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§  De	nombreuses	interac/ons,	de	nature	très	différente…	mais	nécessaires	!		

Propos introductifs 

Nombreuses	interac/ons	et	rela/ons	au	quo/dien		

Entreprises	
du	disposi%f	

médical	

Acteurs	de	santé		
(professionnels	de	santé,	étudiants	se	
des2nant	aux	professions	de	santé,	
sociétés	savantes,	établissements	de	
santé,	associa2ons	de	pa2ents,	etc.)	

Contrat	de	
collabora/on	
scien/fique		

Conven/on	de	
partenariat	

Prise	en	charge	
de	repas		

Rela/ons	
commerciales		

Prise	en	charge	
frais	de	transport		

Frais	d’inscrip/on	à	un	
congrès	scien/fique		

Rela/ons	
normales	de	

travail		

Conven/on		
de	recherche		 …	

Don	

Conven/on	
d’hospitalité		



Propos introductifs 

Des	règles	précises	encadrant	les	rela/ons		
acteurs	de	santé	/	entreprises	du	disposi/f	médical			

Récent	renforcement	de	ces	règles	:	
Ú	

LOI	n°	2016-41	du	26	janvier	2016		
de	modernisa%on	de	notre	système	de	santé				

Loi	an%-cadeaux	
	&	ar/cle	L4113-6	du	CSP	

Transparence	des	liens		
ou	Sunshine	Act	à	la	française	

&	ar/cle	L.	1453-1	du	CSP	



§  Deux	disposi%fs	différents,	qui	se	superposent		:	

Propos	introduc%fs	

contrôler	les	rela%ons	entre	certains		
professionnels	de	santé	et	les	étudiants	se	
des/nant	aux	professions	médicales	et	les	
entreprises	fabriquant	ou	distribuant	des	
produits	de	santé	pris	en	charge	par	les	
régimes	obligatoires	de	sécurité	sociale	
ou	assurant	des	presta/ons	

permeUre	un	accès	des	citoyens	à	
certaines	informa/ons	afin	qu’ils	puissent	
apprécier	plus	objec/vement	les	rela/ons	
entre	les	acteurs	de	santé	et	les	
entreprises		produisant,	commercialisant	
des	produits	de	santé	ou	assurant	des	
presta/ons	associées	à	ces	produits		

assurer	que	les	professionnels	de	santé,	
dans	le	choix	qu'ils	font	d'un	médicament,	
d'un	matériel	ou	d'une	presta/on	pris	en	
charge	par	les	régimes	obligatoires	de	
sécurité	sociale,	ne	soient	guidés	que	par	
des	considéra%ons	d'ordre	médical.	

dissiper	les	soupçons	quant	à	
l’indépendance	des	professionnels	de	
santé,	sociétés	savantes,	presse	
spécialisée…	

Loi	an%-cadeaux	(art	L4113-6	CSP)		 Transparence	(art	1453-1	CSP)		
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Propos	introduc%fs	

§  Au-delà	de	ce	socle	commun	(loi)	qui	s’impose	à	tous,	peuvent	s’ajouter	
différentes	strates	(exemples)	:			
•  Des	Code	éthiques	/	déontologiques		

•  syndicats	européens		
•  Poli/que	corporate	/	europe,	monde				

•  Règles	compliance	interne	(différente	d’une	entreprise	à	l’autre)		
•  Précisant	la	loi	française		
•  Allant	au-delà	de	la	loi	française				
•  Etc.	
ð  En	pra/que,	les	entreprises	peuvent	avoir	des	règles	différentes	+++	

•  Mouvance	de	ces	règles	:	évolu/on	régulière	pour	aller	vers	toujours	plus	d’éthique	
et	de	transparence			

§  Ces	disposi/ons	dont	CONTRAIGNANTES	pour	les	entreprises	concernées		
•  Obliga/on	pour	les	salariés	de	les	appliquer	sous	peine	de	s’exposer	à	des	sanc/ons	

disciplinaires	(aver/ssement,	blâme,	…	licenciement)	
•  leur	viola/on	est	sanc/onnée	par	des	comités	dans	les	syndicats	professionnels																											

ou	en	interne	(ex	Commissions	d’éthique	au	SNITEM)		



Propos	introduc%fs	

§  Respect	de	ces	disposi/ons	(an/-cadeaux	et	transparence)	ð	un	enjeu	au	moins	
triple	pour	les	entreprises	et	…	les	professionnels	de	santé,	en	raison	de	ses	
conséquences	:		

§  Par	conséquent,	les	entreprises	s’organisent	de	plus	en	plus,	avec	un	degré	
d’exigence	et	retour	d’informa%on	++++		:	
•  De	nouvelles	contraintes	en	mode	de	preuve	:	u/lisa/on	des	fonds,	demande	de	

précision	des	personnes	en	charge	du	juridique,	des	règles	de	compliance	ou	
d’éthique,	etc.		

•  An/cipa/on	nécessaire	afin	de	respecter	l’organisa/on	interne,	process	interne,	etc.	

