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Contexta

CONTEXTE

1. Cadre réglementaire

L'élaboration d'une procédure de certification de la promotion des spécialités pharmaceutiques.
par démarchage ou prospection est une mission de la Haute Autorité de Santé (HAS)

Elle s'inscrit dans le cadre de la loi du 13 aoit 2004 relative & I'assurance maladie

le L 162-17- * du code d sécurité_socj wune charte de qualité des
pratiques professionnelies des personnes chargées de la promotion des spécialités
h ques par dé, ge ou est conclue entre le Comité économique des
produits de senté (CEPS) ef un ou plusieurs syndicats représentatifs des entreprises du
médicament ».

le -17-4, alinéa 1% du code de |a sécur le_ « [ ] les entrepnises signataires
doivent s'engager 4 respecter ia charle el, selon une procédure étabiie par la HAS, & faire
évaluer et centifier par des crganismes accrédités, ia quaiité et 1a conformité & cette charfe de (a
visite médicale qu'elles arganisent ou commanditen! »

Une charte de linformation par dé ge ou pr visant & la des
médicaments a été signée le 15 octobre 2014, modifiant le champ d'application de la charte
précédente et les obligations des entreprises.
«[Elle] a pour cbjst de fixer, en fout fieu, les de [ sur les

phi i r dé Ige ou e prospection visant 4 la

Sont incluses dans la champ de la charle toutes formes diinfarmation, quel qu'en soit ie support,
par démarchage, prospection ou incitation qui visant & promouvoir la prescription, la délivrance
ou lutif h par fout profe: habilité & prescrire,

de
dispenser et utiiser ces médicaments.

() [La charte] & pour but de renforcer iz qualité de linformation visant 4 ia promotion sur les
médicaments pour en assurer le bon usage auprés des acteurs de santé

Liinfarmation délivrée fondée sur une information scientifique encadrée et validée, a pour objet
d'assurer la des médie auprés des professi de santé. Efle doit 4 cette
occasfon favonser la qualité du traitement médical dans le souci déviter le mésusage du

I, de ne pas da fnutiles et de participer & finformation des
professionnels de santé. ...)
L'activité d par ge ou py implique d'informer les professionnels de
santé sur tous les aspects régi , ph. théi i et médi ques

relatifs au médicament présenté (..) »



de I par

2. Domaine d'application de la certification

Vu la charte d'octobre 2014, le référentiel de certification s'apphique :

. a lactivite dinformation par démarchage ou prospection visant 4 la promotion des
médicaments ;

. quels qu'en soient la forme et le support (y compris a distance)

. 4 foutes les personnes exercant, méme occasionnellement, une actvite dinformation
par démarchage ou prospecton wvisant a la promaotion  des  spécialités
pharmaceutiques ;

. en tout lieu, notamment en tout lieu d'exercice des professionnels rencontrés

Dés lars qu'une entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) ayant signe une convention avec le
CEPS realise (ou commandite) une activité dinformaton par demarchage au prospection visant 4
Ia prameton d'au moins une spécialite prise en charge, l'ensemble des exigences de la charte et
du référentiel s'appliquent  lnformation visant |' de ses méd
pris en charge
De plus, l'ensemble des interdictions relabves aux avantages, aux échantillons ou 4 la mise en
place d études s'applique aussi 4

- son activité dinformation par démarchage ou prospection visant & la promotion des
medicaments non pris en charge ;
toute activité (vente, promotion de itifs médicaux, q it
alimentaires.. ) au contact des professionnels de santé realisée pour 'entreprise par une
personne exergant par ailleurs une activité d'information par démarchage ou prospection
visant & la promotion d'un médicament pris en charge

L'activité dinformation par d oU prosp: 1 visant 4 la de médicaments
{pris en charge ou non) reslisée par une entreprise saus-traitante {EST) pour le comple d'une
corti doit satisfare aux mémes exigences de qualite que si elle étatt realisée par

l'exploitant. Cela implique alors de satisfaire & certaines exigences pour d'autres activités,
netamment la promotion d'autres produits lorsquiils sont présentés en méme temps qu'un
médicament et les activités aupres des professionnels de santé exercées pendant la durée du
cantrat par les mémes personnes que celles chargées de la promotion d'un médicament

La HAS a établi une procédure (référantiel) permettant 3 des organismes accrédités d'évaluer et
de certifier la qualité et la conformité & la charte de I ion par ou 1
visant a la promotion des médicaments (« visite médicale ») organisée ou commanditée par les
EPE

Cette procédure comporte deux volets
= le avolet 1 » dédié & la certification de I'activité réalisée par des EPE elles-mémes pour
leur propre compte ou en co-promotion. | aussi les les
EPE doivant safisfaire lorsqu'elles sous-traitent tout ou partie de leur activité |
= le s volel 2 » dédié & la certification de | activite resliséa par des EST.

La certification est obligatoire pour

= floutes les EPE signatalres dune convention avec le CEPS et qui ont une activité
dinformation par démarchage ou prospection visant & Ia promotion d'au moins un
medicament pris en charge (méme lorsque cella-ci est en tout ou partie sous-traitée) (art
L162-17-4 et L162-17-8 du code de la sécurité sociale) ;
toutes les EST realisant une activité d par dé ge ou pi ion visant
& la promotion de médicaments, pns en charge su non, pour le compte dune EPE
certfiée. Les EST réalisant une activité dinformation prometionnelle visant les
medicaments, commanditée par des EPE certifiées, limitée & des spécialites non prises
en charge sont certifites uniquement sur ce périmétre resireint | les exigences
s'appliquant a ces entreprises font I'objet du chapitre 5 du volet 2

Canloate

La certification selon le volat 1 est également accessible de maniére volontaire aux EFE ayant
une activité dinfermation par demarchage ou i i ¢

1 visant 4 Ia pi tion de
pris en charge sans pour autant &tre signataires d'une convenlion avec le CEPS visée a lart.
L.162-17-4 du code de la sécunté sociale

En cas de sous-traitance de tout ou partie de son activité dinfermation par démarchage ou
prospection visant 4 la promotion de médicaments, IEPE denneuse dordre doit étre certifiée et
faire appel & une EST certifiée. Elle reste responsable de la visite qu'elle commandite

3. Procédure de certification

La certification de Factivité dinformation par démarchage ou prospection visant & la promation
des médicaments est une certification du systéme de management de la qualité de I'entreprise. Il
s'agit de s'assurer que l'entreprise (EPE ou EST) met en ceuvre un systéme pour garantr la
conformité & la charte de ses pratiques d'inf ion par ou ion visant & la
promation des médicaments (y compris lorsque cette activité est sous-traitée en tout ou partie)

Le référentiel est une traduction de la charte de linformation par démarchage ou prospection
visant a la promotion des médicaments. Il décrit les éléments clés du systéme de management
Son application est évaluée dans le cadre de la par des i indep: i
accrédités par le COFRAC. L'accréditation des organismes de certification est délivrée selon la
norme NF EN ISOICEI 17 021-1 & laquelle sont ajoutés des criteres d'accréditation spécifiques
introduits par le présent document. Il appartient aux organismes de certification de se tenir & jour
du référentiel d'accréditation en vigueur.

Pour pouvair étre certifiée, chaque entreprise doit déposer une demande de certification auprés
dun organisme de certification accrédité & cet effet

Le référentiel est complété par un document « questions / réponses » qui apporte des précisions
sur certains critéres et sur la démarche de certification ‘qui évolue en tant que de besoin.

un ne que la 1 des EPE a été validé par le
collége de la HAS en mars 2016 {publication au Journal officiel de la République francaise le 13
avril 2016).

La présente mise & jour (mars 2017) a notamment pour objet d'introduire le second volet dédié &
la certification des EST pour leur activité d' ion par ou visant & la
promotion des médicaments.

Le réferentiel évoluera en tant que de besoin, selon un cadre défini par la HAS, en concertation
avec les acteurs concemés.

ou prospection visant & la promolion des médicaments
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Volat 1 Reférentiol de cortilcation de Factiits dinformation par démarchage ou piospoction visant & la prometion dos meédicamonts

2.Le dossier de candidature

DEMARCHE DE CERTIFICATION Toute entreprise candidate 3 la certification dépose une demande auprés d'un organisme de

certification

Le tableau 1 ci-dessous synthétise les ¢léments que 'entreprise doit transmetre & l'organisme de
certification pour son dossier de candidature

\rTabIeau 1: Dossier de candidature de I'entreprise

1. Le périmétre du certificat

lossler pour une Pl h g {EPE)
Un seul certificat est attribué par entreprise pour I'ensemble de lactivits dinformation par |1  Renseignements administratifs (liste spécifique prapre & chaque organisme certificateur)
démarchage ou prospection visant & la les  meé: {ou i i A R hiRsiel e o 5, o G SR
promotionnelle)’ quel(s) que soi(en)t son ou ses lieux de réalisation du pk i attestant que I'entreprise dispose de |
d'ouverture d'é phar; d' i délivrée nari

Il précise le pénmétre de I'activité - activite réalisée par 'entreprise pour les medicaments qu'elle
exploite elle-méme ) etlou qu'elle co-p ut ) et/ou en s traitance

Cas particuliers.
* Lorsquune société possédant le statut d'entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) | médicaments
réalise une activité promotionneile d'une ou plusieurs spécialités exploitées (au sens de la = nombre de business units -
réglementation francaise) pour le compte d'une autre EPE, l = nombre de produits promus ; i
* soitla premiére est considérée comme le « sous-traitant » et elle doit &tre certifiée selon i nambre de nouvelles spécialités promues depuis le dernier audit ou lannée |
le volet 2 du référentiel La seconds est alors considérée comme le « donneur d'ordre » précédante (prises en charge et non prises en charge) | |

et doit étre certifiée selon le volet 1 effectifs de I'activité d'information promationnelle, ¥ compris en intérim ;

Documents permettant de comprendre 165 facteurs de sampiexité da Torganisatian de IEPE |
en matiére dinformation par démarchage ou prospection visant & la promotion des |

* soit la premiére est i comme le « » et la seconde comme | o profils exercant une activitt dinformation promoticnnelle  (nombre et
\‘explungnt' dans ce cas, les 2 entreprises doivent étre certifiées selon le volet 1 du | dénominations) ; |
référentiel existence d'une activité dinformation promationnelle en établissements de sante - |

«  Lorsquune EPE a une ité dinformation promationnelle 4 la fois pour son propre compte 13 i «  effectifs de lactivité dinformation médicale etlou scientifique par contact avec Iesi

et pour le compte d'autres EPE donneuses dordre, elle doit satisfaire aux exigences des professionnels de santé, sur le terrain (hors correspondance) ;
deux volets du référentiel. Son certfficat mentionne qu'elle exerce l'activité certifiée & ces | recours & la co-promation y compris pour des médicaments non pris en charge |
deux titres. | { (nombre, diversité de contrats et efectifs|

recours & la sous-traitance pour I'activité d'information promotionnelle ¥ compris |

* Lorsquune EST réalise une activité d'infarmation visant les mé 7 pour des médicaments non pris en charge (nombre, diversité de contrats et|
commanditée par des EPE certifides 4 des spécialités non prises en charge, le périmétre du | effectifs) ; {
certificat est restreint ‘ i © nombre de tiches en lien avec I'activité d'infarmation promationnelle (gestion |

Lorsqu'une entreprise amive sur le marché, elle doit s'engager auprés dun organisme i documentaire, gestion des échantillans...) sous-wraitées | |

N " " , 1 { nombre d'écarts mineurs et majeurs lors des trois audits précédents , |
certificateur accrédité, et obtenir sa certification selon le présent référentiel dans un délai de neuf i Sonce da 4 ts figurant dans Ia grille d'audit non rédigés en francais {
mais suivant le début de son actvité dinf pr visant 4 la des exietonze da doeuments Figuraiy ders i g o %
médicaments.

's Liste des prestataires de conseil ou d'auditinterne en rapport avec I'activité certifiée, le cas |
échéant avec date de la prestation (comme I'exige la norme NF EN ISOICE| 17021-1 qui |
décrit les exigences relatives  'audit des systémes de management)

Si 'EPE a une activité d'activité d'r lion par ge ou visant 3 |;
promotion de médicaments en tant que « sous-traitant », le dossier de candidature est’
complété des éléments du dossier pour une EST |

" Dans la suite du document, on parlera sauvent dinformation promationnelle.

Volet 1 Référantiel dinformation par ou prospaction visant 4 la promofion des médicaments

;V ST PR R 0 o R e i | Lur-sque I'urganismr: de certification refuse une demande & la suite de sa revue, il doit
I Tablesi 1 ’s‘f'_'e Dossler da G."dm.lur?_ #_e lentreprise 3 ! documenter les raisons de son refus et les indiquer clairement 4 I'entreprise

Patar oy u?“‘"'!‘ rise sous-traltante La détermination du programme et du temps d'audit et tout ajustement ultérieur doivent tenir
compte des spécificités de I'entreprise (taille, périmétre d'activité, complexité du systéme de

I Renseignements administratifs (liste spécifique propre & chaque organisme certifi

iy Aozl - A e e e -{ management audité, des produits et des , du niveau dé du systéme
| * Rocuments permettant de comprendre les facteurs de compiexité Fanisation de de management (plaintes, données de performances...), des résultats d'audit précédents, et des
l'entreprise en matiére d'inf par dé ou P 1 visant 4 la promotion | ions apportaes aux exi de certification ou aux exi légales.
des médicaments sur l'année lée |
| H type(s) de prestation(s) Pproposée(s) . activité face a face / & distance, promotian |
, vacanc 3 } o s
| nombre de réseaux: 3.1.  Elaboration du programme d'audit
I ©  nombre de produits promus (médicaments dune part et autres produits d'autre |
part) ; préciser la part de médicaments Pris en charge / non pris en charge ; | Le programme d'audit d'un cycle complet de certification comprend un audit initial en deux
| i + nombre de nouveaux contrats depuis le dernier audit ou I'année précédente (pour | étapes, des audits de surveillance durant la premitre et la deuxiéme années aprés la décisicn de
| 1 la promotion de médicaments pris en charge et non pris en charge) ; 1} certification et un audit de rencuvellement durant la troisiéme année avant l'expiration de la
12 effectifs de I'activité d'information promotionnelle, y compris en intérim | | certification.
| profils exercant une activité  dinformation promationnelle  (nombre et |
| dénominations) ; ! Echantillonnage :
| existence d'une activité d d e en desanté; | Il est nécessaire de procéder a un échantillonnage notamment pour :
| existence d'une activité di 1 médicale etiou scienti par contact avec | - auditer le systéme de management d'une entraprise couvrant la méme activité en
i les professionnels de santé, sur le terrain (hors carrespondance), et effectifs ; | plusieurs endroits ;
| i nombre de taches en lien avec I'activitd d'information promotionnelle {gestion | - choisir les personnes & entendre en entretien lorsque plusieurs occupent la méme
documentaire, gestion des échantillens... ) sous-traitées | | fonction |
| nombre d'écarts mineurs et majeurs lors des trois audits précadents | | - determiner les contrats de sous-traitance ou de co-promation 4 étudier lorsqu'il en existe
| existence de documents figurant dans la grille d'audit non rédigés en frangais plusieurs.
l- weiaald e Hharmmmmemaaee egarebons Lo L'organisme de certification doit élaborer un or d' age sur ble du
|*  Liste des prestataires de conseil ou d'audit inteme en rapport avec I'activité certifiée, le cas cycle de certification afin de garantic une évaluation correcte du systéme de management Les
i €cheant avec date de la prestation (comme I'exige la norme NF EN ISO/CE] 17021-1 qui fondements du plan d'¢char doivent étre és pour chaque client
décrit les exigences relatives & I'audit des systémes de management).
e A W e Commentaires :
Les entretiens participent & I'évai du systéme de ol de la qualité de l'entreprise

et non & [évaluation de la personne entendue.

3.Larevue de la demande

Dans fe cas d'une sous-traitance totale de lactivité d'information promotionnelle ou dune sous-

traitance d'une partie de I'activité fex en ville, 4 I'hopital, p auprés
Avant de proceder 4 I'audit, l'organisme de certification doit effectuer une revue de la candidature de tel type de pr ) das i non pris en charge...), I'sudit doit
et des informations complémentaires dont elle dispose pour assurer que prévoir des eniretiens avec des fab: du (des) (s) et un ou des
- les informations relatives & I'entreprise candidate et 3 son systéme de management de la (s) . L'audit est organisé de fagon & évaluer Ia confinuité du
qualité de lactivité dinformation promotionnelle sont suffisantes pour élaborer un systéme qualité mis en piace par | h i en lien avec fe traitant. il en
programme d'audit ; " est de méme dans les cas de co-promotion of seule |une des entreprises réakise [‘activilé
- tout malentendu identifié entre l'arganisme de certification et I'entraprise est résolu, le cas dinformation promationneite.
échéant |
- l'organisme de certification a la campétence et la capacité d'effectuer |a prestation de
certification | H g
= le périmétre de la certification recherchée, le (les) site(s), la durée requise pour réaliser 3-2- Détermmatlon dl.l tEmPS d 3I.Idit

es audits ainsi que tout autre point ayant une influence sur I'activité dinformaticn par
% p 3

o visant des sont pris en compte L'organisme de certification doit déterminer pour chaque client le temps nécessaire 4 la
planification et & la réalisation d'un audit complet et efficace du systeme de management de |a
A la suite de cette revue de la demande, l'organisme de certification qualité de I'activité d'information promotionnelle
- accepte ou refuse Ia demande :
&labore un programme d'audit . Le temps d'audit inclut |a préparation de sa mission par 'équipe d'audit, la durée d'audit de la
- détermine un temps daudit ; réunion d'ouverture {ou de I'étape 1 si elle est réalisée hors site) a la réunion de cléture, et la
- définit 'équipe d'audit a missionner, rédaction du rapport. Il ne comprend pas la revue de Ia demande par l'organisme de certification.



Valot 1

udit de fication initiale e: Ié s 5e suivante ;

- durée d'audit (étape 1 + étape 2) 2 jourshomme? |
- Ppréparation et rédaction du rapport : 1 jourhomme (en tout pour les deux étapes)

Le temps de préparation et de rédaction du rapport est égal au tiers du temps total d'audit.
La durée d'audit sur site est fonction du temps d'audit : elle est au minimum de 1 jourhomme et
au maximum de 3,5 jourshomme.

Pour une EPE, e temps d'audit de certfication initiale ne peut &tre inférieur 4 2 Jjoursfhomme ; il
est au maximum de 6 jourstomme.

Dans le cas d'une double activité ('EPE a 4 la fois une activité dinformation Ppromotionnelle pour
S0n propre compte et pour celui d'autre(s) donneur(s) d'ordre ou en co-promotion), le temps
d'audit de certification initiale ne peut étre inférieur @ 3 jours/homme ; il est au maximum de &
Joursihomme

Lorsqu'il détermine Ie temps d'audit, l'organisme tienne doit tenir compte, entre autres, des
aspects présentés dans le tableau ci-dessous

.I"'lhim; : Facteurs d'augmentation et de diminution pour e calcul des temps d'audit
une h.

'—m“"_—'M"_—M"'-'Féﬁ"m_—mr
Facteurs d’augmentation du temps d'audit d'audit (en % du temps
total)*

Organisation complexe de la promaotion, notamment -
- nombre de business unit > 3
- nombre de produits promus > 10 +30%
- nombre de profils ayant une activité  d'information
promotionnelle > 2

Activité d'information promotionnelle en établissements de santé +20%
Nouvelle spécialite promue +5%

Existence d'une activité information médicale et scientifique

terrain (hors correspondance) 1205
Recours 4 la sous-traitance de I'activit diinformation 20%
promotionnelle et/ou 4 la co-promation 0

Double activité - activité diinformation promotionnelle en tant que +30%

sous-traitant ou en co-promolteur, en plus de son activité propre

Sous-traitance d'activités en lien avec I'activité d'information +1% (par tache)
)

(gestion taire, des éch,
Ecart(s) lors des audits précédents +5%
Nécessité dun traducteur +15%

Evolution du cadre normatif ou réglementaire de+10% a+50%

™1 Jourthomme = 7 houres do travall offectf par une persanne

Volat 1

Tableau 2bis (sulte) : Facteurs d'augmentation et de diminution pour le calcul do.l ﬁmu
d'audit d'uno entraprise sous-traltante* 7

Wodification du temps
d'audit (en % du temps
total)*

Facteurs de diminution du temps d'audit

Petite taille de l'effectif (moins de 20 Persennes exergant I'activité

dinformation pr . méme Y compris
les intérimaires)

-30%

Activité d'inf; g visant les médi
limitée aux spécialités non prises en charge

Le temps d'audit de survelllance :

Le temps d'audit de surveillance est inférieur & celui de l'audit de certification initiale. 1| est égal
8Umoins & la moitié du temps de ce Ppremier audit, mais ne peut &tre inférieur &
= 1,25 jour/homme dont 1 Jourfhomme sur site pour une EPE ou une EST;
* 1,5 jourthemme dont 1 Jourihomme sur site pour une EPE ayant une double activité
(sous-traitant ou co-promoteur d'autres EPE) ;
* 075 jourhomme dont 0,5 Jourfhomme sur site pour une EST certifice sur un
périmétre restreint

Le temps d'audit de surveillance doit tenir compte du niveau démontré defficacité du systéme de
management (plaintes, données de performances ..) et des résultats daudit précadents.

Le temps prévu pour I'audit de surveillance planifié est révise 4 chaque audit de surveillance afin
de tenir compte des changements au sein de I'arganisation, de la maturité du systéme, etc

Le temps d'audit de renouvellemen

Lorsque des sont au systéme de management, &

l'erganisme client ou au contexte dans lequel le systame de management opére (par

exemple de la | ion), l'audit de nt la réali

d'une « étape 1 ». Le déroulement et le temps d'audit de renouvellement sont alors

réévalués. Le temps d'audit est ay minimum égal & 4/5° du temps d'audit initial, et au

maximum identique & I'audit de certification initiale

= Enlabsence de i . I'audit de peut ne comporter

qu'une seule étape. Le temps d'audit de renouvellement est alors égal au moins au deux

tiers du temps d'audit initial, mais ne peut &tre inférieur 4 5

* 1,5 jourhomme dont 1 jourlomme sur site pour une EPE ou une EST ;

= 2 jours/homme dont 1.5 jourhomme sur site pour une EPE ayant une double activité
(saus-traitant ou co-promoteur d'autres EPE);

* 075 jouhomme dont 0,5 lourmomme sur site pour une EST certifise Sur un
périmétre restreint.

Le temps d'audit de renouvellement doit aussi tenir comple du niveau démontré d'efficacité du
systéme de management (plaintes, données de performances..) et des résultats d'audit
précédents.

Référentiol do corlification de lnctiitd di ou ala

d'audit q

Modification du temps d'audit

Facteurs de diminution du temps d'audit (en % du temps total)

Tableau 2 l:ul\;'; : Facteurs d'augmentation et de diminution pour Ie calcul des temps
d'une harmac:

Petite taille de l'effectif (moins de 20 personnes exergant
I'activité d'information promotionnelle, méme ~30%
occasionnellement, y compris les intérimaires et les personnes

employées par les prestataires ou co-promoteurs éventuels)

Sous-traitance totale da |'activité d'information promotionnelle %

Sous-traitance totale et exclusive & une filiale qui ne travaille S20%
qu'avec lui, lorsque I'audit est réalisé en méme temps

Lo pourcantage d'augmantation ou o réduction d temps daudd o appliqué & la durbe d'audit (#ape 1 + Mape 2) o
au lemps do préparation/rdaction donné a Mquipe d'audit

Pour une EST, I temps d'audit de certification initiale ne peut &tre inférieur & 2 Joursihomme | il
est au maximum de 5 joursihomme,

Dans le cas d'une activité d'information promotionnelle pour le compte d'EPE certifiées limitée &
des médicaments non pris en charge (périmétre restreint), le temps d'audit de certification initiale
ne peut étre inférieur & 1 jourhomme il est au maximum de 2 jourshomme

Lorsqulil détermine |e temps d'audit, I'organisme tienne doit tenir compte, entre autres, des
aspects présentés dans le tableau ci-dessous

Tableau 2bis : Facteurs «d’augmentation et de diminution Ppour le caicul des temps d'audit
d'une entreprise sous-traitante®

; Modification du temps
. Facteurs d'augmentation du temps eaudit d'audit (en % du temps
i i total)™
Or, i p de la . not it
- types de prestations d'activité  dinformation
visant les médi =2 +5 % (par facteur de

- nombre de contrats en cours sur l'année > 10 complexita)
nombre de profils ayant une activité  d'information
promotionnelle > 2

Activité dinf pr en établ de santé | +20%

Existence d'une autre activité auprés des professionnels de santé +20 %
(infarmation médicale et scientifique terrain, vente...)

Ecarl(s) lors des audits précédents +5%
Nécessité d'un traducteur +15%

Evolution du cadre normatif oy réglementaire de+10%a+ 50 % _I

Rétérantiol d acthvild dinf démarchage ou prospection visant & la promotion des modicaments

Lorsque des modifications importantes qui auraient di étre signalées par lentreprise a
I'organisme de certification sont découvertes en audit de surveillance ou de renouvellement,
l'auditeur doit en informer I'organisme de certification. La durée d'audit peut &tre augmentée de
fagon & en analyser limpact sur la capacité du systéme de management de la qualité & continuar
de se conformer aux exigences de la charte et du référentiel,

3.3.  Définition de I’équipe d'audit

L'erganisme de certification dispose d'un processus de sélection et de désignation de I'équipe
d'audit en tenant compte des & et des dimpartialité

En plus des connaissances et ‘savoir-faire exigés par la norme NF EN ISOICEI 170211, chaque
auditeur doit pouvoir Justifier d'une connaissance et d'une compréhension

+ Du secteur de la santé et du secteur pharmaceutique ;

= Du secteur hospitalier (organisation, modes de décision, acteurs. ) ;

* De la réglementation pharmaceutique notamment relative au contréle de la publicité et
aux responsabilités du pharmacien responsable ;

* Des pratiques commerciales des entreprises pharmaceutiques (notamment les différents
canaux de communication utilisés, la différence entre les pratiques en ville et & I'hdpital,
le recours a la sous-raitance de l'activité  d'information promationnelle, la co-
promotion... ) ;

* Des stuctures organisationnelles des entreprises pharmaceutiques exploitantes,
notamment les différentes fonctions de l'entreprise (marketing, ventes, affaires
réglementaires, information médicale nan premotionnelle...), leur articulation, et les
différents intervenants en particulier & I'hépital :

* Des s d des. Prises sous-traitantes, notamment en matiére
dlinformation promotionnelle.

Un méme auditeur ne peut réaliser deux cycles de certification consécutifs

4.Le contrat entre I'entreprise candidate 3 Ia
certification et le certificateur

Le contrat entre I i i ala certification et I i de fi doit préciser
que l'entreprise doit -

- foumnir les documents nécessaires & la préparation de son audit en frangais (cf. tableau
cl-dessous) ;

- faciliter la réalisation de Faudit ;

- mettre a la disposition de I'équipe d'audit un traducteur’, & la charge de Ientreprise,
dans le cas oil les documents mentionnés dans les griles d'audit du présent référentiel
seraient rédigés dans une autre langue que le frangais -

- mettre a la disposition de I'équipe d'audit un interpréte’,  la charge de l'entreprise, dans
le cas ol les personnes désignées pour des entretiens parleraient « mal » le frangais :
s'assurer au moment de la programmation de la disponibilité des personnes
susceptibles d'étre désignées pour un entretien 3
infarmer rapidement son organisme de certification de toute modification concemant

son statut juridique, commercial ou san organisation (rachat dune structure oy
de son personnel, fusion, mise en location gérance...) |
le personnel clé tel que les diri . le pharmacien (pour une

! Traducteurs el inferpratos pouvent #lre des. 4 du secteur ou
de ka partie du secteur concemd par le documantTentretion,
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) ou le qualité (pour une entreprise sous-
fraitante) ;
les coordonnées de la personne a contacter,
- informer sans délai son organisme de certification en cas dinterruption de son activité
d'information pr i laré. de l'audit prévu

Une partie de I'audit doit étre réalisée « sur site ». Elle peut toutefois étre réalisée de fagon
dématérialisée avec un systéme de documentation partagée / scannée projetée a f'écran et des
entretiens menés par visio-conférence. Cela dait &tre Pprécisé dans le contrat

En cas déchec de la réalisation de I'audit matérials, nts  di
Inaccessibles. . ) l'organisme de certification est habilité 4 revenir sur cette disposition,

Le tableau 3 ci-dessous synthétise les éléments que I' doit tr alt de
certification une fois le contrat signé, pour la préparation de son audit initial

LTubmu 3:C de dossler & 4 chaque cycle d |

+ Organigramme complet de I'ensemble des secteurs de Il'entreprise faisant apparaitre las |
fonctions, les relations et les noms des personnes clés i

2 = Liste des médicaments promus (pris en charge et non pris en charge) dentifiant les |
| éci pharn uti r Promues depuis le demier audit. |

Liste de toutes les Personnes en activité susceptibles d'étre rencontrées en entretien, yl
compris les collaborateurs en intérim !

Adresse du site internet public, |

Liste des autres activités connexes
documentaire).

t, pour les 'prises ph

T
i .
@ |
o
e
@ |
o |
¥ |
@ |
]
@ |
§:

{'s Leftres d'engagement du dirigeant de I ise, du
i membres de la direction portant sur le respect de la charte

i

| = Documents permettant de Comprendre les facteurs de complexité de l'organisation e!
l'entreprise en matiére d'information promationnelle - |

| Description de I'activité dinformation pramotionnelle précisant les types de |
17a professionnels de santé rencontrés, les lieux de rencontre (ville, établissement dej
| santé, & distance. . ), la liste des réseaux et leurs effectifs {y compris en intérim) |
Fiche de poste ou description de poste des personnes délivrant une information |
P sur le mé aux i de santé habilite & le |
{ prescrire, le délivrer ou 'utiliser |
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Toute modification de ces éléments en cours de cycle de certification doit &tre adressée avant
I'audit de surveillance.

L'entreprise est informée des modalités d'octroi, de maintien et de renouvellement du certificat
établies par 'organisme certificateur, avant toute contractualisation.

Un rapport écrit est fourni aprés chague audit comprenant un enregistrement précis, concis et
clair de I'audit et permettant une décision de certification éclairée

L'organisme de certification remet sa décision concemant l'actroi ou le renouvellement de sa
certification & I'entreprise candidate a lissue d'un processus de revue efficace.
N8 : les décisions de certification ne sont pas prises par I'équipe d'audit

Le certificat est délivré par l'organisme de certification pour une durée de trois ans. Sa durée de
validité ne peut étre prolongée (sauf disposition générale émise par la HAS).

Lorsqu'une prise développe une activite {: frait '\ co-promotion, extension de son
périmétre dans le cas des EST certifiées pour une activité dinformation pramotionnelle limitée
aux spécialités non prises en charge) en cours de certificat, elle en informe sans délai son

5. Les audits
5.1.  Définition

L'audit dun systéme de management est une méthode qui consiste 4 s'assurer par une
démonstration indépendante que e systéme de management de |
exigences spécifices, est capable de réaliser de maniére fiable |a palitique et les objectits qu'elle
a déclarés, et est mis en ceuvre de maniére efficace.

Une grille d'audit 4 destination des auditeurs des or; de estp dans
le présent document afin de leur apparter une structuration sur la méthode d'investigation. Elle
permet de traduire chacun des critéres du référentiel en questionnement factuel

Pour chague chapitre, les auditeurs fondent leur investigation sur cette grille sans pour autant
investiguer nécessairement chacune des lignes de fagon exhaustive ou littérale. Ils peuvent aussi
élre amenés a investiguer des éléments complémentaires s'ils le jugent utile, dans |a limite du
champ de la certification.

Les documents et enregistrements indiqués dans les grilles c'audit doivent au minimum étre
consultés, Les auditeurs peuvent demander & prendre connaissance de documents
complémentaires, si nécessaire.

Des entretiens sont indispensables pour compléter les informations apportées par 'observation
des processus et des activités et la revue des documents et des enregistrements. Au moins une
personne doit étre rencontrée dans chague fonction concemée par le champ d'application du
référentiel. Cependant, les fonctions identifises Peuvent &tre adaptées & l'organisation et &
l'organigramme de l'entreprise (autre dénamination, autres Personnes assurant ces fonctions
dans lentreprise, délégation, etc) Le plan d'échantillonnage est défini par ['organisme
certificateur de fagon a rencontrer tous les interlocuteurs prévus par la grille d'audit sur e cycle
de certification. || appartient & F'auditeur de définir pour chaque entreprise, en fonction de ses
spécificités, du contexte et des éventuels signalements, les profils de personnes & entendre en
entretien, et leur nombre. La liste doit étre communiquée & I'entreprise & I'avance. Aucune régle
ne définit le nombre maximum de personnes a rencontrer.

