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Introduction:

At the end of 2011, the French government adopted a new law* which, among other things,
introduced transparency obligations on the healthcare industry. In particular, a new article
L1453-1 was introduced in the French Code of Public Health (the ‘PHC) which imposed a
two-fold obligation on companies: on the one hand, to disclose agreements made between
companies and Healthcare Professionals (HCPs)/other stakeholders specified in article
L1453-1; and on the other hand, to declare the value of all advantages in kind or in cash
such stakeholders receive from companies. In May 2013, the French government
published the decree implementing the requirements of the Law®. This decree is
supplemented by the ministerial circular® of 29 May 2013 specifying the scope of its
provisions.

The Law is often called the French “Sunshine” Act as it resembles a similar transparency
legislation adopted in the United States in 2010 (commonly referred to as the US Sunshine
Act).

The purpose of this document is to provide an overview of transparency requirements
imposed by the Law.

1. Subjects
a. Which companies are bound by transparency obligations?

The companies manufacturing or selling products or related services for human use
listed in Article L.5311-1, Il of the PHC, such as, for example, IVD medical devices,
pharmaceutical products or medical devices.

b. Which categories of individuals/entities are concerned by the transparency
obligations?

The companies must disclose their interactions with the following stakeholders:
e Healthcare professionals
e Healthcare professionals' associations

e Healthcare students and their associations

! Law N° 2011-2012 dated December 29, 2011 relating to the enhancing of health safety of medicinal drugs and health products
(LOI n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé)

2 Implementing decree N° 2013-414 dated May 21, 2013 relating to the transparency obligations of the companies manufacturing
or selling sanitary or cosmetic products for human beings (Décret n° 2013-414 du 21 mai 2013 relatif & la transparence des
avantages accordés par les entreprises produisant ou commercialisant des produits a finalité sanitaire et cosmétique destinés a
I'hnomme)

% Circular N° DGS/PP2/2013/224 of 29 May 2013 on the application of Article 2 of Law No. 2011-2012 of 29 December 2011 on the

strengthening of the safety of the drug and health products (Circulaire N° DGS/PP2/2013/224 du 29 mai 2013 relative & I'application
de l'article 2 de la loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative
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e Patients associations

e Healthcare institutions

e Foundations, scientific societies (“société savante”), service providers
e Press and media companies

e Software developers (for medicinal drug)

e Medical universities

Hereafter referred to as the Stakeholders.

c. Do the transparency obligations apply to companies outside of France? For
example, those which are not established in France or do not sell products in
the French market.

Yes if such companies engage HCPs working in France or any of the Stakeholders
established in France.

2. Scope of disclosure

a. What to be disclosed?

Existence of agreements concluded with
the Stakeholders

Advantages provided to the
Stakeholders

All types of agreements regardless of the
services provided and whether services are
paid or not.

All advantages above 10 EUR (including
VAT) whether in kind or in cash provided
directly or indirectly to the Stakeholders.

Advantages provided for in the agreements must also be published. For example,
reimbursement by a company of expenses incurred by its contracting party in carrying out
the subject of engagement (e.g. meals, travel, accommodation costs).

Disclosure details

The identity of the parties to the Agreement / the identity of the beneficiary of the
advantages:

e For HCPs: name, surname, profession, professional address and, as the case may
be, qualification, title, speciality, registered number at the professional board or
the personal identifier number under the register of HCPs (“numéro RPPS”).

e For Healthcare students: name, surname, education institution, and, if applicable,
the personal identifier number under the register of healthcare professionals

(“numéro RPPS”).

e For legal entities: name, purpose and registered address.

e The identity of the company concerned.

Signature date of the agreement

Amount of each benefit, all taxes included,
rounded to the nearest euro.

Purpose of the agreement (which may be
described in a manner to ensure trade
secrets protection).

Date and nature of each advantage
granted to the beneficiary during a
calendar semester.

In relation to promotional events or events
of an exclusively professional and scientific
nature, the programme of the event must be
disclosed.

Calendar semester during which the

advantages were granted
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b. Are there any exceptions?
The companies do not have to disclose the following:

e Commercial agreements relating to the purchase of goods or services
mentioned in Articles L.441-3 and L.441-7 of the French Commercial Code.
This includes the provision of samples and materials to laboratories for
performance studies

e Confidentiality agreements, if the objective of such agreement is exclusively
on confidentiality. Other types of agreements, which include confidentiality
clauses, do not fall under the exemption. For example, the existence of
research agreements should be published; however, the purpose of the
agreement should be drafted in a way that industrial and commercial
secrecy is preserved.

e Advantages of less than 10 EUR (including VAT).

e Remuneration, fees, royalties.

3. Publication

a. Where must be disclosed?

In the future, the French authorities will create a unique public website where the
information will have to be disclosed. The public authority responsible for the
website will be the recipient of the information to be disclosed. The practical details
related to the website will be determined by ministerial decision.

Meanwhile, the companies must publish the information as follows:

e On the website of the relevant French professional board (e.g. CNOM for
Physicians, CNOP for Pharmacists or CNOI for nurses) for agreements with
HCPs, HCPs associations and healthcare students.

