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Contribution du SPEPS a la consultation du Médiateur du Livre sur son projet d’avis
« Sur I’édition scientifique dans le contexte des politiques en faveur de la science ouverte »

Réunion en visioconférence le 7 juillet 2022

Etaient présents :

Jean-Philippe Mochon, Médiateur du Livre et Simon VIALLE, Délégué auprés du médiateur du livre

Pour les Editeurs: Nathalie Huilleret (Présidente SPEPS et DG Springer France (Groupe Springer
Nature), Daniel Rodriguez (PDG Elsevier-Masson), Guillaume Leblanc (Affaires institutionnelles
Elsevier-Masson & RELX), Agnés Henri (DG EDP Sciences) Patrick Fenouil (PDG Lavoisier), Gilles Cahn
(PDG John-Libbey Eurotext),

Pour la FNPS : Laurent Bérard-Quélin, Catherine Chagniot, Eugénie Varnier-Klimoff.

Préambule

Le SPEPS (Syndicat de la Presse et de I'Edition des Professions de Santé) a souhaité apporter sa
contribution au projet d’avis du Médiateur du Livre « Sur I'édition scientifique dans le contexte des
politiques en faveur de la science ouverte ».

Nous souhaitons tout d’abord remercier le Médiateur pour cette initiative et pour son analyse
minutieuse et trés documentée de la situation de I’édition scientifique en France. Nous souhaitons
également attirer son attention sur 'activité d’édition de livres et revues en Sciences Techniques et
Médecine (STM) afin de mettre en lumiére les problématiques spécifiques auxquelles ce secteur est
confronté et qu’il partage avec les Sciences Humaines et Sociales (SHS).

La transition vers la science ouverte est un objectif louable et nécessaire, que nous partageons, et dont
I'impact positif sur la visibilité et I'augmentation des citations a été démontré au niveau international
(*). Pour parvenir a un objectif d’ouverture, bénéfique a toutes les disciplines et a tous les acteurs
(publics et privés), nous souhaitons rappeler la nécessité d’'une concertation de tous au moment de
définir une politique publique. La création de I'Observatoire pour I'édition scientifique est un exemple
de cette absence de concertation. En effet, la composition de cet Observatoire a été décidé par seul le
MESRI contre I'avis du SPEPS qui souhaitait renforcer la présence des éditeurs privés en STM afin de
garantir un équilibre dans sa représentativité.

Nous souhaitons également insister sur 'accompagnement nécessaire pour parvenir a cette transition.
Dans ce contexte, nous pensons qu’il est utile de redéfinir les missions de chacun et de nous réunir sur
un objectif commun : faire progresser la science francgaise et la faire rayonner a l'international.

Durant cet entretien, le Médiateur a souhaité recevoir des compléments d’information auxquels nous
nous sommes efforcés de répondre dans ce document.
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Le SPEPS en quelques mots

Le SPEPS (Syndicat de la Presse et de I'Edition des Profession de Santé) est I'un des 7 Syndicats que
compte la FNPS. Il rassemble 41 éditeurs de tailles tres diverses qui représentent environ 2000 salariés
en France. A travers plus de 240 publications papier et/ou électroniques, la vocation du SPEPS est :

e D’informer et former les professionnels de santé,
e De favoriser le partage de connaissance et d’expérience,
e De promouvoir I'expression scientifique en langue francaise.

La plupart des publications du SPEPS sont adossées a des sociétés savantes frangaises et francophones
et forment un lien essentiel avec ces communautés.

Le contexte

Le développement de I'Open Access a connu une accélération au moment de la crise du COVID-19.
Face a une pandémie que I'on n’imaginait pas voir réapparaitre dans nos sociétés dites développées,
il était urgent de donner acces a tous les travaux afin de rapidement mettre au point un vaccin ou un
traitement. Tous les éditeurs scientifiques et médicaux, petits ou grands, nationaux ou internationaux
se sont immédiatement mobilisés pour donner accés gratuitement a des milliers d’articles et ont
maintenu I'acces des chercheurs a leurs plateformes alors que certains d’entre eux ne pouvaient plus
accéder a ces ressources depuis leurs universités ou laboratoires.

Dans un contexte de pandémies répétées et de déreéglement climatique majeur conduisant a des
difficultés alimentaires et sanitaires, le réle de la médecine, des sciences et des techniques est
fondamental. L’édition de livres et de revues dans ces domaines clés (médecine, environnement,
énergie, agriculture et agroalimentaire) est un outil indispensable au développement et a la
transmission des savoirs.

Sial'international le domaine des STM est dominé par quelques grands acteurs internationaux, il existe
en France des éditeurs de taille moyenne (John Libbey Eurotext, Lavoisier), voire de tout petits éditeurs
n’ayant qu’une seule revue. Il est a noter que les éditeurs internationaux ont également des filiales en
France qui emploient un nombre important de salariés. Ces filiales sont présentes a la fois sur le
marché des livres et celui des revues. Ces entreprises génerent une activité qui répond a un besoin
bien spécifique de la communauté médicale. Il est donc important de souligner qu’elles contribuent a
I’économie et la dynamique de ce secteur en France, et sont un atout pour le rayonnement des
chercheurs frangais a I'international.

