23 REPUBLIQUE FRANCAISE
LES ENTREPRISES
DU MEDICAMENT 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 l'information sur les
spécialités pharmaceutiques par démarchage ou la prospection visant a 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 a promouvoir la prescription, la délivrance ou
l'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 l'information visant
a la promotion sur les meédicaments pour en assurer le bon usage aupres des acteurs de santeé.

L'information délivrée fondée sur une information scientifique encadrée et validée, a pour objet
d’'assurer la promotion des médicaments auprés des professionnels de santé. Elle doit a 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 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 exercant une activité d'information par démarchage ou prospection présente les
spécialités pharmaceutiques aupres des professionnels de santé dans le respect des dispositions
légales, de la présente charte et des orientations de I'entreprise gu'elle représente. Cette activité
de promotion consiste a délivrer une information médicale de qualité sur le médicament présentée
dans le strict respect de TAMM et a en assurer le bon usage aupres 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 'ANSM et de I'Institut
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 comprend également les élements relatifs a la sécurité et a la surveillance du
medicament. La personne exergcant une activité d’information par démarchage ou prospection
présente et propose de remettre '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 a la promotion d’'un médicament faisant I'objet
d’'une réévaluation du rapport bénéfice/risque a la suite d’'un signalement de pharmacovigilance est
interdite jusqu'a l'issue de cette procédure.

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

- indications thérapeutiques de l'autorisation de mise sur le marché, v/
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- 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 homogénes de séjours pour les
médicaments a usage interne et des médicaments rétrocédables délivrés par la pharmacie de
I'établissement de santé a des patients ambulatoires.

Conformément a la réglementation, l'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion ne devra pas porter sur les médicaments faisant I'objet d’Autorisation Temporaire
d'Utilisation (ATU).

Par ailleurs, l'information sur I'existence d'une RTU et des mises a jour dont elle fait ['objet est
présentée sous réserve qu'elle soit dissociée de toute communication promotionnelle, qu'elle soit
validée par I'ANSM et accompagnée de la remise des documents destinés 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 a 'AMM sont constatées, l'autorité administrative peut demander a
I'entreprise concernée de communiquer auprés des professionnels de santé, pour rappeler le
cadre de prescription défini par TAMM et le cas échéant, pour diffuser des messages correctifs
qu'elles jugent utiles. Ces actions d'information spécifiques mises en ceuvre par I'entreprise ou le
groupe d'entreprises en direction des prescripteurs peuvent étre dévolues aux personnes exercant
une activit¢ d'information par démarchage ou prospection. Le CEPS peut en demander
communication.

Ces personnes participent ainsi a la limitation de l'usage constaté des médicaments en dehors de
leur AMM lorsque cet usage ne correspond pas a des recommandations des autorités sanitaires
compétentes.

Lorsque I'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 a la promotion de relayer auprés des professionnels de santé les mesures d’'information
appropriées et en informe sans délai 'ANSM.

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

4- La mise en place (recrutement et relations financiéres avec les professionnels habilités a
prescrire, dispenser et utiliser les médicaments) d’analyses pharmaco-économiques ainsi que
d'études cliniques, y compris celles de phase IV, et d'études observationnelles, ne rentrent pas
dans les missions des personnes exergant une activité d'information promotionnelle par

démarchage ou prospection. En revanche, ces derniéres peuvent en assurer le suivi. ’)2

\ .\."i:_'



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

lI-_ 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 a disposition des personnes exercant une activité
d'information par démarchage ou prospection doivent étre élaborés conformément aux
dispositions du CSP et aux recommandations de 'ANSM. Ces documents portent la date a
laquelle les informations ont été produites ou mises a jour. Elles doivent comporter un visa de
FANSM en cours de validite.

Les informations concernant l'usage du médicament et notamment les effets indésirables,
précautions d’emploi et contre-indications sont mentionnées clairement de sorte que soit mise en
évidence leur relation avec l'indication et le bénéfice avancé.

b) Actualisation des supports de promotion

L'entreprise veille 2 l'actualisation scientifique, médicale et réglementaire des documents de
linformation promotionnelle.

¢) Etudes postérieures 8 TAMM

Les études qui peuvent étre utilisées sont les études publiées dans une revue a comité de lecture
réalisées dans les conditions d’utilisation du medicament 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 étude retenue du dossier de transparence
et/ou 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 specialité et sur les spécialités concurrentes, a 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 meédicaments 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 a 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 caractéristiques essentielles, pertinentes,
vérifiables et représentatives de ces médicaments, dont le prix peut faire partie.

La publicité comparative ne peut :

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



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 exercant une activité d’information par démarchage ou
prospection visant a la promotion

a) La formation initiale

Conformément aux dispositions légales, réglementaires et conventionnelles, les personnes
exercant une activité dinformation 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 I'expérience ou une équivalence acquise au titre de la
validation des acquis de I'expérience prévue par l'article L.335-5 du Code de |'Education.

b) La formation continue

Au-dela de la formation d'intégration délivrée a chaque nouvel entrant, I'entreprise dispense
systématiquement une formation nécessaire a l'actualisation de ses connaissances réglementaires
et scientifiques et au maintien et au développement de ses compétences professionnelles dont la
préparation a 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 Déontologie : 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 a la personne exercant une activiteé d'information par
démarchage ou prospection de connaitre et respecter la réglementation liée au médicament pour
informer et répondre au professionnel de santé. A chaque théme de formation correspond 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 a la spécialité et/ou pathologie concernée, ou
I'état de I'art

Pour chaque action de formation suivie par une personne exercant une activité d’information par
démarchage ou prospection, I'entreprise met en ceuvre une évaluation annuelle permettant
d’attester que le salarié dispose des connaissances correspondant a la qualité de I'information 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 I'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 L’évaluation des connaissances correspond au contenu de la formation

dispensée
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