AND
e On a company website; OR
e On a joint website shared by two or more companies; OR

¢ On a website of the trade association of which the company is a member
(most of the French associations, including SIDIV, have decided not to host
these publications)

b. Arethe companies allowed to publish the information in English?

No. The information must be published in French.

c. What must be done to comply with the data protection requirements?

When disclosing the requested information, the companies must ensure the
compliance with applicable data protection legislation, in particular:

e Inform the HCPs in advance about collection and publication of their
personal data;

e Provide an opportunity for HCPs to access and ask for the correction of their
personal data;

.
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e Inform the HCPs that they cannot object to the processing and publication of
such data given the legal requirements. Practically, this could be included
for example, via a specific clause in the agreements, or in invitation letters.

d. What are the deadlines for disclosure?

Before the unigue public website is in place

Information relating to 2012

Providing to the
relevant national
professional
[medical] board
information relating
to:

Publication on the
company website (or
a trade union or joint
website by more
companies)
information relating
to:

Publication by the
relevant national
professional board
on its own website
information relating
to:

No later than 1 June

2013

Advantages granted
to, and agreements
concluded in 2012
with, HCPs (concerned
by the relevant board),
HCPs associations
(concerned by the
relevant board) and
students (concerned
by the relevant board)

No later than 1
October 2013

Advantages granted
to, and agreements
concluded in 2012
with, all individuals /
entities concerned by
the transparency
requirements

Advantages granted
to, and agreements
concluded in 2012
with, HCPs (concerned
by the relevant board),
HCPs associations
(concerned by the
relevant board) and
students (concerned
by the relevant board)

Information relating to 2013 and following years

Providing to the
relevant national
professional
[medical] board
information relating
to:

Publication on the
company website (or
a trade union or joint
website by more
companies)
information relating
to:

Publication by the
relevant national
professional board
on its own website
information relating
to:

No later than 1
August of each year

Advantages granted
to, and agreements
concluded during the
first half of the same
year with, HCPs
(concerned by the
relevant board), HCPs
associations
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(concerned by the
relevant board) and
students (concerned
by the relevant board)

No later than 1
October of each year

Advantages granted
to, and agreements
concluded during the
first half of same year
with, all individuals /
entities concerned by
the transparency
requirements

Advantages granted
to, and agreements
concluded during the
first half of same year
with, HCPs (concerned
by the relevant board),
HCPs associations
(concerned by the
relevant board) and
students (concerned
by the relevant board)

No later than 1

February of each
year

Advantages granted
to, and agreements
concluded during the
second half of the
previous year with,
HCPs (concerned by
the relevant board),
HCPs associations
(concerned by the
relevant board) and
students (concerned
by the relevant board)

No later than 1 April
of each year

Advantages granted
to, and agreements
concluded during the
second half of
previous year with, all
individuals / entities
concerned by the
transparency
requirements

Advantages granted
to, and agreements
concluded during the
second half of
previous year with,
HCPs (concerned by
the relevant board),
HCPs associations
(concerned by the
relevant board) and
students (concerned
by the relevant board)

Once unigue public website is in place

Companies must provide to
the Authority in charge of
controlling and publishing on
the unique website
information relating to:

The Authority will publish on
the unique website
information relating to:

Within 15 days of the signing
of an agreement

The existence relating to said
agreement

No later than 1 August of
each year

The advantages granted during
the first 6 months of the same
year

No later than 1 October of
each year

The advantages granted and
agreements concluded during
the first 6 months of the same
year

No later than 1 February of
each year

The advantages granted during
the last 6 months of the
previous year
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No later than 1 April of each The advantages granted and
year agreements concluded during
the last 6 months of the
previous year

4. What are the sanctions for non-compliance?

In the event of infringement of the ‘Data processing and Liberties’ Law (absence of
reporting the required data), sanctions may be the following:

e A fine up to € 300,000 and five-year imprisonment.

In the event of infringement of the transparency obligations, the criminal sanctions may be
the following:

e Fines up to € 45,000 for an individual and up to € 225,000 for a company.

e Publicity of sanctions, prohibitions to manufacture products, ban to participate in
public tenders.

EDMA would like to extend its gratitude to SIDIV (Syndicat de I'industrie du diagnostic in
vitro), to the French IVD association for making its guiding documents available for EDMA
members. For more detailed explanation, please consult the SIDIV guidance and FAQ
available in the Annexes (available in French).