Tous ces éditeurs (petits et grands) ont été confrontés de facon soudaine et inattendue a la demande
d’Open Access lors de la mise en place de la Loi pour une République numérique (2016), et en
particulier le secteur du médical. Depuis cette date, les appels a une ouverture rapide avec des
embargos courts pour le secteur du médical (6 mois) voire sans embargo, se sont faits de plus en plus
pressants renforcant la tension et I'incompréhension entre le MESRI et ces derniers.

Le nécessaire respect des embargos tels que prévus par I'article 30 de la loi Lemaire se pose de nouveau
avec acuité en raison de la publication, en juillet dernier, du guide relatif a la stratégie de rétention des
droits porté par le Comité pour la Science Ouverte. Ce guide, qui n’a aucune valeur juridique et
contourne habilement les termes de I'article précité, entre en contradiction directe avec les principes
d’intégrité scientifique et de liberté académique des chercheurs.
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Au niveau international, des modéles ont été mis en place (Accords transformants, Gold OA financé
par les APC (Article Processing Charges) qui ne sont pas automatiquement transposables aux revues
de langue francgaise du fait de I'absence de financement en amont pour ces revues, d’'un volume
critique insuffisant pour générer un bouquet de taille significative, et du lien étroit avec les sociétés
savantes qui utilisent les revues comme un moyen de formation et en tirent un revenu substantiel de
la part des éditeurs (voir exemple des Comptes Rendus de I’Académie des Sciences).

Il nous parait donc essentiel d’ouvrir un débat sur les différents modeles de financement, sur la
nécessité de privilégier les revues de langue francaise de qualité dans les évaluations des chercheurs
sous peine d’une condamnation a terme de cette forme de presse et d’édition, et d’'une concentration
des acteurs qui nuirait gravement a la nécessaire diversité.

Le risque d’étatisation de I'édition et de toutes les conséquences que ce choix politique emporterait
tant pour I'avenir du métier d’éditeur que pour le financement de la Recherche a été pointé par le
rapport des sénateurs Henriet, Darcos et Ouzoulias du mois de mars 2022. Ce rapport alertait les
pouvoirs publics et I'opinion sur les conséquences de la politique actuelle de I'Open Access en France
qui limiterait la liberté académique du chercheur dans son choix des publications et de la langue de
publication.

Accompagner et encadrer la démarche vers I'Open Access est une priorité qui ne peut se passer du
dialogue avec I'éditeur dont c’est le métier.

Il nous parait également utile de poser la question de savoir si le rle de I'Etat doit se substituer a celui
de I'éditeur, et ce d'autant plus qu'il n'y a pas carence en ce domaine.

JPM : L’exigence d’Open Access est-elle réaliste ou réalisable dans le domaine des publications
médicales de langue francaise :

e Lesrevues médicales sont des revues scientifiques au méme titre que les revues de SHS.

e La question cruciale pour les éditeurs qui publient en langue francgaise est que le rapport du
Médiateur n’aborde pas la question du modele économique de I'Open Access. Pour des
éditeurs nationaux comme Lavoisier ou John Libbey, I'essentiel du revenu provient des
abonnés individuels (médecins) ou collectés via des sociétés savantes.

e La plupart des revues médicales sont en effet liées a des sociétés savantes qui éditent en
langue francaise et fonctionnent sur le modele de I'abonnement payant.

e Les auteurs qui publient dans ces revues, souvent hospitalo-universitaires, ne sont pas enclins
a financer I'Open Access de leurs revues dans I'hypothése d'un modéle Gold du fait de
I"absence de financement en amont, et d’'un manque de valorisation de leurs articles dans la
prise en compte de |'évaluation de leur carriére par les CNU. Les articles de langue francaise
n’ouvrent pas, pour la plupart, de points Sigaps et d’enveloppe MERRI qui sont « le nerf de la
guerre » pour le financement des hopitaux.

o |l semble également difficile de transposer le modéle des Accords Transformants (AT) mis en
place par les groupes internationaux dans la mesure ou il n’est pas possible de constituer des
bouquets institutionnels de taille suffisante.

e La généralisation immédiate de I'Open Access risquerait d’entrainer la perte du revenu issu
des abonnements payants d’olu la nécessité de compenser par une politique de soutien et
d’accompagnement.
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JPM : Quelle est votre réponse face a la demande de politique de ’Open Access du gouvernement ?

Les éditeurs comprennent la nécessité d’ouvrir la science au bénéfice du plus grand nombre et des

pays qui n‘ont pas acces a ces ressources et y répondent en adhérant a des programmes comme
Research4life.

lls ont ouvert spontanément leurs ressources au début de la pandémie du COVID-19, bien avant que
le MESRI leur en fasse la demande.

Mais les éditeurs de taille moyenne et qui publient en francais ont besoin de visibilité sur le long terme
et d’'accompagnement qui doit passer par :

Une meilleure valorisation de leurs revues au sein des institutions ;

Une réflexion sur les modeles économiques, et donc un soutien spécifique pour les revues en
Sciences, Techniques et Médecine (STM) ;

La prise en compte des revues médicales de qualité de langue francaise dans I'attribution des
points SIGAPS. Les revues de langue frangaise sont pénalisées par ce dispositif et de fait
deviennent moins attractives pour les auteurs qui se tournent soit vers des revues prédatrices
(par ignorance), soit vers des revues internationales (parfois de qualité inférieure) alors qu’une
publication dans une revue de langue francaise de qualité contribuerait a la formation des
jeunes médecins en France et dans les pays francophones. Nos revues de langue frangaise
participent d’une chaine vertueuse dans laquelle un jeune scientifique fait ses armes d’abord
comme auteur de chapitre, d’article, de livre, puis comme relecteur. C'est cet apprentissage
nécessaire qui le conduit a soumettre un article dans une revue internationale, contribuant
ainsi au rayonnement des chercheurs frangais au niveau international.

