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Définition et champ de la visite médicale

CNMV

(Comité National
de la Visite Médicale) (1)

I Les définitions de la visite médicale en France

Les différentes acceptions de la visite médicale

Guide aux établissements de santé en matiére
de visite médicale (HAS) (2)

Document protégé par un copyright
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LEEM (4)

« La visite médicale est un statut
et une profession.

Un statut réglementé par [’Etat
(HAS/ANSM/CSP) qui exige d’étre

diplomé, formé, encadré et certifié.

Cette profession a trois missions :
= assurer l’information médicale

= promouvoir le bon usage
du médicament

= assurer la pharmacovigilance. »

« Au sein d’un établissement de santé, les activités de visite
médicale s’adressent notamment aux professionnels de santé
(médecins, pharmaciens, sages femmes...), aux auxiliaires
médicaux (infirmiéres...) et aussi parfois a d’autres métiers
tels que les ingénieurs biomédicaux. Le discours
promotionnel est en général adapté en fonction du
professionnel rencontré.

L’expression « visite médicale » est habituellement réservée
a la promotion des médicaments par des délégués médicaux
de Uindustrie pharmaceutique mentionnés aux articles

L. 5122-11 (3) et L. 5122-12 du Code de la Santé publique.
Toutefois la promotion par contact direct entre
professionnels de santé et représentants de ’industrie existe
aussi pour les autres produits de santé, notamment les
dispositifs médicaux (implantables actifs ; autres dispositifs
médicaux, dont ceux de diagnostic in vitro), et les produits
cosmétiques. »

« La visite médicale consiste

a délivrer aux professionnels de santé
une information médicale de qualité
sur le médicament, et a en assurer

le bon usage.

La diffusion de cette information leur
permet, en conscience et en toute
indépendance, de choisir de maniéere
éclairée la meilleure stratégie
thérapeutique pour le patient, en
fonction de sa situation médicale.

La visite médicale doit assurer la
remontée des informations de
pharmacovigilance. »

(1) http ://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/Propositions_du_collectif_national_des_visiteurs_medicaux_CNVM_.pdf
(2) HAS, Guide aux établissements de santé en matiére de visite médicale, septembre 2011.

(3) Art. L.5122-11 du Code de la santé publique

: « Les personnes qui font de ’information par démarchage ou de la prospection pour des médicaments doivent posséder des

connaissances scientifiques suffisantes attestées par des diplomes, titres ou certificats figurant sur une liste établie par [’autorité administrative ».
(4) www.leem.org : définition du métier de visiteur médical.
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Les différentes formes de la visite médicale

Leaders d’opinion (KOL)

Spécialistes hospitaliers

Spécialistes libéraux

Médecins généralistes

Pharmaciens d’officine

(1) Chiffres IMS Health, Channel Dynamics France 2015
Source : Les Echos Etudes
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Modes d’information et de promotion

privilégiés selon les cibles

Congreés médicaux internationaux —
Revues médicales spécialisées

Visite médicale en face-face
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Investissements en 2015
en visite médicale (1)

231 MEUR

Plus marginalement remote detailing

Congrés médicaux nationaux et internationaux
Revues médicales spécialisées

Réseaux sociaux, sites Internet, e-learning

Visite médicale en face-face
Plus marginalement remote detailing

v

2,2 millions de calls

Congrés médicaux nationaux et RP
Réseaux sociaux, sites Internet, e-learning

Visite médicale en face-face
Plus marginalement remote detailing

197 MEUR
1,6 million de calls

v

Relations publiques
Publicité dans presse médicale
Sites Internet, e-learning

Visite officinale (génériques, OTC), visite médicale
par APM pour certains produits, plus marginalement

521,9 MEUR
5,2 millions de calls

v

remote detailing

Publicité presse officinale
RP, e-learning

Sites Internet d’information
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241,7 MEUR
2,6 millions de calls
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= La réglementation n’a cessé de se renforcer au cours de la derniére décennie, avec la premiére Charte de la visite médicale signée en 2004
et la mise en place d’une procédure de certification démarrée en 2006. La premiere Charte a souhaité définir le role de la visite médicale,
les missions des visiteurs médicaux, et renforcer la formation continue de ces derniers.

