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[bookmark: _Toc464474865]Principaux Référentiels
Article L. 5122-1 du Code de la santé publique (définition de la publicité, transposition de l'article 86 de la Directive 2001/83/CE) 
Article R. 5124-2 du Code de la santé publique (définition d'établissement pharmaceutique exploitant) 
Article R. 5124-36 du Code de la santé publique (responsabilités du Pharmacien Responsable) et Article R. 5124-34 (définition de Pharmacien Responsable) 
Charte de la visite médicale, LEEM-CEPS, 22 décembre 2004, et son avenant (juin 2005) 
Directive 2001/83/CE, du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain, en particulier :
Attendu 53 
Chapitre VIII "Publicité", Article 86 (définition de la publicité) 
Chapitre VIII "Publicité", Article 98 (institution d'un "service scientifique chargé de l'information...")
[bookmark: _Toc464470162][bookmark: _Toc464474866]Organisation de l'Information Médicale
1.1 [bookmark: _Toc464470163][bookmark: _Toc464474867]Structure organisationnelle
 L'organisation de l'Information médicale est décrite dans un organigramme à jour, daté et signé.
 L'organisation de l'Information médicale n'est pas décrite dans un organigramme à jour, daté et signé.
 Personnel impliqué :
Responsable d'Information Médicale :
Chargés d'Information Médicale :
Autres :
 Organisation de la charge de travail et "backups" :
 Champ de l'Information Médicale :
Nombre de spécialités :
1.2 [bookmark: _Toc464470164][bookmark: _Toc464474868]Supervision par le Pharmacien Responsable
 Le Pharmacien Responsable de l'établissement exploitant organise et surveille l'information.
 Implication dans la revue et validation des SOPs
 "Reporting" régulier vers le Pharmacien Responsable
 Le Pharmacien a délégué l'organisation et la surveillance de l'information à ……
 Le Pharmacien Responsable de l'établissement exploitant n'est pas impliqué dans l'organisation et la surveillance de l'information.
Définition établissement pharmaceutique exploitant :
"L'exploitation comprend les opérations de vente en gros ou de cession à titre gratuit, de publicité, d'information, de pharmacovigilance, de suivi des lots et, s'il y a lieu, de leur retrait ainsi que, le cas échéant, les opérations de stockage correspondantes". (Article R. 5124-2 du CSP)
Responsabilités du Pharmacien Responsable :
"En vue de l'application des règles édictées dans l'intérêt de la santé publique, le pharmacien responsable défini à l'article R. 5124-34 assume les missions suivantes dans la mesure où elles correspondent aux activités de l'entreprise ou organisme dans lequel il exerce : "Il organise et surveille l'ensemble des opérations pharmaceutiques de l'entreprise ou de l'organisme, et notamment la fabrication, la publicité, l'information, la pharmacovigilance, le suivi et le retrait des lots, la distribution, l'importation et l'exportation des médicaments, produits, objets ou articles concernés ainsi que toutes les opérations de stockage correspondantes" (Article R. 5124-36 du CSP)
[bookmark: _Toc464470165][bookmark: _Toc464474869]Définition de l'information 
 L'information a été définie dans un document….
 L'information n'est pas définie.
Définition de la publicité qui exclut notamment l'information médicale :
"On entend par publicité pour les médicaments à usage humain toute forme d'information, y compris le démarchage, de prospection ou d'incitation qui vise à promouvoir la prescription, la délivrance, la vente ou la consommation de ces médicaments, à l'exception de l'information dispensée, dans le cadre de leurs fonctions, par les pharmaciens gérant une pharmacie à usage intérieur.
Ne sont pas inclus dans le champ de cette définition :
la correspondance, accompagnée le cas échéant de tout document non publicitaire, nécessaire pour répondre à une question précise sur un médicament particulier ;
les informations concrètes et les documents de référence relatifs, par exemple, aux changements d'emballages, aux mises en garde concernant les effets indésirables dans le cadre de la pharmacovigilance, ainsi qu'aux catalogues de ventes et listes de prix s'il n'y figure aucune information sur le médicament ;
les informations relatives à la santé humaine ou à des maladies humaines, pour autant qu'il n'y ait pas de référence même indirecte à un médicament." (Article L. 5122-1 du CSP)
[bookmark: _Toc464470166][bookmark: _Toc464474870]Existence d'un système (procédures et outils)
 Il existe un système d'information.
 Il n'existe pas de système.