Nos publications sont également un outil essentiel de formation pour la francophonie : elles
ont toujours été le lieu privilégié pour communiquer sur les programmes de collaboration et
de formation mis en place avec I’Asie ou I'Afrique francophone. Il n’est qu’a voir la
fréquentation des ressortissants de ces pays dans les congrés médicaux en France pour se
rendre compte de I'importance de cette fonction. Nous constatons déja que beaucoup de pays
francophones se tournent vers I'anglais pour se former. L'absence de soutien a la langue
francaise conduit a une perte d’influence dans les pays francophones.

JPM : Existe-t-il des secteurs qui ne relévent pas de 'Open Access ?

Certains éditeurs du SPEPS relevent de la presse généraliste dont I'objectif est avant tout
d’assurer un contenu journalistique immédiat. Ils ne sont pas immédiatement concernés par
ces problématiques. D’autres proposent des revues qui répondent a des besoins de formation
continue pour lesquelles I'abonnement reste un modele privilégié car en lien avec des
applications mobiles ou des formations a distance.


https://www.research4life.org/fr/
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JPM : Qu’appelle-t-on Open Access ? Aller vers I’hybride ? Probleme des barriéres mobiles ? Quelle
est votre vision ?

De nombreux auteurs ne comprennent pas la distinction entre green et gold voire ne sont pas
intéressés. lIs cherchent avant tout a publier dans la revue de leur discipline, afin d’échanger avec leurs
pairs.

Le green, modele privilégié par le MESRI, n’est pas un modele économique, c’est une option
d’archivage du manuscrit. Tous les modeles qui reposent sur un modéle économique durable qui ne
met pas en péril la diversité, la liberté du chercheur et la survie des éditeurs privés, sont a privilégier
et a inventer. Pour la France, c’est peut-étre un modele qui n’existe pas encore.

Le soutien a la plateforme HAL a démontré que le MESRI a mis a disposition un fonds stratégique
important et trés certainement nécessaire, mais il répond avant tout a un besoin patrimonial, a la
nécessité pour le gouvernement d’archiver le travail des chercheurs, en aucun cas il ne contribue au
rayonnement des travaux des chercheurs francais a I'international, a une augmentation des citations,
a une meilleure tracgabilité de I’article publié.

Notre vision :
e Privilégier une politique raisonnable et concertée pour la mise en place de I'Open Access.

e Mettre en place un accompagnement financier pérenne afin de permettre d’abaisser
progressivement la barriere mobile pour les éditeurs qui le souhaitent.

e Mieux valoriser les auteurs qui publient en francais a travers une meilleure reconnaissance des
revues de langue francaise (le SPEPS soutient la base de données LiSSa qui recense toutes les
publications médicales de langue frangaise répondant a des criteres de qualité).

e Pérenniser I'aide a la traduction pour renforcer la visibilité a I'international ; ce fonds est tres
largement utilisé pour les publications en SHS.

Remettre I’éditeur au centre du débat : travailler avec et non contre

e Publier est notre ADN, notre métier est d’investir dans des outils et des plateformes au service
des auteurs.

e Pourquoi mettre en place un systeme d’édition publique coliteux qui développe des outils que
nous offrons déja sans qu’aucune garantie ne soit offerte sur le long terme d’autant qu’aucune
étude a ce jour démontre que le développent de ces ressources va colter moins cher a I'Etat.

e Lerdle de I'éditeur est de prendre des risques, d’identifier les nouvelles attentes, de créer de
nouvelles revues, d’innover et d’investir en permanence dans de nouveaux outils
technologiques. Il continue méme parfois a éditer des revues fragiles économiquement car
elles répondent aux attentes d’'une communauté.

e Nous assumons tous les colts d’édition, de la soumission a la publication en ligne, et notre
valeur ajoutée est d’assurer la meilleure visibilité possible. Ce qui donne la légitimité aux
articles, c’est la puissance de la marque. Il faut du temps pour que la marque soit reconnue.
Les éditeurs s’inscrivent dans la durée. Comment garantir la pérennité de ces initiatives si les
éditeurs sont soumis au bon vouloir des gouvernements successifs?


https://www.lissa.fr/dc/#env=lissa
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e |’édition STM de langue francaise évolue sur un marché fragile et étroit. La survie de nos
entreprises est en jeu, la pérennité de la qualité de I'édition scientifique, que personne ne nie
a ce jour, aussi !

Conclusion : Il n’y a pas de carence de I'édition privée en matiére d’édition STM. Il y a une doctrine qui
a prévalue lors de la réforme de la Documentation francaise en matiere d'édition: il vaut mieux pour
I’Etat de faire faire plut6t que faire lui-méme.

En terme de diversité et de pluralisme, il n’est pas imaginable que le seul organisme qui publierait sur
le droit administratif soit uniquement le Conseil d’Etat. Nous avons besoin de débat et de controverse.
Une diversité d’acteurs est nécessaire pour favoriser le pluralisme.

