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LES ENTREPRISES N N
ARIENIEEEN 2 COMITE ECONOMIQUE
DES PRODUITS DE SANTE

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 conditions de linformation sur les
spécialités pharmaceutiques par démarchage ou la prospection visant & la promotion.

Sont incluses dans le champ de la charte toutes formes d'information, quel qu'en soit le support,
par démarchage, prospection ou incitation qui visent & promouvoir la prescription, la délivrance ou
T'utilisation de spécialités pharmaceutiques par tout professionnel habilité a prescrire, dispenser et
utiliser ces médicaments.

Conformément a la loi, la présente charte a pour but de renforcer la qualité de I'information visant
a la promotion sur les médicaments pour en assurer le bon usage auprés des acteurs de santé.

L'information délivrée fondée sur une infermation scientifique encadrée et validée, a pour objet
d'assurer la promotion des médicaments auprés des professionnels de santé. Elle doit & cette
occasion favoriser la qualité du traitement médical dans le souci d'éviter le mésusage du
médicament, de ne pas occasionner de dépenses inutiles et de participer & linformation des
professionnels de santé.

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

1- La personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection présente les
spé és pharmaceuliques auprés des professionnels de santé dans le respect des dispositions
légales, de la présente charte et des arientations de I'entreprise qu'elle représente. Cette activité
de promotion consiste & délivrer une information médicale de qualité sur le médicament présentée
dans le strict respect de FAMM et 4 en assurer le bon usage auprés des professionnels de santé.

Cette information indique la place du médicament dans la stratégie thérapeutique recommandée,
pour le traitement dans la pathologie visée, validée par la commission de la transparence et
conforme aux recommandations issues de la haute autorité de santé, de IANSM et de I'lnstitut
national du cancer ainsi qu'aux conférences de consensus validées par la Haute autorité de santé.
Cette place doit tenir compte des campagnes de bon usage et des programmes de santé publique.
L'information camprend également les éléments relaiﬂs a la sécurité et a la surveillance du
médicament. La personne exercant une activité d'i ion par d ou pre
présente et propose de remettre I'ensemble des documents de minimisation des risques prévus
par les plans de gestion de risques ou les plans de minimisation des risques.

L'information par démarchage ou prospection visant & la promotion d'un médicament falsam 'objet
d'une réévaluation du rapport bénéfice/risque 4 la suite d'un signalement de p | est
interdite jusqu'a I'issue de cette procédure.

2- L'activité d'information par démarchage ou prospection implique d'informer les professionnels
de santé sur tous les aspects réglementaires, pharmaco-thérapeutiques et médico-économiques
relatifs au médicament présenté :

- indications thérapeutiques de l'autorisation de mise sur le marché,

5- L'information sur les programmes d'apprentissage présentée par des personnes exergant une
activité d'information par démarchage ou prospection doit étre dissociée de toute communication
promotionnelle portant sur le médicament du programme.

Il-_LA QUALITE DE L'INFORMATION DELIVREE

1- La constitution de I'information par I'entreprise
a) Constitution de la documentation et des supports de formation.

Les documents promotionnels mis & disposition des personnes exergant une activité
d'information par démarchage ou prospeclion doivent élre élaborés conformément aux
dispositions du CSP et aux recommandations de TANSM. Ces documents portent la date a
laquelle les informations ont été produites ou mises a jour. Elles doivent comporter un visa de
I'ANSM en cours de validité.

Les informations concernant \usaga du medicamenl &t nolamment les effets indésirables,
précautions d'emploi et contre-indi sont mer de sorte que soit mise en
évidence leur relation avec I'indication et le bénéfice avancé.

b) Actualisation des supports de promotion.

L'entreprise veille & l'actualisation scientifique, médicale et réglementaire des documents de
I'information promotionnelle.

c) Etudes posténieures a 'AMM

Les éludes qui peuvent &tre utilisées sont les études publiées dans une revue a comité de lecture
réalisées dans les conditions d'utilisation du médicament définies par AMM du produit et les
autres référentiels existants (avis de la Commission de la transparence, recommandations de
bonne pratique). Par ailleurs, dans un souci dinformation compléte du destinataire et
conformément aux recommandations de 'ANSM relatives a la publicité des médicaments, la
publicité doit préciser si la publication concerne une élude retenue du dossier de transparence
etfou du dossier d'AMM

Lorsque I'entreprise utilise de telles études, elle les présente de fagon compléte et impartiale.

d) Publicité comparative.