"L'entreprise fabricant ou important un médicament doit mettre "en place un dispositif permettant d'assurer que toute l'information communiquée à propos d'un médicament soit conforme aux conditions d'utilisation qui ont été approuvées" (Directive 2001/83/CE, attendu 53)
[bookmark: _Toc464470167][bookmark: _Toc464474871]Procédure d'Information
[bookmark: _Toc464470168][bookmark: _Toc464474872]Champ de la procédure
 Information Médicale
 Information Scientifique
 Réclamation
 Recherche bibliographique
 Journalistes
 Autorités
 Documentation sur les principes actifs, les excipients
 la procédure ne couvre pas…
[bookmark: _Toc464470169][bookmark: _Toc464474873]Circuit de la demande d'information
 Le numéro communiqué pour l'Information Médicale (via les mentions légales) est :
 le numéro du standard
 Un numéro dédié à l'information
[bookmark: _Toc464470170][bookmark: _Toc464474874]Personnes en charge de la délivrance / communication de l'information
 Standard
 Chargé d'information
 Autre
 Un prestataire
 Visiteurs Médicaux
Depuis le 1er janvier 2005, les Visiteurs Médicaux, qui font de la "publicité pour les médicaments" conformément à la Charte de la Visite Médicale, ne peuvent pas remettre l'information médicale aux prescripteurs : les documents remis par les Visiteurs Médicaux sont définis dans la Charte de la Visite Médicale, les documents remis par les Visiteurs Médicaux doivent être signés par le Pharmacien Responsable (qui doit en tenir la liste à jour) 
[bookmark: _Toc464470171][bookmark: _Toc464474875]Prise en charge de la réponse
[bookmark: _Toc464470172][bookmark: _Toc464474876]Documentation de la demande et de la réponse
 Les demandes sont enregistrées dans un registre.
 Les demandes et les réponses sont documentées.
 Seules les réponses écrites sont documentées.
[bookmark: _Toc464470173][bookmark: _Toc464474877]Utilisation d'une base de questions / réponses type
 Il existe une base de questions/ réponses type validée.
 Il n'existe pas une base de questions/ réponses type.
 La base de questions/réponses type n'est pas validée.
"L'entreprise fabricant ou important un médicament doit mettre "en place un dispositif permettant d'assurer que toute l'information communiquée à propos d'un médicament soit conforme aux conditions d'utilisation qui ont été approuvées" (Directive 2001/83/CE, attendu 53)
[bookmark: _Toc464470174][bookmark: _Toc464474878]Délai de réponse
 Il  existe des délais de réponse écrite.
 Il  existe des délais de réponse orale.
[bookmark: _Toc464470175][bookmark: _Toc464474879]Validation de la réponse
 La réponse autre que réponse type est validée.
 La réponse autre que réponse type n'est pas validée.
 Il existe des règles pour les réponses (mention études soumises ou acceptées pour publication, indication hors AMM, etc.)
"L'entreprise fabricant ou important un médicament doit mettre "en place un dispositif permettant d'assurer que toute l'information communiquée à propos d'un médicament soit conforme aux conditions d'utilisation qui ont été approuvées" (Directive 2001/83/CE, attendu 53)
[bookmark: _Toc464470176][bookmark: _Toc464474880]Identification des cas de Pharmacovigilance
 Les cas sont identifiés.
 Les cas sont transmis
 La transmission est documentée.
 Il existe des réconciliations.
[bookmark: _Toc464470177][bookmark: _Toc464474881]Identification des défauts qualité
 Les cas sont identifiés.
 Les cas sont transmis
 La transmission est documentée.
 Il existe des réconciliations.

[bookmark: _Toc464470178][bookmark: _Toc464474882]Gestion des autres cas particuliers / zones à risque
 Les cas particuliers sont identifiés : question patient, question "juridique", demande d'utilisation hors AMM etc.
 Les cas particuliers et les zones à risque suivants ne sont pas identifiés : question patient, question "juridique", demande d'utilisation hors AMM (demande orale ou écrite) etc.
 Des régles sont fixées pour les cas particuliers.
 Il n'existe pas de régles pour les cas particuliers.
[bookmark: _Toc464470179][bookmark: _Toc464474883]Déclaration des bases de données nominatives à la CNIL
 Il existe une base données nominatives.
 La base a été déclarée à la CNIL.
[bookmark: _Toc464470180][bookmark: _Toc464474884]Garde
(check list à faire)
[bookmark: _Toc464470181][bookmark: _Toc464474885]Durée d'archivage
Non définie par la réglementation (Recommandations pour l'archivage de la documentation relative aux produits pharmaceutiques, Conseil National de l'Ordre des Pharmaciens, Février 2008)
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