre de |a
structure,

- La personne exercant une activité dinformation par démarchage ou prospection ne rencontre les
internes qu'en présenca ou avac I'eccord prealable du praticien gui les encadre

- La personne exercant une activité d'information par démarchage ou prospection ne recherche
pas de données spécifiques (consommation, colt. ) propres aux structures intemes et aux
prescripteurs

b) Recuell dinformations el respect de la lof Informatique et lihertds

Les informations relafives aux professionnels habiltés & prescrire, dispenser et utiliser les
medicaments collectees par la personne exercant une activiié dinformation par démarchage ou
prospection le sont conformément a la loi sur Ninformatique et les libertés (Loi n® 78-17 du 6 janvier
1878).

L'objectif du recuell de ces informations est de mieux comprendre les attenies de ces
professionnels vis-a-vis du médicament et de son usage ou vis-a-viz de la classe thérapeutique
concernée, de lui donner une information personnalisée et de rationaliser le travail de la personne
exergant une activite d'information promotionnadle par démarchage ou prospection,



Les informations répertoriees au s2in des bases de donnéss constituees ne doivent ainsi prendre
en comple que des &éaments professionnels et factuels et non des jugements de valeur ou des
informations 3 caractére subjecti.

La base de données dans laguelle ces informalions sont réunies est déclarde 3 la CHIL.
Conformément & la loi, les professionnels habilités & prescrire, dispenser et uliliser les
médicaments sont informés de l'existence d'un recuesil de données informatiques les concemant
La personne exercant une activitd dinformation promotionnelle par démarchage ou prospection
daoit informer les professionnels habilités & prescrire, dispenser et uliliser les médicaments sur les
données oblenues a leur sujet lors d'enguétes de prescription ou de dispensation individuelle ou
par service et gui sont & sa disposition.

Sur demande écrite du professionnel de santé, |a personne axercant une activité d'information par
démarchage ou prospection peut lui transmettre les données personnelles le concemant.

¢} Refations professionnefles — congrés

Les invilations a des congrés scienlifiqgues el/ou & des manifestations de promotion, ains gue la
participation a des activités de recherche ou d'évaluation scientifigue doivent faire Mobjet d'une
convention transmise prealablement a 'ordre professionnel conceme. Ces conventions peuvent
prévoir 'octroi aux professionnels de santé des avantages mentionnés & l'article L 4113-8 du code
de la zanté publique. Ces avantages doivent par ailleurs &tre rendus publics par les entreprizes qui
les ont octroyes conformement a l'article L. 1453-1 du code de la sante publique et selon les
madalités précisées aux arlicles D. 1453-1 et R. 1453-2 et suivants du code de |la santé publique.

d) Echantifons

La remise dechantilons de spécialités phamaceutiques par les personnes exercant une activité
d'infermation par démarchage ou prospection est interdite.

Est egalement interdite, la remise déchantillons de produits cosmeétiques, de compléments
alimentaires &t de dispositifs médicaux par les personnes exercant una activiteé diinformation
promotionnelle par démarchage ou prospection, dés lors quelles présentent une spécialité
pharmaceutique, et sans préjudice de I'application du 4é alinéa de l'article L5122-10 CSP.

Les éachantifons de dispositits médicaux peuvent, toutefois, étre ulilisés pour la démanstration
sous réserve des dispositions du chapitre |l du fitre 1er du livre I de la S5éme partie du code de la
santé publigue.

&) Cadeaux

La parsonne axercant une activitd d'infarmation par démarchage ou prospection ne doit ni
proposer aux professionnels de santé de cadeaux en nature ou en espaces faisant ou non ['objat
d'une convention, ni repondre a d'éventuelles scllicitations dans ce domaine

Elle ne peut non plus proposer ou faciliter I'octroi d'un avantage relevant des dérogations prévues
au 2éme alinéa de l'arficle L. 4113-6 du code de la santé publique.

fl Repas

Les repas offerts par les personnes exercant une activité dinformation par démarchage ou
prospection aux professionnels de santé sont susceptibles de conslituer des avantages au sens
des dispositions de Farticle L. 4113-6 du code de la santé publigue.

lls doivent en tout état de cause pour ne pas donner lieu & conventlon conserver un caractére
impromptu et étre en lien avec la visite auprés du professionnel de santé, Ils font I'objet, le cas



échéant, de la publication prévue par les dispositions du Il de Farticle L. 1453-1 et des articles D.
1453-1 et R, 1453-2 et suivants du méme code,

3- Vig-a-viz des entreprises concurrentes

L'information déalivréa par la personne exergant une activité d'information par démarchage ou
prespection sur la specialite dont il assure la promotion el sur les spécialités concurrentes & méme
visae thérapeutique et figurant dans la stratégie thérapeutigue définie par la Commission de |a
transparanca doit étre exemple de tout dénigrement ef s'appuyer principalement sur les avis de |a
Commission de la Transparence. Le niveau d'ASMR, fixé par la HAS, est présentd loyalement.