For further information on the content of this news, please contact:

Aline Lautenberg, EDMA General Counsel - Legal & Compliance Director
Kristina Smailyte, EDMA Legal and Compliance Officer

References:

e lLaw N° 2011-2012 dated December 29, 2011 relating to the enhancing of health
safety of medicinal drugs and health products (LOI n° 2011-2012 du 29 décembre
2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé)

e |Imlementing Decree N° 2013-414 dated May 21, 2013 relating to the transparency
obligations of the companies manufacturing or selling sanitary or cosmetic products
for human beings (Décret n° 2013-414 du 21 mai 2013 relatif & la transparence
des avantages accordés par les entreprises produisant ou commercialisant des
produits a finalité sanitaire et cosmétique destinés a I'homme)

e Circular N° DGS/PP2/2013/224 of 29 May 2013 on the application of Article 2 of
Law No. 2011-2012 of 29 December 2011 on the strengthening of the safety of the
drug and health products (Circulaire N° DGS/PP2/2013/224 du 29 mai 2013 relative
a l'application de l'article 2 de la loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au
renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé)

e SIDIV Guide: Guide d’application de I'obligation de transparence et des
modifications apportées a la loi anti-cadeaux (Version 3 du 31 juillet 2013) — see
below

e SIDIV FAQ: Transparence des liens (Version 4 du 31 Juillet 2013) — see below
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http://circulaire.legifrance.gouv.fr/pdf/2013/06/cir_37134.pdf

N.B. EDMA is very happy to see the interest shown to the News. This News is intended
for “internal use” by EDMA members. To keep our freedom of expression, the distribution
of the News must be restricted to manufacturers only. Thanks to keep this in mind when

you make copies. Any “external use” of the contents of this News is subject to prior
agreement by EDMA

Disclaimer: The document was prepared by EDMA based on information collected from its
members and public domain. While EDMA considers the information herein to be reliable it
makes no representation as to its accuracy or completeness. The document is intended for
informational purpose only and does not constitute legal advice.
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Syndicat de Ilndus’me I

du diagnostic in vitro

Guide

Guide d’application de I’obligation de
transparence et des modifications
apportées a la loi anti-cadeaux
Rappels sur la loi anti-cadeaux

Version 3 du 31 juillet 2013
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INTRODUCTION

La Loi Bertrand# a introduit dans notre CSP 'obligation de rendre publiques les relations
entretenues entre les industriels du monde de la santé dont les entreprises fabriquent ou
commercialisent des DMDIV et les acteurs de santé.

Les entreprises du SIDIV sont soumises a cette obligation de transparence.

La Loi Bertrand a par ailleurs modifié la loi anti-cadeaux® sur certains points essentiels
tenant notamment a son champ d’application.

Le présent Guide a pour objet de vous aider a appréhender ces importantes nouveautés
légales et réglementaires.

4 Loin®2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé

5 Article L. 4113-6 du code de la santé publique
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1 Quels sont les textes applicables ?

Les textes relatifs a la transparence sont les suivants :

- Article L. 1453-1 du CSP®

- Articles R. 1453-2 a R. 1453-9 du CSP

- Article D. 1453-1 du CSP

- Circulaire du 29 mai 2013 relative a I'application de 'article 2 de la loi n°2011-2012 du
29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé

2 Quelles sont les entreprises soumises a I'obligation de
transparence ?

Toute entreprise produisant ou commercialisant des produits de santé mentionnés a
I'article L. 5311-1 du code de la santé publique, que son siege social soit ou non
implanté en France et que ses produits soient ou non exploités ou commercialisés en
France, est tenue de rendre publiques les conventions qu'elles concluent avec des
professionnels de santé exercant en France (et les étudiants se destinant a ces professions)
ou avec tout organisme ou association implantées en France figurant a l'article L. 1453-1
du code de la santé publique.

Les avantages procurés a ces mémes personnes doivent également étre rendus publics.

Les entreprises qui assurent des prestations associées a la production et a la commercialisation des
produits de santé sont également tenues a la méme obligation, dans les mémes conditions.

C'est en effet le fait de conclure des conventions avec les personnes mentionnées * a I'article I. 1453-1

du code de la sante publique ou de procurer des avantages a ces mémes personnes qui entraine
I'application du dispositif «Sunshine» et donc I'obligation de publication par les entreprises.

*Voir liste sur Guide transparence page 6

3 Quels sont les autres produits de santé concernés par la
transparence ?

Les DMDIV ne sont pas les seuls produits entrant dans le champ d’application de la
transparence.

6 Code de la Santé Publique

.
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Sont ainsi concernées par la transparence les entreprises qui produisent ou
commercialisent un ou plusieurs produits de santé, c'est-a-dire les produits
mentionnés au Il de l'article L. 5311-1 du CSP, a savoir :

- les médicaments, y compris les insecticides, acaricides et antiparasitaires a usage
humain, les préparations magistrales, hospitalieres et officinales, les substances
stupéfiantes, psychotropes ou autres substances vénéneuses utilisées en médecine, les
huiles essentielles et plantes médicinales, les matieres premieres a usage
pharmaceutique ;

- les produits contraceptifs et contragestifs ;
- les biomatériaux et les dispositifs médicaux ;
- les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;

- les tissus, cellules et produits d'origine humaine ou animale, y compris lorsqu'ils sont
prélevés a l'occasion d'une intervention chirurgicale ;

- les produits cellulaires a finalité thérapeutique ;
- le lait maternel collecté, qualifié, préparé et conservé par les lactariums ;
- les produits destinés a I'entretien ou a I'application des lentilles de contact ;

- les procédés et appareils destinés a la désinfection des locaux et des véhicules dans les
cas prévus a l'article L. 3114-1 ; les produits thérapeutiques annexes ;

- les lentilles oculaires non correctrices ;
- les produits cosmétiques ;

- les micro-organismes et toxines mentionnés a l'article L. 5139-1 ; les produits de
tatouage ;

- les logiciels qui ne sont pas des dispositifs médicaux et qui sont utilisés par les
laboratoires de biologie médicale, pour la gestion des examens de biologie médicale et
lors de la validation, de l'interprétation, de la communication appropriée et de
I'archivage des résultats ;

- les dispositifs a finalité non strictement médicale utilisés dans les laboratoires de
biologie médicale pour la réalisation des examens de biologie médicale.