= Les autorités de santé souhaitent depuis plusieurs années développer des services d’information sur les médicaments, indépendants de
Uindustrie pharmaceutique. Elles n’y parviennent pas vraiment, ce qui peut expliquer le durcissement du cadre réglementaire de la visite
médicale. Il existe depuis 2015 un réseau régional de centres d’information, le MIS (Médicament Info Service), mais il reste pour I’heure
expérimental et limité a quatre régions.

= La HAS, ’ANSM et le CEPS affichent leur volonté de dissocier ce qui reléve de la promotion de linformation a caractére médical et
scientifique, et ce méme si la frontiére peut étre ténue entre ces deux démarches. Cette volonté, qui s’est encore plus affirmée aprés
’affaire Médiator®, se traduit dans la nouvelle Charte de 2014.

= Celle-ci marque un tournant dans la mesure ou elle élargit les dispositions réglementaires existantes a l’ensemble de toutes les démarches
d’information et de promotion. Elle couvre désormais toute forme d’information, par démarchage ou prospection, a la fois pour les
médicaments remboursables et non remboursables. Son champ est donc plus large que la version précédente signée en 2004. Elle devient la
« Charte de [’information par démarchage ou prospection visant a la promotion des médicaments. » Elle durcit par ailleurs les modalités de
la visite médicale en milieu hospitalier.

= En conséquence, le nouveau référentiel de certification est étendu aux autres métiers que celui de visiteur médical. Il concerne désormais
toute personne exercant une activité d’information promotionnelle (méme ponctuelle ou temporaire), et ce en tout lieu de leur exercice
(cabinet médical, ES, officine, congres, lieux de formation des étudiants, yc universités). Un MSL ou un KAM qui assurerait occasionnellement
la présentation d’un produit, dans un but de promotion aupres de professionnels de santé, sera donc concerné par cette certification.

= Enfin, la nouvelle Charte prévoit la création d’un Observatoire (ONIP) menant chaque année des enquétes auprés de professionnels de santé.
Son objectif est de mesurer la qualité des pratiques en visite médicale a partir de criteres présentés comme « objectifs, vérifiables et
transparents ». Et plus précisément de fonder une éventuelle régulation quantitative des investissements en visite médicale sur des critéres
d’évaluation qualitative, mesurée par la perception des professionnels de santé. Les premiers résultats font état de seulement 3 %
d’anomalies ou résultats « en alerte » (42 alertes pour 25 produits différents). Toutefois, la méthodologie de cet observatoire présente des
biais importants, qui rendent ses premiers résultats peu exploitables. Pour ’heure, les conséquences pour les laboratoires sont donc trés
faibles, voire inexistantes. Le dispositif méthodologique de l’ONIP devraient toutefois étre améliorées des 2016. Il faudra donc attendre 2017
pour analyser I’impact réel de ce nouvel « outil » co-piloté par le CEPS et le Leem.
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Les points clés a retenir de cette partie X

Qu’attendent les médecins a |’égard des laboratoires pharmaceutiques ?
Source : Les Echos Etudes
Disposer des recommandations Disposer de davantage Disposer de plus
officielles et des référentiels de données d’informations
de prescription de pharmacovigilance de nature économique

Mieux communiquer
aupres des patients

= L’encadrement des prescriptions ® Ce besoin est lui aussi renforcé = Face aux pressions de nature = Une tendance de fond constatée
et la mise en place des ROSP par l’affaire Mediator® et ses économique auxquelles ils sont dans plusieurs pays (« Help me
constituent une tendance lourde cgnséquences sur le plan soumis (prescriptions «’NS > help my patients »)

= Face aux pressions croissantes regle‘mentawe (loi Bertran‘d) 52:2:;?};2222%;55: pertoire Internet. ‘est chez les ,patients _
exercées par I’AMO sur les = BesomAde rassurer lfes pgt}ents utilisation obligatoire des la premiere source d 1n1,’orma‘t10n
comportements de prescription, eux-memes sur la securite des LAP...), les médecins vont « sant,e .Face ace ph_enomene,
les médecins d9iYent Plus /mieux meédicaments devoir de plus en plus justifier le,s? medecms doivent disposer
respecter les referen’qe_ls et les leurs prescriptions aupres de d mff)rmat] ons et de sup ports
recommandations officielles U AMO (e>§. : appllcatlgns moblles,

. , . objets connecteés, sites Internet

- Ce be§01n est. renforce depg1s * Les médecins ont besoin de concus pour les patients) a
Uaffaire Mediator® et |a crise de données et d’argumentaires sur diffuser ou a recommander a
conﬁapce importante a l’eggrd , ’efficience des médicaments leurs patients
des medicaments qui en a résulté prescrits (évaluations médico-

économiques, CTJ comparés...)

