Les relations médecins-industrie

Pour préserver un climat de confiance et éviter
tout conflit d’intéréts, les relations entre médecins
et industriels doivent étre transparentes et respecter
un cadre légal strict.

PR DOMINIQUE BERTRAND,
président de la commission
Relations médecins-industrie
au Cnom

QUELLES SONT
LES DISPOSITIONS
DE LA PREMIERE

LOI, DITE « ANTI-
CADEAUX » ?

La loi initiale du
27 janvier 1993
interdit «le fait
pour les membres
des professions
médicales

de recevoir

des avantages en nature ou en espéces
sous quelque forme que ce soit, d'une
facon directe ou indirecte, procurés par
des entreprises assurant des prestations,
produisant ou commercialisant des
produits pris en charge par les régimes
obligatoires de sécurité sociale ».

Des dérogations sont cependant
autorisées pour les médecins. C’est donc
une interdiction générale assortie

de dérogations, nécessitant pour celles-
ci une convention entre le médecin et
I'industriel, préalablement soumise

a I’Ordre. (En d’'autres termes, ce qui n'‘est
pas autorisé dans le texte de facon précise
est donc interdit.)

%

QUELLES ONT ETE
LES EVOLUTIONS
LEGISLATIVES ET
REGLEMENTAIRES?

QUELLES SONT

LES DEROGATIONS
POSSIBLES ?

Trois dérogations
sont possibles:

+ La rémunération
d'activités de
recherche, de valorisation de la recherche,
d’évaluation scientifique, de conseil ou

de prestations de services, dés lors que la
rémunération est proportionnée au service
rendu et que les frais remboursés n'excédent
pas les colts effectivement supportés.

+ Lhospitalité offerte, de maniére directe ou
indirecte, lors de manifestations & caractére
exclusivement professionnel ou scientifique,
dés lors que cette hospitalité est d’'un niveau
raisonnable, strictement limitée & l'objectif
principal de la manifestation et qu’elle n'est
pas étendue & des personnes autres que

les professionnels de santé.

+ Le financement total ou partiel au
financement d'actions de formation
professionnelle ou de développement
professionnel continu.

%

Progressivement, 'absence de lien entre
I'avantage et la prescription, une limitation
stricte & l'objectif professionnel et

scientifique, la transparence des avantages
| 4 accordés par les entreprises ont été

précisées.
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QUESTIONS-REPONSES

COMMENT SE
DEROULE L'OCTROI
DE CES AVANTAGES?

et I'industriel, qui

4 doit étre soumise au
Cnom. Tous les avantages doivent étre déclarés
par I'industriel sur le portail Transparence Santé
piloté par le ministére des Solidarités et de
la Santé, www.transparence.sante.gouv.fr

QUEL FUTUR
PROCHE? Le dernier texte en la matiére

date du 20 janvier 2017, c'est
4 une ordonnance relative a la
loi de 2016 de modernisation de notre systeme de
santé. Elle implique notamment que les demandes
faites par les industriels soient soumises &
autorisation du Cnom, ou dans certains cas
a recommandation. Lordonnance a été ratifiée
par la loi du 24 juillet 2019 relative a l'organisation
et ala transformation du systéme de santé qui
introduit également de nouvelles modifications.
Un décret et des arrétés d'application sont prévus
pour le début de I'année 2020. Les nouvelles
dispositions de la loi entreront en vigueur au
second semestre 2020 et seront détaillées dans
un prochain bulletin.

Il est conditionné &
une convention entre
le médecin bénéficiaire

QUE RECOUVRE
LA NOTION

La notion d'avantage
concerne toutes les
prestations en espéces

D'AVANTAGE ?
—_— (rémunérations) ou
en nature (hospitalité),

procurées par les industriels aux professions

médicales. Les avantages accordés aux

professionnels de santé peuvent étre directs

ou indirects, en impliquant par exemple

des personnes morales ou physiques tierces.

A noter que les avantages suivants, d'une valeur

négligeable, ne sont pas déclarés au Cnom :

* les repas et les collations a caractere impromptu
(inférieur & 30 € dans des conditions particuliéres:
deux par an et par industriel);

«les livres, ouvrages, revues : 30 € par livre;
dans une limite totale de 150 € par année civile,

+ les échantillons (dispositif médical) a but
pédagogique sans limite;

+ les fournitures de bureau : 20 € dans une limite
totale par année civile.