Économiques	
(montant	de	l’amende)	

Image	/	notoriété		Juridiques		
(sanc/ons	encourues)	



Loi	an%-cadeaux	:	
rappel	des	grands	principes		

et	actualité		



Entreprises	fabriquant	ou	
distribuant	des	produits	pris	
en	charge	ou	assurant	des	

presta%ons	

� Certains Professionnels de santé (Médecin, 
Chirurgien dentiste, Pharmacien, Infirmier, infirmière, 
Pédicure-podologue, Sage-femme, Orthophoniste et 
orthoptiste, Masseur-kinésithérapeute) 
 
Extension Loi BERTRAND :  
� Étudiants se destinant aux professions 
de santé (médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme, 
pharmacien, préparateur en pharmacie et préparateur en 
pharmacie hospitalière, infirmiers, infirmières, aide-
soignants, auxiliaires de puériculture et ambulancier, 
masseur-kinésithérapeute et pédicure-podologue, 
ergothérapeute et psychomotricien, orthophoniste et 
orthoptiste, manipulateur d’électrologie médicale et 
technicien de laboratoire médical, audioprothésiste, 
opticien-lunetier, prothésiste et orthésiste pour 
l’appareillage des personnes handicapée, diététicien ) 
�Associations représentant les membres 
des professions médicales  
� Associations représentant les étudiants 
se destinant aux professions de santé  
 

Un	avantage,	
En	nature	ou	en	espèce	
D’une	façon	directe	ou	indirecte	

Proposer	/	
Procurer	 Recevoir	

Un	principe	général	d’interdic%on	:		

•  «	Rela%ons	normales	de	travail	»	
•  Financement	de	la	forma%on	

médicale	con%nue	
•  «	Avantages	de	valeur	négligeable	»	

Sous	condi%ons,	et	sous	réserve	de	respecter	un	certain	nombre	de	
formalités	(ex	:	demande	d’avis	préalable	aux	ordres	concernés)	:		
•  Rémunéra/on	d’ac%vités	de	recherche	ou	d’évalua%on	

scien%fique	
•  Prise	en	charge	de	frais	d’hospitalité	dans	le	cadre	de	

manifesta/ons	promo/onnelles	/	scien/fiques	

Assor%	de	strictes	excep%ons	légales	(sous	condi%ons)	:		

Pour	mémoire	:	Loi	an%-cadeaux	
Principes	généraux	



Sanc%ons		

•  Amende	de	75.000	€,		
•  Peine	d’emprisonnement	(2	ans),		
•  Peines	complémentaires	:	exemple	->	

interdic%on	d’ac%vité	(10	ans)	

13/11/17	

Qui	peut	être	sanc/onné	?	(&	ar/cle	L.	4163-2	CSP)		

L’entreprise	(+	salariés)	
Professionnels	de	santé,		étudiants	+	
associa/ons	et	groupements	les	

représentant	

•  Amende	de	375.000	€,		
•  Peine	d’emprisonnement	(2	ans),		
•  Peines	complémentaires	:	

–  interdic/on	d’ac/vité,		
–  placement	pour	une	durée	de	5	ans	au	plus	sous	

surveillance	judiciaire,	fermeture	défini/ve	ou	
pour	une	durée	de	5	ans	de	l’entreprise	,		

–  exclusion	des	marchés	publics	(à	/tre	défini/f	ou	
pour	une	durée	de	5	ans	au	plus),		

–  publicité	de	la	décision,		

ð	communica/on	au	CEPS	des	sanc/ons	
prononcées	…	
•  +	au	sein	de	la	société	:	possibilité	de	sanc/on	

disciplinaire		

	



Demain,	un	renforcement		
et	une	nouvelle	loi	an%-cadeaux	

§  Contexte	:	Pourquoi	cehe	modifica/on	?		
•  Projet	de	loi	de	modernisa%on	de	notre	système	de	santé		
•  Amendement	Gouvernemental	visant	à	renforcer	la	loi	an%-cadeaux		

Mme	Marisol	Touraine,	ministre		:		
	

«	 Je	présente	 […]	au	 Sénat	un	amendement	qui	 habilite	 le	gouvernement	à	
renforcer	 les	 disposi6ons	 an6-cadeaux,	 ce	 qui	 est	 différent	 de	 la	
transparence,	 pour	 renforcer	 l'indépendance	 des	 professionnels	 de	 santé	
face	 aux	 laboratoires	 et	 à	 toutes	 les	 entreprises	 dont	 les	 produits	 et	 les	
presta6ons,	remboursés	ou	non,	ont	un	impact	sur	le	secteur	de	la	santé.	»	

	«	 Cet	 amendement	 renforce	 la	 réglementa2on	 «	 an2-cadeaux	 »,	 en	 l'étendant	 à	 tous	 les	
produits	de	santé	et	à	l'ensemble	des	agents	de	l'administra2on	en	charge	des	poli2ques	de	
santé.	»	