Nous pensons que I’évolution vers I’'Open Access doit se faire de maniere progressive et concertée et
non de maniere monolithique, en veillant a respecter la diversité des modeles qui représentent des
enjeux financiers pour les sociétés savantes.

Les rémunérations versées par les éditeurs aux sociétés savantes représentent un revenu non
négligeable pour ces sociétés et parfois leur principale ressource. Au-dela de la vision stratégique,
parfois dogmatique, en faveur de I'Open Access, il y a une réalité économique dont il faut tenir
compte : les contraintes économiques, si elles ne sont pas supportées par les éditeurs, devront I'étre
par I'Etat sauf a dégrader considérablement la présence et la qualité éditoriale de ces revues et
remettre en question leur pérennité voire celle des sociétés savantes concernées.

[Exemple des Comptes Rendus de I’Académie des Sciences

La publication des Comptes Rendus répondait jusqu’en 2009 a un appel d’offres élaboré par I’Académie
des Sciences dont le modele économique reposait sur les abonnements payants. Ce modeéle permettait
e paiement annuel de royalties de plusieurs centaines de milliers d’euros a I’Académie des Sciences
par son éditeur, Elsevier. En 2019, I’Académie des Sciences a décidé d'imposer le modele Diamant aux
Comptes Rendus qui sont depuis lors financés par une subvention publique annuelle de 300 000 euros.

JPM : Quelle est votre position par rapport au développement du numérique. Le colt est-il
moindre ?

e Les éditeurs ont été les premiers a investir dans une version numérique de leurs articles et a
développer des services autour du numérique.

e Chaque année une partie des bénéfices générés par nos entreprises est réinvestie dans
I'innovation et le développement.

e (e passage au numérique génére des investissements trés conséquents et récurrents qui
contrairement aux idées recues ne permettent pas de réaliser une économie substantielle.

e Le numérique a amélioré les possibilités de diffusion et la rapidité de publication, mais il a
également permis le développement de revues dites prédatrices qui détournent par exemple
le nom de revues reconnues pour attirer de jeunes chercheurs naifs ou confrontés a la
dictature du « publish or perish » mise en place par ces mémes institutions qui prénent
pourtant une évaluation plus juste (DORA). Ces revues réclament un paiement a la publication
qui équivaut a un paiement a la soumission dans la mesure ou il n’y a pas de révision par les
pairs (peer reviewing) ; alors que pour tous les éditeurs, le paiement se fait a I'acceptation de
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I'article (pour les revues fonctionnant en Gold OA notamment) et aprés un strict parcours de
révision par des pairs.

e Le développement du numérique a aussi permis la création de sites pirates comme Sci-Hub
qui aspirent les contenus des éditeurs. Les chercheurs ont régulierement recours a ce site au
mépris des regles élémentaires sur la cyber sécurité et alors que nous avons déja alerté le
MESRI sur ces pratiques condamnables. Il semble étre considéré par certains comme un
« mal nécessaire » : https://www.insmi.cnrs.fr/fr/cnrsinfo/comment-publier-vertueusement

JPM : Quel plan de soutien pour I'édition privée ?

e Garantir I'indépendance éditoriale des comités de rédaction est un élément primordial de la
qualité et l'objectivité des revues. A cet effet, le SPEPS a défini les criteres de cette
indépendance pour ses membres a travers une charte : déclarations des liens d’intéréts,
références bibliographiques, peer review etc. (voir document en annexe).

e Les éditeurs ont besoin d’un acces facilité aux Universités : les petits éditeurs n’ont pas de
puissance commerciale suffisante pour discuter avec les Universités et/ou Couperin.

e |l faudrait un fonds de réserve pour les revues de langue francaise afin que les fonds des
universités ne soient pas réservés aux seuls éditeurs internationaux.

e |l faut une politique raisonnable : un abaissement progressif des barrieres mobiles doit étre
soutenu par le MESRI par un accompagnement financier pérenne. L'éditeur John Libbey
Eurotext souligne qu’il a bénéficié d’un soutien financier a I'abaissement des barriéres mobiles
mais que ce soutien n’a pas été renouvelé dans le temps.

e Les auteurs hospitaliers veulent de plus en plus de visibilité et de prise en compte de leur
activité d’enseignement. Comment valoriser les auteurs d’articles en francais si seuls sont pris
en compte les articles référencés dans Medline quand on sait que cette base de données
américaine ne référence quasiment plus de revue médicale de langue francaise ?

o Afin de donner plus de visibilité a I'international aux auteurs frangais, il pourrait étre envisagé
de publier une version en anglais en Open Access mais la encore, une politique
d’accompagnement et de soutien doit étre mise en place pour les petits éditeurs.

%k k k%

(*) Impact de I’OA sur la visibilité et les citations au niveau international. Une étude de cas parue en
Février 2022 sur les publications Springer Nature a révélé que :

Les avantages des livres en libre acces

> Les livres en libre accés comptent en moyenne 2,4 plus de citations que les livres non OA.

> Leslivres en libre accés comptent en moyenne 10x plus de téléchargements que les livres non
OA.

» Les livres en libre accés bénéficient en moyenne 10x plus d’attention Altmetric que les livres
non OA.