Rédorential da confic activité dinfe au prospaction visant & la promotion des médicemonts

| do cortification

lTnl:'leau 3 compld’mem de dossler & renouveler 4 chaque cycle

= Documents permettant de comprendre l'organisation de Fentreprise en matiére |

| dinformation scientifique et médicale sur les médicaments (le cas échéant) |
Description de I'activité précisant les types de professionnels de santé rencontrés, |
les lieux de rencontre (ville, établissement de santé, & distance. ), la liste des}
réseaux et leurs effectifs (y compris en intérim)
Fiche de poste ou description de paste des personnes délivrant une information |
non elle sur le méd 1t aux de santé habiltés 4 le |
prescrire, le délivrer ou l'utiliser i

| En cas de re aitance ou a la co-promoticn pour les activités d'informati
| promationnelle I
= description des activités sous traitées ou cogérées (spécialite promue, lieux de visite, !ypei
de professionnels de santé rencontrés...) ; I
i = liste des sous-traitants et Co-promoteurs de |'année écoulée, et contrats. (excluant si besoin |
| les passages sans rapport avec les exigences de la charte) ou cahiers des charges liés a;
ces contrats. Les documents fournis doivent permetire de comprendre ce sur quoi porte la |
i sous-traitance (missions, produits. . ) et la répartition des tiches Si I'entreprise a recours & |
9a | des prestataires unipersonnels, ils figurent dans cette liste ; I
| | = effectifs respectifs consacrés & Mactivits dinfarmation promotionnelie
= cahier(s) des charges. i
. Dans le cas o0 I'entreprise fait réaliser la totalite de son activité d'information promotionnelle par |
n/des sous-traitants ou des co-promoteurs, les coordonnées des sous-traitants et des co- i
| promateurs doivent 8tre fournies I
De méme lorsque I'entreprise fait réaliser une partie de son activité d'information promationnelle |
(Ville/Hépital, type de ionnels & di b i
les coordonnées des sous: trai

S ol
t des co-pramoteurs doivent étre fournies.

€ d'information promotionnelle en sous-traitance (quel que
soit leur statut)

b U
i Et, pour les entreprises réalisant une activity
! * Lettres d'engagement du dirigeant de I'entreprise et du responsable qualité portant sur \ei

|

80 respect de la charte

Liste des EPE donneuses d'ordre de I'année écoulée, et contrats (excluant si besoin les |
Ppassages sans rapport avec les exigences de Ja charte) ou cahiers des. charges liés 4 ces |
confrats, Les d fournis daivent de P 8 SUr quoi porte |a sous- |
traitance (missions, praduits. ) etla répartition des tiches |

Documents permettant de comprendre les facteurs de complexité de I'organisation de |
I'entreprise en matiére d'infarmation promationnelle - |
+ Description des prestations praposées aux EPE |
Description de [l'activité dinformation promotionnelle précisant les types de |
professionnels de santé rencontrés, les lieux de rencontre (ville, établissement de |
santé, a distance...), l'organisation des réseaux et leurs effectifs {y compris en|
intérim ou le recours & des prestataires unipersonnels). |

Fiche de poste ou ip de poste des délivrant une i i
sur | édi aux de santé habilités 4 le
prescrire, le délivrer ou l'utiliser.

5 . : i {
i Description des autres activités réalisées par l'entreprise pouvant avair un lien avec I'activite
9% | certifiée © information médicale et scientifique, promotion d'autres produits que des |

médicaments, vente. . I

Reférantiel de cortification de I par e 1 & fa promotion des médicamonts

5.2.  L'audit de certification initiale

L'audit de certification initiale doit étre mené en deux étapes. Il s'attache plus particulierement &
regarder les points critiques par plusieurs des méthades suivantes
- analyse de la documentation et des procédures ;
- échantillonnage (personnes, contrats de sous-fraitance...) ;
it d pr \ ions dhospitalité...) ;
- suwi de l'organisation de I'activité dinfarmation par démarchage ou prospection d'un
di « traceur » promu) ;
- Observations des processus et des activités ;
= analyse de scénario ;
- vérification des interfaces (interfaces entre les différents secteurs de l'entreprise,
relations entreprises - sous-traitants { co-promoteur).

La réalisation d'un audit  blanc (ou audit préliminaire} est interdite,

5.21.  Etape 1

L'étape 1 de laudit de certification initiale est réalisée en vue de -

- revoir les informations documentées du systéme de management de la qualité de
T'activité d'information prometionnelle de I'entreprise candidate 4 la certification -

- créer l'occasion dun échange dinformations avec le personnel afin de déterminer la
niveau de préparation pour I'étape 2 ;

= precéder 4 une revue de |a compréhension de I'entreprise des exigences de la charte et
du réfe , not; en ce qui e i des performances clés ou
des aspects, des processus, des. objectifs et du fonctionnement significatifs du systame
de management de |a qualits de I'activité d'information promotionnelle 5

~ obtenir les ink ions  niéy le  péri du systéeme de
management de la qualité de I'activité d'infarmation promotionnelle, y compris le ou les
sites de I' prise, les etlé uf i ation, supports, outils
dactivité. ), les niveaux de maitrise établis, ainsi que les exigences légales et
réglementaires applicables 3

- Pprocéder & une revue de ['affectation des ressources pour I'étape 2 et convenir avec
I'entreprise des détails de I'dtape 2 ;

- Ppermettre la planification de 'étape 2, une fois acquise une compréhension suffisante du
systéme de management de la qualité de l'activité d'information promotionnelle et du
fonctionnement du site ;

- déterminer si les audits internes et les revues qualité par la direction ont été planifiés at
réalisés et si le niveau de mise en @uvre du systéme de management de la qualité de
V'activité d'information promotionnelle atteste que l'entreprise indique qu'elle est préte
pour I'étape 2.

Il est recommandé qu'au moins une partie de F'étape 1 de I'audit de certification initiale soit
réalisée sur site (dans les locaux de I'entreprise) afin d'atteindre les objectifs fixés ci-dessus.
Cette partie de I'audit peut toutefois étre réalisée de fagon dématérialisée avec un systeme de
documentation partagée | scannée projetée a l'écran, Cela nécessite que la documentation de
I soit inté i En tout état de cause, 'étape 1 est réalisée dans les
locaux de I'entreprise si celle—i n'a pas fourni les éléments du complément de dossier (Tableau
).

L'organisme de certification estime si le passage a I'étape 2 est possible pour l'entreprise
candidate a la certification. Les résultats de |'étape 1 doivent étre documentés et communiqués 4
I'entreprise, y compris l'identification de tout d'étre classé comme une non-
conformité au cours de I'étape 2.
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Pour déterminer lintervalle entre I'étape 1 et I'étape 2 de 'audit de certification initiale, il faut
prendre en considération ce dont I'entreprise aura besain pour résoudre les problémes identifies
au cours de ['étape 1. L L de certifi peut égal avoir bescin de revair ses
dispositions pour |'étape 2.

5.2.2, Etape 2

L'objet de I'étape 2 est d'évaluer la mise en oeuvre et lefficacité du systéme de management de
la qualité de I'activité dinformation promotionnelle de I'entreprise. L'étape 2 de laudit de
certification initiale doit se dérouler sur le ou les sites du client. Cette partie de l'audit peut
foutefois étre réalisée de fagon dématérialisée avec un systéme de documentation partagée /
scannée projetée & l'écran. Cela nécessite que la documentation de lentreprise sait

ir @ atlar des entretiens par visio-conférence

L'entreprise peut fournir un guide* a rauditeur pour l'accompagner afin de faciliter |'audit en
établissant les contacts, organisant les entretiens et, si nécessaire, des visites au sein du site,
étre témoin de I'audit pour le compte de I'entreprise, fournir des éclaircissements ou des
Informations sur demande de I'équipe d'audit. Celui-ci peut assister aux entretiens mais il ne doit
pas influencer ou perturber le processus d'audit ou ses résultats.

Cette deuxiéme étape comprend au minimum Taudit des éléments suivants
- les informations et les preuves relatives 4 la conformité a toutes les exigences de la
charte et du ou d'autres normatifs L ;

la surveillance, le L le Pl du et la revue des perfc ces par rapport

aux objectifs de qualité ;

I'aptitude du systéme de management de la qualité de I'activité dinformation par

ge ou ion de I et ses ces la
des légales, ires et H

- lamaitrise opérationnelle des processus ;

les audits internes et la revue qualité par la direction ;

- les responsabilités de la direction vis-a-vis de la politique qualité de I'entreprise pour
l'activité d'information premotionnelle.

5.3. L'audit de surveillance

Les audits de surveillance sont des audits sur site {éventuellement dématérialisés) qui ne sont
pas nécessairement des audits du systéme complet et qui doivent étre planifiés de maniére que
T'erganisme de certification puisse garder confiance dans le systéeme de management certifié et
dans sa capacité & rester conforme aux exigences de la certification dans l'intervalle entre deux
audits de renouvellement de la certification

Le dossier de I'entreprise certifiée doit &tre mis 4 jour par I'entreprise (cf. chapitre 4, « Le contrat
entre ['entreprise i ala fication et fi »). Toute des éléments
du dossier en cours de cycle de certification doit étre adressée avant l'audit de surveillance

Le programme d'audit de surveillance pol U minimum sur les éléments suivants -
- les audits internes et la revue qualité par la direction ;
= la revue des actions prises vis-a-vis des

l'audit précédent ;
- letraitement des plaintes ;
= [lefficacité du systéme de management par rapport & la réalisation des objectifs de

identifiées au cours de

* Selon La norme NF EN ISOCEI 17021-1, s guide st uma parsonna norrimée par o clant pout assister Idquipe d'audit
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L'organisme de certification prend les décisions de renouvellement de la certification en se
fondant sur les résultats de raudit de renouvellement ainsi que sur les résultats de la revue du
systéme correspondant & la période de certification et sur les plaintes recues des utilisateurs de
la certification.

6. Le traitement des signalements/plaintes

L'entreprise est informée du processus de fraitement des plaintes établie par Il'organisme
certificateur, avant toute contractualisation

Conformément 4 la norme NF EN ISO/CE] 17021-1, l'organisme de certification est responsable
de toutes les décisions prises & tous les niveaux du processus de traitement des plaintes.
L'organisme de certification veille & ce que le traitement des plaintes respecte I'anonymat du
plaignant natamment s'il est salarié de I'entreprise cliente afin d'éviter toute action discriminatoire
a1s0n encontre

Dés réception d'une plainte, I'organisme de certification doit confirmer si la plainte est lige aux
activités de certification dontil ala responsabilité, et dans 'affirmative, il doit la traiter. Lorsque la
plainte concerne un client certifi¢, elle doit &tre examinge du point de vue de I'efficacite du sYs-
téme de management certifié.

Toute plainte valide relative & un client certifié doit également Btre notifiée en temps apportun par
I'organisme de certification au client certifié concemeé,

L'organisme de certification doit avoir un pracessus documenté lui permettant de recevoir,
d'évaluer et de prendre des décisions en cas de plainte. Ce processus doit tenir compte des
exigences de canfidentialité dans la mesure ol || concerne le plaignant et l'objet de la plainte. ||
permet la vérification que toutes les carrections et actions correctives appropriées ont été entre-
prises.

L'erganisme de certification recevant la plainte est respansable de la collecte et de la vérification
de toutes les informations nécessaires lui permettant de valider celle-ci

Dans la mesure du possible, l'organisme de certification doit accuser réception de la plainte et il
doit fournir au plaignant les rapports d'avancement et le résultat de 1a plainte.

Dans la mesure du possible, I'organisme de certification doit diment aviser le plaignant de la fin
du processus de traitement de la plainte.

L'organisme de certification dait déterminer avec le client certifié et le plaignant si l'objet de la
plainte et sa résolution doivent atre rendus publics, et si oui, dans quelle mesure.

Selon les risques at le , l'organisme de ion peut décider
- Dinterroger l'entreprise au sujet de la plainte et de vénfier les éléments de réponse lors
de l'audit suivant ;
- Dattendre le prochain audit et, dans ce cas, un temps d'audit sera dédié a linstruction de
la plainte |
De procéder & un audit dédié, avec si nécessaire un préavis trés court ;
- Du délai avec lequel il est opportun dinformer son client pour une instruction impartiale
de la plainte.

Tableau 4 : Signalements, plalntes | Temps d'audit (incluant la préparation ot la
% |rédaction du rapport) = 3

Audit couplé & un audit programmé ou Au minimum + 1 jourhomme.
audit distinct

Dans le cas des plaintes rransmises & forganisme de certification par la HAS, la HAS est
considérée comme « le plaignant »

C'est la HAS qui est chargée des ions alap
etle cas échéant aux autorités compétentes

& l'origine de la plainte,
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I'entreprise certifiée |
I'état d' des activités i visant & I' ion continue ;
- lamaitrise opérationnelle continue ;

= larevue de toute modification apportée |

- lutilisation des marques etiou toute autre référence 4 la certification

Les audits de surveillance sont effectués au moins une fois par an. La date du premier audit de
surveillance suivant la certification initiale doit &tre fixée dans un délal maximal de douze mois &
compter de la date de décisicn de certification.

L'organisme de certification doit maintenir la certification en s'appuyant sur la démonstration que
le client continue de satisfaire aux exigences de la charte et du référentiel

§.4. L'audit de renouvellement

Lentreprise doit déposer un nouveau dossier de candidature auprés de [lorganisme de
certification

Un audit de rencuvellement de la certification est planifié et effectué en temps opportun pour
organiser le renouvellement avant la date d'expiration du certificat

Pour les entreprises pharmaceutiques exploitantes entrant dans le périmétre de la certification,
aucune vacance de certificat ne peut &tre autorisée. La décision de renouvellement dait étre
prononcée avant I'échéance du certificat

La date de validité du certificat ne peut étre prolongée

Le but de Iaudit de renouvellement est de confirmer le maintien de Ia conformité et de l'efficacité
du systéme de management de la qualité de lactivité dinformation par démarchage ou
prospection visant 4 la promotion des médicaments dans son ensemble ainsi que sa pertinence
et son applicabilité en permanence au regard du périmétre de la certification

L'audit de renouvellement de la certification comprend la revue des rapports d'audit de
surveillance précédents et tient compte des perfarmances du systéme de management sur la
période de certification.

Lorsque des modifications significatives sont apportées au systéme de management, &
I'entreprise ou au contexte dans lequel Ie systéme de management opére (par exemple
modifications de la législation ou du référentiel), lactivité correspondant @ un audit de
renouvellement de la certification peut nécessiter de réaliser une étape 1

L'audit de rencuvellement de la certification comporte un audit sur site, qui traile des points.
suivants
- [lefficacité du systéme de management dans sa tolalité, & la lumiére des changements
internes et externes ainsi que sa pertinence et son applicabilit¢ en permanence au
regard du périmétre de |a certification ;
- la preuve de I'engagement & maintenir l'efficacité et Famélioration du systéme de
g les perfq globales ;
- lefficacité du systéme de management par rapport & la réalisation des objectifs de
l'entreprise certifiée et des résultats escomptés du systéme de management pertinent

Lorsque des cas de non-conformité majeure ou d'absence de preuves de conformité sant
identifiés au cours d'un audit de ren I dela , l'org: de fixe
des délais pour la mise en ceuvre de et d'actions avant de la
certification. La latitude de prononcer un renouvellement aprés échéance n'est pas possible.

Référantiel da cerification da F'activit dinformation par démarchage ou prospection visant 4 la promolion des madicaments

L'organisme de certification peut étre amené 4 réaliser des audits de clients certifiés avec un trés
court préavis afin dinstruire des plaintes cu a la suite des modifications ou pour effectuer un suivi
des clients suspendus. Dans ces cas, F'erganisme de certification
- décrit et porte préalablement  la connaissance des clients certifiés les conditions dans
lesquelles ces visites avec un préavis trés court doivent 8tre effectudes :
- et apporte un soin tout particulier & la désignation de I'équipe d'audit du fait de
limpossibilité pour I'organisme client de formuler une objection sur les membres de
l'équipe d'audit.

7.Le rapport d’audit
7.1. Lerapport

Le rapport d'audit doit fournir un enregistrement précis, concis et clair de l'audit pour permettre de
prendre une décision de certification éclairée. Il doit comparter ou faira référence, notamment, &
ce qui suit
q¥ les constats, les références aux preuves et les conclusions de l'audit correspondant aux
critéres du reéférentiel de certification ou aux exigences de la charte ;

- les modifications significatives affectant le systéme de management de la qualité de
lactivité d'infe ion pr depuis la i du demier audit, le cas
échéant
tout probléme non résolu, le cas échéant ;
la vérification de lefficacité des actions correctives menées concernant les non-
i , le cas échéant ;
= un récapitulatif des preuves relatives a I'aptitude du systéme de management 4 satisfaire

les exigances applicables et a obtenir les résultats escomptés et aux processus d'audit

interne et de revue qualité par a direction ;
= une conclusion concemant I du pé de
- laconfirmation que les objectifs de laudit ont été remplis.

On appelle non-conformité, la non-satisfaction d'une exigence du référentiel
On distingue

- les non-conformités majeures (ou écarts majeurs) qui affectent la capacité du systéme de
management & alteindre les résultats de qualité escomptés . les non-conformités sont
classées comme majeures notamment lorsqu'il existe un doute significatif quant 4 la mise
en place dune maitrise efficace des processus ou lorsque I'activité d'information
promotionnelle ne remplit pas les exigences de la charte ou du référentiel ou lorsque
plusieurs non-conformités mineures associées 4 une méme exigence ou & un probléme
montrent une défaillance systémigue |
les non-conformités mineures (ou écarts mineurs) qui n'affectent pas la capacité du
systéme & atteindre ces résultats. Toutefois, la somme de plusieurs non-conformités
mineures ou leur persistance peut conduire l'organisme de certification & considérer que
I'écart est majeur

Les non-conformités sont traitées dés que I'entreprise en a pris connaissance.
L'auditeur remet les constats d'audit au client qui les signe, analyse les causes des non
conformités mineures ou majeures et définit un plan d'actions pour les résoudre

Un constat de non-confarmité doit éire enregistré par rapport & une exigence spécifique du critére
et comparter un énoncé clair de la non-conformité, identifiant en détail les éléments objectifs sur
lesquels repose la non-conformité. L'auditeur doit s'abstenir d'avancer les causes des non-
conformités ou de préconiser des solutions.
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Il est possible didentifier et d'enregistrer des points de vigilance. Toutefais, les constats d'audit
qui les mités ne doivent pas étre enregistrés en tant que point de

P ta

vigilance

En cas de plainte, le rapport d'audit doit, sans ambiguité, préciser si |a plainte est fondée ou non,
les éventuelles actions mises en ceuvre par I'entreprise et 'appréciation de leur efficacité par
I'organisme de certification

Le rapport doit établir clairement dune part si le systéme de management est efficace, et d'autre
part si les éléments du signalement ont @té vérifies (méme si des actions. coffectives ont été
mises en place depuis).

7.2.  L'utilisation du
confidentialité

Le rapport d'audit final demeure la propriété de l'organisme de certification

rapport d'audit et Ia

Lentreprise peut le diffuser, mais uniquement dans son intégralité, avec les conclusions
@énérales de I'audit, les conclusions par exigence, les non-conformités et les points de vigilance.

L'organisme de certification informe ses clients candidats a Ia certification de ses obligations de
retour vers la HAS

L'organisme de cetification doit aviser Ventreprise qu'il est tenu de divulguer & la HAS certaines
informations dans les cas suivants.
- en cas de plainte transmise par la HAS &
= en cas de non-conformité majeure conduisant ou non & une suspension ou & un retrait du
certificat (y compris lorsqu'elles sont corrigées) |
- dans les situations de sous-traitance, en cas de non-conformité mineure ou majeure
constatée par un organisme certificateur lors de l'audit de I'un des contractants pouvant
Justifier des investigations complémentaires par I'organisme certifiant la seconde
entreprise, en fonction de l'analyse des causes.

Dans ces cas, I'organisme de certification fransmettra 4 la HAS tous les éléments utiles au fur et
4 mesure de la collecte et de la vérification de toutes les informations nécessaires - échanges
avec I'entreprise (notamment lorsque I'organisme de certification décide dinterroger I'entreprise
8U sujet de [a plainte et de ne vérifier les €éléments de réponse que lors de laudit suivant),
rapports d'audit.

L'entreprise est informée de la transmission d'éléments & la HAS ; elle n'est Pas en copie des
échanges.

Lorsqu'un organisme certificateur constate, lors de l'audit du sous-traitant, un manquement du
« donneur d'ordre » aux dispositions prévues par le référentiel ef le cahier des charges lié au
contrat liant les deux entreprises, ou l'inverse lors de I'audit dune EPE, il doit signaler ce
manquement  la HAS qui informera I'organisme certifiant la seconde entreprise.

Cela n'exonére pas l'auditeur de noter en non-conformité, avec le niveau d'écart qui convient et
les conséquences y afférant, tout manquement qui serait constaté chez son client.

Selon les cas, la HAS est susceptible de tfransmettre ces éléments a lssue de leur traitement et
de I'éventuelle levée de ['écart Par une action corrective adaptée : & I'Agence nationale de
sécurité du médicament (ANSM), 4 la section B (industrie) du Conseil national de l'ordre des
pharmaciens, & la DGCCRF, aux Consells ordinaux des professionnels de santé prescrivant,
délivrant ou utiisant les médicaments, au CEPS et au Comité de suivi paritaire de la charte

Volet 1

visant 4 [a des méd »oou air le sur les

médicaments » ; ces documents ne daivent pas étre équivoques sur le réle de |a HAS,

L'organisme de certification doit préciser aux entreprises certifices les régles de communication
et d'information sur la certification
~ respect du réglement dutilisation de la marque de ['organisme certificateur ;
= respect des mémes régles que celles relatives aux supports d'information, supports
‘Ccommerciaux et de communication de l'organisme.

9.Les conditions de suspension et de retrait

L'entreprise est informée des procédures de suspension ou de retrait du certificat établies par
F'erganisme certificateur, avant toute contractualisation
Les conditions de suspension et de fetrait sont établies par l'organisme certificateur.

Avant toute décision de ‘Suspension ou de retrait du certificat, I'organisme certificateur notifie &
l'entreprise les motifs d'une éventuelle décision de suspension ou de retrait et I'nvite dans un
délai déterminé & commenter ces motifs et/ou & décrire les mesures spécifiques prises ou qu'alle
prévait de prendre pour remédier aux défauts de rmité par rapport aux

de certification

Les mesures comectives Bpportées par l'entreprise peuvent necessiter de procader & une
réévaluation totale ou partielle. A noter que la suspension n'interrompt pas le processus de
certification initial

Le certificat est notamment suspendu en cas de ;
+ demande volontaire du client cartifié
= décision de IANSM portant suspension de l'autorisation d'cuverture de I'établissement
pharmaceutique certifié ;
= décision de FANSM portant suspension de la publicité de médicaments par
I'établissement pharmaceutique certifié (EPE) ;
* nonconformité majeure, dans Tattente de la résolution de I'¢cart par une action
carrective appropriée ;
ou lorsque le client certifié n'a pas permis la réalisation des audits de surveillance ou de
renouvellement.
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Dans les cas de plainte transmise par elle & l'organisme de certification, la HAS transmettra au
signalant les constats relevés et ses conclusions,

8.Les certificats et la communication

Le libellé du certificat doit &tre explicite et préciser le champ d'application de la certification. |l doit
identifier sans ambiguité l'organisme d'accréditation et la version du référentiel

= Pour les EPE réalisant I'activité paur leur propre compte, le libellé du certificat est -
« Entreprise pharmaceutique exploitante + Raison sociale certifiée pour son activité
dinformation par démarchage ou prospection visant & la promotion des médicaments,

fe au tiel de ion de la HAS + version du référentie| »,

* Pour les EPE réalisant I'activite uniquement en tant que co-promoteur, le libellé du
certificat est. « Entreprise pharmaceutique exploitante + Raison soclale certifiée pour
son activite d'information par démarchage ou prospection visant a la promation des

é au référentiel de certification de la HAS +

. en

version du référentiel ».

= SiIEPE réalise |'activité 4 la fois Ppour les spécialités qu'elle exploite et en tant que co-

promoteur, le libellé du certificat est : « Entreprise pharmaceutique exploitante + Raison

sociale certifiée pour son activité dinformation par démarchage ou prospection visant a

la des médi ts, comme i et en co-promotion, conformément au
référentiel de certification de la HAS + version du référentiel »

* Pour les EPE réalisant I'activité pour leur propre compte et en sous-traitance, le libellé du

certificat est: « Entreprise pharmaceutique exploitante + Raison sociale » certifiée pour

son activité d'information par démarchage ou prospection visant & la promotion des
médicaments, pour des spécialités pharmaceutiques, peur son propre compte et celui

dautres certifiés conf au ntiel de certification de la HAS +

version du référentiel »

Pour les EPE réalisant 'activite uniquement en sous-traitance, le libellé du certificat est

« Entreprise pharmaceutique exploitante + Raison sociale » certifiée pour son activite

dinformation par démarchage ou ion visant & la i

pour le compte d'autres exploitants conformément au refe

HAS + version du référentiel ».

* Pour les EST réalisant I'activité pour au moins un médicament pris en charge pour le
compte dEPE certifiges, le libellé du certificat est : « Entreprise sous-traitante + Raison
soclale » certifiée pour son activité o' ion par déi ou ion visant a
la promation des medicaments, pour le compte dexploitants cetifiés conformément au
référentiel de certification de la HAS + version du référentiel »

* Pour les EST réalisant lactivité sur le périmétre limité aux médicaments non pris en
charge pour le compte d'EFE certifiées, le libellé du certificat est - « Entreprise sous-
traitante + Raison sociale » certifiée Ppour son activité d'information par démarchage ou
Pprospection visant & la promotion des médicaments non pris en charge, paur le compte
dexploitants certifiés conformément au reférentiel de certification de la HAS + version du
référentiel ».

es ments,
tiel de certification de la

Le logo élaboré par l'organisme certificateur comparte son nem et peut comporter le champ de la
certification (dans ce cas, seules les « infi i ar déy ge ou

visant & la promotion des médicaments » ou « infarmation promotionnelle sur les médicaments »
peuvent étre utilisées ; la mention « visite médicale » est obsoléte). Ni les termes « Haute
Autorité de Santé » ni les initiales de la HAS ne figurent dans le logo

Les supports dinfc . supports ix et de communication de I'organisme de
certification faisant référence & la certification du systéme de management de la qualité de

l'entreprise, doivent mentionner la marque de certification et le nom du référentiel ; le champ de
la certification figure en utilisant les expressions « information par démarchage ou prospection

Facthita i par au prespection visant 4 la promotion das médicaments

Le certificat est notamment retiré en cas de
- suspension du certificat supérieure a neuf mois |
- non-conformité majeure non traitée par une action corrective jugée pertinente par
I'erganisme de certification dans le délai donné 4 l'entreprise.

En cas de retrait du certificat, I'entreprise n'est plus autorisée 4 faire référence & sa certification
Jusqu'a ['attribution d'un nouveau certificat. Elle doit rendre publique cette information sur son site
internet

L'organisme de certification doit en informer sans délai la HAS, qui peut en informer le GEPS et
IANSM.

Les voles d ou our I'entreprise IS

85 voies de recours pour l'entreprise sont élablies par l'organisme de certification en cas de
désaccord sur les décisions de celui-ci. L'entreprise est informée des voies de recours, avant
toute contractualisation

En cas d'appel, I' réunit une d compétente pour
examiner les recours présentés par les candidats 4 la certification ou les bénéficiaires de a
certification

Cette ission est e r d'un du LEEM, dun rep

désigné par la section B (industrie) du Gonseil national de I'ordre des pharmaciens, d'au moins
un représentant des professionnels de santé prescrivant, dispensant ou utilisant des
médicaments désigné par son Conseil national de I'ordre, d'une personne qualifiee (auditeur non
impliqué dans la certification de cette entreprise, ou dans une activité de conseil ou d'audit la
concernant) et d'un représentant désigné par la HAS

10. Limpartialité des organismes de certification

Les activités de certification doivent étre menées de maniére impartiale. Afin de garantir
I'absence de conflit diintéréts, le personnel s'étant chargé d'une activité de conseil, y compris les
Personnes agissant dans une structure de direction, ne doit pas participer, pour le compte de
l'organisme de certification, & un audit ou a des activités de certification s'il a pris part 4 des
activités de conseil sur e méme systéme de management vis-3-vis du client dans les trais
années précédentes

Chaque année, la HAS organise une réunion de partage avec les organismes de certification et
le COFRAC: revue de dossiers, nouveautés dans la . h ité des
audits...

Ces éléments (« anonymisés ») sont susceptibles d'étre rendus publics ou transmis aux
signataires de la charte ou aux autorités concernées

11. La transmission de données a la HAS

Chague organisme de certification transmet & la HAS un bilan annuel comportant natamment e
nombre d'entreprises certifiées | un état des certificats atfribués, suspendus ou retirés ; les non
conformités constatées (sans identifier les entreprises) ; les difficultés rencontrées ; et tout point
particulier & la demande de la HAS.

Les organismes de certification informent |a HAS, en flux centinu des retraits et suspensions de
certificats.

Ces éléments sont susceplibles d'étre rendus publics.
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Volat 1

ENTREPRISE PHARMACEUTIQUE
EXPLOITANTE

1. Politique qualité en matiére d’activite
d'information par démarchage ou prospection
visant a la promotion des médicaments

Principes

Selon la charte, la mission principale des personnes exergant une activité dlinformation par
démarchage ou prospection est de délivrer une information médicale de qualité sur le
médicament, présentée dans le strict respect de 'AMM, et & en assurer le bon usage auprés des
professionnels de santé

La charte décrit les exigences de |'activité dinformation par démarchage ou prospection visant 4
la promotion des médicaments en termes de missions, de qualit¢ de linformation et de
déontologie

La démarche d'amélioration de la qualité de I'nformation par démarchage cu prospection visant 3

des (infc welle)” est déployée dans les secteurs de
I' P ] (EPE) & partir d'une politique générale validée par la
direction, diffusée et connue de l'ensemble des collaborateurs. C'est le pharmacien responsable
qui est chargé conjointement avec le dirigeant de I'entreprise de la politique qualité ainsi que de
son suivi. Un suivi annuel de I'atteinte des objectifs est assuré au niveau de I'entreprise ; il
permet d'ajuster annuellement la politique et les moyens mis en ceuvre.

La demarche qualité doit étre intégrée dans les pratiques quotidiennes de chacun des
collaborateurs par le développement d'une culture de la qualité de I'nformation par démarchage
ou praspection de I'EPE et par des actions de ‘sensibilisation.

L'EPE dait s'assurer que les personnes ayant une activité d'| ISP
des supports d'infe é la r de leur mission. Le pharmacien
responsable est le garant de la qualité scientifique, médicale et économique des documents

ou remis aux de santé et de ceux utilisés par l'entreprise et, le cas
échéant, par ses sous-raitants pour former et évaluer les personnes exercant une activité
dinformation pramotionnelle

L'EPE assure le suivi de la qualité de linfermation dispensée auprés des professionnels de
santé. Elle doit favoriser le bon usage de ses produits par les professionnels de santé. Elle
privilégie le contenu des visites par rapport a leur fréquence afin que l'nformation délivrée soit la
plus compléte et Ia plus objective Ppossible et qu'en particulier le temps nécessaire & l'nfarmation
des professionnels de santé sur le bon usage du médicament soit suffisant.

* Dans I suite du document, on parkera souvent d'information promotionnelle.

Référnntiol

Rétrontiol

d'informaton par ©u prospaction visant & la promation dos médicaments
Grille d'audit : CO-PROMOTION 74
Recours & la sous-traitance, 75
Principes 75
5.1, Conditions relatives au contrat de sous-traitance 75
52 Responsabilités en cas de recours 4 |a sous-traitance 7
5.3 Organisation de la formation en cas de recours & la sous-traitance. 7
54 Organisation de I'évaluation en cas de recours & la sous-tratance 79
55 O de la gestion € en cas de recours a la sous-traitance at
56. Organisation du suivi de la qualité de linfermation st des pratigues en cas de
recours & la sous-traitance 82
5.7, Cas du recours & la sous-traitance pour une activitd d'informationnelle visant un
médicament non pris en charge 83
Grille d'audit : SOUS-TRAITANCE a4
28
dinformation par ou prospection visant 4 ka premotion des médicaments

Le suivi de données qualitatives et quantitatives est un des éléments nécessaires a Ja direction

de |

'EPE pour suivre I'application de la charte au sein de l'entreprise et prendre les décisions

afférentes

L'EPE doit informer de sa dé qualité so0n activité
sur son site internet public,

L'ap|

l'information par ou

plication de la charte et des exigences définies dans le référentiel de cerlification de
age est de la de I'EPE y compris lorsque

celle-ci fait appel & des sous-traitants, La politique qualité concerne également I'activité sous-
traitée, de méme que les outils de suivi,

1.1. Définition de la politique qualité

E1. L
d

pi phar définit une politique qualité en matiére

r visant a la

par dé ge ou e
formalisée, diffusée et connue de tous les collaborateurs de I'entreprise.