L'information délivrée sur la sp et sur les sp concurrentes, & méme visée
thérapeutique et rentrant dans la stratégie thérapeutique définie par la Commission de la
Transparence, doit répondre aux critéres définis pour la publicité comparative ainsi ;

Toute publicité qui met en comparaison des médicaments en identifiant, implicitement ou
explicitement, des médicaments commercialisés par un concurrent ne peut étre utilisée que si -
1° Elle n'est pas trompeuse ou de nature & induire en erreur ;
2° Elle porte sur des médicaments répondant aux mémes besoins ou ayant la méme
indication thérapeutique ;
3° Elle compare objectivement une ou plusieurs caractéri i i 3
vérifiables et représentatives de ces médicaments, dont le pnx peut faire pame

La publicité comparative ne peut :

1¢ Tirer indament profit de la notoriété attachée a une marque, & un nom commercial, &
d'autres signes distinctifs d'un concurrent ;

- posologies {en particulier les posologies pédiatriques si elles existent),
- durées de traitement,

- effets indésirables,

- contre-indications,

- interactions médicamenteuses et éléments de surveillance,
- conditions de prescription,

- prix et modalités de prise en charge (indications remboursées aux assurés sociaux et taux de
remboursement},

- inscription sur les listes des médicaments colteux hors groupes homogenes de séjours pour les
médicaments & usage inteme et des médicaments rétrocédables délivrés par la pharmacie de
I'établissement de santé a des patients ambulatoires.

Conformé a la régl jon, linformation par démarchage ou prospection visant a la
promation ne devra pas porter sur les médicaments faisant |'objet d'Autorisation Temporaire
d'Utilisation (ATU).

Par ailleurs, l'information sur l'existence d'une RTU et des mises a jour dont elle fait l'objet est
présentée sous réserve qu'elle soit dissociée de toute communication promationnelle, qu'elle soit
validée par IANSM et accompagnée de la remise des documents deslinés au recueil
systématique de l'information sur cette RTU.

3- Conformément a la législation en vigueur (notamment, art. L162-17-4-1 CSS) si des
prescriptions non conformes & 'AMM sont constatées. I'autorité administrative peut demander a
I'entreprise concemée de communiquer auprés des professionnels de santé, pour rappeler le
cadre de prescription défini par 'AMM et le cas échéant, pour diffuser des messages correctifs
qu'elles jugent utiles. Ces actions d'information spécifiques mises en ceuvre par l'entreprise ou le
groupe d'entreprises en direction des prescripteurs peuvent étre dévolues aux personnes exergant
une actvité d'information par démarchage ou prospection. Le CEPS peut en demander
communication.

Ces personnes participent ainsi & la limitation de ['usage constaté des medicaments en dehors de
leur AMM lorsque cel usage ne correspond pas a des recommandations des autorités sanitaires
compétentes.

Lorsque |'entreprise constate des prescriptions non conformes au bon usage d'une spécialité, elle
peut demander aux personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection
visant & la promotion de relayer auprés des professionnels de santé les mesures d'information
appropriées et en informe sans délai FANSM.

Ces personnes rapportent a l'entreprise toutes les informations relatives a [utilisation des
médicaments dont elles assurent la publicité, en particulier, en ce qui conceme les effets
indésirables et les utilisations hors AMM qui sent portées & leur connaissance.

4- La mise en place (recrutement et relations financiéres avec les professionnels habilités a
prescrire, dispenser et utiliser les meédicaments) d'analyses pharmace-économiques ainsi que
d'études cliniques, y compris celles de phase IV, et d'études abservationnelles, ne rentrent pas
dans les missions des personnes exercant une activité dinformation promotionnelle par
démarchage ou prospection. En revanche, ces derniéres peuvent en assurer le suivi.

