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Contexte

CONTEXTE

l.Cadrglre®nent ai r e

L6®I admrdddune proc®dure de certification de | a promo
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 aolt 2004 relative a I'assurance maladie :

Article L. 162-17-8, alinéa 1* du code de la sécurité sociale : « une charte de qualité des
pratiques professionnelles des personnes chargées de la promotion des spécialités
pharmaceutiques par démarchage ou prospection est conclue entre le Comité économique des
produits de santé (CEPS) et un ou plusieurs syndicats représentatifs des entreprises du
médicament ».

Article L. 162-17-4, alinéa 1°" du code de la sécurité sociale : « [ € les entreprises signataires
doi vent sbengager “et, sers pne procédure dtablie pan B rHHAS a faire
évaluer et certifier par des organismes accrédités, la qualité et la conformité & cette charte de la
visite m®dicale qubell es».organi sent ou commanditent

Une charte de linformation par démarchage ou prospection visant a la promotion 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 objet de fixer, en tout lieu, les conditions de l'information sur les spécialités
pharmaceutiques par démarchage ou la prospection visant a la promotion.

Sont incluses dans le champ de la charte toutes formes d'information, quel qu'en soit le support,
par démarchage, prospection ou incitation qui visent & promouvoir la prescription, la délivrance
ou l'utilisation de spécialités pharmaceutiques par tout professionnel habilité a prescrire,
dispenser et utiliser ces médicaments.

() [Lachartela pour but de renforcer | a qualit® de | 6info
médicaments pour en assurer le bon usage auprés des acteurs de santé.

Léinformation d®livr®e fond®e sur une information sc
dbébassurer l a promotion des m®dicaments auptte s des pr
occasion favoriser la qualit® du traitement m®di cal
m®di cament , de ne pas occasionner de d®penses inuti

professionnels de santé. (€ )

Léactivit® doi nf or nugptospection implique dii®ameer les Iprafgssionmels de
santé sur tous les aspects réglementaires, pharmaco-thérapeutiques et médico-économiques
relatifs au médicament présenté (é ) ».
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2Domaine d' application de | a
Vu |l a chartelddoteob®eE®rentiel :de certification sobdapf
1 " |l "activit® ddéinformation par d®mar chage ou pr
médicaments ;
1 qguels qubden soient | a forme et |l e support (y com

1 a toutes les personnes exercant, méme occasionnellement, une activité d'information
par démarchage ou prospection visant a la promotion des spécialités
pharmaceutiques ;

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

Des lors qu'une entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) ayant signé une convention avec le
CEPS réalise (ou commandite) une activité d'information par démarchage ou prospection visant &
l a promotion d'au moins une sp®cexmdntes @ laghaiteee en ¢
du r ®f ®apeliguent al 6 is®f or mati on pr omot i o rsesenédicementsi s ant
pris en charge.
De pl us, | 6 éenterdlictiomb felatived @us avantages, aux échantillons ou a la mise en
place d &udes s 6 a p p dussigpu e
- somctidviitn® oranat d®mampchage ou prospectdesn visant
m®di camemptr$s s en; charge
- touaetivit®rowent eéinspdoesi ti f s m®di caux, cosm®tiqu
alimentaureoéd})act des prof@alsp @®sne Irsepdéea eggant ®
per soenxneer pamt aiulnleewrcd i vi t® dobéinformation par d®ma
visant © |l a promotion débun m®di cament pris en cha

ti
ur

—_— 0
o Q

Léactivit® d'information par d ®mar ¢ e médicaments pr os p e
(pris en charge ou non) réalisée par une entreprise sous-traitante (EST) p o u r l e compte d
EPE certifiée doit satisfaire aux mémes exigences de qualité que si elle était réalisée par

| 6 ex plQelatngplgtie. alors de satisfaire 7 certainesitégxi gences
not amment l a promoti on déautres produits l orsqudil s
médicament et les activités auprés des professionnels de santé exercées pendant la durée du

contrat par |l es m°mes personnes qumédicamént. es char g®es

c
0

La HAS a établi une procédure (référentiel) permettantades or gani smes accr ®di t ®s ¢
de certifier la qualité et la conformité a la charte de Iénformation par démarchage ou prospection

visant a la promotion des médicaments (« visite médicale ») organisée ou commanditée par les

EPE.

Cette procédure comporte deux volets :

- levgl et d®di ® ° |l a certificationedén’bndegsouirvi t® r ®
|l eur propre comptmet oo ne nalutséseé s me o ridguexnqcueesl | es | es
EPE wWean sati sf aiss® dtisroanitstqeu ® e b U el peaarcttiigev i dte®

- le wol €t d®di ® © |l a certification de | dactivit® r®a

La certification est obligatoire pour :

T toutes |l es EPE signanaiarvex d'eun@EPcSo nevteng ui ont

d'information par d®marchage ou prospection Vi s:

m®di cament pris en chacigeegtm®ene t @ wttsrgaiw Goew)d t(ieser ts.o
L161274 et -1l7@8 6 @aude deRcluzodci®al e

T toutes |l es EST r®alisant une activit® d'informati
|l a promotion de m®dicament s, pris en <charge o
cert.ifd®e EST re®al i sant une activit®tddiensf or mat i
m®di cament s, commandit ®e par des EPrEowreirseas i ®e s,
en charge sont certifi ®es uni quemeenst exuirgeae e p (
sbappliquant ° ces entr e5pdrui sveosl efton2t. | 6obj et du ch
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La certification selon le volet 1 est également accessible de maniére volontaire aux EPE ayant

une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion de médicaments

pris en charge sans pourneauwtoannvte nttirosm siverca tlai r@EP Sd 6w
L.162-17-4 du code de la sécurité sociale.

En cas de sous-traitance de tout ou partie de son activité d'information par démarchage ou
prospection visant ~ |l a promotion de tre@dltiiée atment s, I 6
faire appel a une EST certifiée. EI | e reste responsable de |l a visite qud

S3Proc®dure de certificati on

La certification de | '"activit® doéinformation par d®n
des médicaments estunecer t i fi cation du syst me de management de
s'agit de s' as s u(EPE oud&3Teé mek énd nutvrrgesysteraeepour garantir la
conformit® © |l a charte de ses pratiques doéilanf ormati o
promotion des médicaments (y compris lorsque cette activité est sous-traitée en tout ou partie).

Le référentiel est une traduction de la charte de l'information 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 certification par des organismes indépendants,
accr®dit®s par | e COFRAC. Lébaccr®ditation des organi
norme NF EN ISO/CEI 17021-1alaquel | e sont ajout®s des <crit res doa
introduits par le présent document. Il appartient aux organismes de certification de se tenir a jour

du référentiel d'accréditation en vigueur.

Pour pouvoir étre certifiée, chaque entreprise doit déposer une demande de certification auprés
déun organisme de certification accr®dit® "~ <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 référentiel ne concernant transitoirement que la certification 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 a jour (mars 2017) a notammentpour o0 b j
la certification des EST pourleuract i vit ® déi nfor
promotion des médicaments.

nwletdédiéa r e | e s ec

t doi
on par d®marchage

e
mat i

Le référentiel évoluera en tant que de besoin, selon un cadre défini par la HAS, en concertation
avec les acteurs concernés.
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Volet 1

DEMARCHE DE CERTIFICATION

l.Le p®rim tre du certificat

Un seul certificat est attribué par entreprise pour l'ensemble de l'activité d'information par
démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments (ou information
promotionnelle)l quel(s) que soi(en)t son ou ses lieux de réalisation.

Il précise le périmetre de l'activité : activité réalisée parl'entre pr i se pour | es m®di camen
exploite elle-méme (exploitant) et/ou q u 6 e I-promeut(o-promoteur) et/ou en sous-traitance

Cas particuliers :
T Lorsqu'une soci ®t ® dpboesnst®deapnrti slee pvtaamatceuti que e X |
ral i se umreomncttionne& | e d' une ou plusieurs sp®ci al
r ®gl ement ati onl ¢ r @0 rmies @BUB B U T
1 soit la premiére est considérée comme le « sous-traitant » et elle doit étre certifiée selon
le volet 2 du référentiel. La seconde est alors considérée commele«donneur »ddor dr e
et doit étre certifie selon le volet 1.
1 soit la premiere est considérée comme le « co-promoteur » et la seconde comme
I 6 expl danstca cas, les 2 entreprises doivent étre certifiées selon le volet 1 du
référentiel.

f Lorsqudune EPE a une activit® doéinformation promot
et pour |l e compte dbéautres EPE donneuses dbéordre,
deuwol ets du r®f ®rentielqu&ehl eeexéefceat 6 menit vion® e
deuxi tres.

T Lorsqudbdune EBEB@ctPalt®edobdinformation promotionnell e
commandit ®e par d'esdeEsPEs po®mrit agpsdin@xssh ar g e, l e p®ri m t
certifi caitntest restr

Lorsqubune entreprise arrive sur | e mar c h®, el |l e

certificateur accrédité, et obtenir sa certification selon le présent référentiel dans un délai de neuf

moi s suivant |l e d®but d e s o nnella ¢isant & latp®motiod idesf or mat i on

médicaments.

! Dans la suite du document, on parlera souventd 6i nf or mati on. promoti onnel |l e
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2.Le dossi er de candi datur e

Toute entreprise candidate a la certification dépose une demande auprés d'un organisme de
certification.

Le tableau 1 ci-dessous synthétise les éléments que I'entreprise doit transmettre a I'organisme de
certification pour son dossier de candidature.

Tableaul:Dossier de candidasd ure de | 6entrepri

Dossier pour une entreprise pharmaceutique exploitante (EPE)

1

Renseignements administratifs (liste spécifique propre a chaque organisme certificateur).

T Lettre d'engagement du pharmacien respon
| 6autorisation déouverture d6®t abl i sseme
| 6 ANSM

1 Documents permettant de comprendre les facteurs de complexité de I'organisationde | 6 E
en matiére d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion des
médicaments :

0 nombre de business units ;

0 nombre de produits promus ;

o0 nombre de nouvelles spécialités promues depuis le dernier au d i t ou
précédente (prises en charge et non prises en charge) ;

o effectifs de | 6activit,®cothdrisenin@rimmat i on

o profils exergcant une activté do6éi nf or mati on mombrem o ét
dénominations) ;

0 existencet doiutn® &Goéi nf ormati on promoti o

o effectifs de I 6activit® d'information
professionnels de santé, sur le terrain (hors correspondance) ;

0 recours a la co-promotion y compris pour des médicaments non pris en charge
(nombre, diversité de contrats et effectifs) ;

O frecours alasous-t raitance pdairnflobrantattiivoint ywoompris
pour des médicaments non pris en charge (nombre, diversité de contrats et

effectifs) ;

0 nombre de taches e n Il ien avec  6acti vit ® (gesbon
documentaire, gesti on desso®draitéest i | | ons é)

O nombre doé®carts mine traisaudéstprécddentss ur s | or

0 existence de documents figurantdanslagriled 6audi t non r ®di g

f Liste des prestataires de conseil ou d' au
échéant avec date de la prestation (co mme | 6 exi ge | a nor me-1bdur
décrit les exigences relativesaldbaudit des syst mes de mana

1 Sil 6 E& whe activité d'activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion de médicaments en tant que « sous-traitant », le dossier de candidature est
complété des éléments du dossier pour une EST.

d®mar ch
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Tableau 1 (suite):Dossi er de candidature de | 6entrepri sg¢

Dossier pour une entreprise sous-traitante

1 Renseignements administratifs (liste spécifique propre a chaque organisme certificateur).

1 Documents permettant de comprendre les facteurs de complexité de I'organisation de
I'entreprise en matiere d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion
desmédicamentss ur | 6ann®e ®coul ®e

o0 type(s) de prestation(s) proposée(s) : activité face a face / a distance, promotion
mono/mul ti produit, vacancy manhagement é
0 nombre de réseaux ;
0 nombre de produits promus ( m®di caments dbéune part
part) ; préciser la part de médicaments pris en charge / non pris en charge ;
0 nombre de nouveaux contrats depuis le dernier audit ou | & éoun
la promotion de médicaments pris en charge et non pris en charge) ;
2 o effectifs de | 6activit,®cothdrisenin@rimmat i on
o profils exercant une activité doéi nf or mati on (mombren o &t
dénominations) ;
0O existence dbébune activit® ddédinformatiopn
0 eXxi st en caetivitd dinforneation médicale et/ou scientifique par contact avec
les professionnels de santé, sur le terrain (hors correspondance), et effectifs ;
o nombre de t©ches en | ien avec | 0O(gestior
documentaire, gestion des ®draitéest i | |l onsé) sou
0O nombre doé®carts mine traisaudiéstprécddentssur s | or
0 existence de documents figurantdans!| a gr i |l |l e ddaudit .non
T Liste des prestataires de conseil ou d' au
3 échéant avec date de la prestation (co mme | 6exige | a nor me-10QjuF
décrit les exigencesrelati ves ~ | 6audit des syst mes de
3.La revue de | a demande

Avant de procéder a l'audit, I'organisme de certification doit effectuer une revue de la candidature
et des informations complémentaires dont elle dispose pour assurer que :

- les informations relatives a l'entreprise candidate et a son systeme de management de la
qualité de l'activité d6i nf or mat i on sent suffisantes goun éldbbrer un
programme d'audit ;

- tout malentendu identifié entre I'organisme de certification et I'entreprise est résolu, le cas
échéant ;

- l'organisme de certification a la compétence et la capacité d'effectuer la prestation de
certification ;

- le périmétre de la certification recherchée, le (les) site(s), la durée requise pour réaliser
les audits ainsi que tout autre point ayant une influence sur I'activité d'information par
démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments sont pris en compte.

A la suite de cette revue de la demande, I'organisme de certification :
- accepte ou refuse la demande ;

- élabore un programme d'audit ;

- d®termine un ;temps dbéaudi't

- définit I'équipe d'audit & missionner.
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Lorsque | 6organi s me de cert iflai swiketde sa revueg fl date une de
documenter | es raisons de son rrepfise.s et | es indiquer ¢

La détermination du programme et du temps d'audit et tout ajustement ultérieur doivent tenir

compte des sp®cificit®s de | '"'"entreprise (taille, p ®
management audité, des produits et des processus), du niveau démontré d'efficacité du systeme

de management (plaintes, données de performances...), des résultats d'audit précédents, et des

modifications apportées aux exigences de certification ou aux exigences légales.

3.1. Elaboration du programme d'audit

Le programme d'audit d'un cycle complet de certification comprend un audit initial en deux
étapes, des audits de surveillance durant la premiére et la deuxieme années aprés la décision de
certification et un audit de renouvellement durant la troisieme année avant l'expiration de la
certification.

Echantillonnage :
Il est nécessaire de procéder a un échantillonnage notamment pour :
- auditer le systtme de management d'une entreprise couvrant la méme activité en
plusieurs endroits ;
- choisir les personnes a entendre en entretien lorsque plusieurs occupent la méme
fonction ;
- déterminer les contrats de sous-traitance oudeco-pr omot i on ~ ®tudier | orsqu
plusieurs.

L'organi sme de <certification doit ®l aborer un progr
cycle de certification afin de garantir une évaluation correcte du systétme de management. Les
fondements du plan d'échantillonnage doivent étre documentés pour chaque client.

Commentaires :

Les entretiens participent ~° | 6®vaalqualiiotn® ddue slybsetn tnree
et non ° | 6®valuation de | a personne entendue.

Dans lecas dunesous-t r ai tance totale de | '"activit® do6informat
traitance ddédune partie de | d6activit @rohotionaupréespr omot i on
de tel type de professionnels, promotion des médicaments non pr i s en ¢ hardgite é) , Il 6au
prévoir des entretiens avec des collaborateurs du (des) sous-traitant(s) et un ou des
repr®sentant (s) de | eur e n c a tacor &névalter la doritimuitéddu t est or ¢
systeme qualité mis en place par I'entreprise pharmaceutique en lien avec le sous-traitant. Il en

est de méme dans les cas de co-pr omoti on o0% seule |1 d6une des entrep
déinformation promotionnell e.

3.2. Deétermination du temps d'audit

L'organisme de certification doit déterminer pour chaque client le temps nécessaire a la
planification et a la réalisation d'un audit complet et efficace du systtme de management de la
qualité de l'activited 6 i nf or ma tonnelle. pr omot i

Le temps d'audit inclut la préparation de sa mission par I'équipe d'audit, la durée d'audit de la

réunion d'ouverture (ou de l'étape 1 si elle est réalisée hors site) a la réunion de cléture, et la
rédaction du rapport. Il ne comprend pas la revue de la demande par I'organisme de certification.

10
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Le temps d'audit de certification initiale est calculé sur la base suivante :

- dur®e doaudit (®tape 1%+ ®tape 2) : 2 jours/ homme
- préparation et rédaction du rapport : 1 jour/homme (en tout pour les deux étapes).

Le temps de pr®paration et de r®daction du rapport e
La dur ®e ddaudit sur sit eelleesttaunfinonom deil pur/hochmeet e mps ddau
au maximum de 3,5 jours/homme.

S
C

Pour une EPE,letemps ddéaudit de certification initiilale ne pe
est au maximum de 6 jours/homme.

Dansl e cas déune dBBBla actavio®s(une activit® doéinfor
son propre compte etdopnonuerurd elpw en éopioadation), de(tesnps

déaudit de certification initial,#estnaamgximuntde8tre i nf ®r
jours/homme.

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

Tableau2:Fact eurs doébaugmentation et de di minuti
doéune e n phasnaaelutigue exploitante

Modification du temps
Facteurs d'augmentation du temps d'audit déaudit utemps 9
total)*

Organisation complexe de la promotion, notamment :
- nombre de business unit > 3
- nombre de produits promus > 10 +30 %
- nombre de profils ayant une activitt d 6i nf o
promotionnelle > 2

Activited 6 i nf or mat i o nengtabisseomernitsaa sardél +20 %
Nouvelle spécialité promue +5%
Exi stence dbébune activit® info +20 %

terrain (hors correspondance)

Recoursalasous-t r ai t ance ddbd nlf foa ontait v ig

] R : +20%
promotionnelle et/ou a la co-promotion
Double activité:act i vi t ® doéi nf or mentantque +30%
sous-traitant ou en co-promoteur, en plus de son activité propre
Sous-traitancedé acti vi t ®s en | ien ave A

) . : . . + 1 % (par tache)
promotionnelle (gestion documentaire, des échant i | | on s
Ecart(s) lors des audits précédents +5%
N®cessit® dbébun traducteur +15%
Evolution du cadre normatif ou réglementaire de +10% a + 50 %

2 1 jour/homme = 7 heures de travail effectif par une personne.

11
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de certification de | 6activit® doéinformation par d®mar ch
Tableau 2 (suite): Fact eur s ddédaugmentation et de wmpsmi n
déaudit débune entreprise pharmaceutique expl

. : Modi fication du
Facteurs de diminution du temps d'audit (en % du temps total)*

Petite taille de I'effectif (moins de 20 personnes exercant
l'activtied 6i nf or mat i on,mpmeo moti onne -30 %
occasionnellement, y compris les intérimaires et les personnes
employées par les prestataires ou co-promoteurs éventuels)
Soust rai tance totale de | O6acti -1 0%
Sous-traitance totale et exclusive a une filiale qui ne travaille S22 %
qubavecl dusque | 6audit est r@
*le pourcentage doéaugmentation ou de r®duction du temps ddéaudit es
au temps de pr®paration/r®daction donn® | 6®qui pe doaudit.
Pour une EST,le temps ddédaudit de certificati ahommejilt i e ne
est au maximum de 5 jours/homme.
Dans | e cas dbéune activit® ddédinformation praomoti onne
des médicaments non pris en charge (périmeétre restrei nt ) |, l e temps dbéaudit de ce

ne peut étre inférieur a 1 jour/homme ; il est au maximum de 2 jours’/homme.

Lorsqu'il détermine le temps d'audit, I'organisme tienne doit tenir compte, entre autres, des

aspects présentés dans le tableau ci-dessous.

Tableau 2bis:Fact eur s
déune ent r etpartante*e

débaugment ati on
sous

et de di mi nut

Facteurs d'augmentation du temps d'audit

Modification du temps
déaudit (en ¢
total)**

Organisation complexe de la promotion, notamment :

- types de prestations ddad
promotionnelle visant les médicaments proposées > 2 +5 % (par facteur de
- nombre de contrats @&h <cour complexité)
- nombre de profils ayant une activité ddéi nf o
promationnelle > 2
Activited 6 i nf or mat i o nengtabdissementsaesaraél | +20 %
Ex i st e n caetre dchvitéraepres des professionnels de santé +20%
(information médicale et scientifique terrain, veht e é
Ecart(s) lors des audits précédents +5%
N®cessit® doéun traducteur +15%

Evolution du cadre normatif ou réglementaire

de+10% a +50 %

12
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Tableau 2bis (suite):Fact eur s dobéaugmentation et de di m
déaudit doéune sdraitamtegpri se sou

Modification du temps
Facteurs de diminution du temps d'audit déaudit (en {
total)**

Petite taille de I'effectif (moins de 20 personnes exercant l'activité
doéi nf or mat i on, mpmemconasionnelemert, ly tcompris -30%
les intérimaires)

Activit® doéinfor mat i omédipamentmot i -50 %

limitée aux spécialités non prises en charge

* On entend par entreprise sous-t r ai t ant e, tout e entrepri sexploiaitde® nppod H@acdantvi 1 @ s
déinfopmambbnonnell e ndest r Raatte(s)e@reprisg®)e pour | e compte do

**|e pourcentage dbébaugmentation ou de r®duction du temps dobéaudit e:
au temps de pr®paration/r®daction donn® ~ | 6®quipe ddaudi't

Le temps d'audit de surveillance :
Le temps dodaudit de surveillance &est inf®ri eur ~ cel
au moins a la moitié du temps de ce premier audit, mais ne peut étre inférieur & :
T 1,25 jour/ hommemdostupasjbanéhBPE;ou une EST
T 15jour/ homme dont 1 pour / boaye@nm&Eurdosuibtlee acti vit
(sodtsr ai t aipr oonod @autr es EPE)

T 075 jour/ hominjeoudro/nhto mne p swmr wne e EST certifi ®e
P®r i m tree ntest
Le temps do6éaudit de surveillance doit tenir compte di

management (plaintes, données de performances...) et des résultats d'audit précédents.

Le temps pr® u pour | daudit adkkaque auditvde sutveillancecan pl ani f i ®
de tenir compte des changements au sein de | 6organi seé

Le temps d'audit de renouvellement :
1 Lorsque des modifications significatives sont apportées au systéeme de management, a
| 6 anisrge client ou au contexte dans lequel le systéme de management opére (par

exemple modifications de | a | ®gislation), | daudit
déune ¢ ®tape 1 €. Le d®roul ement et l e temps
ré®val u®s. Le temps doaudi t°dudenps dadua urdii ii munm t ® @ad |, €
maximumi denti que ° | daudit de certification initial
T En | 6absence de modifications significatives, | 6 a
gubune seul enp®@t aPe.udlidea tdee renouvell ement est al ol
tiers du temps dobéaudit ini:tial, mais ne peut °tre

T 15 jour/ homme dont 1p g uoru ruw nheo nBREE ;sour usniet eEST

T 2j osihomme dppaotr Ahommeosur usaetatnmE doubl e activit
(sotursait apr omotear dgautres EPE)

T 075 jour / hominjeo udro/nhto mne p cswrr wrnd eEST certifi ®e
p®r i m tre restreint.

Le temps dbéaudit de renouvell ement doi t aussi tenir

systeme de management (plaintes, données de performances...) et des résultats d'audit
précédents.

13
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Lorsque des modifications importantes qui auraient di étre signalées par l'entreprise a
| 6organi sme de <certification s oatou dt®mnaueNement, es en au

l'auditeur doit en informer l'organisme de certification. La durée d'audit peut étre augmentée de
fagcon a en analyser I'impact sur la capacité du systeme de management de la qualité a continuer
de se conformer aux exigences de la charte et du référentiel.

33. D®f inition de | 0®qui pe d' audi

Léorgani sme de certification dispose ddébun processus
déaudit en tenant compte des comp®tences n®cessaires
En plus des connaissances et savoir-faire exigés par la norme NF EN ISO/CEI 17021-1, chaque
audi teur doit pouvoir justifier dbune connai ssance et
91 Du secteur de la santé et du secteur pharmaceutique ;
91 Du secteur hospitalier (organisation, modesdedéci si on, acteur sé)

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

1 Des pratiques commerciales des entreprises pharmaceutiques (notamment les différents
canaux de communic at i on util i s®s, la diff® rence entre | es
le recours a la sous-t r ai tance dded i hDacmavi o®, larceomoti onnel
promotioné)

9 Des structures organisationnelles des entreprises pharmaceutiques exploitantes,

notamme n t |l es di f f®rentes fonctions de | 6entrepr
r®gl ement aires, i nformati on m®di cal e non promotii
di ff®rents intervenanits en particulier 7 | 6htpita

1 Des structures organisationnelles des entreprises sous-traitantes, notamment en matiére
déinformation promotionnell e

Un méme auditeur ne peut réaliser deux cycles de certification consécutifs.

4.L e contrat entr e | " entrepr.i
certification et | e certi fic

Le contrat entre I'entreprise candidate a la certification et I'organisme de certification doit préciser

que l'entreprise doit :
- fournir les documents nécessaires a la préparation de son audit en francais (cf. tableau

ci-dessous) ;

- faciliter la réalisation de l'audit ;

- mettreal a disposition de | 6®ﬁui"pe| ad 6cahuadri g e udhe tlréaedrut
dans |l e cas 0% |l es documents mentionn®s dans | es
seraient rédigés dans une autre langue que le francais ;

- mettre 7 | a dqiusippoesidtd'rmetmétbate undl@ charge de | 6entre

le cas ou les personnes désignées pour des entretiens parleraient « mal » le francais ;
- s'assurer au moment de la programmation de la disponibilité des personnes
susceptibles d'étre désignées pour un entretien ;
- informer rapidement son organisme de certification de toute modification concernant :
0 son statut juridique, commercial ou son organisation (rachat d'une structure ou
de son personnel, fusion, mise en location gérance...) ;
o le personnel clé tel que les dirigeants, le pharmacien responsable (pour une

*Traducteurs et interpr tes peuvent °tre des coll aborateurs de | 0¢e
delapartiedusect eur concern® par | e document/ | 6entretien.
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entreprise exploitante) ou le responsable qualité (pour une entreprise sous-

traitante) ;
0 les coordonnées de la personne a contacter.
- informer sans d ®1 a i son organisme de certification en c:
déinformati onemppomobanobonhal t®alisation de | 6daudi't
Une ©partie de | 0au dsurtsited.cEllet peuf toutetois &tr® eéhlisée @ecfacan

dématérial i s®e avec un syst me de documentatiaedespartag®e
entretiens menés par visio-conférence. Cela doit étre précisé dans le contrat.

En cas ddée®c hac r ®al i sati on de l 6audit (probl mes m ¢
inaccessi bl esé) |1 6organi sme de certification est habilitd6ea

Le tableau 3 ci-dessous synthétise les éléments que I'entreprise doit transmettre a I'organisme de
certification une fois le contrat signé, pour la préparation de son audit initial.

Tableau 3 : Complément de dossier a renouveler a chaque cycle de certification

1 1 Organigramme complet de lI'ensemble des secteurs de l'entreprise faisant apparaitre les
fonctions, les relations et les noms des personnes clés.

> 1 Liste des médicaments promus (pris en charge et non pris en charge) identifiant les
spécialités pharmaceutiques nouvellement promues depuis le dernier audit.

3 91 Liste de toutes les personnes en activité susceptibles d'étre rencontrées en entretien, y
compris les collaborateurs en intérim.

4 1 Adresse du site internet public.

5 9 Liste des autres activités connexes éventuellement sous-traitées (notamment la gestion
documentaire).

Et, pour les entreprises pharmaceutiques exploitantes :

1 Lettres d'engagement du dirigeant de l'entreprise, du pharmacien responsable et des

6a o
membres de la direction portant sur le respect de la charte.
1 Documents permettant de comprendre les facteurs de complexité de l'organisation de
l'entreprise en matiecred 6i nf or mati on: promotionnell e
o Descri pti on dedOolidnafcotrimaitti ® n ppécisanin des itypas nde
7a professionnels de santé rencontrés, les lieux de rencontre (ville, établissement de

sant®, ~ distanceé), la |liste des r ®se

o Fiche de poste ou description de poste des personnes délivrant une information
promotionnelle sur le médicament aux professionnels de santé habilité a le
prescrire, le délivrer ou l'utiliser.
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Tableau 3 : Complément de dossier a renouveler a chaque cycle de certification

1 Documents permettant de comprendre [l'organisation de l'entreprise en matiére
d'information scientifique et médicale sur les médicaments (le cas échéant) :

o Description de |l dactivit® pr®cisant | ¢

8 l es |ieux de rencontre (ville, ®t abl i
a . . . o
réseaux et leurs effectifs (y compris en intérim).

o Fiche de poste ou description de poste des personnes délivrant une information
non promotionnelle sur le médicament aux professionnels de santé habilités a le
prescrire, le délivrer ou l'utiliser.

En cas de recours a la sous-traitance ou a la co-promotion pour les activittsd 6 i nf or ma
promotionnelle :
9 description des activités sous traitées ou cogérées (spécialité promue, lieux de visite, type
de professionnels de santé rencontrés...) ;
1 liste des sous-traitants et co-promoteursd e | 6 a n n ® et caitecats (excl®amt, si besoin
les passages sans rapport avec les exigences de la charte) ou cahiers des charges liés a
ces contrats. Les documents fournis doivent permettre de comprendre ce sur quoi porte la
sous-t rai tance (missions, produiSisél)dent rleaprr
9a des prestataires unipersonnels, ils figurent dans cette liste ;
T effectifs respectiddi coosmat  ®sn;"  pl dmact i on
9 cahier(s) des charges.
Dans |l e cas 0% | 6entreprise fdabdiitn fro®anha tsieorn phpa
un/des sous-traitants ou des co-promoteurs, les coordonnées des sous-traitants et des co-
promoteurs doivent étre fournies.
De m°me | or s qu dtrédli$eeund pargeple sorsaetiviftd 6 i nf or mat i on
(Villel/Ht*pital, type de professionnels reng
les coordonnées des sous-traitants et des co-promoteurs doivent étre fournies.
Et,pourlesent r epri ses r ®ali sant wune acti vi ttr&tandedduel due r

soit leur statut) :

1 Lettres d'engagement du dirigeant de I'entreprise et du responsable qualité portant sur le

6b respect de la charte.
T ListeEPdEesdonndéwsadeed dann®et®cownt®ats (exc
7b passages sans rapport avecoul ecsahdxeirge ndceess ¢
cont.ratess documents fournis doivent per met
traitasecenémi produitsé) et |l a r®partition
1 Documents permettant de comprendre les facteurs de complexité de l'organisation de
l'entreprise en matiecred 6i nf or mati on: promotionnell e
o Description des prestations proposées aux EPE.
o Description de {tivitaddi nf or mat i on ppcisanndes itypas nde
8b professionnels de santé rencontrés, les lieux de rencontre (ville, établissement de
sant ®, " dli &d raqa relesgréseauxoen leurs effectifs (y compris en
intérim ou le recours a des prestataires unipersonnels).

o Fiche de poste ou description de poste des personnes délivrant une information
promotionnelle sur le médicament aux professionnels de santé habilités a le
prescrire, le délivrer ou l'utiliser.

1 Description des autres activitésr®al i s®es par | dentreprise p
9% certifiée : i nformation m®di cal e et scientifig
m®di caments, venteé
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Toute modification de ces éléments en cours de cycle de certification doit étre adressée avant
| 6audit de surveillance.

Léentr
i

prise est inform®e des modalit®s dbéoctroi, de
®t abl s

e
e par | dorganisme certificateur, avant toute ¢
Un rapport écrit est fourni aprés chaque audit comprenant un enregistrement précis, concis et

clair de l'audit et permettant une décision de certification éclairée.

Léorgani sme de certification remet sa d®cision conc¢
certification 7 | 'senerdpunsproeandsdatde redue efficac
NB |l es d®ci sions de certification ne sont pas prises

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

Lorsqubéune entrepri se dG@aitahce, g@promationeextensidnides soh ® ( sous
périmétredans | e cas des EST certifi®es pour wune activit
aux spécialités non prises en charge) en cours de certificat, elle en informe sans délai son

organisme de certification. Elle dispose de neuf mois & compter du début de cette activité pour la

faire certifier et mettre a jour son certificat.

5Les audit s
5.1. Définition

Léaudit déurdesymsatnarge ment est une m®t hode qui consi
d®monstration ind®pendante que | e syst me de managen
exigences sp®cifi®es, est capable de r®aliser de man
a d®cl ar®s, et est mis en Tuvre de mani re efficace

Une grille dodédaudit ° destination des auditeurs des o
|l e pr®sent document afin de | eur apporter une struct

permet de traduire chacun des critéres du référentiel en questionnement factuel.

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

Les documents et enregistrements indiqu®s dans | es
consultés. Les auditeurs peuvent demander a prendre connaissance de documents
complémentaires, si nécessaire.

Des entretiens sont indispensables pour compl ®t er | e
des processus et des activités et la revue des documents et des enregistrements. Au moins une
personne doit étre rencontrée dans chaque fonction concernée par le champ d'application du

r ®f ®renti el . Cependant , |l es fonctions identifi ®es p
| 6organigramme de | 6entr eprsipasennes assurantecesdaRatiansni nat i on,
dans | 6entreprise, d®l ®gati on, etc. ). Le pl an do®c
certificateur de fa-on " rencontrer tous les interlo
de certification. Il appartie n t " | 6audi teur de d®finir pour <chaque
spécificités, du contexte et des éventuels signalements, les profils de personnes a entendre en

entretien, et | eur nombre. La |iste doitnerégler e commun

ne définit le nombre maximum de personnes a rencontrer.
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5.2. L'audit de certification initiale

L'"audi't de certification initiale doit °tre men® en
regarder les points critiques par plusieurs des méthodes suivantes :
- analyse de la documentation et des procédures ;
- échantillonnage (personnes, contratsdesous-t r ai t anceé) ;
- sondages (documents promotionnels, conventions dbé
- suivi de | dorganisation de | dactpirwistp@ ctidobonf adrdrnat
médicament « traceur » (médicament promu) ;
- observations des processus et des activités ;
- analyse de scénario ;
- ve®rification des interfaces (interfaces entre I
relations entreprises 1 sous-traitants / co-promoteur).

La réalisation d'un audit & blanc (ou audit préliminaire) est interdite.

5.2.1. Etape 1

L'étape 1 de l'audit de certification initiale est réalisée en vue de :

- revoir les informations documentées du systtme de management de la qualité de
| 6attddivmnf or mat i o ndepentoeprisetcandidate a lla tedification ;

- créer l'occasion d'un échange d'informations avec le personnel afin de déterminer le
niveau de préparation pour I'étape 2 ;

- procéder a une revue de la compréhension de I'entreprise des exigences de la charte et
du référentiel, notamment en ce qui concerne lidentification des performances clés ou
des aspects, des processus, des objectifs et du fonctionnement significatifs du systéeme
de management de | ad 6gpunation ptomoticheellel; dact i vi t ®

- obtenir les informations nécessaires concernant le périmetre du systéme de
management de | a ouwadlnifto® mdad i lodaygimpnsieto®lesnnel | e
sites de I'entreprise, les processus et I'équipement utilisé (documentation, supports, outils
d'activité...), les niveaux de maitrise établis, ainsi que les exigences légales et
réglementaires applicables ;

- procéder a une revue de l'affectation des ressources pour I'étape 2 et convenir avec
| 6entreprise'étdpe?d; d®t ai l s de |

- permettre la planification de I'étape 2, une fois acquise une compréhension suffisante du
syst me de management deddbliamfquabit i ®n étedu 6 datcit 0 wm ¢
fonctionnement du site ;

- déterminer si les audits internes et les revues qualité par la direction ont été planifiés et
ral i s®s et si |l e niveau de mise en Tuvre du sys
| 6acdbvintf®r mati on aptemobei qrureellléeent reprise indiqu
pour I'étape 2.

Il est recommandé qu'au moins une partie de I'étape 1 de l'audit de certification initiale soit

réalisée sur site (dans | es | oc a uXkafinddatteihddeelas tobjeetifsrfixés @-dessus.

Cette partie de | 6audi tde fagorudématénaliséeealiec unssysternerde r ®al i s ®e
documentation partag®e / scann®e projet®e -~ | 6®cr an.
| 6 e n gersatpntégralement numérisée. En t out ®t at de cause, | 6®t ape 1
| ocaux de | 6etir enporairrsples griferds aulcdmplément de dossier (Tableau

3).

Léorgani sme de certification estime si |l e passage

candidate © |l a certification. Les r®sultats de | 6®t aj
| 6entirseep y compris | 6identification de tout- probl me
conformit® au cours de | 6®t ape 2.
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Pour déterminer l'intervalle entre I'étape 1 et I'étape 2 de l'audit de certification initiale, il faut

prendre en considératoncedont | 6entreprise aura besoin pour

au cours de l'étape 1. L'organisme de certification peut également avoir besoin de revoir ses
dispositions pour I'étape 2.

5.2.2. Etape 2

L' objet de | ' ®tape 2 est 'effita@é dulsysterme dé managamentdee n 1 u
la qualit® dde nf amai vonh @pr olnmboet ni tornenperl il see . L' ®t ape 2

certification initiale doit se dérouler sur le ou les sites du client. Cett e parti e
toutefois étre réalisée de facon dématérialisée avec un systtme de documentation partagée /

de |

scann®e proj et ®e N | 6®cr an. Cel a n ®c e ses goit e gu

intégralement numérisée et la réalisation des entretiens par visio-conférence.

L'entreprise peut fournir un guide® I "auditeur pour I
établissant les contacts, organisant les entretiens et, si nécessaire, des visites au sein du site,

'accompagner

r ®s o |

vrre

6aud

e | &

afi

°tre t®mMoin de | daudit pour |l e compteats aledes| dentrepr
informations sur de maCeliei peleassister@ux entrptiens ohasdl neddoitt .
pas influencer ou perturber | e processus dbéaudi't

Cette deuxieme étape comprend au minimum l'audit des éléments suivants :
- les informations et les preuves relatives a la conformité a toutes les exigences de la
charte et du référentiel ou d'autres documents normatifs applicables ;
- la surveillance, le mesurage, le compte-rendu et la revue des performances par rapport
aux objectifs de qualité ;
- I "aptitude du syst me de management de

d®mar chage ou prospection de |l 6entrepri

satisfaction des exigences légales, réglementaires et contractuelles applicables ;
- la maitrise opérationnelle des processus ;
- les audits internes et la revue qualité par la direction ;

nw —
® ©

ou €

N

- les responsabilités de la direction vis-a-vi s de |l a politique qualit® d:i

| 6acddivmnt ®&®& mati on. promotionnell e

5.3. Loéaudi t de surveill ance

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
l'organisme de certification puisse garder confiance dans le systeme de management certifié et
dans sa capacité a 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 a jour par I'entreprise (cf. chapitre 4, « Le contrat
entre I'entreprise candidate a la certification et le certificateur »). Toute modification des éléments
du dossier en cours de cycle de certificat i on doit °tre adress®e av

Le programme d'audit de surveillance porte au minimum sur les éléments suivants :
- les audits internes et la revue qualité par la direction ;
- la revue des actions entreprises vis-a-vis des non-conformités identifiées au cours de
l'audit précédent ;
- le traitement des plaintes ;
- l'efficacité du systéeme de management par rapport a la réalisation des objectifs de

* Selon la norme NF EN ISO/CEI 17021-1 , |l e guide est une personne nomm®e

ant |

par | e

19

6daud

cli el



R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

| 6entreprijse certifi®e
- I'état d'avancement des activités planifiées visant a 'amélioration continue ;
- la maitrise opérationnelle continue ;
- larevue de toute modification apportée ;
- l'utilisation des marques et/ou toute autre référence a 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 étre fixée dans un délai maximal de douze mois a
compter de la date de décision 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.

54. L'audit de renouvellement

L'"entreprise doit d®poser un nouveau dossier de C
certification.

~s

Un audit de renouvellement 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 périmeétre de la certification,
aucune vacance de certificat ne peut étre autorisée. La décision de renouvellement doit étre
prononcée avant I'échéance du certificat.

La date de validité du certificat ne peut étre prolongée.

Le but de l'audit de renouvellement est de confirmer le maintien de la conformité et de I'efficacité
du systéeme de management de la qualité de l'activité d'information par démarchage ou
prospection visant & la promotion des médicaments dans son ensemble ainsi que sa pertinence
et son applicabilité en permanence au regard du périmetre de la certification.

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

Lorsque des maodifications significatives sont apportées au systeme de management, a
I'entreprise ou au contexte dans lequel le systeme de management opere (par exemple

modifications de la législation ou du référentiel), l'activité correspondant a un audit de
renouvellement de la certification peut nécessiter de réaliser une étape 1.

L'audit de renouvellement de la certification comporte un audit sur site, qui traite des points
suivants :

- l'efficacité du systtme de management dans sa totalité, a la lumiére des changements
internes et externes ainsi que sa pertinence et son applicabilité en permanence au
regard du périmetre de la certification ;

- la preuve de l'engagement a maintenir l'efficacité et I'amélioration du systéme de
management afin d'augmenter les performances globales ;

- lefficacité du systtme de management par rapport a la réalisation des objectifs de
I'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 sont

identifiés au cours d'un audit de renouvellement de la certification, I'organisme de certification fixe

des d®l ais pour | a mise en Tuvre de corrections et d
certification. La latitude de prononcer un renouvellement aprés échéancen 6 e st sgitdes p o
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L'organisme de certification prend les décisions de renouvellement de la certification en se
fondant sur les résultats de l'audit de renouvellement ainsi que sur les résultats de la revue du
systéme correspondant a la période de certification et sur les plaintes recues des utilisateurs de
la certification.

6.Le traitement des signal emen

Léentrepr i se duepmdcessusnde draitan®nt des plaintes ®t abl i e par | 6organ
certificateur, avant toute contractualisation.

Conformément a la norme NF EN ISO/CEI 17021-1 , | 6organi sme de certificatio
de toutes les décisions prises a tous les niveaux du processus de traitement des plaintes.

Léorgani sme de <certification veille ° ceatdwe | e tra
pl aignant notamment s6éil est salari ® de | 6entreprise
a son encontre.

Ds r®ception doéune plainte, | 6organi sme de <certific
activités de certification dont i | a |l a responsabilit®, et dans | 6af fi
pl ainte concerne un client certifi®, ell e doit °tre

teme de management certifié.
Toute plainte valide relative a un client certifié doit également étre notifiée en temps opportun par

| 6organi sme de certification au client certifi® conce
Léorgani sme de certification doit avoir un processu
dé®valuer et de prendre de £e moBessusdoibtensd compte desas de pl a

exigences de confidentialit® dans | a mesure o0% il co
permet la vérification que toutes les corrections et actions correctives appropriées ont été entre-

prises.

L 6 o r g eadeicestification recevant la plainte est responsable de la collecte et de la vérification

de toutes les informations nécessaires lui permettant de valider celle-ci.

Dans | a mesure du possi bl e, | 6organi sme indeetilcer ti fi ca
doit fournir au plaignant |l es rapports ddédavancement e
Dans | a mesure du possibl e, |l 6organi sme de certifica
du processus de traitement de la plainte.

Léorgani smeatdieonceddiitfid®t er mi ner avec |l e client <cert

plainte et sa résolution doivent étre rendus publics, et si oui, dans quelle mesure.

Selon |l es risques et | e signalement, | 6dorganisme de
- Déingemrrlbdentreprise au sujet de |l a plainte et de
de l'audit suivant ;
- Dbéattendr e | eet dansce das unrtempsud'dudit sera dédié a l'instruction de
la plainte ;
- De procéder a un audit dédié, avec si nécessaire un préavis trés court ;
- Du d®l ai avec |l equel il est opportun déinfor mer
de la plainte.
Tableau 4 : Signalements, plaintes Temps dbéaudit (incluant |

rédaction du rapport)

Audit couplé a un audit programmé ou Au minimum + 1 jour/homme.
audit distinct

Dans | e cas des plaintes transmises ° |l organi sme
considérée comme « le plaignant ».
Cbébest |l a HAS qui est charg®e desei nfodwmaiigome HWreahnam

et le cas échéant aux autorités compétentes.
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L'organisme de certification peut étre amené a réaliser des audits de clients certifiés avec un trés
court préavis afin d'instruire des plaintes ou a la suite des modifications ou pour effectuer un suivi
des clients suspendus. Dans ces cas, l'organisme de certification :
- décrit et porte préalablement a la connaissance des clients certifiés les conditions dans
lesquelles ces visites avec un préavis tres court doivent étre effectuées ;
- et apporte un soin tout particulier & la désignation de I'équipe d'audit du fait de
l'impossibilité pour l'organisme client de formuler une objection sur les membres de
I'équipe d'audit.