«	Voilà	des	années	que	la	Cour	des	comptes	réclame	ceJe	clarifica2on	de	la	législa2on.	»	

	

	



Demain,	un	renforcement		
et	une	nouvelle	loi	an%-cadeaux		

	
	

LOI	de	modernisa%on	de	notre	système	de	santé	du	26	janvier	2016		
↓	

Habilita2on	du	Gouvernement	(1	an)	à	modifier	par	ordonnance		
la	loi	an2-cadeaux	(ar/cle	180)	

Extension		
du	champ	d’applica%on		
du	disposi%f	an%-cadeaux	

Modifica%on		
du	régime	juridique		

	

Harmonisa%on	des	sanc%ons	
pénales	et	administra%ves	

an%-cadeaux	et	transparence		

Nouvel
le	

loi	an6
	

cadeau
x	



Publica%on	ordonnance	an%-cadeaux		

§  Ordonnance	n°2017-49	du	19	janvier	2017	
rela/ve	aux	avantages	offerts	par	les	
personnes	fabriquant	ou	commercialisant	
des	produits	ou	des	presta/ons	de	santé		
	JORF	n°0017	du	20	janvier	2017		

§  Entrée	en	vigueur	du	nouveau	disposi/f	:		
•  à	des	dates	fixées	par	décret		
•  et	au	plus	tard	le	1er	juillet	2018	

13/11/17	



Les	nouvelles	disposi%ons	«	an%-cadeaux	»	
							Un	principe	général	d’interdic%on	qui	demeure…	

	

Personnes	fabriquant	ou	
commercialisant	des	produits	
de	santé	à	finalité	sanitaire	ou	

des	presta/ons	de	santé	

Un	avantage,	
En	nature	ou	en	espèces	sous	
quelque	forme	que	ce	soit	
D’une	façon	directe	ou	indirecte	

Ne	sont	pas	des	avantages	:		
•  Rémunéra%on,	l’indemnisa%on	et	le	défraiement	d’ac%vité	prévues	par	un	contrat	de	travail	ou	un	contrat	d’exercice		
•  Produits	de	l’exploita%on	ou	de	la	cession	des	droits	de	propriété	intellectuelle		
•  Avantages	commerciaux	ayant	objet	l’achat	de	biens	ou	de	services	ou	avantages	commerciaux	offerts	dans	le	cadre	des	conven/ons	

régies	par	les	ar/cles	L.	441-3	et	L.	441-7	du	code	de	commerce		
•  Avantages	en	espèces	ou	en	nature	ayant	trait	à	l'exercice	de	la	profession	du	bénéficiaire	et	d'une	valeur	négligeable	ne	pouvant	

excéder	les	montants	prévus,	par	nature	d'avantage,	par	arrêté	des	ministres	chargés	de	l'économie	et	de	la	santé	

Offrir	/	
promeUre	 Recevoir	

*	 Aides-soignants,	 Ambulanciers,	 Audioprothésistes,	 Auxiliaires	 de	 puériculture,	 Chirurgiens-den/stes,	 Diété/ciens,	 Ergothérapeutes	 et	 psychomotriciens,	 Infirmiers,	
Manipulateurs	 d’électroradiologie	 médicale,	 Masseurs-kinésithérapeutes,	 Médecins,	 Op/ciens-lune/ers,	 Orthophonistes	 et	 orthop/stes,	 Pédicures-podologues,	
Pharmaciens,	Préparateurs	en	pharmacie,	Préparateurs	en	pharmacie	hospitalière,	Prothésistes	et	orthésistes	pour	 l’appareillage	des	personnes	handicapées,	Sages-
femmes,	Techniciens	de	laboratoires	médicaux,	assistant	dentaire,	physicien	médical	

•  TOUS	les	professionnels	de	santé*,	
•  Ostéopathes,	chiropracteurs	et		psychothérapeutes	
•  Étudiants	en	forma/on	ini/ale		
•  Personnes	en	forma/on	con/nue	ou	suivant	une	

ac/on	de	DPC	
•  Associa/ons		regroupant	ces	personnes,	notamment	

sociétés	savantes	et	conseils	na/onaux	
professionnels	

•  Fonc/onnaires	et	agents	élaborant	ou	par/cipant	à	
l’élabora/on	d’une	poli/que	publique	en	ma/ère	de	
santé	ou	de	sécurité	sociale	ou	/tulaires	de	pouvoirs	
de	police	administra/ve	à	caractère	sanitaire	



Peuvent	être	autorisés	par	déroga%on	et	sous	condi%ons,	les	avantages	en	nature	ou	en	espèce	suivants	:			

Rémunéra%on,	
indemnisa%on	et	
défraiement	:	
-	d'ac%vités	de	recherche,	
-	de	valorisa%on	de	la	
recherche,		
-	d'évalua%on	scien%fique,		
-	de	conseil,		
-	de	presta%on	de	services	
ou	de	promo%on	
commerciale		