QUI EST
CONCERNE,
COTE MEDECINS
COMME COTE
INDUSTRIE?

I'hospitalité est

) interdite pour les

étudiants et leurs associations, jusqu'a

la fin du 3¢ cycle. Du c6té des industriels,
chaque entreprise produisant ou
commercialisant des produits ou

des prestations de santé (dépassant

le périmétre initial des biens et services
remboursés par I’Assurance maladie)
est concernée.

Tous les médecins
inscrits a I'Ordre
sont concernés.

A noter que

QUELLES SONT

LES SANCTIONS

ENCOURUES? pénales prévues
par 'ordonnance

Vv n° 2017-49
du 19 janvier 2017 concernant
un manquement aux procédures précisées
par la loi et les réglements si elles sont
retenues par le juge correctionnel sont
une peine d’emprisonnement d’'un an et
75000 € d'amende, au maximum. Pour
toute infraction au code de déontologie,
et en particulier aux articles 5, 19, 20,
21, 24 et 26, les sanctions disciplinaires
peuvent aller de I'avertissement au
blame, jusqu’a I'interdiction temporaire
d’exercice, avec ou sans sursis.

Les infractions

Un décret et des arrétés
d'application sont
attendus en ce début
d’année. Les nouvelles
dispositions de la loi
MINUTE entreront en vigueur a
I'été 2020. Un décryptage sera alors
proposé dans nos publications.

DERNIERE
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Les relations médecins-industrie : deuxieme volet

Décryptage du décret n°2020-730 du 15 juin 2020 relatif aux
avantages offerts par les personnes fabriquant ou commercialisant
des produits ou prestations de santé. Un premier volet sur le cadre
légal entre médecins et industriels avait été publié dans le bulletin
de I'Ordre de janvier-février 2020.

PR DOMINIQUE BERTRAND,
président de la commission
Relations médecins-industrie

au Cnom
Elle est fixée au
1°" octobre 2020. La loi du
4 A la date de 27 janvier 1993
rédaction de cet article, les informations a été une loi
complémentaires ne sont pas publiées: d’interdiction
trois arrétés sont prévus ainsi qu’une note de recevoir
d’information générale; I'arrété fixant les des avantages
montants des seuils des avantages soumis & — en nature
autorisation ou d recommandation est capital ou en espéces,
pour ce qui suit. de la part des industriels du médicament
et des dispositifs médicaux. Les dérogations
sont les suivantes:

* La rémunération des activités de
recherche, d’évaluation scientifique, de
conseil ou de prestations de services,
dés lors que la rémunération est

Certaines conventions proportionnée au service rendu et que les
sont prévues explicitement frais remboursés n'excédent pas les colts
par le décret. effectivement supportés.
1) La rémunération, » Uhospitalité offerte (comportant les
| 4 I'indemnisation de nuitées, les repas, les transports et
défraiements d'activité de recherche. I'inscription...) de maniére directe ou
2) Les dons en espéces ou en nature destinés indirecte, lors de manifestations &
uniguement & des activités de recherche. caractére exclusivement professionnel
3) Les dons destinés aux associations dont ou scientifique, dés lors que cette
celles intervenant dans le champ de la hospitalité est d’'un niveau raisonnable,
formation des professionnels de santé. strictement limitée a l'objet principal
4) L'hospitalité offerte lors de manifestations de la manifestation et qu'elle n'est pas
& caractére exclusivement professionnel ou étendue a des personnes autres que les
scientifique ou lors de manifestations de professionnels de santé.
promotion de produits. « Le financement total ou partiel d’actions
5) Le financement d’actions de formation de formation professionnelle ou de
professionnelle ou de développement développement professionnel continu.
professionnel continu. Loffre d'un avantage est conditionnée &
A noter que les rémunérations sont possibles la conclusion d’'une convention entre le
pour les internes, mais la prise en charge bénéficiaire et I'industriel concerné au sens
de I'hospitalité est interdite par la loi large (défini a l'article L 1453-5).

du 19 juillet 2019.
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QUESTIONS-REPONSES

QUELLE EST LA
DECISION RENDUE
PAR LE CNOM?

l'autorisation et de la

4 recommandation.

