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PROMOUVOIR

LA TRANSPARENCE

entre l'industrie pharmaceutique
et les professionnels du secteur de la santé

Depuis de nombreuses années, pharma.be’ et ses entreprises membres
ont mis en place des codes et directives visant a garantir que les interac-
tions entre, d'une part, l'industrie et, d'autre part, les professionnels du
secteurde lasanté (healthcare professionals - HCP) et les organisations du
secteur de la santé (healthcare organisations - HCO) répondent aux crite-
resd’intégritéles plusstricts.

Récemment, de nouvelles mesures ont été prises a I'échelon européen
(EFPIA?) concernant les transferts de valeur effectués entre les entrepri-
ses pharmaceutiques etles HCP oules HCO. pharma.be et ses membres ont
adopté ces nouvelles dispositions et s'attachent actuellement a en prépa-
rerl'implémentational’échelondelaBelgique.

«L'évolution constatée est observée ailleurs en Europe
et dans le monde, on peut quasi parler de I'éclosion

d’'un nouveau paradigme. Comme tout changement,

il fait naltre des résistances mais aussi beaucoup d'espoir.
C'est aux professionnels de soins d'avoir l'intelligence

de savoir I'accompagner ».

Dr Thomas Orban - Médecine Générale -
Vice-Président Société Scientifique de Médecine Générale SSMG
et Rédacteur en chef de la Revue de la Médecine Générale.

FAQ

1. Pourquoi est-il nécessaire que l'industrie pharmaceutique
interagisse avec les HCP/HCO?

En tant que premier point de contact des patients, la profession médi-
cale est une source de connaissances et d'expertise inestimable dans
lesdomainesdelagestiondes maladies, ducomportement des malades
et des besoins médicaux de la santé publique. Les scientifiques ratta-
chés aux compagnies pharmaceutiques, de leur c6té, sont désireux de
partager et de confronter leurs observations et leurs découvertes.

Dans ce cadre, une relation de travail saine entre l'industrie phar-
maceutique et les HCP/HCO apporte un réel bénéfice pour tous:
les parties concernées et les patients. Une indemnisation financiere
correctedes HCP/HCO estdes lors légitime.

2. Qui sera concerné par la publication
des données financieres?

La mesure portera sur les transferts de valeur effectués au profit de
HCP (médecins, pharmaciens, infirmiers, sages-femmes, paramédi-
caux...)etde HCO (hdpitaux, associations de médecins,...).

PLUS DE TRANSPARENCE AU BENEFICE
DES PATIENTS ET DU PUBLIC

A partir de 2016, les entreprises membres de pharma.be rendront publics
certains montants transférés au profit de HCP et de HCO. La publication de
ce type de données permet, entre autres choses, de mettre en lumiére les
échanges entre HCP/HCO et les représentants de I'industrie.

DEUX MOTS CLES:
INTEGRITE ET JUSTE COMPENSATION

L'intégrité de la décision des dispensateurs de soins d'instaurer, d'inter-
rompre ou de poursuivre un traitement chez un patient est'un des piliers de
notre systéme de soins. On observe ces derniéres années un intérét crois-
santdupublic pourlanature desrapports de I'industrie pharmaceutique avec
les HCP et les HCO: la société est demandeuse de davantage de transpa-
rence au sujet de ces relations. Elle veut avoir I'assurance que celles-ci n‘ont
aucuneinfluence inappropriée surla prise de décision clinique et que le choix
d'un HCP de prescrire ou de recommander un médicament donné repose
exclusivement sur des données cliniques probantes et sur le souci d'assurer
une prise en charge optimale des patients.

3. Quelles sont les données qui seront publiées?

Les honoraires accordés pour divers services rendus tels que la consul-
tance ou les prestations de conférencier, les donations et subventions et
la participation aux frais afférents a des congres et autres événements
scientifiques (frais d'inscription, d'hébergement, de déplacement...)
seront publiés sur base individuelle et nominative a I'échelon des HCP/
HCO et ce,dans lerespect des dispositions de la Loi sur la vie privée.