2° Entrainer le discrédit ou le dénigrement des marques, noms commerciaux, autres signes
distinctifs, ou situation d'un concurrent ;

3° Engendrer de confusion entre I'annonceur et un concurrent ou entre les marques, noms
commerciaux, autres signes distinctifs, de I'annonceur et ceux d'un concurrent ;

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

2- La formation de la personne exergant une activité d’information par démarchage ou
prospection visant 4 la promotion

a) La formation initiale

Coenformément aux dispositions légales, réglementaires et conventionnelles, les personnes
exergant une aclivité d'information par démarchage et prospection visant a4 la promation
bénéficient d'une formation initiale suffisante, attestée par un dipldme, titre, certificat, notamment
au titre de la validalion des acquis de I'expérience ou une équivalence acquise au litre de la
validation des acquis de I'expérience prévue par l'article L.335-5 du Code de I'Education.

b) La formation continue

Au-dela de la formation d'intégration déliviée a chaque nouvel entrant, I'entreprise dispense
systématiquement une formation nécessaire & 'actualisation de ses connaissances réglementaires
et scientifiques et au maintien et au développement de ses compétences professionnelles dont la
préparation & la présentation orale.
La formation sur les connaissances réglementaires porte sur les thémes suivants :
a. Le médicament : classes de médicament, régles de prescription et de délivrance,
bon usage du médicament ;
. Les modalités de prise en charge du médicament ;
La Pharmacovigilance et les réclamations « produit » ;
. La Déontolegie : loi DMOS et transparence des liens ;
. La Publicité ;
La Charte et la certification ;
. L'organisation du systéme de soins.
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La formation dispensée doit permettre a4 la personne exergant une activité dlinformation par
démarchage ou prospection de connaitre et respecter la rtation ligée au médi pour
informer et répondre au professionnel de santé. A chaque théme de formation corespond des
objectifs de formation qui déterminent le contenu de la formation.

La formation sur les connaissances scientifiques porte sur :
a. la spécialité et/ou une ou les pathologie(s) concernée(s) par le médicament
présenté
b. La stratégie thérapeutique relative & la spécialité et/ou pathologie concernée, ou
I'état de I'art

Pour chaque action de formation suivie par une personne exergant une activité d'information par
démarchage ou prospection, ['entreprise met en ceuvre une évaluation annuelle permettant
d'attester que le salarié dispose des connaissances correspondant a la qualité de linformation qu'il
délivre. L'entreprise définit les modalités et la période d'évaluation. Cette évaluation est
systématiquement réalisée avant la rencontre avec le professionnel pour toute nouvelle indication
ou tout nouveau produit.. Elle prévoit également les seuils de validation de l'action de formation
permettant de définir le niveau requis et les actions correctives en cas de non-validation. Les
modalités de I'évaluation doivent respecter les principes suivants

o Lévaluation des connaissances correspond au contenu de la formation

dispensée ;



o L'entreprise apporte la preuve du caractére aléatoire de |'évaluation réalisée
ainsi que sa tragabilité ;

o lenlreprise s'assure de disposer d'une base de données d'items d'évaluation
suffisante permettant de respecter le principe aléatoire de I'évaluation.

¢) Attestation de la formation initiale et continue par la carte professionnelle

Les personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion possedent une carte professionnelle attribuée par le Leem au travers de I'association
Association de Gestion de la Visite Médicale. Lattribution de cette carte permet de garantir que le
niveau de connaissances réglementaires et scientifiques du salarié concerné répond aux
exigences de l'article L.5122-11 du CSP et a I'obligation de formation continue visé ci-dessus.

Dans ce cadre, 'entreprise communique chaque année a FTAGVM un état individuel des formations
dispensées et les résultats globaux des évaluations. L'AGYM peut demander a l'entreprise des
informations complémentaires liées a I'évaluation,

Ces données sont tenues 4 la disposition des autorités de certification.

Cf Chapitre Il Déontologie

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

Ces documents font tous lobjet d'un contrdle a priori par IANSM et par conséquent doivent
disposer d'un visa en cours de validité,

La personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection assure ses
missions par le moyen exclusif de documents datés mis & sa disposition par I'entreprise, validé
par le pharmacien responsable (nom et signature) et pour lequel un visa de publicité a été
accordé par 'ANSM. Lorsqu'un document a été actualisé par I'entreprise, seul le plus récent peut
étre utilisé.

L'utilisation des supports audio, vidéo ou interactifs ne dispensent pas de la remise des documents
listés ci-dessous.