Les avantages des articles en libre accés / en moyenne (étude menée sur 70 000 articles en langue
anglaise dans les revues hybrides de Springer nature) :

» 6x plus de téléchargements que les articles non OA.
> 1,6x plus de citations que les articles non OA.


https://urldefense.com/v3/__https:/www.insmi.cnrs.fr/fr/cnrsinfo/comment-publier-vertueusement__;!!NLFGqXoFfo8MMQ!pn7wUeogGs9WVdebSF95ZtSxUJgVIjjCAqzZciWRB42ocZmiiINLkrgOpJgrbToyW9lCAH2ZqErE2z2QOiWwdXMtLzE$

Expérimentation John Libbey Eurotext de traduction d’articles en anglais

soutenue par le MESRI sur une période contractuelle 2 ans

Parameétres de I’expérimentation

- Donner une meilleure visibilité internationale aux auteurs publiant en francais

- Optimiser les citations pour I'impact factor de la revue

- Contribuer au référencement Medline de la revue, et autres banques de données
internationales

- Les articles traduits sont mis en open access immédiatement sur la partie numérique des

revues concernées.
Deux revues ont été sélectionnées :

- larevue A est référencée Medline avecun IF< 1
- larevue B se prépare a demander I'indexation Medline et est référencée ESCI.

Méthodes

- Traduction automatique via le logiciel SPELL pour apprentissage et optimisation de la
performance de ce dernier dans la traduction.

- Validation des articles traduits par un traducteur professionnel pour garantir la qualité de la

traduction.
Conclusions

- Satisfaction des auteurs bénéficiant de la traduction

- Augmentation des soumissions d’articles aux revues A et B

- Expérimentation arrétée apres 2 ans ne permettant pas de mesurer I'impact de cet
investissement

- Cette expérimentation aurait d(i bénéficier d’un engagement plus long, voir pérenne, par le

ministére pour évaluer son intérét.
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L’édition de livres souffre de plusieurs handicaps

Le secteur du livre en STM n’a cessé de décroitre au fil des années avec pour conséquence
une rémunération en droits d’auteur qui n’est pas a la hauteur de I'investissement en temps
passé, surtout pour des auteurs dont I'essentiel de I’activité est de soigner ; comme pour les
revues, les auteurs de livres ou de chapitres souffrent d’un manque de valorisation et de
reconnaissance qui ne vient pas compenser cette faible rémunération,

Les jeunes notamment ne sont pas incités a publier en francais, contrairement au domaine
des SHS ou la publication dans un livre est encouragée et valorisée pour la progression de
carriere,

Manque de soutien des universités, qui, du fait de budgets contraints, limitent au maximum
leurs achats,

Le co(t de réalisation des ouvrages reste trés élevé du fait d’un travail qualitatif important
(relecture et composition des ouvrages) auquel s’ajoutent I'utilisation de papier de qualité et
donc cher et une impression en petites quantités. Or, bien souvent, ce co(t de revient élevé
n’est pas compris par I'acheteur qui le compare avec celui de I'édition de littérature
générale.

La commercialisation des livres STM (hors étudiants) est de plus en plus compliquée, car les
libraires spécialisés disparaissent les uns apreés les autres, et les rayons STM des librairies
généralistes se limitent a la portion congrue.

Dans le domaine particulier des livres médicaux, une loi, pleine de bonnes intentions et
parfaitement compréhensible dans d’autres domaines, a eu un effet dévastateur : la loi anti-
cadeaux de 1993 et surtout son adaptation connue sous le nom de loi Bertrand. En assimilant
les livres commercialisés en librairies a ceux offerts par les laboratoires pharmaceutiques en
cadeau, elle a ainsi privé éditeurs et libraires de recettes qui permettaient bien souvent
d’amortir les frais de production. Ces ouvrages, développés en toute indépendance des
laboratoires pharmaceutiques, étaient considérés comme des outils de formation
incomparables et bénéficiaient d’'une diffusion accélérée via de nouveaux canaux.

Le manque de visibilité des ouvrages numériques STM francais dans les portails des
universités. Face aux offres des éditeurs internationaux, les éditeurs francgais ne disposent
pas de catalogues suffisamment larges pour offrir des bouquets de taille significative aux
universités.

Nos suggestions

Que les ouvrages publiés par les éditeurs membres du Speps soient reconnus comme outils
de formation et, a ce titre, exclus des « cadeaux » visés par la loi Bertrand et intégrés dans les
dépenses de formation des personnels soignants ;

Que soit dégagé un financement destiné a la création d’un portail de I'édition STM
francophone ;

Qu’une part minimale des budgets des universités soit réservée a I'édition des membres du
Speps (ou éditeurs établis en France ou éditeurs francophones) ;
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PREAMBULE

La presse médicale et des professions de santé - désignée ci-aprés "presse médicale” - est
l'un des espaces privilégiés de la communication des divers partenaires de ['univers médical.

L'Union des annonceurs (UDA) et le Syndicat de la presse et de I'édition des professions
de santé (SPEPS) ont le souci de définir et de promouvoir les régles de comportement que
leurs adhérents se doivent d'adopter dans le respect des lecteurs.

Il convient, en particulier, de définir des régles de "bonne conduite” pour I'élaboration et la
publication des textes rédactionnels qui rendent compte de I'activité des entreprises de santé -
désignés ci-aprés "annonceurs” - ou qui concernent leurs produits, dans la mesure ol ces
textes sont inclus dans les publications de la presse médicale frangaise.