Le pharmacien responsable est chargé conjointement avec le dirigeant de IEPE de définir la
politique qualité dinformation pramotionnelle ainsi que son suivi

Elle

comprend au minimum

* les objectifs & atteindre |

* desindicateurs ;

*  les moyens alloués |

* les modalités de discussionfinformation au sein de I'entreprise de cette politique qualite

La politique qualité intégre la distinction entre par

dém

archage ou prospection et l'infarmation non promationnelle sur le médicament

LEPE formalise les finalités, principes, moyens et procédures d'encadrement de lactivite

médicale et que nan promotionnelle, notamment celle menée sur le terrain,

de fagon & prévenir tout caractére promationnel de cete activité. La politique intégre le fait qu'une
information médicale ou scientifique ne peut &tre proactive, doit répondre & une question précise

dun
d'uni

professionnal de santé, et cbéit & certains critéres de qualité. Elle ne peut étre délivrée lors
€ interaction qui contient un caractére promotionnel sous peine de devenir promotionnelle

Commentaire :
Des finaltés, comme ie suivi de registres, les projets d'études médicales ef Je management

éludes & la demande des autorités, peuvent nécessiter pour les personnes qui se livrent & une
activité dinformation médicale de terrain des contacts 4 leur initiafive avec les professionnels de
santé. Les modalités de contact et de délivrance d'information ne doivent pas contnbuer & donnar

4 celle-c1 un caractére promotionnel

Cette politique intégre également les abligations relatives

- son activité dinfarmation par demarchage ou prospectian visant 4 la promotion dac
médicaments non pris en charge |

- foule actvité (vente, promction de dispositifs médicaux, cosmétiques compléments
alimentaires.. ) au contact des professionnels de santé realisée pour Fentreprise par une
personne exergant par ailleurs une activité dinf ar déi hage ou ion
visant @ la promotion d'un médicament pris en charge

La politique qualité en matiére d'information promotionnelle est déclinée dans I'ensemble des

sect

eurs de I'EPE (ventes, mark medicale, r . efc ) par la définition

d'abjectifs opérationnels en fonction de la contribution de ces secteurs 4 cette activité
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La palitique est revue et, si besoin, adaptée au moins it en fanction des
résultats des audits internes. et externes, ainsi que du rapport établi par le comite paritaire de
suivi relatif & fapplication de la charte®

Commentaire :

Cette politique peut étre intégrée dans une politique pius globale d'entreprise ou faire l'objet
d'une déciaration spécifique.

E2. L'entreprise pharmaceutique exploitante doit informer de sa démarche qualité concernant
son activité d' r dé; ge ou P visant & la p d
médicaments sur son site Internet public (dans la mesure o elle dispose d'un tel site).

L'EPE publie sur son site internet au minimum les informations suivantes existence d'une poli-
ftique qualité en matiere d'information promationnelle, la charte (ou un lien vers [a charte),
I'obtention d'un certificat

En cas de retrait de son certificat, I'EPE rend publigue cette information sur son site internet.

D'une fagon générale, les supports dr ion et de ion de [ faisant
référence & la certification doivent mentionner le loga de I'organisme de certification (1a « marque
de certification ») et le nom du référentiel ; le champ de la certification figure en utilisant les ex-
pressions « information par démarchage ou prospection visant 4 la promotion des médicaments »
ou « information promotionnelte sur les medicaments » (les termes « visite médicale » sont obso-
Iétes) ;| ces documents ne doivent Ppas lre équivoques sur le réle de la HAS, lls respectent le
réglement d'utilisation de la marque de I'organisme certificateur.

1.2. Mise en ceuvre de la politique qualité

E3. Le dirigeant et le ph la dé
de I'i par ou dé visant

qualité liée & la
alap , au
q! en fonction de sa structure et de son

sein de I'
organisation propre,

La mise en ceuvre de la poliique de I'EPE en matiére dinformation promotionnelle nécessite la
mise en place d'un pilotage intemne clairement défini et opérationnel dans chaque secteur de
I'entreprise.

La direction de I'EPE donne san avis, au moins une fois par an, sur la politique qualité de
l'information pramotionnelle et sa déclinaison par secteur de l'entreprise ; celle-ci doit refléter la
vision de Ia direction des enjeux relatifs a la qualité de I'activité dinformation promationnelle
visant les médicaments

La politique qualité décrit les moyens alloués a la mise en ceuvre de la démarche qualité de
l'information par prospection ou démarchage visant & la Promotion ; ces mayens doivent étre
suffisants pour pouvoir traiter les relatives 4 ' des de la charte.

Le pharmacien responsable doit étre positionné dans l'entreprise de fagon a pouvoir exercer ses
responsabilités, conformément au Code de la santé publique et & Ia charte. Son indépendance et
la synergie avec e dirigeant de IEPE sont essentielles, ainsi que I'existence d'un systéme de
concertation pour faciliter les relations entra les collaborateurs et les différents secteurs de
I'entreprise.

* Le Loam et lo CEPS ont convenu do créor un comite paritaira de suy & Fapplic; do fa cf ela
e objectifs quobo poursui. 1 tabit son propre rappon annuel dont 1 @ssura la publicité (cl. §4 de ka charta),
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E7. Les missions confides aux personnes exergant une activité d'information par démarchage
ou pi visantala des mé pris en charge sont conformes a la
charte.

La personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion des médicaments Pris en charge présente les spécialités pharmaceutiques aux
professionnels de santé.

Elle peut présenter d'autres produits de santé dans le méme contact promotionnel, sous réserve
de respecter les ragles de déontologie de la charte et du référentiel.

Linformation sur les médicaments perte sur

= les mdl:ﬂhunsmémpeuﬁmes de l'autorisation de mise sur le marché,

- les posologies (en particulier les posclogies pédiatriques si elles existent),

= les durées de traitement,

= les effets indésirables,

= les contre-indications,

- lesinteractions médicamenteuses et éléments de surveillance,

= les conditions de prescription,

= le prix et les modalités de prise en charge (indications remboursées aux assurés sociaux
et taux de remboursement),

= linscription sur les listes des médicaments codteux hors Groupes homogénes de séjours
pour les médicaments a usage inteme et des médicaments rétrocédables délivrés par la
pharmacie de ['établissement de santé a des patients ambulatoires.

La personne propese systématiquement au professionnel de santé de I'informer sur les données
de sécurité (fype et fréquence des effets indésirables observés) et les informations nécessaires

Elle rapporte 4 son loy toutes les inf relatives & l'utilisation des r nts
dont elle assure la publicité, en particulier, en ce qui canceme les effets indésirables et les
utilisations hars AMM portées 4 sa connaissance.

Elle peut en outre -

= Informer le professionnel de santé de l'existence d'une RTU et des mises & jour dont elle
fait 'objet, sous réserve que cette infe sait di i¢e de toute
pramotionnelle et qu'elle soit validée par |ANSM et accompagnée de la remise des
documents destinés au recueil systématique de I'information sur cette RTU ;
Etre chargée d'actions dinformaticn spécifiques lorsque des cas de prescriptions non
conformes & I'AMM sont constatés et que I'autorité administrative a demandé a
I'entreprise pharmaceutique exploitante de communiquer auprés des professionnels de
santé pour rappeler le cadre de prescriplion défini par FTAMM et le cas échéant pour
diffuser des messages correctifs qu'elle juge utiles ;
Etre chargée de relayer auprés des professionnels de santa des mesures d'information
définies par I'entreprise pharmaceutique exploitante qui constate des prescriptions non
confermes au bon usage de son médicament ;
Présenter une information sur un Programme d'apprentissage & condition que celle-ci soit
dissociée de toute communication premotionnelle portant sur le medicament objet du
programme,

Elle ne peut pas mettre en place d'analyses pharmace-écanomiques ou des études cliniques, y
compris de phase IV, ni d'études cbservationnelles. En revanche, elle peut en assurer le suivi

Rétdrentiol do cerliication de Factiita dinformation par damarchage au prospection visant & la promtion dos médicaments.

L'EPE est dotée d'un service chargé de la publicité placé sous le contrdle dy pharmacien respon-
sable qui assure notamment la validité scientifique des informations diffusées fart. R 5122-2 du
Code de la santé publique),

E4. L' p h. iq organise Ja Ll pour
facliter les relations entre les collaborateurs et entre les différents départements de
I'entreprise, pour le respect des exigences attachées a Pactivité d'information par
prospection ou démarchage.

Selon la taille de l'entreprise, cette concertation peut prendre la forme de réunion d'un groupe
tri incluant le ph ien r b d affaires . com-
phance, juridique, médical, ressources humaines, marketing, et ventes, ou de discussions entre
ces différents acteurs (dans la mesure ol ils existent comme tels dans l'entreprise)

ES. La politique qualité en matiére d'information par démarchage ou prospection visant a la
Ppromotion est formalisée et diffusée afin qu'elle soit connue des collaborateurs de
I'entreprise phar q 3
La politique qualité en matiére dinf
les documents y afférents

pr i est di en francais, ainsi que
Des actions de communication interne sont prévues pour sensibiliser les collaborateurs et SUSC|-
ter leur adhésion.
La politique qualité est au minimum connue du pharmacien responsable et du dingeant (qui la
i | des autres membres de la direction de I'entreprise (la direction dan-
nant au moins annuellement un avis sur cette palitique), des délégataires du pharmacien res-
ponsable, des départements affaires réglementaires, compliance, Juridique, médical, ressources
humaines, marketing et ventes (dans la mesure ou ils existent dans T'entreprise)

Les secteurs de la ion, de la | ique, de la distrib et de la R&D, sauf organisation
particuliére de l'enfreprise, ne sont Ppas visés par ces critbres
Commentaire

Communiquer en interne sur les données de sumi (revue annuelle de qualité, audit interne, audit
de certification...) permet de partager avec l'ensemble des collaborateurs les succés ef fes diffi-
cultés liés & la mise en ceuvre de la certification

7 su

E6. Le pharmacien responsable exerce sa rla

de toute i relative aux et sur son

Pour exercer sa responsabilité sur la qualification promotionnelle d'une informaticn relative aux
et sur son . le ph intervient dans le suivi de

T'activité d'information médicale afin d'en @arantir le caractére non promationnel

’Snmkouhmhsammwaw §
* b phamacien responsatie organise of surveillo la publicts, Minformation, phammacovigitance || art R
5124.36) ;

= llesl tenu do veiller & Fexactituda de Iinformation sciontiique, médicale el pharmaceique of do b publicits,
Ainsi qu'a la loyauté de leur uliisation (an R4235.59) -

* Jonraprise sl dotéo dun sorvica chargé da ta publiché placs sous fa contrbla du PR pharmachon responsabie
Al aesura notamment ka validié scientfiqua don infommatons diflusbes (ar RS122.2)

Refarontiel de cortification da I i par prospection visant @ ta promation des médicamants

E8. Le pharmacien responsable s'assure que les personnes exergant une activité
d'infc r di

pa ge ou visant & la
disposent des documents nécessaires a la réalisation de leur mission.

Les personnes exergant une activité d'information promotionnelle assurent leur mission par le
moyen exclusif de documents datés mis a leur disposition par I'entreprise, validés par le
pharmacien responsable et pour lequel un visa de publicité a été accorde par 'ANSM. Lorsqu'un
document a été actualisé par I'entreprise, seul le plus récent peut étre utilisé

A minima, un document promotionnel adapté au contexte de démarchage et validé par IANSM
doit servir de support & |a rencontre, afin de mettre en exergue les informations essentielles
énoncées pendant la visite et permettant au destinataire de se faire une idée personnelle de la
valeur thérapeutique du médicament Il ne peut y avoir d'activité dinformation par démarchage
©u prospection visant & la promotion d'un médicament sans support promotionnel

Commentaire .

L'obhigation qu'un support promotionne! adapté au conlexte de démarchage et validd par FANSM

serve de support & la rencontre ne conceme Ppas les contacts sans finalité promotionneile
ion sur I'exi: dune RTU le ige du mé ou les programmes

d'apprentissage). conformément aux missions décnites au § Il de ia charte)

Le numére de visa (numéro interne de référencement de IANSM) etiou le numéro de
référencement interne & I'entreprise figure(nt) sur les documents promotionnels.

Commentaire.
Les entreprises qui ont développé leur Propre référencement de documents fen plus du numéro

inteme de référencement ou numérc de visa, afiribus par TANSM) peuvent le conserver sur las
documents et sur les listes tenues & Jour par le pharmacien responsable, sous réserve de
disposer d'un tableau de correspondance.

La documentation présentée etou remise aux professionnels de santé par las personnes
exercant une activité d'inf Pr st sous le contréle du pharmacien
responsable.

Le pharmacien responsable tient & Jour et met a la disposition des personnes exergant une
activité d'information promotionnelle les listes de tous les documents qu'elles utilisent -
~ supports promotionnels disposant d'un visa de publicité attribué par I'ANSM en cours de
validité |
- documents nen promotionnels qu'elles doivent remettre” i
= documents qu'elles doivent présenter et peuvent remetire’

* D'aprés a Charto, « Cantormément a arlicle, R 5122-11 du code de & sants publique : sont abligatairement remis aux
professionnols da santt - l resumé das caracloristique du produl (RCP) . 1o chmsement 41 midament an matidre de
prescriplion et do deivrance mentionné dans [aulorisation de misa ut in march (AMM) ke i limite do vente: au public,

erlension des indiations thérapeuliques, la notion d'avis s'ontend do femsembla des aui comporant une appréciation
du senvice medical rendu dans chacune des sxdications. thermpeutiques dy. midicament cancermd) ; le ou les améld(s)
dinscription cut la lste en sus otlou sur a liste da retrocossion, le cas behéant

El, en outro, obligatoirement remis au professionnel da santé todt document iugd nécessaire par la Haute autorite do
santd, FANSM., Mnstitut natonal du cancer, o ko CEPS. g
Cos documonts dowvent tire parfallement lisibles o1 comporter la date & laquatio ils onl 616 atables ou révisés en dornior
beu »

* Diapriss [a charte, lex documents sulvants doien! 8ira présantés of peuvent dire roris. par La personne exergant une
petva dirfomalion promaficnnelle  fichas de bon usage, fiches. dinformaticn ihérapoutipue, recommandations. da
banne pratique. contérences. do consensus, avis du Haul Consall do 1 Santd. publique. {comité tochniquo des
vaccinations). ou aulres référontiels tmis ou volides par ia Haile Autorts do Santd, IAHSM, oo Nuatioy national du
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~ Support de présentation des régles déontologiques.

Les listes compartent les numéros de Visa etiou les numeros internes de référencement de tous
les documents ainsi que la date de fin de validité du visa

Commentaires ;
Les documents peuvent ére remis sur Papier ou sur support Informatique.
Dans le cas d'une rencontre & distance, las bl ment remis au prof,

de
g

santé selan l'article R.5122-11 gy Code de Ia santé Publique et les documents qui doivent leur
étre présentés listés par la charte doivent étre accessibles & tout ‘moment pour le professionnel
de santé, de méme qu'au moins un support adapté au contaxte de démarchage et pour lequel un
visa de pubiicité a été accordé par IANSM. Si la rencontre a distance a lieu sans couplage
intemet, ces documents doivent étre regus par le professionnel de santé avant la rencontre
(coumer papier ou électronique)

Les documents destinés aux personnes exergant une activité d'information promotionnelle ne
doiven! pas pouveir étre confondus avec ceux ufilisés pour une information non promotionnelie.
Les moyens sont lsissés au libre choix de I'entrepnse : mentions paiticulidres clairement visibies,
chartes graphiques différentes, iistes positives distinctes

Les documents promationnels ne peuvent étre présentés aux professionnels de santé que par les
Personnes exercant une activite dinformation promotionnelle.

Commentaire ;
Des documents non soumis 4 dépét auprés de I'ANSM peuvent toutefois étre remis aux
pharmaciens par les personnes ayant une activité de négoci . de vente ou de réfé

hage ou prospection visant & la promotion des
s8 1 x) médicament(s ts)

Jation. Ppeuvent égals étre mis & la o des
professionnels de santé lors de manifestation promationnelie ou de congrds & caractére
scientifique dans ies espaces dévolus aux laborataires
Les de f : é ala

de IANSM", sont

= ceux qui doivent étre remis aux de santé, cités & larticle
R5122-11 du Code de Ia santé publigue ;

= les fiches produits sans alié fd ts reprenant !, de maniére com-
pléte et sans artifice de mise en valeur dune partie dy texte, les nformations de réfé-
rence fannexes de IAMM et/ou avis de Iz commission de [a transparence et/ou le cas
échéant, la Fiche dinft fon th tig d' . 'Europ Pu-
bhe Assessment Report (EPAR)] ainsi que les infe de prix et remby (tn-
formations préwues aux 13°, 14° et 15° de latticle R 5122.8 du Code de la santé p
bligue)) telles que décrites parFANSM ;

= les fiches INPEX (fichas qui présentent I'ensemble des mentions obligatoires prévues 4
larticle R.5122-8 du CSP ainsi qu'une page de synthése, rédigées de fagon indépen-

dante du laby per le dé liique VIDAL sur la base d'une ligne édito-
nale identique pour tous les médicaments qui en font lobjet) ;
= los i et les d de réfé, relatifs, par exemple, aux

changements demballages, aux mises en garde concemant les effets indésirables dans
le cadre de la pharmacovigilance

T L T

cancer, ainsi que les documents da minimisation des risques Prévus par las plans do gostion de risques ou les plans de
minimisation des risques,

"* hitp Hansm santa TrfActivi le i bl -chivs-
professionnols.de pol
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= les obligations relatives & I'utilisation des documents (utilisation d'un document
Ppromationnel au moins, remise et/ou pré: des di non )

= la qualitt de linformation dispensée auprés des professionnels de santé (qualité
sclentifique, objectivité, conformité aux lois et textes en vigueur ainsi qu'a la charte et au
référentiel)

Les autils mis en place comprennent au moins :
= un ou des outils qui permettent de tracer l'organisation des rencontres, les avantages

remis dans le cadre de son activité d'infe par ge ou Y
compris les repas et les échantillons. lis doivent permettre de vérifier le respect des
exigences portées par la charte et la certification les régles de dé gie,

ainsi que le respect des seuils définis par I'entreprise ;
- laréalisation de « visites duo » (visites accompagnées) ;
*  un systéme facilitant le retour dinformation des prafessionnels de santé sur la qualité des

pratiques d'i 1 par ge ou prosp visant & la py n de
I'entreprise
Les visites duo sont un des moyens de vérifier notamment e respect des régles de déontolagie
et les obligations relatives l'utilisation des documents (utilisati d'un d el
AU mains, remise etiou présentation des d non ) par les exer-
Gant une activité dinformation pror visant les médi

Les personnes chargées de réaliser les « visites duo » peuvent étre différentes de celles
chargées de I'encadrement direct des. personnes exercant une activité dinformation
premotionnelle

L'entreprise définit Ia fréquence annuelle minimale des visites dua par collaborateur exergant une
activité dinformation par démarchage ou prospection afin de suivre I'amélioration continue du
systéme de management de la qualité mis en ceuvre.

Commentaires .

La fréquence minimale définia Ppeut vaner en fonction de I'activité dinformation promotionneile,
en fonction du réseau et des produits promus,
Lorsque I'EPE confie i'évaluation de la qualité de I'i P aux qui
réalisent les « visites duo », elle doit étre basée sur une grilia de critéres validée par le pharma-
cien responsable et tracée

Ces visites font I'objet de comples rendus. L'entreprise organise la tragabilité de cette évaluation il
elle est accessible au pharmacien responsable.

Les éléments recueillis lors des visites duo sont utilisés Ppeur I'évaluation annuelle des collabora-
teurs,

de recueil et danalyse des données itati issues des des
ofessions Sante sur la qualité des pratiques d'information par démarchage ou praspection

de I'entreprise sont définies par le pharmacien responsable.

Commentaire :

Ce retour d'information est indépendant de I'enquéte annuelie pour f'observatoire national de
linformation promationnette.

Les

Les données produites par ces outils sont analysées par le pharmacien responsable et intégréss
ala revue qualité

35

a

Rétérentiol de curtification do Factivité dinformation par démarchage ou prospaction visant & Ia promotion das médicaments.

ES. L p h q 4 au travers de son organisation et de I'ensemble
de ses processus, rend explicite la définition des missions et des objectifs des
collaborateurs en contact avec les professionnels de santé,

Ces éléments permettent didentifier sans ambiguité toutes les personnes se livrant 4 une activité
de promation pour le compte de I'entreprise, quel que soit e type de contrat, que cette activite
soit occasionnelle ou temporaire.

Commentaire

Relévent des dispositions de la charte et du présent référentie! toutes les personnes exergant
une activité dinf . méme ou f auprés des
professionnels habilités 4 prescrire, ou utiliser les mé, . quel qu'en soit e lieu

E10. Un engagement Ppersonnel portant sur le respect de la charte est formalisé au minimum
pour :

. le dirigeant de I'entrep. h. i
¢ fe pharmacien responsable,
] fes autres membres de la direction.

Ef1. L'entreprise pharmaceutique exploitante s'assure de la mise & disposition et de la prise de
connaissance par les personnes exergant une activité d'information par démarchage ou
ion et leur des exi de la charte et du référentiel,

L'entreprise définit les modalités garantissant I'adhésion des personnes exercant une activite
dinformation promotionnelle et leur encadrement au respect des exigences de la charte et du
référentiel,

1.3. Suivi de la politique qualité
E12. L h. q définit et met en place des outils d'évaluation et
de suivi des objectifs définis dans la politique qualité,

L'existence de ces outils est précisée et formalisée, tout comme l'utilisation des résultats (actions
préventives et correctives mises en auvre)

Les indicateurs sont des outils indispensables au pilotage de I'activité d'information
promotionnelle pour atteindre les objectifs visés. Ils sont définis en fonction des exigences de la
charte et des priorités que l'entreprise s'est fixées, par exemple

= des indicateurs d activita qui apportent des informations sur la fréquence de certaines

opérations |

* des indicateurs de ressources :
des indicateurs de qualité de linformation sur le médicament et des pratiques
d'inf ion par di ou pection, dont les retours des professionnels de
santé visités

Les indicateurs doivent étre mesurables et leurs madalités de recueil sont définies

E13. L'entreprise pharmaceutique exploitante s'assure par la mise en place d'outils de suivi
que les personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection
visant 4 la promotion de ses médicaments respectent la charte et le référentiel.

Lentreprise met en place des outils de suivi concemant

= le respect des régles de d gie (i de remise, iction de mettre en

place des études, régles d'organisation des contacts, présentation des reégles de
déontologie aux professionnels de santé, recueil dinformations. . ) ;

Retérenti e Factivitd d [ visant & la promation dos médicaments

E14. Comme I'exige la norme NF EN ISO/CEI 17021-1 qui décrit les exigences relatives a
l'audit des & de I phar réalise tous
les ans un audit interne.

L'audit interne annuel a pour objectifs de vérifier que I'entreprise se conforme 4 la charte et au
référentiel et que le systéme de management de la qualité est mis en ceuvre et entretenu de
maniére efficace

Cet audit s'intégre et s'articule, si besoin, avec les autres audits réalisés dans le cadre de la
dé he qualité de I'entr prise. Le progs 1e d'auditinterne doit étre planifié an tenant compte
des sujets et demaines & auditer et de leur importance, ainsi que des résultats des audits préceé-
dents.

Le programme annuel et les modalités de réalisation sont laissés au libre choix de l'entreprise La
ou les personnes chargées de l'audit doivent &tre indépendantes du secteur ou de la partie du

auditeur extérieur & I'entreprise ou un organisme de certification proposant par ailleurs cette
prestation, sous réserve de ne pas avoir certifié le systéme de management de la qualité de
Tactivité d'inf ion pr e de cette ise les trois années précédentes, et de ne
pas le certifier au mains dans les trois années qui suivent la fin des audits internes, afin de garan-
tir Fimpartialite des audits

Cet audit fait I'objet d'un rapport d'audit, mettant en évidence les éventuels écarts relevés et
précisant les actions préventives et correctives & mettre en ceuvre,

E15. Une revue qualité par la direction est organisée, avant I"audit initial de certification et au
moins une fois par an,

Les objectifs de la revue qualité sont notamment de

* analyser les résultats des outils de suivi et d'évaluation : indicateurs qualité, comptes.
rendus des visites duo, retour d'inf i les profi de santé, i
internes et externes ;

= dresser un bilan sur l'atteinte des abjectifs de la politique qualité en matiére d'information
promoticnnalie ;

* définir les objectifs pour I'année suivante, notamment la mise en ceuvre des actions
- t i et les i de la politique qualité en

e  la rece
matire dinformation promotionnelle ;
* ajuster si nécessaire la politique en matiére  d'information promotionnelle et sa

déclinaison par les différents secteurs de I'entreprise.
Cette revue qualité et les actions qui en découlent sont validées par |a direction.
Elle fait I'objet d'un compte rendu.

Commentarre -
La défintion et les modalités de mise en ceuvre d'autres outils d'évaluation et de suivi sont Jais-
sées au libre choix de [EPE.

E16. L h, q définit et met en place des actions préventives
et correctives en fonction des résultats des mesures effectudes avec les outils
d'évaluation et de suivi mis en place. Elle adapte ces outils,

Dans le cadre d'une démarche qualité, les anomalies'’ constatées sont enregistrées, analysées,
et donnent lieu & des actions carrectives et préventives.

"' Dysh en avos I ot qui nécessitent Is mise en ceuvre d actions
cormeclives of préventives,
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Volot 1

2. Formation et évaluation des personnes exergant
une activité d'information par démarchage ou
prospection visant a |Ia promotion des
médicaments

Principes

L' prise ph q (EPE) doit garantir :
- la diffusion d'une informatien de qualité au travers de ses documents promotionnels,
mais également dans le cadre des messages oraux délivrés par les personnes exercant
une activité dinformation par démarchage ou prospection visant a la promotion des

médicaments ;

- la remise et la pr des. nan conformément & la
réglementation ;

- lerespect de la charte par ces etcelles les pour cette activité.

Selon la charte, le pharmacien responsable est responsable du contenu des messages délivrés
par la personne exergant une activité d'information promationnelle 2

La qualité des formations dispensées a ces personnes par l'entreprise constitue un moyen
majeur 1t & la qualité de linfe lion orale.

Le pharmacien responsable organise la formation du personnel et le contrdle péricdique des
compétences. La formation initiale des personnes exercant, méme occasionnellement, une
activité d'information promotionnelle doit répandre aux conditions de dipléme, titre ou certificat
décrites par la réglementation

La formatien continue des personnes exercant, méme occasionnellement, une activité
di If i la formation dintégration de tout nouvel entrant et
r des , ¥ compris les fe i « produits », dont |a préparation & la
présentation orale

L'évaluation des personnes exergant une activité d'information promotionnelle a pour but de
vérifier les indi avant la avec les 1els de santé, et de
propaser des formations adaptées, le cas échéant

2.1. Formation initiale

E17. L' ] n'‘emploie pour I'activité d'information par
ge ou visant 4 la p e (pris en charge ou

non) que des personnes dont la formation initiale répond aux conditions de diplome, titre
ou certificat décrites par la réglementation,
Com ire
Lorsquune personne se voit confier une activité dinformation promationnelle sans posséder I'un
des dipiémes, titres ou certificats figurant sur la liste établie par feutorité administrative™. par
dérogation, elle doit satisfaire aux dispositions prévues par l'article L 5122-12"

" Art. R 4235:68 du Code de la santé publique : « ...Le pharmacien respansablle est fenu do wailler @ laxacttude de
fformation sciendiique, médicalo of phanmaceutiqua el da la publicits, ainsi qu'd la loyautb de lour utifsation, I S'assure
gue a publecite faile & égard it iective et quelle n'est pas trompeuse. »
" Arrdté du 17 septembre 1997 fiant les condiicns de formation des parsonnes qui font de Minformaticn par demarchage
9 dela prospection pour dos médicaments, NOR; MESPS722905A,

At L §12212. - Par dorogation aux dispositions de Tarlicle L. §122-11, pouvent dgaloment exorcer les activités
définles au promior alinga de cet aticle | 1* Los parsonnies qui exersaiont da lslles acivits pendant at moins o ans
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Un parcours de formation individuel est défini par I'entreprise chaque année en fonction des
besoins_identifiés (notamment au vu des résultats de I'évaluation annuelle, des évolutions
réglementaires, du contexte de I'entreprise.. )1 il comporte les actions de formation & prévoir, et,
pour chagque action, les objectifs individuels.

Comi tair
Un parcours de formation individuel n'a Pas & porter systématiquement chague année sur
I des 7 themes ré

Ce parcours de formation est congu par le responsable formation ; il est validé par le pharmacien
respansable

LEPE s'assure de connaitre les demiers textes qui lui sont applicables en matiere de
gl ation (veille e) et met & jour Ia formation continue sur les 7 thémes
réglementaires,

Une action de formation est systématiquement réalisée lorsque des modifications impactent
it les themes régle ites prévus par la charte (réglementation, organisation du
systéme de sains... ),

E21. L'entreprise ph qi la ti) des
exercant une activité d'information par démarchage ou prospection visant 4 la promotion
de médicaments non pris en charge sur les régles de déontologle qui s’appliquent a cette
activité.

La formation continue porte sur certaines régles de déontologie décrites au chapitre 3
(Déontologie) -
- interdiction de remise de cadeaux, avantages, échantillons
interdiction d'offrir des repas en dehors des exceplions prévues par la charte ;
- interdiction de mettre en place des études (analyses pharmaco-économiques, études
cliniques y compris de phase IV, études observationnelles)

E22. Sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit I'entreprise pharmaceutique
la ti pour chaque produit présenté
— des personnes exergant une activité d'l par dé ge ou
visant a la promotion de médicaments pris en charge ;
= des personnes réalisant des « visites duo » au cours desquelles elles sont chargées
d'évaluer la de | celle élaborée par
I'entreprise exploitante donneuse (le cas échéant).

Cette formation est dispensée pour chaque médicament pris en charge présenté ou dont
linformation promotionnelle est évaluée lors des « visites duo ».

Une formation est systématiquement réalisée pour :
= ‘tout produit nouveau pour la personne,
©  touteindication du médicament nouvelle pour la persanne

La formation cantinue intégre la préparation a la présentation orale des personnes exergant une
activité d'inf i if par des moyens approp

La formation scientifique spécifique au produit est réalisée avant la prise de fonction,

Un parcours de formation individuel est défini par I'entreprise chaque année en fonction des
besains identifiés (notamment au vu des résultats de I'évaluation annuelle, des évolutians. régle-
mentaires, du contexte de I'entreprise...) ; il comporte les actions de formation a prévoir, et, pour
chaque action, les objectifs individuels.

45

0u prospaction visant & la promotion das médicaments

Réfbrentiol [P dinformation par

2.2. Formation réglementaire d'intégration

E18B. L" organise une formation d'intégration sur les 7

thémes réglementaires prévus par la charte'

~ de toute personne exergant pour la premiére fois une activité d'information par
& ge ou visant ala pi de pris en charge ;

- de toute personne réalisant pour la premiére fois des « visites duo ».

Commentaire .

Si la personne a déja été dvaluée (alteinte des seuils de validation) sur ces 7 thémes
réglementaires dans une autre entreprise ou pour une autre fonction au sein de son entreprise,
celle-ci peul choisir de ne pas dispenser de nouvelle formation dintégration. L'entreprise dof,
dans ce cas, disposer d'un justificatif datant de moins d'un an que la personne a attein! les seuils
requis pour les évaluations correspondantas

E19. L h de toute

g une d
personne exergant pour la premiére fols une activité d'information par démarchage ou
p visant a la pi de non pris en charge sur les régles de
déontologle qui s'appliquent A cette activité.

La personne exergant une activité d| par ou visant a la
promotion de médicaments non pris en charge doit 8tre formées & certaines régles de
déontalogie décrites au chapitre 3 (Déontologie)
- interdiction de remise de cadeaux, avantages, échantillons ;
- interdiction d'offrir des repas en dehers des exceplions prévues par la charta |
= Interdiction de mettre en place des études (analyses pharmaco-économiques, études
cliniques y compris de phase |V, études observationnelles).