Associations de patients
Sites Internet grand public
Applications mobiles
Complémentaires santé...

ANSM HAS
Centres régionaux AMO
de pharmacovigilance (CRPV) Complémentaires santé

HAS
Sociétés savantes

Des besoins d’information pour lesquels les laboratoires pharmaceutiques sont en concurrence avec d’autres sources ou médias
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La visite médicale : les tendances lourdes d'évolution

Impact négatif des mesures
de maitrise dite médicalisée

Impact négatif de la générification du marché
officinal, non compensé totalement par ’arrivée
de nouvelles spécialités

Dispositions réglementaires
relatives a ’encadrement de la visite médicale

Evolution des comportements
de prescription des médecins libéraux

Evolution des modes d’exercice
des médecins libéraux

LesEchoseTupes
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I Les facteurs d’évolution des dépenses allouées a la visite médicale depuis la fin des années 2000

Prévisions d’économies en 2016 au titre des mesures relatives a la
« pertinence et au bon usage des soins » : 1 210 MEUR (LFSS 2016)
Régulation et encadrement des prescriptions des médecins, fondés sur les

protocoles publiés par la HAS et les référentiels de pratique médicale
élaborées par I’AMO

Développement des génériques et des biosimilaires encouragé par le
gouvernement Valls dans le cadre du plan d’économies annoncé sur la
période 2014-2017 (10 milliards d’euros d’économies sur les dépenses
d’assurance maladie, dont 3,5 milliards au titre des baisses de prix et du
développement des génériques)

Objectif de substitution pour les pharmaciens d’officine fixé au minimum a
85 %

Dispositions renforcées par la loi « Bertrand » de décembre 2011
(expérimentation de la visite collective en milieu hospitalier, controle a
priori de Uensemble des supports promotionnels destinés aux
professionnels de santé, décret « liens » paru en mai 2013)

Nouvelle Charte de la visite médicale prévoyant notamment la création de
UONIP et I’élaboration d’un nouveau référentiel de prescription

Pression de U'Assurance maladie en faveur des prescriptions dans le
Répertoire des groupes génériques (incitations financiéres dans le cadre
des ROSP)

Utilisation obligatoire des logiciels d’aide a la prescription (LAP)

Développement de l’exercice groupé dans le cadre des maisons de santé
pluridisciplinaires (MSP)

Politique publique en faveur des coopérations interprofessionnelles
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La visite médicale : les tendances lourdes d'évolution
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Evolution depuis 2009 des dépenses allouées a la VM par cible : la VM aupres des MG
connait la plus forte chute depuis la fin des année s 2000
=\M MG  ==VM Spécialistes de ville VM Spécialistes hospitaliers VM aupres des pharmaciens d'officine
_996,1
VM aupres des MG
Evolution entre 2009 et 2015 :
- 474,2 MEUR en valeur absolue
— 521,9
332,6 338,2
307,6 294,0
321,9 283,2 242,9 2553 246,6 229,3
, . : ’ ’ 229,1 7 214,7 241,7
267,9 277,6 261,9 ——
254,1 237,4 227 2 231,1
’ 196,9
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Source : Les Echos Etudes d’apres IMS Health
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La visite médicale : les tendances lourdes d'évolution

s
La baisse du nombre de visiteurs médicaux s’accélére depuis 2011 extrd

TCAM 2004-2015: -6 %

On note une accélération de la baisse des effectifs sur la période :

TCAM 2004-2009 : - 4 % [ Nombre de VM, APM compris

30000 TCAM 2009-2015 : - 7,3 % - 0%
e Eyolution annuelle (en %)
-1,2%
- 2%
25000
- 4%
20000
-5,4%
- 6%
15 000 -7,2%
- 8%
10 000
- -10%
5000
- -12%
0 - -14%
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Source : Les Echos Etudes d’aprés les données du Leem
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Quelles perspectives a I'horizon 2020 2