« Lautorisation concerne les conventions citées
précédemment. Pour permettre leur application, le
Conseil national de I'Ordre des médecins donnera
une autorisation ou un refus si celle-ci n’est pas
conforme aux textes en vigueur et au code de
déontologie.

« La recommandation concerne des conventions
dont les montants sont inférieurs & ceux fixés par
I'arrété en instance de publication et prenant effet
le 1°" octobre 2020.

En d'autres termes, ce sont les montants indiqués

dans la convention qui déterminent la décision

du Chom, soit une recommandation, soit une

autorisation, et non I'objet méme de la convention.

« Lavis disparait selon
la loi au profit de

QUELS SONT
LES DELAIS POUR
LA RECEPTION

Tous les dossiers sont
transmis par téléprocédure

DES DOSSIERS ?
a l'autorité compétente,
y c’est-a-dire au Cnom.

« Le dossier soumis @ recommandation doit étre recu
a I'Ordre huit jours avant l'octroi de I'avantage.

* Le dossier de demande d’autorisation est transmis
& I'Ordre et celui-ci statue dans un délai de 2 mois
& compter de la date de réception du dossier.

Mais dans le délai de 1 mois a réception du dossier,

I'autorité peut informer le demandeur que le dossier

est incomplet; des que celui-ci est complété,

le délai de 2 mois court.

Le Cnom transmet sa décision motivée par

téléprocédure a la personne quiI'a saisi, a charge

pour elle d'informer les personnes physiques ou
morales bénéficiaires de 'avantage.

En cas de refus, le demandeur peut dans un délai

de 15 jours lui soumettre une convention modifiée.

La nouvelle décision est alors prise dans un nouveau

délai de 15 jours.

Dossier complet

Jour O >

2 mois : décision du Cnom

Dossier incomplet
Jour 0 > >

»
Avant 1 mois: Suspension du temps Jour O bis 2 mois : décision du Cnom
indication des piéces aréception du dossier complet
manquantes par le Cnom

Dossier refusé
Date =———y Jour R15
durefus Avant15jours:
JourR  réceptiondela
convention modifiée

$» Jour R30
Nouvelle décision

avant 15 jours apreés la réception

des nouveaux éléments

Une transmission en urgence, justifiée, est possible.
Réponse de I'Ordre dans un délai de trois semaines.

QUELLES SONT
LES PIECES

Elles accompagnent
la convention:

DU DOSSIER?
¢ Le programm
y d: ra c:r?anifes:ation.

» L'autorisation du cumul d’activité par
I'autorité dont reléve I'agent public,
c'est-a-dire le directeur d’'hépital pourun
hospitalier et en plus pour un hospitalo-
universitaire, le président d'université (ou
le doyen de I'UFR) du médecin.

* La liste des médecins pressentis pour leur
participation a un événement
(manifestation, expertise, consultant,
etc..).

* Le résumé rédigé en francais, du
protocole de recherche ou d’évaluation
scientifique.

* Le projet de cahier d'observation
ou du document de recueil de données.

RAPPEL
D’une part, les infractions pénales
prévues par 'ordonnance n°® 2017-49
du 19 janvier 2017 concernant un
manquement aux procédures précisées
par la loi et les reglements si elles sont
retenues par le juge correctionnel

peuvent entrainer une peine
d’emprisonnement et/ou une amende.
D’autre part, les infractions au code de
déontologie, les sanctions disciplinaires
peuvent aller de I'avertissement au
blame, jusqu’a I'interdiction temporaire
d’exercice, avec ou sans sursis.

Un décryptage
actualisé sera publié

DERNIERE
MINUTE

dans un prochain
bulletin, a publication
des arrétés.
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DECRYPTAGE

Relations médecins-industrie :
troisieme volet

DECRET N° 2020-730 DU 15 JUIN 2020
RELATIF AUX AVANTAGES OFFERTS PAR LES INDUSTRIELS.
DIFFERENCE ENTRE L« AUTORISATION » ET LA « RECOMMANDATION »

QUELLE
DIFFERENCE

Le dossier de demande
d'« autorisation » ou

ENTRE LES DEUX .
TYPES DE DOSSIER? 2&1:?:;2?2?;;:“"’" »

4 la téléprocédure
par l'industriel.