A cette fin, ils ont complété les dispositions qu'ils ont élaborées dés 1967 dans une “charte
d'éthique de la publicité pharmaceutique dans la presse médicale” (Cf annexe 1), en rédigeant
en novembre 1989 un nouveau texte éthique, intitulé "Information sur le meédicament et
publicité rédactionnelle”, révisé en mai 1993, en novembre 1996, en mars 2001, en juin 2008,
en juin 2011 et en 2015.

Le LEEM (Les entreprises du médicament) aprés avoir apporté son appui & ce document dés
2007, a souhaité s'associer pleinement a cette démarche en devenant signataire de cette
huitiéme édition.

Les recommandations qui suivent sont inspirées par le respect des principes fondamentaux
que sont :

- Laliberté de la presse,

- Le droit & I'information des lecteurs,

- La maitrise de leur communication par les annonceurs.

( Edition 2015
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INTRODUCTION

Les parties signataires ont adopté les dispositions qui suivent :

Titre | Information rédactionnelle, indépendante de toute relation contractuelle entre un
éditeur et un annonceur, entreprise de santé

Titre ll Publications d'auteurs par un éditeur, avec le soutien d’une entreprise de santé et
éditions destinées & la formation des professionnels de santé, avec le soutien
d’'une entreprise de santé

Titre IHl Information faisant I'objet d'une relation contractuelle & visée promotionnelle entre
un éditeur et un annonceur (publicité rédactionnelle)

Titre IV Surveillance des accords

Edition 2015



Titre |

Information rédactionnelle, indépendante de toute relation contractuelle entre
un éditeur et un annonceur, entreprise de santé.

Section A - Dispositions générales

Article 1
Définition

Relévent du présent titre, les textes publiés dans les publications médicales a destination des professionnels
de santé rendant compte de l'activité des entreprises de santé, de leurs travaux scientifiques, des études en
matiére de thérapeutique, des lancements de produits ou de la vie d'un de leurs produits, au travers de
conférences et communiqués de presse, éditions de livres ou productions de films, etc, en dehors de toute
relation contractuelle entre la revue éditrice et le ou les entreprises de santé(s) concernée(s).

Article 2
Obligation des annonceurs, entreprises de santé

a) Les annonceurs doivent se garder d'intervenir dans la rédaction d'un organe de presse ; répondre a la
demande des rédacteurs ne constitue pas une intervention au sens du présent texte.
De méme, les annonceurs s'interdisent de lier I'existence ou limportance des rubriques
rédactionnelles relevant du présent titre & un quelconque avantage financier ou commercial,

b) Lorsqu'ils fournissent des informations techniques aux journalistes, les annonceurs ne doivent pas exiger
du journal un bon a tirer préalable de I'article,

c) Dans le cas ou Pentreprise de santé, dont 'événement est rapporté, souhaite relever une erreur dans le
texte qui le concerne, il peut, selon le cas, demander un simple rectificatif ou exercer le droit de reponse
prévu par la loi (article 13 de la loi du 29 juillet 1881).

Obligations des éditeurs
a) Les éditeurs doivent s'abstenir d'accepter pour publication une rédaction fournie par les entreprises de
santé & l'exception des travaux d'auteurs et chercheurs entrant dans le cadre habituel des publications

scientifiques.

b) Pour renseigner pleinement le lecteur, chaque article relevant du présent titre doit clairement faire
référence a la source de l'information, en précisant par exemple les dates et lieux des événements,

c) Les éditeurs s'interdisent de lier I'existence ou limportance des rubriques rédactionnelles relevant du
présent titre a un quelconque avantage financier ou commercial,

d) Tous les articles doivent étre signés ou paraphés de maniére a permetire l'identification de leurs auteurs.
Lorsqu'il s'agit de Professionnels de santé, le ou les auteurs doivent mentionner leurs liens d'intérét.’

! Cf. Recommandation du SPEPS a ses adhérents - Déclaration des liens d'intérét — avril 2014
Edltion/2015
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e) Quiils soient écrits par des journalistes ou par des auteurs? extérieurs, tous les articles publiés dans un
organe de presse sous le titre | de la présente convention sont placés sous la responsabilité du directeur de la
publication.

f) Toute présentation d’étude clinique ou pharmacologique? reléve de la responsabilité de 'éditeur (Titre |
et Titre Il), & charge pour ce demier de veiller a I'application des régles de transparence établies par le
code de la santé publique*.

Section B - Conférences de presse

Article 3

Les entreprises de santé organisatrices doivent réserver leurs conférences de presse aux
sujets importants

Il faut rappeler la nécessité d’exercer un choix rigoureux des sujets donnants lieux & des conférences de
presse.

A titre d’exemples et de maniére non exhaustive, citons comme sujets importants susceptibles de faire I'objet
de l'organisation d'une conférence de presse :

- les recherches originales engagées par une entreprise de sante,

- la mise au point d'une nouvelle molécule,

- les résultats d’études cliniques,

- les études épidémiologiques, de morbi-mortalité, pharmaco-économiques, pourvu quelles respectent les
bonnes pratiques professionnelles,

- les modifications de la forme galénique ou de la voie d’administration, permettant de justifier une
amélioration du service médical rendu ; par exemple : meilleure bio-disponibilité, meilleure tolérance, plus
grande rapidité d'efficacité, meilleure observance,

- les résultats économiques et financiers ou I'annonce d’une restructuration industrielle,

- linauguration d'un nouveau centre de recherche ou d'une unité de production,

- etc.

