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Charte de la visite médicale du 22 Décembre 2004 modifiée par les avenants du 21 juillet 2005 et du 21 juillet 2008
Référentiel de Certification de la visite médicale, Haute Autorité de Santé, Juillet 2009
Aspects relatifs à la certification de la visite médicale
Date de la certification : 
Système Qualité
Documents à demander au cours de l'audit :
· Compte-rendu de la dernière revue qualité annuelle
· Liste des indicateurs
· Dernières mesures des indicateurs si certains indicateurs concernent la formation

Date de la dernière revue qualité annuelle :
Commentaire / formation des VM


Existence d'indicateurs sur le sujet de la formation des visiteurs médicaux :
Lequel ? mesures / formation des VM
Classement de la documentation relative à la formation des VM
La documentation relative à la formation des VM est disponible au ___________.
Formation initiale diplômante de visiteur médical
Documents à demander au cours de l'audit :
· liste des visiteurs médicaux avec leur date d'entrée dans l'entreprise
· dossiers individuels RH avec les diplomes (2 derniers arrivants + 1 au milieu et 1 ancien)
 Les Délégués disposent d'une formation initiale attestée par un diplôme, titre ou un certificat. 
 Certains Délégués ne disposent pas d'une formation initiale attestée par un diplôme, titre ou un certificat :
· xx
· xxx
· 
Référentiel
"2- La formation du délégué médical sur le médicament présenté
a) La formation du délégué médical
Conformément aux dispositions légales, réglementaires et conventionnelles, le délégué médical bénéficie d’une formation initiale suffisante, attestée par un diplôme, titre ou certificat." Charte de la visite médicale


Formateurs mandatés par le Pharmacien Responsable
Documents à demander au cours de l'audit :
· Profil des formateurs mandatés (peut être décrit dans une SOP)
· Liste des formateurs
· Mandats des formateurs
 Il existe un profil des responsables scientifiques et médicaux décrit dans ________
 Il n'existe pas de description du profil des responsables scientifiques et médicaux.
 Les formateurs ("responsables scientifiques et médicaux") sont mandatés par le Pharmacien Responsable.
 Il existe une liste des formateurs mandatés (mandat intuitu personae).
 Il n'existe pas de liste des formateurs mandatés.
Formation initiale au sein de l'entreprise (formation d'intégration)

Documents à demander au cours de l'audit :
· Dernier programme d'intégration
· Documentation relative à la validation du programme par le PR
· Documentation relative à la validation des supports de formation
· Enregistrements des dernières formations d'intégration (liste de présence etc.)
 Le pharmacien responsable valide le programme et les supports de formation.
 Il existe un processus de validation des supports de formation impliquant le Pharmacien Responsable.
 Les formations d'intégration sont documentées.
 Le processus de formation d'intégration est décrit dans une procédure____.

Référentiel
Le pharmacien responsable est garant de la qualité scientifique des informations délivrées au cours de la formation continue, des campagnes promotionnelles, et des informations « produits ».
À ce titre, il valide les supports de formation « produit » ou à caractère scientifique, en particulier le respect des aspects réglementaires et pharmaco-techniques.
Référentiel de certification de la visite médicale
Formation continue au sein de l'entreprise (actualisation des connaissances, formation propre aux campagnes promotionnelles)

Documents à demander au cours de l'audit :
· Dernier programme lié à une campagne promotionnelle
· Documentation relative à la validation du programme par le PR
· Documentation relative à la validation des supports de formation
· Enregistrements des dernières formations  (liste de présence etc.)
· Programme de mise en situation
· Planning de mise en situation
· Enregistrements des mises en situation
· Transmission de l'évaluation des mises en situation au PR
· Actions décidées suite à l'évaluation des mises en situation
· Plan de formation annuel
Référentiel
"Il bénéficie également d’une formation continue visant à l’actualisation de ses connaissances, au maintien et au développement de ses compétences professionnelles." Charte de la visite médicale
"EXIGENCE 1 : L'entreprise s'assure des connaissances et des compétences de ses délégués médicaux pour la diffusion d'une information de qualité (…)
L'entreprise évalue la qualité de l'information délivrée par les délégués médicaux en s'appuyant sur des mises en situation, placées sous la responsabilité du pharmacien responsable."
Référentiel de certification de la visite médicale
Formation à la présentation orale
Formation à la présentation orale
 Il existe une évaluation lors de mise en situation des délégués médicaux et des modalités d'organisation de cette évaluation.
 Les critères d'évaluation des mises en situation sont établis par le Pharmacien Responsable.
 La grille d'évaluation porte sur les éléments précis.
 La documentation de l'évaluation lors de mise en situation des délégués médicaux n'existe pas.
 Il existe un système d'actions correctives mis en place en fonction de l'évaluation de la mise en situation.
Il existe un planning, un programme et des résultats de mise en situation.
 L'ensemble des résultats d'évaluation est mis à la disposition du Pharmacien Responsable.
 La documentation de l'évaluation lors de mise en situation des délégués médicaux n'existe pas.
 Il existe un système d'actions correctives mis en place en fonction de l'évaluation de la mise en situation.

Référentiel
"L’entreprise s’assure que la présentation orale du délégué médical répond aux exigences fixées par la présente charte par sa mise en situation en présence d’un responsable scientifique et médical mandaté par le pharmacien responsable." Charte de la visite médicale
Critère 1.1 - L'entreprise réalise des séances de formation continue des délégués médicaux conformément à la charte.
Critère 1.2 - L'entreprise évalue la qualité de l'information délivrée par les délégués médicaux en s'appuyant sur des séances de mise en situation
Référentiel de la certification de la Visite Médicale
Formation propre aux campagnes
 Le pharmacien responsable valide le programme et les supports de formation.
 Il existe un processus de validation des supports de formation impliquant le Pharmacien Responsable.
 Les formations sont documentées.
 Le processus de formation est décrit dans une procédure____.


0. Actualisation des connaissance
 Le pharmacien responsable valide le programme et les supports de formation.
 Il existe un processus de validation des supports de formation impliquant le Pharmacien Responsable.
 Il existe un programme type d'actualisation des connaissances qui porte sur :
X
X
X
X

 Les formations sont documentées.
 Le processus de formation est décrit dans une procédure____.
 Le programme type est respecté.
 Le programme type n'est pas respecté. Par exemple : 
X
X
X
X

Formation aux procédures
Cas particulier de la sous-traitance
Documents à demander au cours de l'audit :
· Liste des prestataires de VM
· Éléments mis en place pour vérifier la conformité par rapport à la charte de la visite

 Il existe un système permettant de vérifier la conformité par rapport à la charte de la visite médicale. Il comprend :



 Le processus est décrit dans une procédure____.

Référentiel
EXIGENCE 5 - Lorsqu’une entreprise fait appel, pour la promotion de ses médicaments, à un prestataire, elle est responsable de la conformité à la charte des pratiques mises en oeuvre par ce prestataire
Critère 5.1 - En cas de recours à la prestation, l’entreprise s’assure de la qualité de la formation des délégués médicaux du prestataire (métier, produit conformément à la définition donnée au critère 1.3.a du volet « prestataire », pharmacovigilance,…)
Critère 5.2 - En cas de recours à la prestation, l’entreprise organise avec le prestataire l’évaluation de l’information délivrée par les délégués médicaux du prestataire lors de mises en situation et s’assure de la qualité de cette information
Référentiel de la certification de la Visite Médicale
_____
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