La Circulaire du 29 mai 2013 précise que pour les entreprise multi-produits, seules sont
concernées les activités liées aux produits de santé visés ci-dessus.

En conséquence si votre entreprise

- commercialise, fabrique ou assure des prestations liées a des DMDIV,

- et commercialise, fabrique ou assure des prestations liées a des produits ne répondant
pas a la définition de « produits a finalité sanitaire destinés a ’homme », mentionnés au
Il de l'article L. 5311-1 du CSP,

- alors seules les conventions conclues et les avantages procurés en relation avec les
DMDIV devront étre rendus publics.
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En cas de doute quant a la détermination du périmétre des activités concernées, lorsque la
distinction entre activité liée a un DMDIV et activité liée a un autre produit ne peut étre établie de

fagon certaine, il est recommandé, dans un souci de prudence, de rendre publique la convention
concernée et/ou I'avantage.
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4 Quelles sont les entreprises assurant des prestations associées
a ces produits ?

La Circulaire du 29 mai 2013 précise que les «entreprises assurant des prestations
associées a ces produits » sont celles qui exercent a titre principal ou subsidiaire :

- une activité de prestations de services techniques nécessaires a 'utilisation de I'un des
produits a finalité sanitaire (voir liste ci-dessus), telle que linstallation ou la
maintenance du produit ou la formation de I'utilisateur de ce produit ;

- une activité de prestations de services liés a la prise en charge de ces produits par les
régimes obligatoires de la sécurité sociale ;

- une activité de communication et de publicité liée a ces produits ;

- ou comme entreprise agissant pour le compte de ces entreprises et assurant une
prestation liée a ces produits.

La Circulaire précise également que les entreprises devront s’organiser avec les entreprises
produisant ou commercialisant des produits de santé pour qu’il n’y ait pas de double
publication pour les mémes opérations. Nous vous recommandons de prévoir des clauses
spécifiques a cet égard dans vos contrats afin de déterminer quelle entreprise se chargera
de rendre public les conventions et/ou les avantages.

La Circulaire exclut du dispositif le pharmacien d’officine :
« Cette terminologie n’a pas pour objet de renvoyer notamment au pharmacien

d’officine qui distribue au détail des médicaments et autres produits dont il peut étre fait
commerce dans son officine. ».

5 Qui sont les professionnels de santé et autres acteurs de santé
concernés par la transparence ?

La transparence concerne 9 catégories de personnes physiques et morales du monde de la
santé.

Ainsi les entreprises soumises a l'obligation de transparence doivent rendre public
'existence des conventions conclues avec les neufs catégories de personnes suivantes, ainsi
que les avantages procurés a ces mémes neufs catégories de personnes :

5.1. Les professionnels de santé relevant de la quatrieme partie du CSP

. ) 4 suiv :
Il s’agit des professionnels de santé suivants
- meédecin,

- chirurgien-dentiste,

- sage-femme,

.
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- pharmaciens,

- préparateur en pharmacie,

- préparateur en pharmacie hospitaliere, auxiliaires médicaux,
- aides-soignants,

- auxiliaires de puériculture,

- ambulanciers,

- infirmier,

- infirmieére,

- masseur-kinésithérapeute,

- pédicure-podologue,

- ergothérapeute,

- psychomotricien,

- orthophoniste,

- orthoptiste,

- manipulateur d'électroradiologie médicale,

- technicien de laboratoire médical,

- audioprothésiste,

- opticien-lunetier,

- prothésiste et orthésiste pour I'appareillage des personnes handicapées,
- diététicien,

- aides-soignants.

Précisions sur les professionnels de santé concernés par la transparence

- La Circulaire du 29 mai 2013 précise que ces professionnels de santé sont concernés par
le dispositif transparence dés lors qu’ils concluent des conventions ou percoivent des
avantages dans l'exercice habituel de leur profession : quand ces professionnels de santé
agissent en leur qualité de consommateurs, ils ne sont pas concernés.

- Les professionnels de santé militaires sont concernés par la transparence.

- Les professionnels de santé étrangers exercant en France sont aussi concernés des lors
qu’ils remplissent les conditions d’exercice en France (pour un médecin, ils sont inscrits
a I'Ordre National des Médecins).

- La Circulaire du 29 mai 2013 précise que la transparence ne s’applique pas a l'activité
salariée des professionnels de santé des entreprises. En pratique cela signifie que « leurs
contrats de travail avec I'entreprise qui les emploie et les avantages alloués par cette
méme entreprise n‘ont pas a étre publiés». Il s’agit par exemple du pharmacien
responsable du laboratoire pharmaceutique, du médecin directeur médical, etc...