Dons	et	libéralités	:		
-	en	espèces	ou	en	nature,	
-	des/nés	à	financer	
exclusivement	des	
ac%vités	:		
				ü	de	recherche,		
				ü	de	valorisa%on	de	la	
recherche	ou	d'évalua%on	
scien%fique	

Dons	et	libéralités	:		
-	des/nés	aux	associa%ons	
regroupant	les	
professionnels	de	santé	et	
étudiants,		
-	à	l'excep%on	des	
associa%ons	dont	l'objet	est	
sans	rapport	avec	leur	
ac%vité	professionnelle		

Hospitalité	:		
-	offerte	directement	ou	
indirectement		
-	lors	de	manifesta%ons	:		
		ü	à	caractère	exclusivement	
professionnel	ou	scien%fique,	
	ü		de	promo%on	des	produits	ou	
presta%ons	
-		hospitalité	d'un	niveau	raisonnable		
-	strictement	limitée	à	l'objec%f	
principal	de	la	manifesta%on		
-		non	étendue	à	d’autres		personnes	

Financement	ou	
par%cipa%on	au	
financement		d'ac/ons	de	:	
-	forma%on	
professionnelle		
-	de	développement	
professionnel	con%nu	
	

Les	nouvelles	disposi%ons	«	an%-cadeaux	»	
	…	Assor%	de	strictes	excep%ons	légales			

	

Conclusion	d’une	conven/on	entre	
	le	bénéficiaire	et	la	personne	fabriquant	ou	commercialisant	des	produits	de	santé	à	finalité	sanitaire	ou	des	presta/ons	de	santé	

Exclusivement	par	un	système	de	téléprocédure	ð	FIN	de	l’envoi	des	dossiers	papiers		

Autorisa%on	préalable	:	Montant	>		Seuil	fixé		
-  selon	la	profession	et	la	nature	de	la	déroga/on	(arrêté	

pris	après	avis	des	ordres	professionnels	concernés)		

Déclara%on	préalable	:	Montant		<	Seuils	prévus	
-  selon	la	profession	et	la	nature	des	avantages	(arrêté	pris	après	avis	des	ordres	

professionnels	concernés)		
-  Possibilité	d’émehre	des	recommanda/ons	aux	par/es	à	la	conven/on,	sur	la	base	

d'une	analyse	de	la	déclara/on	concernée	ou	de	l'ensemble	des	déclara/ons	

Régime	juridique	profondément	modifié	:		
AVIS	des	ordres	concernés		ð	Autorisa%on	préalable	ou	Déclara%on	préalable	à	l’ordre	compétent	ou	par	l’autorité	administra%ve	



Quelles	modifica%ons	apportées	?		
Ordonnance	n°2017-49	du	19	janvier	2017	

§  Sanc/ons	pénales	:	Harmonisa%on	des	sanc%ons	pénales	avec	la	transparence	:		
•  Pour	les	acteurs	de	santé	(professionnels	de	santé,	étudiants,	etc.)		

ü  1	an	d’emprisonnement	(avant	2	ans)	
ü  75	000	€	d’amende		

•  Pour	les	personnes	fabriquant	ou	commercialisant	des	produits	de	santé	à	finalité	sanitaire	ou	des	presta/ons	
de	santé	
ü  1	an	d’emprisonnement	(avant	2	ans)	
ü  150	000	€	d’amende	–	ou	50	%	des	dépenses	engagées	pour	la	pra%que	cons%tuant	le	délit	(avant	75	

000	€	d’amende)		
•  +	peines	complémentaires	:	interdic2on	temporaire	ou	défini2ve	d'exercer	une	ou	plusieurs	professions	de	

santé	réglementées	dans	le	champ	de	la	santé,	une	profession	commerciale	ou	industrielle,	de	diriger,	
d'administrer,	de	gérer	ou	de	contrôler	une	entreprise	commerciale	ou	industrielle	ou	une	société	commerciale	
ou	toute	autre	ac2vité	professionnelle	ou	sociale…	

§  Élargissement	des	corps	de	contrôle	et	notamment	:			
ü  Officiers	et	agents	de	police	judiciaire		
ü  	Agents	de	la	DGCCRF			
ü  	Agents	relevant	du	Ministère	chargé	de	la	santé		
ü  	Inspecteurs	de	l’ANSM	
ü  	Agents	des	ARS	habilités	par	le	DG	de	l’ARS	dont	ils	relèvent	



Prochaines	étapes…	
§  Ra/fica/on	de	l’ordonnance		

§  Un	décret	en	Conseil	d'Etat	déterminera	les	modalités	d'applica/on	et	notamment	:	
•  La	défini/on	des	presta/ons	de	santé	;	
•  Le	contenu	de	la	conven/on	notamment	lorsqu'elle	est	conclue	par	le	représentant	légal	d'une	structure	

signataire	ou	bénéficiaire	directe	de	l'avantage	qui	bénéficie	à	un	professionnel	de	santé	non	signataire	;	
•  Les	procédures	de	déclara/on	et	d'autorisa/on,	notamment	l'autorité	administra/ve	compétente,	le	délai	au	

terme	duquel	le	défaut	de	réponse	à	une	demande	d'autorisa/on	vaut	accepta/on	et	les	condi/ons	dans	
lesquelles	les	refus	sont	no/fiés	ainsi	que	les	modalités	selon	lesquelles	sont	effectuées	les	recommanda/ons	;	