La personne exercani une activitd dinformation par demarchage ou prospection s'abstent de
démigrer les spécialités des entreprises concurrentes y compris médicaments génériques et bio
similaires.

4- Vig-a-vis de son entreprise

Conformément & la loi, la personne exercant une activité dinformation par demarchage ou
prospection porte sans délai & la connaissance du pharmacien responsable ou de son
départenent de pharmacovigilance, toute information recueilie auprds des professionnels de
santé relative & la pharmacovigilance etfou & un usage non conforme au bon usage de ses
médicamants.

E Vis-a-vis de I'Assurance Maladia

La personne exergant une activite dinformation par démarchage ou prospaction précise es
mndications remboursables et non remboursables des spécialités qu'elle présente.

Elle présents les divers conditionnements au regard de leur colt pour l'assurance maladie et
notamment, pour les traitements chroniques, les conditionnements les mieux adaptés au patient
et les plus économiques, ceci notamment envers les praticiens dont les prescriptions sont
deslinées & éire exécutées en ville.

Elle précise si [a spécialité gu'elle présente fait 'objet d'un tarif forfaitaire de respongabilita.

vV - LE CONTROLE DE L'ACTIVITE DES PERSONNES EXERCANT UNE ACTIVITE
D'INFORMATION PAR DEMARCHAGE DU PROSPECTION VISANT A LA PROMOTION

1- Responsabilité du Pharmacien responsable
d) Sur les confenus

Le pharmacien responsable met an place un systéme de contrdle de la qualilé qui assura la
contenu scientifique et dconomique des supports promationnels utilisgs pour 'activité d'information
par damarchagea ou prospection et de maniére générale s'assure du respect du 11-1 de la présente
charte. |l approuve ces supports

Le pharmacien responsable tient a jour les listes des supports qui peuvent et doivent étre remis
par la parsonna exergant une activité d'information par demarchage ou prospaction.

|| est responsable du contenu des messages délivrés par la personne exergant une achvité
d'information par démarchage ou prospeclion.



b} Sur la formailion

Le phamacien responsable s'assure gue la personne exercani une activitd diinformation par
démarchage ou prospection possede les connaissances nécessaires & I'exercice de son métier at
gu'il regoit une formation continue réguliére visant & 'sctualization de ses connalssances et a la
préparation des campagnes de promotion

el Surles procédures

L& pharmacien responsable s'assure au sein de lentreprise de lélaboration et de lapplication des
procédures relatives a 'information.

2- Procédures
al Tragabiiité des documents

Le phamacien responsable veille 4 ce gue les documents ulilisés pour la visite médicale soient, a
tout moment, ceux et uniguement ceux dont |l & garanti, par sa signature datée, la qualté
scientifique, médicale et économigue.

bl Remoniée dinformations

Les professionnels de santé visitdés sont réguligrement mis en mesure de faire connaitre, sans
frais, a l'entreprise leur appraciation sur la qualité scientifique de I'mformation, son chiectivité st sa
conformité aux lois et réglements ainsi gu'a |a présente charte

Les appréciations transmises a 'entreprise par les professionnels de santé sont enregistrées et
analysées par ls pharmaclien responsable.

L'entreprise se donne egalement les moyens de mesurer ses actions confribuant au bon usage, a
la détection des prescriptions non conformes & celui-ci et sur les mesures visant 3 les cormiger
(LE121-14-3 CSP).

) Swivi des contacts

L'entreprise se donne les moyens de mesursr réguliérement son activité dinformation par
démarchage ou prospection.

Ces donnges sont tenues 4 la disposition du comité paritaire de suivi visé au V de la présente
Charte qui peut en demander |a fransmission en cas de détérioration de la gualité de information
visant a la promotion identifiée par I'observatoire et/ou en cas d'alerte de FANSM ou de la HAS.

3- Certification et audits

Conformémant & I'erticle L. 162-17-4 du code de la sécurtd sociale, il est établi dans des
conditions & déterminer par la Haute autorté de santé, un référentiel de cedification garantissant le
respect, par les entreprises cerdifiées, des dispositions de la présente charte.