- La Circulaire du 29 mai 2013 précise encore : « ces dispositions ne s’appliquent pas aux
conventions de stages avec les étudiants ».

.
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5.2. Les associations de professionnels de santé

Il s’agit ici des associations qui réunissent des professionnels de santé (voir liste ci-dessus)
et dont I'objet est en lien avec I'exercice de leur profession.

5.3. Les étudiants se destinant aux professions relevant de la quatrieme partie du
CSP ainsi que les associations et groupements les représentant

Il s’agit des étudiants se destinant aux professions suivantes :

- meédecin,

- chirurgien-dentiste,

- sage-femme,

- pharmaciens,

- préparateur en pharmacie,

- préparateur en pharmacie hospitaliere, auxiliaires médicaux,
- aides-soignants,

- auxiliaires de puériculture,

- ambulanciers,

- infirmier,

- infirmiére,

- masseur-kinésithérapeute,

- pédicure-podologue,

- ergothérapeute,

- psychomotricien,

- orthophoniste,

- orthoptiste,

- manipulateur d'électroradiologie médicale,

- technicien de laboratoire médical,

- audioprothésiste,

- opticien-lunetier,

- prothésiste et orthésiste pour I'appareillage des personnes handicapées,
- diététicien,

- aides-soignants.

A noter que la transparence s’applique également aux associations et groupements

représentant ces étudiants, c’est-a-dire, selon la Circulaire, celles et ceux chargés de
défendre leurs intéréts.
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5.4. Les associations d'usagers du systéme de santé

La Circulaire du 29 mai précise que sont visées les associations agréées mentionnées a
'article L. 1114-1 du CSP et celles qui représentent les usagers du systeme de santé non
agréées.

Ces associations menent des activités dans le domaine de la qualité de la santé et de la prise
en charge des malades.

Il s’agit donc des associations de patients au sens large.

A noter que depuis 2010, les entreprises fabriquant et commercialisant des produits
mentionnés dans la cinquiéme partie du CSP doivent déclarer chaque année, avant le 30
juin, aupres de la Haute Autorité de Santé, la liste des associations de patients qu'elles
soutiennent et le montant des aides de toute nature qu'elles leur ont procurées lI'année
précédente. La Haute Autorité de santé publie les informations déclarées. La transparence
n’a pas supprimé cette obligation.

5.5. Les établissements de santé relevant de la sixieme partie du CSP
Il s’agit de I'ensemble des établissements de santé : hopitaux, cliniques, CHU...
5.6. Les fondations, les sociétés savantes et les sociétés ou organismes de conseil

interve-nant dans le secteur des produits de santé ou prestations associées a
ces produits

= Les fondations

Les fondations concernées sont :

- les fondations régies par la loi n® 87-571 du 23 juillet 1987 sur le développement du
mécénat,

- les fondations d'entreprises régies par la loi n°® 90-559 du 4 juillet 1990,

- les fondations de coopération scientifique régies par la loi n° 2006-450 du 18 avril
2006,

- les fondations universitaires régies par l'article L. 719-12 du code de I'éducation,
- les fondations partenariales régies par l'article L. 719-13 du code de 1'éducation,
- les fondations abritées par la Fondation de France,

- les fondations hospitalieres régies par la loi n® 2011-940 du 10 ao(t 2011 lorsque ces
fondations ont un objet en lien avec les activités liées aux produits de santé mentionnés
al'article L. 5311-1 du CSP.

Le fait que ces fondations soient reconnues d'utilité publique ou non est sans incidence sur
la publication.
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= Les sociétés savantes

Les sociétés savantes ont notamment pour objet - dans un champ disciplinaire donné - de
rendre compte de 1'état de I'art, d'améliorer la connaissance et d'assurer la formation et la
recherche du secteur considéré, notamment par l'intermédiaire de leurs publications et ce
avec une portée nationale ou internationale.

Ces sociétés savantes sont souvent constituées sous forme associative, mais peuvent
revétir d'autres formes juridiques. Au regard de l'obligation de publication pour cette
catégorie, la forme juridique est sans incidence.

= Les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans le secteur des produits
et prestations visés par la transparence

La notion de sociétés ou organismes de conseil vise 1'ensemble des prestataires de conseil
de l'industrie des produits relevant du champ de compétence de I'ANSM.

La Circulaire du 29 mai 2013 ne donne aucune indication précise sur ce que recouvre en
pratique cette catégorie.

Les prestataires concernés doivent étre ceux délivrant des conseils sur la mise sur le
marché et la commercialisation des produits a finalité sanitaire, en France. Il pourra s’agir
ainsi des CRO, des consultants en marquage CE, des sociétés de communication...

La transparence ne concernera pas en revanche les sociétés prestataires offrant des
services en lien, non pas avec les produits, mais avec le fonctionnement général de
I'entreprise  (par exemple société de conseils en RH, management, prestataire
d’hébergement de site web...).