•  Lorsque	le	des/nataire	de	la	déclara/on	ou	de	la	demande	d'autorisa/on	est	un	ordre	professionnel,	les	
condi/ons	selon	lesquelles	celui-ci	transmet	à	l'autorité	administra/ve	compétente	les	informa/ons	recueillies	
à	l'occasion	de	l'examen	de	la	déclara/on	ou	de	la	demande	d'autorisa/on.	

	

§  	Publica/on	tous	les	2	ans	d’un	rapport	par	les	conseils	na/onaux	des	ordres	ainsi	que	
l'autorité	administra/ve	compétente	comportant	:		
•  	le	nombre	de	conven/ons	soumises	à	autorisa/on	ou	à	déclara/on,		
•  le	sens	des	décisions	prises,		
•  ainsi	que	les	données	issues	de	ces	dossiers,	de	nature	à	faciliter	la	mise	en	œuvre	du	disposi/f	et	à	en	

permehre	l'évalua/on.		

§  Affaire	à	suivre	dans	les	prochains	mois	!		
						Dans	l’ahente	c’est	toujours	l’ar/cle	L.	4113-6	du	CSP	qui	s’applique		 13/11/17	



Transparence	ou	Sunshine	Act	
à	la	française	:	

rappel	des	grands	principes		
et	actualité		



Qu’est-ce	que	la	transparence	?		
Quel	impact	pour	vous	et	pour	les	acteurs	de	santé	?		

§  Un	principe	général	de	publica%on	à	la	charge	des	entreprises	:		
•  Obliga/on	pour	les	entreprises	produisant	ou	commercialisant	des	produits	

de	santé	à	finalité	sanitaire	ou	assurant	des	presta/ons	associées	à	ces	
produits	de	rendre	public	leurs	liens	avec	les	acteurs	de	santé	(ar/cle	
L1453-1	du	CSP)	

§  Par	conséquent	:	informa%ons	concernant	les	acteurs	de	santé	via	un	
site	Internet		

ð  Objec2f	:	permeJre	à	chaque	internaute,	à	chaque	citoyen,	d’apprécier	en	toute	
objec2vité	la	nature	des	rela2ons	qui	lient	les	industries	de	santé	aux	autres	
par2es	prenantes	du	secteur		

§  Renforcement	de	la	transparence	(Loi	Touraine)	:	depuis	le	1er	
septembre	2017		
•  de	nouvelles	informa/ons	rendues	publiques,	notamment	les	rémunéra/ons		
•  Extension	des	acteurs	de	santé	visés	par	le	disposi/f	
•  ….	

	



Rappel	:	la	transparence,	issue	de	la	loi	BERTRAND		
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Entreprises	
produisant	ou	

commercialisant	des	
produits	de	santé		

Contrat	de	
collabora/on	
scien/fique		

Contrat	
d’ac/vités							
de	recherche	

           Avantages ≥ 

en nature ou en espèces 
 
 
•  Iden/té	des	par/es		
•  Nature		+	Montant	TTC		arrondi	à	

l‘€URO	le	plus	proche	
•  Date		de	l’avantage	perçu	
•  Semestre	civil	au	cours	duquel	les	

avantages	été	consen/s	

Frais	
d’hospitalité		

…	

Citoyen		

hUps://www.transparence.sante.gouv.fr	

Obliga/on	de	rendre	public	les	«	liens	»																																																														
sur	le	site	internet	public	unique		

hhps://www.entreprises-transparence.sante.gouv.fr	

*	9	catégories	concernées	:	professionnels	de	santé	;	associa2ons	de	professionnels	de	santé	;	étudiants	se	des2nant	aux	
professions	de	santé	;	associa2ons	d’usagers	du	système	de	santé	;	fonda2ons,	sociétés	savantes	et	sociétés	ou	organismes	de	
conseil		intervenant	dans	le	secteur	des	produits	ou	presta2ons	visés	;	entreprises	éditrices	de	presse,	éditeurs	de	services	de	
radio	ou	de	télévision	et	éditeurs	de	services	de	communica2on	au	public	en	ligne	;	éditeurs	de	logiciels	d’aide	à	la	prescrip2on	
et	à	la	délivrance	;	personnes	morales	assurant	la	forma2on	ini2ale	des	professionnels	de	santé			

 
Existence  
des conventions  

 

•  Iden/té	des	par/es		
•  Objet	de	la	conven/on	
•  Date	de	signature	de	la		

Conven/on	
•  Programme	de	la	manifesta/on			

Acteurs		
de	santé*		



Un	renforcement	du	disposi%f	transparence		

§  Loi	de	santé	:	modifica/on	du	régime	du	Sunshine	Act		
•  compléter	les	disposi/ons	introduites	par	la	loi	BERTRAND	(29/12/2011)	…	
•  …	pour	rendre	encore	plus	effec%ve	ceUe	transparence	