7.Ler apport doaudit
7.1. Le rapport

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 comporter ou faire référence, notamment, a
ce qui suit :

- les constats, les références aux preuves et les conclusions de l'audit correspondant aux
criteres du référentiel de certification ou aux exigences de la charte ;

- les maodifications significatives affectant le systéme de management de la qualité de
lactivité ddi nf or mat i on dgpuio laoéalisaionnde |dérréer audit, le cas
échéant ;

- tout probléme non résolu, le cas échéant ;

- la vérification de lefficacité des actions correctives menées concernant les non-
conformités précédemment identifiées, le cas échéant ;

- un récapitulatif des preuves relatives a l'aptitude du systéme de management a satisfaire
les exigences applicables et a obtenir les résultats escomptés et aux processus d'audit
interne et de revue qualité par la direction ;

- une conclusion concernant I'adéquation du périmétre de certification ;

- la confirmation que les objectifs de I'audit 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 systeme de
management a atteindre les résultats de qualité escomptés: les non-conformités sont
classées comme majeures notamment lorsqu'il existe un doute significatif quant a la mise

d®mar ch

en place d'une maitrise efficace des processus ou lorsque lactivité d 6i nf or mat i on

promotionnelle ne remplit pas les exigences de la charte ou du référentiel ou lorsque
plusieurs non-conformités mineures associées a une méme exigence ou a un probléme
montrent une défaillance systémique ;

- les non-conformités mineures (ou écarts mineurs) qui n'affectent pas la capacité du
systeme a atteindre ces résultats. Toutefois, la somme de plusieurs non-conformités
mi neures ou | eur persistance peut conduire
| 6®cart est majeur

Lesnonconf ormi t ®s sont trait @dskcondaissance.ue | dentrep
Léauditeur remet |l es constats déaudit au cli
conformit®s mineures ou majeures et d®&f i nit wun

Un constat de non-conformité doit étre enregistré par rapport a une exigence spécifique du critére
et comporter 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 d'identifier et d'enregistrer des points de vigilance. Toutefois, les constats d'audit
qui correspondent a des non-conformités ne doivent pas étre enregistrés en tant que point de
vigilance.

En cas de plainte, le rapport d'audit doit, sans ambiguité, préciser si la plainte est fondée ou non,

|l es ®ventuelles actions mises en Tuvre par I "entrep
| 6organi sme de certification.

Le rapport doit établir clairement d'une part si le systeme de management est efficace, et d'autre

part si les éléments du signalement ont été vérifies (méme si des actions correctives ont été

mises en place depuis).

72. Loutilisation du rapport
confidentialité

Le rapport dbéaudit tédefoaghnismeedmeetificagionl a propri ®

L'entreprise peut le diffuser, mais uniqguement dans son intégralité, avec les conclusions
générales de l'audit, les conclusions par exigence, les non-conformités et les points de vigilance.

Léorgani s me disforneeeas tclierftsi candidats a la certification de ses obligations de
retour vers la HAS.

Léorgani sme de certification doit aviser | 6entrepris
informations dans les cas suivants :

- en cas de plainte transmise par la HAS ;

- encas de non-conformité majeure conduisant ou non & une suspension ou a un retrait du

certificat(y compris | orsqudelles sont corrig®es) ;
- dans les situations de sous-traitance, en cas de non-conformité mineure ou majeure
constatée parunor gani sme <certificateur | orspodvant| 6audit ¢
justifier des investigations compl ®ment ai res pa
entreprise, en fonction de | 6danalyse des causes.
Dans ces cas, | 6or gani stirag ladHAS taue lestéliéments wilesiaofarett r a n s me
a mesure de la collecte et de la vérification de toutes les informations nécessaires : échanges
avec | dentreprise (notamment | orsque | 6organi sme de

au sujet de la plainte et de ne vérifier les éléments de réponse que lors de l'audit suivant),

rapports ddédaudit.

Léoentreprise est inform®e de l;a dlrlamdmsmissti opags 6®h ®me
échanges.

Lorsquébéun organisme ,lorer déef i éau draithnt, chonmsgteaene du

«donneurddordre €& aux dispositions pr®vues par l e r ®f ®r
contrat liant les deux entreprises, ou | 6éinverse | or sil dditesignalérace d i t doun
manquementalaHAS qui i nformer a Ilaéeoondgantrépdssne certi fiant

Cela ndédexon re pas | 6aodf oemrt @e awvweéerl enninomau do®c

les conséquences y afférant, tout manquement qui serait constaté chez son client.

Selon les cas, la HAS est susceptible de transmettre ces éléments ™ | 61 ssue de | eur trai
de | 6®ventuelle | ev®e de | 6®cartl pAgenatiomde dacti on coil
sécurité du médicament (ANSM), a la section B (industrie) du Conseil nationalde | 6 or dr e des

pharmaciens, a la DGCCRF, aux Conseils ordinaux des professionnels de santé prescrivant,
délivrant ou utilisant les médicaments, au CEPS et au Comité de suivi paritaire de la charte.
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Dans

|l es cas de pl aint e t rde pestficationela PAS tranarlettraeau

signalant les constats relevés et ses conclusions.

par

d®mar ch

| 6or gan

8Les certificats et | a commun

Le libellé du certificat doit étre explicite et préciser le champ d'application de la certification. Il doit
identifiersansamb i guput ® | 6 or ganieslanersiahdwréf@ent®di t at i on

il

Le

Pour les EPE réalisant l'activité pour leur propre compte, le libellé du certificat est:
« Entreprise pharmaceutique exploitante + Raison sociale certifiée pour son activité
d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments,
conformément au référentiel de certification de la HAS + version du référentiel ».

Pour les EPE reéalisant l'activité uniguement en tant que co-promoteur, le libellé du
certificat est: « Entreprise pharmaceutique exploitante + Raison sociale certifiée pour
son activité d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion des
médicaments, en co-promotion, conformément au référentiel de certification de la HAS +
version du référentiel ».

Sil 6EP®al i se | dactivit® " la fois pour |-es

promoteur, le libellé du certificat est : « Entreprise pharmaceutique exploitante + Raison
sociale certifiée pour son activité d'information par démarchage ou prospection visant a
la promotion des médicaments, comme exploitant et en co-promotion, conformément au
référentiel de certification de la HAS + version du référentiel ».

Pour les EPE réalisant '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 a la promotion des
médicaments, pour des spécialités pharmaceutiques, pour son propre compte et celui
d'autres exploitants certifiés conformément au référentiel de certification de la HAS +
version du référentiel ».

Pour les EPE réalisant l'activité uniquement en sous-traitance, le libellé du certificat est :
« Entreprise pharmaceutique exploitante + Raison sociale » certifiée pour son activité
d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments,
pour le compte d'autres exploitants conformément au référentiel de certification de la
HAS + version du référentiel ».

Pour les EST réalisant l'activité pour au moins un médicament pris en charge pour le
compt e doE P,He licekérdu ceftificad ess: « Entreprise sous-traitante + Raison
sociale » certifiée pour son activité d'information par démarchage ou prospection visant a
la promotion des médicaments, pour le compte d'exploitants certifiés conformément au
référentiel de certification de la HAS + version du référentiel ».

Pour les EST reéalisant l'activité sur le périmetre limité aux médicaments non pris en
charge pour | e ¢ o mp,tleelibeléetd& EeHificat est :t«iEhtie@ise ssous-
traitante + Raison sociale » certifiée pour son activité d'information par démarchage ou
prospection visant a la promotion des médicaments non pris en charge, pour le compte
d'exploitants certifiés conformément au référentiel de certification de la HAS + version du
référentiel ».

0go ®|l abor® par | 6or gani setpeutcmpolter Ié chamgp Hedau r
certification (dans ce cas, seules les expressions « information par démarchage ou prospection
visant a la promotion des médicaments » ou « information 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.

Ssp®ci a

comport

Les supports d'information, supports commerciaux et de communication de | 6 or g adei s me
certification faisant référence a la certification du systeme de management de la qualité de
I 6 e nt ydeigentimenéionner la marque de certification et le nom du référentiel ; le champ de
la certification figure en utilisant les expressions « information par démarchage ou prospection

24



Volet 1

visant a la promotion des médicaments » ou «information promotionnelle sur les
médicaments » ; ces documents ne doivent pas étre équivoques sur le réle de la HAS.

L6éo
e

—~+ O

rgani sme de cer taufentemises aenifiéas tes reglep de ®ammaneation
d 6 i n buw la cedificatiann

T respectgdament de ultai Imasragtuieonded | ' oy gani sme certifi
T respect des m°mes rr gles quedtcekehfesmateil@an, vespm
commerciaux et deldommami csatei. on de

9 9Les conditions de suspensi on

Léentreprise est i en fleosuspe®sion alials retrit du cedtificatrétablies par
| 6organi sme certificateur, avant toute contractuali seé
Les conditions de suspension et de retrait sont établies par I'organisme certificateur.

Avant toute décision de suspensionou de retraitdu certi fi cat, | 6organi sme cer
| 6entreprise |l es motifs dbébune ®ventuelle d®cision de
d®l ai d®t ermi n® ° commenter ces motifs et/ ou ~ d®cril
prévoit de prendre pour remédier aux défauts de conformité constatés par rapport aux exigences
de certification.
Les mesur es correctives apport ®es par | 6entreprise
r®®val uation totale ou parti ekrtomptpag le pracéssus deque | a s U
certification initial.
Le certificat est notamment suspendu en cas de :
1 demande volontaire du client certifié ;
T d®ci sion de | 68ANSM portant suspension de | dautor
pharmaceutique certifié ;
1 déci si on de Il 6 ANSM portant suspension de | a p
| 6®t abli ssement ph(BREmaceuti que certifi®
T nonconformit® majeur e, dans |l 6attente de | a r ®s
corrective appropriée ;
ou lorsque le client certifite nba pas per mi s la r®alisation des audi

renouvellement.
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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

| 6organi sme de certification dans | e d®l ai donn®
En cas de retrait du certificat, | 6 ent r epri se nbéest plus autoris®e "~ fai
jusqud” I édattribution dbéun nouve auormatansur dom sitea t . Ell e ¢
internet.
Léorgani sme de certification doit en informer sans d
| 6 ANSM.

Les voies de recours pour I'entreprise i appels

Les voies de recours pour l'entreprise sont établies par I'organisme de certification en cas de

désaccord sur les décisions de celui-c i . Léentreprise &est i nfor mBe des
toute contractualisation.

En cas d'appel, l'organisme certificateur réunit une commission impartiale compétente pour

examiner les recours présentés par les candidats a la certification ou les bénéficiaires de la

certification.
Cette commission est compos®e notamment déun repr ®s
d®si gn® par |l a section B (industri e)iengdiau @@nss ei | nat.

un représentant des professionnels de santé prescrivant, dispensant ou utilisant des
médicaments désigné par son Conseilnat i o n ardre, d'wne pedonne qualifiée (auditeur non
impliqué dans la certification de cette entreprise, oudans une activit® de conseil

concernant) et doéun repr®sentant d®sign® par | a HAS.

10. LOi mpartialit® des organi s m
Les activités de certification doivent étre menées de maniére impartiale. Afin de garantir

|l 6absence de®cong | itedpPpér sonnel s6®t ant charg® dodéune
personnes agissant dans une structure de direction, ne doit pas participer, pour le compte de

|l 6organi sme de certification, : un aprglpatt a des des a

activités de conseil sur le méme systeme de management vis-a-vis du client dans les trois
années précédentes.

Chaque année, la HAS organise une réunion de partage avec les organismes de certification et
le COFRAC : revue de dossiers, nouveautés introduites dans la procédure, homogénéité des
auditsé

Ces éléments (« anonymisés») s ont susceptibles d @u° ttamsmis awe nd u s pub
signataires de la charte ou aux autorités concernées.

11. La transmission de donn®es

Chaque organisme de certification transmet a la HAS un bilan annuel comportant notamment le
nombre d'entreprises certifiées ; un état des certificats attribués, suspendus ou retirés ; les non
conformités constatées (sans identifier les entreprises) ; les difficultés rencontrées ; et tout point
particulier a la demande de la HAS.

Les organismes de certification informent la HAS, en flux continu des retraits et suspensions de
certificats.

Ces ® ®ments sont susceptibles dé°tre rendus publics
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ENTREPRI SE PHARMACEU
EXPLOI TANTE

ue Qqualdiéta@ternvimat i r e
mati on par d®mar chage

n (0]
Vi sant | ad epsr an®alti icaamMme nt s
Principes
Selon | a charte, l a mission principale des personne
démarchage ou prospection est de délivrer une information médicale de qualité sur le
médicament,pr ®s ent ®e dans | eMM,etraiencassurer & dHgnesade aupres desd A

professionnels de santé.

La charte d®crit | es exigences de | b6activit® déinfor
la promotion des m®di cament s en termes de missions
déontologie.

La d®marche do6éam®lioration de la qualit®A de | 6inforr
la promotion des médicaments (information promotionnelle)® est déployée dans les secteurs de

I'entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) partiri tdibpgmme @A ®ral e valid®e
direction, di ffus®e et connue de | " ensemble des <coll
qui est charg® conjointement avec | e dirigeant de |
son suivi. Un suiviannuel de | 6atteinte des objectifs egidlt assur ®
per met dbéajuster annuell ement |l a politique et | es mo\

La démarche qualité doit étre intégrée dans les pratiques quotidiennes de chacun des
collaborateurs par le développ e ment dobéune culture de | a qualit® de |
ou prospection de | 6 E&R far des actions de sensibilisation.

LEPEdoit s' assurer que | es personnes ayant une activi
des supports do@gsairds oar lm aédalisation den ®ur mission. Le pharmacien

responsable est le garant de la qualité scientifique, médicale et économique des documents

pr®sent®s ou remis aux professionnels ételemant® et d
échéant, par ses sous-traitants pour former et évaluer les personnes exercant une activité
déinformation promotionnell e.

L 6 E RdSure le suivi de la qualité de l'information dispensée aupreés des professionnels de

santé. Elle doit favoriser le bon usage de ses produits par les professionnels de santé. Elle
privil ®gie | e contenu des vVvisites par rapport
plus compl te et |l a plus objective possible et q
des professionnels de santé sur le bon usage du médicament soit suffisant.

o
D c
=

c —

® Dans la suite du document, on parlera souventd i nf or mati on. promoti onnel | e
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El.

Le suivi de données qualitatives et quantitatives est un des éléments nécessaires a la direction
del 6 EpP&uUur suivre | dapplication de | a charte au sein
afférentes.

L 6 E Ed informer de sa démarche qualité concernant son activitéd 6i nf or mat i on promoti o
sur son site internet public.

Léapplication de l a charte et des exigences d®f i ni
| 6i nf or mat i tomoupdamarchagees gedacresponsabilité de | 6 EyPcBmpris lorsque
celle-ci fait appel a des sous-traitants. La pol i ti que qualit® concerne ®gal

traitée, de méme que les outils de suivi.

1.1. Définition de la politique qualité

L'entreprise pharmaceutique exploitante définit une politique qualité en matiere
déinformation par d®mar chage ou prdes péaicdamedsy vi sant
formalisée, diffusée et connue de tous les collaborateurs de I'entreprise.

Le pharmacien responsable e s t charg® conjoint emdBPE deadéfmiclal e diri ge

politique qualitét d 6 i nf or mat i onainsigqewansuivo nnel | e
Elle comprend au minimum :

A les objecti;fs ° atteindre

A des indicateurs

A les moyens allou®s

A les modalites/deforsmaussin au sein de | dentreprise
L a politique gualit® int gre not amment | a di stinct
d®marchage ou prospection et | 6information non promot
L 6 E Hdfmalise | e s finalit®s, principes, moyens et proc®d.
déinformation m®dicale et scientifique non promotion
de facon a prévenir tout caractére promotionnel de cette activité. La politiqueint gr e | e fait quodu
information médicale ou scientifique ne peut étre proactive, doit répondre a une question précise
déun professionnel de sant ®, et ob®it " certains cri
déune interact i oracterg promotomnel souseeirte deudeverdr promotionnelle.

Commentaire :

Des finalités, comme | e sui vi de registres, |l es projets doodt
d 6 ®ts a th demande des autorités, peuvent nécessiter pour les personnes qui se livrent a une

activit® doéinformation m®dicale de terrain des cont a
sant ®. Les modalit®s de contact et de d®livrance dbir
a celle-ci un caractére promotionnel.

Cette politique intégre également les obligations relatives :
- 7" somctidviitn@ or mati on par d®marchage oudeg ospectic
m®di caments non; pris en charge

- touaetivit®rowment eéinspdoesi ti f s m®di caux, cosm®ti qu
al i memtead®)contact des prof@alsp @o®ne|Ilrsepdd seaert ®
per soenxneer pamt aiulnleewrcd i vi t® dobéinformation par d®ma
visant ° | a promotion dobéun m®di cament pris en cha

La politique qualité en matiere d6i nf or mati on promotionnelle est d®c | i
s e c t e u ERE (vdrges, Imarketing, information médicale, réglementaire, etc.) par la définition
déobjectifs op®rationnels en fonction de |l a contribut
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La politique est revue et, si besoin, adaptée au moins annuellement en fonction notamment des
résultats des audits internes et externes, ainsi que du rapport établi par le comité paritaire de
suivi relatif a I'application de la charte®.

Commentaire :
Cettepoli ti que peut °tre int®gr ®e dans wune politique pl
dédune d®cl aration sp®cifique.

.Ldent r eimmiace@ique exploitante doit informer de sa démarche qualité concernant
son activité d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion des

médicamentssur son site internet public (dans | a mesure o
L 6 E publie sur son site internet au minimum les informations suivantes : existende dbébune p
tigue qualit® en m@rnationmeke, lad dharte {oo umlen vews a charte),

I

6obtention ddédun certificat.
En cas de retrait de son certificat, | 6 ErEnf publique cette information sur son site internet.

D6éune f a- ones guppordinfomnationlet de communication de |edtreprise faisant

référence a la certification doivent mentionnerle | ogo de | 6or ganiasmaquale cer t i fi
de certification ») et le nom du référentiel ; le champ de la certification figure en utilisant les ex-

pressions « information par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments »

ou « information promotionnelle sur les médicaments » (les termes « visite médicale » sont obso-

letes) ; ces documents ne doivent pas étre équivoques sur le role de la HAS. lls respectent le

reglement d'utilisation de la marque de I'organisme certificateur.

1.2. Mi se en Tuvre de |l a politiqgue ¢

. Le dirigeant et le pharmacien responsable organisent la démarche qualité liée a la
certification de | 6informati on vipaatra |gppranetfpa,catii on ou d
sein de l'entreprise pharmaceutique exploitante, en fonction de sa structure et de son

organisation propre.

La mise en Tuvr e |déeEdhEnatigpeadlbii tnifpwemadd on népessitaria t i onnel | e
mi se en pl ace doéunirenpentldéfini atgpératioomel eans ehaque lsecteur de
I'entreprise.

La direction de I'EPE donne son avis, au moins une fois par an, sur la politique qualité de

B6i nformati on epsadéuioaisonoparrsectedr ée I'entreprise ; celle-ci doit refléter la

vision de | a direction des enjdeduixnfroelmattiifom "prloamofgua
visant les médicaments.

La politigue qualit® d®crit |l es moyens all ou®s ° | a
| 6i nformati on p a@dmarchageowsane & la promotioro; Lces anoyens doivent étre
suffisantspour pouvoir traiter |l es questions relatives 7 |

Le pharmacien responsable doit °tre positionn® dans
responsabilités, conformément au Code de la santé publique et a la charte. Son indépendance et

la synergie avec le dirigeantde | 6 E®P&nt essentiell es, ai nsi gue | 6exi
concertation pour faciliter les relations entre les collaborateurs et les différents secteurs de

| 6entreprise.

itaire de suivi rel .

®LeLeemetleCEPS ont convenu de cr®er un com r
| b n propre rapport ann

des objectifs qudelle poursuit. |
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L6OEBPEt dot®e dbébun service charg® de |l a publnicit® pl a
sable qui assure notamment la validité scientifique des informations diffusées (art. R.5122-2 du
Code de la santé publique).

E4. L'entreprise pharmaceutique exploitante organise la concertation transversale pour
faciliter les relations entre les collaborateurs et entre les différents départements de
| " entreprise, pour | e respect des e X i gom npare s attach
prospection ou démarchage.

Selon la taille de | d6dentreprise, cette concertation
transversal incluant le pharmacien responsable, les départements affaires reglementaires, com-

pliance, juridiqgue, médical, ressources humaines, marketing, et ventes, ou de discussions entre

ces diff®rents acteurs (dans | a mesure 0% ils exister

E5.La politigue qualit® en mati re dbéinformation par d G
promotion est formalisée et diffusée afin qu'elle soit connue des collaborateurs de
I'entreprise pharmaceutique exploitante.

La politique qualité en matiered 6 i nf or mat i o n espdispomhleten angais, himsieque
les documents y afférents.

Des actions de communication interne sont prévues pour sensibiliser les collaborateurs et susci-
ter leur adhésion.

La politique qualité est au minimum connue du pharmacien responsable et du dirigeant (qui la
d®f i ni ssent conjointement), des epriser(le directioe dob-r es de | a
nant au moins annuellement un avis sur cette politique), des délégataires du pharmacien res-
ponsable, des départements affaires réglementaires, compliance, juridique, médical, ressources

humaines, marketing et ventes (danslamesureo %2 i 1l s exi stent dans | 6entrepri
Les secteurs de la production, de la logistique, de la distribution et de la R&D, sauf organisation
particuli re de | 6entreprise, ne sont pas Vvis®s par ¢
Commentaire :

Communiquer en interne sur les données de suivi (revue annuelle de qualité, audit interne, audit

de certification...) permet de partager avdc | 6ensem
cult®s | i®s " | a mise en Tuvre de |l a certification.

E6. Le pharmacien responsable exerce sa responsabilité7 sur la qualification promotionnelle
de toute information relative aux médicaments et sur son exactitude.

Pour exercer sa responsabilit® sur |l a qualification
médicaments et sur son exactitude, le pharmacien responsable intervient dans le suivi de
|l 6activit® ddéinformation m®dicale afin dbéen garantir

" Selon le code de la santé publique :

T I e pharmacien responsable organise et surveille la publicit
51 2346;)

T il est tenu de veiller ° | 6exactitude de | 6information scien
aiinsqué”™ |l a loyaut® de6Bpur wutilisation (art R4235

T I dentreprise est dot®e dobéun service cPhRnhg®maeila pebpoosa®l pl
qui assure notamment |l a validit® sd&ile®tifiqgue des information
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E7.Les missions confi ®es aux personnes exer-ant une act
ou prospection visant a la promotion des médicaments pris en charge sont conformes a la
charte.

La personne e x er - ant une activit® dobéinformation par d®mar
promotion des médicaments pris en charge présente les spécialités pharmaceutiques aux
professionnels de santé.

Elle peut pr®senter dbéautres produits de sant® dans
de respecter les regles de déontologie de la charte et du référentiel.

Léinformation sur | es m®di caments porte sur

T Iles indications tho®eriapeudeée qmiesedegut 'aetmai ch®,

T les posologies (en particulier |l es posologies p®&d

i les dur®es de traitement,

i les effets ind®sirabl es,

i | es ciomdireati ons,

i Iles interactions m®di camenteuses et ® ®ments de s

T lesdéodomons de prescription,

T e prix et |l es modalit®s de prise en charge (indi
et taux de remboursement),

T I'6inscription sur | es |istes des m®di caments c o %t
pour | es m®dige memttesr e uesta des m®di caments r®troc
pharmacie de | 6®tablissement de sant® " des patie

Lapersonnepr opose syst®mati quement au pr of e sdennéesrnel de s

de sécurité (type et fréquence des effets indésirables observés) et les informations nécessaires
au bon usage, telles que les contre-indications ou mises en garde ainsi que sur les éléments de
surveillance du traitement.

Eller apporte ° son empl oyeur t out iisationldessmédicaheats mat i ons 1
dont elle assure la publicité, en particulier, en ce qui concerne les effets indésirables et les
utilisations hors AMM portées a sa connaissance.

Elle peut en outre :

- Informer | e professionnel dedeanm®seés ["'6¢oiust emane
fait |l 6obj et sous r®serve que <cette information
promotionnell e et gubelle soit val i d®e par I 6 ANS
documents destin®s au recueblursyget;®maRiTiyue de | di

- Etre charg®e dbéactions déinformation sp®cifiques
conf or mes N | 6AMM sont constat ®s et gue | 6aut o
| 6entreprise pharmaceutique exploitaneésddecommu.l
sant® pour rappel er |l e cadre de prescription d®o&f
di ffuser des messages correctifs qubdelle juge uti

- Etre charg®e de relayer aupr s des professionnel
d®f i ni es psaer plhéaernntarceepurtii que expl oitante qui const
conformes au bon usage de son m®di cament

- Pr®senter une information sur un progetammeidbébappr

di ssoci ®e de toute communicatlieon®peée omobbpeneldlue
programme.

Elle ne peutpasmet t re en pl ace d-@m@nomifugssoa des §uues climguesoy
compris de phase |V, ni Edrévarichecdckkepeubeh assurevlasuivionnel | es.
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E8.L e phar maci en r e sy mBeea ks epersendes s exercant une activité

déinformation par d®mar cidaatgda poomotiprr des médcanients
disposent des documents nécessaires a la réalisation de leur mission.

Les personnes exer-ant une aalld dssuierit ®ur chisiom gaole mat i on pr
moyen exclusif de documents dat®s mis ° l eur di spo
phar macien responsable et pour |l equel un Vvisa de pub
document a ®t ® a criseusadlle @u®réqent peutlétte artilige.r e p

A minima, un document promotionnel adapté au contexte de démarchageetval i d® par | 6 ANSM
doit servir de support a la 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

val eur th®rapeutique du m®di cament . I ne peut y avc
ou prospection visant ° |l a promotion déun m®di cament
Commentaire :

Léobligation québéun support promotionnel adapt® au col
serve de support a la rencontre ne concerne pas les contacts sans finalité promotionnelle
(information sur | 6 exi ssage da enédidathenn eu leR Pprdgramnhes m®s u
débapprenti ssage), confor m®Pment aux missions d®crites
Le numéro de visa (numéro interne de référencement d e | 8)Aét/&Me numéro de

r ®f ®r encement i n figare(ntesurles doduments pramptiorinalse

Commentaire :

Les entreprises qui ont développé leur propre référencement de documents (en plus du numéro

interne de r ®f ®  encement ou num®ro de visa, attribu®

documents et sur les listes tenues a jour par le pharmacien responsable, sous réserve de
di sposer do waorrespoadaice au de

La documentation présentée et/ou remise aux professionnels de santé par les personnes
exer-ant une activit ® deéticandtitaée soastle controlepdu pharmacienro nnel | e
responsable.

Le pharmacien responsable tient a jour et met a la disposition des personnes exercant une
activit® doéi nf or realistesoddatoys leo mbd d wmenretidilisemtu 6 el | e s

I supports promotionnels disapos@mamu ®dE@AANIMiusas de putb
val i;dit ®
T documents non promotionne’l;s quodelles doivent reme
T documents quobelles doi vent® pr®senter et peuvent r
. Doapr s | £o@k ar m®me 0 tR.5122-11&da codeide |& santé publique : sont obligatoirement remis aux
professionnels de santé : le résumé des caractéristiques du produit (RCP) ; le classement du médicament en matiere de
prescriptionetded ®l i vrance mentionn® dans | 6aut oteprixbntite de ventelael publiccs e sur | e m,

le tarif de responsabilité ou le prix de cession lorsqu'un tel prix ou tarif est fixé en application des lois et réeglements en

vigueur, accompagné, dans ce cas, du colt du traitement journalier ; la situation du médicament au regard du
remboursement par les organismes d'assurance maladie ou de I'agrément pour les collectivités publiques prévu a l'article

L. 5123-2 ; l'avis rendu en application de l'article R. 163-4 du code de la sécurité sociale par la Commission de la
transparence mentionnée a l'article R. 163-15 du méme code et le plus récemment publié dans les conditions prévues au

dernier alinéa du Ill de l'article R. 163-16 de ce code (lorsquele m®di cament fait | 6dobjet de plusi
extension des indications th®rapeutiques, l'a notion dbéavis s
du service médical rendu dans chacune des indications thérapeutiques du médicament concerné) ; le ou les arrété(s)
déinscription sur |l a |iste en sus et/ou sur la |liste de r®trocess
Est, en outre, obligatoirement remis au professionnel de santé tout document jugé nécessaire par la Haute autorité de

sant ®, lngtitut\hStibhal dui cancer, ou le CEPS.

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

lieu. »

rs

eu
dent ¢

°Dédapr s |la charte, Il es document s s ui vramistpar lagesonneeaexdrcantine e pr ®sent ®s
activitt d6i nf or mati on: pfombesormdreelbdoen usage, fiches doéinformation the
bonne pratique, conférences de consensus, avis du Haut Conseil de la Santé publique (comité technique des

vaccinations), ou autres référentiels émis ou validés par la Haute Autorité de Sant ®, I 6 ANSM, ou | "lInstitut
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support de pr®sentation des r gles d®ontol ogiques

Les listes comportent les numéros de visa et/ou les numéros internes de référencement de tous
les documents ainsi que la date de fin de validité du visa.

Commentaires :
Les documents peuvent étre remis sur papier ou sur support informatique.

Dans

sant ®
étre présentés listés par la charte doivent étre accessibles a tout moment pour le professionnel
de santé,

vi sa

e cas dobéune r enc ontabl@atciremeért remissan prafessiohnelsle d oc ume nt
sel on |16 durCodedé la saRé puldidque et les documents qui doivent leur

de m° me qu 6 aportadaptéawsconterte de démarchage et pour lequel un

de publicit® a .Gil®renaonte@arddt@cepadieu sand odpBdéd

internet, ces documents doivent étre recus par le professionnel de santé avant la rencontre
(courrier papier ou électronique).

Les

Les

documents destin®s aux personnes exer nant une a
doivent pas pouvoir étre confondus avec ceux utilisés pour une information non promotionnelle.

moyens sont | ai s s ®siseamentins partieuliered aairementvisiblésé e nt r e p
chartes graphiques diff ®rentes, |l i stes positives di st

Les documents promotionnels ne peuvent étre présentés aux professionnels de santé que par les
personnes exercant une activittd 6 i nf o r mmetionnelle. pr o

Commentaire :

Des

document s non soumi s - d®p1?tt aupr s de | 6 ANSM

pharmaciens par les personnes ayant une activité de négociation, de vente ou de référencement,

6exclusion de tout e iuwpgraspectientvisamtna lgppromotich®esar c hage o

médicaments, sous réserve gue les documents remis se rapportent au(x) médicament(s) objet(s)
du marché ou de la négociation. Ces documents peuvent également étre mis a la disposition des

professionnels de santé lors de manifestation promotionnelle ou de congrés a caractére
scientifique dans les espaces dévolus aux laboratoires.

Les
T

documents consi d®r ®s, confor m&msnt ~ | a recommanc
ceux qui doi vent obligatoiremensaht ®eg cem®s auxk o]
R5122 @©@owude de | a sant® publique

l es fiches produits sans all ®gation (dmeuments r
pl te et sans artifice de mise en vale@®r débune p
rence [anih&AkMM et/ ou avis de | a commission de | a
®c h®ant , |l a Fiche doéinformation th®rapeuti que ( md
blic Assessment Report (EPAR)] ainsi gure- | es info
formationsupr ®8hes 14A et 158A dideedel "daertliamd earmt &1 2
blique)) telles que d®crites par | 6ANSM

l es fiches | NPEX (fiches qui pr®sentent | 6ensembl
| 6articde dR. XISP2 ai nsi gubdbune pageedéasmynt hns®per
dante du | aboratoire par | e d®partemento-scientifi
riale identique pour tous | egs m®di caments qui en

l es informations <concr tes et l es documents de

changements d'emball ages, aux mises en garde conc
|l e cadre de | a pharmacovigilance.

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

19 http://ansm.sante. fr/Activites/Publicite-pour-les-medicaments/Recommandations-pour-la-publicite-aupres-des-
professionnels-de-sante/Recommandations-generales/Supports-non-soumis-a-depot
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E9.L 6 ent r plmmiacewtique exploitante, au travers de son organisation
de ses processus, rend explicite la définition des missions et des objectifs des
collaborateurs en contact avec les professionnels de santé.

Ces ®] ®ment s per mwansambiguité talt@s les pensoninds sedivrant a une activité
de promotonpour | e compt g quelguelsdtéertypa de pantias gue cette activité
soit occasionnelle ou temporaireée

Commentaire

Rel " vent des dispositions de |l a charte et du pr ®sent
une activit® dbéinformation promotionnepides @né e 0CC
professionnels habilit®s ° prescrire, dispenser ou ut

E10. Un engagement personnel portant sur le respect de la charte est formalisé au minimum

pour :
A Il e dirigeant epgharmacéudique exelqtantes
A le pharmacien responsable,
A les autres membres de la direction.
E11l. L 6 e nt r pharmaceut@ue exploitante s6assure de | a mise 7 di spositio
connai ssance par |l es personnes exer-ant une activi

prospection et leur encadrement des exigences de la charte et du référentiel.

Léoentreprise d®finit l es modalit®s garantissant | 6 ac
déi nf or mat i on etpeureentadtemennau eespeat des exigences de la charte et du
référentiel.

1.3. Suivi de la politique qualité

E12. L 6 e nt r plmamiacewtique exploitanted ®f i nit et met en place des outi
de suivi des objectifs définis dans la politique qualité.

Léexistence de ces outil s commeprd ®aits ®e satt i foor daelsi 3 ®ss,
pr®ventives et correctives mises en Tuvre).
Les i ndicateurs sont des outil s i ndiod ;pd roganmaltd o n at

promotionnelle pour atteindre les objectifs visés. lls sont définis en fonction des exigences de la
charte et des priorités que I'entreprise s'est fixées, par exemple :

f des indicateurs dobéactivit® qui apportent des in
opérations ;

1 des indicateurs de ressources ;

i des indicateurs de qualité de linformation sur le médicament et des pratiques

d'information par démarchage ou prospection, dont les retours des professionnels de
santé visités.

Les indicateurs doivent étre mesurables et leurs modalités de recueil sont définies.

E13. L'entreprise pharmaceutique expl oi t anpar sbasmuse en psuhisice ddéoutii
gue | es personnes exer-ant une activit® déinformati
visant a la promotion de ses médicaments respectent la charte et le référentiel.

Léentrepri se noattsdeesoiviqgopicerramt: d e s
T Il e respect des r gles de d®ontologie (interdict.i
pl ace des ®t udes, r gl es déorgani satide des cor

d®ont oaluoxg iper of essi onnel s tatsants®) recueil dobéinfor
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T | es obligations relatives Ut illdustaitliiosnat ddnon ddec
promotionnel au moins, remise et/ ou pr®sentation
T | a gualit® de |l 6i nformation di spens@®@lLaauwpr s d e
scientifique, objectivit®, conformit® aux | ois et

r ®f ®renti el)
Les outils mis en place comprennent au moins :

- un ououtdalis permettent de tracer lkédormryamitaagtkison
remi ssdhe cadre de son activit® doéinformation p
tr
et

compris leets Ireespa®c hdmbtivielnansper met e de ve®rifier
exigences port®es par | a charte la certificat
aisn gue | e respect des seuils d®f|n|s par | dentr e
- la r®alisatsionegdeidgiotes accompagn®es)
- un syst meldarcetowrmand' i nf or nmast i den sdaerst ® r®u re slsa ogquna
pratiqgues déinformation @tairond®magarhtagé&deodoa pr omp
| 6entreprise

Les visites duo sont un des moyens de vérifier notamment le respect des regles de déontologie

et les obligations relatives ald6 ut i | i sdotuments deigs i | i sati on déun document
au moins, remise et/ou présentation des documents non promotionnels) par les personnes exer-
-ant une activit® déinformation promotionnelle visant

Les personnes chargées de réaliser les «visites duo » peuvent étre difféerentes de celles
char g®es de eni déneadr ednes personnes exer-ant une a
promotionnelle.

L 6 e nt rdéfinitrla fitquence annuelle minimale des visites duo par collaborateur exergant une
activit® déinformation par d®mar chagencanthuepda ospecti on
syst me de management de Il a qualit® mis en Tuvre.

Commentaires :

La fr®quence minimale d®finie peut vari er en foncti o
en fonction du réseau et des produits promus.

Lorsque |l 6 ERPENT i e Ind®laqublitéadalidi nf or mat i o nauppersommesquionnel | e
réalisent les « visites duo », elle doit étre basée sur une grille de critéres validée par le pharma-

cien responsable et tracée.

Ces visites f ontr elnddoubsj.e tL 6deeniseradnppabiliesde catte dyauation ;
elle est accessible au pharmacien responsable.

Les ® ®ments recueillis lors des visites dao sont ut
teurs.

Les modalit®s de recueil et d iésaes ads \appeciatibessdesd on n ®e s
professionnelsde santé surl a qual i t® des pratiques doéinformation p
de | dentrepr i s eeplsaomaden r@spdnsabld. es par |

Commentaire :

Ce retour doéinformati on e anuellei poud psermatbicemationdlele | ' enqu° t
| 6i nformation promotionnell e.

Les données produites par ces outils sont analysées par le pharmacien responsable et intégrées
a la revue qualité.

37



R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

El4. Comme | 6exige |l a nor me -N§gui dedlit IesSRigedEes relativds 21
| 6audit des syst mes de phamacgsique explpitante réalisetoaspr i s e
les ans un audit interne.

L'audi't interne annuel a pour objectifs de v®rifier

référentiel et que le systtme de management de |l a qualit® est mi s €
maniere efficace.

Cet audit sb6bint gre et sdarticul e, S i besoin, avec

d®marche qualit® de | dentrepri se. likentmaotgomptenme dobéaudi
des sujets et domaines a auditer et de leur importance, ainsi que des résultats des audits précé-

dents.

Le programme annuel et les modalités de réalisation sontlaissés au | i bre choix de | 6en
ou | es per sonn eaadit dolvent éreRiedépendantesl db secteur ou de la partie du

secteur audit® et doivent avoir eu une formation ~ |
audi teur ext ®rieur - | 6entreprise ou un ottegani sme d

prestation, sous réserve de ne pas avoir certifié le systeme de management de la qualité de
|l 6activit® doéinformati on pr drosoannées précgdentes, eddde necet t e ent
pas le certifier au moins dans les trois années qui suivent la fin des audits internes, afin de garan-

tir | 6impartialit® des audits.

Cet audit fait I'objet d'un rapport d'audit, mettant en évidence les éventuels écarts relevés et

pr®ci sant | es actions pr®ventives et correctives = me
E15. Unerevue qualitépar | a direction est organi s®e, avant |l 6audi

moins une fois par an.

Les objectifs de la revue qualité sont notamment de :

T analyser l es r®sultats des: oiundilcsatdeeaur suiqwial e tt ®d ¢
rendus sdéesviduo, retour doéinformation des profes
internes et externes

T dresser un bilan sur | 6atteinte des objectifs de
promotionnel |l e

T d®finir l es objewei v dstamonema | 8 annmBese en Tuvre de
correctives et pr®ventives, l a reconduction et | ¢
mati re doéinformation promotionnelle

T ajuster S i n®cessaire doéi npol mat goe egn osmattiio nrnee
d®cliisma par |l es diff®rents secteurs de | 6entrepri

Cette revue qualité et les actions qui en découlent sont validées par la direction.

Elle fait | 6oebduet dbébun compt e
Commentaire :
La d®finition et |l es modal it ®s chion ehdesseivisom lais-uvr e dobéau

sées au libre choixdel 6 EP E

E16. L'entreprise pharmaceutique exploitante définit et met en place des actions préventives
et correctives en fonction des résultats des mesures effectuées avec les outils
d'évaluation et de suivi mis en place. Elle adapte ces outils.

Dans |l e cadre doéune d®ma't cmsmtéey soatleriregi@rées, lamlysées,n o mal i es
et donnent lieu a des actions correctives et préventives.

1 pysfonctionnements en lienavec| 6 acd & ivm t ®@prometionnellaetquin ®cessi tent | a mise en fuvre d
correctives et préventives.
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Volet 1

Grill e :d&PaOULAdiTtl QUE QUALI TE

Documents et enregistrements : sont Entretiens : sont au minimum
d'audit critére au minimum consultés rencontrés

Grille N° du Modalités d'investigation

S6assurer du car act rdelapplitidueeat dnalyser ld document dé ® f
référence (forme, contenu et statut) ainsi que son niveau d'inscription dans les orientations
stratégiques de l'entreprise.

S6éassurer notamment que | 6entrepri se rmationd
promotionnelle et non promotionnelle et que cela constitue un élément directeur de la
politique qualité. Document de référence (politique)
S'assurer de |l a d®finition ddun cadre pou
l orsquodel |l e existe daactwitélreSpecteties @mmpatérissigpeset g
énoncées dans le référentiel.

Comptes rendus (excluant si besoin les Dirigeant
passages sans rapport avec les exigences

de la charte) du comité directeur Pharmacien responsable

El
S 06 as s ur epolitiqgeliraegre également les obligations relatives a son activité

d'information promotionnelle des médicaments non pris en charge et toute activité au

. . . Directeur médical ou scientifique
Déclinaison opérationnelle de la politique q

contactdesprofe s si onnel s de sant ® r ®despes@ees \psées r par secteur de | 06ent ayremembre deladirection
par la charte. Mode et fréquence de révision
Séassurer que |l a politique est d®clin®e s

di ff ®r ents sect &oeratentidrepariicdlierendevracperporteesa.la maitrise
des interactions entre les processus marketing-ventes / affaires réglementaires et
promotion / information médicale.

1.1. Définition de la politique qualité

Analyser le mode et la fréquence de révision de la politique qualité.
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E2

R®f ®rent i el de certification de | dactivi

Séassurer que | éentreprise communique sur
et de |l a charte pour son activit® doéinfor
S6assur e®&c hleRmndasque | 6entreprise afficeche |

conformité au référentiel (non corrigée) ou en cas de retrait de son autorisation
déexploitation par | 6ANSM

Relever la stratégie de communication publique de I'entreprise au sujet de sa politique

gualit® en mati re doéinformation promot i o Pagesinternet
Sdassurer quobelle respecte |l e r glement d
certification et |l es r gles relatives aux

certification.

Pour | es entreprises nbayant pas de site ir
Toutefois si | dentreprise met en place un

doit étre relevée et analysée selon les mémes regles de contenu.

t® doi

nf or mat.

on

par d®mar chage

Dirigeant

Responsable communication

ou
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pol i

se en Tuvre de

Mi

E3

Volet 1

Etudier I'organisation définie par I'entreprise pour piloter le systéme de management de
|l 6activit® doéinfermation promotionnel!]

Ve®ri fier | 6dimplication du dirigeant de | 06

S'assurer de la désignation d'une fonction de pilotage, de la définition de ses missions et
de son opérabilité.

Sassurer de I'implication des membres de la direction dans la démarche d'amélioration de | ©rganigramme nominatif

la qualit® de | "activit® doéinformation pr

par an sur la politique qualité Modalités de fonctionnement de l'instance

de pilotage Dirigeant
S'assurer que les roles et les responsabilités, y compris les mécanismes de délégation,
sontdéfini s pour |l es personnes impliqu®es dans

promotionnelle.

Comptes rendus (excluant si besoin les Pharmacien responsable

passages sans rapport avec les exigences Responsable du pilotage (si
de la charte) du comité directeur différent)
S'assurer que |l es actions mises en Tuvre

politique qualité Procédures de délégation

Autre membre de la direction

Politique (document de référence)

Consulter les modalités d'organisation de I'entreprise, s'assurer de l'adéquation de I'effectif Responsable du service chargé de

en fonction des besoins liés aux responsabilités, consulter les modalités de recrutement et Effectifs par secteurs y compris les la publicité
de recours a d'éventuels intérimaires ou sous-traitants. intérimai -
't?;‘ﬁgmz'res et le personnel des sous Responsable des ressources
S6assurer | 6organisation de | duffisante d pharmacien ' humaines
responsable et une synergie dans le travail avec le dirigeant. Modalités de fonctionnement de linstance
N . . - ~ | de pilotage
Séassurer que | 6entreprise sbest dot®e db p g

effectivement sous le contréle du pharmacien responsable.

S'assurer que les moyens alloués (effectifs, descriptifs de poste, qualifications) sont

suffisants pour que | édentreprise puisse t
de la charte.
S6assurer de |l a stabilit® de ces moyens (
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R®f ®r ent i el de certification de | 6activit® doéinformation par d®marchage ou pros

Pharmacien responsable

Sdbassurer de | dexistence ddune concert at i Modalitesdefonctionnementde la Autres participants (lorsquiils
concertation transversale existent : responsable affaires

Analyser |l es d®partements de | dentreprise réglementaires, responsable
Comptes rendus des réunions / compliance, responsable juridique,

Auditer la fréquence des discussions et les sujets discutés. discussions responsable médical, responsable

ressources humaines, responsable
marketing, responsable, ventes)

Analyser le plan de communication interne concernant la politique qualité.

