






Luxembourg, le 4 août 2003








LETTRE – CIRCULAIRE AUX :

· titulaires d’AMM

Circ.18.03

Madame, Monsieur,

Par la présente nous tenons à vous rappeler quelques principes concernant « La publicité  notamment auprès des professionnels de la Santé », du règlement Grand-Ducal du 15 décembre 1992 relatif à la mise sur le marché des médicaments, chapitre qui transpose en droit national une partie de la directive 92/28/CEE du Conseil du 31 mars 1992 concernant la publicité faite à l’égard des médicaments à usage humain.

Définitions et principes généraux :

Art.18.

1. Toute publicité faite à l’égard d’un médicament pour lequel une autorisation de mise sur le marché n’a  pas  été délivrée par le Ministre de la Santé est interdite.

2. Tous les éléments de la publicité d’un médicament doivent être conformes aux renseignements figurant  dans le résumé des caractéristiques du produit.

3. La publicité faite à l’égard d’un médicament :

· doit favoriser l’usage rationnel du médicament, en le présentant de façon objective et sans en exagérer  les propriétés,

· ne peut être trompeuse.



La publicité auprès des professionnels de Santé :

Art. 22.

1. Toute publicité faite à l’égard d’un médicament auprès des personnes habilitées à le prescrire ou à le délivrer doit comporter :

· les informations essentielles compatibles avec le résumé des caractéristiques du produit,

· la classification du médicament en matière de délivrance.

2. La publicité faite à l’égard d’un médicament auprès des personnes habilitées à le prescrire ou à le délivrer peut, par dérogation au paragraphe 1, ne comporter que la dénomination du médicament, lorsqu’elle a pour objet exclusif de rappeler celle-ci :

Art. 23.

1. Toute documentation relative à un médicament, qui est communiquée dans le cadre de la promotion de ce médicament auprès des personnes habilitées à le prescrire ou à le délivrer, doit inclure au moins   les informations visées à l’article 22 paragraphe 1 et préciser la date à laquelle a été établie ou révisée en dernier lieu.

2. Toutes les informations contenues dans la documentation visée au paragraphe 1 doivent être exactes, actuelles, vérifiables et suffisamment complètes pour permettre au destinataire de se faire une idée personnelle de la valeur thérapeutique du médicament.

3. Les citations, tableaux et autres illustrations empruntées à des revues médicales ou à des ouvrages scientifiques, qui sont utilisés dans la documentation visée au paragraphe 1, doivent être reproduits fidèlement et la source exacte doit être précisée.

Art. 24.

1. Les délégués médicaux doivent être formés par la firme qui les emploie de façon adéquate et posséder des connaissances scientifiques suffisantes pour donner des renseignements précis et aussi complets que possible sur les médicaments qu’ils présentent.

2. Lors de chaque visite, les délégués médicaux sont tenus de remettre à la personne visitée ou de tenir à sa disposition, pour chacun des médicaments qu’ils présentent, le résumé des caractéristiques du produit.

3. Les délégués médicaux sont tenus de rapporter au service scientifique de la firme toutes les informations relatives à l’utilisation des médicaments dont ils assurent la publicité, en particulier en ce qui concerne les effets indésirables qui leur sont communiqués par les personnes visitées.
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Art. 25.

1. Dans le cadre de la promotion des médicaments auprès des personnes habilitées à les prescrire ou à les délivrer, il est interdit d’octroyer, d’offrir ou de promettre à ces personnes une prime, un avantage pécuniaire ou un avantage en nature à moins que ceux ne soient de valeur négligeable et n’aient trait à l’exercice de la médecine ou de la pharmacie.

2. L’hospitalité offerte, lors de manifestation de médicaments, doit toujours être d’un niveau raisonnable et rester accessoire par rapport à l’objectif principal de la réunion ; elle ne doit pas être étendue à des personnes autres que les professionnels de la santé.

3. Les personnes habilitées à prescrire ou à délivrer des médicaments ne peuvent solliciter ou accepter aucune des incitations interdites en vertu du paragraphe 1 ou contraires aux dispositions du paragraphe 2.

4. Les mesures ou pratiques commerciales existantes entre le commerce de gros et le commerce de détail en matière de prix, de marges et de remises ne sont pas affectées par le présent article.

Art. 26. Les dispositions de l’article 25 paragraphe 1 ne font pas obstacle à l’hospitalité offerte, de manière directe ou indirecte, lors de manifestation à caractère exclusivement professionnel et scientifique; cette hospitalité doit toujours être d’un niveau raisonnable et rester accessoire par rapport à l’objectif scientifique principal de la réunion; elle ne doit pas être étendue à des personnes autres que les professionnels de la santé.

Art. 27. Des échantillons gratuits ne peuvent être remis à titre exceptionnel qu’aux personnes habilitées à prescrire et dans les conditions suivantes :

a) un nombre limité d’échantillons pour chaque médicament par an et par prescripteur ;

b) chaque fourniture d’échantillon doit répondre à une demande écrite, datée et signée, émanant du destinataire ;

c) il doit exister, chez les personnes remettant des échantillons, un système approprié de contrôle et de responsabilité ;

d) chaque échantillon doit être identique au plus petit conditionnement commercialisé ;
e) chaque échantillon doit porter la mention «échantillon médical gratuit -  ne peut être vendu » ou toute autre indication de signification analogue ;

f) chaque échantillon doit être accompagnée d’une copie du résumé des caractéristiques du produit ;
g) aucun échantillon de médicaments contenant des psychotropes ou des stupéfiants, au sens des conventions internationales, ne peut être délivré.
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Vu que nous sommes chargés de veiller au respect des dispositions du présent RGD et de contrôler la publicité pharmaceutique nous vous demandons de nous communiquer à l’avenir un exemplaire de toute publicité émise par votre entreprise.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, l’expression de ma parfaite considération.

GENOUX-HAMES Jacqueline

    pharmacien-inspecteur
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