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2018DECLARATIONS LIENS D’INTERÊTS

► Aucun sur le sujet 

►sinon que j’y suis attaché avec Euro-Pharmat depuis 

longtemps!
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►Pourquoi sujet d’actualité?

► Loi n°2017-1836 sur le Financement de la sécurité sociale 

►Article 58 : nouvel alinéa dans le Code de la sécurité sociale L162-17-9:

►Une charte de qualité des pratiques professionnelles des personnes chargées de la 

présentation, de l'information ou de la promotion des dispositifs médicaux à usage 

individuel, ….

►La charte vise, notamment, à mieux encadrer les pratiques commerciales, 

promotionnelles, de présentation ou d'information qui pourraient nuire à la qualité des 

soins ou conduire à des dépenses injustifiées pour l'assurance maladie. …

►Décret no 2018-864 du 8 octobre 2018 relatif aux pratiques de 

présentation, d’information ou de promotion en faveur des produits de 

santé et des prestations éventuellement associées

JOURNEES EURO-PHARMAT NANCY 2018 - 10-17 D THIVEAUD 3



Nancy 

2018L’information sur les DM

► Démarche post assises du médicament:

►Loi « Bertrand » 2011-2012 du 29 décembre 2011

►Titre I : Transparence 

►Liens d’intérêt vs conflits d’intérêt

► Avantages consentis → dispositions anti-cadeaux renforcées / Liens vs conflits 

► Titre IV: Les DM La Publicité

►Art. L. 5213-1.-I. ― On entend par publicité pour les dispositifs médicaux au sens de 

l'article L. 5211-1 toute forme d'information, y compris le démarchage, de prospection 

ou d'incitation qui vise à promouvoir la prescription, la délivrance, la vente ou 

l'utilisation de ces dispositifs, à l'exception de l'information dispensée dans le cadre de 

leurs fonctions par les pharmaciens gérant une pharmacie à usage intérieur
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► Statut du DM marquage CE entre promotion et formation

► Obligation du fabricant 

►Directive 93/42 Annexe I EE 

►Point 1: prendre en compte les connaissances techniques, l'expérience, l'éducation et 

la formation et, lorsque cela est possible, l'état de santé et la condition physique des 

utilisateurs auxquels les dispositifs sont destinés 

►Point 13 : Chaque dispositif doit être accompagné des informations nécessaires pour 

pouvoir être utilisé correctement et en toute sécurité, en tenant compte de la formation 

et des connaissances des utilisateurs potentiels et pour permettre d'identifier le 

fabricant.

►Règlement 745/2017 

► 74ème considérant: Les fabricants devraient jouer un rôle actif pendant la phase après 

commercialisation en collectant systématiquement et activement des informations 

concernant l'utilisation de leurs dispositifs après leur commercialisation, ….

►IUD & EUDAMED … Serons nous prêts ? 
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→ Cf. Recommandations Giens
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► Des outils de référence HAS ? 

► Traduction en 2013 du guide OMS de 2009: Comprendre la promotion 

pharmaceutique et y répondre 

►Guide orienté Médicament et ciblant la promotion « cachée » auprès des étudiants, et 

démontrant la relation « pression promotionnelle » → ventes

►2011: Guide aux établissements de santé en matière de visite médicale:

► Périmètre élargi aux produits de santé dont DM 

►Périmètre limité aux aspects « promotionnels » sont ainsi exclus:

► le cadre de la recherche, 

► la maintenance des DM

► la formation et/ou de l’actualisation des connaissances des professionnels

► l’éducation thérapeutique des patients
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► Des outils de référence HAS ? 

► 2016 : Organiser les contacts d’information promotionnelle sur les 
produits de santé en établissement de santé (tableau RV)
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►Actualité ou réminiscence ? Rôle du pharmacien!!! 
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2018Et n’oubliez pas…
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Merci de votre attention 