2.3. Formation continue

E20. Sur les 7 thémes ré 1" phar établit un
parcours individuel de formation continue
= des personnes exergant une activité d par ge ou
visant & la promotion de médicaments pris en charge pour informer le professionnel
de santé et lui répondre ;
~ des personnes réalisant des « visites duo » ;
en fonction des é & des i etdes besoins

dans les. dix années précédant lo 18 janvier 1994 ; 2° Les aulros quo calles mentionnées au 1° qui exergaiant
ces acthités au 19 janvier 1994, & condition de salisfaira dans un dblai de qualre ans & compler da la méme dale aux
conditions ficées par lo premier alinéa de Faticla L. 5122-11 ou & des conditions da fomation définios par Fautorits
adminisirative.
" La formation sur les pore sur les ants
*+ 8 Le médicamenl ; classas de médicament, égles da prescription ef de délivianca, bon sage du médicament

bl o cha

©. La Pharmacovigilance et las. réciamations = prodult ».

d.La ki DMOS

f.La Chate et Ia cerlfication

+ o LaPublows
= g.L'organisation du systéma de sains

Riférentiel de cortification do Facthité dinformation par démarchage ou proapection visant  la prometion des médicamanta

Commentaire
Les personnes ayant des fonctions dencadrement n'exergant ni activité d'information
i L de I i ' a celle élaborée

. i pro
par l'entreprise exploitante donneuse ne relévent pas de cette obiigation

2.4. Evaluation des connaissances

E23. L’ P met en ceuvre une évaluation annuelle des

connalssances sur les 7 thémes réglementaires ;

- des cant une activité d par ge ou
visant & la promotion de médicaments pris en charge ;

- des personnes réalisant des « visites duo ».

Cette évaluation est préalable 4 la prise de fonction, puis annuelle

L'évaluation doit permettre de définir des sujets d'amélicration qui servent 4 établir le parcours de
formation individuel et callecti, et permettre au collaborateur de progresser,

L'EPE définit les de des 3 it

. le mode de réalisation des évaluations | a distance, en présentiel ou mixte,
. la durée maximum de I'évaluation,

. le made de réponse,

. le seuil de validation pertinent et le nombre acceptable de tentatives

L'évaluation est réalisée sans que la personne puisse connaitre les questions/réponses &
l'avance.

LEPE doit s'assurer de disposer dune base de données ditems d'évaluation suffisante
permettant de respecter le principe aléatoire de l'évaluation Cette base doit évoluer dans le
temps sur chaque théme de la charte (mise a Jour si nécessaire et/ou rédaction de nouvelles
questionsiréponses).

La validation de I'‘évaluation sur les 7 themes réglementaires pour la personne exergant une
activité d'ir permet le it de la carte

e fa
attribuée par le LEEM au travers de [ Association de gestion de la visite médicale
Les conditions de réalisation de I'évaluation doivent prévoir un temps libéré suffisant
Aprés une interruption d'activité dinformation promotionnelle de plus de six mois, une évaluation
sur les 7 thémes réglementaires est réalisée avant touts reprise d'activité. En fonction des
résultats obtenus, des actions de formation sont réalisées afin d'atteindre les seuils de validation
nécessaires,

E24. L pi h q met en ceuvre une évaluation annuelle des

connalssances sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit

= des rGant une activité d par dé ge ou
visant & la promotion de médicaments pris en charge ;

- des personnes réalisant des « visites duo » au cours desquelles elles sont chargées
d'évaluer la de I' celle élaborée par
I Pl

Cette évaluation est préalable & la prise de fonction, puis annuelle,

Une évaluation sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit est systématiquement
réalisée avant la rencontre avec les professionnels de santé pour toul produil nouveau pour la
personne exergant une activité d'information promotionnelle, pour toute indication nouvelle pour
elle, et chaque année sur chague praduit présenté.

Elle doit permettre de définir des sujets d'amélicration qui servent & établir le parcours de
formation individuel et collectif, et permettre au collaborateur de progresser.

({le cas éché
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Cette évaluation suit les m&mes régles que celles décrites au critére précédent
Aprés une i ption d'activité d'

sur les 2 thémes spécifiques au Pproduit est
résultats obtenus, des actions de formation
nécessaires,

Les modalités d'évaluation de la conformité du contenu
réglements en vigueur et aux exigences fixées par la
I'entreprise.

de plus de six mois, une évaluation
réalisée avant toute reprise d'activité. En fonction des
sont réalisées afin d'atteindre les seuils de validation

de la présentation orale aux lois et
charte sont laissées au choix de

requis pour | des

E25. Les personnes n'ayant pas atteint les seulils de valid.
ré é au(x) (s) ne peuvent pas

e
rencontrer les professionnels de santé,
L'entreprise décide des actions 4 mettre en ceuvre en fonction des résultats de I'évaluation

Dans le cas od la personne exerce une activité dinformation promotionnelie visant Pplusieurs
médicaments, un échec & etteindre ies seuils requis pour un produit n'a de conséquence
automatique que sur l'activité relative  ce médicament,

Les personnes chargées des visites duo ne peuvent

requis pour chaque évaluation das connaissances sur
= les7 thémes réglementaires :

les procédures particuliéres de recueil des

les réaliser qu'aprés avoir atteint les. seuils

données de pharmacovigilance et des

Grille d'audit : FORMATION

Fiche e ponte

promctierraie, mme

| Responsatie des ressources

cecasiomele humares
réclamations « produits » propres au donneur d'ardre le cas échéant ; E régemertaton |wmm
= et les 2 thémes scientifiques spécifiques au(x) preduit(s) dans le cas ou elles sont
chargées d'évaluer la e I tion pr d a celle élaborée par — el
I'entreprise exploitante donneuse d'ordres #t de fermpbon Resporsatia des essources.
s Pinane.
i 5 wssurer qu 7 Phamacen responsaie
2.5. Responsabilités du pharmacien responsable i PR o ety ’
st yeompns i Responsats tomatons
E8 o # Encadrement
E?G.mLe pharmacien re‘spcmsable s'assure que I'eis p?r;mlmes exergant une :cltvlie: —smmm:.mu-um::.‘" i ‘;zma;:;::m"wm p m.'-mh
. o ne dspeve pas s rmaton —
d r ge ou p visan! a p e 2z soeposimpesormen o cours e v el
connaissances nécessaires a I'exercice de leur mission avant de rencontrer les e L i Personnes esman
professionnels de santé, af lm;ml ' 2 conter o chans (kmatcn sur s 7 himes I acte de pramoson
Il s'assure que les personnes chargées des visites duo les & —
& l'exercice de leur mission avant de les réaliser.
Le ph: suit | de formation et d'évaluation par le bi
dindicateurs et de tableaux de bord définis par lentreprise. L'ensemble des résultats des
évaluations est tenu & sa disposition,
E27. Les des outils de etd des Gal
une activité d par dé u visant a la sont sous
la du + lls sont mis 4 jour réguliérement. -
Le pharmacien respansable valide les supports de formation et d'évaluation
Les documents de formation comportent une mention visible indiquant qu'ils ne doivent pas étre
présentés en visite. lis doivent se différencier de fagon claire et évidente des documents
promationnels.
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3. Déontologie

Principes

La charte présente un chapitre er

Les régles de déontologie de la personne exergant une activité dinformation par démarchage ou
pr visant & la ion des guident son comportement vis-a-vis des
patients, des professionnels de santé, des entreprises concurrentes, de son entreprise et de
I'assurance maladie

consacré 4 la de

Ces regles s'appliquent aux personnes exergant, méme occasionnellement, une activité
d' i i visant les i , et & toute personne les accompagnant

dans le cadre de cette activité

Les personnes exergant cette activité et leur encadrement s'engagent & respecter les mémes.
régles de déontologle.

Lorsque ['activité d'information promotionnelle concerna dans le méme contact plusieurs produits
de santé dont un médicament pris en charge, les exigences de la charle et du référentiel et
notamment toutes les régles jes, doivent éfre i al des produits
présentés.

Si l'activité concerne un médicament nen pris en charge, alors les exigences suivantes doivent
#tre satisfaites |
= Interdiction de remise de cadeaux, avantages, échantillons ¥
= interdiction d'offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte ;
- interdiction de metire en place des études {analyses pharmace-économigues, études
clinigues y compris de phase IV, études observationnelles),

Lorsque l'entreprise confie a une persanne exergant une activité d'information par démarchage
ou prospection visant & la promation d'un médicament, d'autres missions (vente, négociation...),
les exigences de la charte et du référentiel, it les régles . s'appliquent a
toutes ces activités, en tout lieu et de fagon permanente.

3.1. Organisation générale

E28. L les régles de déontologie, les diffuse
auprés des personnes concernées et veille a leur respect.

Des documents formalisent les régles de d s'appli @ l'activité d'ir pro-
motionnelle ; ils reprennent les exigences de la charte et du référentiel de certification

Ces régles de déontologie'® portent sur

le compartement de la personne exergant une activité d'information promotionnelle |
linformation délivrée sur les produits présentés |

la dinf sur les médi ason i

or des visites aux de santé |

le recueil d'informations sur les professionnels visités |,

linterdiction de remise de cadeaux et d'avantages et ses exceptions (y compris les
régles concemant les repas) |

* [linterdiction de remettre des d'échantillons.

" Se reporter aux pages 64 9 de ka charte.
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E29.

Les documents distinguent les cas
- ol toutes les régles doivent étre appliquées :

en charge lors du contact ;
= ol seules les interdictions relatives aux avantages {y compris les repas), aux échantillons

d'au moins un it pris

et au recrutement pour des études doivent étre o d'un
non pris en charge ;
= o0 seule I de remise d' 15 de i i étiques et

compléments alimentaires doit &tre appliquée : promotion de ces produils par une
personne ayant aussi une activité de promation d'un médicament pris en charge
Les personnes exercant une activité dinformation pramotionnelle doivent pouvoir se référar
facilement 4 ces régles.
L'EPE s'assure de la diffusion et de |a prise de connaissance par les personnes exergant une
activité d'information promotionnelle st leur er 1t des régles de i
Les outils permettent de tracer |'organisation des rencentres, les repas offerts, les avantages
(pouvant étre) remis (voir critére E13)

. Les personnes exergant une activité d par ou p

visant a la du et toute p les dans le cadre
de cette activité, appliquent les régles de déontologie portées par la charte et la
certification en tout lieu.

E30. Les personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection sont

en mesure de présenter les régles de déontologie portées par la charte et la certification

qu'elles doivent respecter aux professionnels de santé qu'elles rencontrent ; elles peuvent

répondre & leurs questions 4 ce sujet

LEPE fournit un support dédié aux personnes exergant une activité dinformation par
visant & dun sans i

démarchage ou la pi faire r
partie du support promotionnel.

Les supports promationnels comportent la mention visible que la personne exergant une activité
dinformation par démarchage ou prospection est a la disposition du professionnel de santé pour
lui présenter les régles de dé logie f i par son prise et répondre & ses
questions, et une référence a I'engagement de I'entreprise 4 respecter la charte et le référentiel

Cela doit &tre rappelé au pr de santé, et & chague évolution,

E31. L'encadrement des personnes exergant une activité d'information par démarchage ou

prospection visant a la promotion des médicaments s‘assure de Foptimisation de
I de la et de la des afin qu'elles solent
compatibles avec la qualité de I'information dispensée.
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3.2. Reégles d’organisation de I'activité d’information par

démarchage ou Prospection en tout lieu d’exercice
du professionnel de santé

E32. Les personnes exergant une activité d par di
des mé

visant & la

ou P
ous la et avec l'aide de leur

5
encadrement se renseignent auprés des professionnels de santé afin de prendre

(horaires, durée, fréquence, lieu) ainsi que des

des
Les

par

des régles d des édictées par le professionnel
d'accés et de cl n au sein

différents lieux d'exercice of elles se déroulent ; et les respectent.
outils de suivi mis en place par l'entreprise permettent au minimum & l'entreprise de s'assurer

de la prise de connaissance de ces régles par les personnes exergant une activité d'information
des méd|

démarchage ou 1 visant 4 la

Lentreprise s'assure du respect de ces régles par la Personne exergant une activité d'information

premotionnelle, notamment lors des visites duo

ntaire

Si Factivité d'information promotionnelle est réalisée & distance. ce made de rencontre doit rece-

voir

lassentiment du professionnel de santé visité.

E33. Les visites accompagnées doivent recevoir I'assentiment des professionnels de santé

visi
des

tés. Si l'activité d'j ge ou visant a la promotion
médicaments est réalisée & distance, 'écoute des visites dolt recevolr leur

assentiment.

3.3. Reégles d'organisation spécifiques de [Iactivite

E34. L'

d’information par démarchage ou prospection en
établissement de santé'’

Les
.

.

respecte au les régles d'

prise phar
définies par la charte, et tient compte des régles propres de I'établissement pour son

vité o'

Ppi ge ou on visant & la promotion de
médicaments pris en charge en établissement de santé,

régles par défaut reprenant les exigences de la charte sont
port dun badge professionnel par les personnes exergant une activité  d'infermation
pramationnelle ;
respect des régles générales d'accés 4 I'établissement, aux structures intemes et aux
professionnels de santé ;
respect des ragles géné, d'id ion et de au sein de I'établ| .
acces interdit aux structures a acces restreint Sans accord préalable des responsables des
structures concernées 4 chaque visite =

i préalable de la et respect des llectives ou
individuelles), horaires, durées et lieux définis ;

" Larticle L6111-1 du Coda de ta santés publique définit les dabkssernents. de santa
Sont donc concemds par ces regles spocifiques domant

los étatikssoments de santd patlics (CHU, CHR, GM, contra hasplaber spoclalisé en psychiatrie, centros
eimagoria ot do raciol

= lesdlablssemonts de uandnmmw(ﬁHmmm confros oo lufte contre le cancer (CLCG) |
. msﬂummuommawmmmmmdsmﬂmqmmwsalmchnmme
durde ou plundiscipinaires, de iutfe contr Jes matadios mentales, de soins o longua durde...)
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Ces régles sont discutées avec la structure interne qui peut y apporter des medifications ou
précisions. Celles-ci ne doivent pas &tre « moins-disantes » que la charte

Un interlocuteur de substitution peut étre désigné par I'établissement pour une centralisation des
échanges 4 ce sujet

Laliste des personnes autorisées & donner leur accord doit étre actualisée annuellement

Commentaires :

Dans le cas ot I'établi de santé &

ces éiéments dans le cadre de la dé-

iq
fnarche centralisée conduite par ke LEEM et reiative au critére précédent, 'EPE en tiant compte
8t ne soliicite les structures infernes que pour les jnfc & .

Si lentreprise ne dispose pas de la liste des personnas autorisées & donner leur accord, alle ne

peul

t pas accéder aux structures & accés restreint, ni avoir de contact avec les étudiants en

médecine, pharmacie, odaniolagie ni avec les autres personnels en formation

E36. L'
{ou

t phar fournit aux pe le badge
un support permettant de porter visib la carte profe: )} qu'elles doivent

porter en établissement de santé lorsqu'elles exercent upe activité d'information par

Lorsqu'elles exercent une activité g i n établi

ge ou pr visantala de pris en charge.

it de santé, les

p @
personnes portent un badge professionnel fourni par IEPE (celleci pouvant aussi fournir un
support de porter visi la carte pr i )

Dans le cas ol I'é¢tablissement demande aux visiteurs de porter un badge qu'il fournit lui-méme,
la persenne exercant une activité d'information promationnelle doit se conformer au réglement
intérieur de I'établissement

E37. Les personnes exercant une activité d'inf par dé ou pi
& s

visant a la

i de santé ne rc

e pas de
données spécifiques {consommation, codt, etc.) Propres aux structures Intemes et aux
prescripteurs,

Lommentaire .
Cela implique que IEPE ne demande Pas aux personnes exergant une activité d'infarmation
i on dlab pécifiques.

de santé de ces données

3.4, Recueil d’'informations

E38. L p h q définit les de recuell et d'utilisation
des données, relatives aux professionnels de santé Vvisités, collectées par les personnes
exercant une activité d'inf par dé age ou visant i 1a

des médicaments conformément a la loi sur linformatique et les libertés (Loin® 78-17 du 6
lanvier 1978) et a I'article L4113-7 du Code de la santé publique.

Les personnes exercant une activité dinformation promotionnelle visant & la promotion des

médicaments peuvent recueillir des infe

con|

relatives aux profi de santé dans les
diions définies par la char;e d'objectif, de contenu, de transmission & la CNIL, et d'accés par

les professionnels concemés”

" D'aprés fa chasta,
ubes nformations. relatives aux professionnels habiTkés & prasarim, dispenser et uliisor los médicaments colectées par
la personne axemant une activte dinformation par démarchage ou prospodtion le sant conformément & l Joi sur
Tinformalique et les bertés (Loin* 7817 du & janvier 175).

‘e o lormations. esi

frieux comprondre los. allentes do ces professionnels vis-d-vis du

médicament el do son wsage ou visavis de la chsse thémpeutique concernés, de lui donnar une information

&1

Reéférential de cortification de I

E39. L'entreprise ph: permet

E40. Les régles dé fo

* recherche de l'assurance que le professionnel de santé [connait la personne qu'il
rencontre] ou présentation (identité, fonction, nom de l'entreprise et/ou du réseau
représenté(e)s et, le cas échéant, nom du titulaire de | AMM de la spécialité présentée)
interdiction des rencontres avec les étudiants en médecine, en odontologie et en J;»harmacie
sauf en présence ou avec I'accord préalable du praticien référent qui les encadre"
* pas de rencontre des aufres personnels en formation sans accord préalable du cadre
responsable ou du cadre de la structure H
s pasde de données spécifiq
internes et aux prescripteurs

, colt, etc.) propres aux structures.

Le LEEM met en weuvre une démarche callective permettant d'informer les établissements de
santé sur les régles d'organisation qui s'imposent aux personnes. exergant une activité
dir i lle visant les médi pris en charge, de leur demander s'ils ont
des régles propres applicables en sus des exigences de la charte et de mettre ces régles 4 la
di de toutes les i 3

Commentaire ;

Les conditions de cefte démarche collective sont détalliées dans Je document
Questions/Réponses. Elles précisent nol: les tons d accés aux infe ions pour les
entreprises et ia nécessité que loutes les entreprises (adhérentes ou non au LEEM) sy
conforment.

Si I'ttablissement a communiqué ses régles propres dans le cadre de ces échanges centralisés
(et qu'elles ne sont pas « moins-disantes » que celles de la charte), l'entreprise en prend
cannaissance, et les respecte

Ces régles sont formalisées. par l'entreprise et mises & lour au mains annuellement
Commentaires

Lobjectit de ces régles d'organisation est déwiter de perturber ie bon fonctionnement da
I'établissement de santé, d'entraver la dispensation des soins et déviter fes « rencontres
couloir », trop courtes pour une information de quaiité

En l'absence de réponse de l'étabiissement, ou si I'Stablissement ne dispose pas de régies
propres, celles de la charte (ci-de s'appij et ' prise les respecte per défaut

E35. Les personnes exergant une activité d on par ou

pr
visant & la promotion de médicaments pris en charge sous la responsabilité et avec lalde
de leur encadrement proposent, une fois par an, par écrit, aux structures internes des
établissements  visités, des ds d' des avec les
professionnels de santé ; et les respectent.

Sous réserve des régles définies au niveau de ['élablissement sur les points précédents (critare
35), les régles propres aux structures. internes précisent notamment les modalites de :

* accord préalable & chaque visite par le responsable de structure permetiant le cas
échéant de lever I'nterdiction d'accés aux structures & accés restreint (blocs opératoires,
secteur stérile, réanimation, etc. ) ;

* organisation préalable de la rencontre : prise de rendez-vous ou affectation de plages
horaires déterminées a l'avance Ppour toutes les rencontres |

* accord préalable du cadre respansable ou du cadre de la structure pour |a rencontre
avec des personnels en formation |

* rencontre avec |es étudiants en médecine, odontelogie ou pharmacie qui ne peut se faire
qu'en présence ou avec I'accord préalable du praticien référent qui les encadre

! Aux termes des arlicles R. 615153, R, 615368 ot R. 6153-78 du Coda de la sanis publique, les étudiants en mode.
cine, odonlologie el pharm: laur stage sous la des. praticiens riférents de stage ou, o
cas échéant, sous ka responsabilitd du praticien responsable do Fentité d'accuwoil

Rétarantiel d dinf i ou e éla

La personne exercant une activité d'information promotionnelle par démarchage ou prospection
doit informer les professionnels habilités a prescrire, et utiliser les médi surles
données obtenues & leur sujet lors d'enquétes de prescription, ou de dispensation individuelle, ou
par service, et qui sont 4 sa disposition

Les supports compartent la mention visible que le profi de santé a la d'avoir
accés aux données personnelles le concernant, sur demande écrite.
Les inf S portant sur les i & di . de fagon directe ou indirecte, recueillies

par les personnes exercant une activité diinformation promotionnelle ne doivent pas servir &

q aux fessi
santé visités de faire connaitre sans frais leur de la qualité que de
Vinformation, son objectivité et sa conformité aux lois et réglements ainsi qu'a la charte.

L'EPE définit les modalités de ce recuail

A chaque rencontre, la Personne exergant une activité d'information promotionnelle rappelle au
prafessionnel de santé (oralement ou par une mention inscrite sur un support) les moyens a sa
disposition pour s'exprimer, sans frais, auprés de lentreprise sur la qualité de l'actvite
dlinformation promotionnelle, en particulier son appréciation sur sa qualité scientifique, son
objectivité et sa conformité aux lois et réglements ainsi qu'a la charte.

3.5. Regles déontologiques concernant les avantages,
les repas

par
interdisent la remise de cadeaux el d'avantages par les personnes exergant une activité
d' r dé ge ou pi visant & la promotion des médicaments
(pris en charge ou non) et leurs. accompagnants.
Ces régles sont applicables aux personnes exergant une activité d'infarmation promotionnelle
visant & la promotion d'un médicament, pris en charge ou non, et 4 toutes leurs activités au con-
tact des professionnels de santé, de fagon permanente

Les régles déontologiques reprennent les exigences de la charte telles que précisées par le
référentiel et le document Questions/Réponsas

Hoonoubo o da falienaloar le. Iravail do 1a persome oxevcant une ool dinformalion promotionnate par
démarchage ou prospection,

Les informations rparorkies au seln des. bases da donnéos consliuses ne dovent ainel prondro on compla que des
éléments et facucks ef non des ou dos i s caracté

La barsa de daninees dans laquelie ces informations. sont réunles est dectarée 8 t CNL Canfommément & ka o, los
Frotossionnels halitos & prascrit, dponser af utiser les médicaments sont nfommb tio Fottnce 1es rocueil de
donnéos informatiques les concamant, La porsonna exargant une aciivits diommaion promotionnelle par démarchage
24 prospaction tod Informar 106 prolossionnils habiiés i prascrivo, dispensar of tlksor los idicama sy los données
Cotenues & leut sujel lors denquetes do prascription ou da dispensalion dviduele ou par cari v qui sont & sa
disposdion

Sur domanda éciite du prolessionnel de santé, ka personna exergant une actiié. Winfomation par demarchage ou

données o Ln

" L'anticle L. 4113-7 du Coda da la santé publiqua précise que : « Sans préjudice des dispositions do la loi n® 76.17 du 6
Rnvier 1978 colativa a Finformatique, aux fichiers el aux bertds, sont nlarcidos s consiitulion e futiisation & des fins de
Frospection o de promolion commerciales da fichiors composés & partir de donnbes eyes diroctement ou indieclemen
ths prescriplions médicaies ou dos informations medicales montionnées § e L. 161-28 du Code do kb sécurte
sociale, déa lors. que ces fichi rmettent o identifior ou nd "
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. En tout lieu, la personne exergant une activité d'information promotionnelle respecte
linterdiction portant sur las cadeaux conformément & la charte,

Elle ne peut Proposer ou remettre aux professionnels de santé de cadeaux ©n nature ou en es-
péces. Ella ne peut non plus répondre & d'éventuelles sollicitations dans ce domaine, ni trans-
mettre de demandes 4 son entreprise.

La personne exercant une activité dinformation promationnelle ne doit pas utiliser d'incitation
pour obtenir un drait de visite ni offrir acette fin aucune rémunération oy dédammagement

. 1a personne exergant une activitd d'information promationnelle peut
seulement remetire, proposer oy feciliter I'octroi d'invitations a des manifestations de Ppromotion
ou & caractére exclusivement professionnel et scientifique incluant, le cas échéant, linscription &
la manifestation, le titre de transport, I'hébergement et les titres de repas sous réserve de

répondre aux fixées par la rég 1 el les ordres pr i {« conventions
d'hospitalité »),
. Les repas offerts aux professionnels de santé sant susceptibles de constituer des avan-

tages au sens des dispositions de l'article L 4113-6 du Code de la santé publique. lis ne peuvent
@&tre offerts par les personnes exercant une activité d'information promoationnelle que s'ils répon-
dent & l'une des deux canditions suivantes
* lerepas fait l'objet d'une convention d'haspitalité dans le cadre dune manifestation pro-
fessionnelle, scientifique ou promationnelle ;
* le repas est offert dans les conditions d'exception définies par la charte (caractére im-
promptu et en lien avec Ia visite)

La procédure, concernant les repas, reprend les exigences de la charte telles que précisées par
le document Questions/Répanses

Commentsire :

Les repas foumis lors de {« staffs » ne peuvent éire proposés
que sils font I'objet d'une ie italité autour d'une ife ou
scientifique.

E41. L'entreprise Pharmaceutique exploitante explicite le nombre de repas pouvant étre
offerts, par an, & un professionnel de santé, par les personnes exergant une activité
d'information par ge oU prospe visant a la de (pris
en charge ou non) ainsi qu'un seull pour le montant des repas, conforme a la
réglementation et s'assure de leur respect.

Le seuil de montant concerne tous les repas offarts aux professionnels par 'entreprise.

En revanche, le seuil de nombre de repas offerts/p anipar profi concerne ur
les repas impromptus.

Ce nombre peut étre défini par professionnel, par couple collabarateur f professionnel, etc.

E42. Les régles déontologiques formalisées par I'entreprise pharmaceutique exploitante
interdisent la mise en Place d'études par les Ppersonnes exergant une activité d'information
par déi ge ou p visantala des (pris en charge ou
non) et leurs accompagnants.

Les personnes exercant une activité d'infermation par démarchage ou prospection visant & la
Promotion des médicaments ne doivent pas mettra en pPlace (recrutement et relations financiéres
avec les professionnels de santé habilités a presciire, P et utiliser les méd ts)
d'analyses pharmacn-ecnnomiques ainsi que d'études cliniques, y compris de phase IV, et
d'études observationnelles (Elles peuvent en assurer le suivi).

Volet 1

La personne exercant une activité d'inf 1 par dé| 198 0U pr
motion de médicaments na Peut propaser ou remettre aux
de produits cosmétiques, de i et de dis édi . Elle ne peut
nen plus répondra & d'éventuelies sollicitations dans ce domaine, ni transmattre de demandes &
son antreprise,

Linterdiction de remettre des échantillons de dispositifs médical, produits cosmétiques ou com-
pléments alimentaires concemne également les autres contacts que la personne exercant une
activité d'infe visant le méd Peut avoir par avec des
professionnels de santé pendant toute Ia durée du contrat.

visant & la pro-
de santé d'éch:
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Référentiol de corlification de Mactiité dinformation par démarchage ou prospoction visant & la promotion das médicaments.

Ces régles sont applicables aux personnes exergant une activité d'information promationnelle
visant a la promotion d'un médicament, pris en charge ou non, et & toutes leurs activités au con-
tact des professicnnels de santé, de fagon permanente

3.6. Régles déontologiques concernant les échantillons
de médicaments, de dispositifs médicaux, de

produits  cosmétiques, et de compléments
alimentaires
E43. Les régles dé ques fo par I'entreprise phari q
int la remise d'éch formulée par la charte pour les personnes exergant
une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion des
etleurs 3

Ces régles sont applicables aux Personnes exercant une activité dinformation promotionnelle
visant 4 la promotion d'un médicament, et 4 toutes leurs activités au contact des professionnels
de santé, de fagon permanente

Ces régles reprennent les exigences de la charte telles que précisées par le document Ques-
tionsiRéponses.

. Estinterdite Ia remise d'échantillons de spécialités pharmaceutiques pour l'ensamble des
personnes exercant une activité d'information p elle visant des médi (pris en

charge ou non), dés lors que 'EPE est certifiée

Commentsires
La sous-traitance de tout ou partie de catte activité n'exonére pas lentreprise de cetle obligation.

La possibilité de remise d'échantilions Pprévue & larticle R. 5122-17 du CSP pour les nouveaux

n'est pas i aux exergant une activitd d'informetion promotion-

nelie
La persenne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection visant & la pro-

motion de médicaments ne Ppeut proposer ou remetire aux [ i de ant'é d
de médicaments, Elle peut, dans les conditions prévues par Ia réglementation”, transmettre &
son entreprise la demanda du professionnel de santé qui souhaite se familiariser avec le médi-

cament. Celle-ci doit &tre écrite, datée et signée du destinataire ; elle ne doit pas avoir été sollici-
tée,

Les spécimens remis dans le cadre de la passation des marchés avec les établissements de
santé ou les groupements de pharmacies ne sont pas concarneés.

. st interdite la ise d'échantillons de uif smétiques,_de compléments alimen-

laires et de dispasitifs médicaux par les personnes exercant une activité dinformation promotion-
nelle visant les médicaments, Pris en charge ou non, quel que soit e moment ou le liew.

Les échantillons de dispositif médicaux peuvent, loutefois, &tre utilisés pour la démonstration par
les personnes exergant une activité: dinformation promotionnelle, lorsque le dispositif médical est
lié 3 I'utiisation du médicament. Ces échantillons de démonstration ne peuvent #tre remis en
nombre.

L'entreprise ne foumit pas de dotation en échantillons aux personnes exercant une activité
dinformation promotionnelle.

™" L'articla R, 12217 du Code de la santé publique prévol les condtions de remise dos schantilons gratuits de médica-
ments menfionnés 4 Fariclo L. 5122-10
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| 38 Procature concermant las schartifons de
| Mdicaments ot e « nonenedicamants s

obligations de déclarations prévues par le Code de Ia santé puhquue“.

Le contrat ou le cahier des charges fait mention de I'obligation pour les contractants de respecter
lacharte et le référentiel et d'étre certifiés,

Le cahier des charges, et si possible le contrat, sont co-signés par les dirigeants des deux
entreprises ou leurs et les deux ph: iens r

Le cahier des charges est diffusé aux acteurs concemnés dans les entreprises contractantes,
notamment les responsables hiérarchiques des personnes exercant une activité d'information par
ion, les r du mark g du r It présenté, les chefs

ge ou prosp
de business uni, etc.

7 Arl. R 5121-166 du CSP concemant los offets indésirables suspoetés daire dus & un médicament of Al. R5124-55
Gmcorrant las cas dncident ou d'accident surveny lors. de la labrication ou da ka disirbution do ea. ol o) suscepliblo
dentrainer un risque pour la santd publique.
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+ la fréquence et les délais pour les éch; dinf i aux

Réte el d twite d'information par Ou prospaction visant & ka promotion des médicaments
4. Co-promotion
Principes

Une entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) peut avair un contrat de co-promation d'une ou
plusieurs spécialités pharmaceutiques avec une autrs entreprise exploitante, Dans ce cas, tout
ou partie de l'activité d'information par démarchage ou prospection visant a la promation du
médicament concerné est réalisée parle « co-promoteur »,

L i i comme expl

p par 'ANSM est désignée ci-aprés
comme |' « » Le second lab

e de ce
h est désigné le « co-promoteur »

Les responsabilités sont partagaes entre I'entreprise « exploitante » et son « co-promoteur » et
définies par contrat,

L'audit de chacune des. entreprises comporte une partie dédiée & l'organisation de l'activité en co-
promation sur la base du contrat. Le certificat (unigue} mentionne la co-promotion

En cas décart constaté, l'analyse des causes peut metire en évidence une responsabilité
partagée des deux entreprises. L'organisme certificateur doit alors signaler ce manquement & la
HAS qui infarmera I'organisme certifiant la seconde entreprise

Conditions relatives au contrat de co-promotion

E44. Le contrat ou un cahier des charges annexé au contrat précise les responsabilités

P es a lactivité o
démarchage ou prospection,
Les aspects techniques du contrat sont établis par des e dant les
en matiére de ion et de qualité des prati d'inf ion elle

Le contrat ou le cahier des charges précise clairement las responsabilités des contractants

concernant, notamment -

* les responsabilités relatives & la convention avec le CEPS, le dépét des supports
promationnels & I'ANSM, la réalisation de I'activité dinformation par démarchage ou
pr visant & la ps ion du co-promu, la gestion des sous-traitants
éventuels pour cette activité et celles y afférant |
les ites de lion entre les (y compris la désignation des

s et leurs Is mandataires, les délais & respecter par les
contractants pour la fourniture des informations ou les validations) ;

* les modalités d'crganisation de |a formation et de I'évaluation des connaissances ;

. les de pré ala ion orale |

* les modaltés de gestion documentaire (procédures, documents de formation,
d'évaluation et supports promotionnels) ;

* les modalités de gestion de I'organisation des contacts avec les professionnels de santé,
en tout lieu d'exercice et, en particulier, en de santé. Le stipule
notamment lequel des contractants prend connaissance des régles édictées par le
professionnel de santé, des conditions d'accés et de circulation dans les différents lieux
d'exercice, des ités propres aux i et aux internes, etc. ;

* les modalités de suivi de la qualité de ['infe di auprés des pr i
de santé et des pratiques d' ment le respect des régles
de déontologie (y compris la définition, la mesure et l'analyse des indicateurs) ;

= latragabilité des enregistrements liés a l'activité d'information promotionnelle, notamment

ceux relatifs & la ph gl QU aUX ré 3

Grille d'audit : CO-PROMOTION
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E45. L'activité sous-traitée d'| r dé

E49, L e

Volet 1
5.Recours 3 la sous-traitance
Principes
Une entreprise (EPE), d'ordre, peut sous-traiter tout ou

partie de son activité dinformation par démarchage ou prospection visant a la promotion des
médicaments qu'elle explaite & une ou plusieurs entreprises sous-traitantes (EST) certifiées.

