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Promouvoir  
le bon usage  

des produits de santé
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La sécurité des produits dépend 
non seulement de leur qualité 
mais aussi de leurs conditions 
d’utilisation. Le bon usage 
repose sur une information utile 
à la pratique professionnelle 
et reflétant l’évolution des 
connaissances. Aujourd’hui, plus 
que jamais, la promotion du bon 
usage des produits de santé 
revêt une importance primordiale 
qui conditionne les « bonnes 
pratiques de prescription » et rend 
le patient acteur de sa santé, en 
donnant les repères nécessaires 
pour maîtriser au mieux les 
bénéfices et les risques des 
produits. 

L’information sur les produits de santé 
est un enjeu clef pour l’Agence dans la
bonne conduite de sa mission de 
promotion du bon usage. En vue de 
guider les comportements de pres-
cription et d’utilisation vers le bon
usage, l’Afssaps s’implique dans le 
développement soutenu de l’informa-
tion des professionnels de santé et du 
public. 

Ainsi, elle produit et diffuse des 
recommandations et des messages 
pour éclairer la pratique profession-
nelle des prescripteurs et pour intro-
duire une approche pédagogique de
bonne utilisation des produits de santé 
auprès du grand public. 

La promotion du bon usage passe
également par le contrôle exercé par 
l’Agence en matière de publicité sur 
les produits de santé, destinée au
public et aux professionnels de santé. 
Quel que soit le public visé, la publi-
cité doit répondre à des exigences 
d’objectivité, de respect de l’autorisa-
tion de mise sur le marché, d’absence
d’atteinte à la santé publique et de
promotion du bon usage. Le respect 
de ces objectifs permet d’assurer que
la publicité diffusée au professionnel 
de santé préconise la prescription ou 
la dispensation des médicaments de 
manière à gérer au mieux la balance 
des bénéfices et des risques pour le
patient et que la publicité destinée au
patient lui même lui permette au 
mieux de gérer son automédication 
dans le cadre des produits de prescrip-
tion médicale facultative.

ACTUALITÉ

Démarche de transparence

L’information  
pour le bon usage
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Éclairer les 
professionnels de santé 
dans leur pratique

Des informations sont régulièrement 
relayées aux professionnels de santé 
(prescripteurs, pharmaciens, corres-
pondants locaux de vigilance, utilisa-
teurs...) afin d’actualiser les données 
sur la sécurité d’emploi et la bonne 
utilisation des produits de santé. Cette 
activité se traduit par l’élaboration et 
la diffusion de recommandations 
(lettres et mises au point, recomman-
dations de bonne pratique pour le 
médicament ou d’utilisation pour le 
dispositif médical,...) et de bulletins 
d’informations destinés principale-
ment aux équipes exerçant une acti-
vité de vigilance. L’ensemble de ces 
informations est disponible sur le site 
internet de l’Agence.

Les lettres et mises au point

Les lettres diffusées aux prescripteurs 
fournissent des données concises et 
actualisées sur les conditions de pres-
cription et de suivi des patients. Elles 
sont, dans la plupart des cas, élaborées 
dans un contexte de signalement sur 
la sécurité d’emploi des médicaments. 
En 2007, près de 45 lettres ont été 
diffusées aux prescripteurs et une 
dizaine de recommandations d’utili-
sation mise à la disposition des profes-
sionnels utilisateurs de dispositifs 
médicaux et de dispositifs médicaux 
de diagnostic in vitro.

Les mises au point définissent une 
stratégie thérapeutique à partir de la 
synthèse des données scientifiques les 
plus récentes et d’un consensus 
recueilli auprès d’experts externes, 
tout en prenant en compte les référen-
tiels de l’Agence. Elles constituent un 
mode de communication réactif, en 
phase avec l’actualité et permettent de 
définir rapidement des recommanda-
tions pratiques face à un problème de 
santé publique.