Conformément & l'article R.5122-11 du CSP, sont obligatoirement remis aux professionnels de
santé :

- Le résumé des caractéristiques du produit mentionné a I'article R.5121-21 du CSP ;

- Le classement du médicament en matiére de prescription et de délivrance mentionné dans
l'autorisation de mise sur le marché ;

- Le prix limite de vents au public, le tarif de responsabilité ou le prix de cession lorsqu'un tel prix
ou tarif est fixé en application des lois et réglements en vigueur, accompagné, dans ce cas, du
codt du traitement journalier ;

- La situation du médicament au regard du remboursement par les organismes d'assurance
maladie ou de I'agrément pour les collectivilés publiques prévu a 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 la transparence mentionnée a laricle R. 163-15 du méme code et le plus récemment publié
dans les condilions prévues au dernier alinéa du Il de l'article R. 163-16 de ce code (lorsque le
médicament fait I'objet de plusieurs avis en raison d'une extension des indications thérapeuliques,
la notion d'avis s'entend de I'ensemble des avis comportant une appréciation du service médical
rendu dans chacune des indications thérapeutiques du médicament concerng) ;

- Elle doit respecter les horaires, conditions d'accés et de circulation au sein des différents lisux
d'exercice ol se déroule la rencontre ainsi que la durée et le lieu &dictés par le professionnel
de santé ou I'établissernent de santé.

Les visites accompagnées (par exemple avec le directeur régional de son entreprise ou réseau),
doivent recevair I i des pr i de santé 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 activité dinformation par démarchage ou prospection visant & la
promotion respecte les régles d'organisation pratique propres a I'établissement et, notamment :

- le port d'un badge professionnel (ex : carte de visite portée sous forme de badge...) ;

- les condilions d'accés a |'établissement, aux structures internes et aux professionnels de santé
quel que soit leur mode d'exercice au sein de I'établissement ;

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

- le caractére collectif ou non de la visite
En tout état de cause, en établissement de santé,

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

- La rencontre fait I'objet d'une organisation préalable.

- La personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospeclion ne rencontre les
personnels en formation qu'avec l'accord préalable du cadre responsable ou du cadre de la
structure.

- La personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection ne rencontre les
internes qu'en présence ou avec l'accord préalable du praticien qui les encadre.

- La personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection ne recherche
pas de données spécifiques (consommation, coft...) propres aux stiuclures internes et aux
prescripteurs.

b) Recuell dinformations et respect de la loi Informatique et libertés

Les informations relatives aux professionnels habilités & prescrire, dispenser et utiliser les
médicaments collectées par la personne exercant une activité d'information par démarchage ou
prospection le sont conformément a la loi sur linformatique et les libertés (Loi n® 78-17 du 6 janvier
1978).

L'objectif du recueil de ces informations est de mieux comprendre les allentes de ces
professionnels vis-a-vis du médicament et de son usage ou vis-3-vis de la classe thérapeutique
concernée, de lui donner une information personnalisée et de rationaliser le travail de la personne
exergant une activité d'information promotionnelle par démarchage ou prospection,

- le ou les arrété(s) d'inscription sur la liste en sus et/ou sur la liste de rétrocession, le cas
échéant.

Est, en outre, obligatoirement remis au professionnel de santé tout document jugé nécessaire par
la Haute autorité de santé, 'ANSM, I'nstitut national du cancer, ou le CEPS.

Ces documents doivent étre parfaitement lisibles et comporter la date a laquelle ils ont été établis
ou révisés en dernier lieu.

Les documents suivants doivent &tre présentés et peuvent étre remis par la personne exercant
une activité d'information par démarchage ou prospection :

- fiches de bon usage,

- fiches d'information thérapeutique,

- recommandations de bonne pratique,

- conférences de consensus,

- les avis du Haut Conseil de la Santé Publique (comité technique des vaccinations),

- ou autres référentiels émis ou validés par la Haute autorité de santé, 'ANSM, ou ['Institut
national du cancer,

- ainsi que les documents de minimisation des risques prévus par les plans de gestion de risques
ou les plans de minimisation des risques .

lll- DEONTOLOGIE

1- Vis-a-vis des patients

La personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion est soumise au secret professionnel et ne doit rien révéler de ce gu'elle a pu voir ou
entendre dans les lieux ol elle exerce son activité.