L'arrété du 7 aolGt 2020 a fixé des seuils
permettant de définir si le dossier était soumis
& une simple « recommandation » ou au
contraire & une acceptation ou un refus dans
le cadre d'une « autorisation ». Ces deux
termes ne sont pas employés dans un sens
courant mais définissent deux régimes de
traitement des demandes de I'industriel.

Les seuils des avantages entrainant le régime
d’« autorisation » sont détaillés ci-contre.

En deca de ces seuils les dossiers sont soumis
a une « recommandation ».

QUELLES
DECISIONS ?
—y—

* L es dossiers a « autorisation » recoivent
un accord de l'autorité concernée (Cnom)
ou un refus qui peut, éventuellement, étre
modifié.

 Les dossiers a « recommandation » sont
analysés par le Cnom; celui-ci peut
indiquer I'insuffisance du dossier et
les éventuels changements a apporter.

26 | MEDECINS n° 70 novembre-décembre 2020

PR DOMINIQUE BERTRAND,
président de la commission
Relations médecins-industrie
au Cnom

QUELS SONT LES PRINCIPAUX

SEUILS DETERMINANT LE DOSSIER

4

1. Pour les médecins
Honoraires :
+ 200 € par heure, 800 € la demi-journée
« Et globalement, 2000 € pour une convention
Hospitalité :
+ 150 € TTC par nuit
« 50 € TTC par repas
+15€ TTC par collation
» Un total global supérieur 2000 € TTC
avec les frais de transport inclus
« Frais d’inscription: 1000 € TTC
DPC ou Formation professionnelle :
1000€ TTC
Dons pour recherche: 5000 € TTC

2. Pour les étudiants
Honoraires :

+ 80 € par heure, 320 € la demi-journée

- Et globalement, 800 €
Hospitalité : interdiction d’'une prise en charge
par l'industriel.
Dons et libéralités destinés a financer
exclusivement les activités de recherche,
de valorisation de recherche ou d’évaluation
scientifique: 1000 € TTC

A NOTER

Les contrats conclus avec les associations

sont destinés aux ARS a I'exception des
avantages directs ou indirects individuels
prévus dans la convention.
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Avantages offerts par I'industrie du médicament
et du dispositif médical: quelles démarches?

La loi « anti-cadeaux », régie par 'ordonnance n° 2017-49 du 19 janvier 2017,
a mis en place un dispositif réglementaire pour éviter tout conflit d'intéréts
entre professionnels de santé et industriels pharmaceutiques.

Les médecins peuvent percevoir des avantages uniquement pour certaines
situations précises et sous réserve de la conclusion d’'une convention entre
le bénéficiaire et I'industriel, qui doit étre soumise par I'industriel
pour décision a I'Ordre des médecins.

-

(€. 2 8 PR DOMINIQUE BERTRAND,
président de la commission

I Relations médecins-industrie

Lorsqu’'un médecin est missionné par un indus-
triel dans le cadre d'une action (conférence, sé-
minaire..), il doit signer avec lui une convention.
Celle-ci précise différents éléments:

1/ I'objet de la mission clairement défini,
respectant le code de déontologie (article 5:
«le médecin ne peut aliéner son indépen-
dance professionnelle sous quelque forme
que ce soit », et article 26 : « un médecin ne
peut exercer une autre activité que si un tel
cumul est compatible avec I'indépendance
et la dignité professionnelles... »

2/ les conditions de sa réalisation;

3/ les références juridiques (L.1453-3 et sui-
vants : référence au texte actuel; L.1453-1:
référence a la transparence; L. 4113-9:le
médecin doit adresser sa convention signée
a son conseil départemental dans le mois
qui suit sa conclusion) ;

4/ les avantages : le montant de I'hospitalité
ou du défraiement (transport, restauration,
hébergement), le taux horaire des honoraires
et son montant totalen TTC.