Ce referentiel prévoit en outre les procédures selon lesquelles est assurée l'adhésion personnelle
a la charte des dirigeants de l'entreprise, de I'encadrement des personnes exercant une activité
d'information par démarchage ou prospection et de ces personnes elles-mémes,

Lorsqu'une entreprise fait appel, pour I'information par démarchage ou prospection wvisant & la
promotion de ses meédicamenis, a un prestataire de services ou 2 une auire entreprise
pharmaceutique, elie est responsable de la conformité & la charte des pratigues mises en ceuvre

par cé prestataire de services ou cette entreprise pharmaceutique.
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4- Mise en ceuvre des articles L162-17-4 et L162-17-8 CS8S

L'entreprise privilegie le contenu des visites des personnes exergant une activité dinformation par
démarchage ou prospection par rapport 8 laur fréquence afin que l'information délivrée soit la plus
compléte et objective possible et gu'en padiculier le femps nécessaire & l'nformation des
professionnels de sante sur le bon usage du médicament soit suffisant.

Dans ce cadre, l2 CEPS et le Leem décident de créer un observatoire national de lNinformation
promotionnelle. Cet observatoire a pour vocation de masurer la qualité des pratiques de promotion
& partir de critéres objeclifs, vérifiables el transparents.

Cel observatoire, outl de référence non exclusil pour leg signataires de |a présante chare,
permetira d'obtenir des eléments d'informations pantagees entre |es parties a la présente Charea.
Les enfreprises du médicament entrant dans le champ d'application de la présente charle,
diligentent une fors par an auprés des professicnnels de santé une enguéte parmetitant de mesurer
la gualité de leurs pratiqgues promotionnelies sur leur médicament le plus promu et tout autre
médicament a la demande motivée du CEPS, dans la limite de 3 produits au total. La méthode et
les critéres d'interrogation applicables a 'ensemble des entreprises, sont définis conjointement par
le CEPS et |2 Leam. lIs figurent en annexe a la présante Charte.

Une fois recueillies, ces données sont fransmises & un tiers de confiance gui sera an capacité de
les agréger el de les analyser Ce travall donnera lieu & I'#ablissement d'un rapport annuel
transmiz chaque annéa aux signataires de |a présents charte. Par aillaurs, ce tiers de confiance
doit également étre en capacité d'alerter les signataires de |la charte sur des pratigues de qualité
ne repondant pas aux exigences de |la présenta Charte. Ce tiers de confiance est choisi
conjointement par ke CEPS et le Leem.

I est créé un comité paritaire de suivi CEPS/Leem. Ce dernier s& rdunil & 'initiative de 'une ou
l'autre des parties. |l analyse, notamment, les éléments fransmis par MNobservatoire démaontrant une
détérioration de |la qualité de l'nformation promobionnells ef tout autre alément dinformation
pertinent (alerte transmise par les autorités sanitaires, alements a la disposition du CEPS. .. ). Ce
comite se reunit au moins une fois par an pour examiner e rapport annuel de 'ocbservatoire établi
par le tiers de confiance. A cette occasion, Il &tablit son propre rapport annuel dont il assure |a
publicite. Il constitue un lieu d'échanges et de discussion permettant aux industriels d'expliciter
leurs pratiques de promotion et 2 cas echéant d'apporter des &léments de reponse au CEPS etfou
aux autorités sanitaires.

Le CEPE peut fixer des objectifs annuels chiffrés d'évolution des pratiquas promaotionnelles, le cas
echéant pour certaines classes pharmaco-thérapeutigues ou certains produits en application de
l'article L. 162-17-8 du code ca [a Sécurité Sociale. Pour cela, le CEPS se base sur un faisceau
d'éléments pouvant indiquer des pratiques commerciales et promotionnalles pouvant nuire 3 la
qualite des soins.

Au vu des a@léments recuedlis, si la CEPS souhaite fiver des objectifs quantifiés, il rencontre les
entreprises concernees. A la suite de cet échange et des éléments complémentaires gue les
entreprises pourront apporiar, le CEPS paul fixer, par convenbion ou 4 défaut d'accord dans les
deux mois, par deécision, lesdits objectifs annuels chiffrés d'évolution des pratiques
pramotionnalies,

En cas de non-respect de ces objectifs, en application de I'article L162-17-8 du CS35, le CEPS peut

fixer, aprés que 'entreprise a &té mise en mesure de présenter ses observations, une pénalité
financigre a 'encontre de Fentreprise.
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Vv -SUIVI PARITAIRE DE LA CHARTE

Les parties conviennent de créer un comité paritaire de sulvi relatif 2 'application de |a présente
charts et 3 la réalisation des objectifs qu'elle powrsuit. Ce comité de suivi consulle, en tant que de
besoin, les Ordres professionnels concernés sur les régles deontologiques, ainsi que 'ANSM et la
HAS. Il se réunit & Flinitiative de l'une ou lautre des parties et notamment chaque année A
l'eccasion de la transmission du rapport annuel de l'observatoire. |l examine les points proposés
par chacune des deux parties.