Il incombe donc aux entreprises de santé d’étre sélectives dans le choix des sujets a traiter, dans le cadre des
conférences de presse en vue d’actualiser les connaissances thérapeutiques et socio-économiques du corps
médical, et aux éditeurs de se rendre aux conférences de presse en fonction de ['utilité que I'information qu'ils
vont y trouver présente pour leurs lecteurs.

2 Conférer définition en annexe 1
3 définie par le code de la santé publique (not. Articles L1121-1 et suivants et ses dispositions relatives aux recherches
biomédicales, complétée par des dispositions réglementaires).

4 Article L.4113-13 du code de la santé publique, inséré par la Loi n® 2002-303 du 4 mars 2002 art. 26. « Les membres
des professions médicales qui ont des liens avec des entreprises et établissements produisant ou exploitant des produits
de santé ou des organismes de conseil intervenant sur ces produits sont tenus de les faire connaitre au public lorsqu'ils
s'expriment lors d'une manifestation publique ou dans la presse écrite ou audiovisuelle sur de tels produits. Les
conditions d'application du présent article sont fixées par décret en Conseil d'Etat.

Les manquements aux régles mentionnées & l'alinéa ci-dessus sont punis de sanctions prononcées par [ordre

professionnel compétent ».
( Editign 2015

\



Il est de lintérét des deux parties concernées, que la conférence de presse et ses comptes rendus ne
puissent étre assimilés a une démarche publicitaire.

Article 4

Les invitations aux conférences de presse doivent étre adressées a la rédaction des journaux et
revues

Les éditeurs s'engagent a envoyer aux conférences de presse auxquelles ils sont invités des rédacteurs
habilités & participer activement et a rendre compte des informations présentées, en raison de leur
compétence, méme s'ils ne sont pas nécessairement titulaires de la carte de presse.

Article 5

De 'usage du dossier de presse.

Les informations transmises pendant la conférence sont étayées par des données, des publications
scientifiques ou des résultats d’études dont les références figurent dans le dossier de presse.

Le dossier de presse doit &tre considéré par les rédacteurs ayant participé a la conférence de presse comme
un document de travail.

Le résumé de la conférence de presse fourni par I'entreprise de santé ne doit pas étre reproduit en I'état.

Le compte rendu d'une conférence de presse est signé par le journaliste qui Ia rédigé. La source de
l'information doit &tre précisée.

Les rédacteurs qui couvrent une conférence de presse doivent en faire une analyse indépendante.

Article 6
Il peut étre suffisant d’adresser de simples communiqués de presse

Une entreprise de santé peut adresser aux rédacteurs en chef des journaux médicaux un simple communiqué
de presse sur un sujet ne justifiant pas une conférence de presse.

Le texte tiré de ce communiqué est publié sous la responsabilité de 'éditeur, signé par un rédacteur et en
faisant état de la source.

{
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Titre Il

Publications d’auteurs par un éditeur, avec le soutien institutionnel d’une
entreprise de santé
et
Editions destinées & la formation des professionnels de santé, avec le soutien
d’une entreprise de santé

Article 7
Définition

Relévent du présent titre, les éditions spéciales (numéro spécial ou supplément) & destination des
professionnels de santé rédigées a l'initiative et sous la seule responsabilité de I'éditeur et de son
comité de lecture. Dés lors que ces éditions font I'objet d'un parrainage, la relation contractuelle doit
garantir l'indépendance de I'éditeur. Ces éditions ont pour objet 'actualisation des connaissances sur
des thématiques générales de santé telles qu'une pathologie, un domaine thérapeutique et non la
promotion d’un médicament.

Article 8

Informations scientifiques délivrées dans les réunions et congrés °

A l'occasion de Congrés médicaux ou pharmaceutiques a comité scientifique indépendant, ou de réunions
organisées sous I'égide de sociétés savantes ou de groupes d’experts mandatés par celles-ci, faisant état de
favancement de la recherche, les éditeurs de la presse médicale publient, dans le souci d'informer les
professionnels de santé, des éditions spéciales regroupant tout ou partie des travaux présentés.

Lorsque ces éditions spéciales présentent des données issues de la recherche non validées par les autorités
frangaises, elles doivent comporter en premiére page® un avertissement le précisant.

La publication de ces éditions spéciales et de leur contenu est effectuée sous la responsabilité des editeurs et
de leur comité de lecture. Ces publications peuvent contenir des insertions publicitaires & l'exclusion des
publicités des produits cités dans ces documents et pour lesquels des informations hors AMM seraient
données. La diffusion de ces éditions spéciales et la sélection des professionnels de santé concernés par le
sujet est assurée exclusivement par les éditeurs et non répétée.

Dés lors que des articles de ces éditions spéciales apporteraient des informations scientifiques hors AMM sur
des produits pharmaceutiques, leur utilisation promotionnelle en visite médicale serait interdite.

Article 9

Editions destinées & la formation des professionnels de santé, avec le soutien d’une
entreprise de santé.

5 Ce texte a €té mis au point avec I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé et a été approuveé par la
Commission de contrdle de la publicité et de la diffusion de recommandations sur le bon usage des médicaments le 9
novembre 2000.
% On entend par premiére page: soit la premiére page de couverture, soit la deuxiéme page de couverture ou la pag
face sommaire. Cet avertissement doit apparaitre de fagon lisible.
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Lorsqu'un éditeur réalise une édition destinée & la formation continue des professionnels de santé, rédigée
sous l'autorité d’'un comité de lecture et/ou d’une société savante, elle peut recevoir le parrainage d'une
entreprise de santé dés lors que les termes des dispositions déontologiques professionnelles du LEEM en la
matiére sont respectés.