S 6 a s squerles modalités internes de diffusion et de communication de la politique Responsable de la communication
qualité visent au minimum le pharmacien responsable et ses délégataires, les interne
départements affaires reglementaires, compliance, juridique, médical, ressources Politique (document de référence) Pharmacien responsable
humaines, marketing, et ventes (dans la mesure ou ils existent comme tels dans lan de diffusi cation de | P

6 i i Plan de diffusion et communication de la . .
|l 6entreprise), et sont suffisantes pour q Responsable du pilotage (si

politique qualité (prévisionnel et réalisé) différent)
S'assurer que les moyens donnés a la communication interne sont suffisants pour

permettre I'adhésion des collaborateurs. Collaborateurs de différents secteurs

Auditer |l e niveau de connaissance de diff
S'assurer que la qualification promotionnelle de toute information relative aux Procédures
médicaments est sous la responsabilité effective du pharmacien responsable : - . . ;
o PO . p po I Modalités d'intervention du pharmacien Pharmacien responsable

formalisation des responsabilités du pharmacien responsable en matiere de publicité et e

P . . ] .| responsable dans la qualification de . - P
déinformation non promotionnelle, disposi| - Directeur médical ou scientifique
contréles I'information

Personnes au contact des

Reégles d'enregistrements des échanges ) P
professionnels de santé

Vérifier qu'au minimum I'entreprise a mis en place une tragabilité de tous les échanges ; .
avec les professionnels de santé

déinformations avec |l es professionnels de
acceés afin d'en garantir la qualification. Cette tragabilité suit au minimum les mémes régles Registre des échanges avec les Encadrement
ddenregistremestpohe alnzecet pr®ci se notamm professionnels
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E7

E8

S6assuresg miusesilons confi ®es aux per s aonms
démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments pris en charge sont
conformes a la charte en termes de champ (professionnels visés, produit(s) présenté(s)),
de contenu informatif, de missions.

S6assurer que | 0elapersenperdée moposet systématidjieement au
professionnel de slasdon@esde sétuidd, lesfinformatmns s ur
nécessaires au bon usage, ainsi que sur les éléments de surveillance du traitement.

V®ri fier que cel a enstamment dansile cagle des Visites dub.r e p r
Analyser les procédures d'élaboration et de validation des documents promotionnels
utilis®s pour | act i vi tS&ssdrér gue fe contema scierdifique petr
réglementaire des documents promotionnels est sous le contréle du pharmacien

responsable.

Analyser les procédures et modalités de mise a jour des listes de documents. Analyser les
modalités de diffusion ou de mise a disposition et de retrait des documents.

Etudier |l es moyens mis en Tuvre afin que
étre confondue avec la documentation d'information non promotionnelle.
S'assurer que | dentreprise a mis en pl tocse

de remise et de présentation des documents par les personnes exer¢ant une activité
déinformation promotionnell e.

S6assurer qgue | dentreprise met N la dis
déinformation promotionnel laenmt eun e o udro c wjrme
promotionnel ayant un visa en cours de validité serve de support a la rencontre des lors
que celle-ci a une finalité promotionnelle.

Dans le cas d'une rencontre a distance, s'assurer que l'entreprise prévoit I'envoi des
documents avant la rencontre et s'assure de leur réception par le professionnel de santé.

Dans le cas de promotion pour des médicaments soumis a des conditions de prescription
restreinte, sbassurer gubdun contrtle de
destinataires des documents est en place.

Fiches de postes ou descriptifs de poste

Tout document précisant les missions et
les objectifs des personnes en contact
avec les professionnels de santé

Procédures

Supports promotionnels

Listes de documents

Modalité et fréquence d'actualisation

Modalités de diffusion ou de mise a
disposition et de retrait des supports.

Modalités de suivi du respect des
obligations par les délégués médicaux

Modalités d'envoi des documents en cas
de rencontre a distance et suivi de la
réception.

Proc®dure de
destinataires des documents.

Contrat de sous-traitance (le cas échéant)
de la gestion des envois

contr?t]

Volet 1

Dirigeant

Pharmacien responsable
Directeur des ventes
Encadrement

Personnes exercant une activité de
promotion

Responsable des ressources
humaines

Pharmacien responsable
Directeur marketing
Directeur médical ou scientifique

Personnes au contact des
professionnels de santé
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1.3. Suivi de la

politique qualité

E9

E10

Ell

E12

R®f ®rent i el de certification de | dacti

Anal yser | 6organisation de | oGseconfiéesapxr i se e
collaborateurs en contact avec des professionnels de santé afin de s'assurer qu'il n'y a pas

d'" ambi gupt® sur | '"identification des acti
Sbassurer gque m°me | es personnesnelesent - ant
consi d®r ®es par | dentreprise comme devant

du référentiel.

Prendre connaissance des objectifs fixés aux collaborateurs exergant une activité non
promotionnelle au contact des professionnels desantéaf i n de s o as-simer er
peut étre qualifiée de promotionnelle. S6assurer que |l es crit rq
doi nt ®r dixésne soatpds de méme nature que ceux des personnes assurant des
tivit®s de promotion. m@®rgtiesat pas dRem
objectifs quantitatifs de contacts avec

o0 o

a
d

ment

Séassurer de | 6engage
Il i bre

formel d
précisessontl ai s s ®es |

choi x de

S6assurer de | a middentdieppo siet iedan deal a p
personnes exer-ant une activit® dobéinfor ma
encadrement des exigences de la charte et du référentiel.

Les modalit®s de mise en 1 uv mpasomhes aladéhartk kodts
| ai ss®es | 6appr®ciation de | éentreprise
Sbassurer de |l a d®finition et de | a mise

la démarche qualité, notamment un audit interne annuel.

S'assurer de la définition d'indicateurs mesurables et de la définition de leurs modalités de
recueil.

L
q

ndi
ter |

cateurs en

des i f
eur pertin

Audi

p

(=i}
o @

ntreprise d®finit
ell e s'"est fix®es.

S'assurer que les résultats des mesures sont utilisés pour la revue annuelle de qualité.

vit® doéinformation

Organigramme

Fiches de postes, parties des contrats
correspondantes ou descriptifs de poste

Tout document précisant les missions et
les objectifs des personnes en contact
avec les professionnels de santé,
notamment document
(documents « anonymisés » si nécessaire
et excluant si besoin les passages sans
rapport avec les exigences de la charte)

Enregistrement de |

personnes clés

Enregistrement de la prise de
connaissance

Documents décrivant les outils
d'évaluation et de suivi

Tableaux de bord
Mode et fréquence de révision

Revue qualité

par

d

d®marchage ou

Dirigeant

Pharmacien responsable
Directeur médical ou scientifique
Directeur des ventes
Encadrement

Personnes au contact des
professionnels de santé

Responsable des ressources
humaines

Dirigeant
Pharmacien responsable

Membres de la direction

Responsable des ressources
humaines

Encadrement

Personnes au contact des
professionnels de santé

Pharmacien responsable

Responsable du pilotage (si
différent)
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Volet 1

S6assurer que | 6ent esouyilspesnettard demmiivee: en pl ace
- que |l a planificatidm dasal vi ®i tdes | fdd
aupr s des professionnels de sant®
- les interdictions |i®es aux r gles ¢ procédure
®chantill on, din®ts eldees) epnlraecgei st r ement s
montrer que | es avantages remis S 0 Nt pocument de référence (régles de
charte, que les repas ont bien un ca ggontologie)
conf or m®@ment au document sQueestri @onpd R
d®finis par | 6entreprise Quitils de suivi
- la proposition r®guli re aux professi
de d®ontologie, le rappel r®gul i er d¢ Outlde planification et de gestion
concernnant déactivit®
- |l 6organi satipestdebse reespeaett des mode . "
professionnel et des r gles propres ¢Modalit®s dbdanalyse
Ce(s) outil(s) doivent per mettr edederigescésas s Fréquence de mise & jour Direction

portées par la charte et la certification. )
Mode et fréquence d'organisation des Responsable compliance,

Ces outils peuvent étre communsad 6 aut res outils notamment | visitesduo responsabl e ®thigq
ouceux utilis®s pour | es d®clarations |i ®¢€¢ o R bl Keti
Les éléments concernant la certification doivent pouvoir en étre extraits. Comptes rendus des visites duo esponsable marketing
Sdbassurer de |l a pertinence de ces outils. Fiche dbéentretien a n Encadrement

E13 S'assurer de la réalisation de visites duo et que celle-ci est accompagnée d'une évaluation = Gri | | e dé®val uati on Phamacienresponsable

du respect des régles de déontologie et de remise et de présentation des documents. Personne exercant une activité de

Modalités d'analyse des données !
promotion

Analyser la pertinence des modalités de suivi par les personnes réalisant les visites duo. . .
Tout document précisant les missions et
Autre accompagnant de duo

Analyser la fréquence des visites duo par collaborateur ; vérifier sa pertinence. les objectifs des personnes exergant une
activit® doi nibnodehat i Personnes au contact des
Sbassurer ue | e harmacien responsable anotamment document d ) )
q p P ) L . professionnels de santé
. . . . . (documents « anonymisés » si nécessaire
Séassu rer que | esslors@és®isitesrdtosontrpesem admpkellors des et excluant si besoin les passages sans
entretiens annuels des collaborateurs exe rapporavecles exigences de la charte)
Analyser les modalités de recueil aupres des professionnels de santé. Sassurer qu'elles Modalités de recueil et de gestion des
ont été definies par le pharmacien responsable. retours des professionnels de santé
Sbassurer gque ce recueil est ind®pendant Enregistrements
Analyser les enregistrements. Modalités d'analyse des données
Analyser les modalités de gestions des signalements externes. Synthése des résultats

Revue qualité

S6assurer que ces ®@hafsaepartiesphadrmacies respensablesed n t
utilisés lors de la revue annuelle de qualité.
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Commentaire

R®f ®r ent i el de certification de | dactivit® doéinformation par d®marchage ou
S'assurer de la réalisation annuelle d'un audit interne.
Analyser | a pertinence du programme d()audP 46 di
| 6i mp o r ¢sajetsceedesdcenclusions de la revue qualité. rogramme oaudit
. PR Pharmacien responsable
0 S'assurer que les personnes chargées de l'audit sont indépendantes du secteur audité et Mode et fréquence de réalisation ) ]
ont re-u une formation l 6audit (il peut Rapport doéaudit inteRe§p0nsabledUpllotage(SI
) différent)
Analyser le rapport d'audit. Revue qualité
S'assurer que les résultats font I'objet d'une syntheése utilisée pour la revue annuelle de
qualité.
Direction
S'assurer de la réalisation annuelle d'une revue qualité par la direction. )
S'assurer que cette revue prend en compte tous les résultats des différents outils de suivi o Pharmacien responsable
et d'évaluation. Comptes rendus de la revue qualité _ _
E15 S'assurer que la revue qualité et les actions qui en découlent sont validées par la direction, | \ode de validation Responsable du pilotage (si
notamment celles concernant les ajustements de la politique qualité en matiére différent)
déinformation promotionnelle (objectifs g Autres membres de la direction
Direction
S'assurer de la mise en place d'un programme d'amélioration de la qualité (définition et ) )
mise en place d'actions préventives et correctives en fonction des résultats de I'évaluation | ENregistrements Pharmacien responsable
et du suivi). . i . . .
c I - N Fiches d'action préventives/correctives i i
E16 Des modalités de planification, de suivi et d'actualisation sont en place. P Responsable du pilotage (si
Léentreprise doit °tre en mesur igeseteorat®eBo n| Tapleaux de bord différent)
mi ses en Tuvre sont pertinentes.
Dbautres ® ®ments pegageament®mde glh&entdreep dieme dans | a d®marche qualit®, sans pour aut e
A La communication externe sur |l es indicateurs de qualit® retenus et les r®sultats di
A Le choix dbédun mode de catcuh deal at Padée Marnhot mabias® et non seulement sur | a quant
A Lbéorganisation de mises en situation ¢ exigeantes & ( slage préalatie aveelesiREN uar byiter lestlelures oriemée a |
sur un aspect ou sur un autre, RSM mandatés par le pharmacien responsable et ne devant pas avoir d'activité d'information par prospection ou démarchage. Voir si une condition de
dipléme est nécessaire, pour tout nouveauprodui t pour | e coll aborateur ou toute nouvelle indicati ogantumeaadivité ®v
déinformation par prospection ou d®marchage ;
A La r®alisation doéenqu°te inesparlachateur | e respect des valeurs port®
A Une v®ritable culture qualit® est attest®e par ~ faphhoi $okeacadreme®t ,clai d®mémt t ®mw
conduite de chacun, ret par |l eur mise en Tuv
Ces exemples ne sont pas exhaustifs et |l eur pertinencebersttr €prlibae.pri®cs aged wwe mte ° toraas dd

la forme d'un commentaire dans la conclusion du rapport.
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Volet 1

2For matktito#® uati on des personn:
une activit® d'information |
prospection Vi sant ‘desl a
m®di cament s

Principes

L'entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) doit garantir :

- la diffusion d'une® ianuf otrrmavdromn de gasal ddcument s
mai s ®gal ement dans | e cadre des messages Oraux
une activit® ddéinformation par d®mar chage ou pr ¢
m®di caments ;

- la remise et leas pdro®suemmet nattsi omond promotionnel s co
r®gl ement ati on
- Il e respect de |l a charte par ces personnes et cel/l

Selon la charte, le pharmacien responsable est responsable du contenu des messages délivrés
parlaper sonne exer-ant une act.i vitt ® doéinformati on pr omo

La qualité des formations dispensées a ces personnes par l'entreprise constitue un moyen
majeur contribuant a la qualité de I'information orale.

Le pharmacien responsable organise la formation du personnel et le contréle périodique des

compétences. La formation initiale des personnes exercant, méme occasionnellement, une
activit® doéinformation promotionnelle doit r®pondr e
décrites par la réglementation.

La formation continue des personnes exercant, méme occasionnellement, une activité

déi nformati on promotionnel |l e compr end la formation
l'actualisation des connaissances, y compris les formations « produits », dont la préparation a la

présentation orale.

Lé6®val uation des personnes exer-ant une activit® dbo
vérifier les compétences individuelles avant la rencontre avec les professionnels de santé, et de
proposer des formations adaptées, le cas échéant.

2.1. Formation initiale

E17. L6 e nt r epparmasertigue exploitante ndempl oi e pour | 6activit® déin
démarchage ou prospection visant a 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.

Commentaire :
Lorsqudbdune personne se voit confier une activit® doi
des dipldmes, titres ou certificats figurant sur la liste établie par I'autorité administrative®, par

d®rogation, elle doit satisfaire -wUx di spositions pr @
2 Art. R423569duCode de |l a sant® publique ¢ éLe pharmacien responsabl
Il 6dinformation scientifiqueeetm@cei ¢dal pudtl igha®naaewtsi qud”™ | a | oyau
ue |l a publicit® faite " | 6®gard des m®di caments est r®alis®e de

13 Arrété du 17 septembre 1997 fixant les conditions de formation des personnes qui font de I'information par démarchage
ou de la prospection pour des médicaments, NOR: MESP9722905A.

M Art. L. 5122-12. - Par dérogation aux dispositions de larticle L. 5122-11, peuvent également exercer les activités
définies au premier alinéa de cet article : 1° Les personnes qui exercaient de telles activités pendant au moins trois ans
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R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

2.2. Formation réglementaired 6 i nt ®gr ati on

E18. L6 e nt r @lparmaceetique exploitante or gani se une for masurtesn7 déi nt ®gr
thémes réglementaires prévus par la charte™
T de toute persopoar ekar -paretmner acfiovist ® d'informat.i
d®marchage ou prospection visant ° | a pr,omotion de
T de toute p@®abbaanat pour dea vgrseimieésr ed ufooi s

Commentaire :

Si la personne a déja été évaluée (atteinte 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 peut choisir de ne pas dispenser de nouvelle forlm&emntome Wroii ne Ao iat
danscecas,di sposer ddéun justificatif datanttlegdseuilsnoi ns dobéui
requis pour les évaluations correspondantes.

E19. L6entreprise pharmaceuti gue fexpmatita@amtdobiomtg@aqrn atei aum
personne exergcant pour la premiére fois une activité d'information par démarchage ou
prospection visant a la promotion de médicaments non pris en charge sur les régles de
d®ont ol ogi e quicetdelaatipiel i quent ~

La personne exergcant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion de médicaments non pris en charge doit étre formées a certaines regles de
déontologie décrites au chapitre 3 (Déontologie) :
T interdiction de remise de cadeaux, avantages, ®ch
T interdiction doéoffrir des repas en ;dehors des exc
T interdiction de mettre en pla®eodemi PUad,es ®t mchead
cliniques ey pthamerilsV,d ®t udes observationnell es).

2.3. Formation continue

E20. Sur | es 7 th mes r ®gl ement ai res, |l 6entreprise phar
parcours individuel de formation continue
T des personnes exer-ant une activit® dpe ntfioomati on
visant “ |l a promot iprni sd ee mQ@whuaragmeantos mer | e profess
de sant® et | ui r®pondr e ;
T des personnes rwadiitsegsntdudoes ¢
en fonction des évolutions nécessaires des connaissances et des besoins identifiés.

dans les dix années précédant le 19 janvier 1994 ; 2° Les personnes autres que celles mentionnées au 1° qui exergaient
ces activités au 19 janvier 1994, a condition de satisfaire dans un délai de quatre ans a compter de la méme date aux
conditions fixées par le premier alinéa de l'article L. 5122-11 ou a des conditions de formation définies par l'autorité
administrative.

!5 La formation sur les connaissances réglementaires porte sur les thémes suivants :

a. Le médicament : classes de médicament, régles de prescription et de délivrance, bon usage du médicament.
b. Les modalités de prise en charge du médicament.

c. La Pharmacovigilance et les réclamations « produit ».

d. La Déontologie : loi DMOS et transparence des liens.

e. La Publicité.

f. La Charte et la certification.

g . dadisation du systeme de soins.

=a =4 =8 -8 —a—a A
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Unparcour s de formation individuel esten tb@fion des par | 6 el
besoins identifiés ( not amment au vu des rsul tats de | 6®valua
r ®gl ement aires, d u c o;nl tompottecles dotiond dé fomrmatioreaprévois, eté )
pour chaque action, les objectifs individuels.
Commentaire :
Un parcours de formation individuel né6a pas ° porter syst®mati quement
| 6ensemble des 7 th mes r®glementaires.
Ce parcours deofnorumatairnosiadelgete § paoimate otn val i d® par | e
responsabl e.
LOEPE sbassure de connaitre Il es derniers textes gL
r®gl ementation (veille r®glementaire) et me t " jour
r ®gl eme.nt air es
Une action de formation &est syst ®mati quement r®al i s
sensi bl ement |l es th mes r®glementaires pr®vus par | &
syst me de soinsé).

E21.L6entreprise pharmaceut i qufermaignpclortinue @estpersoonesgani se | a
exercant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion
de médicamentsnonpri s en charge sur |l es r gles de d®ontol og

activité.
La formation continue porte sur certaines régles de déontologie décrites au chapitre 3
(Déontologie) :
T interdiction remi se de ¢
T interdiction of frir des r
T interdiction de mettre en p
cliniques y compris de phas

de adeaux, avantages, ®ch
do epas en ;dehors des exc
| ac-®c areaemi®&tuuedse, s &taundael s
e |V, ®tudes observati

E22. Sur les 2 themes scientifiques spécifiques au produit | 6 entrepri se phar maceut

exploitante dispense la formation continue nécessaire, pour chaque produit présenté

T des personnes exer-ant une activit® doéinformati on
vi sant “ |l a promot iporni sd ee nn®dhiacragnee nt s

T des personnes rwWadiitseesntaduwdecsougr s desquoel cbar gPkes s
déo®valuer | a conformit® de | i nformati on promot.i
I

6entreprise exploitante donneuse (l e cas ®ch®ant) .

Cette formation est dispensée pour chaque médicament pris en charge présenté ou dont
| 6i nf or mat i o nestgvaloémlors des mivisiees due».

Une formation est syst®matiquement r®alis®e pour

- tout produit nouveau pour | a personne,

- toute indication du m®di cament nouvelle pour | a p
La formation continue int gre |las pp®pacmaneo®neXxXerd-aarmtr
activit® ddédinformation promotionnelle par des moyens

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

Un parcours de formation individuel erefenctiondd®sf i ni par
besoins identifi®s (notamment au vu des r®eultats de
mentaires, du contexte de | dédentrepriseé) ; il compor:

chaque action, les objectifs individuels.
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R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

Commentaire :

Les personnes ayant des fonctions déencadr ement n
promotionnell e delnd dodm®vand miat ® oche | 6i nf or mati on pr omot
par | dentreprise exploitaneteoblaiooneuse ne rel vent pas

2.4. Evaluation des connaissances

E23. L6 e nt r eparmaseatique exploitante me t en Tuvre une ®valuation an
connaissances sur les 7 themes réglementaires :
T des personnes exer-ant une activit® dbéinformati on
visant © la promotipni seem®dhangent s
T des personnes rviadiitsegsntd udoes ¢

Cette évaluation est préalable a la prise de fonction, puis annuelle.

Lé6®valuation doit permettre de d®finirer ¢gas couwjret sledbd e

formation individuel et collectif, et permettre au coc
LOEEBEBRfinit |l es modalit®s de r®alisation des ®valuatic
A l e mode de r®alisati"omicddsan®wg!l weaat ipam@®s enti el ou r
A la dur @emmdei | 6®val uati on,

A l e mode de r ®ponse,

A l e seuil de validation pertinent et | e nombre acc
Lé6®valuation est r®ali s®e sans que | a personne pui
| 6avance.

LOERE i t sbassurer de dies pdoosnenr®ed 6 udnbei tleanse do6®val uat i
per mettant de respecter l e principe al®atoire de |6
temps sur chaque theme de la charte (mise a jour si nécessaire et/ou rédaction de nouvelles
guestions/réponses).

La lviadation de | 6®valuation sur l es 7 th mes r ®gl e me
activit® déinformation promotionnel |l e per met | e ret
attribu®e par | e LEEM awestiaowrsmleeimal € Associ ation de
Les conditiondedk6®®hadiuwearitoopnr ®voir un temps | i b®r® s
Apr s une interruption doéactivit®ikdi 8f ouvmat®oal pabim
sur l es 7 th mes r ®gl ement ai rsees defsatc tri ®alti®s ®eE na vfaonntc
r®sul tats obtenus, des actions de formation sont r ®a

n®cessaires.

E24. L6ent r ephrairamaceut i que expl oi t an twluatioe tanneehe déesuvr e une
connaissances sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit
T des personnes exer-ant une activit® dbéinformati on

visant ° | a promotion de m®di caments pris en charg:¢
T des personnes r®alisant des ¢ visites duo €& au cou
déo®valuer | a conformit® de Il 6i nformati on promot i
| 6entreprise exploitante. donneuse (le cas ®ch®ant)

Cette évaluation est préalable a la prise de fonction, puis annuelle.

Une ®valwuation sur |l es 2 t haumepr osdcuiietntésti gesegst @MBDTi
ral i s®e avant l a rencontre avec |l es professionnels
personne exer-ant wune activit® doéinformation promot.i
ell e, et chaque pnmBlaidgumpr®saequ ®.

Ell e doit permettre de d®finir des sujets dbéam®lior
formation individuel et collectif, et permettre au collaborateur de progresser.
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Cette évaluation suit les mémes régles que celles décrites au critére précédent.

Apr s une interruption doéactivit®ikdéi staoem®viabomapiom
sur |l es 2 th mes sp®cifigqgues au produit est r®alis®e

r®sul tats obtenumatdesn somhitomPWade sPers afin dbédatteind
n®cessaires.

Les modalit®s dé®valuation de Il a conformit® du cont
reglements en vigueur et aux exigences fixées par la charte sont laissées au choix de
bentreprise.

E25.Les personnes nbdayant p avalidatidntremuisig o Ure sl s®wa ll satdieon d
connaissances réglementaires et scientifiques spécifiques au(x) produit(s) ne peuvent pas
rencontrer les professionnels de santé.

L'entreprise décidedesact i ons °~ mettre en Tuvre en fonction des |
Commentaire :

Dans |l e cas 0% | a personne exerce une activit® doin
m®di cament s, un ®chec ° atteindre les suwewmwéels requi
automatiqgue que sur | dactivit® relative ©~ ce m®di came

Les personnes chargées des visites duo ne peuvent lesréaliserqu dapr s avoir atteint
requis pour chaque évaluation des connaissances sur :
T les 7 t®gmementaires

T Il eproc®durparticuli res de recueil deg desn®es d
r®cl amati onsprcopprreosdnuaietusr eddéordre | e cas ®ch®ant

T etl es 2 th mes s@i®entfiifgiucwse daaun(sx )| ep edbadler 5 b 4s0)n t
charg®es do®val udeer I|léa nd @m fmant mioh® pr omoti onnel |l e

| 6entreprise explostante donneuse dbéordre

2.5. Responsabilités du pharmacien responsable

E26. L e phar maci en responsabl e sbassur e que |l es perso
déi nformati on par d ®ma ncvisang a la gpromopianopogsedertt iles
connai ssances n®cessaires N | avant ede créncomtrerdles | eur mi

professionnels de santé.

I sbassure que | es per s opossaantles hoamigs@nees nédessairesy i si t es di
" 1 6 ex er cmissien adhet dd les téaliser.

Le phar maci en responsabl e suit |l es processus de f

déindicateurs et de tabl eaux de bord d®f i ni s par I
évaluations est tenu a sa disposition.

E27.Lescontenus des outils de formation continue et do®v

une activit® déinformation par d®marchage ou prospect
la responsabilité du pharmacien responsable ; ils sont mis a jour régulierement.

Lephar maci en responsable valide | es supports de for mat

Les documents de formation comportent wune mention vi
présentés en visite. lls doivent se différencier de fagon claire et évidente des documents
promotionnels.
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R®f ®renti el de certification de | d6dactivit® doéinformation par d®marchage ou pros

Grill e :ddoaORIMAITI ON

Documents et enregistrements :sontau Entretiens : sont au

: ! 3 o e Modalités d'investigation o ' P 4
Grille d'audit | N° du critére 9 minimum consultés minimum rencontrés

5 s | ) o Fiche de poste
2 'assurer que 'entreprise n'emploie pour
. L - " . Responsable des ressources
'g E17 occasionnelle, que des collaborateurs satisfaisant aux conditions requises par la Enregistrements humF;ines
= réglementation. )
i = Cartes professionnelles
=2
o S
S'assurer de I'existence d'un processus d'intégration et de formation des nouveaux Responsable des ressources
arrivants. :
© humaines
3 <= S6assurer guob xitéemesoréglenmentairesrest digpensée avant leur prise de ;
*ac-; 5 fonction - Parcours de formation Pharmacien responsable
S - aux collaborateurs chargés, y compris de fagon occasionnelle, de la promotion de ses . i
&~ LUX A ges,y p ¢ p Enregistrements Responsable formations
> E18 médicaments ;
0 - - . . . .
= - aux personnes réalisant des visites duo. Justi fi crtedesfseuilsd 6at t e Encadrement
(2] a .
o d6o®valuation ou cart Al
=@ Sbassurer que pour éselenegpdspesse paside ormatiorx g u e | | | coyurs de validité P_e_rsoncr;es réalisant des
E- déint®gration, |odentreprise.dispose des |j visites duo
o
v - Analyse de la conformité du contenu a la charte (formation sur les 7 themes Pe;sgpr:jes exerg?nt une
m © réglementaires). activité de promotion
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2.3. Formation continue

E19

E20

E21

S'assurer de I'existence d'un processus d'intégration et de formation des nouveaux

arrivants.

Sébassurer

démarchage ou prospection visant a la promotion de médicaments non pris en charge.

Analyse de la conformité du contenu de la formation aux régles de déontologie qui sont
applicables a cette activité et des personnes bénéficiaires.

Analyse de la conformité du contenu a la charte (formation sur les 7 themes

réglementaires).

S6bassurer que

es

personnes

exer -

ant

une

en charge et les personnes réalisant les visites duo recoivent cette formation continue.

S'assurer que I'entreprise identifie les besoins en formation continue sur les 7 thémes

r®gl ementaires garantissant |l a maitrise d
promotionnell e et met en Tuvre | e sultasdesi on
®valuations annuelles, de | 6®volution de
S6assurer que | es proc®dures internes pr®
cas doéinterruptionsixdnbisacti vit® sup®rieure
Séassqureerl entreprise dispose dobéun
permettant dobéactualiser | e contenu des

g u osurfegregle$ de déorddlogieoest dispensée avant leur prise de
fonction aux personnes exercant pour la premiére fois une activité d'information par

Parcours de formation

Enregistrements

Parcours de formation

Modal i do®l

formation

t ®s

Documents de formation

Fréquence de mise a jour

syst _fme Enregistrements
0

S'assurer de la mise a jour des connaissances des collaborateurs et de leur encadrement
en cas de modification importantes des éléments réglementaires.

Anal yser | es

modal i

t ®s

do®l

aborat

(o]

n

du

Analyse de la conformité du contenu de la formation aux régles de déontologie qui sont
applicables a cette activité et des personnes bénéficiaires.

p

Parcours de formation
Documents de formation
Fréquence de mise a jour

Enregistrements

aborat

Responsable des ressources
humaines

Pharmacien responsable
Responsable formations
Encadrement

Personnes exergant une
activité de promotion

Responsable des ressources
humaines

Responsable formations
Pharmacien responsable

Personne réalisant les visites
duo

Personnes exercant une
activité de promotion

Responsable des ressources
humaines

Responsable formations
Pharmacien responsable

Encadrement
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R®f ®rent i el de certification de | dactivi

Sdassurer que | dentrepr i les2thémes gientfgees spéritques
au produit, suffisante pour que le collaborateur dispose des connaissances nécessaires a
une information de qualité des professionnels de santé sur chacun des produits présentés.

Analyse de la conformité du contenu de la formation a la charte (formation sur les 2 themes
spécifiques au produit : 1/ la spécialité et /ou les pathologies concernées par le médicament

2/ la stratégie thérapeutiquer el ati ve ~ |l a sp®cialit® et/ c
|l 6art) .
S6éassurer despgersonoesengpuoeur mi ssi on do®valuer

médicale lors de visite duo, elles sont formées aussi aux 2 themes spécifiques au produit
présenté.

S6assurer que | a formation continue int g

moyens appropri®s (il ne sdbagit pas n®ces
Séassurer que cette formation est sysle®ma
indication (pour | a personne exer-ant | 06a
S6bassurer que | es proc®dures internes pr®
cas doéindéacuipvi D@®sbsmoip.®r i eur e

Séassurer que | e pamatoo tientsotammenhticamiptd dee fésulthte de$
évaluations annuelles.

S6assurer de | b6efficacit® de | dorganisati
par | 6entreprise en r®alisant un entretie
déinformation promotionnelle. |1l sbéagit d
mention ou proposer de parler de toutes
présente. S6assur er n o &ersoneeredt forméea probposer systématiquement
au professionnel de sant® de | 6informer s

surveillance ou de contre-indication importants. Les compétences de la personne
rencontrée en entretien ne peuvent étre remises en cause.

t® doéinformat.i

Parcours de formation

Modal it ®s doé®l

formation
Documents de formation
Fréquence de mise a jour

Enregistrements

on par

aborat

d®marchage ou

Responsable des ressources
humaines

Responsable formations
Pharmacien responsable

Personnes exergant une
activité de promotion

Personne réalisant les visites

duo( si mi ssion
| i nformation)
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2.4. Evaluation annuelle des connaissances

E23

E24

Volet 1

Lébaudit du syst me do®valuation mis en pl

| 6efficacit® duntrepaise degse formatian cqntanwe. | 6 e

S6assurer que | 6®valuation des personnes

sur les 7 themes réglementaires est annuelle. S 6 a s s u rles persgnoes réalisant des

visites duo sont évaluées annuellement sur les 7 théemes réglementaires. Base de donn®es doi t Pharmacien responsable
Voer i_ fier g ue _I es r ®_s ultats de ' | 6®val uat i o pocuments dévaluation Responsable des ressources
construire les parcours individuel de formation et le plan de formation. humaines

R . ) Fréquence et modalités de mise & jour
Sdassurer que tous | es col |&ibrofrarteraitrisore xger Responsable formations
compris de fa-on occasionnell e, sont s oum Modalités dévaluation ) o
bénéficient le cas échéant des formations nécessaires. ) ) Personnes réalisant les visites

Pl an doé®valuation duo
Verifier que |l a proc®dure do®valuation es i ) .
activit® déinformati on pr omolesimodalités delréalisatian  Résultats des évaluations (collectifs, par Personnes exercant une
des évaluations doivent étre précisées et suffisantes pour respecter le caractére aléatoire et réseau et individuels) activité de promotion
permettre que la personne ne puisse pas connaitre les questionsir®ponses ~ | 0
Analyser |l a proc®dure de reprise dobéactivi
plus de six mois, une évaluation sur les 7 thémes réglementaires est réalisée avant toute
reprise dbéactivit®.
Léaudit du syst me doé®valuation mis en pl Ph . bl

5 i 5 i . armacien responsable
| 6efficacit® du management par | dentrepri gagse de donn®es doit p

5 5 i - . . Responsable des ressources
Sbassurer que |06®valuation sur les 2 th  mpoymentsdévaluation humF;ines
chaque produit présenté) est annuelle et concerne :

- les personnes exer-ant une activit® dpFréquenceetmodalitesdemiseajour Responsable formations
- | es ersonnes r ®alsiis aahdli edseerst v®walt eesr d ités d'é i
p . . . er Modalités d'évaluation Encadrement
M°® mes modalit®s dobéaudit que pour |l e crit . 46 ® | .

) ) _ o an 0®valuation Personne réalisant les visites
Sbassurer que | dentreprise ®viacbniosnitgpdaconténe s duo(si mission
dﬁ I?t présentation orale aux lois et reglements en vigueur et aux exigences fixées par la l 6i nformati on)
charte.

55



2.5. Responsabilités du pharmacien responsable

E25

E26

E27

R®f ®r ent i el de certification de | 6activit® doéinformation par d®marchage ou

Pharmacien responsable

S'"assurer que | 6entreprise a mis en place
ne rencontrent pas de professionnels de santé sans avoir atteint les seuils requis pour i .
. P P u AR . quis pof Cartes professionnelles Responsable formations
| 6ensembl e des 9 t h maspécifqies auPrgduie poer chaque r e s )
produit présenteé). Enregistrements Encadrement
S'assurer que les collaborateurs possedent la carte professionnelle nécessaire alexercice Proc®dur e do®val uat i pggonne réalisant les visites
de | "activit® ddédinformation promotionnel!]l ., 3 ) ) duo
Résultats des évaluations (collectifs, par
S dssurer que les personnes réalisant les visites duo atteignent les seuils de validation de  réseau et individuels) Personnes exercant une
leurs évaluations annuelles attestant des connaissances nécessaires a ces fonctions. activité de promotion
Procédure
Séassurer de la ma'trise par | e phar maci e Enregistrements
do®valuation/formation des personnes exer Responsable ressources
des personnes réalisant les visites duo. Tableaux de bord humaines
Vérifier que des indicateurs de suivide laf or mat i on sont d®&f i ni s Plandeformation Pharmacien responsable
Séassurer du suivi des indicateurs et des Tableauxdebord Responsable formations
Verifier que |l e pharmacien responsabl e di Plandeformation
Cartes professionnelles
Analyser |l es modalit®s dé®Rl abppatti osndetf dr

Circuits do®l aborati

de leur mise a jour.
documents

S'assurer que le contenu scientifique et réglementaire des documents promotionnels et des
documents de formation est sous le contr6le du pharmacien responsable.

. Pharmacien responsable
Documents de formation p

Documents d'évaluation Responsable formations
Vérifier que les supports de formation comportent wune menti on :
doivent pas étre présentés aux professionnels de santé. Les comparer aux documents

. A h ; e Fréquence de mise a jour
promotionnels afin de v®rifier qudils se

56

pros



Volet 1

3.D®ont ol ogi e

Principes
La charte pr®sente un chapitre enti rement consacr®
Les r gles de d®ontexemg+iaeantdeuna @detriswinh® doéi nf or mat i c
prospection visant ) l a promotion des -m®ds caenegnts (g
patients, des professionnels de sant ®, des entrepri:

| "assurance mal adi e

Ces r gl es sbappliquent aux personnes exer-ant, m °
déi nf or mat i on vigant desn médicamenise ¢t la éoute personne les accompagnant
dans le cadre de cette activité.

Les personnes exer - andnccaedrteemeanctt isv'ieenBy aegte nltedr respec
r gles de d®ontol ogi e.

Lorsgweacti vit® dbéinformation promotionnelle concerne
de santé dont un médicament pris en charge, les exigences de la charte et du référentiel et

not amment toutes |l es r gles d®ontologiques, doi vent
présentés.

Si |l 6activit® concerne un m®di cament non pris en <cha

étre satisfaites :
T interdiction de aveam tsaeg edse, c®cdheaanutxi,| | ons
nterdiction doéoffrir des repas en;dehors des exc
erdiction de mettre en pla®eodemi ®Uad,es ®t(wmhead
niques y compris de phase |V, ®tudes observati

- 3
—_ -+

Lorsfbodentrepriume @enfsiomanene xeaect i vit® dbéinformation p
oOou prospection visant ° | dd putomed i mins idawams m@®wWe rctaane ni
|l es exideencaescharte et du r ®f ®r e ntoigd lqg,s émagptpa mnygeunetn t1 €'s
toutes ces eancttiowitt &si eu et de fa-on permanent e.

3.1. Organisation générale

E28. L 6 e nt r plmmiaceetique exploitante formalise les regles de déontologie, les diffuse
auprés des personnes concernées et veille a leur respect.

Desdocuments formalisent l es r gles de d®ondtol ogi e s¢
motionnelle ; ils reprennent les exigences de la charte et du référentiel de certification

Ces r gles d%&pdr@oertolowri e

A le comportement deer -laantp eurnseo nancet ievxi t ® ddi nf or mati on

A 16information d®l ivr®e;sur |l es produits pr®sent ®s

A la remont ®e doéinformation sur ;les m®dicaments ~ so0

A lIborganisation des visites aux professionnels de s

A le recueil doiensf oprrnoafteisosnisg nsnuerl sl vi sit ®s

A 1binterdiction de remise de cadeaux et ddédavantag
r gles concernpant | es repas)

A 1binterdiction de remettre des doé®chantillons.

'® Se reporter aux pages 6 & 9 de la charte.

57



R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

Les documents distinguent les cas :

I 0% toutes |l es tmreglapyl dmyiu®dst i n dbéau moins un mM®C
en charge lors du contact
T 0% seules les interdict(iyoncsomperliag ilaees r@amfkafna)vaht ag

et au recrutemendoipwant detsr:® t@rggetsd tgiu@easdémutn  m®e®d i
non pris ;en charge

I 0% seule I 6interdiction de remise dé®chantill ons
compl ®ment s aloiime nttarig:eappbdb mgui®en de ces produit
personna@auapgmeatacti vit® de ipanae nportiiso re nd écunma r ng&d

es personnes exer-ant une activit® doéinformation p
acilement ° ces r gles.

L
f
L 6 E B'&sure de la diffusion et de la prise de connaissance par les personnes exer¢cant une
activit® ddinatidnoeieratdeuriencadrement des régles de déontologie.

Les outils permettent de tracer | 6organi sation des
(pouvant étre) remis (voir critere E13).

E29. Les personnes exercant une acti vi t ® doinformati on par d®mar chage
visant a la promotion du médicament, et toute personne les accompagnant dans le cadre
de cette activité, appliquent les regles 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
gubell es doivent respecter aux professllesoppuvent s de sant
répondre aleurs questions a ce sujet

LOEPE fournit un support d®di ® aux personnes exer
démarchage ou prospectionvi s ant N | a pr omot, sansnfairel écessairen®@dti ¢ a me n't
partie du support promotionnel.

Les supports promotionnels comportent la mention visible que la personne exercant une activité
d'information par démarchage ou prospection est a la disposition du professionnel de santé pour
lui présenter les regles de déontologie formalisées par son entreprise et répondre a ses
guestions,et une r ®f ®r ence ©~ | dengagement de | dentreprise

Cela doit étre rappelé au professionnel de santé, réguliéerement et a chaque évolution.

E31. L'encadrement des personnes exercant une activité d'information par démarchage ou
prospection visant & la promotion des médicaments s'assure de l|'optimisation de
|l " organi sati on, de | a planification et de | a fr®que

compatibles avec | a qualite® de | 6information di spens¢
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322 R gles dbéborgani sation de | dact |
d®marchage ou prospection en tc
du professionnel de santé

E32. Les personnes exer-ant une activit® dobéinformation
visant a la promotion des médicaments sous | a responsabil it ®euret avec |

encadrement se renseignent auprés des professionnels de santé afin de prendre
connaissance de s r gles dbdborganisation des rencontres ®di
(horaires, durée, fréquence, lieu) ainsiqguedescondi t i ons do6éacc s et de <circul

des diff®rents | ieux dbéexercice 0% elles se d®roul ent
Les outils de suivi mis en place par | éentreprise per
de | a prise de conlneas sparnclee edxe@ ecieasotrnegee acti vit® doi
par d®marchage ou prospection visant ° | a promotion
Lébent rsefparsissuer e du respect de ces r gles par | a person
promotionnel |l e,dersotvd mmd rets I|dairos

Commentaire
Si |l 6activit® doéinformation promotionnell eeest r ®ali
voir I'assentiment du professionnel de santé visité.

E33.Les visites accompagn®es doivent recewvdeisantél 6assent.i
visit®s. Si |l 6activit® ddédinformation par d®marchage
des médicaments est réalisée a distance, |'écoute des visites doit recevoir leur
assentiment.

33. R gl es déborganisati on sp®ci fi
doi nf or ma tdénmanchage ou prospection en
établissement de santé'’

E34. L6entreprise pharmaceuti que exploitante respecte au
d®finies par l a chart e, et tient comptpeur doms r gl es
activit® d 6i nfdémanchage @un prgspection visant a la promotion de
médicaments pris en charge en établissement de santé.

Les regles par défaut reprenant les exigences de la charte sont :

T port doéun badge professionnel par Il es personnes
promotionnelle ;
1T respect des r gles g®n®r al, ax strdciues interses €t auk 6 ®t abl i ss

professionnels de santé ;
respect des r gl estiog@de®ircadtionauddiedendief i D®t abl i ssem
acces interdit aux structures a acces restreint sans accord préalable des responsables des
structures concernées a chaque visite ;
1 organisation préalable de la rencontre et respect des modalités (rencontres collectives ou
individuelles), horaires, durées et lieux définis ;

=a =

YLodart i cHleuChde Bellalsanté publique définit les établissements de santé.
Sont donc concern®s par ces r gles sp®cifiques dobéorganisation
1 les établissements de santé publics (CHU, CHR, CH, centre hospitalier spécialisé en psychiatrie, centres
d'imagerie et de radiothérapie...) ;
1 les établissements de santé privés d'intérét collectif (ESPIC) dont les centres de lutte contre le cancer (CLCC) ;
1 les établissements privés a but lucratif (établissement de soins de suite et réadaptation, de soins de courte
durée ou pluridisciplinaires, de lutte contre les maladies mentales, de soins de longue durée...).
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T recher chaes sde ancde gue | e professionnel de sant ®
rencontre] o u pr®sentation (identit®, fonction, nom de
représenté(e)s et, lecas échéant,nom du titulaire de | 6AMM de |l a sp®

1 interdiction des rencontres avec les étudiants en médecine, en odontologie et enjéaharmacie

sauf en pr®sence ou avec Irdéentquleskencpdre®al abl e du pr a:
1 pas de rencontre des autres personnels en formation sans accord préalable du cadre

responsable ou du cadre de la structure ;
1 pas de recherche de données spécifiques (consommation, co(t, etc.) propres aux structures

internes et aux prescripteurs.

Le LEEM met en Tuvre une d®marche collective per met
sant® sumglésesddorgani sati on qui sO6i mposent aux per
déinformation promotionnelle visant |l es m®di cament s
des r gles propres applicableseéendegudmedeseekidégenmc gd e
di sposition de toutes .|l es entreprises concern®es
Commentaire

Les conditions de cette d®mar che collective son
Questions/ R®ARponses. Ell es pr®cisent notsaspmmemtl dses cor
entrepriaesn®eessit® @gueéer ¢ puatdehs®r eas e s ou non au L EE
confor ment

Si | 60®t abcobsmmemegtuu®gbkes pamprles cadre de ces ®change
(et Ilgeusbehe somoti-dpsabttceague cell es Idéenltgeenphpr e ed ,
connai sesfaersees,pect e

Ces r gles sont f or neatl insi®eess p'arj dudre naw enpaiinsse annuel |l e
Commensaire

Ldobjectif de <ces r gles ddorgani sation est do®vit e
| 6®t abli ssetm2,nt ddentganver l a dispensati emcodnetsr esoi ns
couléeginrop courtes pour une information de qualit®.
En | dabsence de& ab®p e soeumesdie, |[|160&t abl i ssement ne dispo:

propres, cell ede DU Isad acphpd ritgen e(heeiseestsect e par d®f aut

E35. L es personnes exer-ant une activit® dobéinformation

visant a la promotion de médicaments prisenchargesous | a responsabilit® et
de leur encadrement proposent, une fois par an, par écrit, aux structures internes des
établissements visités, des modal it ®s déborgani sati on des ren

professionnels de santé ; et les respectent.