Ces entreprises qui réalisent |'activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion d'une spécialité pharmaceutique qu'elles n'exploitent pas sent considérées, pour cette
activité, comme le « sous-traitant », y compris dans le cas ou elles exploitent par ailleurs d'autres
médicaments.

La responsabilité de la maitrise de la publicité (incluant I'activité d'information promationnelle)
incombe dans tous les cas & 'EPE ayant signé une convention pour la spécialité promue avec le
CEPS (« donneuse d'ordres »)

Le recours & un sous-traitant n'exonére pas I'EPE de ses responsabilités, au fitre de la
responsabilité pharmaceutique lidée au Code de la santé publique (dont le garant est le
pharmacien responsable), et concernant le suivi de la qualité des pratiques de son sous-traitant
au regard de la charte.

5.1. Conditions relatives au contrat de sous-traitance

ge ou pecti visant a la
promotion d'un médicament est décrite dans le contrat (produits et missions). Elle est
conforme & la charte.

Le contrat d'activité d'information par démarchage ou prospection visant 4 la prometion précise le
ou les produits de santé concerné(s) par I'activité d'information par démarchage ou prospection,
et si plusieurs produits sent susceptibles d'étre présentés ou cités au cours de la rencantre

Le contrat porte au moins sur un médicament. Celui-ci ne doit pas faire I'objet :
= dune réévaluation du rapport bénéfice risque & la sute dun signalement de
pharmacovigilance (jusqu'a I'ssue de la procédure) |
= dune autorisation temporaire d'utilisation (ATU)

Le contrat respecte la descripticn des missions. qui peuvent étre confides aux persennes. exergant
une activité d'information par g8 Ou prosp visant 4 la des médi
prévue par la charte (§ 1.1 & 5)

La fréquence des rencontres prévue dans le contrat doit étre compatible avec la qualité de
linformation dispensée

Le contrat respecte les régles de déontologie prévues parla charte (§ lIl. 1 4 5)

Lorsque le contrat porte sur une activité d'information prometionnelle visant des médicaments
non pris en charge, il respecte les interdictions de
= remise de cadeaux, avantages, échantillons |
= offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte
= metire en place des études (analyses pharmaco-économiques, études cliniques ¥
compris de phase IV, éludes observationnelles)

Lorsque le contrat prévait des exceptions tolérées par la charte au principe d'interdiction
(exceptions relatives aux repas impromptus en lien avec la visite, aux repas faisant l'objet d'une
cenvention d'hospitalité (dans ce cas, le nombre de repas pouvant étre offerts par an a un

Volet 1

pratiques mises en ceuvre par le sous-traitant. Il prévoit parmi les clauses de rupture la non-
obtention de |a certification ou son retrait pour chacun des contractants,

Il prévoit la possibilité que les écarts constatés par un arganisme certificateur lors de I'audit de
l'un des contractants puissent justifier des investigations complémentaires par I'erganisme
certifiant la seconde entreprise, en fonction de l'analyse des causes.

5.2. Responsabilités en cas de recours a la sous-
traitance

E48. Le garant de la qualité de I'activité d par ou méme

sous-traitée, est le pharmacien responsable du donneur d'ordres.

L'EPE qui fait appel, pour la promotion de ses médicaments, 4 un sous-traitant s'assure
de la conformité & la charte des pratiques mises en ceuvre par ce sous-traitant, avant la

du contrat et par le blals d'audits etiou de revues qualité basés
sur le contrat et le cahier des charges selon des procédures définies par le pharmacien
responsable,

5.3. Organisation de la formation en cas de recours a la
sous-traitance

d'ordres s'assure que les personnes
exergant une activité d'information par démarchage ou prospection du sous-traitant ont
fegu une formation initiale conforme & la réglementation.

La formation initiale des personnes exergant une activité dinfe pr i ploy
par le sous-fraitant est attestée par I'employeur

E50. Sur les 7 thémes I q
d'ordre s'assure que le traitant di: une d et une
formation continue suffisantes :
= aux personnes exercant une activité d par ou

visant 4 la promotion de médicaments pris en charge ;
= aux personnes réalisant des « visites duo » ;
pour leur permettre de connaitre et respecter (ou évaluer) la réglementation liée au
médicament afin d'Informer et répondre au professionnel de santé,

La formation d'intégration et la formation continue sur les connaissances réglementaires sont
assurées par I'employeur (le sous-traitant). La formation continue est fonction des évolutions de

la réglementation et des résultats obtenus a I'é n annuelle des cor

L'EPE donneuse d'ordres dispose des ions de de chaque fc ition réalisée
par le sous-traitant

Commentaire:

Si la personne @ déja été évaluée (alteinte des seuils de validation) sur ces 7 thémes
réglementaires dans une autre entreprise cu pour une autre fonction au sein de s0n entreprise,
calle-ci peut choisir de ne pas dispenser de nouvelle formation dintégration L'entreprise doit
dans ce cas disposer dun justificetif datant de mains d'un an que la personne a atteint les seuils
requis pour les évaiuations corraspondantes.

Le parcours de formation continue individuel n'a pas 4 porter systématiquement chaque annde
sur l'ensemble des 7 thémes réglementaires
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ES52, Lorsqu'une sur les res

ou prospection wisant 4 la promotion des médicaments

professionnel de santé ainsi que du seuil pour le montant des repas doit étre précisé) et aux
invitations & certaines manifestations), leur nature, nombre et seuils sont précisés dans le contrat

E46. Le contrat ou un cahier des charges annexé au contrat précise les responsabilités

P des et | aux
de I'activité d' par dé ge ou

Les aspects techniques du contrat sont établis par des personnes possédant les connaissances
Ppropi en matiére de trait d'activité et de qualité des pratiques d'information
promationnelle

Le contrat ou le cahier des charges précise les il des ts
concemant, notamment :

= les modalités de communication entre les contractants (y compris la désignation des

P s et leurs tuelk . les délais & respecter par les
contractants pour la foumniture des informations ou les validations) ;

¢+ les modalités d'organisation de la formation et de I'¢valuation des connaissances ;

* les modalités de préparation 4 la présentation orale ;

« les modalités de gestion documentaire (procédures, documents de formation,
d'évaluation et supports promotionnels et non promotionnels) ;

+ les modalités de gestion de I'organisation des contacts avec les professionnels de santé
en tout lieu d'exercice et, en particulier, en établissements de santé. Le document stipule
notamment lequel des contractants prend connaissance des régles édictées par le
professionnel de santé, des conditions d'accés et de circulation dans les différents lieux
d'exercice, des modalités propres aux établissements et aux structures internes, etc f

= les modalités de suivi de la qualité de I'infe ion d auprés des pr i
de santé et des pratiques le respect des régles
de déontalogie (y compris la définition, la mesure et l'analyse des indicateurs) ;

« la ftragabilité des enregistrements liés & ['activité d'information promaotionnelle
externalisée, notamment ceux relatifs 4 la phar gi ou aux r ions.

Le donneur d'ordres doit fournir 4 son sous-traitant les informations, connaissances et autres
éléments nécessaires a la réalisation de |'activité sous-traitée, a une fréquence et dans des
délais raisonnables fixés par le contrat

Le sous-traitant doit founir au denneur d'ordres les éléments nécessaires paur ses vérifications
et ses enregistrements (notes, signalements, etc), a une fréquence et dans des délais
raisonnables compatibles avec les obligations de déclarations prévues par le Code de la santé
publique™, et fixés par e contrat.

Le cahier des charges est diffusé aux acteurs concemés dans les entreprises contractantes,

les r i iques des personnes exergant une activité d'information
promationnelle, les responsables du marketing du médicament présanté, les chefs de business
unit, etc

E47. Mentions obligatoires, clause de rupture et signature.

Le cahier des charges, et si possible le contrat, sont co-signés par le dirigeant de I'entreprise
pl e i ou son f t, le pharmacien responsable ainsi que le
dirigeant de |'entreprise sous-fraitante et le responsable qualité de I'entreprise sous-traitante.

Le contrat ou le cahier des charges fait mention de I'obligation pour les contractants de respecter
lacharte et le référentiel et pour le donneur d'ordres de s'assurer de la conformité a la charte des

** A, R.5121-166 du CSP concarnant los effets inddsirables suspoctés d'stre dus & un médicament af Arl, R 5124.55
concotnant les cas d'incident ou d'accident survenu lors da la fabrication ou de ta distribution da ce ol of suscoplible
dentrainar un fisque pour ka santé publique.

Rifarontiel de certification da ' L ion par prospostion visant & la promotion des médicamants

E51. Sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit prévus par la charte, I'entreprise

d'ordres organise la pour

chaque produit présenté :

- des personnes exergant une activité dinformation par démarchage ou prospection
visant & la promotion d'un médicament pris en charge ;

= des personnes réalisant des « visites duo » au cours desquelles elles sont chargées
d'évaluer la de | 4 celle élaborée par
I'entreprise exploitante donneuse (le cas échéant)

de fagon que le salarié dispose des connalssances correspondant a la qualité de

Finformation qu'il délivre ou évalue.

La formation continue spécifique au produit est réalisée ou organisée par le donneur d'ordres qui

reste, dans tous les cas, respansable de son contenu. Les supports de formation produit doivent
avoir &té validés par le pharmacien responsable de I'EPE

Cette formation inclut la préparation 4 la présentation orale

Lorsque cette formation est mise en ceuvre par le sous-traitant, le pharmacien responsable de
IEPE donneuse dordres fournit les supports de formation au sous-fraitant dans des délais
suffisants pour la réalisation de la formation, de I'évaluation et des éventuelles reprises en cas
d'échec avant toute rencontre avec les professionnels de santé. Ces délais sont fixés par contrat.

Lentreprise qui met en ceuvre la formation foumit des attestations de réalisation de chaque
formation réalisée.

de recuell des données de

pharmacovigilance et des réclamations « produits » propres & I'entreprise pharmaceutique

exploitante donneuse d'ordres est nécessaire, le donneur d'ordre I'organise pour :

= les personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection
visant a la promotion de médicaments pris en charge ;

- les personnes réalisant des « visites duo ».

Lorsquune formation sur les procédures particulieres de recueil des données de
phar et des « produits » propres au donneur d'ordres est nécessaire,
elle peut &tre assurée par le donneur d'ordres ou par le sous-traitant. Lorsque cette formation est
assurée par le sous-traitant, le donneur d'ordres lui transmet ses supports de formation, validés
par son pharmacien responsable, dans un délai suffisant pour la réalisation de la formation, de
I'évaluation et des éventuelles reprises en cas d'échec, avant toute rencontre avec les
professionnels de santé. Ce délai est fixé par contrat.

Commentaire
Le donneur d'ordres peut choisir de réahser lui-méme les formations « procédure particuliére de
recueil des données de pt i et des n produits »

L'entreprise qui met en ceuvre la formation foumit des attestations de réalisation de chaque
formation réalisée.
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Valot 1

5.4. Organisation de I’évaluation en cas de recours a la
sous-traitance

d'ordres s'assure de I'évaluation

annuelle des connalssances réglementaires :

= des personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection
visant & la promotion de médicaments pris en charge ;

= des personnes réalisant des « visites duo ».

L'évaluation annuelle des connaissances sur les 7 thémes réglementaires est réalisée par
I'employeur (le sous-traitant) selon des modalités fixées par lui dont le donneur d'erdres a
connaissance. Ces modalités sont reprises dans le contrat.

Le pharmacien responsable du denneur d'ordres s'assure de la pertinence de la grille
d'évaluation du sous-traitant au regard des objectifs (permettre de connaltre et respecter la
réglementation liée au médicament afin d'informer et répondre au professionnel de santé),

Le pharmacien responsable du donneur d'ordres s'assure que le sous-traitant posséde les
Justificatifs nécessaires pour chacune des personnes évaluées en lien avec I'activité d'information
par démarchage cu prospection sur le ou les produit(s) objet(s) du contrat Ces Justificatifs
doivent dater de moins d'un an a la date de la campagne promotionnelle

qi d'ordres met en place une évaluation

des au produit, pour chaque produit présenté :

- des personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection
visant a la promotion d'un médicament pris en charge ;

= des personnes réalisant des « visites duo » au cours desquelles elles sont chargées
d'évaluer la de I' 4 celle élaborée par
I'entreprise exploitante donneuse d'erdres (le cas échéant).

L'évaluation des connaissances sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit est réalisée
©Ou organisée par le donneur d'ordres, pour tout nouveau produit ou toute nouvelle indication pour
la personne, et annuellement.

L'évaluation doit permettre de définir des sujets d'ameélioration qui servent a établir le parcours de
formation individuel et collectif sur ces 2 thémes, et permetire au collaborateur de progresser.

Lorsque cette évaluation est assurée par le sous-traitant, le pharmacien responsable de 'EPE
denneuse d'ordres
» foumnit les questions/réponses ou la base de données, ainsi que la grille d'évaluation
(items, niveau attendus, etc.) au sous-traitant ;
= analyse les résultats des évall et les actions
place ;
* transmet sa validation au sous-traitant ;
dans des délais suffisants pour la réalisation de la farmation, de I'évaluation et des éventuelles
reprises en cas d'échec avant toute rencontre avec les professionnels de santé Ces délais sont
fixés par contrat,

éventuellement mises en

Quiil réalise ou organise I'évaluation, le donneur d'ordre définit les modalités de réalisation des
évaluations, notamment -

. le made de réalisation des évaluations - 4 distance, en présentiel ou mixte ;
& la durée maximum de I'évaluation ;
. le mode de réponse |

le seull de validation pertinent et le nombre acceptable de tentatives.

L'évaluation est réalisée sans gue la personne puisse connaitre les questionsiréponses a
I'avance

Valet 1

= et les 2 thémes scientifiques spécifiques au(x) produit(s) dans le cas ol elles sont
chargées d'évaluer la de [ ion pr i a celle élaborée par
I'entreprise exploitante donneuse d'ordres

Le pharmacien responsable du denneur d'ordre s'en assure.

Commentaire |

Dans le cas ou la personne exerce une activité d'infarmation promotionnelie visant plusietrs
médicaments, un échec & atteindre les seuils requis pour un produit n'a de conséquence
automatique que sur l'activité relative & ce médicament

5.5. Organisation de la gestion documentaire en cas de
recours a la sous-traitance

. L hi di

p q d'ordres met & disposition des
personnes, exergant une activité d'| par ou pi
employées par le sous-traitant, les informations et moyens nécessaires a la réalisation de
leurs missions, conformément & la charte,

Les personnes exercant une activité d'information par démarchage ou prospection employées
par le sous-traitant assurent leur mission par le moyen exclusif des documents mis a leur
disposition par le donneur d'ordres, validés par le pharmacien responsable de IEPE et pour
lequel un visa de publicité a été accordé par IANSM. Lorsqu'un decument a été actualisé par le
denneur d'ordre, seul le plus récent peut étre utilisé par le sous-traitant

A minima, un document promationnel adapté au contexte de démarchage et validé par ITANSM
doit servir de support & la rencantre, afin de mettre en exergue les informations essentielles
énancées pendant la visite et permettant au destinataire de se faire une idée personnelle de la
valeur thérapeutique du médicament. Il ne peut y avoir d'activité d'infermation par démarchage
ou 1visanta la p d'un médi 5ans support promotionnel

Commentarre :
L'oblhig qu'un support pr adapté au contexte de démarchage et validé par IANSM
serve de support 4 la renconire ne conceme pas les confacts sans finalité promotionnelie
finformation sur I'existence d'une RTU, ie mé: du médic ou les
d'apprentissage). conformément aux missions décrites au § N de la charte).

La documentation présentée etiou remise aux professionnels de santé par les personnes
exergant une activité d'infc pri i so0us le contréle du pharmacien
respansable de 'EPE donneuse dordres.

Le pharmacien responsable du donneur d'ordres valide et signe la liste de tous les documents
neécessaires a la réalisation des missions des personnes exercant une activité d'information
pramotionnelle du sous-traitant. Il valide et transmet l'ensemble de ces documents.

Labonne utilisation de la documentation est de la del fraitants

L'entreprise sous-traitante doit disposer des listes de tous les documents que les personnes
exergant une activité d'information promotionnelle utilisent, tenues & Jjour et mises & disposition
par I'entreprise exploitante donneuse d'ordre :
= supports promotionnels disposant d'un visa de publicité attribué par 'ANSM en cours de
validité ;
= documents nen pramotionnels qu'elles doivent remettre® ;

* Diaprés ka Charta, « Gonformément 4 Farticle. R. 5122-11 du Code de ka santé publique : sont obiigatoiroment remis
aux de santd ke résumé di du produit (RCP) ; le classement du médicament en matiire

lon e da délivance montionné dans Fautorisation de mise sur le marché (AMM) : lo prx imite de vento oy
public, o farif de responsabiité ou lo prix de cession lormaqu'un fol pric ou tarll st fiaé en appication des lo ef réglements
on vigueur, accompagna, dans. ce cas, du codt du tralement joumalier ; & siuation du medicament au regard du

B1

ESS5. Lorsqu'une sur les

Rélérentisl da conification do l'activitd o ou

E53. L' Ul d

Rédfbrentiel de conification da I'activité o ou Ala

L'EPE doit s'assurer de disposer d'une base de données ditems d'évaluation suffisante
permettant de respecter le principe aléatoire de I'évaluation. Cette base doit évoluer dans le
temps sur chaque théme de la charte (mise a jour si nécessaire etiou rédaction de nouvelles
questionsiréponses)

Les modalités d'évaluation de la conformité du contenu de la présentation orale aux lois et
réglements en vigueur et aux exigences fixées par la charte sont laissées au choix de I'entreprise
donneuse d'ordre. S'il ne réalise pas lui-méme catte évaluation, le denneur d'ordres fournit au
sous-traitant tous les eléments nécessaires, validés par le pharmacien responsable

p de recuell des données de
pharmacovigilance et des réclamations « produits » propres a I'entreprise pharmaceutique
exploitante donneuse d'ordres est réalisée, le donneur d'ordres met en place une
évaluation :
= des personnes exergant une activité d par ge ou

visant & la promation de médicaments pris en charge ;
= des personnes réalisant des « visites duo ».

Lorsqu'une  f i sur les i es de recuel des données de

hi gil e et des ré i « produits » propres 4 I'EPE donneuse d'ordres est
nécessaire, ['évaluaticn des connaissances peut étre assurée par le donneur d'ordre ou par le
sous-traitant

Lorsque cette évaluation est assurée par le sous-traitant, le pharmacien responsable du donneur
d'ordres

« foumit la grille d'évaluation (items, niveau attendus, etc.) au sous-traitant |

= analyse les résultats de ces s et les actions & ent mises

en place ;

= transmet sa validation au sous-traitant ;
dans des délais suffisants paur la réalisation de la formation, de I'évaluation et des éventuelles
reprises en cas d'échec avant toute rencontre avec les professionnels de santé, Ces délais sont
fixés par contrat

Commentaire ;

Les résultats de ces évaluations supplémentaires ne font pas partie des donndes nécessaires

pour le de la carle p léliviée par 'AGVM (Association de gestion
de la visite médicale)

ES6. Le pharmacien de |
d'ordres s'assure avec le qualité de | ] sous-traitante

que les personnes n'ayant pas atteint les seuils de validation requis pour I'évaluation des
ne pas les p de santé, ni ne réalisent de visite

duo.

En tout état de cause, les personnes exergant une activité d'information promationnelle ne
peuvent rencontrer les professionnels de santé qu'aprés avoir atteint les seuils requis pour
chaque évaluation des connaissances sur -
= les 7 themes réglementaires ;
= les 2 thémes scientifiques spécifiques au(x) produil(s) |
= et les procédures particulieres de recueil des données de pharmacovigilance et des
réclamations « produits » propres au denneur d'ordres, le cas échéant

Les personnes chargées des visites duo ne peuvent les réaliser qu'aprés avoir atteint les seulls
requis pour chaque évaluaticn des connaissances sur -
= les 7 thémes réglementaires ;
= les procédures particuliéres de recueil des données de pharmacovigilance et des
réclamations « produits » propres au donneur d'ordre le cas échéant ;

= documents qu'elles doivent présenter st peuvent remettre” :

= support de présentation des régles déontologiques.
Les listes comportent les numéros de visa et/ou les numéras internes de référencement de tous
les documents ainsi que la date de fin de validité du visa

E58. Les supports promotionnels fournis au traitant par I' P! pl

di d'ordres p la mention visible que la personne exergant
une activité d'information par ou est & la du
professionnel de santé pour lul présenter les régles de déontologie formalisées par son
entreprise et répondre 4 ses et une ar de | pi a
respecter la charte et le référentiel.
Le support permettant aux persennes exercant une activité dinformation par démarchage ou
p 1 visant & la ion d'un di de présenter les régles déontologiques aux

professionnels de santé est fourni par FEST

5.6. Organisation du suivi de la qualité de P'information
et des pratiques en cas de recours a la sous-traitance

d'ordres s que le sous-traitant
suit le respect de la charte et du référentiel par les personnes exergant une activité
d'information par démarchage ou prospection qu'il emploie.

Le pharmacien responsable du donneur dordres analyse les éléments transmis par le sous-
traitant et les actions correctives éventuellement mises en place

Ces éléments de suivi concemnent

= le respect des régles de déontologie (ir de remise, i de mettre en
place des études, régles d'organisation des cantacts, présentation des régles de
déantologie aux professionnels de santé, recueil dinformations, ete)

= les obligations relatives & I'utiisation des documents (ufilisation d'un decument
promotionnel au moins, remise etiou des non pr rels) |

- la qualité de linformation dispensée auprés des professionnels de santé (qualité
scientifique, abjectivité, conformité aux lois et textes en vigueur ainsi qu'a la charte et au
référentiel).

Ces données sont integrées 3 la revue qualité de chacun des contractants

par d ladie ou de Fagrément pour les collectivités publiques prevu & Farticle

L.5123-2 ; Tavis rendu an application de Farticie R. 163-4 du Cede de la sscurld sociale par la Commission do kn
\ransparence menfionnée 4 Marlicle R, 163-15 du méme Code of lo plus récemment publié dans les conditions. prévues au
demier alinéa du Ill de [artio K. 163-16 de ce Code falt labjet da plusiours dune
exonsion des indicalions ihérapeutiques,  nolion davis s'entend da fensembla des avis comportant une apéciation
du service médical rendu dans chacune des indications Ihérapeutiques du medicament concemé) : to ou les ame(s)
d'inscription sur la ste en sus etiou sur ka liste do rétrocession, I cas Gchéan
Est, en outre, abligatoirement remis. au professionnel do santé lout document jugé nécessaire par fa Haute Autorté de
Sante, FANSM, Mnstitul nalional du cancer, ou ls CEPS

@ocuments. dowven dra parfaltemant lisitics ef comporter 1a date & laquella its ont #16 établis ou révisés en demiss
liow, »

® D'aprés la charlo, los documents suivants doivent Bire présentés et peuvent Blre femis par k parsonne exercant une
activté dinformation promationnalla : fiches de bon usage, fiches de
bonno prafique, conférences do comsensus, avis du Haut Consed de la Santd publique (comith tochnique des
vaccinations), ou autres référantiels émis ou validés par la Haute Autorté de Sants, FANSM, ou Hinstitul national du
caneor, ains! qua les documents de minimisation des risques prévus par kes plans da gastion de risgues ou fes plans do
minimisation des risquos.
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E60. Le de I d d'ordres définit les
modalités de recueil d'information pour que les professionnels de santé puissent
réguliérement faire connaitre sans frals leur pp de la qualité de
I'information, son objectivité et sa conformité aux lois et réglements ainsi qu'a la charte, ||
transmet au sous-traitant les appréciations des professionnels de santé sur la qualité de
ses qt d par dé ou p visantala
Le donneur diordres définit les modalités de ce recueil et foumnit au sous-traitant les outils
nécessaires.

Dans le cas ol les modalités. prévoient un recueil de ces informations par le sous-traitant, celui-ci
organise la transmission au donneur d'ordre des informations racueillies.

Dans tous les cas, le donneur d'ordres transmet au sous-traitant I'analyse qu'll a réalisée de ces
daennées, ainsi que ses recommandations et en assure le suivi.

Le respansable qualité de l'entreprise sous-traitante les enregistre et en fait la synthése de
I'analyse.

Ces données sont intégrées 2 la revue qualité de chacun des contractants

5.7. Cas du recours a la sous-traitance pour une activité
d’informationnelle visant un médicament non pris en
charge

Lorsqu'une EPE certifiée sous-traite un tivité d'infarmation par démarchage ou prospection
visant 4 |a promotion d'un médicament nen pris en charge, alors les exigences suivantes doivent
&tre satisfaites
= interdiction de remise de cadeaux, avantages, échantilions |
= interdiction d'offrir des repas en dehcrs des exceptions prévues par la charte ;
= interdiction de metire en place des études (analyses pharmaco-économiques, études
chniques y compris de phase IV, études observationnelles),

Le contrat et le cahier des charges sont adaptés.
tés
Le critére ci-dessous est spécifique

9 so! Icabl S C

E&1, L p

q! d'ordres s'assure que le sous-traitant
une d gl etune il aux
exergant une activité d' par age ou P visant a la
de médicaments non pris en charge sur les régles de déontologie qui s'appliquent & cette
activité,

La formation d'intégration et la formation continue sur les régles de déontologie qui s'appliquent &
cette activité sont assurées par I'employeur (le sous-traitant). La formation continue est fonction
des évolutions de la réglementation et des résultats obtenus 4 l'dvaluation annuelle des
connaissances.

Cette formation porte sur :
- [linterdiction de remise de cadeaux, avantages, échantillons ;
= linterdiction d'offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte |
= [linterdiction de mettre en place des éludes (analyses pharmaco-économiques, études
cliniques y compris de phase IV, études observationnelles).

L'EPE donneuse d'ordres dispose des attestations de réalisation de chaque formation réalisée
par le sous-traitant,
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- dune autorisation temporaire d'utilisation (ATU),

Le contrat respecte la description des missions qui peuvent 8tre confiées aux personnes exergant
une activité dinformation par démarchage ou prosp visant 4 la des i
prévue parla charte (§ 1.1 4 5)

La fréquence des rencontres prévue dans le contrat doit étre compatble avec la qualité de
l'information dispensée

Le contrat respecte les régles de déontologie prévues par la charte (§ 11l 14 5),

Lorsque le contrat porte sur une activité d'inf
non pris en charge, (| respecte les interdictions de :
= remise de cadeaux, avantages, échantillons |
= offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte |
= metire en place des études (analyses pharmaco-économiques, études cliniques y
compris de phase |V, éludes cbservationnelles).

visant des

Lorsque le contrat prévoit des exceplions tolérées par la charteau principe
dinterdiction (exceptions relatives aux repas impromptus en lien avec la visite, aux repas faisant
I'abjet d'une convention d'hospitalité (dans ce cas, le nombre de repas pouvant étre offerts par an
8 un professionnel de santé ainsi que du seuil pour le mantant des repas doit ére précisé) et aux

acertaines . leur nature, nombre et seuils sont précisés dans le contrat.

ST2. Le contrat ou un cahler des charges annexé au contrat précise les responsabilités
i d et I aux

P es
externalisés de I'activité d° par dé ge ou pi

Les aspects techniques du contrat sont établis par des personnes possédant les connaissances
appropriées en matiére de sous-traitance d'activité et de qualité des pratiques d'informaticn
promotionnelle visant le médicament.
Le contrat ou le cahier des charges précise clairement notamment :

e les ités de i ntre les it (y compris la désignation des

QITesp et leurs ol . les délais & respecter par les
cantractants pour la fouriture des informations ou les validations) ;
s les i de la f tion et de I'évals des
= les modalités de préparation & la présentation crale :
. les de gestion (procédures, documents de formation,
d'évaluation et supports promotionnels et non promotionnels)
. les ités de gestion de I'or ion des contacts avec les professionnels de santé

en tout lieu d'exercice et en particulier en établissements de santé. Le document stipule
notamment lequel des contractants prend connaissance des régles édictées par le

de santé, des d'accés et de circulation dans les différents lieux
d'exercice, des ités propres aux et aux internes, etc. ;
+ les modalités de suivi de la qualité de linf i auprés des pr i

de santé et des pratiques d'inf i le respect des régles

de déantologie (y compris la définition, Ia mesure et I'analyse des indicateurs) |

+ la ftragabilitt des enregistrements fiés @ lactvite dinformation promationnelle
externalisée, notamment ceux relatifs & la pharm \ 8ux T i et au
respect des régles de déontologie.

Le donneur d'ordres doit foumnir au sous-traitant les informations, connaissances et autres
eléments nécessaires & la réalisation de I'activité sous-traitée, 4 une fréquence et dans des
délais raisonnables fixés par le contrat ou le cahier des charges

Le sous-traitant doit foumnir au denneur d'ordres les éléments nécessaires pour ses vérifications
et ses ts (notes, si , elc), a une fréquence et dans des délais
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ENTREPRISE SOUS-TRAITANTE

1.Le contrat de sous-traitance

Principes

Une entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) peut sous-traiter tout ou partie de son activité

d ion par dé ge ou pr ion visant 4 la pi ion de ses

Lactivité d'information par démarchage ou prospection visant 4 la promotion des médicaments.

(pris en charge ou non) ne peut étre sous-traitée qu'a une entreprise sous-traitante (EST)

certifiée. Elle doit respecter les exigences de la charte et du référentiel deés lors quielle est
parune EPE d'ordres certifiee

Une EPE qui sous-traite tout ou partie de son activité dinformation par démarchage ou
ion visant a la der (inf pr i )7 est considérée
comme le « danneur d'ordres ». Elle est cliente de ce(s) sous-traitant(s)

Une entreprise, qui réalise l'activité dinformation par démarchage cu prospection visant 4 la

d'une spécialité phar ttique qu'elle n'exploite pas, est considérée, pour cette
activité, comme le « sous-traitant », y compris dans le cas oi elle exploite par ailleurs d'autres
médicaments

Le recours & un sous-traitant n'exonére pas I'EPE donneuse d'ordres de ses responsabilités, au
titre de [a responsabilité pharmaceutique liée au Cade de la santé publique (dont le garant est le
pharmacien responsable), et concemant le suivi de |a qualité des pratiques de son sous-traitant
au regard de la charte.

Néanmoins, les certificats du donneur d'ordres et du sous-traitant sont susceptibles d'ére
suspendus ou reftirés en cas d'écart constaté par les organismes certifiant 'une ou I'autre, en
fonction de I'analyse des causes

Une EST peut faire appel & une seconde EST pour compléter ses effectifs ou pour pouvoir
réaliser un nouveau contrat. Dans ce cas, il doit exister un contrat de chaque EST avec 'EPE
donneuse d'ordres et le cshier des charges précisant les respansabilités respectives des
contractants et l'organisation afférente aux différents éléments extemalisés de |'activité
diinfermation par démarchage ou prospection ne peut concemner qu'un des sous-traitants

Conditions relatives au contrat

. L'activité traitée d par ou visant a la
promotion d'un médicament est décrite dans le contrat (produits et missions), Elle est
conforme a la charte.

