7 Information au bon
~usage des DM: quelles
pratiques?

CONTEXTE REGLEMENTAIRE

D. Thiveaud

2

PHARMAT




DECLARATIONS LIENS D’'INTERET

» Aucun sur le sujet

» sinon que |'y suis attaché avec Euro-Pharmat depuis

longtemps!
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L'information sur les DM

» Pourquoi sujet d'actualite?

» 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 medicaux a usage
individuel, ....

» La charte vise, notamment, a mieux encadrer les pratiques commerciales,
promotionnelles, de présentation ou d'information qui pourraient nuire a la qualité des
soins ou conduire a des dépenses injustifiees 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 associees
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L'information sur les DM

» Déemarche post assises du médicament:

» Lol « Bertrand » 2011-2012 du 29 décembre 2011

» Titre | : Transparence
» Liens d’intérét vs conflits d’intérét
» Avantages consentis - dispositions anti-cadeaux renforcées / Liens vs conflits

» Titre IV: Les DM La Publicité

» Art. L. 5213-1.-1. — On entend par publicité pour les dispositifs medicaux au sens de
I'article L. 5211-1 toute forme d'information, y compris le démarchage, de prospection
ou d'incitation qui vise a promouvoir la prescription, la délivrance, la vente ou
I'utilisation de ces dispositifs, a I'exception de l'information dispensée dans le cadre de
leurs fonctions par les pharmaciens gérant une pharmacie a usage intérieur
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L'information sur les DM

» Statut du DM marquage CE entre promotion et formation

» Obligation du fabricant

» Directive 93/42 Annexe | EE

» Point 1: prendre en compte les connaissances techniques, I'expérience, I'éducation et
la formation et, lorsque cela est possible, I'état de santé et la condition physique des
utilisateurs auxquels les dispositifs sont destinés

» Point 13 : Chaque dispositif doit étre accompagné des informations nécessaires pour
pouvoir étre 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.

» Reglement 745/2017

» 74¢me considérant: Les fabricants devraient jouer un réle actif pendant la phase aprées
commercialisation en collectant systématiquement et activement des informations
concernant l'utilisation de leurs dispositifs aprés leur commercialisation, ....

» |UD & EUDAMED ... Serons hous préts ?
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L'information sur les DM

» Des outils de reférence HAS ?

» Traduction en 2013 du guide OMS de 2009: Comprendre la promotion
pharmaceutique et y réepondre

» Guide orienté Médicament et ciblant la promotion « cachée » aupres des étudiants, et
déemontrant la relation « pression promotionnelle » - ventes

» 2011: Guide aux établissements de santé en matiere de visite médicale:

» Périmetre élargi aux produits de santé dont DM
» Périmetre 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
» I'éducation thérapeutique des patients
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L'information sur les DM

» Des outils de reférence HAS ?

» 2016 : Organiser les contacts d'information promotionnelle sur les
produits de santé en établissement de santé (tableau RV)
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L'information sur les DM

» Actualité ou réminiscence ? Role du pharmacien!!!
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Et n'oubliez pas...

t, 0561778370 - Htel Dieu - 31 059 Toulouse @ Rechercher... v in Espace personnel - Espace industriels
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GUNDES & OUTILS DECLARATION DMST &ftisk DISPOSITIFS MEDICAUX

Consultez gratuilement Accéder mainlenant Base de données
nos guides &y Tormulaie Euro-Pharmat
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