Mme	Marisol	Touraine,	ministre		
«Pour	 sor6r	 de	 l'ère	 du	 soupçon,	 la	 transparence	 est	 nécessaire.	 Ce	
n'est	pas	un	hasard	si	le	site	transparence.gouv.fr	est	très	fréquenté.	»	
«Voilà	 un	 tout	 cohérent	 au	 service	 d'une	 plus	 grande	 transparence,	
pour	sor6r	de	l'ère	du	soupçon.	Il	y	a	eu	des	fraudes.	Nous	y	remédions.	
C'est	la	transparence	qui	permet	de	faire	le	tri	entre	conflits	d'intérêts	
et	liens	d'intérêts.	»	

Renforcement	de	la	transparence		
(art	178)		

	



§  Modifica/on	du	cadre	juridique	de	la	transparence	:		

•  Loi	n°	2016-41	du	26	janvier	2016	de	modernisa/on	de	notre	système	de	santé	

•  Décret	«	transparence	II	»		:	Décret	n°	2016-1939	du	28	décembre	2016	rela/f	à	la	
déclara/on	publique	d'intérêts	prévue	à	l'ar/cle	L.	1451-1	du	code	de	la	santé	publique	
et	à	la	transparence	des	avantages	accordés	par	les	entreprises	produisant	ou	
commercialisant	des	produits	à	finalité	sanitaire	et	cosmé/que	des/nés	à	l'homme	

•  Une	nouvelle	base	transparence	:	Arrêté	du	22	mars	2017,	publié	au	Journal	Officiel	du	
26	mars	2017	

ð  Entrée	en	vigueur	du	disposi2f	transparence	tel	que	modifié	par	la	loi	Touraine	le	27	
mars	2017	

•  NOTE	D’INFORMATION	N°	DGS/PP2/2017/180	du	29	mai	2017	rela/ve	à	la	
transparence	des	avantages	accordés	par	les	entreprises	produisant	ou	
commercialisant	des	produits	à	finalité	sanitaire	et	cosmé/que	des/nés	à	l'homme	
(Date	de	mise	en	ligne	:	16-06-2017)	

De	nouveaux	textes	!		



La	nouvelle	Transparence,	modifiée	par	la	loi	santé	et	le	décret	transparence	II		
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Entreprises	
produisant	ou	

commercialisant	des	
produits	de	santé		

Acteurs		
de	santé*		

*	9	catégories	concernées	:	professionnels	de	santé	(assistant	dentaire,	physicien	médical)	;	associa2ons	de	professionnels	de	santé	;	
étudiants	se	des2nant	aux	professions	de	santé	;	associa2ons	d’usagers	du	système	de	santé	;	académies	;		fonda2ons,	sociétés	savantes	et	
sociétés	ou	organismes	de	conseil		intervenant	dans	le	secteur	des	produits	ou	presta2ons	visés	;	personnes	morales	éditrices	de	presse,	de	
services	de	radio	ou	de	télévision	et	de	services	de	communica2on	au	public	en	ligne	;	éditeurs	de	logiciels	d’aide	à	la	prescrip2on	et	à	la	
délivrance	;	personnes	morales	assurant	la	forma2on	ini2ale	ou	con2nue	des	professionnels	de	santé			

Contrat	de	
collabora/on	
scien/fique		

Contrat	
d’ac/vités							
de	recherche	

-	Iden/té	des	par/es		
-	Objet	précis	de	la	conven/on	
selon	la	typologie	fixée	par	
arrêté	
-	Dans	le	cadre	des	
manifesta/ons	(3ème	al	de	l’art	L	4113-6	

du	CSP)	:	organisateur,	nom,	date	
et	lieu	de	la	manifesta/on	
-	Date	de	signature	et	date	
d’échéance	(si	connue)	de	la		
Conven/on	
-	Montant	total	de	la	conven/on		
-	infos/bénéficiaires	indirects	et	
finaux	
	

…	

Conven%ons		
						Avantages	≥	

en	nature	ou	en	espèces	
	
	

Citoyen		

hUps://www.transparence.sante.gouv.fr	

Obliga/on	de	rendre	public	les	«	liens	»																																																														
sur	le	site	internet	public	unique	2	fois/an																		

(1er	mars	et	1er	septembre)			
hhps://www.entreprises-transparence.sante.gouv.fr	

-	Iden/té	des	par/es		
-	Date	+	Montant	arrondi	à	l‘€	le	
plus	proche		
-	Rémunéra/ons	rendues	
publiques	à	chaque	échéance	
de	versement		
-	Semestre	civil	au	cours	duquel	
les	avantages	été	consen/s	
	
	