Vi- DUREE ET RENONCIATION

Le présant accord entre en vigueur dés sa signature.

Il est reconduit annuellement par tacite reconduction et paut &tre modifié par avenant.

Il paut étre dénonce par l'une ou l'autre des parties.

En cas de dénonciation, la date d'effet de la résillation est 12 mois aprés la notification d'une partie
4 l'autre, ce delal permettant notamment I'adoption des mesures réglementaires appropriees.

Fait & Pans, le 15 octobre 2014, en deux exemplaires

Pour le CEPS Pour le Leem

Monsieur
Fresident

Hique GIORGI Monsieur Patrick ERRARD
FPrésident



ANMNEXE A LA CHARTE DE L'INFORMATION PAR DEMARCHAGE OU PROSPECTION
VISANT A LA PROMOTION DES MEDICAMENTS

CREATION ET FONCTIONNEMENT DE L'OBSERVATOIRE NATIONAL DE L'INFORMATION
PROMOUTIONNELLE

1 Gadre ral

Dans le cadre de Iz charte de linformation sur les médicaments par démarchage ou prospection
visant 4 la promotion, k@ CEPS et le Leam ont décidé de créer un observatoire pour mesurer la
qualite des pratigues de promotion & partir de critéres objectifs, vérifiables et transparents.

Cet observaloire est alimenté chague année par les données recueilies par les entreprises du
medicament entrant dans le champ de la charte, auprés des professionnels de santé Celies-ci
diligentent chaque année une enquéle perméttant de meswer la gualité de leurs pratiques
promotionnelles sur le médicament le plus promu el tout autre médicament a la demande motivée
du CEPS, dans la limite de 3 produits au total.

Une fols recueillies, ces donnees sont fransmises a un tiers de conflance, chargé de les agréger et
ies analyser, En cas de constat d'ecarts significatifs de pratiques, ce tiers de confianca en informe
e Leam &t le CEPS

Le tiers de confiance est choisi conjointernent par le CEPS et ls Leam aprés une procédure de
mise @n concurrence. Le colt de la prestation du tiers de confiance est priz en charge & partie
égale par le CEPS et la Leem

Les signaiaires de ka présente charte rédigeront le cahier des charges pour choisir le prestataire
dans ke mois qui suil la signature de la charie et &tabliront une grille de notation permettant la
selection. Leurs réponses devront &tre adressées de fagon distincl2 au CEPS et au Leem dans un
délal de deux mois & parlir de la date d'envoi du cahier des charges,

Les signataires de la présente charte se réuniront dans les 15 jours gui sulvent pour examiner les
réponses des candidats. A cefte occasion, les signataires de la charte peuvent décider
d'auditionner les candidats.

2) Withodologle de I'enauéte

Les enguétes dikigentees par les entreprizes sont administrées par questionnaire informatique
auprés de professionnels de sarté dont les critérez de panélisation, identiques a toutes les
entreprises, sont &tabliz par le tiers de conflanca.

Chague gquestionnaire intégre les questions &lablies par le tiers de confiance cormespond aux 4
thémes suivants ;

Identification du professionnel de santé
- Spécialité
= Lieu d'exercice
- Réception de la VM
- Fréquence des visites
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Description de la visite

Indications

ldentification du VM eliou de son accompagnant

Reszpect des ragles de visite édictées par las profassionnals de santé
Lieu de |a visite

Remize d'échantillon (D)

Mombre de produits présentés

Ve ur les produits présentés
thérapeutiques
Données climques sur le bénéfice du médicament
Place du médicament dans la prise en charge thérapeutique du patient
Bon usage : effels Indésirables — contre-indications
Alerte pharmacovigilance ou PMR/PGRE
Fecommandations afficialies (HAS, ...)
Femis du RCP
Remise de l'avis de la commission de transparence
Les aspects économiques (indications remboursables et non remboursables, TFR,
conditionnement....)

oatisfaction des professionnels de santé

Objectivité du discours
Utilité de Iz visite
Fréquance des visites adaptée

Les guestions proposées par le tiers de conflance saront validées en amont par les signataires de
la charte a I'occasion d'un groupe de travail dédié.

Les réponses aux guestions correspondant aux 4 thémes listés sont adressées au tiers de
confiance dans le mois qui suit la réalisation de lenquéte et, en toul état de cause, avant chague
fin d’anmée.

Cotte anquéte esl misa an cauvre pour la premiéne fois pour 2014.