Mises au point publiées en 2007 
sur le bon usage des médicaments

Maladie de Fabry 
Utilisation et bon usage d’Acomplia®
Utilisation et bon usage de Tysabri®
Utilisation des préparations 
hospitalières utilisées dans la 
décontamination digestive sélective

Les rapports publics 
d’évaluation 

Depuis juin 2004, l’Afssaps met en 
ligne sur son site internet des rapports 
publics d’évaluation (Rappe) pour 
toutes les AMM de nouvelles molécu-
les ou lorsque des modifications 
majeures interviennent sur le médica-
ment. Le Rappe fait état des principa-
les données scientifiques du dossier 
d’AMM pour en extraire les points 
majeurs. Il rapporte les éléments de 
discussion et les conclusions qui ont 
amené l’Afssaps à accorder une AMM. 
Pour rappel, les spécialités ayant fait 
l’objet d’une évaluation européenne 
centralisée bénéficient d’un rapport 
d’évaluation appelé EPAR (European 
Public Assessment Report) disponi-
ble en langues anglaise et française sur 
le site de l’EMEA. 60 Rappes sont 
aujourd’hui disponibles sur le site de 
l’Agence dont 11 ont été produits en 
2007.

Les recommandations  
de bonne pratique 

L’Afssaps a pour mission de préparer, 
d’actualiser et diffuser les recomman-
dations de bonne pratique (RBP) sur 
les produits de santé depuis l’ordon-
nance n°96-345 du 24 avril 1996 rela-
tive à la maîtrise médicalisée des 
dépenses de soins. 

Les RBP font le point sur l’état des 
connaissances scientifiques en matière 
de soins et de prescriptions des 
produits de santé. Elles ont pour 
objectif d’identifier les pratiques 
utiles et inutiles, voire dangereuses, 
dans une situation clinique donnée. 

Les RBP sont réalisées à la demande 
du ministère de la Santé (Direction 
générale de la santé, Direction de 
l’hospitalisation et de l’offre de soins) 
ou des organismes nationaux de  
l’Assurance maladie. Elles peuvent 
également être initiées par l’Afssaps, 
qui a compétence pour s’autosaisir. 
Elles s’appuient sur un argumentaire 
référencé élaboré par un groupe d’ex-
perts ad hoc, à partir des données 
scientifiques publiées et des évalua-
tions du rapport bénéfice/risque, 
réalisées dans le cadre de l’autorisa-
tion de mise sur le marché des produits 
de santé. Elles sont soumises à l’appro-
bation d’un comité de validation. La 
diffusion des recommandations de 
bonne pratique élaborées par l’Afssaps 
s’effectue par le biais de publications 
dans des revues scientifiques spéciali-
sées ou non, par leur mise à disposi-
tion sur le site internet de l’Afssaps et 
leur présentation lors de congrès 
scientifiques.
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Recommandations de bonne 
pratique (RBP) publiées en 2007

Diagnostic et antibiothérapie  
des infections urinaires bactériennes 
communautaires du nourrisson  
et de l’enfant
Les médicaments inducteurs  
de l’ovulation : actualisation  
sur les gonadotrophines 
Antisécrétoires gastriques chez l’adulte
Traitement de l’acné par voie locale  
et générale

Traitement de l’acné par voie 
locale et générale

Diagnostic et antibiothérapie des infections urinaires bactériennes 
communautaires du nourrisson et de l’enfant
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Les référentiels de bon usage 
des médicaments coûteux 
et innovants 

L’utilisation des médicaments s’ap-
puie en premier lieu sur les termes de 
l’autorisation de mise sur le marché, 
qui fixent le cadre, les limites et les 
modalités d’un usage assurant un 
rapport bénéfice/risque positif, sur la
base d’une méthodologie rigoureuse 
d’évaluation des données – pharma-
ceutiques et biologiques, précliniques, 
cliniques – fournies par le fabricant au
moment de la mise sur le marché et 
ultérieurement à partir des données 
issues de l’usage en condition réelle.

Pour autant, l’utilisation de médica-
ments en dehors du cadre de l’AMM 
existe. Prévue par le code de déontolo-
gie médicale, elle tient dans la pratique
clinique une place importante, parfois 
très étendue dans le traitement de 
certaines pathologies qui n’ont pas fait 
l’objet de développement thérapeuti-
que menant à l’AMM.

La tarification à l’activité (T2A) défi-
nit des Groupes Homogènes de Séjour 
(GHS) pour lesquels l’Assurance
maladie attribue aux établissements 
hospitaliers, un remboursement forfai-
taire, dont le montant est spécifique à
chaque GHS. Cette prise en charge 
forfaitaire inclut l’ensemble des presta-
tions nécessaires à la réalisation des
soins. Dans ce cadre, le décret du 24 
août 2005 relatif au contrat de bon
usage des médicaments et des produits 
et prestations précise que la prise en
charge des produits chers et innovants 
facturables en supplément des presta-
tions d’hospitalisation, ne peut s’envi-
sager que dans le respect du bon usage
du produit. 