Elle doit observer un comportement discret dans les lieux d'attente, et ne pas entraver la
dispensation des soins (limitation des conversations entre professionnels, utilisation du téléphone
portable, tenue vestimentaire adéquate).

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

L'encadrement des personnes exergant une activité d'information par démarchage ou
prospection s'assure de I'optimisation de I'organisation, de la planification el de la fréquence des
visites,

En termes déontologiques, la personne exergant une activité¢ d'information par démarchage ou
prospection ne doit pas utiliser d'incitations pour obtenir un droit de visite ni offrir & cette fin aucune
rémunération ou dédommagement.

a) Organisation des visites

a-_En tout lieu d'exercice du professionnel de santé

La personne exergant une activité d'i ion par dé h ou prospection visant a la
promotion s'attache & ne pas perturber le bon fonctionnement du cabinet médical ou de
I'établissement de santé visité. Elle doit pour cela respecter les modaltés d'organisation
suivantes :

- Elle doit s'assurer que son interlocuteur a une parfaite connaissance, notamment, de son
identité, de sa fonction, du nom de l'entreprise et/ou du réseau représenté(e)s et le cas
échéant du nom du titulaire de 'AMM de la spécialité présentée.

Les informations répertoriées au sein des bases de données constituées ne doivent ainsi prendre
en compte que des éléments professionnels et factuels et non des jugements de valeur ou des
informations & caractére subjectif.

La base de données dans laquelle ces informations sont réunies est déclarée a la CNIL.
Conformément & la loi, les professionnels habilités a prescrire, dispenser et uiliser les
médicaments sont informés de I'existence d'un recueil de données informatiques les concernant.
La personne exergant une activité d'information promotionnelle par démarchage ou prospection
doit informer les professionnels habilités & prescrire, dispenser et utiliser les médicaments sur les
données obtenues a leur sujet lors d'enquétes de prescription ou de dispensation individuelle ou
par service et qui sont a sa disposition.

Sur demande écrite du prefessionnel de santé, 1a personne exer¢ant une activité d'information par
démarchage ou prospection peut lui transmettre les données personnelles le concernant.

c) Relations professionnelles — congrés

Les invitations & des congrés scientifiques et/ou & des manifestations de prometion, ainsi que la
participation a des activités de recherche ou d'évaluation scientifique doivent faire I'objet d'une
convention transmise préalablement a l'ordre professionnel concerné. Ces conventions peuvent
prévoir I'octroi aux professionnels de santé des avantages mentionnés a |'article L. 4113-6 du code
de la sante publigue. Ces avanlages doivent par ailleurs étre rendus publics par les entreprises qui
les ont octroyés conformément a article L. 1453-1 du code de la santé publique et selon les
modalités précisées aux articles D. 1453-1 et R. 1453-2 et suivants du code de la santé publique.

d) Echantillons

La remise d'échantillons de spécialités pharmaceutiques par les personnes exergant une activité
d'information par démarchage ou prospection est interdite.

Est également interdite, la remise d'échantillons de produits cosméliques, de compléments
alimentaires et de dispositifs médicaux par les personnes exercant une activité d'information
promotionnelle par démarchage ou prospection, dés lors qu'elles présentent une spécialité
pharmaceutique, et sans préjudice de I'application du 4¢ alinéa de l'article L5122-10 CSP.

Les échantillons de dispositifs médicaux peuvent, toutefois, étre utilisés pour la démonstration
sous réserve des dispositions du chapitre Il du titre 1er du livre |l de la 52me partie du code de la
santé publique.

e} Cadeaux

La personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection ne doit ni
proposer aux professionnels de santé de cadeaux en nature ou en espéces faisant ou non l'objet
d'une convenlion, ni répondre a d'évenluelles sollicitations 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'article L. 4113-6 du code de |a santé publique.

fi Repas
Les repas offerts par les personnes exergant une activité d'infermation par démarchage ou
prospection aux professionnels de santé sont susceptibles de constiluer des avantages au sens
des dispositions de ['article L. 4113-6 du code de la santé publique.