- Iden/té	des	par/es		
- Nature		+	Montant	TTC		
arrondi	à	l‘€	le	plus	proche	
- Date		de	l’avantage	perçu	
- Semestre	civil	au	cours	
duquel	les	avantages	été	
consen/s	
 
 

Frais	
d’hospitalité		

		Rémunéra%ons	≥		



Le	droit	des	personnes	(loi	CNIL)	
	
§  Informa/on	des	personnes	sur	le	recueil	et	la	publicité	des																																																	

données	les	concernant		
•  En	pra2que	dans	les	contrats,	les	leJres	d’invita2on,	feuilles	de	présence,	…	

	
§  L’obliga/on	d’informa/on	porte	sur	le	rappel	des	droits	des	personnes	

physiques	:		
•  Droit	d’accès		
•  Droit	de	rec/fica/on	

§  Un	acteur	de	santé	peut-il	s’opposer	à	la	publicité	de	ces	informa/ons	le	
concernant	sur	le	site	public	unique	?		
•  Non	:	PAS	de	Droit	de	d’opposi/on		
	
	

	

Quels	sont	les	droits	des	acteurs	de	santé	/	publica%on	des	
informa%ons	les	concernant			?			

CNIL		
Informa2que		
Libertés		
Informa2on		
Accès		
Opposi2on		



§  Site	internet	public	unique	:	www.transparence.sante.gouv.fr	
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En	pra%que	:	la	transparence,	issue	de	la	loi	BERTRAND	
Quelle	informa%on	du	citoyen	?		



§  Protec%on	des	données	personnelles	contre	le	référencement	automa%que	:	
Capcha	(test	de	défi-réponse	u/lisé	en	informa/que,	pour	s'assurer	qu'une	
réponse	n'est	pas	générée	par	un	ordinateur).	
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L’auto-régula%on		
du	secteur	:	

	
Code	d’Ethique	
Professionelle	de	
MedTech	Europe	

	
	



L’auto-régula%on	du	secteur	:		
«	Code	MedTech	»		

§  Adop/on	d’une	auto	régula/on	proac/ve	
ð Nouveau	 Code	 d'Ethique	 Professionnelle	 MedTech	 Europe	 («	 Code	 MedTech	

Europe	 »)	 en	 décembre	 2015	 par	 les	 entreprises	 adhérentes	 de	 MedTech	
Europe	représentant	l'industrie	des	disposi/fs	médicaux	et	du	diagnos/c	in	vitro	

§  Ce	Code	est	devenu	obligatoire	pour	les	adhérents	de	MedTech	Europe	depuis		
janvier	2017		
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Objec%f	du	nouveau	«	Code	MedTech	»		

§  Réglementer	 les	 interac/ons	 entre	 les	 entreprises	 adhérentes	 de	 MedTech	
Europe,	 les	 Professionnels	 de	 Santé	 et	 les	 Organisa%ons	 de	 Santé	 (sociétés	
savantes,	organisateurs	de	congrès,	associa2ons,	…)	afin	d’	:		
ð assurer	 que	 le	 sou2en	 et	 les	 ac2vités	 des	 entreprises	 n’engendrent	 pas	 de	

percep2ons	inexactes	
ð  	 assurer	 la	 protec2on	 de	 la	 réputa2on	 des	 entreprises	 du	 secteur	 des	

technologies	médicales	

§  Champ	d’applica/on	du	code	très	large	ð	tous	types	d'interac/ons,	tels	que	:	
•  les	conven/ons	de	recherche	et	de	conseil,	
•  les	échan/llons,		
•  les	cadeaux,		
•  ainsi	que	le	sou/en	financier	des	Professionnels	de	Santé	pour	assister	à	des	

évènements	scien/fiques	organisés	par	des	/ers.	
13/11/17	



Objec%f	du	nouveau	«	Code	MedTech	»		

§  L’applica/on	du	code	Medtech	Europe	DOIT	se	faire	en	respectant		la	loi	
française	(loi	an/-cadeau	et	disposi/f	transparence)		
•  Recommanda/ons	≠	de	la	loi	française	qui	s’impose	à	toutes	les	entreprises	
•  …	mais	se	surajoutent	à	ce	disposi/f	légal	pour	les	entreprises	concernées		
ð  règles	 contraignantes	 pour	 les	 entreprises	 membres	 de	 Medtech	 Europe	 dans	 le	

cadre	de	leurs	rela2ons	avec	les	professionnels	de	santé			

§  Le	code	MedTech	s’impose	aux	entreprises	directement	membres	de	MedTech		
ð Celà	engendre	certaines	procédures	internes	complémentaires	
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Lois		
Recommanda/ons		>	