Le contrat d'activité par ge ou 1 visant & la promotion précise le
ou les produits de santé concemnés par I'activité d'i tion par dé ou et
si plusieurs produits sont susceptibles d'étre présentés ou cités au cours de la rencontre

Le contrat porte au moins sur un médicament. Celui-ci ne doit pas faire 'objet -
= dune réévaluation du rapport bénéfice risque & la suite dun signalement de
pharmacovigilance (jusqu‘a l'issue de la procédure) ;

™ Dans ka suite du document, on parlera sauvent d information promotionnaio.

do Factivite pa visant @ la

raisonnables compatibles avec les obligations de déclarations prévues par le Code de la santé
publique®, et fixés par le contrat ou le cahier des charges

Le cahier des charges est diffusé aux acteurs concemés dans les entreprises contractantes,

les ri i ies des personnes exergant une activité dinformation
promationnelle, les respansables du marketing du médicament présenté, les chefs de business
unit, etc

ST3. Mentions obligatoires, clause de rupture et signature.

Le cahier des charges, et si possible le contrat, sont co-signés par le dirigeant de I'entreprise
pharmaceutique exploitante ou son représentant, le pharmacien responsable ainsi que le
dirigeant de I'entreprise sous-traitante et le responsable qualité de 'entreprise sous-traitante

Le contrat ou le cahier des charges fait mention de I'abligation pour les contractants de respecter
la charte et le référentiel et pour le donneur d'ardres de s'assurer de la conformité & la charte des
pratiques mises en ceuvre par le sous-traitant. Il prévoit parmi les clauses de rupture la non-
obtention de |a certification ou son retrait pour chacun des contractants

Il prévoit la possibilité que les écarts constatés par un organisme certificateur lors da ['audit de
fun des contractants puissent justifier des i igations i

certifiant la seconde entreprise, en fonction de I'analyse des causes,

' Al R. 5121-186 du CSP concomani les eflets indésirablos suspoctés d'étre dus & un médicament ef Al R, 5124-55
concormant les cas d'incident ou d accident survenus lors do la fabrication ou do la distribution de c kot of susceptibles
dantrainer un risque pour ka santé publique.
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Réfieenti de Factvita di ion par tion visant @ la promofion dos médicaments

2. Politique qualité en matiére d’activité
d'information par démarchage ou prospection
visant 4 la promotion des médicaments

Va2 Principes

Selon la charte, la mission principale des personnes exergant une activité d'informatian par

démarchage ou prospection est de délivrer une information médicale de qualité sur le

Grille d'audit : CONTRAT médicament présentée dans le strict respect de IAMM et & en assurer le bon usage auprés des
professionnels de santé”

La charte décrit les exigences de qualité de l'activité dinformation par démarchage ou
prospection visant a la promotion des médicaments en termes de missions, de qualité de
linformatian et de déontalogie

La démarche daméliaration de la qualité de l'activité d'information par démarchage ou

S assurer cum e conrat Tachv dinfrmason pa emarchage o prospecten sant e 1 visant & la des. (information promotiannelle)™ est déployée
suscepbies d ke présentes ou Gl m cours de ia renconte Convt (wachsnt = beson ies passages | Oirgennt o son représentant | dans |EST a partir dune politique générale validée par la direction, diffusée et connue de
Sasmrw o e fut Fobyet v o oo | I'ensemble des collaborateurs en lien avec cette activité, C'est le responsable qualité qui est
ST | oo b g 110 AT e T T i~ chargé conjointement avec le dirigeant de lentreprise de la politique qualité ainsi que de son
Antyses 1 descrpton des mitsics - wiiher e contorm s 81 cherke déaborntion m;?‘:.mm_m suivi. Un suivi annuel de I'atteinte des objectifs est assuré au niveau de FEST ; il permet d'ajuster
Analysera ke des rencanives prée s e contral annuellement la politique et les moyens mis en ceuvre.
Abyser inTome ot eontacnd fcon o charges it 3 Passages La démarche qualité doit étre intégrée dans les pratiques quolidiennes de chacun des
dte WJK.%&?:E;MM;T&?., Stareion Egéﬁékmmm mmm, | collaborateurs en lien avec cette activité par le développement d'une culture de la qualité de
sn Responsatie quaie | Iir par ge ou ion de I'EST et par des actions de sensibilisation

Catier ges crarges. modaités i)
anberan Responsaté s :
L,....:m | concemds par (actitd sous ratée Le sous-traitant assure le suivi de la de [ir o aupres des

professionnels de santé a celle élaborée par le denneur d'ordres, de la bonne utilisation des
Cwigeant supports, du respect de la fréquence des contacts définie par le donneur d'ordres.
rappart W duides Sonuments 3
1 augaioing T e o Y Aty aida oot Le suivi de données qualitatives et quantitatives est un des éléments nécessaires & 1a direction

ot
ratante parbcipend 8 [#acomticn cu caver des cnaes
ir.

e Tentepnse

Conditions relatives au contrat

Cabvar des. charges, mocaines Resoonsaties es seceury | de I'EST pour suivre I'application de |a charte et prendre les décisions afférentes.
S taborson concemés par achvd saus raiée |
L'EPE doit informer de sa démarche qualité concernant son activité d'information promotionnelle
sur son site internet public.
* Selon I charte, Factivité dfinformation par démarchage ou prospection impikque dformer les professionnels do santd
sur fous jas. ph méhico- rolatifs prssentt
- Indications ibrapeutiques de fautonisation da mise sur k2 marché :
- les posalogies ped
= durdes do fradement |
- ool indésirabies ;
L. - contre-indications |
- Aldments da.
- condiitons de prescription ;
- prix ot modalitos do pr i sociaux of taux de :
 Inscription sur les fistes des médicamonts cofoux hors groupos homogdnes de S&ours pour s medcaments 4 usage
inferne ot s mddcaments troctdatles déivmds par la phammac de Fatabkssoment d Sanis. § Gos aate
ambulatoires.
Conformdment d a teglementation, finformation par ddmarchage ou prospoction wisant & 1a promotion ne dovra pas
porter sur los objot Tomy L ATU)
Par aileurs, linformation sur fewstance duno RTU et abs mises d jour dont olo (it fobjel est prisentie sous rsorve
el Solt dissociba do foufo communication promotionnele, quelo soll valkide par FANSM ef accompagnée g 1
remise dos al cofte RTU.
Volet 2 Rélérantiel da cenficati facthité e ou fsant &1a
2'1 D n] ion d a liti li STS. L'entreprise sous-traitante doit Informer de sa démarche qualité concernant son activité
éﬂ t e l PO que qua té d'information par déi hage ou visant a la des sur

ST4. Lientreprise sous-traltante définit une politique qualits en matiére d'infarmation par son site intemet public (dans la mesure od elle dispose d'un tel site).

ou visant & la p des , diffusée LEST publie sur son site internet au minimum les informations suivantes - existence dune poli-
etconnue de tous les collaborateurs de I'entreprise en lien avec cette activité. tique qualité en matiére d'information promationnelle, la charte (ou un lien vers la charte),
l'obtention d'un certificat

Le responsable qualité est chargé conjointement avec le dirigeant de Fentreprise de définir la

politique qualité d'information promationnelle ainsi que son suivi En cas de retrait de son certificat, I'entreprise rend publique cette information sur sen site inter-
Elle comprend au minimum - bt
* les objectifs & atteindre ; D'une facon générale, les supports dinformation et de communication de l'entreprise faisant
* des indicateurs ; référence 4 la certification doivent mentionner le logo de l'organisme de certification (la « marque
*  les moyens alloués ; o de certification »} et le nom du référentiel : le champ de la certification figure en utilisant les ex-
* les modalités de discussionfinformation au sein de 'entreprise de cette politique qualité pressions. « information par démarchage ou pr visant ala p des mé s »
La politique qualité intégre tia ion entre les situations de promotion relevant de ou « infarmation promationnelle sur les médicaments » (les termes « visite médicale » sont obso-
a présente certfication et Ia distinction entre les autres activités praposdes par l'entreprise jétes) ; ces documents ne doivent pas Btre équivoques sur le roie de la HAS. s respectent le
(information médicale, vente diracte, information promationnelle sur d'autres produits de santé, réglement dutilisation de la marque de 'organisme certificateur
elc) de fagon & satisfaire aux exigences de la charte et du référentiel pour son activite
i ar ou visant & la promoti licam . T
A X =S g en gh Médeaian 2.2 Mise en ceuvre de la politique qualité

L'EST formalise les conditions de réalisation des autres activités qu'elle méne. La politique

intégre le fait que les régles ala tion des s s’ qi L] dé
I'ensemble de la séquence promationnelle {autres produits présentés au cours dun méme ST6. Lo etle qualité ! qualité liée 4 la certification

4 5 de l'information par ou dé visant a la des
a P a
contact), ainsi qu'aux autres activités exercées par laméme personne sur la durée du contrat, au sein de lentreprise sous-traitante, en fonction de sa structure et de son organisation
Cette politique Intégre natamment les abligations relatives & propre.
- i finformati é h 4 )
son activité dinformation par démarc '\2ge ou prospaction visant 4 la promation des La mise en ceuvre de la politique de [ b en matitre dinf P e

médicaments non pris en charge | o 2
B it site la mise en place d'un pilotage interne clairement défini et opérationnel,

- loute activité (vente, promeotion de médicaux,
alimentaires, etc.) au contact des professionnels de santé réaiisee pour l'entreprise par La direction de I'EST donne son avis, au meins une fois par an, sur la politique qualité de
une personne exergant par ailleurs une activité dinformation par démarchage ou dinformation promoticnnelle ; celle-ci doit refléter Ia vision de ia direction des enjeux relatifs 4 la
pre visant a la ion d'un pris en charge. qualité de I'activité d' pri visant les mé
Commentaire : La poliique qualité décrit les moyens alioués & la mise en ceuvre de la démarche qualité de
La poliique qualité établit clairement que certains conlrats peuvent étre refusés, au cas ou fis l'inf par pr ou ge visant 4 la promotien ; ces moyens daivent étre
ient des i 4 la charte ou si. du fait de forganisation ou des suffisants pour pouvolr traiter les ions relatives 4 I' des exi de la charte
moyens de I' 1o 4 te, | dune mission complémentaire & ce moment
ne permeftrait plus & I'enfreprise d'assurer la qualité requise pour l'activité d'information par Le responsable qualité doit étre pasitionné dans I'entreprise sous-traitante de fagon a pouveir
démarchage ou prospection visant la promotion des médicaments qui lui est confide. Elle exercer ses responsabilités. Son indépendance vis-a-vis des personnes responsables des ventes
prévoit éventueliement la possibilité de contrats tnpartites faisant intervenir une autre société et la synergie avec le dirigeant de I'entreprise sont essentielles.
sous-tratante certifiéa.
La politique est revue et si besain adaptée au moins en fonction des ST7. La politique qualité en matiére d par aé g0 B Visent A la
résultats des audits internes et exlernes, des retours de satisfaction des EPE G,Eenfva ainsi que m;‘:::::..ﬁﬁsﬁmz:;ueﬁ.gﬂ'ﬂﬁ.ﬂ;,;f‘ elle solt connue des collaborateurs de

du rapport établi par le comité paritaire de suivi relatif 4 'application de la charte

La politique qualité en matiére d'information premotionnelle est disp:
les documents y afférents.

Des actions de communication interne sont prévues pour sensibiliser les collaborateurs el susci-
ter leur adhésion

Elle est au minimum connue du responsable qualité et de ses délégataires, des départements
jundique, ressources humaines, et ventes (dans la mesure ou ils existent comme tels dans
I'entreprise)

le en francais, ainsi que

*Le Leem ot Ja CEPS sont convanus de créer un comité parilaire de suivi relatil & fapplication de la charte ef 4 la réali-
‘sation des objectifs qu'allo poursull, 1 étabilt son propre rapport annuel dont i assurs publicié. (cf, §4 de ka charte).
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Volot 2

Commentaire .

Communiquer en interne sur les données de SuMvi revue annuelle de quaiité, sudit inteme, audit
de certification, efc.) permel de partager avec 'ensembie des collaborateurs les succés et les
difficultés ligs & la mise en auvre de la certification.

ST8. Les misslons confiées aux personnes exercant une activité d'information par
dé visant & la s pris en charge sont

age ou
conformes a la charte.

La personne exergant une activité d'i par di ge ou prospection visant & la
promotion des médicaments pris en charge présente les spécialités pharmaceutiques aux
professionnels de santé

Elle peut présenter d'autres produits de santé dans le médme contact promotionnel, sous réserve
de respecter les régles de déantologie de la charte et du référentiel,

Linformation sur les médicaments porte sur
- les indications thérapeutiques de 'autorisation de mise sur le marché ;
= les posologies (en particulier les posologies pédiatriques si elles existent) ;
= les durées de traitement ;
= les effets indésirables ;
~  les contre-indications ;
- lesinteractions médicamenteuses et éléments de surveillance ;

les conditions de prescription ;

= le prix et les modalités de prise en charge (indications remboursées aux assurés sociaux
ettaux de remboursement) ;

= linscription sur les listes des médicaments cofteux hors groupes homogénes de séjours
pour les médicaments & usage intemne et des médicaments rétrocédables délivrés. parla
pharmacie de I'établissement de santé & des patients ambulatoires.

La propose q 1t au profe
de sécurité (type et fréquence des effets |

au bon usage, telles que les contre-indications ou mises en garde ainsi que sur les éléments de
surveillance du traitement. Elle rapporte & son employeur toutes les informations relatives &
I'utiisation des médicaments. dont elle assure la publicité, en particulier, en ce qui concemne les
effets indésirables et les utilisations hors AMM Partées a sa connaissance.

de santé de I'informer sur les données
etles i i

Elle peut en outre

- Informer le professionnel de santé de l'existence d'une RTU et des mises 4 jour dont elle
fait 'objet, sous réserve que cette information soit dissocide de toute communication
promotionnelle et qu'elle soit validée par I'ANSM et accompagnée de la remise des
documents destinés au recueil systématique de l'information sur cette RTU :

- Etre chargée d'actions d'information spécifiques lorsque des cas de prescriptions non
conformes & I'AMM sont constatés et que l'autorité administrative a demandé 4
I" P phari ol de iquer auprés des prof de
santé pour rappeler le cadre de Prescription défini par TAMM et, le cas échéant, pour
diffuser des messages correctifs qu'elle juge utiles ;

- Etre chargée de relayer auprés des professionnels de santé des mesures dinformation
définies par I' pi pharr stique: i qui constate des prescriptions non
conformes au bon usage de son médicament

- Assurer le suivi d'analyses pharmace-économiques ou d'études cliniques, y compris de
phase IV, et d'études observationnelles H

Présenter une inf ion sur un prog; dt ge & condition que celle-ci soit
dissociée de toute communication promationnelle portant sur le médicament objet du
programme

Elle ne peut pas mettre en place d'analyses pharmaco-économiques ou des études cliniques, y
compris de phase IV, ni d'études. observationnelles. En revanche elle peut en assurer le suivi.

Volet 2

Les listes comportent les numéros de visa etfou les numéras intemes de référencement de tous
les documents ainsi que la date de fin de validité du visa

Les documents promationnels ne Peuvent étre présentés aux professionnels de santé que par les
personnes exercant une activité d'information promotiannelle
Commentairas

Les documents pauvent étre remis Sur papier ou sur support informatique.

Dans le cas dune rencontre 4 distance, fes de remis au f de
santd, selon I'article R. 5122-11 du Code de la santé publique, ef les documents qui doivent leur

intemet, ces documents doivent éire regus par le professionnel de santé avant la rencontre
(courner papier ou électronique).

Des documents non soumis & dépdt auprés de IANSM Ppeuvent toutefois étre remis aux
pharmaciens par les personnes ayant une activité de négociation, de vente ou de référencement,
4 lexclusion de toute inf par ige ou p visant & la ion des
médicaments, sous réserve que les documents remis se rapportent aufx) médicament(s) objet(s)
!H.mﬂﬂmm. Ces Ppeuvant étre mis 4 la di: ition des
professionnels de santé lors de manifestation promotionnelle ou de congrds & ceractére
scientifique dans les espaces dévolus aux laboratoires
Les d ; dle de FANSM™, sont

= ceux qui doivent obligatoirement éire remis aux professionnels de sentd, cités a l'article
R. 5122-11 du Code de ia santé publigue ;
les fiches produits sans alle i reprenant u . de maniére com-
Pléte et sans artifice de mise en valsur dune partie du texte, les informations de réfé-
rence fannexes de I'AMM etiou avis de la commission de la transparence et/ou le cas
échéant, la Fiche d ic ique { d'excaption), I Eq Pu-
blic Assessment Report (EPAR)] ainsi que les de prix et b (in-
formaticns prévues aux 13°, 14° et 15° de Jarticle R 5122-8 du Code de la santé pu-
blique)) tefles que décntes par TANSM 5
= les fiches INPEX (fiches qui ' des menticns prévues 4

larticle R. 5122-8 du CSP ainsi qu'une page de synthése, rédigées de fagon indépen-
danfe du e dé| ienti VIDAL sur Ja base dune ligne édito-
nale identique pour tous les médicaments qui en font l'objet)
les et les da référence relatifs, par exemple, aux
changements d'embaliages, aux mises en garde concemant les effels indésirables dans
le cadre de ia pharmacovigilance.

ST10. L'entreprise sous-traitante est ©n capacité & tout moment de s'assurer que son activité
d r déi ge ou p visant a la promotion est en conformité
avec la charte et le référentiel,

L'EST met en place un registre de ses opérations qui permet didentifier a tout moment les
contrats en cours, ainsi gue toutes les personnes exergant une activité d'information
promotionnelle par démarchage ou prospection, que cette activité soit occasionnelle ou
temporaire. Ce registre permet de déterminer si les personnes chargées de la promotion d'un
médicament ont parallélement d'autres activités (promotion d'autres produits, information
médicale, vente, elc.)

" ipifansm IriAcivitos Py s fa-publ e

101

Retérentiol [ dinformation par ou prospection visant 4 la promolion das médicaments.

5T9. Le responsable qualité s'assure que les personnes exercant une activité d'information
par dé ou visant & la des di: des
de leur mission.

é ala

Le responsable qualité de 'EST s'assure notamment que les persennes exergant une activité
d' ion relle visant & la des mé di des
document(s) ) et qui doivent obligatairement étre
etlou remis aux de santé, fournis par le donneur d'ordres.

Ces personnes assurent leur mission par le moyen exclusif des documents mis & leur disposition
par le donneur d'ordres, validés par le pharmacien responsable de 'EPE et pour lequel un visa
de publicité a été accordé par 'ANSM, Lorsqu'un document a été actualisé par le donneur
d'ordres, seul le plus récent peut étre utilisé par le sous-traitant.

A minima, un decument promationnel adapté au contexte de démarchage et validé par 'ANSM
doit servir de support 4 la rencontre, afin de metire en exergue les informations essentielles
eénancées pendant la visite et permettant au destinataire de se faife une idée personnelle de la
valeur thérapeutique du médicament Il ne peut y avoir d'activité d'information par démarchage
ou praspection visant & la promotion d'un médicament sans support promationnel

adaplé au contexie de démarchage ef validé par FANSM
serve de support 4 Ia rencontre ne conceme pas les contacts sans finalité promationneile
(information sur 'existence dune RTU, le mé: ge du mé ou les pi
dapprentissage), conformément aux missions décrites au § il de la charte

La documentation présentée etlou remise aux professionnels de santé par les personnes
exercant une activité d'ir est o sous le contréle du pharmacien
responsable de EPE donneuse d'ordres.

La bonne utilisation de Ia doct estdela

de l'entreprise sous-traitante

L'entreprise sous-traitante doit disposer des listes de tous les documents que les perscnnes
exergant une activité d'information promotionnelle utilisent, tenues a jour et mises & disposition
par I'entreprise exploitante donneuse d'ordres

~ supports promotionnels disposant d'un visa de publicité attribué par TANSM en cours de

validité |

- documents non promotionnels qu'elles daivent remettre™' b

- documents qu'elles doivent présenter et peuvent remettre™” ;

= support de présentation des régles déontologiques.

* Dtaprés la charte, « Conformémen & larticle. R. 512211 du Code de la santé publiqua, sonl obgatoirement remes aux
professionnels da sants : o résumé des caractbristiqurs du pradut (RCP) : fo classement da modeament sn mony do
iption et mentionng dans I'autor de mise gur le marche (AMM) ; lo prix limite de vanla au public,
5 Aart do tasponsabiis ou lo prix de cession lorsqun lel prx o tarf est I en appication dos Ioé of rglements o
vigueur, accompagne, dans ce cas. du colt du trafemen! joumalier | fa sHuation du_ médeament ar rogard du
par los de f'ag pour les publiques peévii & Farliclo.
L. §123:2 ; Fovis rendu en applkcalion de Tarlclo R. 1634 du Coda do la sécurith scciale par kn Corrmieaion t 1.
\ransparenco manlionnea & faricle R 163-15 du méme Code i lo plus récemment publa dans s candiions prévis o
domier alinéa du Ill de Farticla R. 163-16 do co Code (lorsqua o fail Fobjet avis on raison d'
tansion des indications (hérapoutiques, ka nollon d'avis 'entond da ensemble dos avis comportan! uno appréciation
du sorvica méclcal roadu dans chacune dos indicalions hérapeutiquos du médicament soneenes) - o o by andia(s)
L ia st 1 liste do . bo cas écheant
Est. on oulro. obiigatoiement romis au piofessionnol da sanié lout documan ugs nécessaire par la Hatle Autortd do
Santé, IANSM, rstitut national dy cancer, ou la CEPS,
e documents doivent éiro parfaitemen isiblos of comporter a date & laquelle s ont 618 établis ou révisss on demier
fiou. »

** D'apréss ka charlo, los documants subvants doivont étra présentés et powvent #lra romis. par ka personne axargant uno
activié dinformatian promotionnalle : fiches: de bon usage, fiches ian iy 3 do
bonnes praliques. conférences do consansus, avis du Haul Conseil de la Santh publique. (oot fochnique des.
vacclnations), o aulres riléranteels émin ou validds par la Haulo Autoté do San, TANSM, ou Tinetiut metioenl g
oot sl qun les documents da minimisation des risquas prévus par les plans da gostion da rsques o ko8 piane e
minimisation des risques .

Reldrantil do cerification de F'activila dinformation pat démarchage ou prospection visan & L

Commen|

Relfévent des dispositions de la charte el du présent référentiel toutes les personnas exercant
une activité d'i visant un médi (pns en charge ou nan) pour le
comple dun donneur d'ordres certifie, méme si celte activité est occasionnelle, auprés des
professionnels habilitds & prescrire, 5P ou utifiser les mé, . quel qu'en soit le liew,
pendant la durée du contrat avec IEPE certifiée.

ST11. Un engagement personnel portant sur le respect de la charte est formalisé au minimum
pour:

. le dirigeant de I'entreprise sous-traitante ;
. le responsabie qualité ;
3 les autros membres de la direction.

ST12. L'entreprise sous-traitante s'assure de la mise & disposition et de la prise de
connaissance par les personnes exergant une activité d'information par démarchage ou
et leur des de la charte et du référentiel,

L'EST définit les modalités garantissant I'adhésion des personnes exergant une activité
dinformation pr et leur er 1t au respect des de la charte et du
référentiel.

2.3 Suivi de la politique qualité

ST13. L'entreprise sous-traitante définit et met en place des outils d'évaluation et de sulvl des
objectifs définis dans la politique qualité.

L'existence de ces outils est précisée et formalisée, tout comme [utilisation des résultats (actions
préventives et correctives mises en ceuvre)

Les indicateurs sont des outils indispensables au pilotage de [I'activité d'information
promotionnelle pour atteindre les objectifs visés. lis sant définis en fonction des exigences de la
charte et des priorités que FEST s'est fixées, par exemple

* desindicateurs d'activité qui apportent des informations sur la fréquence de certaines

opérations ;

+ desindicateurs de ressources ;

* des indicateurs de qualité de Finformation sur le médicament et des pratiques
dinformation par démarchage ou prospection ;
* des indi E des ises clientes

Les indicateurs doivent étre mesurables et leurs madalités de recueil sont définies

5T14. L'entreprise sous-traitante s'assure par la mise en place d'outils de suivi que les
personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la

p des la charte et le
L'entreprise sous-traitante met en place des outils de suivi concemant
= le respect des régles de dé gie (interd de remise, i da mettre en

place des éludes, régles d'organisation des contacts, présentation des régles de
déantologie aux professionnels de santé, recueil dinformations, etc.) ,

- les obligations relatives & I'utiisation des documents (utilisation d'un document
promotionnel au moins, remise et/ou des non pr els) |

= la qualité de linformation dispensée auprés des professionnels de santé (qualité
scientifique, objectivité, conformité aux lois et textes en vigueur ainsi qu'a la charte et au
référentiel)

102



Volet 2

Les outils mis en place comprennent au moins

- un ou des outls qui permettent de tracer l'organisation des rencontres, les avantages
remis dans le cadre de son activité dinformation par démarchage ou prospection, y
compris les repas et les échantillons. lls doivent permetire de vérifier le respect des
exigences portées par la charte et la certification concemant les régles de déontologie,
ainsi que le respect des seuils définis par I'entreprise |
la réalisation de « visites duo » (visites accompagnées) ;
- unsystéme facilitant le retour dinformation des professionnels de santé sur la qualité des

pratiques  d'ir par ou 1 visant & la promotion de
I'entreprise
Les visites duo sont un des moyens de vérifier notamment le respect des régles de déontologie
et les obligations d'utill des dun au moins,

\ p
remise etou présentation des documents non promotionnels) par les personnes exergant une
activité d'information pr visant les 7

Les personnes chargées de réaliser les « visites duo » peuvent étre différentes de celles
chargées de l'encadrement direct des personnes exergant une activité d'information
promoticnnelle.

L'entreprise définit la fréquence annuelle minimale des visites duo par collaborateur exergant une

activité d'infe par d ou pr afin de suivre I'amélicration continue du
systéme de management de la qualité mis en ceuvre.
Commentaires

La fréquence minimale définie peut varier en fonction de ['activité d'information promotionnelle.
en fonction du réseau et des produits promus

Lorsque les personnes qui réalisent les « visites duo » évaient ia confarmité de linformation
promationnelle 4 celie élaborée par le donneur d'ordres, cette évaluation doit dtre basée sur une
grille de cntéres validée par ie pharmacien responsable de I'EPE ef tracée.

Commentaire
Dans certains cas, notamment dans les contrafs de vacancy management. les visites duo peu-
vent &tre réalisées par le donneur d'ordres qui transmet alors tous las éléments au sous-traitant.

Ces visites font l'objet de comptes rendus. L'entreprise sous-traitante organise la tracabilité de
cette s elle est au qualité.

Les éléments recueillis lors des visites duo sont utilisés peur I'évaluation annuelle des collabora-
teurs.

Les modaltés de recueil et d'analyse des données qualitatives issues des appréciations des

professionnels de santé sur la qualité des. pratiques d'information par démarchage ou prospection
de lentreprise sont définies par le responsatle qualité ou par le pharmacien responsable de
IEPE donneuse d'ordre

Commentaire :
Ce retour dinformation est indépendant de I'enquéle annuelle pour ['observatoire national de
Il'information promationneile.

Les résultats utiles au suivi du respect des régles de déontologie, des obligations d'utilisation des
documents et de la qualité de l'information dispensée par les personnes exergant une activité
dinformation promotionnelle visant les médicaments sont transmis par I'entreprise qui les collecte
@ l'autre contractant

Les données produites par ces outils sont analysées par le responsable qualité et intégrées & la
revue qualité de 'EST

Volet 2

ST18. L'entreprise sous-traitante définit et met en place des actions préventives et correctives

en fonction des résultats des mesures effectuées avec les outlls d'évaluation et de suivi
mis en place. Elle adapte ces outils.
u

Dans le cadre d'une di qualité, les sont gl , analysées,
etdonnent lieu a des actions correctives et préventives
b d'information qui nécoesitent la mise en muvre d'actions

e
corectives ef proventives.
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ST15. L'entreprise sous-traltante recueille des éléments de satisfaction de ses clients certifiés

sur la qualité de ses q d par dé age ou p visant a la
promotion de médicaments.

Le responsable qualité définit les modalités de recueil et d'analyse de ces données qualitatives.

Ces données sontintégrées 4 la revue qualité de 'EST.

Commentaire .

Les modalités de ce recueil sont laissées au libre choix de I'entreprise (enquéte de satisfaction,
recueil des éiéments dans lss rapports d audit des clients, elc. ).

ST16. Comme I'exige la norme NF EN ISO/CEI 17021-1 qul décrit les exigences relatives &

I'audit des de I sous-traitante réalise, tous les ans, un

auditinterne.

L'audit interne annuel a pour objectifs de vérifier que 'EST se confarme 4 la charte et au référen-
tiel et que le systéme de management de la qualilé est mis en ceuvre et entretenu de maniére
efficace.

Cet audit s'intégre et s'articule, si besocin, avec les autres audits réalisés dans le cadre de la
démarche qualité de I'EST. Le programme d'audit interne doit &tre planifié en tenant compte des
sujets et domaines & auditer et de leurimportance, ainsi que des résultats des audits précédents

Le programme annuel et les modalités de réalisation sont laissés au libre choix de I'EST. La ou
les personnes chargées de 'audit doivent &tre indépendantes du secteur ou de la partie du sec-
teur audité et doivent avoir eu une formation & laudit L'audit interne peut étre réalisé par un
auditeur extérieur & I'entreprise ou un i de i prop: par ailleurs cette
prestation, sous réserve de ne pas avoir certifié le systéme de management de la qualité de
l'activité d'information promotionnelle de cette entreprise les trois années précédentes, et de ne
pas le certifier au moins dans les trois années qui suivent la fin des audits internes, afin de garan-
tir l'impartialité des audits

Cet audit fait l'objet d'un rapport d'audit, mettant en évidence les éventuels écarts relevés at
précisant les actions préventives et correctives 4 mettre en ceuvre.

ST17. Une revue qualité par la direction est organisée, avant I'audit initial de certification et

au moins une fois par an.

Les objectifs de la revue qualité sont notamment de -

= analyser les résultats des outils de suivi et d'évaluation : indicateurs qualité, comptes
rendus des visites duo, retour d'infc des. de santé, des
clients, signalements internes et externes |

« dresser un bilan sur l'atteinte des objectifs de |a politique qualité en matiére d'information
promotionnelle ;

« définir les objectifs pour I'année suivante, nolamment la mise en ceuvre des actions

et ives, la r ion et les de la politique qualité en

matiére dinformation promationnelle ;

« ajuster si nécessaire la politique en matiére dinformation promotionnelle et sa
déclinaison opérationnelle.

Cette revue qualité et les actions qui en découlent sont validées par la direction
Elle fait I'objet d'un compte rendu

Commentaire
La définition et les modalités de mise en ceuvre d'autres outils d'évaluation et de suivi sont lais-
sées au libre choix de l'enireprise sous-traitants.
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3.1 Formation initiale

5T19. L'entreprise sous-traitante n'emplole pour I'activité d'information par démarchage ou

8T20. L% trait

prospection visant & la promotion de médicaments (pris en charge ou non) que des
personnes dont la formation initiale répond aux conditions de dipléme, titre ou certificat
décrites par la réglementation,

[e! i

Lorsqu'une personne se voit confier une activité dinformation promotionnelle sans posséder fun
des dipiémes, litres au certificats figurant sur la liste établie par fautonts administrative™. par
dérogatian, elle doit satistaire aux dispasitions prévues par farticle L. 5122.12"

La formation initiale des personnes exercant une activité d'inf ion pi

par le sous-traitant est attestée par l'employeur

3.2 Formation réglementaire d'intégration

pi ganise une formation d'Intégration sur les 7 thémes
réglementaires prévus par la charte’’

- de toute personne exergant pour la premiére fols une activité dinformation par

ge ou visanta la de mé pris en charge ;

- de toute personne réalisant Ppour Ia premiére fois des « visites duo ».

Commentaire -
Si la parsonne a déja été évalude (atteinte des seuils de validation) sur ces 7 thémes
réglementaires dans une autre enlreprise ou pour une autre fonction au sein de son entrepnise,

les seuils requis pour les évaluations comespondantes

Le sous-traitant transmet au donneur d'ordres des de 1 de chaque fc
réalisée.

ST21. L'entreprise sous-traitante g une fo d de toute
exercant pour la premiére fols une activité d r dé

pai ge ou
visant  la promotion de médicaments non pris en charge sur les régles de déontologie
qui s'appliquent a cette activité.