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



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

3- Vis-a-vis des entreprises concurrentes

L'information délivrée par la personne exergant une activité d'information par démarchage ou
praspection sur la spécialité dont il assure la promotion et sur les spécialités concurrentes a méme
visée thérapeutique et figurant dans la stratégie thérapeutique définie par la Commission de la
transparence doit éire exempte de tout dénigrement el s'appuyer principalement sur les avis de la
Commission de la Transparence. Le niveau d'ASMR, fixé par la HAS, est présenté loyalement.

La personne exer¢ant une activite d'information par démarchage ou prospection s'abstient de
dénigrer les spécialités des entreprises concurrentes y compris médicaments génériques et bio
similaires.

4- Vis-a-vis de son entreprise

Conformément a la loi, la personne exercant une activité d'information par démarchage ou
prospection porte sans délai & la connaissance du pharmacien responsable ou de son
département de pharmacovigilance, toute information recueillie auprés des professionnels de
santé relative a la pharmacovigilance et/ou & un usage non conforme au bon usage de ses
meédicaments.

5 Vis-a-vis de |'Assurance Maladie

La personne exercant une actiité d'information par démarchage ou prospection précise les
indications remboursables et nen remboursables des spécialités qu'elle présente.

Elle présente les divers conditionnements au regard de leur codt pour I'assurance maladie et

pour les trai its chroniques, les conditionnements les mieux adaptés au patient
et les plus économiques, ceci notamment envers les praticiens dont les prescriptions sont
destinées a étre exéculées en ville.

Elle précise si la spécialité qu'elle présente fait I'objet d'un tarif forfaitaire de responsabilité.

IV -_LE CONTROLE DE L'ACTIVITE DES PERSONNES EXERCANT UME ACTIVITE
D'INFORMATION PAR DEMARCHAGE OU PROSPECTION VISANT A LA PROMOTION

1- Responsabilité du Pharmacien responsable
a) Surles contenus

Le pharmacien responsable met en place un systéme de contréle de la qualité qui assure le
contenu scientifique et économique des supports promotionnels utilisés pour I'activité d'information
par démarchage ou prospection et de maniére générale s'assure du respect du 1I-1 de la présente
charte. |l approuve ces supporis.

Le pharmacien responsable tient a jour les listes des supports qui peuvent et deivent étre remis
par la personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection.

Il est responsable du contenu des messages délivés par la personne exergant une activité
d'information par démarchage ou prospection.

4- Mise en ceuvre des articles L162-17-4 et L162-17-8 CSS

L'entreprise privilégie le contenu des visites des personnes exergant une activité d'information par
démarchage ou prospection par rapport a leur fréquence afin que I'information délivrée soit la plus
compléle et objective possible et qu'en particulier le temps nécessaire & [information des
professionnels de santé sur le bon usage du médicament soit suffisant.

Dans ce cadre, le CEPS et le Leem décident de créer un observatoire national de I'information
promotionnelle, Cet observaloire a pour vocation de mesurer la qualité des pratiques de promotion
a partir de critéres objectifs, vérifiables et transparents.

Cet observatoire, outil de référence non exclusif pour les signataires de la présente charte,
permetira d'obtenir des éléments d'informations partagées entre les parties a la présente Charte
Les entreprises du médicament entrant dans le champ d'application de la présente charte,
diligentent une fois par an auprés des professionnels de santé une enquéte permettant de mesurer
la qualité de leurs pratiques promotionnelles sur leur médicament le plus promu et tout autre
médicament & la demande motivée du CEPS, dans la limite de 3 produits au total. La méthade et
les critéres d'interrogation applicables a 'ensemble des entreprises, sont définis conjointement par
le CEPS et le Leem. lIs figurent en annexe a la présente Charte.