Cette notion de bon usage recouvre :

❱ les indications prévues dans l’AMM 
pour les médicaments

❱ les indications de la liste LPP pour 
les dispositifs médicaux

❱ la référence à des protocoles théra-
peutiques établis par l’Afssaps,
la HAS et l’Inca pour les médica-
ments et les dispositifs médicaux qui 
seraient utilisés en dehors des indica-
tions mentionnées ci-dessus.

En outre, le décret prévoit la possibi-
lité pour le prescripteur à défaut et par 
exception, lorsqu’il ne se conforme 
pas aux indications précédentes, de 
justifier sa prescription, en référence 
aux travaux des sociétés savantes ou 
aux publications des revues interna-
tionales à comité de lecture.

Sur cette base, une méthodologie 
commune d’élaboration de protocoles
thérapeutiques a été établie par l’Inca
(médicaments anti-cancéreux), l’Afs-
saps (autres médicaments), et la HAS 
(dispositifs médicaux). Ainsi, des réfé-
rentiels de bon usage identifient les 
situations acceptables pouvant donner 
lieu à l’élaboration des protocoles 
thérapeutiques temporaires ainsi que 
les situations non acceptables. 

Référentiels de bon usage 
publiés en 2007

Anti-TNF : Enbrel®, Humira®, 
Remicade®
Médicaments prescrits dans le cadre
de l’hypertension artérielle 
pulmonaire : Flolan®, Remodulin®,
Ventavis®
Médicaments prescrits dans le cadre
de maladies génétiques rares :
Aldurazyme®, Cerezyme®, 
Fabrazyme®, Replagal®y p g

Les bulletins d’information

Principalement destinés aux réseaux 
de vigilances, ces périodiques permet-
tent d’assurer un retour d’informa-
tion aux professionnels de santé qui 
notifient à l’Afssaps les effets indésira-
bles liés à l’utilisation des produits de 
santé. Les bulletins rendent compte
des actions menées et des décisions
prises par l’Agence, à partir des infor-
mations fournies par ces réseaux. En 
2007, l’Afssaps a édité 4 numéros du
bulletin Vigilances et 2 numéros du
bulletin Hémovigilance accessibles
sur le site internet de l’Afssaps.

Dans le même esprit, l’Afssaps édite le
bulletin du Contrôle national de
qualité pour les 5300 laboratoires 
d’analyses de biologie médicale qui se
prêtent à l’exercice d’un contrôle de
qualité externe. Elle fait ainsi le point
sur les erreurs dépistées dans le cadre
de ce contrôle à des fins d’améliora-
tion. En 2007, 2 bulletins ont été
adressés aux laboratoires d’analyses.

Accompagner  
les patients et le public 

Au regard de l’importance de sa mission
d’information du grand public, l’Afssaps
entend rendre plus visible son identité
et amplifier l’accès à l’information 
produite. Ce développement est un des
axes majeurs du Projet d’établissement
de l’Agence et une des orientations
essentielles du contrat de performance
signé en octobre 2007 entre l’État et
l’Afssaps. Elle a formalisé pour cela un
plan d’information incluant une
production spécifiquement adaptée aux 
besoins des usagers, tout en améliorant,
en termes d’accessibilité, les documents
existants.
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Cette approche coïncide avec les
besoins exprimés par les associations
représentatives de personnes malades, 
de patients, de victimes, de personnes 
en situation de handicap et, d’une 
façon générale, de tous les usagers 
effectifs ou potentiels des produits de 
santé. 

ACTUALITÉ

Améliorer  
la lisibilité  
des notices des 
médicaments

in fine

Des publications  
pour informer  
mais aussi éduquer

Dans une double perspective de trans-
parence et de diffusion des messages
de sécurité sanitaire au plus grand
nombre, l’Afssaps s’efforce d’éditer un
document adapté aux besoins du 
grand public à chaque fois qu’une 
information est diffusée aux profes-
sionnels de santé. Des documents sous
forme de questions-réponses ou sous 
l’adage « Vous et votre traitement… » 
ont été réalisés sur des thématiques 
aussi diversifiées que les risques liés à
l’échographie à usage non médical, la 
réévaluation du rapport bénéfices/
risques du Ketek®, le traitement par 
Viracept®, le renforcement des infor-
mations portant sur la sécurité d’em-
ploi d’Acomplia®.