Par ailleurs, la catégorie des « sociétés ou organismes de conseil » au sens de l'article L.
1453-1 CSP ne couvre pas les membres des professions réglementées qui sont régis par
une réglementation qui leur est propre. Ainsi, n'ont pas a étre publiées les conventions
conclues avec ces professions réglementées, soumises du reste a un secret professionnel, a
savoir, avec :

- des avocats (article 66-5 de laloin®71-1130 du 31 décembre 1971),

- des experts comptables (article 21 de I'ordonnance n° 45-2138 du 19 septembre 1945
portant institution de l'ordre des experts comptables et réglementant le titre et la
profession d'expert-comptable),

- des commissaires aux comptes (article L. 821-3-1 du code de commerce),

- des officiers ministériels (comme les notaires (loi du 25 Ventose, an XI, article 23),

- ou des banquiers (article 57 de la loi n® 84-46 du 24 janvier 1984 relative a l'activité et
au controle des établissements de crédit).
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5.7. Les entreprises éditrices de presse, les éditeurs de services de radio ou de
télévision et les éditeurs de services de communication au public en ligne

= Entreprises éditrices de presse

L'expression "entreprise éditrice”" désigne toute personne physique (ce peut étre un
journaliste indépendant) ou personne morale ou groupement de droit éditant, en tant que
propriétaire ou locataire-gérant, ou publication de presse ou service de presse en ligne
(article 2 de la loi du 1¢r aoiit 1986 portant réforme du statut des entreprises éditrices de
presse).

= Editeurs de services de télévision

Est considéré comme service de télévision tout service de communication au public par
voie électronique destiné a étre recu simultanément par I'ensemble du public ou par une
catégorie de public et dont le programme principal est composé d'une suite ordonnée
d'émissions comportant des images et des sons.

= Editeurs de services de radio

Est considéré comme service de radio tout service de communication au public par voie
électronique destiné a étre recu simultanément par l'ensemble du public ou par une
catégorie de public et dont le programme principal est composé d'une suite ordonnée
d'émissions comportant des sons (article 2 de la loi du 30 septembre 1986 relative a la
liberté de communication).

= Editeurs de services de communication au public en ligne

Il s’agit de personnes dont l'activité est d'éditer, a titre professionnel ou non professionnel,
un service de communication au public en ligne (article 6-111 de la loi du 21 juin 2004 sur la
confiance dans I'économie numérique).

La Circulaire précise que « L'intention du législateur a été de limiter l'obligation de
publication des conventions conclues particulierement avec les organes de presse suivants
: presse scientifique et médicale et presse spécialisée destinée aux professionnels de santé.
Dans cet esprit, les agences de presse sont concernées par le présent dispositif de
transparence ».

5.8. Les éditeurs de logiciels d'aide a la prescription et a la délivrance

5.9. Les personnes morales assurant la formation initiale des professionnels de
santé ou participant a cette formation.

La Circulaire donne quelques exemples de personnes morales assurant la formation initiale
des professionnels de santé ou participant a cette formation : universités de médecine ou
de pharmacie, centres hospitaliers universitaires dans le cadre de leurs activités
d'enseignement et de formation ou encore écoles publiques ou privées ayant pour objet de
former a certaines professions de santé.
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6 Que faut-il rendre public ?

Les entreprises produisant ou commercialisant des produits de santé ou assurant des
prestations associées a ces produits doivent rendre publics :

- d’'une part, I'existence des conventions qu’elles concluent,

- et d’autre part, les avantages en nature ou en espéces dont le montant est égal ou supérieur a
10 € TTC qu’elles procurent aux acteurs intervenant dans le domaine de la santé. Chaque
montant unitaire doit étre publié, sans cumul.

6.1. Les conventions

a. L’existence des conventions ou la convention ?

La circulaire précise clairement que « L'obligation prévue par la loi de « rendre publiques »
les conventions conclues ne porte que sur leur existence, mais n'emporte pas publication
en ligne des conventions elles-mémes. ». Ce n’est donc pas une copie de la convention qu’il
faut rendre public, mais seulement certaines informations.

La circulaire précise ainsi que seule « une liste limitative d'informations est portée a la
connaissance du public ».

b. Qu’est-ce qu'une « convention » ?

b

«Une convention est un accord de volonté destiné a produire un effet de droit
quelconque »7. 8

Ni la loi ni le décret ne précise quel type de convention doit étre rendue public.
En conséquence, aucune distinction ne doit étre faite, et TOUTES les conventions, sauf

celles limitativement exclues du champ de la transparence par le décret (voir ci-apres),
doivent étre rendues publiques.

Une convention n’est pas nécessairement un document écrit. Aussi les accords ne faisant
I'objet que d’échanges (emails, bons de commande) et d’'une facture, doivent également étre
rendus publics. Pour la sécurité des entreprises, il est recommandé de conclure des contrats

écrits.
L’obligation de transparence s’applique, que la convention porte sur une prestation rémunérée
ou non.

7 Lexique de termes juridiques - Dalloz - de Raymond Guillien et Jean Vincent

8 Suite de la définition : « Par rapport au contrat, la convention est le genre car ses effets peuvent étre autres

que ceux qui résultant d’'un contrat, lequel n’est qu'une espéce de convention. Néanmoins dans le langage
courant les deux termes sont souvent utilisés I'un pour I'autre. »
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Les accords qui ont pour seul objet la protection de la confidentialité n’ont toutefois pas a étre
rendus publics.