Sous r®serve des r gles d®finies auprnRicvRedewn tde (lchd@ttalr

35), |l es r gles propres aux structuredse internes pr ®ci
1 accord préalable a chaque visite par le responsable de structure permettant le cas
®ch®ant de Il ever |1 06interdictestemt(blodseopératoies,aux struc

secteur stérile, réanimation, etc.) ;
1 organisation préalable de la rencontre : prise de rendez-vous ou affectation de plages

horaires d®termin®es ~ | édavance pour toutes |l es r
1 accord préalable du cadre responsable ou du cadre de la structure pour la rencontre

avec des personnels en formation ;
1 rencontre avec les étudiants en médecine, odontologie ou pharmacie qui ne peut se faire

guben pr®sence ou avec | orefgentaquilésepcadieal abl e du pr at

8 Aux termes des articles R. 6151-53, R. 6153-68 et R. 6153-78 du Code de la santé publique, les étudiants en méde-
cine, odontologie et pharmacie accomplissent leur stage sous la responsabilité des praticiens référents de stage ou, le
cas échéant, sous la responsabilité du praticien responsable de I'entité d'accueil.
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Ces regles sont discutées avec la structure interne qui peut y apporter des modifications ou
précisions. Celles-ci ne doivent pas étre « moins-disantes » que la charte.

Un interlocuteur de substitution peut °treesd®sign® p
échanges a ce sujet.

La liste des personnes autorisées a donner leur accord doit étre actualisée annuellement.

Commensaire

Dans |l e cas oY% | 6®tablissement de sant® a écommuni qu(
marche centralisée conduite par le LEEM et relative au critére précédent, | 6 E é&hHent compte

et ne sollicite les structures internes que pour les informations complémentaires nécessaires.

Si | 6entreprise ne dispose pas de |l a |iste des perso
peuts pacc®der aux structures °© acc s ®teusdtiraenitnst , e nni
m®deci ne, phar maci e, odontol ogmnef oi matvieaenl es autres f

E36. L6 e nt r @parmaceetique exploitante fournit aux personnes le badge professionnel
(ouunsupport per mettant de porter visiblement |l a carte
porter en établissement de santé | or squdel | esneagercen® doéinformati or
démarchage ou prospection visant a la promotion de médicaments pris en charge.

Loredués ewxmactintit® doéinformation promotionnell e en
personnes portent un baddeEpPEed bt epoonaat Bossni fpar
support permettant de porter visiblement | a carte proc
Danse tas 0% | 6®t ablissement demande aux -mPmeteurs de
|l a personne exer-ant une activit® doéinformation pron
int®rieur de | 6®tabli ssement

E37. L es personnes e x er - an trmation ear démtarichaget oR prospectidno
visant a la promotion de médicaments en établissement de santé ne recherchent pas de
données spécifiques (consommation, co(t, etc.) propres aux structures internes et aux
prescripteurs.

Comment aire

Cela implligpR& guleemande pas aux personnes exer-ant ut
promotionnelle en ®tablissement de sant® de recherche
34. Recuei l doinformations

E38. L'entreprise pharmaceutique exploitante définit les modalités de recueil et d'utilisation
des données, relatives aux professionnels de santé visités, collectées par les personnes
exer-ant une activit® doéinformation par d®marchage o
des m®di caments conform®ment 7 | a éb@oin°s/&I7du6i nf or mat.i
janvier 1978) e t7duColbledde atanté publiqgue4 1 1 3

Les personnes exte®-dbt nfumremaatcitovny s@amad mo't iloamanelk beoti or
m®di caments peuvent recueillir des demfoama®i dassr kéa
conditions d®finiesdpacohadadebaranesctdooedj eddddd as CNArL
|l es professioﬁ’.nels concern®s

“Dsapr s la charte,

« Les informations relatives aux professionnels habilités a prescrire, dispenser et utiliser les médicaments collectées par

Il a personne exer-ant une activit® doéinformation par d®mar chage

Il 6informatique et-17de6&janVierPed).t ®s (Lo nA 78

Lébobjectif du recueil de ces i nf or nestde cas professonnelsdis-a-wsi dlux compr end
médicament et de son usage ou vis-a-vis de la classe thérapeutique concernée, de lui donner une information
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personne exer-ant une activit® doéinfor mat
it ihés®srmeof essionnels habilit®s ~ prescrir

-

S gertviqcuese sont © sa disposition.

supportsa cmoenptoirdrenti di bl e
s aux donn®es personnelles | e concernant,

| es speexem-nant une activit® doéinformatio

ocoOoOoT I 9 ©Taar
oo Dd® OO 900w

stit
dent er directement “ou indirectement |e
E39. L'entreprise pharmaceutique exploitante permet régulierement aux professionnels de
santé visités de faire connaitre sans frais leur appréciation de la qualité scientifique de
| 6i nformation, son objectivit® et sa confor mi

LOEPEid®flies modalit®s de ce recueil

A chaque rencontre, |l a personne exer-ant wune
rofessionnel de sant® (oralement ou par une
i sposition pPpOoug & msdeexpprr ismégat rsewrr i &
information promotionnell e, en pa
jectivit® et sa conformit® N aux |

rticu
oi s et
3.5. Regles déontologiques concernant les avantages,
les repas
E40. Les regles déontologiques formalisées par l'entreprise pharmaceutique exploitante
interdisent la remise de cadeaux et d'avantages par les personnes exer¢ant une activité

déinformation par d ® ma r cidaat gda poomotiprr des médcaments
(pris en charge ou non) et leurs accompagnants.

S
c
s informations portant sur |l es prescriptions
r
n
[

| i er
-

ar

i on

e

n

uer des fichiers " des fins de prospection
i foi

p

t

activit

d®mar ch

prom

, di spe

gue | e professionnel d

sur de
m®di c

nNn®es obtenues ~ |l eur sujebuldesdidédpangesatomendengr et

[

pr omot

rescri

® aux

ou

f

menti on

g

a qualit®en de |

son ap

| ement

Ces r gles sont applicables aux personnes exer-ant

visant © |l a promotion doéun me@tdhitootesrears dctivitép auicamn-
tact des professionnels de santé, de facon permanente.

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

en

charg

C

personnali s®e et de rationaliser l e travail de |l a pprer sonne exe

démarchage ou prospection.

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

La base de données dans laquelle ces informations sont réunies est déclarée a la CNIL. Conformément a la loi, les
professionnels habilit®s ~ prescrire, di spenser et ut il

données informatiques | es concernant . La personne exer-ant une activit® doi

ou prospection doit informer les professionnels habilités a prescrire, dispenser et utiliser les médicaments sur les données
obtenues ° | eur esdg prescription owsde digpensation individuelle ou par service et qui sont a sa
disposition.

i ser |l es

Sur demande ®crite du professionnel de sant ®, la personne exer -

prospection peut lui transmettre les données personnelles le concernant. »

2| gticle L. 4113-7 du Code de la santé publique précise que : « Sans préjudice des dispositions de la loi n° 78-17 du 6
janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, sont interdites la constitution et I'utilisation a des fins de
prospection ou de promotion commerciales de fichiers composés a partir de données issues directement ou indirectement
des prescriptions médicales ou des informations médicales mentionnées a l'article L. 161-29 du Code de la sécurité
sociale, dés lors que ces fichiers permettent d'identifier directement ou indirectement le professionnel prescripteur ».
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i En tout Il i eu, | a per s o nnfoenatienxpeometiannelle raspeete act i vi t ®
| 6interdiction portant sur | es cadeaux confor m®@ment

Elle ne peut proposer ou remettre aux professionnels de santé de cadeaux en nature ou en es-
p ces. Ell e ne peut non pl ustons@anse cedonwine; ni tads®v e nt uel | e
mettre de demandes a son entreprise.

La personne exer-ant une activit® dodéinformation proi
pour obtenir un droit de visite ni offrir a cette fin aucune rémunération ou dédommagement.

Confor m®dmémt chlaatper sonne exer-ant une activit® doin

seul ement remettre, prodioseirt aotui dmasc il ides Mmamwicht e ot at
ou " caract re exclusivementl uprnaf,e sl sei dcrarsenl®ecahti®@andtioen t
l a mani flagti arieonde transporlitetsit 58 ®b areg erneepnats estou s r ®
r®pondre aux conditions fix®es par | a ao®@yJvemieindms i on
dbospigeal it®
i Les repas offerts aux professionnels de santé sont susceptibles de constituer des avan-
tages au sens des di s p®suQodedalssadéepubligdea listné pedvent L. 411 3
étre offertspar | es personnes exer-ant une egwtei WwWidth® sd & i®MPfoo r |
dent © | 6une des deux conditions suivantes

T le repas fait | 6dobjet dbébune convention oddbhospital

fessionnelle, scientifique ou promotionnelle ;
1 le repas est offert dans les conditions d'exception définies par la charte (caractere im-
promptu et en lien avec la visite).

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

Commentaire :

Les repas fournis lors de rencontres collectives (« staffs » nhotamment) ne peuvent étre proposés

gue sb6ils font | 6objet dbébune convention ddédhospitalit
scientifique.

E41. L 6 e nt r epparmaseatique exploitante explicite le nombre de repas pouvant étre
offerts, par an, a un professionnel de santé, par les personnes exercant une activité
déinformation par d®marchage ou prospection visant

en charge ou non) ai nsi gudun seui l pour I e mont ant des |
réglementationets 8assure de | eur respect.
Le seuil de montant concerne tous | es repas offerts e

En revanche, le seuil de nombre de repas offerts/par an/par professionnel concerne uniquement
les repas impromptus.

Ce nombre peut étre défini par professionnel, par couple collaborateur / professionnel, etc.

E42. L es r gl es d®ont ol ogi ques formal i s®es par Il 6entrep
interdisent |l a mise en place d6é®tudes par | es persont
par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments (pris en charge ou
non) et leurs accompagnants.

Les personnes exer-ant une activit® ddédinformation peé
promotion des médicaments ne doivent pas mettre en place (recrutement et relations financieres

avec les professionnels de santé habilités a prescrire, dispenser et utiliser les médicaments)

dbébanal yses-@pbhmomagwes ai nsi gue do6®tudes cliniques,
d 6 ® ts obdevationnelles. (Elles peuvent en assurer le suivi).
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Ces r gles sont applicables aux personnes exer-ant
visant © |l a promotion dbéun m®di cament, pri$ en charg
tact des professionnels de santé, de fagcon permanente.

3.6. Regles déontologiques concernant les échantillons
de médicaments, de dispositifs meédicaux, de
produits cosmétiques, et de compléments
alimentaires

E43. Les regles déontologiques formalisées par l'entreprise pharmaceutique exploitante
interdisentla r emi se dé®chantillons formul ®e par |l a charte
une activit® dbéinformation par d®mar chagedesou prospe
médicaments, et leurs accompagnants.

Ces regles sont applicables aux personnes exercant une activit ® do6i nf or mati on promot
visant®” | a promoti on ,dt@ tontes rr@dactivizarae nontact des professionnels
de santé, de facon permanente.

Ces regles reprennent les exigences de la charte telles que précisées par le document Ques-
tions/Réponses.

q Est interdite la remise d'échantillons de spécialités pharmaceutiquespour | densembl e de
personnes exer-ant une act i vvisanPdes Médicamentsifpastenon pr omot
charge ou non), des lors que | 6 Ed3tEertifiée.

Commentaires :
Lasous-t raitance de tout ou partie de cette activit® noe

La possibilité de remise d 6 ® ¢ h a nptri® vl uaamidé R. 5122-17 du CSP pour les nouveaux
m®di caments ndest pas appliaoneblactawix t ®erddomli ®3 max € on
nelle.

Lapersonnee x er - ant une activit® déinformation par d®marc
motion de médicamentsne peut proposer ou remettre aux professi
de médicaments. Elle peut, dans les conditions prévues par la réglementationZl, transmettre a

son entreprise la demande du professionnel de santé qui souhaite se familiariser avec le médi-

cament. Celle-ci doit étre 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 concernés.

q Est interdite la remise d'échantillons de produits cosmétiques, de compléments alimen-
taires et de dispositifs médicauxpar | es personnes exer-ant ume activit
nelle visant les médicaments, pris en charge ou non, quel que soit le moment ou le lieu.

Les échantillons de dispositif médicaux peuvent, toutefois, étre utilisés pour la démonstration par

|l es personnes exer-ant une activit® déinformation pr
i ® -~ l 6utilisation du m®di cament . Ces ®chantillons
nombre.

Ldentrepri se neotafion er échantillomsasx persnnes exercant une activité
déinformation promotionnell e.

2L darti cl1¢ durcode Bell2santé publique prévoit les conditions de remise des échantillons gratuits de médica-
mentsmenti onn®s ° | 6-Axticl e L. 5122
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Lapersonneexer -ant wune activit® doéinformation p-ar d®mar
motion de médicaments ne peut proposer ou remettre aux professionnelsdes ant ® doé®c hanti | |
de produits cosmétiques, de compléments alimentaires et de dispositifs médicaux. Elle ne peut

non plus r®pondre ° dbé®ventuelles sollicitations dan
son entreprise.

Cc
(0]

Léinterdict i onéchartillons dardispositifsemédical, sproduits cosmétiques ou com-

pléments alimentaires concerne également les autres contacts que la personne exercant une

activit® déinformation promotionnelle visant l e m®d,]
professionnels de santé pendant toute la durée du contrat.
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Grille
d'audit

le

énéral

3.1. Organisation g

N° de
critere

E28

R®f ®rent i el de certification de | dactivi

rd AaEWNITIOL OGI E

e

Modalités d'investigation

Analyser le document de référence (forme, contenu).

S6assurer que | dentreprise diffuse effectivement
et quodell e sdassure assaficel | es en prennent conn
S6assurer que | a forme des documents permet | eur
concernées.

Sbassurer que | dentreprise vo®rifie effectivement

des moyens retenus.

t® doi

nf ormati on

Documents et enregistrements

: sont au minimum consultés

Document de référence (régles
de déontologie)

Enregistrements

Outils de suivi

par d®marchage ou

Entretiens : sont au minimum
rencontrés

Dirigeant

Responsable compliance,
responsabl e ®thi
Responsable marketing

Personnes exercant une activité de
promotion

Encadrement
Pharmacien responsable

Autres accompagnants

(

S'assurer que les régles de déontologie sont connues et appliquées par les personnes exercant une activité

Document de référence (régles
de déontologie)

Personnes exercant une activité de
promotion Encadrement

E29 |[d6i nformation promotionnell e, m° me soire, et patlds persanaoes i
les accompagnant dans le cadre de cette activité (visite duo, etc.). outil de suivi Autres accompagnants
S'assurer que les supports promotionnels comportent une mention relative aux régles de déontologie, ainsi | SUPPOrts promotionnels Encadrement
qudbune r®f ®rence " | dengagement de | od6entreprise |pjcumentsdeformation et

E30 o . I
S6assurer que ces persamsentseantc esn rmagd erse ede dpe dévaluation Pgr;c;r:ir;ens;:ser%arl]r;;ll;?eegm\g:%gz
questionsacesujet, et notamment qudelles disposent dobéun Comptes rendus de visites duo P P
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Séassurer du suivi par | 6encadrement de | 6opti mi

Outil de planification et de gestion
d'activité

Encadrement

Dans le cas d'une activité a distance, vérifier que le professionnel de santé a donné son accord pour que la
visite soit accompagnée ou écoutée. Une simple information que la visite peut étre écoutée n'est pas
suffisante.

QOutil de suivi

Personnes exercant une activité de
promotion

E31 |respect des régles d'organisation des professionnels a rencontrer et qualité de l'information privilégiée par Personnes exercant une activité de
rapport & la fréquence des contacts. Tableaux de bord promotion Pharmacien responsable
Verifier que |l es personnes exer - an prennemteonaassance des ®| Enregistrements
regles d'organisation des rencontres des professionnels qu'ils rencontrent, ainsi que les conditions d'acces Direction

5 aux différents lieux, et les respectent. Outil de suivi
o3 . R ) o . ) ) ) o Encadrement
ol E32 | Dans le cas d'une activité a distance, vérifier que I'entreprise s'assure de I'assentiment du professionnel de | Outil de gestion d'activité
39 santé préalablement aux contacts. . Personnes exercant une activité de
=28 Comptes rendus de visites duo romotion
T3 S6bassueet 6gncadrement aide |les collaborateurs su|_ | . P
5B par les professionnels de santé. Fréquence de mise a jour
= O
S5
28
S5 Vérifier que l'assentiment des professionnels de santé est recueilli pour toutes les visites accompagnées.
o2
o o L . R A
g E S'assurer que la procédure d'organisatonde s vi sites | e pr®voit et qub e|Procédure Encadrement
accompagnants ossibles, et notamment | eur ar ti .
3 E33 pag P P Enregistrements
2
@ 2
v
&
o
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3.3. Régles spécifiques d'organisation en établissement de santé

E34

R®f ®r ent i el de certification de I 6activit® doéinformation par d®marchage ou
Liste des regles applicables aux
Veri fier que | dentr ephajusaanémdesndr cghesai psapces aux te(établissements visités et date
et centralisées par le LEEM. Direction
Fréquence de mise a jour
Analyser que ces régles ne sont pas moins-disantes que celles définies par défaut dans la charte et reprises Encadrement

dans le référentiel.

Document de référence formalisé

E35

par épise egles de Personnes exercant une activité de
Sbassurer que | dentreprise applique | es r gl es -egles]déontologie) promotion
spécifiques).

Qut il de gestion
Anal yser | a d®marche de | 6entreprise pour d®finir |

promotionnelle dans les différentes structures internes des établissements de santé.
Rq : il ne peut étre reproché a une entreprise I'absence de réponse d'une structure.

Vérifiergue | 6emappépgiueel e nci

des personnes pouvant donner leur accord.

pri p e du@as ol elerne dispaose pasrde ld lsts

Analyser le contenu des régles d'organisation, vérifier gu'elles ne sont pas moins-disantes que celles définies
par défaut dans la charte et reprises dans le référentiel.

S6assurer que | a d®marche est renouvel ®e tous | es

S 6 a s s u r aliste dgsurespohsables de structures, cadres et praticiens pouvant donner leur accord pour des
visitesd at e de mo iLaeas éh@antlesagtords obtenus doivent étre donnés par les personnes
habilités par les structures internes.

S 6 as sdumrespectdesreglesparl 6 ent rVeRprriifsieeer not amment queccbrdsent r
nécessaires pour visiter les structures a acces restreint, rencontrer les étudiants en médecine, pharmacie,
odontologie et les autres personnels en formation, ou de la présence des responsables.

Tragabilité des échanges

Document de référence (régles de
déontologie)

Liste des responsables
Fréquence de mise a jour

Enregistrements des accords écrits

Direction
Encadrement

Personnes exercant une activité de
promotion
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Badges ou cartes professionnelles
pouvant étre portées comme tel

Enregistrement de la remise

Documents de formation

Responsable des ressources
humaines

E36 Sbassurer que | es mpeerascotninveist & xdedi-mfndr nmat i on promot i Encadrement
di sposent doun badge fourni par leur entreprise, e |lnformationsauxétablissements et
aux structures internes Personnes exercant une activité de
Document de référence promotion
Retours des professionnels de
santé visités
Documents de formation
Informations aux établissements et | Direction
S6assurer ue | 6entreprise ne demande as aux ers i
q p p p { aux structures internes Encadrement

E37

données spécifiques propres aux structures internes et aux prescripteurs, et que celles-ci connaissent les régles
déontologiques en la matiere.

Document de référence

Retours des professionnels de
santé visités

Personnes exercant une activité de
promotion

doéinfor

Recuei l

4 .

S6assurer que |l es moyens d®pl oy®s par | 6entreprise

Déclarations a la CNIL

Modalités de sécurisation des

de santé visités ne prennent en compte que des éléments professionnels et factuels,et qudi | s n e |données Responsable affaires juridiques
E38 | place a des jugements de valeur ou des informations a caractére subjectif. _
Tracabilité des demandes de Responsable marketing
Séassurer que | O6outil de suivi d'activit® ne ¢ omp o transmission parles professionnels
de santé des données les
concernant.
Pharmacien responsable
SO6assurenrt reewe ilstee met en place des moyens de r emont|Modalités de recueil et danalyse
E39 Ces moyens peuvent étre « passifs » (numéro vert, etc.) . Si | organi sme certif i cl desinformations Encadrement
modal it®s de remont ®e doéeRrRfgemnat eenetfoprwree ta,@ttiiuaenpel
pour autant, attribuwernforlmien@iir.epri se une non Personnes exercant une activité de

promotion
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3.5. Procédure concernant les cadeaux, les avantages, les repas

E40

R®f ®r ent i el de certification de I 6activit® doéinformation par d®marchage ou
Analyser le document de référence qui doit reprendre le principe d'interdiction de remise de cadeaux,
d'avantages et de repas, y compris par les personnes accompagnant les personnes exergant une activité Responsable marketing
d'information par démarchage ou prospection.
Responsable compliance
Vérifier que les avantages remis et lesrepas offetsdans | e cadre de | acti vi t ®|Documentde référence (régles de

respectent les regles des exceptions a ce principe d'interdiction. Ne peuvent étre remis que les invitations a des
manifestations de promotion ou a caractere exclusivement professionnel et scientifique faisant I'objet d'une
convention. Les repas offerts doivent respecter les conditions énoncées dans le référentiel et le document
guestions/réponses.

vit® dj
cadeal|

Voerifi
déune

exer -ant
ou reme

er
dot

es personnes

que une
at i pour proposer ttr

|
on

déontologie)

Outil de suivi

Pharmacien responsable
Encadrement

Personnes exercant une activité de
promotion

E41

Vérifier que le document de référence précise un nombre maximum de repas et un seuil pour le montant des
repas et que celui-ci est conforme a la réglementation.

Vérifier que les repas offerts dans le cadre d'une activité d'information par démarchage ou prospection
respectent ce seulil.

Document de référence (régles de
déontologie)

Outil de suivi

Note de frais

Responsable marketing
Responsable compliance
Pharmacien responsable
Encadrement

Personnes exercant une activité de
promotion

E42

Sbassurer pgusel aentdeenande aux exer - a

ou prospection de mettre en place des études.

pas personnes

S6assurer que ces personnes ne s o prérecpuerment»,acnd ealitaide c |

s 6 a s s ur emfesgianeel de ganté visité serait intéressé pour participer a une étude.

Modalités de recrutement des
investigateurs

Modalités de suivi des études

Pharmacien responsable
Directeur médical
Directeur marketing
Directeur des ventes
Encadrement

Personnes exercant une activité de
promotion
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3.6. Procédure concernant les échantillons de
médicaments et de « non-médicaments »

E43

Analyser le document de référence qui doit reprendre le principe d'interdiction de remise d'échantillons, y
compris par |l es personnes accompagnant | es personn(

'

Verifier que | interdiction de remise d' ®chantillo
promotionnelle (pris en charge ou non).

Vérifier que l'interdiction de remise d'échantillons de produits cosmétiques, de compléments alimentaires et de
di spositifs m®dicaux porte sur | es personnes exer - i
que les personnes ayant cette activité ne peuvent pas remettre de tels échantillons dans le cadre d'une activité
complémentaire.

V®ri fier que | es personnes exer-ant une activit® d{
pour proposer ou remettre des échantillons.

S6assur dresqueerssionnes exer-ant une a cttansmetten®a ledréentrepkise r
des demandes doé®chant il | oéncelledcene poncerhent sjLe des médiedmsnts,ddans s |
les termes prévus par la réglementation et quecellesci ndéont pas ®t ® sollicit®ce¢
pré-imprimée).

Responsable marketing
Responsable compliance
Document de référence (régles de
déontologie) Pharmacien responsable
Outil de suivi Encadrement

Personnes exercant une activité de
promotion

Commentaire

Pour |l 6activit® doéinformation par d®marchage ou prosp

e aemntsageade, cRdreawmt i | | ons ;

i t
i t

e

- =

ti
ti

— OO

n di
n di
t i

- ® O
-~ 0O 0

on
on
0 d n

n Cc 1 0

ectieonquiesamdentrleparpsemsetiass udes ¢

of frir des repas en dehors des exceptions pr®vues par |l a charte
mettre en plRxwe ode g uRtsy d e®s u(dersa lcy § ens qpuleassr yacompri s de phase |V,
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R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

4.Copr omoti on

Principes

Une entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) peut avoir un contratdeco-pr omot i on dodéune ou
plusieurs spécialités pharmaceutiques avec une autre entreprise exploitante. Dans ce cas, tout

ou partie de | 6act démardch&®e al frogpdction wisarit & ¢arpronpotion du

médicament concerné est réalisée par le « co-promoteur ».

Léentreprise consi d®r ®e comme exploitant eaprdse ce m®di
¢ 0 mm e eXpléitant ». Le second laboratoire pharmaceutique est désigné le « co-promoteur ».

Les responsabilit®s sont gxadoitanta g @ eon « epromoeurb étent r epr i s
définies par contrat.

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

En cas dé®cart constat ®, | 6anal yse des causes peut
partagée desdeuxentr epri ses. Léorgani sme c emahqueimentalda eur doi t
HAS qui i nformera | 6dorganisme certifiant | a seconde ¢

Conditions relatives au contrat de co-promotion

E44. Le contrat ou un cahier des charges annexé au contrat précise les responsabilités
respectives des contractadrdit®s ertte | ol darcits avtiit® dobi nf
démarchage ou prospection.

Les aspects techniques du contrat sont établis par des personnes possédant les connaissances
appropriées en matieredeco-pr omoti on et de qualit® des peatiques d

Le contrat ou le cahier des charges précise clairement les responsabilités des contractants
concernant, notamment :

1 les responsabilités relatives a la convention avec le CEPS, le dépdt des supports
promotionnels 7 | 6 ANSM, linformati@apkri dénaatchagenou de | dact |
prospection visant a la promotion du médicament co-promu, la gestion des sous-traitants
éventuels pour cette activité et celles y afférant ;

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

correspondants et leurs éventuels mandataires, les délais a respecter par les

contractants pour la fourniture des informations ou les validations) ;

|l es modal it ®s dbéborganisation de |l a formation et d

les modalités de préparation a la présentation orale ;

les modalités de gestion documentaire (procédures, documents de formation,

dé®valuation et supports promotionnel s)

T les modal i t®s de gestion de | 6organisati,on des co
en tout rtide etuen phdialier en établissements de santé. Le document stipule

notamment lequel des contractants prend connaissance des regles édictées par le

= =4 =4

professionnel de sant®, des conditions dobéacc s et
d 6 e x e des madalités propres aux établissements et aux structures internes, etc. ;
T les modal it®s de sui vi de | a qualit® de | 6i nfor me
de sant® et des pr@amotignmedlesnotdniment fe cespacades régtes
de déontologie(y compris | a d®finition, | a; mesure et | 6a
T la tra-abilit® des enregistrements |i®s ~ | d&dactiyv

ceux relatifs a la pharmacovigilance ou aux réclamations ;
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1 la fréquence et les délai s pour |l es ®c h a ncgrdosmémeénd iauxf or mat i on
obligations de déclarations prévues par le Code de la santé publique®,

Le contrat ou |l e cahier des charges fait mention de |
la charte et le référentieletd 6 °t re certi fi ®s.

Le cahier des charges, et si possible le contrat, sont co-signés par les dirigeants des deux
entreprises ou leurs représentants et les deux pharmaciens responsables.

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

notamment | es responsables hi®rarchiqgues des personne
démarchage ou prospection, les responsables du marketing du médicament présenté, les chefs

de business unit, etc.

2 Art. R.5121-166 du CSP concernant les effets indésirables suspectés d'étre dus & un médicament et Art. R.5124-55
concernant |l es cas dodéincident ou dobaccident sur veusoeeptbeor s de | a f
d'entrafner un risque pour la santé publique.
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R®f ®renti el certification de | d6dactivit® doéinformation par d®marchage ou pros

Grille d(ﬁKE@IVI'IDI ON

N° de Documents et enregistrements : sont Entretiens : sont au

au minimum consultés minimum rencontrés

Grille d'audit e Modalités d'investigation
critere

Conditions relatives au
contrat de co-

promotion
Analyser la forme et le fond du document contractuel (contrat et/ou cahier des charges) : Contrat (excluant si besoin les passages
date, signatures, contenu (ventilation des responsabilités conforme au référentiel, définition sans rapport avec les exigences de la Dirigeant ou son
des correspondants, indicateurs, seuils, fréquences et délais). charte) représentant signataire
B4 Verifier quelesdeuxphar maci ens responsables partici gCahierdescharges, modalités du/des document(s)
charges. do®l aboration Pharmacien responsable
Veérifier que le cahier des charges est diffusé aux secteurs concernés des entreprises. Modalités de diffusion
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5 Recours "ttt ai sanese

Principes

Une entreprise pharmaceutique exploitante (EPE), donneuse d & ppeut soeis-traiter tout ou
partie de son activit® dbéinformation par d®mar chage
m®di caments quobell e expl oi t sous-traitantes (ESTucerpfites.si eur s entr e

Ces entrepriseactqiuvi tr@®addisrefndr nhadti on par d®mar chage
promotion ddune sp®cialit® pharmaceutique qubell es n.
activité, comme le « sous-traitant », y compris dans le cas ou elles exploitent par ailleursddé aut r e s
médicaments.

La responsabilit® de |l a ma trise de Il a publicit® (i
incombe dans tous les cas a| 6 Edydnt signé une convention pour la spécialité promue avec le
CEPS(«donneusesx.6ordr e

Le recours a un sous-traitant n 6 e x o n 1l & E AR s responsabilités, au titre de la
responsabilité pharmaceutique liée au Code de la santé publiqgue (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

E45. L6activi-t ®aig®es doéi nformati on par d®mar chage ou p
promotion doéun m®di cament est d®crite dans |l e contr
conforme a la charte.

Lecontratd 6acti vit® doéinformation par d®mar pricsgle ou prosp
ou les produits de santé concerné(s)par | 6activit® dbéinformation par d®m
etsipl usi eurs produi t streprésentés os citésae qours db I erscontted °

Le contrat porte au moins sur un médicament. Celui-ci ne doit pasfairel 6 obj et

T dbébune r®val uation du rapport b®&n ®f i ce ri sque
phar macovigilance (jusrgeg)d6” | 8i ssue de |l a proc®du
T dOébuaet ori sation tempobaire doéutilisation (
Le contrat respecte | a description des missions qui ¢

une activit® doéinformation par d®marchage ou prospect
pr ®wpwe | a clhidrte (A |

la fr®quence des rencontres pr®vue dans |l e contrat
| 6i nformation dispens®e

Le contrat respecte |les r gles de d®ontologie pr®vues
Lorsque |l e coonhmauwi tp& rd &i nsfuorr mati on promotionnell e v
non pris en chargqdergliecte omecte | es
T remise de cadeaux, avantages, ®chantill ons
T offrir des repas en dehors des exceptions pr®vues
T mettre en pl sce( athead vy ®¢t sRicgppma mmg e s , ®t udes clin
compris de phase |V, ®tudes observationnell es).

Lorsque le contrat prévoit des exceptions tolérées par la charte a u principe déinterd
(exceptions relatives aux repas impromptus en lien avec la visit e , aux repas faisant |0
conventi on dd@né cescps, e admbre @ répas pouvant étre offerts par an a un
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R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation p

professionnel de santé ainsi que du seuil pour le montant des repas doit étre précisé) et aux
invitations a 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

respectives des contractants et | organi sati on

ar

d®mar ch

af

externali s®sdaienf drmativon ®ar d®mar chage ou prospecti

Les aspects techniques du contrat sont établis par des personnes possédant les connaissances

appropriées en matiere de sous-t r ai t ance dbéactivit® et de qualit®

promotionnelle.

Le contrat ou le cahier des charges précise clairement les responsabilités des contractants
concernant, notamment :
1 les modalités de communication entre les contractants (y compris la désignation des
correspondants et leurs éventuels mandataires, les délais a respecter par les
contractants pour la fourniture des informations ou les validations) ;

les modalités de préparation a la présentation orale ;

les modalités de gestion documentaire (procédures, documents de formation,
dé®valuation et s uepnoropromationpelsiomot i onnel s

T les modalit®s de gestion de | dorganisatio
en tout | i euenphidialice enc@établissements de santé. Le document stipule
notamment lequel des contractants prend connaissance des régles édictées par le

=A =4 =9

professionnel de sant®, des conditions dbéacc s

d 6 e x e des madalités propres aux établissements et aux structures internes, etc. ;
T l'es modalit®s de sui vi de |l a qualit® de |

de sant® et des pr at i gu e snotdndment le cespatades régies p
de déontologie (y compris la définition,lamesur e et | 6anal yse des

n

0
r

T I a tra-abilit® des enregistrements Il i ®s

externalisée, notamment ceux relatifs a la pharmacovigilance ou aux réclamations.

Le donneur d 6 o s dait dournir a son sous-traitant les informations, connaissances et autres
®| ®ment s n®cessaires
délais raisonnables fixés par le contrat.

Lesous-t raitant doit f ouslesééments nédessainespour sesl \@Erificationse
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 le contrat.

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

notamment| es responsables hi®rarchiques des personnes

promotionnelle, les responsables du marketing du médicament présenté, 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-si gn®s par | e diri
pharmaceutique exploitante ou son représentant, le pharmacien responsable ainsi que le

geant

-0 —

l es modalit®s dbéborganisation de |l a formation

des

et

d

| a -traité@ad une fméguercan et daas déesbact i vi t ®

e

de

dirigeant de | 6edAtrraegprainde wdud e responsa-ditatequal it ® de
de

Le contrat ou |l e cahier des charges fait ment
la charte et le référentielet pour | e dsades Gsurer dadl@dconfodmitéea la charte des

% Art. R.5121-166 du CSP concernant les effets indésirables suspectés d'étre dus & un médicament et Art. R.5124-55
concernant |l es cas dodéincident ou doac distdationde sedat et susceptidleo r
d'entrainer un risque pour la santé publique.

S
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pratiques mises e ntraifant.vilrpgvoippami lds elause® desrupture la non-
obtention de la certification ou son retrait pour chacun des contractants.

Il prévoit la possibilité que les écarts constat ® s par un organisme certificate
| un des contnmtaustficades puiveseéigations compl ®ment aire
certifiant la seconde entreprise,en f oncti on de | danalyse des causes

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

E48. Le garant de |l a qualit® de Il édactivit® doéinformation
sous-traitée, est le pharmacien responsabledu donneurs. déordr e

L 6 E Ryl fait appel, pour la promotion de ses médicaments, aun sous-t r ai t ant sb6assure
de la conformité alachartedes prati ques mises e+raitaintavarglapar ce so
signature du contrat et re®gul i rement par | e biais ¢
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
E49. L6 ent r phamiaceagtiquee x pl oi t ante doseséaseudéogdeel es per sol

exer-ant une activit® déinformation paédamitad@®mar chage ¢
recu une formation initiale conforme a la réglementation.

La formation initiale des personnes exer-ant une act
parlesous-t r ai t ant est attest®e par | 6employeur.
E50. Sur |l es 7 th mes r ® g | se mleanntaeeutiqeesexploitadte mMonneuger i

ddéordr e s 0 a $esaousdraitant dispense un e f ormati on déi nt ®grati ol

formation continue suffisantes :

T aux personnes exer-ant une activit® déinformati on
visant 7 | aeprnm®udtcipameé st €n ; charge

T aux personnes rvRiadiitsegsntd uwdoes ¢

pour leur permettre de connaitre et respecter (ou évaluer) la réglementation liée au

m®di cament afin déinformer et r®pondre au professionrt

La for mat i on etdthdarnmtio® gontiaue iswr fes connaissances réglementaires sont
assur ®es p ar(le bobasetraitarit) oLy uMation continue est fonction des évolutions de
l a r®gl ementation et des r®sultats obtenus ~ | 6®val ue

LOERB®BnNnNeus es dispose deg attestations de réalisation de chaque formation réalisée
par le sous-traitant.

Commentaires :

Si la personne a déja été évaluée (atteinte des seuils de validation) sur ces 7 thémes

réglementaires dans une autre entreprise ou pour une autre fonction au sein de son entreprise,

cellecipeut choisir de ne pas dispenserLOokentmdoipv élslee f or

dans ce cas disposer dbébun justificatif tksasedlsnt de moi
requis pour les évaluations correspondantes.

Le parcours de formation continue individueln 6a pas ° porter syst®mati quemer
sur | 6ensemble des 7 th mes r®glementaires.
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R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

E51. Sur |l es 2 th mes scientifiques sp®cifiqupise au produ
pharmaceutique e x pl oi t ant e d o rsmeansse la dodnwatioth rnécessaire, pour
chaque produit présenté :

T deger sosnenxer - ant une activit® d'information par d@
visant © |l a promotion dbéun; m®di cament pris en charg

T deper sosm®al i sanvti sddseescawocours desssqounethheg ®el | e
dé®valuer | a conformit® de | i nformati on promot.
| 6entreprise exploitante donneuse (le cas ®ch®ant)

de facon que le salarié dispose des connaissances correspondant a la qualité de

[ i nformati omuéayaldei | d®Il i vre

La formation continue spécifique au produite st r ®al i s®e ou organisgg®e par | e

reste, dans tous les cas, responsable de son contenu. Les supports de formation produit doivent

avoir ®t® valid®s par | e pharmacien responsable de | ¢

Cette formation inclut la préparation a la présentation orale.

Lo
I 6
s u
do®

Lbentreprise qui me t en Tuvre |l a formation fournit
formation réalisée.

sque cette formati on e draitanimle plarmacien résponsatde de a r |l e sol
PE donnes ®uent i@dsuppdrts ee formation au sous-traitant dans des délais

fisants pour | a r®alisation de | a formation, de |
chec avant toute rencont r eCeadélaixsont fixés pgocomtrite s si onnel ¢

r
E
f

E52.Lor squbune f ormati on sur |l es proc®dur es particuldi
pharmacovigilance et des réclamations « produits » propres al @teeprise pharmaceutique
exploitante doeseastuse®déssdiree, | ergahseipperur dbéordre | 06
T les personnes exer-ant une activit® doéinformation

visant " | a promot iporni sd ee nm@®dhiacragnee nt s

T les pers®ahésarmwti sda eés¢c duo

Lorsqubune formation sur |l es proc®dur es particuli
pharmacovigilance et des réclamations « produits »pr opr es au d @ eshrecessaird, 6 or dr e
el l e peut °tre assur ®a pa la soustraitantd borsque cette fainfation estr e

assurée parlesous-t r ai t ant , | e s Idi ramsmetises supposrdd formation, validés
par son pharmacien responsable, dans un délai suffisant pour la réalisation de la formation, de
| 6®valatat des ®ventuell es r e pvamt goeite rereantre caees lesd 6 ®c h e c

professionnels de santé. Ce délai est fixé par contrat.

Commentaire :
L e donn e usrpeutdchaisir derréaliser lui-méme les formations « procédure particuliere de
recueil des données de pharmacovigilance et des réclamations produits ».

Léentreprise qui me t en Tuvre | a formation fournit
formation réalisée.
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54. Organi sation de | 6®valuation el
sous-traitance

E53. L6 ent r egpbarmaseatique e xpl oi t ant e donmsnsebuasses uad @&ordder el 6 ®val uat
annuelle des connaissances réglementaires :
T des personnes exer-ant une activit® dbéinformati on
visant " |l a promot iporni sd ee nm@®dhiacragmee nt s
T des prenesd r®alisiaaitt eeesdgo

L6®valuation annuelle des connai ssances sur | es 7
| 6 e mpl (e yeus-traitant) selon des modalités fixées par lui dont le donneur d 8 o s @r e
connaissance. Ces modalités sont reprises dans le contrat.

Le pharmacien responsable d u donneus s @dogudmre de | a pertinence
d 6 ®v a | duasbus-traitant au regard des objectifs (permettre de connaitre et respecter la
r ®gl ement ation | i ®e au m®drdre aupwfassionaefde santé).6 i nf or mer et

Le pharmacien responsable d u d o nn e ug s 6dadsosr udrfeesous-traitant possede les
justificatifs nécessaires pour chacune des personnes évaluées enlienaveclaéct i vi t ® déi nf or ma:
par démarchage ou prospection sur le ou les produit(s) objet(s) du contrat. Ces justificatifs
doivent dater de moins déun an ° |l a date de | a campac

E54. Lbentreprise pharmaceuti que esxnetleoplacaumne évaldabanneuse dbéo
des connaissances scientifiques spécifiques au produit, pour chaque produit présenté :

T degpersonnes exer-ant une activit® d'information p:
visant © |l a promotion doéun; m®di cament pris en charg

T des personnes rWasiscemtauwecsour s desqrutel dlear g®d s s
déo®valuer I a conformit® de | i nformati on promot.i
I

6bentreprise explddiotrsa{nitee cdaosn n@Rcuhs@a nt )

Lo6®valuation des c onn aisdentifignes epgcifiguasrau groelst es@réaliske me s
ou organisée par le donneur d 6 o s, ¢auietout nouveau produit ou toute nouvelle indication pour
la personne, et annuellement.

Lé6®valuation doit permettre de d®finir des sujets doec
formation indisvidrd2eéhs mescobktepeimettre au coll abor at e

Lorsque cette évaluation est assurée par le sous-traitant, le pharmacien responsable de | 6 EP E
donneuses:dbordr e
T fournit |l es questions/ r®ponses ou | aludliemnse de dor
(items, niveau attendus, etc.) au sous-traitant ;
1 analyse les résultats des évaluations et les actions correctives éventuellement mises en

place ;
1 transmet sa validation au sous-traitant ;
dans des délais suffisants pour la réalisation de la formati o n , de | 6®valuation et de

reprises en cas doé®chec avant toute rencontre avec |
fixés par contrat.

Quidl ®al i se ou organd srenmrd®@w®vdarl et ad ®foinnit | es modal it ®s
®al uations,: notamment

A l e mode de r®alisati"omicddsan®wg!l weat ipam@®@s enti el ou r
A l a dur ®e maxi mum de | 6®valuation

A l e mode de r ®ponse

A l e seuil de validation pertinent et | e nombre acc
Lé6®valuation amst qu®allias®perssofime prisssgeuestnmas/ r ®po
| 6avance.
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LOERBI t sdbassurer de di sposer ddédune base de donn
per mettant de respecter Il e principe al®atoire de |
temps sur chaque théme de la charte (mise a jour si nécessaire et/ou rédaction de nouvelles
guestions/réponses).

o ®

Les modalit®s dbé®valuation d la conformit® du cont
reglements en vigueur et aux exigences fixées parlac har t sont | ai ss®es au choi x
donneuse SdoGerédise pas lui-m° me cette ®valuati cfournitlae donneur

sous-traitant tous les éléments nécessaires, validés par le pharmacien responsable.

e
e

E55.Lor squbune f or matocédures gpanticulieres dde necueil des données de

pharmacovigilance et des réclamations « produits »pr opres ~ | 6entreprise pharr

exploitante donnesatser @aloird®e, | es nieb e place und 6 or dr e

évaluation :

T des personnesinexarctawt t® dobéinformation par d®mar cl
visant © |l a promot iporni sd ee nm@®dhiacragmee nt s

T des personnes rwadiitsegsntdudoes ¢

Lorsqubune formation sur |l es proc®dur es particuli

pharmacovigilance et des réclamations « produits » pr opr es ° | 6EPE skstnneuse dé

n®cessaire, | 6®valuation des connai ssanhces peut °tre

sous-traitant.

Lorsque cette évaluation est assurée par le sous-traitant, le pharmacien responsable du donneur
déosdr e

f fournit la grille do®v akta)atsousraitdgni;t e ms , ni veau att
1 analyse les résultats de ces évaluations et les actions correctives éventuellement mises
en place ;
i transmet sa validation au sous-traitant ;
dans des d®l ais suffisants pour l a r®alisation de | a

reprises en cas doé®chec avant toute .Cesgdassantr e avec |
fixés par contrat.

Commentaire :
Les résultats de ces évaluations supplémentaires ne font pas partie des données nécessaires
pour | e renouvell ement de | a c¢ar tAssogntion fleegessstononnel | e d

de la visite médicale).

E56. L e phar maci en r e septoeprssa Ipthaemaceutdquel éxploitante donneuse

db6orskrébea s scworng oi nt ement avec | e responsabtiaiantgual i t ® de
guelesper sonnes nbdayant pas atteint |l es seuils de vali
connaissances ne rencontrent pas les professionnels de santé, ni ne réalisent de visite

duo.