Une fois recueillies, ces données sont transmises & un tiers de confiance qui sera en capacité de
les agréger et de les analyser. Ce travail donnera lieu & I'établissement d'un rapport annuel
transmis chaque année aux signataires de |a présente charte. Par ailleurs, ce tiers de confiance
doit également étre en capacité d'alerter les signataires de la charte sur des pratiques de qualté
ne répondant pas aux exigences de la présente Charte. Ce tiers de confiance est choisi
conjointement par ls CEPS st le Leam

Il est créé un comité paritaire de suivi CEPS/Leem. Ce dernier se réunit a l'initiative de I'une ou
I'autre des parties, |l analyse, notamment, les éléments transmis par I'observateire démontrant une
détérioration de la qualité de linformation promoticnnelle et tout autre élément d'information
pertinent (alerte transmise par les autorités sanitaires, éléments 4 la disposition du CEPS...). Ce
comité se réunit au mains une fois par an pour examiner le rapport annuel de I'observatoire établi
par le tiers de confiance. A cette occasion, il établit son propre rapport annuel dont il assure la
publicité. Il constitue un lieu d'échanges et de discussion permettant aux industriels d'expliciter
leurs pratiques de promotion et le cas échéant d'apporter des éléments de réponse au CEPS et/ou
aux autorités sanitaires.

Le CEPS peut fixer des objectifs annuels chiffrés d'évolution des pratiques promotionnelles, le cas
&chéant pour certaines classes pharmaco-thérapeutiques ou certains produits en application de
I'article L.162-17-8 du code de la Sécurité Sociale. Pour cela, le CEPS se base sur un faisceau
d'éléments pouvant indiquer des pratiques commerciales et promotionnelles pouvant nuire a la
qualité des soins.

Au vu des éléments recueillis, si le CEPS souhaite fixer des objectifs quantifiés, il rencontre les
entreprises concernées. A la suite de cet échange et des éléments complémentaires que les
entreprises pourront apporter, le CEPS peut fixer, par convention ou a4 défaut d'accord dans les
deux mois, par décision, lesdits objectifs annuels chiffrés d'évolution des pratiques
promationnelles.

En cas de non-respect de ces objectifs, en application de l'article L162-17-8 du CSS, le CEPS peut
fixer, aprés que l'entreprise a été mise en mesure de présenter ses observations, une pénalité
financiére a I'enconlre de l'entreprise.

b) Sur la formation

Le pharmacien responsable s'assure que la personne exergant une activité d'information par
démarchage ou prospeclion posséde les connaissances nécessaires a l'exercice de son métier et
qu'il regoit une formation continue réguliére visant a l'actualisation de ses connaissances et 2 la
préparation des campagnes de promotion.

¢) Surles procédures

Le pharmacien responsable s'assure au sein de l'entreprise de ['élaboration et de ['application des
procédures relatives a l'information.

2- Procédures
a) Tragabilité des documents

Le pharmacien responsable veille 4 ce que les documents ulilisés pour la visite médicale soient, a
tout moment, ceux et uniquement ceux dont il a garanti, par sa signature datée, la qualité
scientifique, médicale et économique.

b) Remontée d'informations

Les professionnels de santé visités sont réguliérement mis en mesure de faire connaitre, sans
frais, & I'entreprise leur appréciation sur la qualité scientifique de l'information, son objectivité et sa
conformité aux lois et réglements ainsi qu'a la présente charte.

Les appréciations transmises a I'entreprise par les professionnels de santé sont enregistrées et
analysées par le pharmacien responsable.

L'entreprise se donne également les moyens de mesurer ses actions contribuant au bon usage, &
la détection des prescriptions non conformes & celui-ci et sur les mesures visant a les corriger
(L5121-14-3CSP).

¢} Suivi des contacts

L'entreprise se donne les moyens de mesurer régulierement son activité d'information par
démarchage ou prospection.

Ces données sont tenues & la disposition du comiteé paritaire de suivi visé au V de la présente
Charte qui peut en demander la transmission en cas de détérioration de la qualité de l'information
visant & la pramotion identifiée par I'observatoire et/ou en cas d'alerte de IANSM ou de la HAS.

3- Certification et audits

Conformément a ['article L. 162-17-4 du code de la sécurité sociale, il est établi, dans des
conditions & délerminer par la Haute autorité de santé, un référentiel de certification garantissant le
respect, par les entreprises certifiées, des dispositions de la présenle charte.