Ces documents correspondent
souvent à des besoins d’information 
faisant suite à des publications récen-
tes, des modifications réglementaires,
des retraits de produits du marché, en 
réalité toutes situations auxquelles il 
convient de répondre rapidement aux 
patients.

Soucieuse de ne pas se limiter à une 
communication de  crise et de contri-
buer à l’éducation du grand public 
pour le bon usage des produits de 
santé, l’Afssaps a également réalisé
des documents sur des sujets plus 
généraux : bons réf lexes avec vos
médicaments en cas de départ à
l’étranger, bien choisir son produit 
solaire, dépliant sur la contrefaçon des
produits de santé, affichette de mise 
en garde sur les tatouages éphémères 
au henné…
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ACTUALITÉ

Mon enfant 
a été vacciné 
par le BCG

Bien choisir son 
produit solaire

❱

❱

❱

❱

Rencontrer  
les professionnels  
des produits de santé

L’Agence organise activement depuis
trois ans, dans ses locaux, des réunions
d’information destinées à accompa-
gner les opérateurs et les profession-
nels de santé sur l’évolution de la
réglementation et les changements
induits par la mise en œuvre de 
nouveaux textes législatifs et régle-
mentaires. En 2007, 5 réunions ont été
organisées dans cet esprit sur les essais 
cliniques, les bonnes pratiques clini-
ques, les bonnes pratiques de labora-
toire, les produits thérapeutiques
annexes et les résultats de l’enquête de
soumission chimique.

Par ailleurs, l’Afssaps a été présente
dans des salons professionnels comme
le MEDEC, Forme et santé, les jour-
nées françaises de radiologie, les jour-
nées internationales de biologie et le
SOFCOT.
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La promotion du bon usage 
d’un médicament au travers de 
la publicité veille au respect 
de l’autorisation de mise sur le 
marché notamment au regard de 
son indication et de ses conditions 
d’utilisation. Elle s’appuie 
notamment sur les éléments qui 
figurent dans les référentiels 
comme les avis de la commission 
de la transparence (HAS) et les 
recommandations de bonnes 
pratiques (Afssaps et HAS), 
les conférences de consensus 
françaises, européennes, ou 
internationales et les avis du 
Haut Conseil de Santé Publique. 
La vocation de ces référentiels 
est de situer le médicament 
dans la stratégie thérapeutique 
afin de préserver au maximum 
les chances, pour le patient, de 
recevoir un traitement adapté à sa 
situation particulière. 

Pour remplir cet objectif, et au delà du 
contrôle exercé a posteriori pour la 
publicité visant les professionnels de 
santé et a priori pour la publicité visant 
le grand public, des recommandations 
sur le bon usage du médicament sont 
diffusées aux industriels pour les aider 
à élaborer des publicités constituant 
un vecteur de bon usage. 

Bilan d’activité

La publicité destinée  
aux professionnels de santé

En 2007, 9 160 documents promo-
tionnels à destination des profession-
nels de santé ont été déposés. Les 
supports les plus utilisés sont les docu-
ments légers d’information (26%), les 
objets de mémorisation (objets divers, 
bloc : 14%), les fiches signalétiques 
(11%), les aides de visite (14%), les 
supports presse (8%), les mailings  
(7%), les affiches (5%), etc.

L’activité de contrôle a ainsi généré :

❱  15 courriers d’avertissement portant 
sur l’examen de 88 dossiers

❱  205 mises en demeure prononcées 
concernant 745 dossiers, dont 196 
mises en demeure directes et 9 mises 
en demeure après passage en 
Commission chargée du contrôle de 
la publicité 

❱  15 interdictions prononcées portant 
sur l’examen de 53 dossiers.

Par ailleurs, la Commission de publi-
cité a fait évoluer la recommandation 
sur les « Antibiotiques ».

La publicité destinée  
au grand public

La publicité auprès du grand public 
n’est autorisée que pour les médica-
ments non soumis à prescription et 
non remboursés. Il existe cependant 
deux exceptions : les vaccins et les 
substituts nicotiniques considérés 
comme axes de communication prio-
ritaires en santé publique. La publicité 
fait l’objet d’un contrôle a priori et se 
traduit par la délivrance d’un visa. Elle 
concerne les médicaments (visa GP), 
les préservatifs (visa PR), les produits 
présentés comme bénéfiques pour la 
santé (visa PP) comme les produits 
cosmétiques par exemple.