En tout ®t at de <cause, |l es personnes exer-ant une
peuvent rencontrer l es professionnels de sant® quba

chaque évaluation des connaissances sur :

T | es Tmets®gl ement aires

T les 2 th mes sp®enfi ugeseau(x) produit (s)

T et pesc®dures particuli res de recueet des donngd
r®cl amati onsprcopresuad sdehre crasd ®ahd®aa t

Les personnes chargées des visites duo ne peuvent les réaliserqu déapr s avoir atteint
requis pour chaque évaluation des connaissances sur ;
T les 7 t@®gmementaires
T | eproc®dur es particuli res de recueielt ddeess donn®
r ®cl amatriodruspree ppe esnaeur dodéordre | e cas ®ch®ant
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T thes 2 th mes s@i®entfiifgiucwse daaun(sx )| ep edbaler b b ds0)nt

e
charg®es dé®valuer la conformit® de | 6informatio
| 6entreprise exeldidrachrtee donneu
Le pharmacien responsable du donneur dobéordre sbdéen ass
Commentaire :
Danslecas 0% | a personne exerce une activit® doéinform
m®di cament s, un ®chec 7 atteindre | es sé&uence |l s requi
automatique que sur | dactivit® relative ©~ ce m®di came

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

E57. Lentreprise phar maceutique e xs pneb a tdispositeon dee nneus e d
personnes, exercant une activit® déinformation par d®mar chage ou
employées par le sous-traitant, les informations et moyens nécessaires a la réalisation de
leurs missions, conformément a la charte.

Les personnes ex er - ant une activit® doéinf or nimtemplopéespar d®mar
par le sous-traitant assurent leur mission par le moyen exclusif des documents mis a leur

di sposition par sl evalinth®@ur padmoltdr @har macien respo
|l equel un Vvisa de publicit®déan®d®cameotd®@ Pa® LAGANEM
donneur dbéordr e, seul |l e pl ugratan®cent peut °tre utilis

A minima, un document promotionnel adapté au contexte de démarchageetval i d® par | 6ANSM
doit servir de support a la 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

val eur th®rapeutique du m®di cament . 1 ne peut y avc
ou prospectionvisantal a promoti on ddun m®di cament sans support

Commentaire :

Lédobligation qudun support promotionnel adapt® au col
serve de support a la rencontre ne concerne pas les contacts sans finalité promotionnelle

(inf ormati on sur | 6 exi st sagec du médicanrer® ouRl&sUprogrdmmes m® s u
dédapprentissage), confor m®ment aux missions d®crites

La documentation présentée et/ou remise aux professionnels de santé par les personnes
exercantuneacti vi t ® doéi nf or nesttonstitnée sousdencontrGlecdn pharidcien
responsable de | 6EsPE donneuse dobéordre

Le pharmaci en r espons ashlide etdsigne dadistende tous lesl dooumehts e
nécessaires a la réalisation des missions des personnes exer-ant une act

promotionnelledusous-t r ai tant. |1 wvalide et transmet | densembl e
a bonne utilisation de | a documentat i-tatantest de | a r €
Léent r eptraitante dat dispsser des listes de tous les documents que les personnes
exer-ant wune activit® déinformation promotionnell e wu
par | dentreprise exploitante donneuse dobéordre

T supports promotiomneilsa diepps@ibiucdi@@Gr clbdANSNEeEe

val i;dit®
T documents non promotionnezf;s gubelles doivent r eme

“®pDsapr s | €Co@Hh artm®me @ t R. 5122415 durCode del lasanté publique : sont obligatoirement remis
aux professionnels de santé : le résumé des caractéristiques du produit (RCP) ; le classement du médicament en matiére
de prescription et de d®livrance menti onn® legrxiirsite deventetawor i sati on de
public, le tarif de responsabilité ou le prix de cession lorsqu'un tel prix ou tarif est fixé en application des lois et réglements
en vigueur, accompagné, dans ce cas, du colt du traitement journalier ; la situation du médicament au regard du
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T documents qudelles doivent®;pr®senter et peuvent r
T support de pr®sentation des r gles d®ontologiques

Les listes comportent les numéros de visa et/ou les numéros internes de référencement de tous
les documents ainsi que la date de fin de validité du visa.

E58. Les supports promotionnels fournis au sous-t r ai t ant par | 6entreprise ph
exploitante domsrempsrent thémemtidir \@sible que la personne exercant
une activité d'information par démarchage ou prospection est a la disposition du
professionnel de santé pour lui présenter les régles de déontologie formalisées par son
entreprise et répondre a ses questions, et une r ®f ®r ence ©~ | dengagement de
respecter la charte et le référentiel.

Le support permettant aux personnes exer¢cant une activité d'information par démarchage ou

prospection visant " |l a promotion dourogignme®duxc ament de
professionnels de sant® est fourni par | 6EST.
56. Organi sation du sui vi de | a qu

et des pratiques en cas de recours a la sous-traitance

E59. L' entreprise pharmaceuti que explasistualesoapdikitantneuse dbo
suit le respect de la charte et du référentiel par les personnes exercant une activité
déinformation par d®mamuldade eonp | pri@spection

Le pharmacien r espons addnaysedas él@dhmemsntansmis phrdol® sodsr e
traitant et les actions correctives éventuellement mises en place.

Ces éléments de suivi concernent :

T Il e respect des r gles de d®ontologie (interdict.i
pl ace des ®t udes, r gl es déorgani satide des cor
d®ongickuox professionnels de seaeh)gt®, recueil doéinfor

T les obligations relatives Ut illdustaitliiosnat ddaon ddec
promotionnel au moins, remise et/ ou pr®sentation

T | a gualit® ide Idoispfeoas®&t aupr s des (pualfiets®i onn
scientifique, objectivit®, conformit® aux | ois et
r ®f ®renti el )

Ces données sont intégrées a la revue qualité de chacun des contractants.

remboursement par les organismes d'assurance maladie ou de I'agrément pour les collectivités publiques prévu a l'article
L. 5123-2 ; l'avis rendu en application de l'article R. 163-4 du Code de la sécurité sociale par la Commission de la
transparence mentionnée a l'article R. 163-15 du méme Code et le plus récemment publié dans les conditions prévues au

dernier alinéa du Ill de l'article R. 163-16 deceCode (|l orsque | e m®di cament fait | 6objet de
extension des indications th®rapeutiques, l'a notioniatmMavi s sobdent e
du service médical rendu dans chacune des indications thérapeutiques du médicament concerné) ; le ou les arrété(s)
déinscription sur |l a |liste en sus et/ou sur la |liste de r®trocess
Est, en outre, obligatoirement remis au professionnel de santé tout document jugé nécessaire par la Haute Autorité de

Sant ®, | 8ANSM, | '"Institut national du cancer, ou | e CEPS.

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

lieu. »

Zpsapr s la charte, |l es documents suivants doivent °tre pr®sent ®s
activitt d6i nf or mati on: pfombesormdreelbdoen usage, fiches doéinformation the
bonne pratique, conférences de consensus, avis du Haut Conseil de la Santé publique (comité technique des

vaccinations), ou autres référentiels émis ou validés par la Haute Autorité de Sant ®, | 8 ANSM, ou | "lInstitut

cancer, ainsi que les documents de minimisation des risques prévus par les plans de gestion de risques ou les plans de
minimisation des risques.
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E60. Le pharmacien responsabl e de | 6entreprise esxdefindiesante donr
modal it ®s de recueil déinformation pour gue | es p
régulierement faire connaitre sans frais leur appréciation de la qualité scientifique de
|l 6informatobbpnectsiovit® et sa conformit® aux | ois et r~

transmet au sous-traitant les appréciations des professionnels de santé sur la qualité de
ses pratiques doéinformation par d®marchage ou prospec

Le denr dsédo®fdirnei t Il es modalit®s de -tcreait@aateillesetout d
n®cessaires.

Dans |l e cas 0% |l es modalit®s pr ®voi entr ain arpec ueciell ude
organise |l a transmissi onmatui dmsn nreauad u eiblolrides. des i nf or
Dans tous | es c asstradsmet alsausiteruari tdadnotr diréeanal yse quodi l a

données, ainsi que ses recommandations et en assure le suivi.

Le responsable qualité de l'entreprise sous-traitante les enregistre et en fait la synthése de
| 6anal yse.

Ces données sont intégrées a la revue qualité de chacun des contractants.

5.7. Cas du recours a la sous-traitance pour une activité
doi nf or ma visaotrun emédicanment non pris en
charge

Lorsqubéune EPE-tratecund dctivitt®@eéd i s 6 os mati on par d®mar chage
visant a la promotion d ¥n médicament non pris en charge, alors les exigences suivantes doivent
étre satisfaites :
T interdiction de remise de gadeaux, avantages, ®ch
T interdictisom eplcf ferni rdechedor s des excepptions pr ®vues
T interdiction de mettre en pla®eodemi PUad,es ®t mchead
cliniques y compris de phase |V, ®tudes observat.i

Le contrat et le cahier des charges sont adaptés.
Les critéres E45, E46, E47, E49, et E59 sont applicables dans ce cas.

Le critére ci-dessous est spécifique :

E6l. LOentreprise pharmaceuti que essplasistuaret e dchivtartree ulssoeu sd 6 o
di spense une formation doéint ®grati on aetersonnes f or mat i ot
exercantune activit® doéinformation par d®marchage ou proc
de médicaments non prisenchargesur |l es r gles de d®ontologie qui S
activité.

La formation déint ®gr at i onregkeddetéantofoqri rmatqiuon sda@mtpil n wWal e
cette activite s ont assur ®es par -traitaet)myafoomatom gontifué est fanaians

des ®vol utions de Il a r®gl ementati on et des r®sul t a
connaissances.

Cette formation porte sur :
T l@nterdiction de remise de gadeaux, avantages, ®ct
T Binterdiction doéoffrir des repas en dehors des ex
T Bnterdiction de mettre en pl a®eonmemi iU eusd, e s®t(uadeas
cliniqgues y cs®empV, s®tdiedgpshaobservationnell es) .

L6 EPE donn e s disposaddeattestatons de réalisation de chaque formation réalisée
par le sous-traitant.
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Gri |l e

Grille d'audit

R®f ®rent i el

certi cation de | dactivit® doéinformation par

chaQIJRIAﬂ TANCE

N° de
critere

Modalités d'investigation

minimum consultés

d®marchage ou

Documents et enregistrements : sont au

Entretiens : sont au
minimum rencontrés

Commentaire :

5.1. Conditions relatives au
contrat de sous-traitance

Danslecasdunesous-t r ai t ance
Il 6htpital,
(des) sous-traitant(s) et un ou

totale de
promotion aupr s de
des

tel type de

I'entreprise pharmaceutique en lien avec le sous-traitant.

E45

E46

E47

Sbassurecontrajd@&adt i vit® doéinformation
visant a la promotion précise le ou les produit(s) de santé concernés, et si
plusieurs produits sont susceptibles
rencontre. Contrat (excluant si besoin les passages
sans rapport avec les exigences de la

g upeécisé que ceomeédicaraent ne fait | 6 o hijd & tu charte)

ATU.

Sbdbassurer
réévaluation du rapport bénéfice risque, nid 6 u n e
Cahier des charges, modalités

Anal yaedescriptionv®es finiessil@eus .conlyse| aborati on

Anal ysem®qluance des rencontr.es pr ®vue

Anal ysagpdetss du contrat relatifs au

Analyser la forme et le fond du document contractuel (contrat et/ou cahier des
charges) : date, signatures, contenu (ventilation des responsabilités conforme
au référentiel et suffisamment claire et précise, définition des correspondants,
indicateurs, seuils, fréquences, délais, etc.).

Contrat (excluant si besoin les passages
sans rapport avec les exigences de la
charte)

Veri fier
sous-t rai tant e

r es pons ab Cahier des charges, modalités
dd®l aboration

qgue | e pharmaci en
plaborationdu gateendes chargbesd

Vérifier que le cahier des charges est diffusé aux secteurs concernés de Modalités de diffusion

| 6entreprise.

Contrat (excluant si besoin les passages
sans rapport avec les exigences de la
charte)

Cahier des charges, modalités
dd®l aboration

Vérifier les mentions obligatoires, clause de rupture et signataires du contrat.

| "activit® dd&ianftoarnmeet idodmu ner mattii een el |l edatiant
pr odtcg s s il draruali ¢ ,eupr amotti are nkce
repr ®sent ant (s) rgahisé de fagom a éealuer ka dontieuiedn systeme gualité dnis €n place par o

Dirigeant ou son
représentant signataire
du/des document(s)

Pharmacien responsable

Responsables des secteurs
concern®s par
sous-traitée

Dirigeant ou son
représentant signataire
du/des document(s)

Pharmacien responsable

Responsables des secteurs
concern®s par
sous-traitée

Dirigeant ou son
représentant signataire
du/des document(s)

Pharmacien responsable

Responsables des secteurs
concern®s par
sous-traitée
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5.2. Responsabilités en cas de
recours ala sous-traitance

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

E48

E49

E50

V®r i fier que | dentreprise exploi

contractuel.

Ve®rifier que
collaborateurs de sonsous-t r ai t ant

|l 6entreprise
charg®s de

promotionnelle (y compris de fagon occasionnelle), de ses médicaments.

Ve®ri fier que

déi nt ®gration puis formation con

annuelle et des évolutions de la réglementation) :

- aux collaborateurs chargés, y compris de fagon occasionnelle, de la

promotion de ses médicaments ;
- aux personnes réalisant des visites duo.

surer que pour | es personnes
treprise dispose des justifi

-wm
o
D o
S »w

) ) ¢ tant peyye qualité
performances de son (ses) sous-traitant(s) satisfont au cahier des charges

exploitant

Volet 1
Rapport doéaudit
Pharmacien responsable
Tableaux de bord
Cabhier des charges

Pharmacien responsable

Responsable des
ressources humaines

Responsable formation

Enregistrements transmis par le sous-

| 8 a (tra|tant

Cahier des charges

| 6entr epr i sseus-gakaptldispernseunet
formation continue suffisante sur les 7 themes réglementaires (formation

tinu . .
Enregistrements transmis par le sous-
traitant Pharmacien responsable
Justificatifs dobatt eResponsabledes

c ar t ressources humaines
Responsable formation

dé®valuation ou
cours de validité

N €  Cahier des charges
cati
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E51

V®ri fier que | dentreprise exploitant
suffisante sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit présenté :

- aux personnes emplday®@ed ampar exen

de facasioanell e, une activit;®
- aux personnes r®alisant des vi
dé®valuer | 6information.

S6bassurer que cette formation est sy
nouvelle indication (pour lapersonne exer -ant | dacti vi

Analyse de la conformité du contenu de la formation a la charte (formation sur
les 2 themes spécifiques au produit : 1/ la spécialité et/ou les pathologies

on par d®marchage ou

Modal it ®s do®l abor at

concernées par le médicament ; 2/ la stratégie thérapeutique relative a la Parcours de formation
sp®cialit® et/ ou pathologie concerne
Sdassurer que cette formation est formation

- soit mise en Tuvre sgar | e donne pycuments deformation

- soit partrlagd taabus sur | a base d_ .
donneur doordre feitnidees npoadra |liuti@s Fréquence de mise a jour

Analyse des délais. Enregistrements

Séassurer que le parcours individue]| Cahierdescharges

résultats des évaluations annuelles.

Séassurer que |l es proc®dures interne
reprise en oas dda@icnt e tsi®mM@EsU p ®r i eur e

S6assurer de | 6efficacit® de | dorgan
mi se en place par | entreprise en r@
personne(s) exer-ant une act i viatg® tda
vérifier que le délégué a bien été formé a faire mention ou a proposer de parler

c
0

de toutes |l es informations relatives
compétences de la personne rencontrée en entretien ne peuvent étre remises
en cause.

Pharmacien responsable

Responsable des
ressources humaines

Responsable formation

pros
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E52

E53

En cas de formation aux procédures particuliéres de pharmacovigilance et des

réclamations « produits », s assur er quobdel:l e
- aux coll aborateurs <charg

est di s
®s, y ¢

promotion de ses m®di cament s

- aux per sonsnaenst rd@asl vi sit e
Veri fier que |l es modalit®s dob
cahier des charges contractuel.

Séassurer que cette formation

- soit mise en Tuvre sgar |

s duo.
organi s

est
e donne

- soit partrlag t aatis ser suapdbdratse fd

donneur ddéordre et de mo

Analyse des délais.

dal it ®s

V®ri fier que | dentrepri se -eakaptiréaliseunen t
évaluation annuelle rigoureuse des compétences sur les 7 thémes

réglementaires pour :

- chaque coll aborateur charg®, vy
pr®sentation du produit de | dex

- |l es personnes r®alisant des vis
S6assurer que | es tr asostoonfersds aurcahierddési n

charges contractuel.

Séassurer que | es eraithnt ree bencontréntepasdes d u

professionnels de sant® avant
toutes les évaluations sur les 7 themes réglementaires.

déavoi

Documents de formation
Frégquence de mise a jour
Enregistrements

Cabhier des charges

Cahier des charges

Grille dé®valuation
Enregistrements

Fréquence

Carte professionnelle

Volet 1

Pharmacien responsable

Responsable des
ressources humaines

Responsable formation

Pharmacien responsable

Responsable des
ressources humaines

Responsable formation
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R®f ®rent i el de certification de | 6activit®

E54

E55

Ve®ri fier que | d6entreprise exglédes t ant
compétences sur les 2 thémes scientifiques spécifiques :

- des coll aborateursaidentsorxearo-u
déinformation promdei édmrneinl eccy
produit

- des personnes r®alisants dest vic
do®valuer | 6information.

Séassurer que cette ®valuation est r
nouvelle indication (pour le collaborateur).

Analyser la procédure : les modalités de réalisation des évaluations doivent
étre précisées et suffisantes pour respecter le caractere aléatoire et permettre
gue | a personne ne puisse pas conna’

Vérifier que les collaborateurs du sous-traitant ne peuvent pas se préparer sur
des supports contenant les question s / r ®ponses de | a ba
extraites |l es questions de | 6®valuat
Séassurer que |l es transmissions doéin
charges contractuel.

S6assurer que | es draithnt ree bencontrantpasies du
professi onnel s de sant® avant dbéavoir ¢
toutes les évaluations sur les 2 themes scientifiques spécifiques a chaque
produit présenté.

En cas de formation aux procédures particulieres de pharmacovigilance et des
réclamations « produits», v ®r i fi er que | 6®valuati
dispositions prévues par le cahier des charges contractuel.

S6assurer quobell:e est r®alis®e pour

- | esol |l aborateurs char g®s, y com
promotion de ses m®di caments

- | epser sonnes r®alisant des visite

déinformation par d®marchage ou

Grille dé®valuation
Enregistrements
Fréquence

Cahier des charges

Enregistrements
Fréquence

Cahier des charges

Pharmacien responsable

Responsable des
ressources humaines

Responsable formation

Pharmacien responsable

Responsable des
ressources humaines

Responsable formation

E56

S'"assurer que | 0en taveesorsous-gaitat uneipmcédum
garantissant que les collaborateurs ne rencontrent pas de professionnels de
sant ® sans avoir atteint |les seuils
réglementaires et 2 spécifiques au produit, pour chaque produit présenté).

S'assurer que les collaborateurs possedent la carte professionnelle nécessaire
“ | '"exercice de | "activit® dobéinfor ma

S6assurer que | es personnes r ®alisan
validation de leurs évaluations annuelles attestant des connaissances
nécessaires a ces fonctions.

Cahier des charges

Cartes professionnelles

Enregistrements

Proc®dure doé®valuat:i

Résultats des évaluations (collectifs, par
réseau et individuels)

Pharmacien responsable

Responsable formations

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

5.6. Organisation du suivi de la
qual it ® de | 6i nfor
pratiques en cas de recours ala
sous-traitance

5.7. Cas du recours a la sous-
traitance pour do
déi nformationnel |l
médicament non pris en charge

E57

E58

E59

E60

E45
E46
E47
E49
E59

E61

S6assurer de | a conformit® du circui
documents présentés et remis au cahier des charges contractuel et aux

exigences du référentiel.
Vérifier notamment les circuits de validation (date et signature).

Vérifier que les supports promotionnels utilisés comportent la mention que les
personnes exergant une activité de promotion est a la disposition du
professionnel de santé pour lui présenter les regles de déontologie et répondre
a ses question.

Verifier
déordre

gue ces supports comportent
respecter |l a charte et | e

Vérifierque | 6entreprsitaes sax gl diut s-mditantidu p a
respect des regles de déontologie.

Séassurer cuwisontiutili@mleraide & redue ansuelle de

qualité.

que

Analyser les modalités de recueil auprés des professionnels de santé.
S'assurer gqu'elles ont été définies par le pharmacien responsable.

S6bassurer que ce recueil est

S6assurer que |e
concernent au sous-traitant.

phar maci en

S'assurer que les résultats sont analysés pour la revue annuelle de qualité.

Voir |l es modalit®s dbéaudit

Vérifier que | 6 ESP&a s s u e sousgtraitant dispense une formation
suffisante surlesr " gl es d®ont ol ogi ques sbappl
médicaments non pris en charge aux collaborateurs qui en sont chargés :

f or mat i grationgusifonrtat®n continue.

Cahier des charges

Modalités de validation de la liste de tous
les documents nécessaires a la réalisation
des missions du délégué médical

Modalités de transmission de ces
documents

Cahier des charges
Supports promotionnels

Cahier des charges
Outils de suivi
Modal it ®s
Revue qualité

déanal yse

Cahier des charges

Modalités de recueil et de gestion

i nd®pen Enregistrements

r e sep o n s a Modalités d'analyse des données

Synthése des résultats

Revue qualité

cor r es p o n Cahierdes charges

Enregistrements transmis par le sous-
traitant

Cabhier des charges

Volet 1

Pharmacien responsable

Responsable qualité (si
différent)

Pharmacien responsable

Pharmacien responsable

Responsable qualité (si
différent)

Pharmacien responsable

Responsable qualité (si
différent)

Pharmacien responsable

Responsable des
ressources humaines

Responsable formation
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ENTREPRI SETRAOIUBANT E

lL.Lecontdematsdousitance

Principes

Une entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) peut sous-traiter tout ou partie de son activité
déinformation par d®mar c lapmgreotion de spsmédicanents. i on Vvi sant

Léactivit® doéinformation par d®marchage ou prospecti
(pris en charge ou non) ne peut étre sous-t r ai t ®e qud” U n-gaitaeten EST@ pr i se s ol
certifiée. Elle doit respecter les exigences de la charte et du référentiel des lors quéel | e es't
commandit ®e par une Ec¢ififtelonneuse ddéordr e

Une EPE qui sous-traite tout ou partie de son acti vit® déinformati on par d
prospection visant a la promotion de médicaments (information promotionnelle)26 est considérée
commele«d onneur sux Elle estctieate de ce(s) sous-traitant(s).

Une entreprise, qui réalise | 6acti vit® doéinformation par d®mar chage
promoti on®dibalniet & pphar neacredd Xpaduesi topsidéed, pour cette

activité, comme le « sous-traitant », y compris dans le cas ou elle exploite p a r ailleurs dobaut
médicaments.

Le recours a un sous-traitantn 6 exon r e pas | 0ERHe sdsaaspoesabdités, a6 or dr e
titre de la responsabilité pharmaceutique liée au Code de la santé publique (dont le garant est le

pharmacien responsable), et concernant le suivi de la qualité des pratigues de son sous-traitant

au regard de la charte.

Néanmoins, les certificats d u  d o n noedres et dud sous-traitant s o n t susceptibles d 6

suspendus ou retir®s en cas do®cart constat® par | e
fonction de | 6anal yse des causes.

Une EST peut faire appel a une seconde EST pour compléter ses effectifs ou pour pouvoir

réaliser un nouveau contrat. Dans ce cas, il doit exister un contrat de chaque ESTavec | 6EPE
donneus e s dtdeo cakiar @es charges précisant les responsabilités respectives des
contractants et | 6organi sat ment saf E®tennal iasuks ddief f €

déinformation par d®nmmaer cpheaugte cooun cperronsepadacgsuiéounn des sous

Conditions relatives au contrat

STl.L6act isous-tra®@ée ddi nf or mati on par d®mar cvVisagtea lao u prospe
promotion d 6 unmédicament est décrite dans le contrat (produits et missions). Elle est
conforme a la charte.

Lecontratd 6acti vit® dbéinformation par d®mar pBcsgle ou prosp
oules produitsdesanttc oncer n®s par | 6act i achageoupbospaction,retmat i on par
sipl usi eurs produits sont susceptibles dbé°tre pr®sent¢

Le contrat porte au moins sur un médicament. Celui-c i ne doit pas faire | 6objet
T dbéune r®valuation du rappoat ddOuwwnm®Bi ga alra mserute
phar macovigilance (jusqudé~™ | 06issue de |l a proc®dur
% Dans la suite du document, on parlera souventd i nf or mati on. promoti onnel | e
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T débune autorisation temporaire doébutilisation (ATU)
Le contrat respecte |l a description des missions qui [
une activit® d®&marf ohanpd i on pracs pecti on visant ° |la pr

pr®vue par L1a5charte (A |

La fr®quence des rencontres pr®vue dans |l e contrat
| 6i nformation dispens®e

Le contrat respecteilteprm@®vgless phe d@omch@mlrag (A |11

Lorsque |l e cont maawi tp& rd &i nsfuorr mannd on promotionnell e v
non pris en charngqdergliecnte omecte | es
T remise de cadeaux, avantages, ®chantill ons
T offrir deshoepadesnexceptions;, pr®vues par | a char
T mettre en pl ace des ®t YRdceosn oma maleyg s e s®t pld& s maccloi n
compris de phase |V, ®tudes observationnell es) .

Lorsque le contrat prévoit des exceptions tolérées par la charteau principe
d 6 i nctioa exteptions relatives aux repas impromptus en lien avec la visite, aux repas faisant
| 6obj et doéune ¢ o ndamsicecasplenordbierde repgad pouvdnt étre®fferts par an
a un professionnel de santé ainsi que du seuil pour le montant des repas doit étre précisé) et aux
invitations a certaines manifestations), leur nature, nombre et seuils sont précisés dans le contrat.

ST2. Le contrat ou un cahier des charges annexé au contrat précise les responsabilités

respectives des C o0 nanisaion afféteste aux différerds gléments
externali s®s de | 6activit® doéinformation par d®mar c he

Les aspects techniques du contrat sont établis par des personnes possédant les connaissances
appropriées en matiere de sous-t r ai t anwiet @ éeatct de qualit® des pratiq
promotionnelle visant le médicament.

Le contrat ou le cahier des charges précise clairement notamment :
1 les modalités de communication entre les contractants (y compris la désignation des
correspondants et leurs éventuels mandataires, les délais & respecter par les
contractants pour la fourniture des informations ou les validations) ;
|l es modal it®s dbdédorganisation de |l a formation et d
les modalités de préparation a la présentation orale ;
les modalités de gestion documentaire (procédures, documents de formation,
dé®valuation et s uepnopropromationpefsiomot i onnel s
1 les modalités de gestiondelbor gani sati on des contacts avec | es
en t out rtideeten ghdicaliereen établissements de santé. Le document stipule
notamment lequel des contractants prend connaissance des régles édictées par le

=A =4 =9

professionnel de sant ®, des conditions dbéacc s et
d 6 e x e r es madalités pdopres aux établissements et aux structures internes, etc. ;

T les modalit®s de sui vi de |l a qualit® de | 6i nfor me
de sant® et des prat i gu e snotdniment e cespetades regles pr omot i or
de déontologie(y compris | a d®finition, | a; mesure et | 6a

T I a tra-abilit® des enregistrements Il i ®s " | 6a

externalisée, notamment ceux relatifs a la pharmacovigilance, aux réclamations et au
respect des regles de déontologie.

Le donneur d 6 o s digitefournir au sous-traitant les informations, connaissances et autres
®l ®ments n®cessaires ° | a -traité@ad une méguercan et daes déesbact i vi t ®
délais raisonnables fixés par le contrat ou le cahier des charges.

Lesous-t raitant doit f ouslesééments nédessainespour ses \@rficationse
et ses enregistrements (notes, signalements, etc.), a une fréquence et dans des délais
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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 concernés dans les entreprises contractantes,

notamment les responsables hiérarchiques des personnes exer - a n't une activit® dobéin
promotionnelle, les responsables 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 p a r l e dirigeant de | &«
pharmaceutique exploitante ou son représentant, le pharmacien responsable ainsi que le

dirigeant de #toantmaeprei ¢ $e@us esponsadditantequal it® de |
Le contrat ou le cahier des chargesfai t menti on de | 6obligation pour | es
la charte et le référentielet pour | e dsdesmn@aiss Wdrbor dde | a conformit®

pratiques mises e ntraifant.viirpgvoippami lds €lause® desrupture la non-
obtention de la certification ou son retrait pour chacun des contractants.

I pr®voi-t la possibilit® que | es ®carts constat ®s p
| 6un des contractants pui ssent justiafri elrbodganii asme s |
certifiant | a seconde entreprise, en fonction de | 6ar

# Art. R. 5121-166 du CSP concernant les effets indésirables suspectés d'étre dus & un médicament et Art. R. 5124-55
concernant | es <cas doi n slordaerafabracationdd de dadistidbetiornt de cedot et susceptibles
d'entrafner un risque pour la santé publique.
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Grille
d'audit

Conditions relatives au contrat

N° du
critere

ST1

ST2

ST3

:d GCaOUNdTIRtA T

Modalités d'investigation

S6assurecontrajdi@adti vit® doéinformation par d¢
promotion précise le ou les produit(s) de santé concernés, et si plusieurs produits sont
susceptibles dé°tre pr®sent®s ou cit®s au

S6bassurer que |e rc®® v

rapport bénéfice risque, nid 6 u n e

cont r atne fait | ®ca hsged tignuee
ATU.

Anal ysedescriptionv®es fmiesisti@n's | co rcfharrm e

Anal ysem®qluance des rencontr.es dans

Analyser les aspects du contrat relatifs aux régles de déontologie.

pr ®vue

Analyser la forme et le fond du document contractuel (contrat et/ou cahier des charges) :
date, signatures, contenu (ventilation des responsabilités conforme au référentiel, définition
des correspondants, indicateurs, seuils, fréquences et délais).

Vérifier que le pharmacien responsable et le responsable qualit ® de | dent r eg
traitante participent ° | 6® aboration du

V®ri fier que | e cahier des charges est di

Vérifier les mentions obligatoires, clause de rupture et signataires du contrat.

Documents et enregistrements :sont

au minimum consultés

Contrat (excluant si besoin les passages
sans rapport avec les exigences de la
charte)

Cahier des charges, modalités
do®l aboration

Contrat (excluant si besoin les passages
sans rapport avec les exigences de la
charte)

Cahier des charges, modalités
do®l aboration

Modalités de diffusion

Contrat (excluant si besoin les passages
sans rapport avec les exigences de la
charte)

Cahier des charges, modalités
do®l aboration

Volet 2

Entretiens : sont au minimum
rencontrés

Dirigeant ou son représentant
signataire du/des document(s)

Responsable qualité

Responsables des secteurs
concern®s par-traitéé a

Dirigeant ou son représentant
signataire du/des document(s)

Responsable qualité

Responsables des secteurs
concern®s par-traitéé a

Dirigeant ou son représentant
signataire du/des document(s)

Responsable qualité

Responsables des secteurs
concern®s par-traitéé a
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ue Qqualdiéta®@ternimadt i r
mati on par d®mar chag
"l a promotion des m

Principes

Selon la charte, la mission pri nci pal e des personnes exer-ant une
démarchage ou prospection est de délivrer une information médicale de qualité sur le

m®di cament E[3r®sent ®e dans |l e strict respect de | 6AMM
professionnels de santé”

La charte d®cr it |l es exigences de qualit® de | 6ac
prospection visant a la promotion des médicaments en termes de missions, de qualité de
I 6i nf oeatdeadomntaogie.

La d®mar che doam®laloirta@Viac d ¢ 6dibrt f® mdnagtui o n par d®mar ch
prospection visant a la promotion des médicaments (information promotionnelle)29 est déployée
dans | 6 EST partir ddune politique g®n®rale valid®e par

I'ensemble des collaborateurs en lien avec cette activité. Cbdest |l e responsabl e qua
charg® conjointement avec | e dirigeant de | " entrepri
sui vi . Un sui vi annuel de | dattelBEYT,e idlespeorbmnetctd d s s
annuell ement |l a politique et | es moyens mis en Tuvre.
La d®mar che gual it ®N doi t °tre i nt ®gr ®e dans |l es

collaborateurs en lien avec cette activité p ar l e d®vel oppement déddene cul tur
l 6i nformation par d®malrdocEhSaTg ee to up aprr odsepse catcitoinondse de sen

Le sous-traitant assure le suivi de la conformité de linformation dispensée auprés des
professionnels de santé a celle élaborée par le donneur d 6 o 5,dde k& bonne utilisation des
supports, du respect de la fréquence des contacts définie par le donneurd 6 o s.d r e

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

del 6 Efsofur sui vre | 6appl remdeetes décisions efféedlerdses.c harte et p

L 6 E P E infdrmér te sa démarche qualité concernant son activitt d 6i nf or mati on pr omoti o
sur son site internet public.

® gelon lacharte,| dacti vit ® d &mnanchage omprospection inppique dihformer les professionnels de santé
sur tous les aspects réglementaires, pharmaco-thérapeutiques et médico-économiques relatifs au médicament présenté :
- indications thérapeutiques de I'autorisation de mise sur le marché ;

- posologies (en particulier les posologies pédiatriques si elles existent) ;

- durées de traitement ;

- effets indésirables ;

- contre-indications ;

- interactions médicamenteuses et éléments de surveillance ;

- conditions de prescription ;

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

- inscription sur les listes des médicaments colteux hors groupes homogénes de séjours pour les médicaments a usage

interne et des médicaments rétr oc ®d a bl es d®l i vr ®s par l'a pharmacie de | 6®t abl i
ambulatoires.

Confor mPment " la r®glementation, Il 6information par d®marchage o
porter sur | es m®di caareind &t ifan sTaenrhp d rdaibrj e td @WtAiulti sati on (ATU) .

Par ailleurs, l'information sur I'existence d'une RTU et des mises a jour dont elle fait I'objet est présentée sous réserve
gu'elle soit dissociée de toute communication promotionnelle, qu'elle soit validée par 'ANSM et accompagnée de la
remise des documents destinés au recueil systématique de I'information sur cette RTU.
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2.1 Définition de la politique qualité

ST4. L'entreprise sous-traitante définit une politique qualité en mati re doéinfor mati on
démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments, formalisée, diffusée
et connue de tous les collaborateurs de I'entreprise en lien avec cette activité.

Le responsable qualité es t charg® conjointement avec |l e dirigeani
politique qualitét d 6 i nf or mat i onainsiqewmsuivo nnel | e
Elle comprend au minimum :

A les objecti;fs " atteindre

A des indicateurs

A les moyens all ou®s

A les modaléiu®si adre/ idafsor mati on au sein de | déentrepr

La politique qualité intégre notamment la distinction entre les situations de promotion relevant de

la présente certification et la distinction entre les autres activités proposées par | 6 entrepri se
(information m®dical e, vente directe, information pr
etc.) de facon a satisfaire aux exigences de la charte et du référentiel pour son activité
déinformation par d®mar c hapmgreotion des médicasnpnesct i on Vvi sant

L6EST formalise |l es conditions de r®alisation des a
int gre Il e fait qgue | es r gles applicables ~ Il a p
| 6ensemble de | a s®quénese promattenmeal®Clsen(®8 au co
contact), ainsi qubaux autres acstrladurée ®@soneak er c ®es par

Cette politique integre notamment les obligations relatives a :
- somctidviitn® or mat i on par dRomarechsagret ou dpeaso pp @ entoit i
m®di caments non; pris en charge

- touadaetivit®rowent eéinspdoesi ti f s m®di caux, cosm®tiqu
al i mentea)raruesc,ont act des prof ®abp o deretl rsepdaei sseant ®
une persxem-gaanrt aidneuasti vit® dobéinformation par
prospection visant “ | a promotion dbéun m®di cament

Commentaire :

La politiqgue qualité établit clairement que certains contrats peuvent étre refusés, au cas ou ils
comporteraient des di spositi ons contraires 7 la charte ou si,
moyens de | 6entaepanse, sbdacceptation dbéune mission
ne permettrait plus ° | 6entreprise dobaatisnupare r l a qua

démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments qui lui est confiée. Elle
prévoit éventuellement la possibilité de contrats tripartites faisant intervenir une autre société
sous-traitante certifiée.

La politique est revue et si besoin adaptée au moins annuellement en fonction notamment des
résultats des audits internes et externes, des retours de satisfaction des EPE clientes, ainsi que
du rapport établi par le comité paritaire de suivi relatif & 'application de la charte®.

¥ e Leem et | e CEPS sont convenus de cr®er un comit® pparitaire de
sation des objectfsqu 6 el | e poursuit. Il ®tablit son propre rapport annuel d c
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ST5. L dnéreprise sous-traitante doit informer de sa démarche qualité concernant son activité
d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments sur

son site internet public (dans |l a mesure 0% elle disf
L BST publie sur son site internet au minimum les informations suivantes : existende dbébune p
tigue qualit® en mati re doéinformation promotionnel

| 6obtention doébun certificat.

En cas de retrait de son certificat, | 6 e n t memdg publique cette information sur son site inter-
net.

Déune f a- ones guppordanfomnationlet de communication de | 6 ent rfaasant i s e

référence a la certification doivent mentionnerle | ogo de | 6or ganiasmaquale cer t i fi
de certification ») et le nom du référentiel ; le champ de la certification figure en utilisant les ex-

pressions « information par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments »

ou « information promotionnelle sur les médicaments » (les termes « visite médicale » sont obso-

letes) ; ces documents ne doivent pas étre équivoques sur le role de la HAS. lls respectent le

reglement d'utilisation de la marque de I'organisme certificateur.

22 Mi se en Tuvre de | a politique
ST6. Le dirigeant et le responsable qualité organisent la démarche qualité liée a la certification

de I 6information par pr ovspné &la prommotiom wes an®dticaments,a g e

au sein de l'entreprise sous-traitante, en fonction de sa structure et de son organisation

propre.

Lami se en Tuvre de | a politidguenfda made mtnméeasroinnd | ®@m nm;

site Il a mise en place dbébun pilotage interne clairemer

La direction de I'EST donne son avis, au moins une fois par an, sur la politique qualité de
déi nf or mat i on;cplle-o dod tefiéterranvisibnl de la direction des enjeux relatifs a la
gual it ® dded ilnéfaocrtmavtiito@n visant lesrmedicancentsir e |l | e

La politigue qualit® d®crit | es mdémarche qualitéld® u ®s -~ | a
|l 6i nformation par prospecti on o;wes n@yers daivena@re vi sant
suffisantspour pouvoir traiter | es questions relatives ~° |

Le responsable qualité doit étre positionné dans | & e nt r-teipanté dedacos a posvoir
exercer ses responsabilités. Son indépendance vis-a-vis des personnes responsables des ventes
et |la synergie avec | e di niégleseant de | dentreprise sont

ST7.La politique qual it ®iorepar démaarchage e pmspechdnwisantaatla
promotion est formalisée et diffusée afin qu'elle soit connue des collaborateurs de
I'entreprise sous-traitanteen | i en avec | dactivit®

La politiqgue qualité en matiered 6 i nf or mat i o n espdisponildet en Tangaig, hihsieque
les documents y afférents.

Des actions de communication interne sont prévues pour sensibiliser les collaborateurs et susci-
ter leur adhésion.

Elle est au minimum connue du responsable qualité et de ses délégataires, des départements
juridique, ressources humaines, et ventes (dans la mesure ou ils existent comme tels dans
| 6entreprise).

98



Volet 2

Commentaire :

Communiquer en interne sur les données de suivi (revue annuelle de qualité, audit interne, audit

de certification, etc.) permet de par t ager avec | 6ensemble des <coll abora

di fficult®s | i®s " |l a mise en Tuvre de la certificati
ST8. Les mi ssions confi ®es aux personnes exer-ant une

démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments pris en charge sont
conformes ala charte.

La personne e x er - ant une activit® dobéinformation par d®mar
promotion des médicaments pris en charge présente les spécialités pharmaceutiques aux
professionnels de santé.

Ellepeutpr ®s ent er dbéautres produits de sant® dans | e m°m
de respecter les regles de déontologie de la charte et du référentiel.

Léinformation sur | es m®di caments porte sur

T les indications th®rapewstei gwes | e maraht®or i sati on

T les posologies (en particulier |l es posologies p®&d

T Iles dur®es de traitement

T les effets; ind®sirables

i | es ciomdireati ons

i les interactions m®di camenteuses et ® ®ments de s

T | es cosnddet iporne;scri pti on

T e prix et |l es modalit®s de prise en charge (indi
et taux de rembour sement)

T I 6inscription sur | es |istes des m®di caments c¢ o %t
pour | es m®di caamentne ‘etudaege m®Odi caments r®troc®d:
pharmacie de | 6®t ablissement de sant® " des patie

La personne propose syst®mati guement au dgnéesf essi onne!
de sécurité (type et fréquence des effets indésirables observés) et les informations nécessaires

au bon usage, telles que les contre-indications ou mises en garde ainsi que sur les éléments de

surveillance du traitement. Elle rapporte a son employeur toutes les informations relatives a

| 6 uation Hes médicaments dont elle assure la publicité, en particulier, en ce qui concerne les

effets indésirables et les utilisations hors AMM portées a sa connaissance.

Elle peut en outre :

- Informer | e professionnel de sants®sdé | odexi sbaence
fait | 6obj et sous r®serve que cette |nformat|on
promotionnelle et gubelle soit val i d®e par I 6 ANS
documents destin®s au recueilcestytse!;@ﬁm'ﬁlﬂlque de | 6i

- Etre charg®e dbéactions déinformation sp®cifiques
conf or mes N | 6AMM sont constat ®s et gue | 6aut o
| 6entreprise pharmaceutique exploitanteaeede commu!
sant ® pour rappel er |l e cadre ,dee pcraess cpolp®@a mtn d ®f
di ffuser des messages correctifs qubdelle juge uti

- Etre charg®e de relayer aupr s des professionnel
d®f i nies paphadmadceetprgqse exploitante qui const at
conformes au bon usage de son m®di cament

- Assurer |l e suivi -@®6anemMygaespbarméa®budes cliniqu
phase |V, et d6é®tudes observationnell es

- Pr®senter ume siurf ocurnmaptriogr amme ddoéappr eqnit i seiatge = ¢
di ssoci ®e de toute communicati oncamewomobbpeneldlue

programme.

Elle ne peutpasmet tre en pl ace d-@@nomifugssoa des guies climguespy
compri s de phase |1V, ni dé®tudes observationnell es. En
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ST9. Le responsable qualité s bassure que | es personnes exer-ant une
par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments disposent des
documents nécessaires a la réalisation de leur mission.

Le responsable qualit® deguelle8 Getsdnnes éxargant wmeeactivitd t a mme n t
déi nf ormat i on vigam a fa@romotion des ImEdecaments disposent des documents

indispensables : document(s) promotionnel(s) et documents qui doivent obligatoirement étre

pr®sent®s et/ ou remis aux professionsgels de sant®, fc

Ces personnes assurent leur mission par le moyen exclusif des documents mis a leur disposition

par le donneur d 6 o 1s,d/alidés par le pharmacien responsable d e | &tEpBUElequel un visa

de publicit® a ®t® accord® par | 6 ANS Mle dohneur s q u
d 6 o is,daulde plus récent peut étre utilisé par le sous-traitant.

(@)}
[
=)
o
o)

A minima, un document promotionnel adapté au contexte de démarchageetval i d® par | 6 ANSM
doit servir de support a la 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

val eur th®rapeutiqgue du m®di cament . 1 ne peut y ava
ou prospection visant ° |l a promotion dbéun m®di cament

Commentaire :

Léobligation quéun su@mporctonprcmet idenmde@®maada@mtg® et va
serve de support a la rencontre ne concerne pas les contacts sans finalité promotionnelle
(information sur | 6 e xi ssage da enédidathenn eu leR Pprdgramnhes m®s u
dédapprenti ssage), missions décriresa® dlede la charte x

La documentation présentée et/ou remise aux professionnels de santé par les personnes
exer-ant une activit ® deéticandtitaée soasle contrdlepdu pharmacienro nnel | e
responsabl e de lo@iEesPE donneuse do

La bonne wutilisation de | a document at i-toatantest de | a r e
Lédent r e p-traitante dait aispsser des listes de tous les documents que les personnes
exer-ant une activit® doientftenueda jour ettmisgsra digposttiononnel | e u
par | dentreprise exps$oitante donneuse dodordre

I supports promotionnels disaposabu®d@an chbior&Sdle putb

val i;dit®

documents non promotionne’l;s quodelles doivent r eme
ter et peuvent remett
rg

|l es d®ontol ogiques

documgmute! |l es doivent pr ®s%en
support de pr®sentation des

“Doaprchatek@onf or m@me n tR. 512211 Bda Cddé de lasanté publique, sont obligatoirement remis aux

professionnels de santé : le résumé des caractéristiques du produit (RCP) ; le classement du médicament en matiere de
prescription et de d®livrance menti onn® ;L prix émitd dé wente an publis,at i on de mi
le tarif de responsabilité ou le prix de cession lorsqu'un tel prix ou tarif est fixé en application des lois et reglements en

vigueur, accompagné, dans ce cas, du colt du traitement journalier ; la situation du médicament au regard du

remboursement par les organismes d'assurance maladie ou de I'agrément pour les collectivités publiques prévu a l'article

L. 5123-2 ; l'avis rendu en application de l'article R. 163-4 du Code de la sécurité sociale par la Commission de la

transparence mentionnée a l'article R. 163-15 du méme Code et le plus récemment publié dans les conditions prévues au

dernier alinéa du Ill de l'article R. 163-16 deceCode (|l orsque | e m®di cament fait | 6objet de
extension des indications th®rapeuti gques, corhpartam one appréciatbd avi s sdent e
du service médical rendu dans chacune des indications thérapeutiques du médicament concerné) ; le ou les arrété(s)
déinscription sur |l a |liste en sus et/ou sur la |liste de r®trocess
Est, en outre, obligatoirement remis au professionnel de santé tout document jugé nécessaire par la Haute Autorité de

Sant ®, | 8ANSM, | '"Institut national du cancer, ou | e CEPS.