La personne exergant une activité d par ge ou ion visant 3 la
promotion de médicaments non Pris en charge doit étre formée 4 certaines régles de déontologie
décrites au chapitre 4 (Déontologie) :

- interdiction de remise de cadeaux, avantages, échantillons &

" Aurdté du 17 septembre 1997 fxant les condiions da formation des personnes qui font da Finformation par démarchage
d o :

pot h

* An. L. §122-12. - Par derogation aux diepositions de Faricke L. 5122-11, pouven! également axercer les activités.
définies au promier alinéa de cet article - 17 Lo qui exergaiont do telles activités pondant &y moins lrors ans
4ans los dix annéos prévécant o 19 janvior 1994 : 2" Les porsonnca utres que delles manrms s b T qui exergaiont
oo jetiités au 19 janvier 1994, & condilon da saiittaia dana un daki do qualro ans & Compler da ke e e aux
it xtos. par la prarior alinda do farliclo L. 5122-11 ou & des condiions do formation Soiie e 1oy
administrative.
" La formation sur les st los the i

2 Le madicamont : classos do médicaman, rogies de prscripton of de déliwrance, bon usage du médicament ;

b. Les modalités de prise an charge du médicament ;

© La Pharmacovigilance ef kes réclamations « prou

d. La Déontologia : loi DMOS et transparence des fiens

©.La Publicité ;

1. La Charle @ Ia certification ;

0. L'organisation du systémo da sains
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3. Formation et évaluation des personnes
exergant une activité d'information par
démarchage ou prospection visant a Ia
promotion des médicaments

Principes

L'entreprise sous-traitante (EST) doit garantir
- la conformité de l'information diffusée a celle élaborée par l'entreprise exploitante {EPE)
d d'ordres : pr et oraux délivrés par les
personnes exercant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion des médicaments ;
- la remise et la pr des di non
réglementation ;
- lerespect de la charte par ces personnes et celles les accompagnant pour cette activité,
La qualité des formations dispensées aux personnes exercant une activité d'information par
démarchage ou prospection visant 4 la promation des médicaments constitue un mayen majeur
pour atteindre cet objectif.
Le responsable qualité organise la formation du personnel et le contréle périodique des
compétences. La formation initiale des persannes exercant, méme occasionnellement, une
activité d'information promotionnelle doit répondre aux conditions de diplidme, titre ou certificat
décrites par la réglementation.

conformément a la

La formation continue des personnes exercant, méme occasionnellement, une activité
dinformation promotionnelle comprend la formation dintégration de tout nouvel entrant et
l'actualisation des connaissances, ¥ compris les formations « produits », dont la préparation 4 la
présentation orale

L'évaluation des personnes exergant une activité dinformation promotionnelle a pour but de
vérifier les avant la avec les profi de santé, et de
propaser des formations adaptées, le cas échéant.

L'entreprise sous-traitante est responsable de la formation et de I'évaluation sur les 7 themes
réglementaires décrits par la charte. L'entreprise exploitante donneuse d'ordres est respansable
de la formation et de I'évaluation sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au Pproduit et sur ses
procédures particuliéres de recueil des données de phar ai et des récl s,
« produits »

8T23. LY

o loclivits dinformation pa au prospection vizant 4 la promolion das médicaments

= Interdiction d'offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte ;
= interdiction de mettre en place des études (analyses pharmaco-économiques, études
cliniques y compris de phase IV, études observationnelles)
Le sous-traitant transmet au donneur d'ordre des attestations de réalisation de chaque formation
réalisée.

3.3 Formation continue

ST22. Sur les 7 thémes . I'entreprise traitante établit un parcours
Individuel de formation continue
= des une activité d' par dé ge ou

Gal

visant & la promotion de médicaments pris en charge pour informer le professionnel
de santé et lul répondre ;

- des personnes réallsant des « visites duo » H

en fonction des & des. etdes besoins id;

Un parcours de formation individuel est défini par lEST, chaque année, en fonction des besoins
identifiés (notamment au vu des résultats de I'évaluation annuelle, des évolutions réglementaires,
du contexte de I'entreprise, elc.) ; il comporte les actions de formation & prévair, et, pour chaque
action, les cbjectifs individuels.

Commentaire :

Un parcours de formation indwiduel n'a Pas & porter systématiquement chaque année sur
I'ensembie des 7 thémes réglementaires.

Ce parcours de formation est congu par le responsable formation ; il est valida par le responsable
qualité.

L'EST s'assure de connaitre les demiers textes qui lui sont applicables en matiére de
réglementation (veille réglementaire) et met & jour la formation continue sur les 7 thémes
réglementaires.

Une action de formation est systématiquement réalisée lorsque des modifications impactent
sensiblement les thémes réglementaires prévus par la charte (réglementation, organisation du
systéme de soins, etc.).

Le sous-traitant transmet au donneur d'ordres des atteslations de réalisation de chaque formation
réalisée

p sous-traitante organise la des exergant une
activité d' par dé ge ou visant & la promotion de
médicaments non pris en charge sur les régles de déontologie qui s'appliquent a cette
activité.

La formation continue porte sur ceraines régles de déontologie décrites au chapitre 3
{Déontalogie) :
- interdiction de remise de cadeauy, avantages, échantillons ;
- interdiction d'offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte |
- interdiction de mettre en place des études (analyses pharmace-écanomiques, éludes
cliniques y compris de phase IV, études observationnelles)

Le sous-raitant transmet au danneur d'ordre des ions de
réalisée.

de chaque It
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5T24. Sur les 2 thémes sci
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au produit, I' sous-traitante
d'ordres un parcours individuel de formation

o avec [ P! d
continue
= des personnes exergant une activité d' par dé ge ou
visant 4 la promotion de médicaments pris en charge ;
= des personnes réalisant des « visites duo » au cours desquelles elles sont chargées
d'évaluer la de I' a celle élaborée par
I'entreprise exploitante donneuse (le cas échéant).

Cette formation est dispensée pour chaque médicament pris en charge présenté ou dont
linformation promotionnelle est évaluée lors des « visites duo ».

Une formation est systématiquement réalisée pour :
- tout produit nouveau pour la personne 1
- toute indication du médicament nouvelle Ppour la personne.

La formation continue intégre la préparation 4 la présentation orale des personnes exercant une
activité dinformation promotionnelle par des moyens appropriés,

La formation scientifique spécifique au produit est réalisée avant la prise de fonction. Un parcours
de formation individuel est défini par I'entreprise, chague année, en fonction des besains identi-
fiés (notamment au vu des résultats de | ion annuelle, des i e ires, du
contexte de I'entreprise, etc.) ; il comporte les actions de formation & prévoir, et, pour chague
action, les objectifs individuels

La formation continue scientifique spécifique au produit est réalisée ou organisée par le donneur
d'ordres qui reste, dans tous les cas, responsable de son contenu. Les supports de formation
produit doivent avoir été validés par le pharmacien responsable de IEPE.

Commentaire .

La formation continue sur les 2 thémes spécifiques au produit peut élre mise en ceuvre par la
sous-fraitant mais eile est de la responsabilité du donneur d'ordres quf foumnit les supports de
formation au sous-iraitant dans des délais suffisants Pour la réalisation de la formation, de
lévaluation ef des éventuelles reprises en cas déchec, avant toute rencontre avec les
professionnels de santé. Ces délais sont fixés par contrat

L'entreprise, qui met en ceuvre la formation, foumit des attestations de réalisation de chaque
formation réalisée.

Commentaire

Les personnes, ayant des fonctions d'encadrement nexergant ni activité dinformation
P ic . ni d' ion de la de link P i & calle élaborée
Ppar l'entreprise exploitante donneuse d'ordres, ne relévent Ppas de cette obligation.

de recuell des données de
et « produits » propres & I'entreprise pharmaceutique

exploitante donneuse d'ordres est nécessaire, le parcours individuel de formation

continue

= des personnes exergant une activité d'i par déi ou
visant 4 la promotion de médicaments pris en charge ;

= des personnes réalisant des « visites duo » au cours desquelles elles sont chargées
d'évaluer la de [l'infoi celle élaborée par
I'entreprise exploitante donneuse d'ordres (le cas échéant) ;

en tient compte.

Lorsqu'elle est nécessaire, la formation sur les procédures particuliéres de recueil des données
i é 15 « produits » propres au donneur d'ordres est réalisée

ST25. Lorsqu'une sur les
5

L et des r

avant la prise de fonction
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ST27. L'entreprise sous-traitante organise avec I'EPE donneuse d'ordre I'évaluation annuelle

des connaissances sur les 2 thémes sclentifiques spécifiques au produit

= des personnes exergant une activité d' par dé ou
visant & la promotion de médicaments pris en charge ;

— des personnes réalisant des « visites duo » au cours desquelles elles sont chargées
d'évaluer la de I 4 celle élaborée par
I'entreprise exploitante donneuse d'ordres (le cas échéant).

Cette évaluation est préalable a la prise de fonction, puis annuelle.

L'évaluation des connaissances sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit est réalisée
ou organisée par le donneur d'ordres, pour tout nouveay produit ou toute nouvelle indication pour
la personne, et annuellement

Les modalités de réalisation relévent de l'entreprise donneuse d'ordres. Elles suivent les mémes
régles que celles décrites au critére précédent.

L'EST décide des actions & mettre en ceuvre en fonction des résultats de ['¢évaluation, en lien
avec le donneur d'ordres.

Une évaluation sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit est systématiquement
réalisée avant la rencontre avec les professionnels de santé pour tout produit nouveau pour la
personne exergant une activité d'information promotionnelle, pour toute indication nouvelle pour
elle, et, chaque année, sur chaque produit présenté ou dont Iinformation promotionnelle est
évaluée lors des « visites duo »

Elle doit permetire de définir des sujets d'amélioration qui servent a établir le parcours de
formation individuel et callactif, et au de

Aprés une interruption d'activité d'information pramotionnelle de plus de six mois, une évaluation
sur les 2 thémes spécifiques au produit est réalisée avant toute reprise d'activité, En fonction des
résultats obtenus, des actions. de formation sont réalisées afin d'atteindre les sevils de validation
nécessaires.

Commentaire .
L'évalustion annuelle sur les 2 thémes spécifiques au produit peut étre réalisée par le sous-
traitant mais elle est de la responsabilité du donneur d'ordres qui:

= fournit la grille d'évaluation (items, niveau attendus, etc. ) au sous-traitant ;

= analyse les résullats des & ians et les actions &

place ;

~ transmet sa validation au sous-ratant :
dans des délais suffisants pour la réahisation de la formation, de I'évaluation et des éventuelies
reprises en cas d'échec avant toute renconire avec les professionnels de santé. Ces délais sont
fixés par contrat.

mises en

Les d' de la du contenu de la présentation orale aux lois et
réglements en vigueur et aux exigences fixées par la charte sont laissées au choix de I'entreprise
donneuse d'ordres. S'il ne réalise pas lui-méme cette evaluation, le donneur d'ordres fournit au
sous-traitant tous les éléments nécessaires, validés par le pharmacien responsable
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§T26. L'entreprise sous-traitante met en ceuvre I'

cortification de Iactivité d par visant & la promaotion dos médicaments

Elle peut étre assurée par le donneur d'ordres ou par le sous-traitant. Lorsque cette formation est
assurée par le sous-traitant, le donneur d'ordres Iui transmet ses supports de formation, validés
par son pharmacien responsable, dans un délai suffisant pour la réalisation de la formation, de
I'évaluation et des éventuelles reprises en cas d'échec avant toute rencontre avec les
professionnels de santé. Ce délai est fixé par contrat.

Commentaire

Le donneur d'ordres peut choisir de réaliser lui-méme les formations « procédure particuliére da
recueil des données de pharmacovigilance ef réclamations produits »

Lentreprise qui met en ceuvre la formation fournit des attestations de réalisation de chaque
farmation réalisée

3.4 Evaluation des connaissances

annuelle des i sur

les 7 thémes réglementaires

- des personnes exergant une activité d par
visant & la promotion de médicaments pris en charge ;

- des personnes réalisant des « visites duo ».

Cette évaluation est préalable 4 la prise de fonction, puis annuelle

Elie doit permetire de définir des sujets d'amélioration ‘qui servent a établir le parcours de
formation individuel et collectif, et au ateur de

LEST définit les de i 1 des s, it
= le mode de réalisation des évaluations : 4 distance, en présentiel ou mixte |
- ladurée maximum de l'évaluation ;
= le mode de réponse ;
= le seuil de validation pertinent et le nombre acceptable de tentatives.

a ou p

L'évaluation est réalisée sans que la personne puisse connaitre les questions/réponses &
l'avance.

Les conditions de réalisation de I'évaluation doivent prévoir un temps libéré suffisant.

LEST doit s'assurer de disposer d'une base de données ditems d'évaluation suffisante
permettant de respecter le principe aléatoire de |'évaluation, Cette base doit évoluer dans le
temps sur chaque théme de la charte (mise 4 Jour si nécessaire etiou rédaction de nouvelles
questionsiréponses).

L'EST décide des actions a mettre en ceuvre en fanction des résultats de I'évaluation

La validation de I'évaluation sur les 7 themes réglementaires pour la personne exergant une
activité d'information promotionnelle permet le renouvellement de la carte professionnelle
atiribuée par I'Association de gestion de la visite médicale (AGVM)

Aprés une i d'activité d'i ion pr i de plus de six mais, une évaluation
sur les 7 thémes réglementaires est réalisée avant toute reprise d'activité, En fonction des
résultats obtenus, des actions de formation sont réalisées afin d'atteindre les seuils de validation
nécessalres.

Le sous-traitant posséde les justificatifs nécessaires pour chacune des personnes évaludes en
lien avec I'activité d' ar dés ou ion sur le ou les produit(s) objetis)
du contrat. Ces justificatifs doivent dater de moins d'un an & la date de la campagne
promotionnelle.

n do Factivita Dal visant &
ST2B. Lorsqu'une sur les procé par de recueil des données de
et d « produits » propres & I'entreprise pharmaceutique

les
exploitante donneuse d'ordres est réalisée, I'entreprise sous-traitante organise avec I'EPE
d'ordre I des
- des personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection
visant & la promotion de médicaments pris en charge ;
- des personnes réalisant des « visites duo ».

Lorsqu'une formation sur les procédures particulieres de recueil des données de
phar gilance et des i « produits » propres & I'EPE donneuse d'ordres est
nécessaire, I'évaluation des connaissances peut &tre assurée par le denneur d'ordres ou par le
sous-traitant.

Lorsque cette évaluation est assurée par le ‘sous-traitant, le pharmacien responsable du donneur
dordres

= foumnitla grille d'évaluation (items, niveau attendus, etc.) au sous-traitant ;

= analyse les résultats de ces évaluations et les actions correctives éventuellement mises

en place ;

+ transmet sa validation au sous-traitant ;
dans des délais suffisants pour la réalisation de la formation, de I'dvaluation et des éventuelles
reprises en cas d'échec avant toute rencontre avec les professionnels de santé
Ces délais sont fixés par contrat

Commentaire
Les résulfals de ces évaluations supplémentaires ne font pas partie des données nécessaires
pour le A de la carte profe délivrée par FAGVM

ST29. Les personnes n'ayant pas atteint les seuils de validation requis pour I'évaluation des

&l q au(x) et, le cas
€chéant, sur les procédures particuliéres de recuell des données de pharmacovigilance et
des réclamations « produits » Ppropres au donneur d'ordres ne peuvent pas rencontrer les
professionnels de santé.

En tout état de cau les personnes exergant une activité dinformation promotionnelle ne
peuvent rencantrer les professionnels de santé qu'aprés avoir atteint les seuils requis pour
chaque évaluation des connaissances .
= surles 7 thémes réglementaires |
- les 2 thémes scientifiques spécifiques au(x) produit(s) ;
- et les procédures particuliéres de recueil des données de pharmacovigilance et des
réclamations « produits » propres au donneur d'ordres, le cas échéant.

Les personnes chargées des visites duo ne peuvent les réaliser qu'aprés avoir atteint les seuils
requis pour chague évaluation des connaissances sur -
= les7 themes réglementaires ;
- les procédures particulibres de recueil des données de pharmacovigilance et des
réclamations « produits » propres au danneur d'ordre le cas échéant 3
~ et les 2 themes scientifiques spécifiques au(x) produit(s) dans le cas ou elles sont
chargées d'évaluer la de 4 celle laborés par
I'entreprise axploitante donneuse d'ordres,
Le qualité du fraitant s'en assure ji avec le
respensable du donneur d'ordres.
L'EST s'assure de disposer de résultats suffisants pour chaque collaborateur pour les évaluations
qu'elle réalise, et d'avoir la validation du pharmacien respansable du donneur d'ordre concernant
les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit et, le cas échéant, sur les procédures
particuliéres de recueil des données de ph ce et des ré « produits »
propres au donneur d'ordres, avant I'enval sur le terrain
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Volet 2

Commentaire |

Dans le cas ol la personne exerce une aclivité d'information promolionnelle visant plusieurs
médicaments, un échec & afteindre les seuils requis pour un produit n'a de conséquence
automatique que sur ['activité relative & ce médicament.

3.5 Responsabilités du responsable qualité

ST30. Le qualité de I sous-traitante s'assure conjointement avec le
de I'EPE d'ordres que les personnes exergant une
activité d' par ge ou visant & la promotion de
les al'exercice de leur mission avant
de rencontrer les professionnels de santé.
Il s'assure que les personnes chargées des visites duo les

al'exercice de leur mission avant de les réaliser.

Le responsable qualité suit les processus de formation et d évaluation par le biais dindicateurs et
de tableaux de bord définis par [EST

Le responsable qualué doit disposer pour chague personne exergant une activité d'information
par visant a la des des résultats des
évaluations anﬂue\les wr
= les 7 thémes réglementaires ;
- les 2 thémes scienbfiques spécifiques au produit (pour chaque produit présenté par la
personne) ;
- el le cas échéant, sur les procédures particulieres de recueil des données de
pharmacovigilance et des réclamations « produits » propres & l'entreprise donneuse
dordres.

Les données relatives aux thémes spécifiques au produit lui sont transmises par le donneur
d'ordres,

ST31. Sur les 7 m!mea réglementaires décrits par la charte, les contenus des outils de
etd des exergant une activité d'information par
visant a la sont sous la responsabilité du

responsable qualllé de I'entreprise sous-traitante ; ils sont mis a jour réguliérement

Le responsable qualité valide les supports de formation et d'évaluation sur les 7 thémes
réglementaires,

Les documents de formation comportent une mention visible indiquant qu'ils ne doivent pas étre
présentés en visite,
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Volet 2

Les documents distinguent les cas
= ol toutes les régles doivent étre appliquées | prometion d'au moins un médicament
pris en charge lors du contact ;
= ol seules les interdictions relatives aux avantages (y compris les repas), aux échan-
tillons et au recrutement pour des études doivent étre appliquées : promotion dun
médicament non pris en charge

Les personnes exercant une activité d'information promotionnelle doivent pouveir se référer
facilement & ces regles,

L'EST s'assure de la diffusion et de la prise de connaissance Ppar les personnes exergant une
activité d'information et leur des régles de dé

Les outils permettent de tracer I'crganisation des rencontres, les repas offerts, les avantages
{pouvant tre) remis,

ST33. Les personnes exercant une activité d on par ou pi
visant & la du et toute les dans le cadre
de cette activité, appliquent les régles de déontologie portées par la charte et la

certification en tout lieu,

ST34. Les personnes exercant une activité d' par oup sont
en mesure de présenter les régles de déontologle portées par la charte et la certification
qu'elles dolvent respecter aux professionnels de santé qu'elles rencontrent ; elles peuvent
répondre 4 leurs questions 4 ce sujet.

L'EST fournit un support dédié aux personnes exercant une activité dinformation par
dé ge ou ion visant 4 la dun m sans faire
partie du support promotionnel

Les supports promotionnels comportent la mention visible que |a personne exergant une activité
dinformation par démarchage ou ion est 4 la df du el de santé pour
lui présenter les régles de d logie fo ées par i et répondre & ses
questicns, et une référence & I'engagement de I'entreprise & respecter la charte et le référentiel

Cela doit &tre rappelé au professionnel de santé, réguliérement et a chaque évolution.

§T35. L'encadrement des personnes exergant une activité d'information par démarchage ou
prospection visant & la promotion des médicaments s'assure du respect des dispositions
du contrat notamment en termes de fréquence des contacts qui doit étre compatible avec
la qualité de I'information dispensée.

volet 2

Rétarential da certification da 'ciritd i par ou ala

4. Déontologie

Principes

La charte présente un chapitre entigrement consacré 4 la déontologie

Les régles de déontologie de la personne exergant une activité d'information par démarchage ou
pre ion visant & la pi tion des guident son cor vis-a-vis des
patients, des professionnels de santé, de son entreprise, de l'entreprise pharmaceutique
exploitante (EPE) donneuse dordre et des EPE concurentes, et de lassurance maladie.

Ces régles s'appliquent aux personnes exercant, méme occasionnellement, une activité
dinfe i elle visant les mé . et A toute personne les accompagnant
dans le cadre de cefte activité.

Les personnes exergant cette activité et leur encadrement s'engagent 4 respecter les mémes
régles de déontologie

Lorsque I'activité dinformation promationnelle concerne, dans le méme contact, plusieurs
praduits de santé, dont un médicament pris en charge, toutes les régles déontologiques daivent
étre al des produits

Si I'activité concerne un médicament non pris en charge pour le compte d'une EPE donneuse
d'ordres certifiée, alors les exigences suivantes au moins daivent étre satisfaites
= interdiction de remise de cadeaux, avantages, échantillans ;
= interdiction d'offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte ;
= interdiction de mettre en place des études (analyses pharmaco-économiques, études
cliniques y compris de phase IV, études abservationnelles)

Lorsque I'entreprise confie & une personne exergant une activité d'information par démarchage
ou pr visant & la ion d'un d'autres missions (vente, négociation,
promation d'autres produits de santé, etc ), les régles déontologiques s'appliquent a toutes ces
activités, en tout lieu et pendant toute la durée du contrat relatif au médicament

4.1 Organisation générale

§T32. L'entreprise sous-traitante formalise les régles de déontologie portées par la charte et

la certification, les diffuse auprés des personnes concernées et vellle & leur respect.

Des documents formalisent les régles de déontologie s'appliquant 4 lactivité d'information
promationnelle | ils ve}grennenl les exigences de la charte et du référentiel de certification. Ces
régles de déontologie™ portent sur

* Le comportement de la personne exergant une activité d'information promotionnelle

= Linformation délivrée sur les produits présentés :

* Laremontée dinformation sur les médicaments & son entreprise |

= U ion des visites aux de santé |

Le recueil d'informations sur les professionnels visités |
Ulinterdiction de remise de cadeaux et d'avantages et ses exceptions {y compris les
régles concernant les repas) ;

*  Linterdiction de remetire des d'échantillons,

™ Se reponter aux pages 64 9 de la charte.

visant  la promotion des médicamanta

do Factivity pas

4.2 Régles d’organisation de I'activité d'information
par démarchage ou prospection en tout lieu
d’exercice du professionnel de santé

5T36. Les personnes exergant une activité d par

o
visant & la promotion des médicaments respectent les régles d'organisation des
édictées par le fessi de santé , durée, lieu) ainsi
que les conditions d'accés et de circulation au sein des différents lieux d'exercice ol elles
se déroulent.

Le contrat ou le cahier des charges qui lui est annexé précise si c'est le donneur d'ordres ou le
sous-traitant qui se renseigne & ce sujet auprés du professionnel de santé

Les outils de suivi mis en place par |'entreprise permettent au minimum 4 I'enfreprise de s'assurer
de la prise de connaissance de ces régles par les personnes exergant une activité d'information
par 158 ou pr visantala des

L'entreprise s'assure du respect de ces régles par la personne exercant une activité d'information
promotionneile, notamment lors des visites duo

Qammenlmgg

Si lactivité d'nformation promationnelte est réaiisée 4 distance, ce mode de rencontre doif rece-
voir Fassentiment du professionnel de santé visité.

ST37. Les visites accompagnées doivent recevoir I'assentiment des professionnels de santé

visités. Si I'activité d par ge ou visant a la
des médicaments est réalisée a distance, I'écoute des visites doit recevoir leur
assentiment.

4.3 Reégles d’'organisation spécifiques de l'activité
d’information par démarchage ou prospection en
établissement de santé

ST38. L'entreprise sous-traitante respecte au minimum les régles d'organisation définies par

la charte, et tient compte des régles propres de ['établissement pour son activité
d par dé ou visantalap de pris
en charge en élablissement de santé.

Les régles par defaut reprenant les exigences de Ia charte sont :
« port d'un badge professionnel par les personnes exercant une activité dinformation
promotiannelle

= respect des régles o d'acces & I' , aux structures intemes et aux
professionnels de santé ;
= respect des ragles d etde 1 au sein de |’ li it
= accés interdit aux structures 3 accés restreint sans accord préalable des responsables des
co @ chagque visite ;

= organisation préalable de la rencontre et respect des modalités (rencontres collactives ou
individuelles), horaires, durées et lieux définis :

= recherche de I'assurance que I professionnel de santé [connait | personne qu'il rencontre]
ou présentation (identité, fonction, nom de I'entreprise et/ou du réseau représenté(e)s et le
cas échéant nom du titulaire de 'AMM de la spécialité présentée) ;
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ST38. Les personnes exergant une activité d'

Volot 2

* interdiction des rencontres avec les étudiants en méds en o
sauf en présence ou avec |'accord préalable du praticien relerenl qui les ennadre

s pas de rencontre des autres personnels en formation sans accord pma\ah\s ﬁu cadre
responsable ou du cadre de la structure ;

« pas de recherche de données spécifiques (consommation, coiit, etc.) propres aux structures
internes et aux prescripteurs,

Le LEEM met en ceuvre une démarche collective permettant d'informer les établissements de
santé sur les régles d' qui P aux exercant une activité
d'information promotionnelle visant I=s médicaments pris en charge, de leur demander s'ils ont
des régles propres applicables en sus des exigences de la charte et de mettre ces régles 4 la
disposition de toutes les entreprises concemées.

Commentaire .

Les conditions de celte démarche calte:lme sont  détaillées dans e document
Q 1o . Elles précisent d'accés aux informations pour les
enfreprises et la nécessité que toutes les enfrepnses (adhérentes ou non au LEEM) sy
confarment.

Si |'établissement a communiqué ses régles propres dans le cadre de ces échanges centralisés
(et qu'elles ne sont pas « moins-disantes » que celles de la charte), 'entreprise en prend
connaissance, et les respecte

Ces régles sont i par [' traitante et mises a jour au moins
annuellement.

Commentaires

L'objectif de ces régles d'organisation est d'éviter de perturber le bon fonctionnement de
I'établissement de santé. dentraver la dispensation des soins ef d'éviter les « rencontres
couloir », trop courtes pour une information de qualité.

En l'absence dinformation, ou si ['établissement ne dispose pas de régles propres, celles de la
charte (ci-d ) s°'appliquent et | les respecte par détaut.

ou
vlnnt ala pmmouun de médicaments pris en c!lnmc respectent les modalités
avec les de santé propres aux structures
ints:nus des. etabllssements visités.

Le contrat ou le cahier des charges qui lul est annexé précise si c'est le donneur d'ordres ou le
sous-traitant qui se renseigne a ce sujet auprés des structures inlemes visitées

L'un ou 'autre des contractants propose une fols par an par écrit aux structures intemes des
ts visités des d' des rencontres avec les professionnels de

santé.

Un interlocuteur de substitution peut étre désigné par I' i pour une des
échanges a ce sujet.

Sous réserve des régles définies au niveau de 'établissement sur les points précédents (critére
35), les régles propres aux structures internes précisent notamment les modalités
d'accord préalable & chaque visite par le responsable de structure permettant le cas
échéant de lever linterdiction d'accés aux structures 4 acces restreint (blocs opératoires,
secteur stérile, réanimation, etc.) ;
= d'organisation préalable de la rencontre : prise de rendez-vous ou affectation de plages
horaires déterminées a I'avance pour toutes les rencontres ;

*" Aux lermes des articles R. 6151-53, R. 6153-68 ef R. 6153-78 du Gode de la sanlé publique, los étudiants en méde-
cine, odontologie el pharmacie accomplissent laur stage sous la responsabilith des praticiens roférents de stage ou, le
cas échéant, du praticien de Fontié daccue

Volet 2

4.4 Recueil d’informations

ST42. L'entreprise définit les modalités de recueil et d'utilisation des données relatives aux

professlnnnals da santé vlsilés par les G une activité
d visant a la promotion des médicaments
wnhrmém:nk a Ia loi sur I'In'orm:thue et les libertés (Lol n® 78-17 du & janvier 1978) et &
I'article L. 4113-7 du Code de |a santé publique.

Les personnes exercant une activité dinformation pi tionnelle visant & la pi des
médicaments peuvent recueillir des informations relatives aux professionnels de santé dans les
conditions définies par la charte d'objectif, de contenu, de transmission 4 la CNIL, et d'accés par
les professionnels concemés™

La personne exergant une activité d
doit informer les professionnels habilités a prescrire, dispenser el unlser les médlcamunls sur les
données obtenues & leur sujet lors d'enquétes de prescription ou de dispensation individuelle ou
par service et qui sont @ sa disposition.

Les supports comportent la mention visible que le professionnel de santé a la possibilité d'avoir
accés aux données personnelles le concemant, sur demande écrite,

L'EST garantit la qualité du recueil et de Iuhlnssnnn des dnnnaes relatives aux professionnels de
santé visités. C'est pourguoi I' doit fai 'sa propre ala
CNIL et ne peut se contenter de la dé:lsralmn £l Ia CNIL de la société de panels 4 laquelle elle a
recours le cas échéant

Les informations portant sur les prescriptions médicales, de fagon directe ou indirecte, recueillies
par les personnes exergant une activité dinformation promotionnelle ne doivent pas servir &
constituer des fichiers & des fins de prospection ou de Framoﬂan commerciale gui permettraient
didentifier directement ou indirectement le prescripteur®

ST43. Le sous-traitant met en ceuvre les modalités de recuell d'information définies par I'EPE

pour que les professionnels de santé puissent régullérement faire connaitre sans frais leur
appréciation de la qualité del son obj etsa aux
lois et réglements ainsi qu'a la charte.

Le donneur d'ordres définit les modalités de ce recueil et foumit au sous-traitant les outils
nécessaires.

“* Daprs la charte,

«Les informations relatives aux professionnels habillés & proscrim, dispenser of uldiser les medicaments colloclées par

la porsonne mxarant une aciivié dinfommation par démarchage ou prospection la sont conformament  ka 1o sur

Iinformatique et les libertés (Loi n* 78~ 17 du 6 janvior 1978).

L'objectil du recueil de ces informations. est do mieux comprandre les attentes. de ces professionnels vis-i

médicament et da son usage ou it IRora e copmribe, 26, It domar cpa oA

““mn:m o do ratinaksor lo Imvai da a persomne sxergam uno actkds dinjormation promalianolle par
rchag

Les informations repunmsu au sein des bases do donnéns conslituées. no doiven! ainsi prendr en comple quo dos

do valeur ou des ‘subjectdl,

La base de données dans laquelle ces informations sont reunies esl déclarée a la CNIL, Conformément & la loi, los

professionnels. habiliés @ proscrie, disponser af uiiliser les médicaments sont informés de |'existence d'un recued de

données informatiques, les concemant. La persaniio exergant une actiiéé dnformation promotionnelle par démarchage

ou prospection doil informer les profarssionnals habilités.  prescrie, dispensar ol uliiser kes mediaments. sur les données

oblonues & lour sujel lors d'enquéles de proscription ou de dispensation individuelie ou par service of qui sont a s

dispostion.

Sur demande éorife du professionnel de santd, la personno exargant une activite dinformation par démarchage ou

ﬂﬂmlﬂﬂ peut lul transmetire les donnees personnelies le concomant. »

“* Larticle L. 4113-7 du Code de ka sants publique precisa que - « Smiwdﬂldhdndhmmmsﬂ'! la loi n* 78-17 du 6
fanvier 1978 rolativo & linformatique, aux fichiers o e libestés, sont interdites ka constitulion et Fuliisation 9 des fins. de
prospection fich) issues
des, proscriptions médicales. ou des mformations mm- mantionnées & farticle L. 16129 du Cade da la sécuritd
sociale, des lors qua ces fichiers permefiont didentifiar

13

Réforentiol do (activite ou ala

» daccord préalable du cadre responsable ou du cadre de la structure pour la rencontre
avec des personnels en formation |

« de rencontre avec les étudiants en médecine, odontologie ou pharmacie qui ne peut se
faire qu'en présence ou avec I'accord préalable du praticien référent qui les encadre

Ces régles sont discutées avec |a structure interne qui peut y apporter des modifications ou
précisions. Celles-ci ne doivent pas étre « moins-disantes » que la charte

La liste des personnes autorisées a donner leur accord doit étre actualisée, annuellement,

Co

Dans le cas ou l'élablissement de santé a communiqué ces éléments dans le cadre de la
démarche cenlralisée conduite par le LEEM et relative au cntére précédent, |'entreprise en tient
compte et ne sollicite les structures infemes que pour les informations complémentaires
nécessaires.