La publicité,  
vecteur  
de bon usage 



119

Publicité médicaments
vers les professionnels de santé

dossiers examinés 9 160
dont décisions de mise en demeure 205  

(745 dossiers)
dont décisions d’interdiction 15  

(53 dossiers)
dont courriers d’avertissements    15  

(88 dossiers)
Publicité médicaments  
et préservatifs
vers le grand public

dossiers examinés 970
dont refus 24
dont visas de publicité assortis  
de modifications 521

dont visas de publicité  
sans modifications 375

Publicité autres produits dossiers examinés 108
dont refus 13
dont visas assortis de modification 61
dont visas sans modification 33

Visa GP

Il s’agit d’un contrôle a priori des publi-
cités pour les médicaments destinées au 
public. Les projets examinés font l’objet 
d’une expertise interne et le cas échéant, 
d’une expertise externe, par des spécia-
listes du domaine intéressé. La commis-
sion de publicité propose au Directeur 
général l’attribution du visa GP assorti 
ou non de modification(s), ou le refus de 
la publicité.

Visa PP

Il s’agit d’un contrôle a priori des publi-
cités destinées au public. Il porte sur la 
publicité des produits autres que les 
médicaments présentés comme favori-
sant le diagnostic, la prévention ou le 
traitement des maladies, des affections 
relevant de la pathologie chirurgicale et 
des dérèglements physiologiques, le 
diagnostic ou la modification de l’état 
physique ou physiologique, la restaura-
tion, la correction ou la modification des 
fonctions organiques. Comme pour les 
visas GP, l’Afssaps délivre ou refuse, 
après avis de la commission de publicité, 
le visa PP.

En 2007, 970 dossiers de demande de 
visa GP et PR ont été examinés, parmi 
lesquels 375 publicités ont reçu un 
visa sans modifications, 521 un visa 
assorti de modifications et 24 un refus. 
En outre, 45 demandes de visa ont fait 
l’objet d’un sursis à statuer et 5 deman-
des erronées n’entraient pas dans le 
champ du visa GP.

Enfin, sur 108 dossiers de demande de 
visa PP examinés en 2007, 33 publici-
tés ont reçu un visa sans modifica-
tions, 61 un visa assorti de modifica-
tions, et 13 un refus.

Par ailleurs, la Commission a adopté 
une nouvelle recommandation rela-
tive à la publicité auprès du public 
pour les médicaments veinotoniques.

Recommandations  
de bon usage en matière 
de publicité 

Les recommandations sur le bon usage 
des médicaments dans le cadre du 
contrôle de la publicité sont émises par 
la commission chargée du contrôle de la 
publicité et rendues publiques par le 
Directeur général de l’Afssaps. Elles 
visent à aider les entreprises pharmaceu-
tiques à élaborer des documents promo-
tionnels qui répondent aux exigences 
réglementaires et favorisent le bon 
usage. Le chantier de révision des 
recommandations en publicité grand 
public et à destination des profession-
nels de santé entamé en 2003 a été fina-
lisé en 2006 pour l’ensemble des recom-
mandations générales. L’intégralité 
figure sur le site internet de l’Afssaps.

Charte pour la 
communication sur 
internet des entreprises 
pharmaceutiques 

internet occupe une place croissante 
dans les activités des entreprises et joue 
un rôle de plus en plus important dans 
leur politique de communication. Les 
entreprises pharmaceutiques doivent 
utiliser ce support dans le respect du 
code de la santé publique, et plus parti-
culièrement des dispositions régissant 
la publicité en faveur des médicaments. 
Pour les accompagner et les inciter à 
concevoir des sites internet dans le 
respect des contraintes réglementaires 
adaptées aux particularités techniques 
liées à ce nouveau média, l’Afssaps a mis 
en place une réflexion sur la communi-
cation des entreprises pharmaceutiques 
sur internet ayant abouti à la co-signa-
ture d’une charte par son Directeur 
général et le président du LEEM. 

En 2007, 108 documents promotion-
nels à destination des professionnels de 
santé et 88 dossiers de demande de visa 
GP avaient pour support internet.