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

lieu. »

2psapr s la charte, |l es documents suivants doivent °tre pr®sent ®s
activitt d6i nf or mati on: pfombesormdreelbdoen usage, fiches do6i nsfder mati on t he
bonnes pratiques, conférences de consensus, avis du Haut Conseil de la Santé publique (comité technique des

vaccinations), ou autres référentiels émis ou validés par la Haute Autorité de Sant ®, | 8 ANSM, ou | "lInstitut
cancer, ainsi que les documents de minimisation des risques prévus par les plans de gestion de risques ou les plans de

minimisation des risques .
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Les listes comportent les numéros de visa et/ou les numéros internes de référencement de tous
les documents ainsi que la date de fin de validité du visa.

Les documents promotionnels ne peuvent étre présentés aux professionnels de santé que par les
personnes exer-ant une activit® déinformation promoti

Commentaires :
Les documents peuvent étre remis sur papier ou sur support informatique.

Danslecasd 6une rencontre ~ diodigataireroent,remis ausproféssicnoetdent s

santé,s el on | &&a22-1l1ida Coele dB la santé publique, et les documents qui doivent leur

étre présentés listés par la charte doivent étre accessibles a tout moment pour le professionnel

desantt,de m° me qubdau moins un support adapt® au context
visa de publicit® a .G@il®renaonte@rddt@cepdieu sdn® codpBdé

internet, ces documents doivent étre recus par le professionnel de santé avant la rencontre

(courrier papier ou électronique).

Des document s non soumis ° d®p?!t aupr s de | 8ANSM
pharmamens par les personnes ayant une activité de négociation, de vente ou de référencement,
| 6exclusion de toute information par d®mar chage o

médicaments, sous réserve gue les documents remis se rapportent au(x) médicament(s) objet(s)
du marché ou de la négociation. Ces documents peuvent également étre mis a la disposition des
professionnels de santé lors de manifestation promotionnelle ou de congrés a caractére
scientifique dans les espaces dévolus aux laboratoires.

Les documents considérés, conf or m®@ment ~ |l a re’Xsommandati on de | 64
T ceux aqiuwviendt obligatoirement °tre remis aux profes
R.512121 ©Qoude de |l a sant® publique
T les fiches produits sans all ®gation (dmeuments r
pl te et sans artificetde miusd exneval e®+ idcddwmenap
rence [annexes de | 6AMM et/ ou avis de | a commi ss
®c h®ant , | a Fiche déinformation th®rapeuwtique ( md
blic Assessment eport r(maRAR)N]s aien spir i xume-t| ese mbrofua
formations pr®vues aux 1PA221dbdet dda5Aadesaht @r pi
blique)) telles que d®cr|tes par | 6 ANSM
T les fiches | NPEX (fiche qui pr ®sentent | 6ensembl
| 6alr¢ 5 R282 du CSP ainsi quc“)une page de sny-nt h se, f
dante du | aboratoire par | e d®partemento-scientifi
riale identique pour tous | pgs m®di caments qui en
T Iles informatiednsl ecsondcacumesnts de r ®f ®rence relat
changements d'emball ages, aux mises en garde conc
|l e cadre de | a pharmacovigilance.
ST10. Ld ent r squs-tragamtee st en p cit® " tout momdinitt de sbdass
déinformation par d®m chage ou prospection visant

avec la charte et le référentiel.

L 6 E €t en place un registre de ses opérations qui per me't d 6ai talie moment lese r

contrats en cours, ainsi que toutes les personnes exercant une activite dé6i nf or mat i on
promotionnelle par démarchage ou prospection, que cette activité soit occasionnelle ou

temporaire. Ce registre per met de d®terminer si |l es per sc
médicament ont parallelement ddautres activit®s (promoti on déautr
médicale, vente, etc.).

% http://ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-les-medicaments/Recommandations-pour-la-publicite-aupres-des-
professionnels-de-sante/Recommandations-generales/Supports-non-soumis-a-depot
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Commentaire

Rel vent des dispositions de |l a charte et du pr ®seni
une activit® doéi nf ovrinsaatnito nu npnrio@&rdopt ci Bosmeneerl | @har ge ou no
comptedddboeur sdéotdfm®@®ie cette actasi b@nelslte, aupr s
professionnels habilit®s ~ prescrire, dispenser ou u
pendant | a duavRecd HRErcinftir@ t

ST11. Un engagement personnel portant sur le respect de la charte est formalisé au minimum

pour :
A |l e dirigeant gbes-tlaitaete;t r epri se
A le responsable qualité ;
A les autres membres de la direction.
ST12. L6 e nt r espusditraitante sdassur e de | a mi s e - di sposition €
connai ssance par | es personnes exer-ant une activiteé

prospection et leur encadrement des exigences de la charte et du référentiel.

LBST définit les modalités garantissant | 6 adh ®s i on des personnes exer - a
déi nf or mat i on etpeureencadtemennau eespeat des exigences de la charte et du
référentiel.

2.3 Suivi de la politique qualité

ST13. Ldent r squs-tragamted ®f i nit et met en pl woetdaseisidesut i | s doé®
objectifs définis dans la politique qualité.
Lébexistence de ces outils est pr®ci s®e et formali s®e,
pr®ventives et correctives mises en Tuvre).
Les indicateurs sont des outils indispensables au pilotagedodienf bdmati ont @

promotionnelle pour atteindre les objectifs visés. lls sont définis en fonction des exigences de la
charte et des priorités que I'EST s'est fixées, par exemple :

T des indicateurs doact i atiorts@&urlgftéquenaedp certainesnt des i n
opérations ;

1 des indicateurs de ressources ;

i des indicateurs de qualité de linformation sur le médicament et des pratiques

d'information par démarchage ou prospection ;
1 des indicateurs de satisfaction des entreprises clientes.

Les indicateurs doivent étre mesurables et leurs modalités de recueil sont définies.
ST14. L'entreprise sous-t r ai t antepaBas aurne se n placgue @doutils d

e
personnes exer-ant une activit® doi nf owigaattalaon par d®
promotion des médicaments respectent la charte et le référentiel.

L 6 e nt rseug-traitagite met en place des outils de suivi concernant :

T |l e respect des r gles de d®ontologie (interdict.i
pl ace dess, @&t ugdees déorgani sation des dent act s,
d®ont oaluoxg iper of essi onnels de sebngt®, recueil dobéinfor

T | es obligations relatives Ut illdustaitliiosnat d6an ddec
promotionnel au unopgrn®&se mtearniisen eddxw documents non

T | a gualit® de Il 6i nformation di spens@@uadupr® s d e
scientifique, objectivit®, conformit® aux | ois et
r ®f ®renti el)
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Les outils mis en place comprennent au moins :
- un ououwtdguis per mettent de tracer lkéormryamitaagtison

remis dans | e cadre de son activit® doéinformati
compris leets lreespa®c hdmtivlielnamespt re de v®rifier l e |
exigences port®es par |l a charte et la certificat
ainsi que |l e respect des; seuils d®finis par | 6ent
- la r®alisatsonhe@gedgiotes accompagn®es)
- un systacmeélid asmet our d' i nformhsi dep dasat Presfiesbsaonganoe:
atiques déinformation par d®mar chageaeeou prosp

pr
| 6entreprise

Les visites duo sont un des moyens de vérifier notamment le respect des regles de déontologie

et |l es obligations doéutilisation des documents (util
remise et/ou présentation des documents non promotionnels) par les personnes exercant une
activit® déinformation protmwmoti onnelle visant | es m®di

Les personnes chargées de réaliser les « visites duo » peuvent étre différentes de celles
char g®es de | deneatdr ednesnt personnes exer-ant une a
promotionnelle.

Léoentrepri se d@&mfnuefleintinimalades visi@s due parccellaborateur exercant une
activit® doéinformation par d®marchage ou prospection
syst me de management de |l a qualit® mis en Tuvre.

Commentaires :
La fr®quence minimale d®&fi nmiced ipaut® Wadriindrorenmatf onc tpir a
en fonction du réseau et des produits promus.

Lorsque les personnes qui réalisent les « visites duo» évaluentl a conf ormi t® de | 6i nf
promotionnelle ° <cell e ®lsaétte év@uatiopdoit étré bmséelsurrunee ur dodor d
grille de criteres validée par le pharmacien responsabled e | étE&cée.

Commentaire :

Dans certains cas, notamment dans les contrats de vacancy management, les visites duo peu-

vent °tre r ®al i s ®e ssqyteansmétalorsdousles élénrentsdad sousdraitant.

Ces visites fontrémdmaodbs et L @ e nttarapgpotgarsse la fagabitté de

cette évaluation ; elle est accessible au responsable qualité.

Les éléments recueillis lors des visites duo sont utilis®s pour | 6®valhwuation an
teurs.

Les modalit®s de recueil et déanalyse des donn®es (¢
professionnelsdesantts ur | a qualit® des pratiques doéinformati on
d e |eprsen domt définies par le responsable qualité ou par le pharmacien responsable de

| 6EPE donneuse dobéordre

Commentaire :

Ce retour déinformation est i nd®pendant de | '"enqu°t
| 6i nformation promotionnell e.

Les résultats utiles au suivi du respect des regles de déontologie,des obl i gati ons doéut il i s
documents e t de | a qualit® de pdr lgs persomnmesnexdrgard une dctiviép e n s ® e

déinformation promot i on nserttraesmis pasladnetn tlreesp rn®de cogaume nltess
“ |l dautre contractant.

Les données produites par ces outils sont analysées par le responsable qualité et intégrées a la
revue qualitéede | BEST
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ST15. L'entreprise sous-traitante recueille des éléments de satisfaction de ses clients certifiés
sur |l a qualit® de ses pratiques dobéi nf ovisamhdlaon par do¢
promotion de médicaments.

Le responsable qualit® d®finit | es modalit®s de recue
Ces données sontintégréesala revue qualit® de | 6EST.

Commentaire :

Les modalit®s de ce recueil sont | ai ss®es au |libre ¢
recueil des ® ®ments dans ,kte)s rapports dobéaudit des cl

ST16. Comme | 6exige | a nor me -Ndui dédvit lésKddelcEd reldtived a 1
| 6audit des syst mes de saustaaganteeéalise, tols'lesmrisyumpr i s e
audit interne.

L'"audit interne annuel a EPTese confoonte ja & charie fetau rdfé&reny ®r i f i er
tiel et que le systtme de management de | a qualit® est mis en 1
efficace.

Cet audit sb6bint gre et sdarticul e, S i besoin, avec

démarche qualitt del 6 ESTLe progr amme dbéaudi t niemanteomptededoi t °tr e
sujets et domaines a auditer et de leur importance, ainsi que des résultats des audits précédents.

Le programme annuel et les modalités de réalisation sont laissés au libre choix de | 6 E BaTou
|l es personnes c¢ har gé&remndéperdanted duisetteur oudi® la padiendu sec-
teur audit® et doi vent avoir eu une formation °~ I 6a
audi teur ext®rieur " | 6entreprise ou un organisme d
prestation, sous réserve de ne pas avoir certifié le systéme de management de la qualité de
l 6activit® doéinformati on pr drosoanrées précgdertes, edde necet t e ent
pas le certifier au moins dans les trois années qui suivent la fin des audits internes, afin de garan-

tir I'6impartialit® des audits.

Cet audit fait I'objet d'un rapport d'audit, mettant en évidence les éventuels écarts relevés et

pr ®ci sant | es actions pr®ventives et correctives 7~ me
ST17. Une revue qualité par la direction est organi s®e, avant l 6audit i nit

au moins une fois par an.

Les objectifs de la revue qualité sont notamment de :

T analyser l es r®sultats des: oiundilcsatdeaur suiqwial e tt ®d ¢
rendus des vtiosuirt edsé idnufoo,r nraet i on desapicfacsi omneles
cl i esntgsn,al ements internes et externes

f dresser un bilan sur | éatteinte des objectifs de
promotiponnel |l e

T d®finir l es objeeitvdmst ep,oumot|adnamenn®e | a mise en 11
correctives et pr®ventives, l a reconduction et | ¢
mati re doéinformation promotionnelle

T ajuster S i n®cessaire doéi npol mat goe eenosmattiio nnee
d®cl i mpi®I @ i.onnel |l e

Cette revue qualité et les actions qui en découlent sont validées par la direction.

Elle fait | 6oebduet dobébun compte
Commentaire :
La d®f inition et |l es modal it®s de mise isomlais-uvre dobéau

sées au libre choix de I'entreprise sous-traitante.
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ST18. L'entreprise sous-traitante définit et met en place des actions préventives et correctives
en fonction des résultats des mesures effectuées avec les outils d'évaluation et de suivi
mis en place. Elle adapte ces outils.

Dans |l e cadre doune d®ma¥ omimsmtéeg sontleriregi@rées,lamlysées,n o mal i es
et donnent lieu & des actions correctives et préventives.

% Dysfonctionnements en lienavec| dacd divih t ® mat i o netguino@toetsisointneenitl el a mi se en fuvre d
correctives et préventives.
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Grill e :d&PaOULAdiTtl QUE QUALI TE

Documents et enregistrements : sont Entretiens : sont au minimum
d'audit critere au minimum consultés rencontrés

Grille N° du Modalités d'investigation

S6assurer du caract r eapolitiqueeat dnalyser lé document dé ® f
référence (forme, contenu et statut) ainsi que son niveau d'inscription dans les orientations
stratégiques de l'entreprise.

] o ) R . ) . L Document de référence (politique)
Une attention particuliére devra étre portée a la maitrise des interactions entre les activités

information promotionnelle/information médicale ou scientifique, information Comptes rendus (excluant si besoin les Dirigeant
promotionnelle/vente et information promotionnelle sur les médicaments/sur les autres passages sans rapport avec les exigences
produits promus (le cas échéant). S 6 a s squercela constitue un élément directeur de la de la charte) du comité directeur

politique qualité. P S . ivité
Déclinaison opérationnelle de la politique Responsable des activités connexes

S 6 as s ur epplitiggelirgegre @yalement les obligations relatives a son activité par secteur de | 6ent auire membre de la direction
d'information promotionnelle des médicaments non pris en charge et toute activité au

contact des professionnels de lespersonBesvisees| i | Mode et fréguence de révision

par la charte.

Responsable qualité
ST4

Analyser le mode et la fréquence de révision de la politique qualité.

Sb6assur er qecemnudiquesursan gite public au sujet de sa démarche qualité
et de |l a charte pour son activit® déinfor

S6assurer | e cas ®ch®ant que | dentreprise Dirigeant
conformité au référentiel (non corrigée)
’ Responsable qualité
ST5 | Relever la stratégie de communication publique de I'entreprise au sujet de sa politique Pages internet P a
qual it® en mati re déinformation promotio Responsable communication ( s 0 i
existe)
Pour |l es entreprises noayant pas de site
Tout ef oi s enieteh@aeaunef@nperdé communication de ces éléments, elle
doit étre relevée.

1.1. Définition de la politique qualité
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ST6

ST7

Etudier I'organisation définie par I'entreprise pour piloter le systtme de management de
|l 6activit® ddédinformation promotionnell e.

Veri fier | i mplication du diriguweant de | 06
S'assurer (’je Ia} q§35|gnat|0n d'une fonction de pilotage, de la définition de ses missions et Politique (document de référence)
de son opérabilité.

L N . P Organigramme nominatif
S'assurer de l'implication des membres de la direction dans la démarche d'amélioration de ganig

la qualit® de | '"activit® doéinformation pr
par an sur la politique qualité.

Modalités de fonctionnement de l'instance
de pilotage

S'assurer que les roles et les responsabilités sont définis pour les personnes impliquées

Comptes rendus (excluant si besoin les
dans | e management

de |l d6activit® doinfor m passages sans rapport avec les exigences

. . e e de la charte) du comité directeur
S'assurer que les moyens alloués (effectifs, descriptifs de poste, qualifications) sont )

suffisants pour que Il b6entreprise puisse t| procéduresde délégation
de la charte.

Effectifs par secteurs y compris les
intérimaires et le personnel des sous-

traitants

Consulter les modalités d'organisation de I'entreprise, s'assurer de I'adéquation de I'effectif
en fonction des besoins liés aux responsabilités, consulter les modalités de recrutement et
de recours a d'éventuels intérimaires ou sous-traitants.

S6éassqualedror gani sation de | dentreprise
responsable qualité et une synergie dans le travail avec le dirigeant.

pernm

S 6 ausesde la stabilité de ces moyens (vacance de poste, etc.).

Analyser le plan de communication interne concernant la politique qualité.

Sdassur
qualité visent |

que |l es modal i t®s internes de d

r ; Politique (document de référence)
ensdmbl eol |l aborateurs. en | ien ave

e
0
Plan de diffusion et communication de la

S'assurer que les moyens donnés a la communication interne sont suffisants pour o S P
politique qualité (prévisionnel et réalisé)

permettre I'adhésion des collaborateurs.

Auditer le niveau de connaissance des collaborateurs.

Volet 2

Dirigeant
Responsable qualité

Responsable du pilotage (si
différent)

Autre membre de la direction

Responsable des ressources
humaines

Responsable de la communication
interne( s6i |l existe)

Responsable qualité

Responsable du pilotage (si
différent)

Collaborateurs
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ST8

ST9

R®f ®rent i el de

Sbassureg miusesilons

certi

confii

fi

®es

cati

on

aux

de

6acti

personnes

démarchage ou prospection visant & la promotion des médicaments pris en charge sont
conformes & la charte en termes de champs (professionnels visés, produit(s) présenté(s)),

de contenus informatifs, de missions.

S6assurer que

professionnel de

surveillance ou de contre-indication importants.

V®ri fier que cela e

Sbassurer de 1| a

st s u

confor mi

i vi

I 6i

t® du
présentés et remis au cahier des charges contractuel et aux exigences du référentiel.

Vérifier notamment les circuits de validation (date et signature).

par

ci

nfor mer

rcui

t

| 6 e a persenperde oposet systématidjieement al
sant ® de

sur

| entrepr

des

Analyser les modalités de diffusion ou de mise a disposition et de retrait des supports :
aide de visite, documents qui peuvent/doivent étre remis aux professionnels de santé.

S''assurer gque

déinformation

| dentreprise

a mi s
de remise et de présentation des documents par les personnes exercant une activité

promotionnell e.

en

pl ace

Dans le cas d'une rencontre a distance, s'assurer que l'entreprise prévoit I'envoi des
documents avant la rencontre et s'assure de leur réception par le professionnel de santé.

Dans le cas de promotion pour des médicaments soumis & des conditions de prescription
gubdun

restr ei nte, sbdassurer
destinataires des documents est en place.

contr ]

e

de

| 6hi

vit® doéinformation

Fiches de postes ou descriptifs de poste

Tout document précisant les missions et
les objectifs des personnes en contact
avec les professionnels de santé

Supports promotionnels
Listes de documents
Modalité et fréquence d'actualisation

Modalités de diffusion ou de mise a
disposition et de retrait des supports.

Modalités de suivi du respect des
obligations par les délégués médicaux

Modalités d'envoi des documents en cas
de rencontre a distance et suivi de la
réception.

Proc®dure de
destinataires des documents.

cont

Contrat de sous-traitance (le cas échéant)
de la gestion des envois

Modalités de validation de la liste de tous

les documents nécessaires a la réalisation

des missions du délégué médical

Modalités de transmission de ces
documents

par

rt|

d®marchage ou

Dirigeant
Responsable qualité
Encadrement

Personnes exercant une activité de
promotion

Responsable des ressources
humaines

Responsable qualité
Encadrement

Personnes au contact des
professionnels de santé
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de

uvr e

en

s e

Mi

1.2. Suivi de la

politique qualité

ST10

ST11

ST12

ST13

V®r i fier | 6existence ddédun onegiesit re des op
Séassurer de | 6engagement formel des pers
pr®ci ses sont | ai ss®enrseeau | i bre choix de
S6assurer de | a mise d i lsppise de conhasssance @arles!| 6

personnes exer-ant une activit® doéinfor ma
encadrement des exigences de la charte et du référentiel.

Les modalit®s de mise en Tuvre de | 06atebkoBts
| ai ss®es | appr®ciation de | 6entreprise
S6assurer de |l a d®finition et de |l a mise

la démarche qualité, notamment un audit interne annuel.

S'assurer de la définition d'indicateurs mesurables et de la définition de leurs modalités de
recueil.

L
q

S'assurer que les résultats des mesures sont utilisés pour la revue annuelle de qualité.

ise d®finit

r des indicateurs en
s'est fix®es.

f
Auditer | eur pertin

[=SN e
o @

ntrep
el l e

Registre des opérations

Enregi strement
personnes clés

Enregistrement de la prise de
connaissance

Documents décrivant les outils
d'évaluation et de suivi

Tableaux de bord
Mode et fréquence de révision

Revue qualité

Volet 2

Dirigeant

Responsable qualité

Responsable des ressources
humaines

Dirigeant
Responsable qualité

Membres de la direction

Responsable des ressources
humaines

Encadrement

Personnes au contact des
professionnels de santé

Responsable qualité

Responsable du pilotage (si
différent)
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ST14

R®f ®rent i el de certification de |

S6assurer que | dpacetdesouyiils pesnettard dersuivee que :

- l'a planificationl adegualiistt® ede fla&iomfi &
des professionnels de sant®

- les interdictions |i®es aux r gles ¢
®chantilémnpl ad s elddPt aidresgi.st r ement s
montrer gue | es avantages remis sont
charte, gue |l es repas ont bien un ca
conf or m®@ment au docuomesnets Quaensst i loens f B
d®f inis par | dentreprise

- la proposition r®guli re aux professi
de d®ontol ogie, | e rappel re®gul i er d¢
concernant

- |l 6organesatriemrcectdt Fres respect des mode
professionnel et des r gles propres &

Ce(s) outil(s) doivent per mett r edegderigenscésa s s

portées par la charte et la certification.

Ces outils peuvent étre communsad dautres outils notamment
d 6 a c $ du eeuxutisés pour les déclarations liées a la Loi sur la transparence des liens
déint ®r °t Les ®l ®ments concer narettratsta cer

S6assurer de |l a pertinence de ces outil s.

S'assurer de la réalisation de visites duo et que celle-ci est accompagnée d'une évaluation
du respect des régles de déontologie et de remise et de présentation des documents.

Analyser la pertinence des modalités de suivi par les personnes réalisant les visites duo.
Analyser la fréquence des visites duo par collaborateur ; vérifier sa pertinence.
Sbdassurer (gue guaééaraide tesgrillesade trigcres utilisées.

Sbassurer
entretiens

g u eecueittisslors@és®isitesrdtiosontrpris en compte lors des

annuels des coll aborateurs exe

Analyser les modalités de recueil auprés des professionnels de santé. S'assurer qu'elles
ont été définies par le responsable qualité.

S6assurer que ce recueil est ind®pendant

Analyser les enregistrements.
Analyser les modalités de gestions des signalements externes.

Sbassurer
donneuse

d avacancy neasageamars quelles donnéesc ol | ect ®es p
doéor dr e s o-durditantet amalysérsipar & sespansable qualité.

Sdbassurer que ces
lors de la revue annuelle de qualité.

®@ha®see partlesrespbesable gualitéiet usliséa t

6acti

vit® doéinformation par d®marchage ou
Procédure
Document de référence (régles de
déontologie)
Quitils de suivi
Outil de planification et de gestion
déactivit®
Modal it ®s dbéanal yse
Fréquence de mise a jour
Mode et fréquence d'organisation des Direction
visites duo
Encadrement

Comptes rendus des visites duo

Fi che @damelr et

Grille doé®valuation

Modalités d'analyse des données

Tout document précisant les missions et

les objectifs des personnes exergant une
activit® déinformati
not amment document d
(documents « anonymisés » si nécessaire
et excluant, si besoin, les passages sans
rapport avec les exigences de la charte).

Modalités de recueil et de gestion des
retours des professionnels de santé

Enregistrements
Modalités d'analyse des données
Synthése des résultats

Revue qualité

Responsable qualité

Personne exergant une activité de
promotion

Autre accompagnant de duo

Personnes au contact des
professionnels de santé

110

pros



ST15

ST16

ST17

ST18

Analyser les modalités de recueil aupres des clients.

S'assurer qu'elles ont été définies par le responsable qualité.

S'assurer que les résultats sont analysés pour la revue annuelle de qualité.

S'assurer de la réalisation annuelle d'un audit interne.

Analy

I 61

ser

mportance

a pertinence du programme dbéaud

dcenslusisns fledatrevue gualitéd e s

S'assurer que les personnes chargées de l'audit sont indépendantes du secteur audité et
ont r

e-u

une f

Analyser le rapport d'audit.

or mat i

on © | daudit

(il peut

S'assurer que les résultats font I'objet d'une synthese utilisée pour la revue annuelle de
qualité.

S'assurer de la réalisation annuelle d'une revue qualité par la direction.

S'assurer que cette revue prend en compte tous les résultats des différents outils de suivi
et d'évaluation.

S'assurer que la revue qualité et les actions qui en découlent sont validées par la direction,
notamment celles concernant les ajustements de la politique qualité en matiére
ionnelle (objectifs g

doi

nf ormati on

promot

S'assurer de la mise en place d'un programme d'amélioration de la qualité (définition et
mise en place d'actions préventives et correctives en fonction des résultats de I'évaluation
et du suivi).

S 0 a s s ur esrmodpliiés deglanification, de suivi et d'actualisation sont en place.

Léentrepr

mi

ses

en

se d
uvr e

oit °t
sont

re en mesur e

pertinentes.

et eorratt®es 0 n

Volet 2

Modalités de recueil et de gestion
Enregistrements

Modalités d'analyse des données Responsable qualité

Synthése des résultats

Revue qualité

Programme doéaudit

Mode et fréquence de réalisation Responsable qualité

N . . Responsable du pilotage (si
Rapport doéaudit inte différent)

Revue qualité

Direction
Comptes rendus de la revue qualité Responsable qualité

Responsable du pilotage (si

Mode de validation différent)

Autres membres de la direction.

Enregistrements Direction

Fiches d'action préventives/correctives Responsable qualité
Responsable du pilotage (si

Tableaux de bord différent)
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R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

3. Formation et ®valwuation des
exer-ant un'ei mfcan mati® @ par
d®mar chage ou prospection v
pr omotdieen m®di cament s

Principes

L'entreprise sous-traitante (EST) doit garantir :

- l@onformi o®Poded tfibaurs ®e ° cell e ®| abor eEPpEar |
donneus e s:ddooocmeémne¢ s proneotmeenangks or aux d®l i v
personnes exer-ant une activit® doéinformation par
promotion des; m®di cament s

- la remise et |l a pr®sentation des document s non
r ®gnlesnt a;t i on
- Il e respect de |l a charte par ces personnes et cel/l

La qualité des formations dispensées aux personnes e x er - ant une activit® doéi nf
démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments constitue un moyen majeur

pour atteindre cet objectif.

Le responsable qualité organise la formation du personnel et le contrdle périodique des
compétences. La formation initiale des personnes exercant, méme occasionnellement, une
activit® doéomaibnoellerdait répondre auk conditions de dipldme, titre ou certificat
décrites par la réglementation.

La formation continue des personnes exercant, méme occasionnellement, une activité
déinformation promotionnel |l e c 0 mout enoudel enteant €tor mat i on

l'actualisation des connaissances, y compris les formations « produits », dont la préparation a la
présentation orale.

Lé6®val uation des personnes exer-ant une activit® dbo
vérifier les compétences individuelles avant la rencontre avec les professionnels de santé, et de
proposer des formations adaptées, le cas échéant.

Léentrepitiraaét antue est responsable de | a formation et
réglementaires décrits parlachar t e . Léentreprise exgpdstoéspoasablee donneus
de |l a formation et de | 6®valuation sur Il es 2 th mes
procédures particuliéres de recueil des données de pharmacovigilance et des réclamations

« produlits ».
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Volet 2

3.1 Formation initiale

ST19. L6 ent r squs-irastante n6empl oi e pour l 6activit® dobéinformati
prospection visant a 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.

Commentaire :

Lorsqubébune personne se voit confier une activit® doi
des dipldmes, titres ou certificats figurant sur la liste établie par l'autorité administrative®, par

d®r ogation, elle doit satisfair®22a8% di spositions pr¢

La formation initiale des personnes exer-ant une act
parlesous-t r ai t ant est attest®e par | dempl oyeur

3.2 Formation réglementaired 6 i nt ®gr ati on

ST20. L6 e nt r espus-tratante or gani se une f or matsurolas 7dthémast ®gr at i on
réglementaires prévus par la charte®
T detoupersonne epxoeurr- alna premneracfiovist ® d'informati
d®mar chage pew tpiremant ~ | a promotion de m®di cament s
T de toute p@®abopmaat | a praemisvicei f ees.sduo

Commentaire :

Si la personne a déja été évaluée (atteinte des seuils de validation) sur ces 7 thémes

réglementaires dans une autre entreprise ou pour une autre fonction au sein de son entreprise,

celle-cipeut choisir de ne pas dispenserLéocentnepvebkblee dbot
danscecas,di sposer dgdat anst déi mattestant qdedaparsoans a atteint

les seuils requis pour les évaluations correspondantes.

Lesous-t r ai tant tr ans me tdesaitesttions deeréalisationée ahauedormation
réalisée.

ST21. Léentrepr-i sai tsaorutse organi se une f or mapersomme dobéi nt ®gr
exercant pour la premiére fois une activité d'information par démarchage ou prospection
visant a la promotion de médicaments non pris en charge sur les régles de déontologie
gui sdappligquent ° cette activit®

La personne exercant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion de médicaments non pris en charge doit étre formée a certaines regles de déontologie
décrites au chapitre 4 (Déontologie) :

I interdictiormadeanaemi s atheé ages, ®chantill ons

% Arrété du 17 septembre 1997 fixant les conditions de formation des personnes qui font de l'information par démarchage
ou de la prospection pour des médicaments, NOR: MESP9722905A
% Art. L. 5122-12. - Par dérogation aux dispositions de l'article L.5122-11, peuvent également exercer les activités
définies au premier alinéa de cet article : 1° Les personnes qui exercaient de telles activités pendant au moins trois ans
dans les dix années précédant le 19 janvier 1994 ; 2° Les personnes autres que celles mentionnées au 1° qui exergaient
ces activités au 19 janvier 1994, a condition de satisfaire dans un délai de quatre ans a compter de la méme date aux
conditions fixées par le premier alinéa de l'article L. 5122-11 ou a des conditions de formation définies par l'autorité
administrative.
37 LLa formation sur les connaissances réglementaires porte sur les thémes suivants :

a. Le médicament : classes de médicament, régles de prescription et de délivrance, bon usage du médicament ;

b. Les modalités de prise en charge du médicament ;

c. La Pharmacovigilance et les réclamations « produits » ;

d. La Déontologie : loi DMOS et transparence des liens ;

e. La Publicité ;

f. La Charte et la certification ;

g . dadisation du systeme de soins.
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R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

T interdiction doéoffrir des repas en;dehors des exc
T interdiction de mettre en pla®eodemi Uad,es®t(wdead
cliniqgues y compris de pha)s.e 1V, ®tudes observati

Lesous-t r ai t ant transmet au donneur doéordre des attestat
réalisée.

3.3 Formation continue

ST22. Sur |l es 7 t h mes r ®g | e me n ttraitartee établit lud @ardoure pr i s e so
individuel de formation continue
T des perssoener - ant une activit® ddédinformation par d
visant 7 |l a promot iprni sd ee nm@Puhuacragmenitos mer | e profess
de sant® et | ui r®pondr e ;
T des personnes rvRiadiitsegdsntd uwdoes ¢
en fonction des évolutions nécessaires des connaissances et des besoins identifiés.

Un parcours de formati on iclmadue annéd,ee fonctorsdes besBifisi n i par |
identifi®s (notamment au vu des r®sultats de | 6®val uc
ducontext e de | fetch;tilcomparte Issections de formation a prévoir, et, pour chaque

action, les objectifs individuels.

Commentaire :

Un parcours de formation individuel néa pas N porter syst ®mati quement
| 6ensembl e delsemeitairesh mes r ®g

Ce parcours deofnemumatairon eestesponbkabbe Yalmd®i par | e
gualit®.

LOEST sbassur e de connaitre Il es derniers textes gL
r®gl ement ati on (veill eou®gll amefnotramartei)onetcomet nie jsur

r ®gl ement aires.

Une action de formation est syst ®mati quement r®al i s
sensi bl ement l es th mes r®glementaires pr®vus par | &
syst menskd)cs Oi

Lesous-t r ai tant tr ans me tdesaitesttions deeréalisationée ahauedormation
réalisée.

ST23. L 6 e nt r squs-tragamte organise la formation continue des personnes exergcant une
activité d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion de
médicaments nonpri s en charge sur |l es r gles de d®ontol ogl
activité.
La formation continue porte sur certaines regles de déontologie décrites au chapitre 3
(Déontologie) :
T interdiction de remise de gadeaux, avantages, ®ch
T interdiction doéoffrir des repas en;dehors des exc
T interdiction de mettre en pla®eodemi ®Uad,es®t(wdead
cliniqueiss ydeopgmpase |V, ®tudes observationnell es)

Lesous-t r ai t ant transmet au donneur doéordre des attestat
réalisée.
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Volet 2

ST24. Sur les 2 themes scientifiques spécifiques au produit, | 6 ent r e p r-tragamte sous
organi se a vperci s & 6 ednotnrnee uss en pdréoans dindeviduel de formation

continue

T des personnes exer-ant une activit® dbéinformati on
visant 7 |l a promot iporni sd ee nm®dhiacragnee nt s

T des personnes rWiadi seen taduwdedeuwsrqsuel | es el l es sont c¢h
dé®valuer | a conformit® de | i nformati on promot.
I

t
6entreprise exploitante donneuse (l e cas ®ch®ant) .

Cette formation est dispensée pour chaque médicament pris en charge présenté ou dont
I 6 i n fompromatibnnelle est évaluée lors des « visites duo ».

Une formation est syst®matiquement r®alis®e pour

- tout produit nouveau pour | a personne

- toute indication du m®di cament nouvelle pour | a p
La formation continue intégre la préparation a la présentation orale des personnes exergant une
activit® ddédinformation promotionnelle par des moyens
La formation scientifique sp®cifique aUunpprecoorsiui t est
de formation i ndi virebuse,lchagus dnnéd, &T fonation dpsabesoirs @enti- t
fi®s (notamment au vu des r®sultats de | 6®valuation

cont ext e de, ett.)d d nompodeplesiactiens de formation a prévoir, et, pour chaque
action, les objectifs individuels.

La formation continue scientifique spécifique au produit est réalisée ou organisée par le donneur
d 6 o s qui reste, dans tous les cas, responsable de son contenu. Les supports de formation

produit doivent avoir été validésparle phar maci en responsable de | 6EPE
Commentaire :
La formation continue sur l es 2 th mes sp®cifiques ¢
sodsraitant mais ell e est de | aquespounsabitl! ilte® dwppo
formati ont raaui tacdus dans des d®l| ais suffisants pour I
| 6®valuation et des ®ventugavVvaest repui eeg ervroonctarse dac
professionnels de sant®. Ces d®l ais sont fix®s par coc
Léentrgprii snet elan forrhation,r faurnit des attestations de réalisation de chaque
formation réalisée.
Commentaire :
Les personnes, ay ant des fonctions déencadr ement nbexer - a
promotionnel | edelna cdobn&voarlnuiatt® odhe iohn&lle & tetler élalaotéé on pr omo't
par | dentreprise ck&ker deirdémentipas dedcette obbgatisne

ST25. Lor squdune formation sur Il es proc®dur es particul i

pharmacovigilance et des réclamations « produits » p r o p r e streprisd phamaceutique
exploitante d o nsn esu séeessdir®,0le cpareours individuel de formation

continue

T des personnes exer-ant une activit® dbéinformati on
visant 7 | a promot iporni sd ee nm®dhiacragnee nt s

T desrpe®ennes r ®alviissainttessdeBuogours desquelles elles s
dé®valuer | a conformit® de |l 6i nformation promot.i

| 6entreprise explddiotranltes cdaosn n&cuhs@a nt )
en tient compte.

Lorsqubel l aiest h@sé®smasi pnoc®dures particuli res d
de pharmacevi gielsam®e | amatpronpa s dprnndeausrd st ér ®al i s ®e
avant | a prise de fonction.
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R®f ®rent i el de certification de | 6activit® doéinformati on

par

El'l e peut °tre assur ®eupprdersous-teitadt.d orsgeelcette fdrimationast e

assurée parlesous-t r ai t ant , | e s Idi ransmetses suposrdd formation, validés
par son pharmacien responsable, dans un délai suffisant pour la réalisation de la formation, de

| 6®val uat i ®@mnendtueldleess reprises en cas dé®chec

professionnels de santé. Ce délai est fixé par contrat.

Commentaire :
L e donn e usrpeutdchaisir derréaliser lui-méme les formations « procédure particuliere de
recueil des données de pharmacovigilance et réclamations produits ».

Léent rewiri met en 1 uv rfoarnitides attestations dei réalisation de chaque
formation réalisée.

3.4 Evaluation des connaissances

ST26. Ld ent r squs-traftante met en 7 u v rl évaluation annuelle des connaissances sur
les 7 themes réglementaires

d®mar ch

avant

T des personnes exer-ant une activit® déinformati on

visant “ |l a promot iporni sd ee nnm®dhiacragnee nt s
T des personnes rwast es@dtodes ¢

Cette ®valuati dm esti sper ®agp @fibodnecatriinoune | | e .

El dei t permettre de d®&finir des sujets dbéam®liorati
formation individuel et collectif, et permettre au coc
LOEB®f init | es modalit®s de r®alisation des ®valuatic
T e mode de r®alisati"omdiddsan®@wa!l eaat ipacm®s ent i el ou r
T Ia dur ®e maxi mum de | 6®valuation
T Il e mode de r®ponse
T e seuil de validatiooepeablieede¢ ©éntatnoedbre a
Lé6®valuati on est r@al i s®e santsrleeise qludspieos ® hn®@p opnusi €

| 6av.ance

Les conditiondededé®®al uaatoondoi vent pr®voir

un

LOESIToi t sbdbasswrser déudésmpase de donn®es doi

t emp s

t ems d

permettant de respecter Il e principe al®atoire de 16
temps sur chaque theme de la charte (mise a jour si nécessaire et/ou rédaction de nouvelles
guestions/réponses).

LOEB®ci de des actions ° mettre en Tuvre en fonction
La wvalidation de 7ltéh®vnaelsu art ® olne nseunrt alieses pour |l a pers

activit® dbéinformation promotidoennkbh!| ecapteemetr of es srieo

attriblu®Asparcigast iomnvidege® é ia c(aAl GV.M)

Apr s une interruption doéactivit®ikdi 8fouvmat®oal pabim
sur 7ltels mes r ®gl ement ai r etsouetset rre®@aliisse®ed 6aavcantvi t ®. E
rsultats obtenus, des actions de formation sont r ®a

n®cessaires.

Le sous-traitant possede les justificatifs nécessaires pour chacune des personnes évaluées en

lienavec | 6activit® doéinformation par d®n(s objet{sh g e
du contrat. Ces justificatifs doi vent dater

promotionnelle.
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ST27. Ldent r e p r-traggamte srganise avec | 6 EPE d o nordre l$@aluaion annuelle
des connaissances sur les 2 themes scientifiques spécifiques au produit

T des personnes exer-ant une activit® dbéinformati on

visant 7 |l a promot iporni sd ee nm@®dhiacragnee nt s

T des persohnsantwWdeist @ awocours desquelles elles s
dé®valuer | a conformit® de | i nformati on promot.
I

6entreprise explddiotralnltes cdaosn n@&cuhs@ant ) .
Cette évaluation est préalable a la prise de fonction, puis annuelle.

Lé6®valuati on des ca2thémesisgentifignes spgcifiguasrau groelist est réalisée
oOu organi s®e par s,poartadtcoureauprodud du doutel nowvelle indication pour
la personne, et annuellement.

Lesmodal i t ®s de r ®alisation r el v erkllessieentlled médmes epr i se d«
regles que celles décrites au critére précédent.

L6OEST d®cide des actions ° mettre en Tuvre en fonct
avec | e donsneur dbéordre

Une ®valuatiRoem mes tesenti fiques sp®cifiques au pro

ral i s®e avant | a rencontre avec | es professionnels
personne exer-ant une activio®r dboufer mati oat poomonou
el l echa&dque ,snmm®e haque pr oduidtonpr @sdemtf& r mati on pr omo
®val u®e lvarssi tdéess dcu o
Elle doit permettre de d®&finir des sujets dbéam®lior
formation individuel et collectif, et permettre au coc
Apr s une interruption doéactivit®ikdi ®foumat ®oal pabima
sur 2kdas mes sp®cifiqgues au produidoecstti vikta®.i sBe faovmntti
rsultats obtenus, des actions de formation sont r ®a
n®cessaires.
Commentaire :
L6®val uati on a2ntnhuemese sspu®cilféesgues au produi-t peut °t
traitant mais elle est de | squésponsabilit® du donneu
T fournit | a grille doé®valkt)atdwdsrdqaidt ems, ;ni veau at't
T analyse |l es r®sultats des ®valuations et l es acti
pl ace ;
T traesgtmsa validataiomamtu ;sous

dans des d®lais suffisants pour | a r®alisation de | a
reprises en cas dO6®chececaJveaernt ptrodtess sComnne®isa adea samtt @
fix®s par contrat.

Les dmdit®s do6é®valuation de | a conformit® du contentu
r glements en vigueur et aux exigences fix®es par | a
donneuses. ddaSodn ®ra énies em°pnaes ceutit e ®voanlnueautri edhdpouriderieéd au

sodtsraitant tous | es ® ®ments n®cessaires, valid®s pa
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R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

ST28. Lor squdune formation sur l es proc®dures particuli
pharmacovigilance et des réclamations « produits » p r o p r eentreprisd phlarmaceutique
exploitante dosaestuse®dbbs @eg Hboenttraenprei soer gsaoniisse avec
donneuse ddédordre | 6®valuation des connai ssances
T des personnes exer-ant une activit® déinformation

vi samt prolmoti on de pm®di ecamemtas ge
T des personnes rwadiitseasntdudoes ¢

Lorsqudune formation sur | es proc®dur es particuld
pharmacovigilance et des réclamations « produits » pr opr es ~ | 6EPE skstnneuse dé
n®cessaire, | 6®valuation des connai ssamsgouparlepeut °tre

sous-traitant.

Lorsque cette évaluation est assurée par le sous-traitant, le pharmacien responsable du donneur
déosdr e

T fournit | a gr i |s]nwveadsdtéhdus, eto.)at sousraitdnt;t e m
1 analyse les résultats de ces évaluations et les actions correctives éventuellement mises
en place ;

i transmet sa validation au sous-traitant ;
dans des délais suffisants pour la réalisation de la formation, de | 6 ®val uati on et des ®ve
reprises en cas doé®chec avant toute.rencontre avec | e
Ces délais sont fixés par contrat.

Commentaire :
Les résultats de ces évaluations supplémentaires ne font pas partie des données nécessaires
pour | e renouvell ement de |l a carte professionnell e d®I

ST29. Les personnes nobayant pas atteimtoulres 0Wevwrilluatde nv al
connaissances réglementaires et scientifiques spécifiques au(x) produit(s) et, le cas
échéant, sur les procédures particuliéres de recueil des données de pharmacovigilance et
des réclamations « produits »pr opr es au d o rsmepeuvend[@fae rerconerer les
professionnels de santé.