Si l'entreprise ne dispose pas de la liste des personnes autonsées 4 donner leur accord, elle ne
peut pas accéder aux structures & accés restreint, mi avoir de contact avec les éludiants en
médecine, pharmacie, odontologie ou les autres personnels en formation.

ST40. L'entreprise sous-traitante fournit aux personnes le badge professionnel (ou un
I

support permettant de porter qu'elles dolvent porter
lorsqu'elles exercent en établissement de santé une activité d'information par démarchage
ou pr visantala de pris en charge.

Lorsqu'elles exercent une activité d'information promotionnelle en établissement de santé, les
personnes portent un badge professionnel fourni par I'EST (celle-ci pouvant aussi foumnir un
suppart p de porter visibl itla carte elle).

Dans le cas ol I'établissement demande aux visiteurs de porter un hadgs qu'il fournit lui-mé&me,
la personne exercant une activité d' doif au réglement
intérieur de I'établissement

ST41. Les personnes exergant une acuvllé d ou

visant a la pi de de santé ne s de
données spéclﬁques (consommation, com elc.) propres aux structures intemes el aux
prescripteurs.

Commentaire

Cela implique que ni fEF‘E dcnnzuse dum‘ms i JEST ne demandent aux personnes exergant
une activité d en de santé de rechercher ces données
spécifiques.

de Factivitd ion par viant i la promotion des midicaments

Alnsi, a chaque rencontre, la persenne exergant une activité diinformation promotionnelle
rappelle au professionnel de santé (oralement ou par une mention inscrite sur un support) les
moyens 4 sa disposition pour s'exprimer, sans lrars auprﬁs de I'entreprise sur la qualité de
I'activité d' mfarmatmn pr en sur sa qualité scientifique,
50N objf & et sa & aux lais et amsl qu'a la charte.

Dans le cas ol les modalités prévoient un recueil de ces informations par le sous-traitant, celui-ci
organise la transmission au donneur d'ordre des informations recueillies.

Dans tous les cas, le donneur d'ordres transmet au sous-traitant 'analyse qu'il a réalisée de ces
données, ainsi que ses recommandations et en assure le suivi

4.5 Régles déontologiques concernant les
avantages, les repas

ST44. Les regles par traitante

Ia
remlse de :ada:ul et d'avantages par les parsonnes exerqan! une activité d'information
visanta la pi des (pris en charge ou

non) et leurs. ammmnunh.

Ces régles sont applicables aux personnes exergant une activité d'information promotionnelle
visant a la promation d'un médicament, pris en charge ou non, et a toutes leurs activités au con-
tact des professionnels de santé pendant toute la durée du contrat

Les rénles démmlog\ques rep!ennenl les exigences de la charte telles que précisées par le
Réponses.

. En tout lieu, la personne exergant une ectivité dinformation promotionnelle respecte
I'interdiction portant sur les cadeaux conformément & la charte.

Elle ne peut proposer ou remettre aux professionnels de santé de cadeaux en nature ou en es-
péces. Elle ne peut non plus répondre & d'éventuelles solficitations dans ce domaine, ni trans-
mettre de demandes & son entreprise.

La personne exercant une activité d'information promotionnelle ne doit pas utiliser dincitation
pour abtenir un droit de visite ni offrir 4 cette fin aucune rémunération ou dédommagement.

Conformément & la charte, la personne exergant une activité dinformation promoticnnelle peut
seulement Inmam'e propeser ou lacliler Im: dinvitations & des manifestations de promotion
aud incluant, le cas échéant, lnscription &
la manifestation, le titre de transport, Ihebefpement et les titres de repas sous reserve de
répondre aux fixées par la régl et les ordres (=
d'hospitalité »).

. Les repas offerts aux professicnnels de santé sont susceptibles de constituer des avan-

tages au sens des dispositions de |'article L. 4113-6 du Code de la santé publique. Ils ne peuvent
étre offerts par les personnes exergant une activité d'infermation prometionnelle que s'ils répon-
dent & l'une des deux conditions suivantes

= le repas fait 'objet d'une convention d'hospitalité dans le cadre d'une manifestation pro-

ou pr 3
- le repas est offert dans les conditions d'exception définies par la charte (caractére im-
promptu et en lien avec la visite).
La procédure, concemant les repas, reprend les exigences de la charte telles que précisées par
le document Questions/Répanses.
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Commentaire ; de médicaments. Elle peut, dans les conditions prévues par la réglementation®, transmetire
Les repas foumis lors de liectives (« staffs » ne peuvent étre proposés sen entreprise la demande du professionnel de santé qui souhaite se familiariser avec le médi-
que sils font I'objet d'une ion d' i autour d'une i ou cament. Celle-ci doit étre écrite, datée et signée du destinataire ; elle ne doit Ppas avair été sollici-
scientifique. tée.

Les spécimens remis dans le cadre de la passation des marchés avec les établissements de

ST45. L'entreprise sous-traitante s'assure du respect du nombre de repas pouvant étre santé ou les groupements de pharmacies ne sont pas concernés

offerts par an & un professionnel de santé par les personnes exergant une activité

d'in & ge ou visant ala p de (pris

::“ﬁ::?:;num:::i,;il::lcg::,__:u seull pour le montant des repas, définis par I'EPE Estinterdite la remise d'échantillons de produits cosmeétiques, de corr i es et de
dispositifs médicaux par les personnes exergant une activité d'information promotionnelle visant

Ce nombre et ce seuil doivent étre conformes 4 la réglementation les médicaments, pris en charge ou non, quel que soit le moment ou le lieu

Les échantillons de dispesitifs médicaux peuvent, toutefois, étre utilisés pour la démonstration
par les personnes exergant une activité d'information promotiennelle, lorsque le dispositif médical
est lié a l'utilisation du Ces é i de 1 ne peuvent étre remis en
nombre.

ST46. Les régles déontologiques formalisées par I'entreprise sous-traitante interdisent la
mise en place d'études par les personnes exercant une activité d'information par
visant a la pi des (pris en charge ou

ou
non) et leurs accompagnants.
La personne exercant une activité dinformation par démarchage ou prospection visant & la pro-
motion de médicaments ne peut proposer ou remettre aux professionnels de santé d'échantillons
de produits cosmétiques, de compléments alimentaires et de dispositifs médicaux. Elle ne peut
nen plus répondre & d'éventuelles sollicitations dans ce domaine, ni transmettre de demandes &
son entreprise

Les personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection visant 4 la
promation des médicaments ne doivent pas mettre en place (recrutement et relations financiéres
avec les professionnels de santé habilités 4 prescrire, sp et utiliser les

d'analyses pharmaco-économiques ainsi que d'études cliniques, y compris de phase IV, et
d'étude observationnelles. (Elles peuvent en assurer le suivi).

Linterdiction de remettre des échantillons de dispositifs médical, produits cosmétiques ou com-
pléments alimentaires concerne également les autres contacts que la personne exergant une
activité visant le Il t peut avoir it avec des
professionnels de santé pendant toute |a durée du contrat

Ces régles sont applicables aux personnes exergant une activité dinformation promotionnelle
visant & la promotion d'un médicament, pris en charge ou non, et & toutes leurs activités au con-
tact des professionnels de santé, pendant toute Ia durée du contrat.

4.6 Reégles déontologiques concernant les échantillons
de médicaments, de dispositifs médicaux, de produits
cosmeétiques, et de compléments alimentaires

ST47. Les régles formalisées par | p sous-traltante la
remise d'échantillons formulée par la charte pour les personnes exergant une activité
d’ on par ou visant a la p des et

leurs accompagnants.

Ces régles sont applicables aux personnes. exergant une activité d'information promationnelle
visant & la promation d'un médicament et & toutes leurs activités au contact des professionnels
de santé, pendant toute la durée du contrat

Ces régles reprennent les exigences de la charte telles que précisées par le document Ques-

tions/Réponses.
Est interdite la remise d'échantillons de spécialités pharmaceutiques pour I'ensemble des per-
sonnes exercant une activité d'information visant des m {pris en
charge ou non), dés lors que I EPE donneuse d'ordre est certifiée
Commentaire .
La possibilité de remise d'échantillons prévue a l'article R. 5122-17 du CSP pour les nouvesux
n'est pas aux p exergant une activité d'information promotion-
nelle.
La personne exercant une activité d'inf par dé h ou pr visant & la pro-
motion de médicaments ne peut proposer ou remettre aux i de santé d' il
“ Latticle R. 12217 du Code do la santé publique privoi do remise d do médica-
meonts mentionnés 4 (‘aicle L. §122-10.
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5. Cas des entreprises sous-trajtantes ayant une
activité d'information par démarchage ou
prospection visant a la promotion de médicaments
limitée a des spécialités non prises en charge

Principes

Une P phar ploitante (EPE) peut fraiter tout ou partie de son activité
d'infarmation par ge ou visant ala de ses médicaments.

L'activité d'inf par age ou pr visant & la ps des

(pris en charge ou nen) ne peut étre sous-traitée qu'a une entreprise sous-traitante (EST)
certifiée. Elle doit respecter les exigences de la charte et du référentiel dés lors qu'elle est
commanitée par une EPE donneuse d'ordres certifise

Les EPE qui sous-traitent tout ou partie de leur activité dinformation par démarch‘aags ou
; : 4

prospection visant & la de Tt pr sont
considérées comme le « donneur d'ordres » Elles sont clientes de ces sous-traitants.

Les entreprises qui réalisent I'activité d'information par démarchage ou prospection visant 4 la
promoticn d'une spécialité pharmaceutique qu'elles n'exploitent Pas sont considérées, pour cette
activité, comme le « sous-traitant », y compris dans le cas ol elles exploitent par ailleurs d autres
médicaments.

Le recours & un sous-traitant n'exonére pas 'EPE donneuse d'ordres de ses responsabilités, au
titre de la responsabilité pharmaceutique liée au Code de la santé publique (dont le garant est la
pharmacien responsable), et concernant le suivi de la qualité des pratiques de son sous-traitant
au regard de la charte

Si l'activité concerne un médicament nen pris en charge pour le compte d'une EPE donneuse
dlordres certifiée, alors les exigences suivantes doivent étre satisfaites -
= interdiction de remise de cadeaux, avantages, échantillons ;
= interdiction d'offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte ;
= interdiction de metire en place des études (analyses pharmaco-éccnomiques, études
cliniques y compris de phase IV, études abservationnelies)

Lorsque I'entreprise sous-traitante confie 4 une personne exercant une activité d'information par
démarchage ou prospection visant a la promotion d'un médicament, d'autres missions (vente,
négaciation, promotion d'autres produits de santé, etc.), les régles déantologigues s'appliquent &
toutes ces activités, en tout lieu et pendant toute la durée du contrat relatif au médicament.

dacumant, on parlera

Valel 2

annabl avec les de
publique™, et fixés par le contrat ou le cahier des charges.

Le cahier des charges est diffusé aux acteurs concemés dans les entreprises confractantes,
notamment les responsables hiérarchiques des personnes exergant une activité d'information
promotiennelle, les du du { présenté, les chefs de business
unit, etc.

prévues par le Code de la santé

st3. Mentions obligatoires, clause de rupture et signature.

Le cahier des charges et, si possible, le contrat, sent ca-signés par le dirigeant de I'entreprise
pharmaceutique exploitante ou son représentant, le pharmacien responsable ainsi que le
dirigeant de 'entreprise sous-traitante et le responsable qualité de I'entreprise sous-traitante.

Le contrat ou le cahier des charges fait mention de I'obligation pour les contractants de respecter
le chapitre 5 du volet 2 du référentiel de certification et pour le donneur d'ordres de s'assurer de
la conformité & ce chapitre et & la réglementation des pratiques mises en ceuvre par le sous-
traitant. |1 prévoit parmi les clauses de fupture la non-obtention de la certification ou son retrait
pour chacun des contractants.

Il prévoit la possibilité que les écarts constatés Ppar un arganisme certificateur lors de |'audit de
l'un des contractants puissent justifier des investigations complémentaires par I'organisme
certifiant la seconde entreprise, en fonction de l'analyse des causes.

5.2 Politique qualité

sl4. L'entreprise sous-traitante définit une politique qualité en matiére d'information par

@ ou visant & la non pris en charge,

formalisée, diffusée et connue de tous les collaborateurs de I'entreprise en lien avec cette
activité.

Le responsable qualité est chargé conjointement avec le dirigeant de l'entreprise de définir la
politique qualité d'infermation promotionnelle ainsi que son suivi.

Elle comprend au minimum
" les objectifs 4 atteindre |
* des indicateurs ;
* les moyens allouds ;
* les modalités de discussioniinformation au sein de l'entreprise de cette politique qualité.

La poliique qualité intégre la i entre les de promotion relevant de
la présente certification et la distinction entre les autres activités proposées par l'entreprise
(information médicale, vente directe, information promotionnelle sur d'autres produits de santé,
elc.) de fagen 3 satisfaire aux exigences de la charte et du référentiel pour son activité
d'infermation par ge ou pri visant ala des médicaments non pris en
charge

L'EST formalise les conditions de réalisation des autres activités qu'elle méne. La politique
intégre le fait que les régles applicables & la pramotion des médicaments non pris en charge

al de & promotionnelle (autres produits présentés au cours
d'un méme contact), ainsi qu'aux autres activités exercées par la méme personne sur la durée du
contrat.

La politique est revue et si besoin adaptée au moins annuellement en fonction notamment des
résultats des audits intemes et extemes, des retours de satistaction des EPE clientes.

* Art. R. 5121166 du CSP concamant los effels. indésiabies sumpoctés d'élre dus & un madicament et Ant. R, 5124-55
concernant les. cas d incidant ou d‘aceident survenus lors de Ia fabrication ou da Ia distribution de oo lof a suscoptibles.
dentrainer un risque pour la santé publique,

stl.

de Mactivits ion par visant & la promation des médicaments

5.1 Contrat de sous-traitance

L'activité sous-traitée d'| par ou prosp visantala
d'un médicament non pris en charge est décrite dans le contrat (produits et missions).

Le contrat d'activité d'information par démarchage ou prospection visant & la promation précise le
ou les produit(s) de santé cancerné(s) par I'activité d'information par démarchage ou prospection,
et si plusieurs produits sont susceptibles d'dtre présentés ou cités au cours de la rencontre.

Le contrat porte au moins sur un médicament non pris en charge. Celui-ci ne doit pas faire
I'objet d'une réévaluation du rapport bénéficeirisque & la suite dun signalement de
pharmacovigilance (jusqu'a lssue de la procédure)

Le contrat respecte la description des missions qui peuvent étre confiées aux personnes exergant
une activité dinformation par démarchage ou prospection visant 4 la promotion des médicaments
prévue parla charte (§ 1.1 4 5)

Le contrat respecte les interdictions :
- de remise de cadeaux, avantages, échantillons ;
- d'offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte ;
- de metire en place des études (analyses pharmaco-économiques, études cliniques y
compris de phase IV, études observationnelles)

Lorsque le contrat préwoit des exceptions tolérées par la charte au principe
d'interdiction (exceptions relatives aux repas impromptus en lien avec la visite, aux repas faisant
I'objet d'une convention d'hospitalité (dans ce cas le nombre de repas pouvant étre offerts par an
& un professionnel de santé ainsi que du seuil pour le montant des repas doit étre précisé) et aux
invitations & certaines manifestations), leur nature, nombre et seulls sant précisés dans le contrat.

. Le contrat ou un cahler des charges annexé au contrat précise les responsabilités
des et | aux é
externalisés de I'activité d' par ou p visant & la

promotion de médicaments non pris en charge,

Les aspects techniques du contrat sant établis par des personnes possédant les connajssances
appropriées en matiére de sous-traitance d'activité et de qualité des pratiques d'information
promotionnelle visant le médicament

Le contrat ou le cahier des charges précise clairement notamment
* les modalités de ion entre les {y compnis la désignation des

cofrespendants et leurs éventuels mandataires, les délais & respecter par les

contractants pour la fourniture des informations ou les validations) ;

les modalités d'arganisation de la formation sur les régles de déontologie |

les modalités de gestion documentaire ;

= la fracabilite des enregistrements liés & Iactivité dinformation promotionnelle
extemnalisée, notamment ceux relatifs & la . aux 1s et au
respect des régles de déontologie,

..

Le denneur dordres doit fournir au sous-traitant les informations, connaissances et autres
éléments nécessaires 4 la réalisation de l'activité sous-traitée, & une fréquence et dans des
délais raisonnables fixés par le contrat ou le cahier des charges

Le sous-traitant doit founir au donneur d'ardres les éléments nécessaires pour ses vérifications
et ses enregistrements (notes, signalements, etc), a une fréquence et dans des délais

Rélérentiel da cortification do {acthvité o mant 4 la

st5,

st6.

L'entreprise sous-traitante est en capacité a tout moment de s'assurer que son activité
d par ou pi visantala des mé non
pris en charge est en conformité avec le référentiel,

L'EST met en place un registre de ses opérations qui permet didentifier @ tout moment les
contrats en cours, ainsi que toutes les personnes exercant une activité de dinformation

relle par dé ou pr visant les non pris en charge, que
cette activité soit occasionnelle ou temporaire. Ce registre permet de déterminer si les. personnes
chargées de la promotion d'un médicament non pris en charge ont parallélement d'autres
activités (promotion d'autres produits, information médicale, vente, etc.).

L'EST s'assure par la mise en place d'outils de suivi que les personnes exergant une activité
d'information par dé ou visant & la respectent
les régles de déontalogie (interdictions de remise, interdiction de mettre en Pplace des études).

Commentaire

Relévent des dispositions du présent chapitre toutes les personnes exergant une activité
di it visant un méd non pris en charge pour le compte d'un
donneur d'ordre certifié, méme si cette activité est occasionnelle, auprés des professicnnels
habiiités 4 prescrire, dispenser ou utiliser les médicements, quel qu'en soit le fieu, pendant la
durée du contrat avec I'EFE certifige.

L'entreprise sous-traitante doit Informer de sa démarche qualité concernant son activité
d ar ou visant  la des non
pris en charge sur son site Internet public (dans la mesure o elle dispose d'un tel site).

L'EST publie sur son site internet au minimum les informations suivantes existence d'une poli-
tique qualité en matiére d'information promationnelle, I'obtention d'un certificat

En cas de retrait de son certificat, I'entreprise rend publique cette information sur son site inter-
net

D'une fagon générale, les supports dinformation et de communication de I'entreprise faisant
référence a la certification doivent mentionner le logo de l'organisme de certification (la « marque
de certification ») et le nom du référentiel : le champ de la certification figure en utilisant les ex-
pressions « information par démarchage ou prospection visant 4 la pramotion des médicaments »
ou« relle sur les » (les termes « visite médicale » sont obso-
Iétes) | ces documents ne doivent pas 8tre équivoques sur le réle de la HAS. Ils respectent le
réglement d'utilisation de Ia marque de 'organisme certificateur

. Un engagement personnel portant sur le respect du est au
pour :
. le dirigeant de 'entreprise sous-traitante ;
. le responsable qualité ;
* les autres membres de la direction.
L'entreprise sous-traitante s'assure de la mise a disposition et de la prise de

connaissance par les personnes exergant une activité d'information par démarchage ou
visantala de non pris en charge et leur encadrement

des exigences du référentiel.

L'EST définit les modalités garantissant l'adhésion des personnes exercant une activité

dinformation promotionnelle et leur encadrement au respect des exigences du présent chapitre

du référentiel
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Volot 2

5.3 Formation

st9, L'enlreprtse snus -traitante n'emplole pour Il'activité d’information par démarchage ou
ntala de non pris en charge que des personnes
dont la rolmaunn Initiale répond aux conditions de dipléme, titre ou certificat décrites par

la réglementation.

Commentaire .
Lorsqu'une personne se voit confier une activité d'information promationneile sans posséder I'un

des dipldmes, titres ou certificats figurant sur la liste établie par lautonté administrative™. par

dérogation, elle doit satisfaire sux dispositions prévues par ['aticle L. 5122-12"

La formation intiale, des personnes exergant une activité d'information promotionnelle,
employées par le sous-traitant, est attestée par I'employeur.

st10. L'entreprise sous-traitante organise une formation d'lnunrauon de n:ute personne
exergant pour la premiére fois une activité d
visant a la promation de médicaments non pris en I:hargu sur les régles da déontologle
qui s'appliquent a cette activité.

La personne exergant une activite dir 1 visant & la
promotion de médicaments nan pris en charge doit en—a formée & cartame-; régles de déontologie
ﬂacnlas au chapitre 4 (Déontologie)
interdiction de remise de cadeaux, avantages, échantilons ;
= interdiction d'offrir des repas en dehars des exceptions prévues par |a charte |
- interdiction de mettre en place des études (analyses pharmaco-économiques, études
cliniques y compris de phase IV, études observationnelles)

Le sous-traitant transmet au donneur d'ordres des attestations de réalisation de chague formation
réalisée.

sti1. L P sous-traitante organise la ti des
activité d par visant & la
médicaments non pris en charge sur les uaqles de déontologie qul s'appliquent & f.ene
activité.

La formation continue porte sur certaines régles de déontologie décrites au chapitre 3
(Déontologie) :
- Interdiction de remise de cadeaux, avantages, échantillons ;
= Interdiction d'offrir des repas en dehors des exceptions prévues par la charte ;
- Interdiction de mettre en place des études (analyses pharmaco- -économiques, études
cliniques y compris de phase IV, études observationnelles)

Le sous-traitant transmet au donneur d'ordre des attestations de réalisation de chaque formation
réalisée

exergant une

i Anm du 17 septembre 1997 focant les conditions da formation des porsonnes qui font de Finformation par démarchage

dola prospaction pour des. meédicaments, NOR: MESPO722905A
W Ueigan - par dérogation aux disposdions do Farticla L. 5122-11, peuvent également exarcer les activités
définies au premior alinéa de col articka - 1" Les personnes qui exergaient do lalles actiiés peedant au moins trois ans
dans los dix années précédant le 19 janvier 1984 ; 2° | colles 1* qui exergasent
cos octivilés au 19 irwier 1984, & condelon do salsfaio dars un déll de quatre ans & complor do la méme date aux
conditions fixées par o premier alinda de Faricle L. 5122-11 ou 4 des conddions de formation définkes par Fautarild
adminisiralive.

Volet 2

= le repas est offert dans les conditions d'exception définies par la charte (caractére im-
promptu et en lien avec la visite).
La procédure, concernant les repas, reprend les exigences de la charte telles que précisées par
|e document qushunyﬁépnnsus

Com)

Les repas foumnis lors de (= staffs » ne peuven! éire proposés
que s'is font l'objet d'une ion d'h é autour dune i fon p. ou
scientifique.

st14. L'entreprise sous-traitante s'assure du respect du nombre de repas pouvant étre offerts
paran aun pmhsslunnel de santé par les personnes exergant une activité d'information
par visant ala de non pris en charge
alnsi que du seull pnur le montant des repas, définis par 'EPE donneuse d'ordres dans le
contrat,

Ce nombre et ce seull doivent étre conformes a la réglementaticn,

st15. Les régles déontologiques formalisées par I'entreprise sous-traitante Interdisent la mise
en place d'études par les personnes exergant une activité d'information par démarchage
ou visant & la des non pris en charge et leurs
accompagnants.

Les personnes exergant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion des médicaments ne doivent pas mettre en place (recrutement et relations financiéres
avec les professionnels de santé habilités & prescrire, et utiliser les

danalyses pharmaco-écenomiques ainsi que d'études cliniques, y compris da phase IV, et
d'étude observationnelles. (Elles peuvent en assurer le suivi).

Ces régles sont applicables aux personnes exergant une activité d'information promotionnelle
visant & la promotion d'un médicament non pris en charge, et & toutes leurs activités au contact
des professionnels de santé, pendant toute la durée du contrat

st16.Les régles déontologiques formalisées par I'entreprise sous-traitante interdisent la
remise d'échantillons formulée par la charte pour les personnes exen;am une activité
d'in par visant & la non
pris en charge, et leurs annompagnanrs

Ces régles sont applicables aux personnes exergant une activité d'information promotionnelle
visant & la promotion d'un médicament et a toutes leurs activités au contact des professionnels
de santé, pendant toute la durée du contrat

Ces régles reprnnnem les exigences de la charte telles que précisées par le document Ques-
tions/Répanse:

Est interdite la remise d'échantillons de ialités ph pour I' des per-
sonnes exergant une activité relle visant des , dés lors que
I'EPE donneuse d'ordres est certifiée.

Commentaire :

La loi prévoit une fon pour les é (article R. 5122-17 du CSP) mais

elle n'est pas applicable aux personnes exercant une activité o information promotionnelie

La personne exergant une activité d'i ion par ou vnsant ala pro-
motion de médicaments ne peut proposer ou remetire aux de santé ns
de médicaments. Elle peut, dans les conditions prévues. par la réglemeﬂtanun" transmettre &

iicle R. 5122-17 du Code de la santé publique prévoil les condiions de remise des schantilons gratuts de médica-
ments mentionnés  Fafticle L. 5122-10
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5.4 Déontologie

st12. L'antreprlse sous-tﬂhmhe formalise les régles de déontologie s’ uppliquanl 4 son activité
ou visant a la p non
pris en charga les diffuse auprés des personnes cunuemées et veille a leur respect.

Des documents formalisent les régles de déontologie s'appliquant @ I'activité diinformation
promotionnelle visant & la promotion de médicaments non pris en charge ; ces régles portent
sur:
* Linterdiction de remise de cadeaux et d'avantages et ses exceptions (y compris les
régles concemant les repas) ;
* Linterdiction de remettre des d'échantilons ;
= Linterdiction de metire en place des études.

Les personnes exergant une activité dinformation promotiennelle doivent pouvair se référer
facilement a ces régles

L'EST s'assure de Ia diffusion et de la prise de connaissance par les personnes exergant une
activité d'information promotionnelle et leur encadrement de ces régles de déontologie

Des outils permettent de tracer les repas offerts et les avantages (pouvant étre) remis {y compris
les repas et les échantillons) et le respect des seuils définis concernant les repas (nombre et

montant)
st13. Les régles fori par I sous-traitante interdisent la
remlsa de cadsaul et d" avanwgﬁs par les personnes exergant une activité d'information
visant a la des mé non pris en

par
charge et leurs acwmpagnans.

Ces regles sont applicables aux personnes exergant une activité d'information promotionnelle
visant a la promotion d'un médicament non pris en charge et a toute leurs activités au contact
des professionnels de santé pendant toute la durée du contrat

Les regles déontologiques reprennent les exigences de la charte telles que précisées par le
référentiel et le document Questions/Réponses.

. En tout lieu, la personne exergant une activité dinformation promotionnelle respecte
Tinterdiction portant sur les cadeaux conformément & la charte.

Elle ne peut proposer ou remettra aux professionnels de santé de cadeaux en nature ou en es-
péces. Elle ne peut non plus répondre & d'éventuelles sollicitations dans ce domaine, ni trans-
mettre de demandes & son entreprise.

La personne exergant une activité d'information promationnelle ne doit pas utiliser dincitation
pour obtenir un droit de visite ni offrir & cette fin aucune rémunération ou dédammagement

Conformément & la charte, la personne exercant une activité d'information promotionnelle peut
seulement remettre, proposer ou faciliter l'ectroi d'invitations & des manifestations de promotion
ou & caractére exclusivement professionnel et scientifique incluant, le cas échéant, I'nscription 4
la manifestation, le titte de transport, Ihébergement et les tittes de repas sous réserve de
répondre aux i fixées par la et les ordres professionnels (« conventions
d'hospitalité »).

. Les repas offerts aux professionnels de santé sont susceptibles de constituer des avan-

tages au sens des dispositions de |'article L. 4113-6 du Code de la santé publique, lls ne peuvent

&tre offerts par les personnes exergant une activité dinformation promationnelle visant les médi-
caments que s'ils répondent & I'une des deux conditions suivantes
= le repas fait I'objet d'une convention d'hospilalité dans le cadre d'une manifestation pro-
fessionnelle, scientifique ou promotionnelle ;

Rétérontiel de oarification de Factiits dinformation par démarchage au prospection visant 4 la promotion des médicaments

son entreprise la demande du professionnel de santé qui souhaite se familiariser avec le médi-
cament. Celle-ci doit &tre écrite, datée et signée du destinataire ; elle ne doit pas avoir été sollici-
tée

Les spécimens remis dans le cadre de la passation des marchés avec les établissements de

santé ou les gr de ne sont pas concerm
st intere la rem| ' ntillons de produi compléments alimentair
dispositifs médicaux par les personnes exerant une activité d'information promationnelle visant

les médicaments, quel que soit le moment ou le lieu,

Les échantillons de dispositifs médicaux peuvent, toutefois, &tre utiisés pour la démonstration
par les persannes exerq.ant une activité d'i mformahnn prumuhcm\ulln lorsque le dispositif médical
est lié a l'utilisat edi 1t Ces 15 de 1 ne peuvent éire remis en
nombre

La personne exergant une activité d'information par démarchage ou prospection visant & la pro-
motion de médicaments ne peut proposer ou remettre aux de santé d'

de produits cosmétiques, de compléments alimentaires et de dispositifs médicaux. Elle ne peut
non plus répondre & d'éventuelles sollicitations dans ce domaine, ni transmettre de demandes a
son entreprise

Linterdiction de remettre des de , produits i ou
compléments alimentaires concerne égalemum Izs aulres contacts que la personne, exergant
une activité d’information visa peut avoir, avec

des professionnels de santé, pendant toute la durée du contrat.
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Annexe 2. Fiche descriptive

Pour la mise & jour

Utlisation des travaux préparatoires précédents, réunion complémentaire, prises en
comple des retours liés & | utilisation de I procédure & partir doctabre 2016,
rédaction d'un avant-projet pmpooé aux signataires de la charte ainsi qu'a

traitants, relecture par les parties prenantes et |

synthése des remarques lvlnl soumission au Collége de la  HAS
Ma

AU (chel de projels, DEMESF)
Analyse juridique : Maxence Lyonnet (chef de projets, Service juridique)
Reéalisation de la relecture en ligne : Sorin STANEL (chef de projets, DEMESP)

Méthode de travail
Dulede oles on
D o 13 avril 2017
Objecti(s) |
"Anne-Sophis GRi
Pilotage du projet |
Logistique : Laurence TuuauuGuédun{asslanm
Auteur du référentiel Anne-Sophie i
tion Collége de la HAS

|
Telachaigeable o A LAl
Rapport d'élaboration du référentiel de certification I'

Questions - répanses relatives 4 la certification
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Rétérentiol do cerification de Factivite d'information par démarchage ou prospection visant 2 la promotion des modicaments

Pour la version initiale du référentiel :

Décrite dans la age et le rapport délaboration. ]
W L L S ey
13 avril 2016 |
Mise & jour du référentiel d:- mmﬁcalbn sur!n ala ug\alure en octobre 2014 de fa
charte de I visant & la promotion des.
médi its

‘Industriels du médicament ayant signé une convention avec le comilé économique
des produits de santé

Sous-traitants d'i par ou
des

isant 4 la promotion

Mission de la HAS fixée par la loi du 13 aot 2004

médi etde

Pilolage / coordination : Anne-Sophie GRENOUILLEAL (¢l proj MESP)
et Hervé NABARETTE (conseiller technique, DEMESF) sous la respansabllllé de
Jean-Palrick SALES (directeur, DEMESP)
Analyse juridique : Pauline AUBRY et Déborah ESKENAZY (chefs de projets,
Service juridique)
Réalisation de la relecture en ligne : Sorin STANEL (chef de projets, DEMESP)
Logistique ; Betty BRESSAN (assistante)
ledpantsaux groupes de travail (cf. liste en annexe du rapport d'élaboration)
Parties prenantes et organisations publiques consultées pour la releciure {cl. liste
_en annexe du rapport d ehbanahnn)

Vellle : ‘Blondet (

Recherche documerﬁlre Marie Georget (documentaliste)
Anlﬂ Snphla Grenouilleau (chef de projets, DEMESP) avec la contribution d Hervé
ler technique, DEMESP)
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Annexe 3. Charte signée en octobre 2014

Le dacument est consuitable sur e site du ministére des Affaires sociales et de |a Santé
http:isocial-sante. gauv.rrnMGt;:dﬂCHARTE_CEPS_LEEM '_promotion_vm_signee pdf
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