Focus	sur	le	sou%en	financier	des	Professionnels	de	Santé	
pour	assister	à	des	évènements	scien%fiques		

organisés	par	des	%ers	
§  Changement	majeur	du	code	concerne	le	sou%en	financier	direct	des	

entreprises	directement	adhérentes	de	Medtech	aux	Professionnels	de	Santé	
pour	assister	à	des	conférences		
•  Exemples	:	le	paiement	des	frais	d'inscrip2on,	des	frais	de	voyage	et	

d'hébergement		

§  Le	nouveau	Code	MedTech	Europe	prévoit	d'ici	la	fin	2017	:		
•  ces	sociétés	n’interviendront	plus	dans	le	choix	des	professionnels	de	santé		
•  le	sou/en	à	la	Forma/on	Médicale	Con/nue	se	fera	uniquement	par	le	biais	

de	subven/ons	à	caractère	éduca/f	dans	le	respect	des	législa/ons	locales	en	
vigueur	

§  Quand	?		
•  le	sou%en	financier	direct	des	Professionnels	de	Santé	ne	sera	plus																					

autorisé	dès	le	1er	janvier	2018	à	la	fois	pour	les	conférenciers	et	les	
par%cipants	au	congrès	
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§  Autrement	dit…	À	par/r	du	1er	janvier	2018,	les	entreprises	membres	de	
Medtech	Europe		
•  Ne	pourront	plus	directement	soutenir	financièrement	les	professionnels	de	santé	

pour	assister	à	des	conférences	organisés	par	des	«	%ers	»	tels	que	sociétés	savantes,	
associa/ons	de	professionnels	de	santé,	sociétés	organisatrices	de	congrès	(ex.	
paiement	des	frais	d'inscrip/on,	frais	de	voyage	et	d'hébergement,	…)		

•  N’interviendront	plus	dans	le	choix	des	professionnels	de	santé		

§  Les	membres	MedTech	pourront	financer	ces	«	/ers	»	:		
•  Financement	 ne	 doit	 pas	 permehre	 pas	 à	 l’industriel	 d’inviter	 un	 professionnel	 de	

santé	qu’il	aura	choisi	:	principe	du	financement	à	l’aveugle	
•  Financement	via	un	/ers	(société	savante,	établissement	de	santé,	…)		

	
		

		
	
	
§  En	pra/que	ces	règles	se	superposent	aux	légalisa/on	locales	

•  Une	 entreprise	 membre	 de	 MedTech	 devra	 appliquer	 le	 code	 en	 respectant	 la	 loi	
française	(loi	an/-cadeaux	+	transparence)		

•  Le	 Code	 MedTech	 Europe	 et	 les	 informa/ons	 connexes	 sont	
d i s p o n i b l e s 	 s u r 	 l e 	 s i t e 	 M e d T e c h	 E u r o p e 	 :	
hhp://www.medtecheurope.org/industry-themes/topic/122	

ð	 Principe	 d’interdic/on	 du	 «	 sponsorship	 direct	 »	 :	 Les	 membres	 MedTech	 ne	
pourront	 plus	 procurer	 des	 moyens	 financiers	 ou	 en	 nature	 directement	 aux	
professionnels	 de	 santé	 pour	 couvrir	 leurs	 frais	 de	 par/cipa/on	 aux	 congrès	
organisés	par	des	/ers		
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ð Le	sou%en	financier	direct	des	Professionnels	de	Santé	ne	sera	
plus	autorisé	dès	le	1er	janvier	2018	à	la	fois	pour	les	
conférenciers	et	les	par%cipants	au	congrès	

Focus	sur	le	sou%en	financier	des	Professionnels	de	Santé	
pour	assister	à	des	évènements	scien%fiques		

organisés	par	des	%ers	



Où	trouver	le	code	MedTech	Europe	?		

§  Le	Code	MedTech	Europe	et	les	informa/ons	connexes	sont	disponibles	sur	le	site	
MedTech	Europe	:		

hhp://www.medtecheurope.org/industry-themes/topic/122	



Décision	du	Conseil	d’administra%on	du	24/11/2015	
«	Code	EUCOMED	»	

«	 Le	 SNITEM	 comprend	 la	 démarche	 d’EUCOMED	 de	 proposer	 une	 auto-régula2on	
concernant	les	rela2ons	avec	les	acteurs	de	santé	et	les	entreprises	du	disposi2f	médical	
et	la	vertu	de	proposer	un	cadre	en	l’absence	de	règles	homogènes	en	Europe		
		
Après	 avoir	 examiné	 de	 manière	 approfondie	 l’applicabilité	 de	 ce	 disposi2f	 pour	 les	
entreprises	opérant	en	France,		le	Conseil	d’administra2on	constate	que	:		
-	 les	 disposi2ons	 françaises	 qui	 sont	 obligatoires	 pour	 toutes	 entreprises	 opérant	 en	
France	sont	plus	contraignantes,	
-	 la	posi2on	d’Eucomed	ne	permet	pas	de	garan2r	de	façon	sa2sfaisante	 le	respect	par	
les	entreprises	adhérentes	des	obliga2ons	posées	par	la	réglementa2on	française.	
		
Dans	 ce	 contexte,	 en	 l’état	et	dans	 l’intérêt	de	 ses	membres,	 le	 SNITEM	n’est	pas	en	
mesure	de	transposer	le	code	EUCOMED.	»			
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