En tout ®t at de <cause, |l es p e r maiionnpeomotioanele me a n t une
peuvent rencontrer |l es professionnel s de sant® qubda
chaque évaluation des connaissances :
T sur 7b@esmes r ®gl;ementaires
T | e2t h mes scientifiques sp®cifiques au(x) produit(
T et pesc®dures particuli res de recueet des donnd
r ®cl amati onsprcopprreosd uaiut sd @& re €ra sd ®ac h®rae t

Les personnes chargées des visites duo ne peuvent lesréaliserqu déapr s avoir atteint

requis pour chaque évaluation des connaissances sur :

T | e7st h me&gl ement aires

I I eproc®dur es particuli res de recueielt ddeess donn®
r ®cl amat i onsprco pprreosdnuai et usr kedked ccracksr é®c h ®an't

I etl e2th mesiensi fsipfce fi ques daaun(sx )| epeddl®e s b l)nt
charg®es dbé®valuer la conformit® de | 6informatio

| 6entreprise explokstante donneuse dobéordre

Le responsable qualité du sous-t r ai t ant s 0 e intemarg savec de pltaonagieo
responsable dusdonneur dbéordre

L6 EST s deadsposerde résultats suffisants pour chaque collaborateur pour les évaluations
gubelle d®avVvVoise,|l atvalidation du phar meanteenant r espons al
les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit et, le cas échéant, sur les procédures
particulieres de recueil des données de pharmacovigilance et des réclamations « produits »
propres au dannewantdodlobedrwoi sur |l e terrain.
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Commentaire :

Danslecas 0% | a personne exerce une activit® doéinform
m®di cament s, un ®chec ° atteindre les seuils requi
automatique que sur | dactivit® relative ~ ce m®di came

3.5 Responsabilités du responsable qualité

ST30. Le responsable qualit® rdatladhe et rsedparsissug escwsnj oi nt en
pharmacien responsabl e dé e rsdgielBsEpersoones exergsagt une
activit® doéinformation par d ®mar ¢ h apgoanotianude pr ospect i
m®di caments poss dent |l es connaissances n®cessaires
de rencontrer les professionnels de santé.

I sbassure que |l es personnes charg®es des visites dti
" 1 6 e x e eucmissien avhet dd les réaliser.

Le responsable qualit® suit | es processus de formati
de tableaux de bord d®finis par | 8EST.

Le responsable qualité doit disposer pour chaque personne exercant une activitt dé6i nf or mat i on

par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments des résultats des

évaluations annuelles sur :
T |l e7’sth mes r®gl;ementaires
T Il esth mes scientifiques sp®cifigues au produit (r

peosng)

T etl e cas ,&cuhr®ahes proc®dur es particuli res de r
phar macovegildasce ®cl amat ipornospres produdietnst r&@pri se
déos.dr e

Les données relatives aux thémes spécifiques au produit lui sont transmises par le donneur
déows.dr e

ST31. Sur les 7 themes réglementaires décrits par la charte, les contenus des outils de
formation continue et déo®valuation des personnes exe

démarchage ou prospection visant a la promotion sont sous la responsabilité du
responsabl e qual it ® -tcitanté ;Gle soht mes @& jour ségulisremerst

Le responsabl e qualit® wvalide Il es suppgchemes de form
réglementaires.

Les documents de formation comportentune menti on vi sible indiqguant québi
présentés en visite.
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Grille d'audit | N° du critere

ST19

3.1. Formation

initiale

ST20

3.2 Formation reglementaire

doint ®gration

R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par

d FaOIRAMAIT | ON

Documents et enregistrements : sont au
minimum consultés

Modalités d'investigation

) ) Fiche de poste
S'"assurer que | '"entreprise n'emploie
occasionnelle, que des collaborateurs satisfaisant aux conditions requises par la
réglementation.

pour
Enregistrements

Cartes professionnelles

S'assurer de I'existence d'un processus d'intégration et de formation des nouveaux
arrivants.

Séassurer quoduithéemesrégieraentairesrest digpensée avant leur prise de  Cahier des charges
fonction
- aux collaborateurs chargés, y compris de fagon occasionnelle, de la promotion de ses

médicaments ;

Parcours de formation

Justificatifs
dé®valuation
cours de validité

- aux personnes réalisant des visites duo.

auxquell
des |

r Il es personnes

S6bassurer que
doi entreprise. dispose

po
nt ®gration, |

u
0 Enregistrements
Analyse de la conformité du contenu a la charte (formation sur les 7 thémes

réglementaires).

d®marchage ou

Entretiens : sont au
minimum rencontrés

Responsable des ressources
humaines

Responsable des ressources
humaines

Responsable qualité
Responsable formations
Encadrement

Personnes réalisant les visites
duo

Personnes exergant une
activité de promotion
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S'assurer de I'existence d'un processus d'intégration et de formation des nouveaux
arrivants.

S o6 as s ur e formatiordsur teg regles de déontologie est dispensée avant leur prise de

Cabhier des charges

Parcours de formation

Volet 2

Responsable des ressources
humaines

Responsable qualité

Responsable formations

prospection visant a la promotion de médicaments non pris en charge regoivent cette
formation continue.

Fréquence de mise a jour

Enregistrements

Responsable qualité

Encadrement

ST21 fonction aux personnes exergant pour la premiére fois une activité d'information par Encadrement
démarchage ou prospection visant a la promotion de médicaments non pris en charge. )
o " . . . . Enregistrements Personnes réalisant les visites
Analyse de la conformité du contenu de la formation aux régles de déontologie qui sont duo
applicables a cette activité et des personnes bénéficiaires.
Personnes exergant une
activité de promotion
Analyse de la conformité du contenu a la charte (formation sur les 7 thémes
réglementaires).
o N ) ) ) R Responsable des ressources
S'assurer que l'entreprise identifie les besoins en formation continue sur les 7 themes Cahier des charges humaines
réglementaires garantissantlamait r i se de | a qualit® des pr
promotionnell e et met en Tuvre | es aadeési on|Parcoursde formation Responsable formations
®valuations annuelles, de | 0®volution de ) R »
Modal it ®s do®l abor at|Responsable qualité
ST22 S6assurer que | 6entreprise dispose doun s |formation
permettant dbéactualiser | e contenu des fo ) Encadrement
Documents de formation . o
S 0 a s squerles procédures internes prévoient les formations/informations de reprise en ) . Personnes réalisant les visites
cas doéoindeacuipvi Db®sbsmoip.®r i eur e ° Fréquence de mise a jour duo
S'assurer de la mise a jour des connaissances des collaborateurs en cas de modification Enregistrements Personnes exercant une
importantes des éléments réglementaires. activité de promotion
Anal yser |l es modalit®s do®l aboration du p
S
= .
S Analvee de la conformité d dola o do d odic d Cahier des charges Responsable des ressources
nalyse de la conformité du contenu de la formation : régles de déontologie décrite au . i
g cha Yt 4 g g Parcours de formation humaines
= pitre 4.
= : Responsable formations
g ST23 Sb6assur e persgnues exergast une activité dinformation par démarchage ou Documents de formation
IS}
L
o
™

121




R®f ®rent i el de certification de | dactivi

t® doéinformation par

d®marchage ou

V®r i f ure formgtiondsuffisante sur les 2 thémes scientifiques spécifiques au produit est
dispensée

- aux personnes empl otyrReeist ampar esxcemr - aol §
occasionnell e, une activiit® doéinfor ma

- aux personnes r®al i sanltl edessownit sictheasi
Il 6information.

S6assurer que cette formation est syst ®ma
in 0

dication (pour | a personne exer-ant | 0a

Analyse de la conformité du contenu de la formation a la charte (formation sur les 2 thémes
spécifiques au produit : 1/ la spécialité et/ou les pathologies concernées par le médicament

2/ la strat®gie th®rapeutique relative

|l 6art) .

Vérifier que lescontenuss ont val i d®s par | e pharmaci&n
Sdassurer que la formation continue int g
moyens appropri®s (il ne sdbagit pas n®ces

Séassurer qatienestette for

- soit mise en Tuvre sgpar | e donneur dodo
- soit patrhetsoaussur | a base de suppel
de modalit®s d®finies par | ui
Analyse des délais.
S6assurer que | e parcour s i mehtcoemptd des résulgte des
évaluations annuelles.
S6assurer que | es proc®dures internes pr®
cas doéinterruptionsixdnbiscti vit® sup®rieure
S6assurer de | 6ef fi caci t ®orndagon/évaluatiog raise erspiadtei
par | 6entreprise en r®alisant un entretie
déinformation promotionnelle. |1l sbéagit d
mention ou a proposer de parlerdetout es | es i nformations rel
présente. S6 assur er n o &persaneeredt forméeea proposer systématiquement
au professionnel de sant® de | 6informer s

surveillance ou de contre-indication importants. Les compétences de la personne
rencontrée en entretien ne peuvent étre remises en cause.

Cahier des charges
Parcours de formation

Modal it ®s do®l abor at
formation

Documents de formation
Procédure de validation des documents
Fréquence de mise a jour

Enregistrements

Responsable des ressources
humaines

Responsable formations
Responsable qualité
Personnes réalisant les visites
duo( si mi ssion
| i nformation)

Personnes exercant une
activité de promotion
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ST25

En cas de formation aux procédures particulieres de pharmacovigilance et des réclamations
« produits »,
est dispens®e

S6assurer quobetl e

compr ies

- aux coll aborateurs charg®s, vy
ses m®di cament s
- aux personnes r®alisant des visites d
Vérifiergue | es modal it®s dbéorganisation et de
charges contractuel.
Séassurer que cette formation est
- soit mise en Tuvre sgar | e donneur dbo
- soit patrhetsatussur | a base de suppel
de modalit®s d®finies par | ui.

Analyse des délais.

Cabhier des charges
Parcours de formation
do®l

Modal it ®s

formation
Documents de formation
Fréquence de mise a jour

Enregistrements

abor at

Responsable des ressources
humaines

Responsable formations
Responsable qualité

Personnes réalisant les visites
duo

Personnes exergant une
activité de promotion
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3.4. Evaluation annuelle des connaissances

ST26

R®f ®r ent i el de certification de I 6activit® doéinformation par d®marchage ou
Léaudit du syst me doé®valuation mis en pl
| 6efficacit® du management par | O6entrepri
Ve®ri fier que | dentreprise r®alise une ®\Ves
7 thémes réglementaires pour

- chaque coll aborateur charg®, y com

pr®sentation du produit de | dexploita
- |l es personnes r®alisant des visites dCahierdescharges
i » L | . . ~ o Responsable qualité

Analyser la procédure : les modalités de réalisation des evaluations doivent étre précisées |Base de donn®es doit

et suffisantes pour respecter le caractére aléatoire et permettre que la personne ne puisse

pas conna ' tre |l es questions/r®ponses ~ 160
Sbassurer que touexéesanbl ubanboaat eui &5 ® ledyd
compris de fa-on occasionnelle, sont soum
bénéficient le cas échéant des formations nécessaires.

Ve®ri fier que |l es r®sultats de | 6®valuatio

construire les parcours individuel de formation et le plan de formation.
Analyserlapr oc ®dur e de r epmesuns iaterrdplicarc td &vd d t®i v isix ®
mois.

Séassurer transmissions doéinfor ma

contractuel.

que | es

S 6 a s squerles collaborateurs du sous-traitant ne rencontrent pas les professionnels de
sant ® avant ddéavoir attei nt toutesdes &auatiods surldse
7 thémes réglementaires.

Documents d'évaluation

Fréquence et modalités de mise a jour
Modalités d'évaluation

Pl an doé®valuation

Résultats des évaluations (collectifs, par
réseau et individuels)

Responsable des ressources
humaines

Responsable formations

Personnes réalisant les visites
duo

Personnes exergant une
activité de promotion
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Vérifier que les compétences sur les 2 themes scientifiques spécifiques sont évaluées
annuellement pour

- les coll aborateutrsai dantso@xesouwant une
promotionnel,de, f &§- co mpcswoino rpmeoldlud ,t

- |l es personnes r®alisant des visites
I 6informati on.

Sbassurer que cette
indication (pour le collaborateur).

Analyser la procédure : les modalités de réalisation des évaluations doivent étre précisées
et suffisantes pour respecter le caractére aléatoire et permettre que la personne ne puisse

® Vv a Inoueehui pmduit @ sotite nowellé | s

pas conna’'tre |l es questions/ r®ponses ~ | 6aGrille do®valuation
Vérifier que les collaborateurs du sous-traitant ne peuvent pas se préparer sur des supports Enregistrements

contenant | es questions/ r®ponses de | a ba i

| 6®val uation. Fréquence

Sdassurleers qgqueansmi ssions doinformation s oncahierdescharges

contractuel.

Séassurer que | es eraithnt ree bencontréntepasies prafessiosnelsidse

sant ® avant ddéavoir atteint | es s e utiodssurldse

2 thémes scientifiques spécifiques a chaque produit présenté.

®v al
par | e

est
donneur

Séassurer uati on

- soit

qgue cette
r®al i s®e

- soit mi se en 1 utvrraei tpart Isaursduws base
donneur ddéeo rndordealeitt ®s d®f i nies par | ul

déordre

Analyse des délais.

Responsable qualité

Responsable des ressources
humaines

Responsable formation
Personnes réalisant les visites
duo( si mi ssion
| Gornration)

Personnes exercant une
activité de promotion
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R®f ®r ent i el de certification de | 6activit® doéinformation par d®marchage ou
En cas de formation aux procédures particulieres de pharmacovigilance et des réclamations
«produits», v ®r i fier que | 06 ®v asdispositionsprévaes par le calder o
des charges contractuel. Responsable qualité
Séassurer qubdell:e est r®alis®e pour Responsable des ressources
. humaines
- | ecsol | aborateurs charg®s, y compris d )
ses m®dicaments Enregistrements Responsable formations
- I es ersonnes r®alisant des visites dpeg
0 P Frequence Encadrement
. ) . Cahier des charges Al i
S6 as s u rcette évgluation est Personnes réalisant les visites
- soit r®alis®e pasr | e donneur dbéordre duo
- soit mi se en T utvrreei tpaanrt Iseursduws base Personnes exercant une
donneur sdéordr e activité de promotion
Veri fier que | dentreprise dispose de |l a v
S' as s ur e reprigaiaemisledpdacetume procédure garantissant que les collaborateurs Responsable qualité
ne rencontrent pas de professionnels de santé sans avoir atteint les seuils requis pour ) .
| 6ens e m®thémesderéglementaires et 2 spécifiques au produit, pour chaque produit C2hier des charges Responsable formations
présentg). Cartes professionnelles Encadrement
ST29 S‘assurer' que les collaborateurs possédent la carte professionnelle nécessaire a 'exercice Enregistrements Personnes exercant une
de | "activit® doéinformation promotionnel!]l activité de promotion
N . . . Proc®dure doé®valuat:.
S6assurer que | es per s on mteignent lessseuds®eguss avhre de Personnes réalisant les visites
réaliser leur mission. duo
Procédure
= S6assurer de | a ma’  tqualittsdeu pparro clees sruess pdodn®vaabl Enregistrements
2 N N o M
2w Sis?tés Zu% nnes exer-ant une act i videsPersornesnéhlisanthes Tableaux de bord Requnsable ressources
= -‘_;' : humaines
S > . . . . . . ;
ST30 Veri fier ue des indicateurs de suivi de Plandeformation .
g = q Responsable qualité
8.§ Séassurer du suivi des indicateurs et des Tableauxdebord Responsable formations
(%] .
&6 Vérifier que le responsable qualitétd i spose des r ®s partolabosatear.0 ® v Plan de formation
.
3 § Cartes professionnelles
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ST31

Volet 2

Analyser les modalit®s do6®l aborati osurlest7 d Cahierdescharges
thémes réglementaireset sdassurer de | eur mise JOUGi v cuits do6®l abor at i
S'assurer que le contenu documents de formatione t  d 6 ®v a | u & thénmesestsaus documents Responsable qualité
le contrdle du responsable qualité.

Documents de formation Responsable formations

Ve®ri fier que |l es supports de formation co s .

- N . A . . Documents d'évaluation
doivent pas étre présentés aux professionnels de santé. Les comparer aux documents
promotionnels afin dmientckiremént. er qudi |l s se Fréquence de mise & jour
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R®f ®renti el de certification de | dactivit® doéinformation par d®march

4. D®ontol ogi e

Principes
La charte phra@psietnrtee eunnt ic rement consacr® °~ | a d®ontol o
Les r gles de d®ontologie de | a personne exer-ant un
prospection visant " |l a promotion des -m®Rds caem&nts ¢
patients, deesl sprdoef alscand®@m endagepdiesphaepmaseuti que
expl ol EEdDeaneuse deé&&P&roenceautrrentes, et de | ' assurance
Ces r gl es sbappliquent aux personnes exer-ant, m °

doéi nf or ma tianrelle vigant demn médicaments, et a toute personne les accompagnant
dans le cadre de cette activité.

Les personnes exer-ant <cette activit® et | eur encad:]
r gles de d®ontol ogi e.

Lorsqué&activit® do tiomrfelee rcomeetne, odans lp mémeocontact, plusieurs
produits de santé, dont un médicament pris en charge, toutes les régles déontologiques doivent

°tre appliqgu®es ° | 6ensemble des produits pr®sent ®s.
Si |l 6activit® concerne unpo®di ¢tameomphnendpuing &€ Eclanrn
d 6 o s certiféée, alors les exigences suivantes au moins doivent étre satisfaites :

) nterdiction de remise de cadeaux, avantages, ®ch

nterdiction doéoffrir des repas emt;edehors des exc
nterdiction de mettre en pla®eodenmi ®Uad,es®t(mdhead

i

[

i

cliniques y compris de phase |V, ®tudes observat.i

Lorsque | 6éentreprise confie ° une personne exer-ant
ou prospeéesdnon’” la promotion dbébun m®di cament, ddaut
promotion doautres gpir@msdui Tgl ae cRnap@DI ioggu grute s™ t out e
activit®s, peenndtaonutt tloiuetue eltaetdat ®é eéwmtm®dt cam
4.1 Organisation génerale
ST32. L6 ent r squs-tragtamte formalise les régles de déontologie portées par la charte et
la certification, les diffuse aupres des personnes concernées et veille a leur respect.
Des documents formalisent slbapplhiglest de Id®aotioViog®e
promotionnell e ; ils reprennent |l es exige@esgs de | a
r gl es de *UpRoorntteon to gsi ver
A Le comportement de |l a personne exer-aent une actiyv
A Ldinformation d®livr®e sur | es produits pr®sent ®s
A La remont ®e déinformation sur; |l es m®dicaments ~ s
A Ldorganisation des visites aux professionnels de
A Le recueil déinformations sur | es professionnels
A Léointerdemisen deée cadeaux et déavantages et ses
r gles concernpant | es repas)
A Léinterdiction de remettre des doé®chantillons.

% Se reporter aux pages 6 a 9 de la charte.
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Les documents distinguent les cas :
T ou toutes les regles doivent étre appliquées : promotion doéaamenhoi ns un
pris en charge lors du contact ;
1 ou seules les interdictions relatives aux avantages (y compris les repas), aux échan-
tillons et au recrutement pour des études doivent étre appliquées : promotion doun
médicament non pris en charge.

es persemn@axnt exyne activit® doédinformation promotion
acilement ° ces r gles.

L

f

L 6 E S'dssure de la diffusion et de la prise de connaissance par les personnes exercant une

activit® doéinformation pr omadglescdedeéentolbgie. et | eur encadr e

Les outils permettent de tracer | 6organi sation des
(pouvant étre) remis.

ST33. Les personnes exer-ant une activit® doéinformation
visant a la promotion du médicament, et toute personne les accompagnant dans le cadre
de cette activité, appliquent les regles de déontologie portées par la charte et la
certification en tout lieu.

ST34. Les personnes exer¢cant une activité d'information par démarchage ou prospection sont
en mesure de présenter les régles de déontologie portées par la charte et la certification
gubelles doivent respecter aux professllesopppuvent s de sant
répondre a leurs questions a ce sujet.

LBST fournit un support dédié aux personnes exercant une activité d'information par
démarchage ou prospectionvi s ant N |l a promotion ddédun m®di cament |,
partie du support promotionnel.

Les supports promotionnels comportent la mention visible que la personne exercant une activité
d'information par démarchage ou prospection est a la disposition du professionnel de santé pour
lui présenter les regles de déontologie formalisées par son entreprise et répondre a ses
guestions,et une r ®f ®r ence | 0 e rsgecta la oharte et ledé&retid.e nt r epr i s e

Cela doit étre rappelé au professionnel de santé, réguliéerement et a chaque évolution.
ST35. L'encadrement des personnes exercant une activité d'information par démarchage ou
prospection visant a 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 qualit® de | 6information di spens®e
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42 R gles doéborgani sation de | 6act
par démarchage ou prospection en tout lieu
dobexercice du professionnel de

ST36. Les personnes exer-ant une activit® doéinformati on
visant a la promotion des médicaments respectent | es r gl es ddorgani sati
rencontres édictées par le professionnel de santé (horaires, durée, fréquence, lieu) ainsi
gue |l es conditions doéacc s et de circulation au sein
se déroulent.

Le contrat ou | e cahier des <charlgeesdogiuiewduie leest anne
sodsrai taaetrgonseigne © ce sujet aupr s du professionn
Les outils de suivi mis en place par | éentreprise per
de |l a prise de connaissance de ces r gles par | es pe
par d®marchage ou prospection visant ~ |l a promotion d
Loent rsebparsissuer e du respect de ces r gles par | a person

promotionnelle, notamment lors des visites duo.

Commentaire
Si | 6act i vi tpr@motiodnelle Esbréafiséd ai distance, ce mode de rencontre doit rece-
voir I'assentiment du professionnel de santé visité.

ST37.Les visites accompagn®es doivent recevoir | dassenti
Vi sit®s. Si | 6acti vit ® agedou progpectiom tvisamtna lgppramotb® ma r ¢ h
des médicaments est réalisée a distance, |'écoute des visites doit recevoir leur
assentiment.

4.3 R gles dobéborganisation sp®ci fic
déoinformation par d®marchage ou
établissement de santé

ST38. L dnereprise sous-traitanter espect e au mini mum |l es r gles dbéorgan

I a chart e, et tient compt e des r gl es propres de

déinformation par d®marchage ou prospection visant

en charge en établissement de santé.

Les regles par défaut reprenant les exigences de la charte sont :

T port doéun badge professionnel par Il es personnes
promotionnelle ;

T respect des r gles g®n®r al, ax strdciues interses et auk 6 ®t abl i ss

professionnels de santé ;
respect des r gles g®n®rales doéidentifirgation et di
acces interdit aux structures a acces restreint sans accord préalable des responsables des
structures concernées a chaque visite ;
1 organisation préalable de la rencontre et respect des modalités (rencontres collectives ou
individuelles), horaires, durées et lieux définis ;

f
f

T recherche de | 6assurance que | e professont@nnel de s
ou pr®sentation (identit®, fonction, nom de | édentr
cas ®ch®ant nom du titulaire de | 6AMM de | a sp®ci al
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1 interdiction des rencontres avec les étudiants en médecine, en odontologie et en pharmacie

sauf en pr®sence ou avec | 6accord pr®al able du pr af
1 pas de rencontre des autres personnels en formation sans accord préalable du cadre

responsable ou du cadre de la structure ;
1 pas de recherche de données spécifiques (consommation, colt, etc.) propres aux structures

internes et aux prescripteurs.

n | dabsence odudisnif olréd@atta olni,ssement ne di spose pas de
h ar tdee s(scuis) s 0 alpdpel nitgluesets peetct e par d®f aut

Le LEEM met en Tuvre une d®marche collective per met
sant® sur |l es r gl es ddédorgani sation qgui sOi mposent
déinformation promotionnelle visant |l es m®di cament s
des r gles propres applicableseéendegusnedéeés eexiegenmc ggd ¢
di sposition de toutes .l es entreprises concern®es
Commentaire

Lesconditions de cette d®mar che collective sont
Questions/ R®Pponses. Ell es pr®cisent notamment | es col
entreprises et la n®eebsep(Ricslle®e entoals evu !l @ n au LEE
confor ment

Si | 6®t abli ssement a communigu® ses r gles propres d
(et gudelles md-dsenabt gaase c¢celles de |l a charte), | 6e
connai ssance, et | es respecte.

Ces r gles sonpgarf olrdnand ti Ise®Eeesi bean t san e S B jour au m
annuell ement

Commensaire

L6bobjectif de ces r gl es déborgani sati on est do®vit e
| 6®t abli ssement de sant ®, ddéentraver c¢ch@andaomstpreers at i o
coulegqinrop courtes pour une information de qualit®.
E

c

ST39. Les personnes exer - ant une activit® dbéinformation par d®n

visant a la promotion de médicaments pris en charge respectent les modalités
déorgani sati on dveclesrpeofessiomnels dessandé propres aux structures
internes des établissements visités.

Le contrat ou | e cahier des charlgeesdogiudewduwie leest anne
sodsraitant qui se renseigne 7 ce sujet aupr s des st
Léun ou | dautre des contract antax stiuctucep interees dem e f oi s p-
®t ablissements visit®s des modalit®s dbéorganisation
santé.
Un interlocuteur de substitution peut °tre d®sign® p
échanges a ce sujet.
Sousserr&’/ e des r gles d®finies au niveau de | 6®t abl i s:c
3%, |l es r gles propres aux structures internes pr®ci :
1T ddaccord pr®alable ~ chaque visite parcasl e respor
®ch®ant de Il ever | 6interdicti on (bobésapérafoies,aux struc

secteur stérile, réanimation, etc.) ;
T ddorganisation pr ®ajpriseldé endazeoud oa affectation derplages
horaires d®t er npountBues lesrendoriirasy, a n c e

% Aux termes des articles R. 6151-53, R. 6153-68 et R. 6153-78 du Code de la santé publique, les étudiants en méde-
cine, odontologie et pharmacie accomplissent leur stage sous la responsabilité des praticiens référents de stage ou, le
cas échéant, sous la responsabilité du praticien responsable de I'entité d'accueil.
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T ddaccord pr®alable du cadre responsable ou du ca
avec des personnels en formation ;

1 de rencontre avec les étudiants en médecine, odontologie ou pharmacie qui ne peut se
faire quoerun prvescerndeaccor d péféeatiqualeslercadcey pr ati ci en

Ces régles sont discutées avec la 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.
Comment:aire

Dans | e cas 0% | 6®tablissement de sant® a communi gl
d&@arche centralis®e conduite par | e LEEMeetenr etliaetnitv e
compte et ne sollicite | es structures internes gue
n®cessaires.

Si | 6entreprise nedeisspessompaesdautari s®eel 1l edorner
peut pas acc®der auxststeiuctt urebs avaaicc®tduedri emritsa cetn av
m®deci ne, phar maci e, odontologie .ou |l es autres persor

ST40. L 6 e nt r espusHtraitante fournit aux personnes le badge professionnel (ou un
support permettant de porter visiblement la carte prof essi onnel | e) gubdell es doi
|l orsqubel | emsétablisgemeneédetsantéuneact i vi t® doéinformation par
ou prospection visant a la promotion de médicaments pris en charge.

Lorsquébell esnaexevce® déi nf ol mat iecan ®dradrhad tsiscemreent de

personnes portent un badgeEfdieditepbannal bossni fpar
support permettant de porter visiblement |l a carte prc
Dans | e cas 0% | 6®t abl i ssemeenrt uwne maandge agmXdnieli sfi d werumist
|l a personne exer-ant une activit® doéinformation pron
int®rieur de | 6®t abli ssement

ST41. L es personnes exer-ant une activit® doéinformati on
visant a la promotion de médicaments en établissement de santé ne recherchent pas de
données spécifiques (consommation, co(t, etc.) propres aux structures internes et aux
prescripteurs.

Commentaire
Cel a i mplniilguE®anunee us es il ODEEE edenatmwl e per sonnes exer - an
une activit® doéinformation promotionnelle en ®tablis
sp®ci fiques.

132



Volet 2

44 Recueil déi nformati ons

ST42. L'entreprise définit les modalités de recueil et d'utilisation des données relatives aux
professionnels de santé visités collectées par les personnes exercant une activité

déinformation par d®marchage ou prospection visant

conform®ment ~ |l a | oi sur | 6i nf-Ad%Fdué tanvieul®78)ecta | es | i be

| 6 ar lt.#143-7edu Code de la santé publique.

Les personnes exer-ant une activit® doébinformation p

m®di caments peuvent recueillir des infodmasi dres rel a

conditions d®adrneeddebhconhthidoutr ansmi ssion °~ |l a CNIL,

l es professioffnels concer n®s

La personne exer-ant une activit® déinformation prom

doit informer | es professienmsreel ssethaltiilliits@s | eppr ems®adri ict

donn®es obtenues © leur sujet |l ors dbdbenqu°tes de pre

par service et qui sont © sa disposition.

Les supports comportent |l a mentionlai pioBlseé bgléet Pedpan

acc s aux donn®es personnelles |l e concernant, sur der

LOEST garandut rkaugqgubl et®de | 6utilisation des donn®e

sant® visit®sl| 6€Edestepposeqdaietmefndi rsea Pyrotp@mreratdi®c | ar a't

CNIL et ne peut se contenter de | a d®claration ~ | a

recours | e cas ®ch®ant

Les informations portant sur | es prescriptliioms m®di c.

par |l es personnes exer-ant une activit® doéinformati

constituer des fichiers © des fins de prospection ou

doi dentifier directement ou indirectement le prescriry
ST43. Lesous-t r ai tant met en Tuvre | es modalit®s de recueil

pour que les professionnels de santé puissent régulierement faire connaitre sans frais leur

appr®ciation de |l a qualit® scientifiagan®rmitéaut 6i nf or mat

|l ois et r glements ainsi qgud” |l a charte.

Le donneugd®fdionridir el es modalit®s de -tcceaitaanteillesetout @

n®cessaires.

“Doapr s la charte,

« Les informations relatives aux professionnels habilités a prescrire, dispenser et utiliser les médicaments collectées par

|l a personne exer-ant u pare déneachagevou préspectioni le oot rcontorméntemt a la loi sur

|l 6informati que et-17de6&janViear1Pe8).t ®s (Lo nA 78

Lébobjectif du recueil de ces informations est de-awsdux comprend

médicament et de son usage ou vis-a-vis de la classe thérapeutique concernée, de lui donner une information

personnali s®e et de rationaliser l e travail de | a prer sonne exe

démarchage ou prospection.

Les informations répertoriées au sein des bases de données constituées ne doivent ainsi prendre en compte que des

éléments professionnels et factuels et non des jugements de valeur ou des informations a caractere subjectif.

La base de données dans laquelle ces informations sont réunies est déclarée a la CNIL. Conformément a la loi, les

professionnels habilit®s ~ prescrire, di spenser et utiliser | es

données informatiques les concernant. La personne exergant une activie d 6i nf or mati on promotionnell e par

ou prospection doit informer les professionnels habilités a prescrire, dispenser et utiliser les médicaments sur les données

obtenues ° Il eur suj et | ors dodenqgu indivdsellebe papsereice @trquipsdni aosa ou de di sy

disposition.

Sur demande ®crite du professionnel de sant ®, la personne exer -

prospection peut lui transmettre les données personnelles le concernant. »

1 | @rticle L. 4113-7 du Code de la santé publique précise que : « Sans préjudice des dispositions de la loi n° 78-17 du 6
janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, sont interdites la constitution et l'utilisation a des fins de
prospection ou de promotion commerciales de fichiers composés a partir de données issues directement ou indirectement
des prescriptions médicales ou des informations médicales mentionnées a l'article L. 161-29 du Code de la sécurité
sociale, dés lors que ces fichiers permettent d'identifier directement ou indirectement le professionnel prescripteur ».
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Ainsi, " chaque rencontr e, I a personne exer-ant un
rappell e au professionnel de sant® (oral ement ou par
moyens ° sa dispositiscanspofwraisgeeprliomenrt reprise sur
|l dactivit® doinformation promobaipboneble, sangpafitt I
son objectivit® et sa conformit®1 aux lois et r gler
Dans |l e cas 0% |l es modalit®s pr ®voi entr ain arpec ueciell ude
organise | a tr ansdndiosrsdiroen daeus dionnfnoerumrat i ons recueillies
Dans tous | es c asstradsmet albsausiteruari tdadnotr diréeanal yse qudi l a

données, ainsi que ses recommandations et en assure le suivi.

4.5 Régles déeontologiques concernant les
avantages, les repas

ST44. Les régles déontologiques formalisées par l'entreprise sous-traitante interdisent la
remi se de cadeaux et d'"avantages par l es personnes ¢
par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments (pris en charge ou
non) et leurs accompagnants.

Ces r gles sont applicables aux personnes exer-ant
visant © |l a promotion doéun me@tdhitootesrears dctivitépauicam- en char g
tact des professionnels de santé pendant toute la durée du contrat.

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

i En tout i eu, |l a personne exer-ant Unete activit®
| 6interdiction portant sur | es cadeaux confor m®ment

Elle ne peut proposer ou remettre aux professionnels de santé de cadeaux en nature ou en es-
p ces. ElI'l e ne peut non plus r®pondre Snithds®ventuel | ¢
mettre de demandes a son entreprise.

La personne exer-ant une activit® doéinformation proi
pour obtenir un droit de visite ni offrir & cette fin aucune rémunération ou dédommagement.

Confor m®mémt chlea spnne exer-ant une activit® doéinforn

seul ement remettre, prao@iosweirt aotui dmascil ides mamwicht e ©ti at
ou " caract re exclusivement professidmne@lsiceti Scient
l a mani fladati atrieonde transporlitetsit 68®bareg erneepnats estous r ®
r®pondre aux conditions fix®es par | a aodo®gJemteindams i on
dbospigllit®
i Les repas offerts aux professionnels de santé sont susceptibles de constituer des avan-
tages au sens des di 41lp3e6di Codeada la sadtepublifue Hstne pedvent L .
étre offertspar | es personnes exer-ant une awtei width® sd & i®mMfoo r |
dent “desldéuu comditions suivantes :

T e repas fait | 6objet débune convention odbdbhospital

fessionnelle, scientifique ou promotionnelle ;
1 le repas est offert dans les conditions d'exception définies par la charte (caractere im-
promptu et en lien avec la visite).

La procédure, concernant les repas, reprend les exigences de la charte telles que précisées par
le document Questions/Réponses.
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Commentaire :

Les repas fournis lors de rencontres collectives (« staffs » notamment) ne peuvent étre proposés

gue sb6ils font | 6objet dobébune convention dbédhospitalit
scientifique.

ST45. Ldbentrepr-t sai tsorutse s bdassure du respect du nombr e
offerts par an a un professionnel de santé par les personnes exercant une activité
déinformation par d®marchage ou prospection visant
en charge ou non) ai nsi qgue du seuil pour Il e montant des r
I

donneuse dbébordre dans e contrat.

Ce nombre et ce seuil doivent étre conformes a la réglementation.

ST46. L e s r gles d®ontol ogiques f coustgditante®eeadisgnala | 6ent r erf
mi s e en pl ace déo®t udes par |l es personnes exer-ant
démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments (pris en charge ou
non) et leurs accompagnants.

Les personnes exer-ant une activit® doéinformation pec¢
promotion des médicaments ne doivent pas mettre en place (recrutement et relations financiéres

avec les professionnels de santé habilités a prescrire, dispenser et utiliser les médicaments)

déanal yses-@pbmomagwes ai nsi gue do6®tudes <cliniques,
do6®t ude o0 bs e (ENespeuvennen askureele suivi).

Ces r gles sont applicables aux personnes exer-ant
visant © |l a promotion débun m®di cament , pri - en charg
tact des professionnels de santé, pendant toute la durée du contrat.

4.6 Regles déontologiques concernant les échantillons
de médicaments, de dispositifs médicaux, de produits
cosmetiques, et de compléments alimentaires

ST47. Les regles déontologiques formalisées par l'entreprise sous-traitante interdisent la
remi se do ®cforanléeiplarl l@ oharte pour les personnes exergant une activité
déinformation par d®marchage ou prospection visant
leurs accompagnants.

Ces r gles sont applicables aux personnemellexer-ant
visant© | a promoti on et atoutes leuBsdacticitasnae contact des professionnels
de santé, pendant toute la durée du contrat.

Ces regles reprennent les exigences de la charte telles que précisées par le document Ques-

tions/Réponses.

Est interdite la remise d'échantillons de spécialités pharmaceutiques p o u r | 6ensemmbl e des
sonnes exer-ant une acti vi twanddes médioamentsst(pri® en pr omot i o
chargeounon), d s |l ors que | 6EPE donneuse doordre est cert
Commentaire :

La possibilité de remise d 6 ® ¢ h a nptri® vl uanidé R. 5182-17 du CSP pour les nouveaux
m®di caments ndest pas applicable aux personnes exer -
nelle.

Lapersonneexer - ant une act i vinma®hagedu prdspectionavisantafa pre-ar d ®
motion de médicamentsne peut proposer ou remettre aux professi
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de médicaments. Elle peut, dans les conditions prévues par la réglementation®?, transmettre a
son entreprise la demande du professionnel de santé qui souhaite se familiariser avec le médi-
cament. Celle-ci doit étre 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 concernés.

Est interdite la remise d'échantillons de produits cosmétiques, de compléments alimentaires et de
dispositifs médicaux par | es personnes exer-ant une wsarti vit® doi
les médicaments, pris en charge ou non, quel que soit le moment ou le lieu.

Les échantillons de dispositifs médicaux peuvent, toutefois, étre utilisés pour la démonstration

par | es personnes exer-ant une ac wudledspostfrdélicanf or mat i ol
est |i® ° 1 d6utilisation du m®di cament . Ces ®chantill
nombre.

Lapersonnee x er - ant une activit® doéinformation p-ar d®mar c
motion de médicaments ne peutproposer ou remettre aux professionnels
de produits cosmétiques, de compléments alimentaires et de dispositifs médicaux. Elle ne peut

non plus r®pondre ° dbé®ventuelles sollicitations dan
son entreprise.

Léinterdiction de remettre des ®chantill onm- de dispo
pléments alimentaires concerne également les autres contacts que la personne exercant une
activit® dobéinformation pr o moetutiavom pasallelementvaves des t l e m®d,]

professionnels de santé pendant toute la durée du contrat.

“Ldarti cl1¢ durCode Bell2santé publique prévoit les conditions de remise des échantillons gratuits de médica-
ments mentionn®s-10. | darticle L. 5122
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d'audit
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4.1. Organisation g

N° de
critere

rd AaEWNITIOL OGI E

e

Modalités d'investigation

Documents et enregistrements : sont
au minimum consultés

Volet 2

Entretiens : sont au minimum
rencontrés

Analyser le document de référence (forme, contenu). Dirigeant
Séassurer que | d6entreprise diffuse effecti vemeDocumentde référence (réglesde Personnes exergant une activité de
d®ontol ogiques atudeddelsl &ns Paesninreadt connai ss a|déontologie) promotion
ST32 |spassurer qgue |l a forme des documents per met | €Enregistrements Encadrement
personnes concernées.
Outils de suivi Responsable qualité
S6assurer que | 6entreprise v®rifie effectiveme
pertinence des moyens retenus. Autres accompagnants
Personnes exercant une activité de
S'assurer que les regles de déontologie sont connues et appliquées par les personnes exergant une Spcumlent_ de référence (régles de promotion
ST33 |activit® doinformation promotionnelle, me°me s ideontologie) Encadrement
les personnes les accompagnant dans le cadre de cette activité (visite duo, etc.). outil de suivi
Autres accompagnants
S'assurer que les supports promotionnels comportent une partie relative aux régles de déontologie, Supports promotionnels Encadrement
ainsi gudune r ®f ®r ence | 6engagement de | der A
ST34 Documents de formation et d'évaluation Responsable qualité
Sdbassurer que ces personnes sont en mesure de o Personnes exercant une activité de
questions a ce sujet. Comptes rendus de visites duo promotion Responsable formations
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Contrat (excluant si besoin les
Analyser le document contractuel. passages sans rapport avec les
exigences de la charte) Encadrement
S6assurer du suivi par | dencadrement de | 6opti

Outil de planification et de gestion

Personnes exercant une activité de

ST35 |visites : respect des regles d'organisation des professionnels a rencontrer et qualité de l'information d'activité romotion
privilégiée par rapport a la fréquence des contacts. activite P
S6bassurer que ces ® ®ments de suivi sont ut i | i Tableaux de bord Responsable qualité
Revue qualité
Co . Contrat (excluant si besoin les

g Analyser le documentcontrac t u e | Veri fier qudil pr®cise |e Epassage(s sans rapport avec les
— professionnels de sant® sur |l eurs r gles dob6or Eexigencesdelacharte)

; Dans | e cas oY% &g chdrgende eetiertache,@malyserriaelemarche etles documents. | ~anier des charges Direction

%] L ogn . . P
- ST36 Vérifier que les personnes exer-ant une activit® doi nf or mant Enregistrements Encadrement

- connaissance de ces régles. R
< outil de suivi Personnes exercant une activité de
o Dans le cas d'une activité a distance, vérifier que I'entreprise s'assure de I'assentiment du promotion

- professionnel de santé préalablement aux contacts. Outil de gestion d'activité

o
© Moyens de sui vi mis en place par | o6entreprise pdFréquencede miseajour
o

nQ

05 Vérifier que l'assentiment des professionnels de santé est recueilli pour toutes les visites
-2 accompagnées.

o5 Procédure
| @ Sassurerquel a proc®dure d'organisation des visites Encadrement
@ s ST37 l]accompagnants possibles, et notamment | eur p ar Enregistrements Personnes exercant une activité de

o .

-0 Dans le cas d'une activité a distance, vérifier que le professionnel de santé a donné son accord pour | Outil de suivi promotion
N % que la visite soit accompagnée ou écoutée. Une simple information que la visite peut étre écoutée
< = n'est pas suffisante.
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4.3. Regles spécifiques d'organisation en établissement de santé

Ve®ri fier que | dentreprise prend connaissance c¢hadea

Liste des regles applicables aux
établissements visités et date

et centralisées par le LEEM. Direction
Fréquence de mise a jour
ST38 Analyser que ces régles ne sont pas moins-disantes que celles définies par défaut dans la charte et reprises Encadrement
dans le référentiel. Document de référence formalisé
par épise (régles de Personnes exercant une activité de
Séassurer que | dentreprise applique les r gl es -en |déontologie) promotion
regles spécifiques).
Qut il de gestion
Analyser la démarche prévue par le cahier des charges pour définir les regles d'organisation pratique de son
activit® dobéinfor mat i difiéreptesstraures intermesded éablissamernsts de sasté. Contrat (excluant si besoin les
L o L - . \ passages sans rapport avec les
Rq : il ne peut étre reproché a une entreprise I'absence de réponse d'une structure. exigences de la charte)
S . . . .
V®Or i f ier au cas o% | 6entreprise ne di spose pas de Cahier des charges
applique | e principe dbéinterdiction des contacts.
ilité 5 Direction
Analyser le contenu des régles d'organisation, vérifier qu'elles ne sont pas moins-disantes que celles définies Tragabilité des échanges
ST39 | Par défaut dans la charte et reprises dans le référentiel. Document de référence (régles de | Encadrement

S6assurer que | a d®marche est renouvel ®e tous | es

S 6 a s s u r &liste dgsurespohsables de structures, cadres et praticiens pouvant donner leur accord pour des
visitesdated e mo i n s Lalcasieéchéaatnles accords obtenus doivent étre donnés par les personnes
habilités par les structures internes.

S 6 a s sdu respect des regles par | Otreprise. Vérifiern ot amment que | éentrepris
nécessaires pour visiter les structures a acces restreint, rencontrer les étudiants en médecine, pharmacie,
odontologie ou les autres professionnels en formation, ou de la présence des responsables.

déontologie)
Liste des responsables
Fréquence de mise a jour

Enregistrements des accords
écrits

Personnes exercant une activité de
promotion
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Badges ou cartes professionnelles
pouvant étre portées comme tel
Enregistrement de la remise Responsable des ressources
Documents de formation humaines
ST4086assurer que | es personnes exer-ant une activit® ) ) Encadrement
di sposent doéun badgetfeprnsepartl qudell es connai s s|Informationsaux établissements et
aux structures internes Personnes exercant une activité de
Document de référence promotion
Retours des professionnels de
santé visités
Documents de formation
Informations aux établissements et | PIrection
So6assurner |gdueemitlerdenpeurid © @ 5 derd@mandent aux personnes exergant une activité aux structures internes Encadrement
ST41|d6i nf ormati on promotionnelle de donn®es sp®cifique
que celles-ci connaissent les regles déontologiques en la matiere. Document de reférence Personnes exercant une activité de
Retours des professionnels de promotion
santé visités
< . . .
= Déclarations a la CNIL
° Sbassurer que l|les moyens d®ploy®s par | éentrepri s e|Modalitsdesécurisationdes
— professionnels de sant® visit®s ne prennent en c omndonnées Responsable affaires juridiques
c | ST42|laissent aucune place a des jugements de valeur ou des informations a caractére subjectif. - .
_ Tragab'llltg des demandes de Responsable qualité
© Séassurer que | doutil de suivi d'activit® ne comp o|transmission parles
° professionnels de santé des
données les concernant
°3’ Analyser les modalités de recueil auprés des professionnels de santé. Modalités de recueil et de gestion
z Vérifier qu'elles ont été définies par le pharmacien responsable. Enregistrements Responsable qualité
& ST43|S6assurer de leur mise en fTuvre. Modalités d'analyse des données | Encadrement
< S6assuréeentqueprli se di spose de.s ® ®ments qui | a c on|Synthése des résultats Personnes exergant une activité de

S'assurer que les résultats sont analysés pour la revue annuelle de qualité.