L'industriel adresse au service Relations mé-
decins-industrie (RMI), par télétransmission, le
dossier composés de la convention et des piéces
suivantes:

s le programme de la manifestation;

« le bulletin d'inscription pour un congres, un sé-

minaire ;
« 'autorisation de cumul d’activités accessoires
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DR FREDERIC JOLY,
vice-président de la commission
Relations médecins-industrie

pour les praticiens hospitaliers et pour les pra-
ticiens hospitalo-universitaires. Lautorisation
doit préciser : la nature, la durée, la périodicité
et les conditions de rémunération de cette ac-
tivité accessoire.
Elle est obligatoire et sarédaction doit permettre
de la rattacher & la convention. La signature du
directeur de I'h6pital est nécessaire pour les pra-
ticiens hospitaliers et pour les hospitalo-univer-
sitaires ; la signature du directeur de I'hépital et
celle du doyen de 'UFR ou du président de l'uni-
versité sont toutes deux nécessaires. Les auto-
risations sont trés hétérogénes selon les hopi-
taux et les facultés de médecine. Une réflexion
commune entre I'Ordre et les représentants des
facultés de médecine et des directeurs généraux
des CHU est en cours sur I'activité accessoire.

Pour une demande d'autorisation, cet envoi a lieu
dans les deux mois précédant I'événement sauf cas
d'urgence précisés qui ont des régles particuliéres.

Larrété du 7 aolt 2020 fixe les seuils financiers
permettant de déterminer le régime de la recom-
mandation ou de l'autorisation.

+ Honordires : 200 € TTC / heure (la somme est
actuellement fixée en TTC mais des imprécisions
juridiques sont en cours d'examen par le minis-
tére chargé de la Santé, une décision sera prise
prochainement).

« Hospitalité :

- Hébergement:150 € TTC



- Restauration: S0 € TTC

- Collationa15€ TTC
- Les frais d'inscription @ une manifestation
inférieurs ou égaux d 1000 € TTC

» Montant total de la convention: honoraires + dé-
fraiement: 2000 € TTC

Au-deld de ces montants, la convention est sou-
mise & autorisation et fera l'objet d’'un examen
approfondi.

Le Conseil national de I'Ordre des médecins a
décidé de fixer des lignes directrices encadrant
le montant des avantages (rémunération : 250 €
TTC par heure et 'hébergement : 350 € maximum
par nuitée pour les Etats-Unis, 325 € maximum
par nuitée pour les capitales et métropoles eu-
ropéennes et 250 € maximum par nuitée pour la
province).

Un déplacement a I'étranger sera apprécié en
fonction de la pertinence du programme.

La prise en charge des frais d’hospitalité d'un in-
terne ou d’un étudiant est interdite par la loi du
24 juillet 2019.

Les avantages octroyés par I'industrie ne peuvent
excéder un montant raisonnable pour étre & la fois
conformes & la déontologie et la notion d'acces-
soire.

LEtat a confié au Conseil national de I'Ordre des
médecins la gestion et le contrdle des relations
entre les médecins et I'industrie pharmaceutique
et les entreprises du dispositif médical.

Face a ce challenge, le Cnom s'attache a un trai-
tement précis des dossiers parfois compliqués.

ITE DU SERVICE RMI

Activité générale d’octobre 2020 a mai
2021 détaillée, ci-dessous, en nombre
de dossiers pouvant comporter un ou
plusieurs médecins

AUTORISATIONS : 4293
RECOMMANDATIONS : 26 615

Détail des autorisations :

Nb d’honoraires : 3149

Nb d’hospitalité : 564

Nb d’hospitalité/honoraires : 166
Nb d’études : 257

Nb de demandes diverses : 157

Détail des recommandations :

Nb d’honoraires : 15019

Nb d’hospitalité : 6795

Nb d’hospitalité/honoraires : 765

Nb de conventions simplifiées (concerne
des réunions répétitives sur une année,
réunion professionnelle de formation de
1h30 & 8h, par exemple) : 3231

Le traitement des dossiers relevant de I'au-
torisation bénéficie d'une réponse individua-
lisée souvent apres de nombreux échanges
(42 % enmai 2021) et il incombe al'industriel
d'adresser cette réponse au médecin.
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