C¢. Quelles conventions sont exclues de la transparence ?

Sont exclus du dispositif du champ d’application de la transparence les conventions qui
ont pour objet I'achat de biens ou de services aupres des entreprises soumises a ce
dispositif de transparence (conventions commerciales régies par les dispositions des
articles L. 441-3% et L. 441-710 du code de commerce) (article R. 1453-2 du CSP).

La Circulaire rappelle que « ces achats font l'objet d'une facturation conformément a l'article
L. 441-3 du code de commerce ».

Il s’agit par exemple des contrats de vente de DMDIV (que ce soit a des établissements
privés ou publics), des contrats commerciaux annuels (issue de la négociation
commerciale), des conditions générales de vente, des contrats de coopération commerciale,
des contrats de marchés publics, etc.

9 Article L441-3 : « Tout achat de produits ou toute prestation de service pour une activité professionnelle doivent faire
I'objet d'une facturation. Le vendeur est tenu de délivrer la facture dés la réalisation de la vente ou la prestation du
service. L'acheteur doit la réclamer. La facture doit étre rédigée en double exemplaire. Le vendeur et I'acheteur doivent en
conserver chacun un exemplaire. La facture doit mentionner le nom des parties ainsi que leur adresse, la date de la vente
ou de la prestation de service, la quantité, la dénomination précise, et le prix unitaire hors TVA des produits vendus et des
services rendus ainsi que toute réduction de prix acquise a la date de la vente ou de la prestation de services et
directement liée a cette opération de vente ou de prestation de services, a 1'exclusion des escomptes non prévus sur la
facture. La facture mentionne également la date a laquelle le réglement doit intervenir. Elle précise les conditions
d'escompte applicables en cas de paiement a une date antérieure a celle résultant de l'application des conditions
générales de vente, le taux des pénalités exigibles le jour suivant la date de réglement inscrite sur la facture ainsi que le
montant de l'indemnité forfaitaire pour frais de recouvrement due au créancier en cas de retard de paiement. Le
reglement est réputé réalisé a la date a laquelle les fonds sont mis, par le client, a la disposition du bénéficiaire ou de son
subrogé. »

10 Article L441-7 : « I.- Une convention écrite conclue entre le fournisseur et le distributeur ou le prestataire de services
indique les obligations auxquelles se sont engagées les parties en vue de fixer le prix a l'issue de la négociation
commerciale. Etablie soit dans un document unique, soit dans un ensemble formé par un contrat-cadre annuel et des
contrats d'application, elle fixe :

1° Les conditions de l'opération de vente des produits ou des prestations de services telles qu'elles résultent de la
négociation commerciale dans le respect de l'article L. 441-6 ; 2° Les conditions dans lesquelles le distributeur ou le
prestataire de services s'oblige a rendre au fournisseur, a I'occasion de la revente de ses produits ou services aux
consommateurs ou en vue de leur revente aux professionnels, tout service propre a favoriser leur commercialisation ne
relevant pas des obligations d'achat et de vente, en précisant l'objet, la date prévue, les modalités d'exécution, la
rémunération des obligations ainsi que les produits ou services auxquels elles se rapportent ; 3° Les autres obligations
destinées a favoriser la relation commerciale entre le fournisseur et le distributeur ou le prestataire de services, en
précisant pour chacune l'objet, la date prévue et les modalités d'exécution. Les obligations relevant des 1° et 3°
concourent a la détermination du prix convenu. La convention unique ou le contrat-cadre annuel est conclu avant le 1er
mars ou dans les deux mois suivant le point de départ de la période de commercialisation des produits ou des services soumis
a un cycle de commercialisation particulier. Le présent I n'est pas applicable aux produits mentionnés au premier alinéa de
l'article L. 441-2-1. I1.-Est puni d'une amende de 75 000 € le fait de ne pas pouvoir justifier avoir conclu dans les délais prévus
une convention satisfaisant aux exigences du I. »
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http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000005634379&idArticle=LEGIARTI000006232215&dateTexte=&categorieLien=cid

d. Quels éléments faut-il publier ?

Il faut rendre public 'ensemble des éléments suivants :

» L’identité des parties concernées par la convention

C’est-a-dire d’une part:

- Pour le professionnel de santé: nom, prénom, qualité (médecin, infirmier,
masseur...), adresse professionnelle et, le cas échéant qualification (il s’agit des
formations diplomantes particulieres qui peuvent exister pour certaines professions -
par exemple pour les médecins : pédiatre, acuponcteur...), titre (docteur, professeur...),
spécialité (la discipline exercée), numéro d’inscription a I'ordre ou son numéro
RPPS (i.e., son numéro d’inscription a l'ordre ou lidentifiant personnel dans le
répertoire partagé des professionnels de santé).

- Pour un étudiant : nom, prénom, établissement d’enseignement, et, le cas échéant,
son identifiant personnel dans le répertoire partagé des professionnels de santé.

- Pour une personne morale qu’il s’agisse d’'une association, d'une société, d’une
fondation, etc...) : dénomination sociale, objet social et I'adresse du siege social.

Et d’autre part:

- L’entreprise concernée (celle en charge de la publication au titre de la transparence) :
son identité.