Les perspectives d'évolution a I'horizon 2020 des dépenses allouées rrats

a la visite médicale auprés des médecins libéraux et hospitaliers EX
Prévisions des investissements = Sur la période 2016-2020, les lancements de nouveaux produits ne
promotionnels a I’horizon 2020 permettront pas de compenser limpact négatif sur les investissements

promotionnels :

—  Des évolutions des comportements de prescription, liées aux mesures
d’encadrement des pratiques des médecins libéraux

TCAM 2009-2015: - 2,4 % —  De Ueffet cumulé des expirations de brevets et de la générification du

Hypothése marché officinal
TCAM 2015-2020:

-3%

3322 3315

—  Du resserrement des contraintes économiques et réglementaires pesant
sur la visite médicale en milieu hospitalier

3125
2893 2 879 = La visite médicale a distance devrait continuer a progresser auprés des MG et
2808 2784 ) - . ) i
des pharmaciens d’officine, mais sa part dans les dépenses de VM devrait
2 472 demeurer marginale (< 2 a 3 % des investissements alloués a la VM).

= La réallocation des budgets promotionnels au détriment de la visite médicale
s’opérera en faveur des supports numériques (applications mobiles, dispositifs
connectés, e-meeting, réseaux sociaux), de la communication grand public et
des démarches plus institutionnelles menées en région auprés des médecins et

des acteurs de santé.

Prévisions des dépenses de VM aupreés
des médecins a ’horizon 2020
TCAM 2009-2015 :
— -8,2% Hypothése
TCAM 2015-2020:
-10%
1586 1540 —p.
S O N\ v &

1388

N “ N 1233 \
N N Vv 1 066
I T A 1001 950
Q
O
SO 561
B
Source : données IMS Health pour les années 2010 a 2014, prévisions Les Echos Etudes

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015  Prévisions
2020
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I Qui sommes-nous ¢

Les Echos Etudes est la division Etudes de marché des Echos Solutions

Les Echos Solutions rassemble l’ensemble des activités de services aux entreprises développées par le groupe
Les Echos.

Les Echos Etudes (anciennement Eurostaf) est une société d’études de marché créée en 1987. A travers nos
publications mutualisées et la réalisation d’études sur mesure, nous accompagnons depuis plus de 25 ans les
acteurs du systéeme de santé dans la compréhension de leurs marchés, leurs réflexions stratégiques et la
définition de leurs démarches opérationnelles auprées des patients et des professionnels de santé.

Notre équipe de directeurs d’études et de consultants, tous spécialisés dans le domaine de la santé, bénéficie
d’une expertise sectorielle approfondie, alliée a une connaissance opérationnelle du terrain des études
qualitatives et quantitatives.

Nous réalisons une veille permanente sur le secteur de la santé :

= |’organisation et le financement du systéeme de santé

= Le marché de ’assurance santé complémentaire

* Les marchés des médicaments et des dispositifs médicaux

= Les stratégies des industriels de produits de santé

* Le Market access des médicaments et des dispositifs médicaux

= Les modeéles de distribution wholesale/retail, off line/on line

= Les politiques de promotion et d’information auprés des professionnels de santé et des patients
N = La santé digitale et UloT

Les derniéres études multiclients du péle Pharmacie-Santé
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Les plates-formes de services santé et les réseaux de soins conventionnés, novembre 2016

Le Big data dans la santé : quelles réalités et perspectives en France ?, octobre 2016

Les perspectives du marché des objets connectés dans la santé, quelles perspectives de croissance a ’horizon 2020 ?, septembre 2016
La cartographie du systeme de santé francais, janvier 2016

Market access des médicaments en Europe, benchmark dans les 5 premiers marchés pharmaceutiques européens, décembre 2015

Observance thérapeutique et accompagnement des patients, enjeux et perspectives des nouvelles solutions digitales au service de
[’observance et du suivi des traitements, novembre 2015

Les programmes de prévention santé en entreprise, enseignements des Corporate Wellness Programs et perspectives d’avenir en France,
octobre 2015
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