Le code vise également les tiers désignés pour organiser des congres et
des évenements.

Les transferts liés a des activités de recherche et de développement
(comme les essais cliniques) seront également publiés a un niveau
agrégé (nonal'échelonindividuel).

Pour plus de précisions, nous vous invitons a vous référer au tableau en
annexe (au verso).

1 Association Générale de I'lndustrie du Médicament - Algemene Vereniging
van de Geneesmiddelenlndustrie

2 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
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4. Ou ces données seront-elles publiées?

5.

E

Ces données seront publiées par l'intermédiaire des entreprises pharma-
ceutiques membres de pharma.be via une plateforme digitale publique
communeaccessibleatoutunchacun.

Les informations publiées seront accessibles au public dans le pays ou
le professionnel/I'organisation bénéficiaire d’'un transfert de valeur
ou paiement en provenance de l'industrie exerce sa profession a titre
principal.

Quand cette information sera-t-elle disponible?

En Belgique, les premiéres publications en vertu de ce nouveau code
auront lieu en 2016. Elles porteront sur les transferts de valeur interve-
nustoutaulongdel'année 2015.

Desinitiatives pour rendre publiques des informations de ce type sont déja
en cours dans plusieurs pays d’Europe comme en France, au Royaume-Uni
etauxPays-Bas.

N BREF

TABLEAU RECAPITULATIF ) )
DES TRANSFERTS DE VALEUR PUBLIES ET DU TYPE DE DONNEES

R&D

TYPE DE TRANSFERTS
DE VALEUR PUBLIES

CATEGORIES

a. Des études non cliniques

aux Bonnes pratiques de laboratoire)
b. Essais cliniques

¢. Etudes noninterventionnelles
(cf.art. 43 du code pharma.be)

Transferts de valeur (TdV) au profit de professionnels/organisations
du secteur de la santé (HCP/HCO) en relation avec:

(telles que définies dans les Principes de 'OCDE* relatifs

(tels que définis dans la directive européenne 2001/20/CE)

6. N'est-ce pas la une atteinte au droit au respect de la vie

privée des HCP et HCO concernés?

Non; les entreprises membres doivent a tout moment respecter la
|égislation en vigueur et notamment celle relative a la protection de la
vie privée. Les exigences légales relatives au traitement des données
personnelles doivent, en tous les cas, étre respectées.

Que se passera-t-il si certaines entreprises membres ne
se conforment pas au code?

Dans I'hypothése ou I'un des membres ne respecterait pas ces
nouvelles dispositions, pharma.be prendra les mesures qui s'imposent,
enaccord avec les dispositions de son code? général de déontologie.

«Les échanges entre les professionnels de la santé

et les représentants de l'industrie pharmaceutique se font
dans l'intérét des patients. La publication de ces données,
dans le cadre du respect de la vie privée, témoigne de

la volonté du secteur d'agir en toute transparence ».

Catherine Rutten, CEO pharma.be

TYPE DE DONNEES

Données agrégées
(pas de détails)

Organisations
dusecteurdelasanté
(HCo)

Donations & Subventions a des HCO

pour gérer un événement
b. Colts d'inscription
. Transport & séjour

a. Honoraires

Contribution aux frais d’'événements scientifiques
a. Conventions de sponsoring avec HCO/tiers désignés par HCO

Honoraires pour services & consultance

b. Frais convenus dans la convention couvrant I'activité

Données individuelles
(nominatives) pour autant
qu'elles soient conformes
alalégislation sur la protection
de lavie privée

Professionnels
dusecteurdelasanté

a. Colits d'inscription

Contribution aux frais d'événements scientifiques

Données individuelles
(nominatives) pour autant

(HCP) b. Transport & séjour qu'elles soient conformes
) i alalégislation sur la protection
Honoraires pour services & consultance L
. delavie privée
a. Honoraires
b. Frais convenus dans la convention couvrant l'activité
3 http://www.pharma.be/assets/files/4286/4286_130537809823779538.pdf
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OCDE: Organisation de Coopération et de Développement Economiques
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