= La date de signature de la convention

En pratique, il s’agit de la date de signature de la convention par les parties.
A défaut de signature (ceci sera tout particuliéerement le cas pour les lettres d’invitation a
des congres, valant convention), il conviendra de retenir la date de la mise en ceuvre de la

convention (par exemple la date de la réunion/de la manifestation).

= L’'objet de la convention

qui devra étre formulé dans le respect des secrets protégés par la loi, notamment dans le
respect du secret industriel et commercial

Chaque entreprise est libre de choisir le libellé qu’elle souhaite pour décrire I'objet de la
convention, et ce faisant l'entreprise s’assurera de ne pas divulguer d’information
confidentielle.

La Circulaire donne quelques exemples des libellés pouvant étre utilisés : une recherche
impliquant la personne humaine, une manifestation de promotion ou une manifestation a
caractere professionnel et scientifique (tel un congres), une collaboration scientifique, etc.
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= Lorsque la convention a pour objet une manifestation de promotion ou une
manifestation a caractere exclusivement professionnel et scientifiquell, le

programme de cette manifestation. (article R. 1453-3. - [ du CSP).

Le montant des rémunérations (en ce inclus les royalties), les salaires et les honoraires liés a la

convention et qui sont la contrepartie d'un travail ou d'une prestation de service n’a pas a étre
rendu public.

Pour les contrats de 'année 2012

Les entreprises doivent rendre publics :

- Tous les contrats conclus a compter du 1¢r janvier 2012.

- Ainsi que les contrats signés avant le 1¢r janvier 2012 mais dont les effets se sont
poursuivis en 2012. L’article 41 II de la loi Bertrand dispose en effet que « I'article L.
1454-3 du méme code s’applique a compter de la date de publication du décret pris pour
I'application de I'article L. 1453-1 et au plus tard le 1¢r ao(it 2012 pour les conventions
appliguées ou conclues et les avantages accordés et rémunérations versées a compter
du 1erjanvier 2012 ».

6.2. Les avantages

Les avantages en nature ou en especes procurés directement ou indirectement aux
personnes, établissements, fondations, sociétés, organismes ou organes doivent
également étre rendus publics.

a. Qu’est-ce qu'un avantage?

Il n’existe pas de définition de ce que recouvre la notion d’avantage.

La Circulaire précise simplement que I'avantage a rendre public s’entend de ce qui est
alloué a une personne bénéficiaire, y compris dans le cadre des conventions soumises a la

transparence.

La Circulaire donne quelques exemples : cadeaux, dons de matériels, invitations, frais de
restauration, remboursements de frais, etc.

Pour rappel, les rémunérations, les royalties, les salaires et les honoraires qui sont la

contrepartie d'un travail ou d'une prestation de service n’ont pas a étre rendus publics ; il ne
s’agit pas d’un avantage au sens de la transparence.

11 Manifestations mentionnées au troisieme alinéa de I'article L. 4113-6 du code de la santé publique
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La Circulaire rappelle que « ces avantages peuvent étre directs ou indirects, c'est-a-dire
accordés au hénéficiaire concerné lui-méme ou accordés a ses proches ou a des groupements

dont il serait membre. Ainsi, il est recommandé a I'entreprise qui verse un avantage a une
personne physique ou morale de se renseigner auprés d'elle si d'autres acteurs du champ de la
santé bénéficieront indirectement de I'avantage consenti. ».

b. Quel est le seuil de 'avantage a rendre public ?

Tous les avantages doivent étre rendus publics des lors que leur valeur (individuelle et non
pas cumulée) est supérieure a 10 euros TTC.

c. Quels éléments faut-il publier ?

Il faut rendre public 'ensemble des éléments suivants :

» L’identité des parties concernées

C’est-a-dire d’une part:

1. Pour le professionnel de santé: nom, prénom, qualité (médecin, infirmier,
masseur...), adresse professionnelle et, le cas échéant qualification (il s’agit des
formations diplémantes particulieres qui peuvent exister pour certaines professions -
par exemple pour les médecins : pédiatre, acuponcteur...), titre (docteur, professeur...),
spécialité (la discipline exercée), numéro d’inscription a I'ordre ou son numéro
RPPS (i.e., son numéro d’inscription a l'ordre ou l'identifiant personnel dans le
répertoire partagé des professionnels de santé).

2. Pour un étudiant : nom, prénom, établissement d’enseignement, et, le cas échéant,
son identifiant personnel dans le répertoire partagé des professionnels de santé.

3. Pour une personne morale qu’il s’agisse d’'une association, d’'une société, d’'une
fondation, etc...) : dénomination sociale, objet social et I'adresse du siege social.
Et d’autre part :

4. L’'identité de I'entreprise concernée (celle en charge de la publication au titre de la
transparence).

* Les informations concernant 'avantage a proprement parlé, c’est-a-dire :

5. son montant, toutes taxes comprises, arrondi a I’euro le plus proche
Il convient de retenir le prix effectivement payé par I'entreprise et figurant sur ses
documents comptables: les personnes concernées peuvent d’ailleurs demander a
vérifier le montant de I'avantage déclaré les concernant ;
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