Ce référentiel 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 Iinformation par démarchage ou prospection visant a la
promotion de ses médicaments, 4 un presiataire de services ou & une autre enlreprise
pharmaceutique, elle est responsable de la conformité & la charte des pratiques mises en ceuvre
par ce prestataire de services ou cette entreprise pharmaceutique.
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V - SUIVI PARITAIRE DE LA CHARTE

Les parties conviennent de créer un comilé paritaire de suivi relatif & I'application de la présente
charte et a la réalisation des objectifs qu'elle poursuit. Ce comité de suivi consulte, en tant que de
besoin, les Ordres professionnels concemnés sur les régles déontologiques, ainsi que 'ANSM et la
HAS. Il se réunit a linitiative de l'une ou lautre des parties et notamment chague années a
F'occasion de la transmission du rapport annuel de l'observatoire. Il examine les points proposés
par chacune des deux parties.

VI- DUREE ET RENONCIATION

Le présent accord entre en vigueur dés sa signature.

Il est reconduit annuellement par tacite reconduction et peut étre modifié par avenant

Il peut étre dénoncé par l'une ou l'autre des parties.

En cas de dénonciation, la date d'effet de la résiliation est 12 mois apres la notification d'une partie
a ['autre, ce délai permettant notamment I'adoption des mesures réglementaires appropriges.

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

Pour le CEPS Pour le Leem

Monsieur Dominique GIORGI Monsieur Patrick ERRARD
Président Président



ANNEXE 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
PROMOTIONNELLE

1) Cadre général

Dans le cadre de la charte de I'information sur les médicaments par démarchage ou prospection
visant & la promotion, le CEPS et le Leem ont décidé de créer un observatoire pour mesurer |a
qualité des pratiques de promotion & partir de critéres objectifs, vérifiables et transparents

Cet observatoire est alimenté chague année par les données recueillies par les entreprises du
médicament entrant dans le champ de la charte, auprés des professionnels de santé. Celles-ci
diligentent chaque année une enquéte permellant de mesurer la qualité de leurs praliques
premotionnelles sur le médicament le plus promu et tout autre médicament a la demande motivée
du CEPS, dans la limite de 3 produits au tolal.

Une fais recueillies, ces données sont transmises a un tiers de confiance, chargé de les agréger et
les analyser. En cas de constat d'écarts significatifs de pratiques, ce tiers de confiance en informe
le Leem et le CEPS

Le tiers de confiance est choisi conjointement par le CEPS et le Leem aprés une procédure de
mise en concurrence. Le codt de la prestation du tiers de confiance est pris en charge a partie
égale parle CEPS et le Leem

Les signataires de la présente charle rédigeront le cahier des charges pour choisir le prestataire
dans le mois qui suit la signature de la charte et établiront une grille de notation permettant la
sélection. Leurs réponses devront &tre adressées de fagon distincte au CEPS et au Leem dans un
délai de deux mois a partir de la date d'envoi du cahier des charges.

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

2) Méthodologie de I'enquéte

Les enquétes diligentées par les entreprises sont administrées par questionnaire informalique
auprés de professionnels de santé dont les critéres de panélisation, identiques & loutes les
entreprises, sont établis par le tiers de confiance.

Chaque questionnaire intégre les questions établies par le tiers de confiance correspond aux 4
thémes suivants :

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

Description de la visite
- Identification du VM et/ou de son accompagnant

- Respect des régles de visite édictées par les professionnels de santé
- Lleu de la visite

- Remise d'échantillon (DM)

- Nombre de produits présentés

Contenu de 'information délivrée pour les produits présentés
Indications thérapeutiques
- Données cliniques sur le bénéfice du médicament
- Place du médicament dans la prise en charge thérapeutique du patient
- Bon usage : effets indésirables — contre-indications
- Alerte pharmacovigilance ou PMR/PGR
- Recommandations officielles (HAS, ...)
- Remis du RCP
- Remise de l'avis de la commission de transparence
- Les aspects économiques (indications remboursables et non remboursables, TFR,
conditionnement....) ;

Satisfaction des professionnels de santé
Objeclivité du discours
- Utilité de la visite
- Fréquence des visites adaptée

Les questions proposées par le tiers de confiance seront validées en amont par les signataires de
la charte a I'occasion d'un groupe de travail dédié.

Les réponses aux questions correspondant aux 4 themes listés sont adressées au liers de
confiance dans le mois qui suit la réalisation de I'enquéte et, en tout état de cause, avant chaque
fin d'année.

Celle enquéte est mise en ceuvre pour la premiére fois pour 2014.