Revue qualité

promotion
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Analyser le document de référence qui doit reprendre le principe d'interdiction de remise de cadeaux,
d'avantages et de repas, y compris par les personnes accompagnant les personnes exercant une activité
d'information par démarchage ou prospection.

Responsable qualité

1]
I o . , . . L., .
2 Verifier que les avantages remis et les repas offertsd ans | e cadre de | ' acti vit ®Documentde référence (régles de
" ST44 respectent les régles des exceptions a ce principe d'interdiction. Ne peuvent étre remises que les invitations & | déontologie) Encadrement
2L des manifestations de promotion ou a caractere exclusivement professionnel et scientifique faisant I'objet d'une ) o L
4 convention. Les repas offerts doivent respecter les conditions énoncées dans le référentiel et le document Outil de suivi Personnes exercant une activité de
E questions/réponses. promotion
C
© - N - ~ . . .
H Vérifier que les personnes exercantune acti vit® doéi nformation promoti o
9 dbune dotation pour proposer ou remettre des cadea
x
=]
(]
[}
kS
o Si le contrat prévoit que des repas peuvent étre offerts aux professionnels de santé, des seuils doivent étre Contrat (excluant si besoin les
2 précisés. passages sans rapport avec les
= exigences de la charte)
g Vérifier que le document de référence précise un nombre maximum de repas et un seuil pour le montant des ) Responsable qualité
S repas et que celui-ci est conforme & la réglementation. Cahier des charges
c
8 |[sT4a5|,,. .. o i . i ; Encadrement
o Vérifier que les repas offerts dans le cadre d'une activité d'information par démarchage ou prospection Dpcument_ de référence (regles de o
‘é respectent ce seuil. déontologie) Personnes exercant une activité de
@ ) o promotion
< Vérifier que les outils de suivi permettent de vérifier le respect de ces seuils. Outil de suivi
o
' Vérifier que ces seuils sont respectés. Note de frais
Séassurer que loentreprise ne demande pas aux PhagES bt des Responsable qualité
ou prospection de mettre en place des études. . . Encadrement
ST46 investigateurs
59 assurer gue ces personnes ne so pré—recmtersentm,_ocm_eqxiltmche €| Modalités de suivi des études Personnes exercant une activité de
sbassurer que | e professionnel de sant® visit® ser promotion
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par d®marchage ou

4.6. Procédure concernant les échantillons de médicaments,
de dispositifs médicaux, de produits cosmétiques et de

compléments alimentaires

ST47

Analyser le document de référence qui doit reprendre le principe d'interdiction de remise d'échantillons, y
compris par | es personnes accompagnant fioemomptiennale nn

Vérifier que l'interdiction de remise d'échantillons de médicaments porte sur I'ensemble de l'activité
déinformation promotionnelle (pris en charge ou no

Vérifier que l'interdiction de remise d'échantillons de produits cosmétiques, compléments alimentaires et de

di spositifs m®dicaux porte sur | es personnes exer -
que les personnes ayant cette activité ne peuvent pas remettre de tels échantillons dans le cadre d'une activité
complémentaire.

V®ri fier que |l es personnes exer-ant une activit® d
pour proposer ou remettre des échantillons.

S6assur dresqueerssionnes exer-ant une a cttansmetten®a ledréentrapiise |
des demandes dodé®chantil |l ons dcene goncerfiertsue des médiedmsentsddans s
les termes prévus par la réglementation et que celles-c i néont pas ®t® sollicit®
pré-imprimée).

Document de référence (régles de
déontologie)

Quitil de suivi

Responsable qualité
Encadrement

Personnes exercant une activité de
promotion
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5.Cas des ent rterpaiitsaernt esso uasy ant
activit® doéinformation par d
prospectiomprwimpdnton” dlea m®di c
|l T mit ®e ~ deeprsip®es aenmt®®Bar gc¢

Principes

Une entreprise pharmaceutique exploitante (EPE) peut sous-traiter tout ou partie de son activité
déinformation par d®marchage ou prodcameents i on visant

Léactivit® déinformation par d®marchage ou prospecti
(pris en charge ou non) ne peut étre sous-t r ai t ®e qud” u n-gaitaeten (EBT@ pr i se s ol
certifiée. Elle doit respecter les exigences de la charte et du référentiel d s | ors qudel |l e e
commandit ®e par une Ec¢ififtelonneuse ddéordre

Les EPE qui sous-t r ai t ent tout ou partie de l eur activit®
prospection visant a la promotion de médicaments (information promotionnelle)43 sont
considérées commele«d o n n e ur s Bllessdnt cientes de ces sous-traitants.

Les entreprises qui r®al i sent l 6activit® déinformat.i
promotion ddune sp®cialit® phagsombooresidéréesgpow cetteu 6el | es n.
activité, comme le « sous-traitanté , y compri s dans |l e cas 0% elles expl

médicaments.

Le recours a un sous-traitantn 6 exon re pas | 6ERHe sdsaespoesabdités,adié or dr e
titre de la responsabilité pharmaceutique liée 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.

Si |l 6acti vit® concerne barg@®@dpoameht vomppei ssdbene cEF
d 6 o s certiféée, alors les exigences suivantes doivent étre satisfaites :
T nterdiction de remise de cadeaux, avantages, ®ch

i
interdiction doéoffrir des repas en;dehors des exc
interdiction de mettre en pla®eodemi PUad,es®t(wdhead
cliniques y compris de phase |V, ®tudes observat.i

Lorsque | 8enstisrraeiptreamsteee © une personne exer-ant une ac
d®mar chapgreosepuecti on visant " |l a promotion ddédun m®dic
n®gociation, promotion, d@&augtlreess rprgd cewrsi tdsBochda od amgti @ u e s
toutes ces acti wietn@sa,ntert otudwt |laiedlua toelite mP®PW | c@amtemd t.

3 Dans la suite du document, on parlera souventd i nf or mati on. promoti onnel | e
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5.1 Contrat de sous-traitance

stl. L
d

Lecontratd 6 act i v i ttié pat démardhage ongrospection visant a la promotion précise le

o}
6 unrédicament non pris en charge est décrite dans le contrat (produits et missions).

ou les produit(s) de santé concerné(s)par | dactivit® doéinformation

par d®mar ch

act i vitraitee dsboiursf or mati on par d®ma rvisantaadagpromatiopr ospect i c

a d®

par
etsipl usi eurs produits sont susceptibles nded°tre pr ®sent

Le contrat porte au moins sur un médicament non pris en charge. Celui-ci ne doit pas faire

| 6othpene r®®valuation /diusquapportl ab®&mu®ftieceddun si g
phar macovigilance (jusqudé”™ | 06issue de |l a proc®dur e)

Le contrat respecte la description des missions qui peuvent étre confiées aux personnes exergant

une activit® déinformation par d®marchage ou

prévue par la charte (§ 1.1 a 5).

Le contr alt eisnetsepresicitcet i on
de redd semadeaux, avanti;ages, ®chantill ons
T d
d
c

Lorsque le contrat prévoit des exceptions tolérées par la charte au principe
dbéi nt e (exteptohsiraatives aux repas impromptus en lien avec la visite, aux repas faisant
| 6obj et doéune c ondamssmrd casdennontbie eoreppsi pouaantiétre@ffefts par an
a un professionnel de santé ainsi que du seuil pour le montant des repas doit étre précisé) et aux
invitations a certaines manifestations), leur nature, nombre et seuils sont précisés dans le contrat.

st2. Le contrat ou un cahier des charges annexé au contrat précise les responsabilités
respectives des contractants et |l organi s

prospect

6offrir des repas en dehors des exceptions pr®vu
e mettre en place des @ cuodneossmi (qaureasl, y s&tsu dpehsa remaicr
ompris de phase |1V, ®tudes observationnell es) .

ation af

externalis®s de | 6activit® doéinfor matvisamma lpar d®mar

promotion de médicaments non pris en charge.

Les aspects techniques du contrat sont établis par des personnes possédant les connaissances
appropriées en matiére de sous-t r ai t ance dbéactivit® et de
promotionnelle visant le médicament.

Le contrat ou le cahier des charges précise clairement notamment ;
1 les modalités de communication entre les contractants (y compris la désignation des
correspondants et leurs éventuels mandataires, les délais a respecter par les
contractants pour la fourniture des informations ou les validations) ;

gualit® d

T lesmodal i t ®s dbéor gani s astriesrdgled de ddomtolofi®;r mat i on
1 les modalités de gestion documentaire ;
T 1 a tra-abilit® des enregistrements Il i ®s " | 6a
externalisée, notamment ceux relatifs a la pharmacovigilance, aux réclamations et au
respect des regles de déontologie.
Le donneus doidfousnir o sous-traitant les informations, connaissances et autres
®l ®ments n®cessaires ° | a -traité@ad une faéguercan et daes déesbact i vi t ®

délais raisonnables fixés par le contrat ou le cahier des charges.

Lesous-t raitant doit f ouslesééments nédessaineepour sesl \@rficationse

et ses enregistrements (notes, signalements, etc.), a une fréquence et dans des délais
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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 concernés dans les entreprises contractantes,

notamment les responsables hi ®r ar chi ques des personnes exer-ant u
promotionnelle, les responsables 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, sontco-si gn®s par | e dirigeant de
pharmaceutique exploitante ou son représentant, le pharmacien responsable ainsi que le
dirigeant de #toantmaeprei ¢ $e@us esponsadditantequal it® de |
Le contrat ou | e cahier des charges fait mention de
|l e chapitre 5 du volet 2 du r ®f ®r en tsieesld adses uadearrt idfei c a
la conformité a ce chapitre et a la réglementation despr at i ques mi ses en Tuvre peé
traitant. Il prévoit parmi les clauses de rupture la non-obtention de la certification ou son retrait
pour chacun des contractants.
Il prévoit la possibilité que les écarts constatés par un organisme certificateur lors de | audit de
| 6un des contractants pui ssent justifier des i nves:
certifiant | a seconde entreprise, en fonction de | 6ar
5.2 Politique qualité
st4. L'entreprise sous-traitante définit une politique qualité e n mati re déinformatio
démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments non pris en charge,
formalisée, diffusée et connue de tous les collaborateurs de I'entreprise en lien avec cette
activité.
Le responsable qualit® est charg® conjointement aveoc
politique qualitétd 6 i nf or mat i onainsiquewsansuivo nnel | e
Elle comprend au minimum :
A les objecti;fs © atteindre
A des indjicateurs
A les moyess allou®
A les modalit®s de discussion/information au sein d
La politique qualité intégre notamment la distinction entre les situations de promotion relevant de
la présente certification et la distinction entre les autres act i vi t ®s propos®es par I
(information m®dical e, vente directe, i nformation pr
etc.) de facon a satisfaire aux exigences de la charte et du référentiel pour son activité
déi nf or mat i on quprospedti®mvisantcaltagoraotion des médicaments non pris en
charge.
LOEST formalise Il es conditions de r®al i sation des a
integre le fait que les régles applicables a la promotion des médicaments non pris en charge
sbappliquent " | 6ensemble de | a s®quence promotionn:
déun m°me contact), ainsi gubaux autres activit®s exe
contrat.

La politique est revue et si besoin adaptée au moins annuellement en fonction notamment des
résultats des audits internes et externes, des retours de satisfaction des EPE clientes.

“ Art. R. 5121-166 du CSP concernant les effets indésirables suspectés d'étre dus & un médicament et Art. R. 5124-55
concernant | es <cas doi n slord@erafabracationdd de dadistidbetiort de sedot et susceptibles
d'entrainer un risque pour la santé publique.

145
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par d®mar ch

stb.L6entrepr-i s@i tsaorutse est en capacit® " tout moment de
déinformation par d®maenrisdntaadeepromationp de® médieanernits non

pris en charge est en conformité avec le référentiel.

LOEST met en place un r @i stpreea mee¢ sé&s demp®i

hiteons t o«

contrats en cours, ainsi que toutes les personnes exercant une acti vi t ® de déinf or mat
promotionnelle par démarchage ou prospection visant les médicaments non pris en charge, que

cette activité soit occasionnelle ou temporaire. Ce registre permet de déterminer si les personnes
charg®es de | a pr omo tnonopris eth &harge am®td i pamahk |

ement do a

activit®s (promotion dobéautres  ga)oduits, information
L6ESDBPassure par la mise en place dbéoutils de sui vi
déinformation par pett®mvisancahaapgmotianwdes pnédicaments respectent

s

les régles de déontologie (interdictions de remise, interdiction de mettre en place des études).

Commentiaire
Rel " vent des di spochdapibtome edsu Ipags®s pat sunren es

ctexvert-®Gant

déinformationvpsamdot iuonn nne@dpieciasmeenrt @loaar ge pour l e co

donneur déordr e certifi ®, m° me S i cette ac

tivit® es

habilit®s ~ prescrire, di spenser smwu tutliel ilsieeru,| epse nnM@

dur ®e du cboaEPEtcawvecfi ®e

st6.Ld ent r e p r-tragante dadt undormer de sa démarche qualité concernant son activité

d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments non

prisenchargesur son site internet public (dans | a mesure
LOEST publie sur son site internet axi sniandemddese i p
tique qualitt enmatiere dodi nf or mat i on |pdroobmoetnitao nonne Idléeun certi ficat
En cas de retrait de son certificat, | 6 ent r epri se rend publique reette infc
net.

Déune f a- ones guppordanfomnationlet de communication de | 6 e nt rfaasant i s e

référence a la certification doivent mentionner lelogodel 6 or gani s me da&«nague
de certification ») et le nom du référentiel ; le champ de la certification figure en utilisant les ex-
pressions « information par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments »
ou « information promotionnelle sur les médicaments » (les termes « visite médicale » sont obso-
letes) ; ces documents ne doivent pas étre équivoques sur le role de la HAS. lls respectent le
réglement d'utilisation de la marque de I'organisme certificateur.

st7. Un engagement personnel portant sur le respect du référentiel est formalisé au minimum

tificatio

pour :
A Il e dirigeant de -tlaifaete;t r epri se sous
A le responsable qualité ;
A les autres membres de la direction.
st8.LOentrepritgeai tsaornutse sbassur e de led denma prese de di sposit
connaissance par | es personnes exer-ant une activiteé
prospection visant a la promotion de médicaments non pris en charge et leur encadrement
des exigences du référentiel.
O6EST d®f i nit | eisssnondal i ®d ®3h ®psaroannt des personnes e X

L
déi nf or mat i on etpeur@emadteinentnan edpécedes exigences du présent chapitre
du référentiel.
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5.3 Formation

st9.Ldentrepr-t sai tsmutse ndempl oi e pour | actieoot ® dbéinfo
prospection visant a la promotion de médicaments non pris en charge que des personnes
dont la formation initiale répond aux conditions de dipléme, titre ou certificat décrites par
laréglementation.

Commentaire :

Lorsqubébune personne 8setivoit®coaifnfeor mati on promoti oni
des dipldmes, titres ou certificats figurant sur la liste établie par l'autorité administrative, par

d®r ogation, elle doit satisfair®22a8% di spositions pr¢

La formation initiale, d e s personnes exer-ant une actjvit® doi
employées par le sous-traitant,e st attest ®e par | 6empl oyeur

stl0.Ldentrepri sa@i tsarutse organi se une f or mapersonme do6éi nt ®gr
exercant pour la premiére fois une activité d'information par démarchage ou prospection
visant a la promotion de médicaments non pris en charge sur les régles de déontologie
qui sbappliquent ° cette activit®

La personne exercant une activité d'information par démarchage ou prospection visant a la
promotion de médicaments non pris en charge doit étre formée a certaines regles de déontologie
décrites au chapitre 4 (Déontologie) :
T interdiction de remise de cadeaux, avantages, ®ch
T ietdiction dbéoffrir des repas en dehors des excep
T interdiction de mettre en pla®eodemi ®Uad,es ®t( wchad
cliniques y compris de phase |V, ®tudes observat.i

Le sous-traitant transmet au donneur d 6 o s des &testations de réalisation de chaque formation
réalisée.

stll.L 6 e nt r squs-frastante organise la formation continue des personnes exercant une
activité d'information par démarchage ou prospection visant a la promotion de
médicaments non prisen <charge sur l es r gles de d®ontologie
activité.
La formation continue porte sur certaines régles de déontologie décrites au chapitre 3
(Déontologie) :

I interdiction dex,r eanviasnet adgee sc,a dRecahuant i | | ons

T interdiction doéoffrir des repas en;dehors des exc

T interdiction de mettre en pla®eodenmi ®Uagd,es®twdhead
cliniqgues y compris de phase 1V, ®tudes observati

Lesous-t r ai t ant transmet au donneur débordre des attestat
réalisée.

* Arrété du 17 septembre 1997 fixant les conditions de formation des personnes qui font de I'information par démarchage
ou de la prospection pour des médicaments, NOR: MESP9722905A

“ Art. L. 5122-12. - Par dérogation aux dispositions de l'article L. 5122-11, peuvent également exercer les activités
définies au premier alinéa de cet article : 1° Les personnes qui exercaient de telles activités pendant au moins trois ans
dans les dix années précédant le 19 janvier 1994 ; 2° Les personnes autres que celles mentionnées au 1° qui exergaient
ces activités au 19 janvier 1994, & condition de satisfaire dans un délai de quatre ans a compter de la méme date aux
conditions fixées par le premier alinéa de l'article L. 5122-11 ou a des conditions de formation définies par l'autorité
administrative.
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5.4 Deéontologie

st12.L 6 ent r e p rtradamte foomalse les regles de déontologies 6 appl i quant ~ son act
déinformation par d®mar c haglaepranotiop deorégicamdnismon vi s an
pris en charge, les diffuse auprés des personnes concernées et veille a leur respect.

Des documents formalisent | es r gles de d®ontol ogi e
promotiweheahte"” | a pdiooreomd mtns dreo nm@pceiss regl ebapget ent
s u:r

A Léinterdiction de remise de cadeaux et dbéavant ag

r gles concernant | es repas)

A Léinterdiction de remettre des doé®chantillons

A Lbébinterdiction dse G@Gteudeasse en place de
Les personnes exer-ant une activit® doéinformati on p
facilement ° ces r gl es.
LOEST s'assure de |l a diffusion et de |l a prise de <co
activit® doéi nf o remtdeuriencadrementdmces reghes de edoritologie.

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 regles déontologiques formalisées par |'entreprise sous-traitante interdisent la
remi se de cadeaux et d'"avantages par l es personnes ¢
par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments non pris en
charge et leurs accompagnants.

Ces r gles sont applicables aux personnes exer-ant
visant ~ l a promoti on b prisenmi@de et a imdenldurs activités au contact
des professionnels de santé pendant toute la durée du contrat.

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

i En tout i eu, |l a personne exer-ant une activit®
| 6 i ictioreporthnt sur les cadeaux conformément a la charte.

Elle ne peut proposer ou remettre aux professionnels de santé de cadeaux en nature ou en es-
p ces. Ell e ne peut non plus r®pondre "nithds®vent uel | e
mettre de demandes a son entreprise.

La personne exer-ant une activit® doéinformation pror
pour obtenir un droit de visite ni offrir & cette fin aucune rémunération ou dédommagement.

Confor m®dmémt chlaat per somthneureexeacti vit® dbéinformation

seul ement remettre, prodioseirt aotui dmasc il ides Mmamwicht e ot at

ou " caract re exclusivement professidmmnealsceti pgd¢ioamnt

| a nmaf estladtiitome de transporlitetsit 08®baareg erneepnats estous r ®

r®pondre aux conditions fix®es par | a aod®gJemteindms i on

ddbospigl]lit®

i Les repas offerts aux professionnels de santé sont susceptibles de constituer des avan-

tages au sens des di 41p3e6diu Codenda la sadiepublidue Hstne peuvent L .

étre offertspar | es personnes exer-ant une aisahtiesmé&di® doéi nf or 1

camentsque sOi Imst r'®plobnudree des deux conditions suivantes
T e repas fait | 6objet dbébune convention odbdbhospital

fessionnelle, scientifiqgue ou promotionnelle ;
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1 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
le document Questions/Réponses.

Commentaire :

Les repas fournis lors de rencontres collectives (« staffs » notamment) ne peuvent étre proposés

gue sb6ils font | 6objet dbébune convention dbédhospitalit
scientifique.

stl4.Ldentrepr-tirsai tsomutse sdassure du respect du nombre de

par an a un professionnel de sant® par | es personnes exer-ant un
par démarchage ou prospection visant a la promotion de médicaments non pris en charge

ai nsi que du seui l pour | e montant des gdansdaes, d®f i ni
contrat.

Ce nombre et ce seuil doivent étre conformes a la réglementation.

stl5.Les r gles d®ontol ogiques f or iaitarntesi®erdisergl@amisé 6 entrepri

en place do6®tudes par l es personnes exer-ant une act
ou prospection visant a la promotion des médicaments non pris en charge et leurs
accompagnants.

Les personnes exer-ant une activit® doéinformation pe¢
promotion des médicaments ne doivent pas mettre en place (recrutement et relations financiéres

avec les professionnels de santé habilités a prescrire, dispenser et utiliser les médicaments)

déanal yses-@pbmomagwes ai nsi gue do6®tudes <cliniques,
dbé®t ude o0 bs e (ENespgeuvennen askureele suivi).

Ces r gles sont applicables aux personnes exer-ant L
visant® | a promoti on d éprisien oh@rdei, at a touten keursradcivités au contact
des professionnels de santé, pendant toute la durée du contrat.

stl6. Les régles déontologiques formalisées par l'entreprise sous-traitante interdisent la
remi se dé®chantillons formul ®e par la charte pour I
déinformation par d@atianrvisdnaglapranotiop deonsegicaments non
pris en charge, et leurs accompagnants.

Ces r gles sont applicables aux personnes exer-ant
visant®™ | a promoti on e atouies leuRsdacticitésnae cohtact 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 p o u r | 6ensemmbl e des
sonnes exer-ant un e prangotionnelie ¥is@gnt ded méditaments adési lawsnue
| EPE donnesesteertiiitdor dr e

Commentaire :
La loi prévoit une exception pour les nouveaux médicaments (article R. 5122-17 du CSP) mais
ell e ndest pas applicable BuU® pgérsbonmat earrproomouner

Lapersonneexer -ant wune activit® déinformation par d®marc
motion de médicamentsne peut proposer ou remettre aux professi
de médicaments. Elle peut, dans les conditions prévues par la réglementation*’, transmettre a

“Loarti cl1¢ durcode Bell2santé publique prévoit les conditions de remise des échantillons gratuits de médica-
ments mentionnésal 6arti c-lte L. 5122
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son entreprise la demande du professionnel de santé qui souhaite se familiariser avec le médi-
cament. Celle-ci doit étre 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 concernés.

Est interdite la remise d'échantillons de produits cosmétigues, de compléments alimentaires et de
dispositifs médicaux par | es personnes exer-ant une activit® doi
les médicaments, quel que soit le moment ou le lieu, .

Les échantillons de dispositifs médicaux peuvent, toutefois, étre utilisés pour la démonstration

parlesper sonnes exer-ant une activit® déinformation prom
est |i® ° 1 d6utilisation du m®di cament . Ces ®chantill
nombre.

Lapersonnee x er - ant une activit® geduprdspectionvisantatapp-ar d®mar ¢
motion de médicamentsne peut proposer ou remettre aux professi
de produits cosmétiques, de compléments alimentaires et de dispositifs médicaux. Elle ne peut

non plus r ®pondr ellicitatiors dad®s ce damairee] ni tewrssmedtre de demandes a

son entreprise.

Léinterdiction de remettre de sx @adhita cosméliqguesols de di sp
compléments alimentaires concerne également les autres contacts que la personne, exercant
uneactivit® doéinformation pr ompettiawin paallélementydveca n t | e mE
des professionnels de santé, pendant toute la durée du contrat.
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Grill e :dadaauldiivhiidt®®e m®di caments nge pri s

Documents et enregistrements : Entretiens : sont au
sont au minimum consultés minimum rencontrés

Grille N° de
d'audit |critere

Modalités d'investigation

S6assurecontrajdi@&adt i vi t ® doi n fhage ouarospection visantra lagp®motion c Dirigeant ou son
gLegiltséeSI:uogolﬁfspégdlgltrzr?foi?rr:e concernés,etsipl usi eurs produits sont s Contrat (excluant si besoin les représentant signataire
: passages sans rapport avec les du/des document(s)
&1 |Sbassurer que le contrat nefiesIstkodpueea ec @ ®@®d 1 o a exigences de la charte) Responsable qualité
bénéfice/risque. . o
Cahier des charges, modalités Responsables des
Anal yeaedescriptionv®es frimiessilemnus .conformit® ~ | aldd®l aboration secteurs concernés par
. N . L - I dact i Jdraitée® <
Analyser les aspects du contrat relatifs aux régles de déontologie (interdictions).
. . . . . Dirigeant ou son
Analyser la forme et le fond du document contractuel (contrat et/ou cahier des charges) : date, signatures, | Contrat (excluant si besoin les représentant sianataire
contenu (ventilation des responsabilités conforme au référentiel, définition des correspondants, seuils, passages sans rapport avec les duedes docume%t(s)
fréquences et délais de transmission entre les contractants). exigences de la charte) .
st2 |[V®ri fier que | e pharmacien responsabl etraiéante pardcipene < Cahier des charges, modalités Responsable qualité
“ 1 6® aboration du cahier des charges. d6®l aboration Responsables des
Q .
e V®rifier que |l e cahier des charges eiset di ff us ® ¢Modalités de diffusion segteurscqncerpespar
g8 | 6act i wraitée® s
I
4 Dirigeant ou son
? Contrat (excluant si besoin les représentant signataire
S passages sans rapport avec les du/des document(s)
= P . . . . . exigences de la charte ité
g st3 | Vérifier les mentions obligatoires, clause de rupture et signataires du contrat. 9 ) Responsable qualité
= Cabhier des charges, m_odalités Responsables des
) do®l aboration secteurs concernés par
a | 6act i Mraitée® s
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5.2. Politique qualité

S0 as s ur ectereckfiectitda la définition de la politique et analyser le document de référence (forme,
contenu et statut) ainsi que son niveau d'inscription dans les orientations stratégiques de I'entreprise.

Une attention particuliére devra étre portée a la maitrise des interactions entre les activités information
promotionnelle/information médicale ou scientifique, information promotionnelle/vente et information
promotionnelle sur les médicaments/sur les autres produits promus (le cas échéant). S 6 a s squercela

Document de référence (politique)

Comptes rendus (excluant si besoin
les passages sans rapport avec les
exigences de la charte) du comité

Dirigeant

Responsable qualité

st4 | constitue un élément directeur de la politique qualité. directeur Responsable des
activités connexes
S0 as s ur epolitiggevireegre également les obligations relatives a toute activité au contact des Déclinaison opérationnelle de la
professionnels de sant® Ir®alpesm®eopoays ¢Xenoctatopripol i ti que par se(A_Utfe_membrede|ﬁ1
promotionnelle visant des médicaments non pris en charge. ) . direction
Mode et fréquence de révision
Analyser le mode et la fréquence de révision de la politique qualité.
Verifier | 6existence dbéun registre des op®r at i o1Registredes opérations
. . . . . Dirigeant
sts |S6assurer de Il a d®finition et de pdrmettamidsseivrelarespecta ¢ Documents décrivant les  outils 9
des r gles de d®ontologie so6appliquant ) _ o Responsable qualité
d'évaluation et de suivi
S6assurer que | dentreprise communique sur son si
activit® déinformation promotionnell e
Dirigeant
S6assurer | e cas ®ch®ant que | 6entr ep-confamiteauf f i cf o
référentiel (non corrigée). Responsable qualité
St6 i
Relever la stratégie de communication publique de I'entreprise au sujet de sa politique qualité en matiére Pages internet Respons_ablz_a .
doi nf or omwmtionnella. pr communication ( s 6 i |
existe)
Pour |l es entreprises nbayant pas de site indierng
|l 6entreprise met en place une forme de communi c ¢
Responsable des
ressources humaines
st7 Sé6assurer de | dengagement f or readféredtielsLespnedaldéo prétises (Enr egi st r ement t d ¢Dirigeant
sont | ai ss®es au | ibre choix de | 6entreprise. des personnes clés

Responsable qualité

Membres de la direction

ou
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Responsable des

5.4. Déontologie

la promotion de médicaments non pris en charge recoivent cette formation continue.

Fréquence de mise a jour

Enregistrements

Séassurer de | a mi se ° disposition par Il o6entrepi ressources humaines
exercantune activit® déinformation par d®marchage ol
<8 reférentiel. Enregistrement de la prise de Encadrement
. . - A connaissance
Les modalit®s de mise en Tuvre de | 6adh®sion peri Personnes au contact
| 6appr®ciation de | éentreprise. des professionnels de
santé
Fiche de poste
stg |S assurer que l"entreprise n'empl oi e mémeadccasioonelea ( Enregistrements Responsable des
que des collaborateurs satisfaisant aux conditions requises par la réglementation. ressources humaines
Cartes professionnelles
Responsable des
ressources humaines
S'assurer de I'existence d'un processus d'intégration et de formation des nouveaux arrivants. Responsable qualité
Soassur eformaiiendur leserégles de déontologie est dispensée avant leur prise de fonction aux | Cahier des charges Responsable formations
personnes exercant, pour la premiéere fois, une activité d'information par démarchage ou prospection Parcours de formation
- St10 |yisant ala promotion de médicaments non pris en charge. Encadrement
IS .
= L . N . . . . N Enregistrements 4ali
T Analyse de la conformité du contenu de la formation aux reégles de déontologie qui sont applicables a 9 Personnes réalisant les
= cette activité et des personnes bénéficiaires. visites duo
(@]
= Personnes exergant une
g activité de promotion
Cahier des charges Responsable des
; ressources humaines
Analyse de la conformité du contenu de la formation : regles de déontologie décrite au chapitre 5.4. Parcours de formation
: Responsable formations
stll |S6 as s ur e persgnnes exergast une activité d'information par démarchage ou prospection visant & Documents de formation

Responsable qualité

Encadrement
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Analyser le document de référence (forme, contenu). Dirigeant
Sbassurer que | 6entreprise diffuse effecti vementDocumentde référence (réglesde |Personnes exercant une
et quodelle sbassure quobelles en prennent connai $déontologie) activité de promotion
st12 'ssass uerleeformegies documents permet leur consultation aisée sur le lieu de travail des personnes | Enregistrements Encadrement
concernées.
Outils de suivi Responsable qualité
S6assurer que | dentreprise v®rifie effectivement
pertinence des moyens retenus. Autres accompagnants
Analyser le document de référence qui doit reprendre le principe d'interdiction de remise de cadeaux,
d'avantages et de repas, y compris par les personnes accompagnant les personnes exergant une activité
d'information par démarchage ou prospection.
L ) o Responsable qualité
Veérifier que les avantages remis et les repas offertdanslec adr e de | ' acti vi t ® d{Documentde référence (régles de
st13 respectent les régles des exceptions a ce principe d'interdiction. Ne peuvent étre remis que les invitations | déontologie) Encadrement
a des manifestations de promotion ou a caractere exclusivement professionnel et scientifique faisant ) o
I'objet d'une convention. Les repas offerts doivent respecter les conditions énoncées dans le référentiel et | Outil de suivi Per_s_opnes exercant une
le document questions/réponses. activité de promotion
V®ri fier que |l es personnes exer-ant une activit/(
budgetouddbune dotation pour proposer ou remettre de
Si le contrat prévoit que des repas peuvent étre offerts aux professionnels de santé, des seuils doivent Contrat (excluant si besoin les
étre précisés. passages sans rapport avec les
exigences de la charte)
Vérifier que le document de référence précise un nombre maximum de repas et un seuil pour le montant ) Responsable qualité
des repas et que celui-ci est conforme a la réglementation. Cahier des charges
stla L . Encadrement
Vérifier que les repas offerts dans le cadre d'une activité d'information par démarchage ou prospection Document de référence (régles de
respectent ce seuil. déontologie) Personnes exergant une
) o activité de promotion
Vérifier que les outils de suivi permettent de vérifier le respect de ces seuils. Outil de suivi
Vérifier que ces seuils sont respectés. Note de frais
Séassurer que | dentreprise ne demande pas aux pé¢ o Responsable qualité
démarchage ou prospection de mettre en place des études !\/Iodal_ltes de recrutement des
St15 : investigateurs Encadrement

urer gque
assurer

ces per s onngees dafare & a pré-recputersentm,ccnd efeditel

S
d que | e professionnel de sant® visi

D O

ass
s 0

tn

Modalités de suivi des études

Personnes exergant une
activité de promotion

ou
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st16

Analyser le document de référence qui doit reprendre le principe d'interdiction de remise d'échantillons, y
compris par les personnes accompagnant les personnes exercantuneactivi t ® do6i nf or mat
promotionnelle.

Vérifier que l'interdiction de remise d'échantillons de médicaments porte sur I'ensemble de I'activité
déinformation promotionnelle (pris en charge ou

Vérifier que l'interdiction de remise d'échantillons de produits cosmétiques, compléments alimentaires et
de dispositifs m®di caux porte sur | es personnes
autrement dit que les personnes ayant cette activité ne peuvent pas remettre de tels échantillons dans le
cadre d'une activité complémentaire.

Ve®ri fier que |l es personnes exer-ant une activit(
dotation pour proposer ou remettre des échantillons.

S6assur dresquweerssionnes exer - ant un ®nnelettansmetten®a ledrd i n
entreprise des demandes do6é®chant i {cin@mcorserngregqupdes f e ¢
médicaments, dans les termes prévus par la réglementation etque cellessci ndéont pas ®t
exemple, pas de demande pré-imprimée).

Document de référence (régles de
déontologie)

Quitil de suivi

Responsable qualité
Encadrement

Personnes exergant une
activité de promotion
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Annexe 1. Tableau de correspondance volet 171 volet 2

Référentiel de mars 2016 N° Volet 1 « entreprise pharmaceutique exploitante » Volet 2 « entreprise sous-traitante » ‘

Définition de la politique qualité

d®mar chage

L'entreprise définit une politique
qgualit® en mat i
par démarchage ou prospection

L'entreprise pharmaceutique exploitante définit une politique
gualit® en mati re doinf orsm

L'entreprise sous-traitante définit une politique qualité en
mati re doéinformation par dE¢

visant a la promotion, formalisée pection visant a la promotion des médicaments, formalisée EL a la promotion des medicaments, formalisée, diffusée et ST4
diffusée et connue de tous les diffusée et connue de tous les collaborateurs de I'entreprise. connue de to_u_s,les collaborateurs de l'entreprise en lien
\ . avec cette activité.
collaborateurs de I'entreprise.
Lédentreprise doi
démarche qualité concernant son L 6 e nt rphamacestigue exploitante doit informer de sa
activité d'information par démar- démarche qualité concernant son activité d'information par L dnieeprise sous-traitante doit informer de sa démarche
chage ou prospection visant a la dern_archage ou prospection visant a la promotion de§ E2 qualité concernant son activité d'information par démarchage ST5
promotion sur son site internet médicaments sur son site internet public (dans la mesure ou ou prospection visant a la promotion des médicaments sur
public (dans la mesure ou elle elle dispose dbédun tel site). son site internet public (de
di spose ddédun tel telsite).
Mi se en Tuvre de a politique qualit®

Le dirigeant et le pharmacien
responsable_ prggnlgent la . _de- Le dirigeant et le pharmacien responsable organisent la Le dirigeant et le responsable qualité organisent la dé-
marche gqualité liée a la certifica- - . B ; . .

- A d®marche qualit® |i ®e I a marche qualit® |i ®e la ¢
tion de |1 6inforenm . , . N . . . . . N h
: p . N prospection ou démarchage visant a la promotion, au sein E3 prospection ou démarchage visant a la promotion des ST6
tion ou démarchage visant a la ; . - . - oo - , . )

. . \ . de l'entreprise pharmaceutique exploitante, en fonction de médicaments, au sein de l'entreprise sous-traitante, en
promotion, au sein de l'entreprise, AT . s
; sa structure et de son organisation propre. fonction de sa structure et de son organisation propre.
en fonction de sa structure et de
son organisation propre.
L'entreprise organise la concerta-
tion transversale pour faciliter les L'entreprise pharmaceutique exploitante organise la concer-
;?Iazﬁ?rse elgtsre dli?fsér:r?t”sabsgat;l:?_ tation transversale pour faciliter les relations entre les
p collaborateurs et entre les différents départements de E4

ments de I'entreprise, pour le
respect des exigences attachées a
|l bactivit® doi e-f
pection ou démarchage.

I'entreprise, pour le respect des exigences attachées a
| 6acti vi to®padpdospection oudéntaichage.

ou
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Référentiel de mars 2016 N° Volet 1 « entreprise pharmaceutique exploitante » Volet 2 « entreprise sous-traitante » ‘

La politique qualité en matiére
déinformation pa
prospection visant a la promotion

on par

La politique qualit® en mati
ou prospection visant a la promotion est formalisée et

d®mar chage

ou prospection visant

La politique qual i to®aradémanteadei
ou prospection visant a la promotion est formalisée et

a

. L 8 L ; , . E5 e " \ . ST7
est formalisée et diffusée afin diffusée afin qu'elle soit connue des collaborateurs de diffusée afin gu'elle soit connue des collaborateurs de
gu'elle soit connue des collabora- I'entreprise pharmaceutique exploitante. I'entreprise sous-traitanteen | i en avec | 0aiq
teurs de l'entreprise.
Le pharmacien responsable
exerce sa responsabilité sur la B .y
e p : Le pharmacien responsable exerce sa responsabilité sur la
qualification promotionnelle de e : - . ;
B ) ) qualification promotionnelle de toute information relative aux E6
toute information relative aux Py -
P : médicaments et sur son exactitude.
médicaments et sur son exacti-
tude.
Les missions confiées aux personnes exercant une activité
Les missions confiées aux personnes exercant une activit¢ | g7, |doinformation par d®marchag| oqg
déinformation par d®marchag promotion des médicaments pris en charge sont conformes
promotion des médicaments pris en charge sont conformes ala charte.
a la charte.
Le pharmacien responsable
sbassure ue | PR
exer-ant uﬂe act ) Le responsable qualitt s 6assure que | es
ar démarchage ou brospection Le pharmacien r em®meenlesapbrsoaness pg une activit® doéinformation ST9
gis osent desgdocumepnts pnéces- exer-ant une activit® doi n{ g57 | visant a la promotion des médicaments disposent des
SPOSEN s réalicati I prospection visant & la promotion des médicaments dispo- documents nécessaires a la réalisation de leur mission.
saires a la realisation de leur sent des documents nécessaires a la réalisation de leur
mission. mission.
Léentreprise, au
organisation et A N . . .
. L 6 e nt rphgamacestigue exploitante, au travers de son L 6 e nt rseus-traitaste est en capacité a tout moment de
ses processus, rend explicite la . . o P . . L
s organisation et de | 6ensem sbassureracguesig® ddi nfor mat
définition des missions et des e PPN s L E9 . ) R . L ST10
I explicite la définition des missions et des objectifs des prospection visant a la promotion est en conformité avec la
objectifs des collaborateurs en h ] rex -
. collaborateurs en contact avec les professionnels de santé. charte et le référentiel.
contact avec les professionnels de
santé.
Un engagement personnel portant
sur |e_ r}espeq _de la charte est Un engagement personnel portant sur le respect de la Un engagement personnel portant sur le respect de la charte
formalisé au minimum pour : charte est formalisé au minimum pour : est formalisé au minimum pour :
Ale diri de A le dirigeant de | 6entrepri| EI10 Ale dirigeant d-<rataneent r| ST11

geant;
A le pharmacien responsable ;
A les autres membres de la
direction.

A le pharmacien responsable ;
A les autres membres de la direction.

A le responsable qualité ;
A les autres membres de la direction.

promot i
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Référentiel de mars 2016 Volet 1 « entreprise pharmaceutique exploitante » - Volet 2 « entreprise sous-traitante » -‘

Ldent rsefpas sswer e
disposition et de la prise de
connaissance par les personnes

de certification de |

L 6 e nt rphgmacestique exploitantes 6 assur e
a disposition et de la prise de connaissance par les per-

6acti vi

t® doéinformation par

Léent rseystriitates 6assure de | a
et de la prise de connaissance par les personnes exergant

I

d®mar chage

exer-ant une act|10|sonnes exer-ant une activit E11 une activit® dobéinformation g ST12
par démarchage ou prospection et ou prospection et leur encadrement des exigences de la leur encadrement des exigences de la charte et du référen-
leur encadrement des exigences charte et du référentiel. tiel.
de la charte et du référentiel.
Suivi de la politique qualité
I& g 2 n to rté?/ail)u;ti;nse?ddédsﬁvfi L 6 e nt r gharmaceut@ue exploitante définit et met en L 6 e nt rseys-traitante définit et met en place des outils
11 |place des outils dé®valuati ¢ E12 d 6 ® v o et detsuivi des objectifs définis dans la politique ST13

des objectifs définis dans la
politique qualité.

dans la politique qualité.

qualité.

ou
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Référentiel de certificationdeld6 act OV inff ® r dna t i

Les outil s ut il
pour la tracabilité des avantages
remis dans le cadre de son activité
doéi nf or mat i chage pua
prospection, y compris les repas,
doivent permettre de vérifier le
respect des exigences portées par
la charte et la certification concer-
nant les régles de déontologie,
ainsi que le respect des seuils

d®f inis par | den

Léentreprieepar sld
réalisation de « visites duo »
(visite accompagnée par
| dencadr ement di
que les personnes exergant une
acti t® doéinf ar
chage ou prospection respectent
les régles de déontologie et les
obligations de remise et de pré-
sentation des documents.

Vi

L'entreprise organise et facilite le
retour d'information des profes-
sionnels de santé sur la qualité de
ses pratiques d
démarchage ou prospection visant
a la promotion.

on par

d®mar chage

ou prospection visant

31

12

13

L'entreprise pharmaceutique e x p | oi t a patl@mised
en pl ace duwvbque lesl persomhes exergant une
vit® doéinformation par ¢
a la promotion de ses médicaments respectent la charte et
le référentiel.

acti

L'ENTREPRISE ~ pharmaceutique  exploitante ~ donneuse
d 6 orsdDas s urleesous-watant suit le respect de la
charte et du référentiel par les personnes exergant une
activit® doi paquad
emploie.

nf ormation

E13

ES59

L'ENTREPRISE sous-t r ai t ant epar fabnase eruplaee
déout i | s quel ks personnes exercant une activité
déinformation par d ® mavisanthéa lg
promotion DES médicaments respectent la charte et le réfé-
rentiel.

ST14

L'entreprise sous-traitante recueille des éléments de satisfac-
tion de ses clients certifiés sur la qualité de ses pratiques
déinformation par d ® mavisanthéa lg
promotion de médicaments.

ST15

a promoti
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R®f ®rent i el

de certification de |

6acti

vit® doéinformation par

d®mar chage

Comme | 6exige | &
ISO/CEI 17021-1 qui décrit les Comme | 6exige | a nor melquiFdéci N
exigences relati 1 Comme | 6exige | a nor melqhifécr £14 les exigences relatives =~ d- ST16
systétmes de management, l'en- les exigences relatives a| 6audit des sy et ment, I'entreprise sous-traitante réalise, tous les ans, un audit
treprise réalise tous les ans un ment, l'entreprise pharmaceutique exploitante réalise tous interne.
audit interne. les ans un audit interne.
Une revue qualité par la direction
est organi s®e, a15 Unerevue qualittpar | a direction est E15 Une revue qualité par la direction est organi s @ ST17
de certification et au moins une initial de certification et au moins une fois par an. initial de certification et au moins une fois par an.
fois par an.
L'entreprise définit et met en place
des actions préventives et correc- L'entreprise pharmaceutique exploitante définit et met en L'entreprise sous-traitante définit et met en place des actions
tives en fonction des résultats des 16 place des actions préventives et correctives en fonction des E16 préventives et correctives en fonction des résultats des ST18
mesures effectuées avec les outils résultats des mesures effectuées avec les outils d'évaluation mesures effectuées avec les outils d'évaluation et de suivi
d'évaluation et de suivi mis en et de suivi mis en place. Elle adapte ces outils. mis en place. Elle adapte ces outils.
place. Elle adapte ces outils.
Formation initiale
Lédentreprise v@&r N . . . . .
o Lbéent r plamacsudque exploitante ndemp |l o R L . )
tion initiale des personnes exer- . o . . Ldent r eqousitraitente ndempl oi e p ol
. . |l 6activit® doéinformation par . .
-ant une activit R . o . g17 | do6information par d®mar chag
, . a la promotion de médicaments (pris en charge ou non) que ) L )
démarchage ou prospection | 17 o ) ) promotion de médicaments (pris en charge ou non) que des ST19
des personnes dont la formation initiale répond aux condi- | 49

répond aux conditions de dipléme,
titre ou certificat décrites par la
réglementation.

tions de dipléme, titre ou certificat décrites par la réglemen-
tation.

personnes dont la formation initiale répond aux conditions de
dipléme, titre ou certificat décrites par la réglementation.

ou
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