Lorsque ces éditions présentent des données issues de la recherche non validées par les autorités
frangaises, elles doivent comporter sur la premiére page® un avertissement le précisant.

Article 10

Ces éditions spéciales doivent faire mention de leur parrainage. Le nom de I'entreprise de santé marraine doit
figurer de facon lisible sur la premiére page® .

Titre Iil

Information faisant I'objet d'une relation contractuelle a visée promotionnelle
entre un éditeur et un annonceur (Publicité rédactionnelle)
Article 11
Définition
Relévent du présent titre, les textes validés par un annonceur, publiés dans des publications destinées aux
professionnels de santé qui concernent I'activité d'une entreprise de santé, de ses travaux scientifiques, des
lancements de produits ou de la vie de 'un de ses produits, dans la mesure oli la publication de ces textes fait

l'objet d'une relation contractuelle & visée promotionnelle entre 'éditeur et l'entreprise de santé concemes.

La promotion d’'un médicament dans ces textes impose le respect des obligations relatives & la publicité
découlant du Code de la Santé Publique et des textes en vigueur.

Article 12

Origine des textes ayant un caractére de publicité rédactionnelle

Les articles de publicité rédactionnelle peuvent étre rédigés par :

1/ Ia rédaction de I'organe de presse

Dans ce cas, ils doivent comporter la signature du ou des auteur(s). La conception initiale de l'article a publier
est étudiée en commun avec I'entreprise de santé commanditaire, un bon a tirer de I'épreuve finale doit lui
étre soumis pour validation.

2/ les entreprises de santé

7 Code de bonnes pratiques de FMC signé en novembre 2006 entre le LEEM et le Ministre de la santé et des solidarités
a consulter dans les Dispositions déontologiques professionnelles applicables aux entreprises adhérentes du LEEM
(DDP - janvier 2014) (p.29). A signaler : ce code de bonnes pratiques n'a pas été repris dans les nouvelles DDP
applicables aux entreprises adhérentes du LEEM de janvier 2015. La commission de suivi de la charte a ouvert un
groupe de travail sur le sujet.
% On entend par premiére page: soit la premiére page de couverture, soit la deuxieme page de couverture ou la page
face sommaire. Cet avertissement doit apparaitre de facon lisible
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Lorsque les textes relevant du présent titre sont rédigés directement par une entreprise de santé et remis pour
publication au journal, qu'ils soient signés ou non, leur responsabilité incombe tant & 'entreprise de santé
rédacteur qu'a I'éditeur qui accepte leur publication.

3/ des auteurs® extérieurs

Les textes relevant du présent titre, rédigés par des équipes médicales n'appartenant ni aux entreprises de
santé concernées ni a la revue éditrice, sont signés de leurs auteurs. Un article d'auteur peut, avec l'accord de
I'auteur, faire l'objet d'un contrat commercial entre un éditeur et un annonceur.

La conception du texte & publier est étudiée en commun avec I'entreprise de santé commanditaire, un bon &
tirer de I'épreuve finale doit lui &tre soumis pour validation.

Lorsque les textes soumis a publication ont auparavant fait 'objet d'une publication en dehors de tout contrat
commercial, il y a lieu de préciser de fagon explicite, en téte ou en fin d'article, les références des revues
responsables de la premiére publication (respect du copyright)®, sans que cela dégage en quoi que ce soit la
responsabilité de I'annonceur, notamment au regard du fait qu'aucun texte publicitaire ne peut mettre en avant
des indications hors AMM.

Article 13
Balisage des textes de publicité rédactionnelle
It convient de faire figurer en téte des textes visés a l'article 11 la mention :
Information communiquée par I'entreprise de santé X
ou
Information communiquée en collaboration avec 'entreprise de santé X
Le caractére publicitaire de ces textes impose le respect des obligations relatives a la publicité découlant du

Code de la santé publique et des textes en vigueur, & savoir, notamment, de faire figurer les mentions
réglementaires lorsque, bien entendu, la communication porte sur un ou plusieurs médicaments.

Article 14
Publicité rédactionnelle comportant des comparaisons
Toute comparaison introduite dans un article de publicité rédactionnelle, dans lequel les produits comparés
sont identifiés ou clairement identifiables, doit systématiquement respecter les dispositions des articles L121-8

et suivants du code de la consommation transposant la directive 2006/114/CE en matiére de publicité
trompeuse et de publicité comparative.
Titre IV

Suivi de Ia charte
Article 15

Les adhérents de ces trois organisations sont engagés individuellement sur le respect de ce texte.

9 Conférer définition en Annexe 1
10 Cette indication, qui vaut pour linformation du lecteur, ne dispense pas I'éditeur secondaire d'cbtenir I'autorisation de
l'auteur et/ou de I'éditeur de la publication initiale.
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La présente charte signée par 'Union des annonceurs, le Syndicat de la presse et de I'édition des professions
de santé et le LEEM donne lieu a la création d'une commission chargée de suivre son application.

Cette commission dite de suivi comprendra deux colléges : I'un représentant les annonceurs entreprises de
santé constitué de quatre représentants appartenant 3 des adhérents de 'UDA et de quatre représentants
appartenant & des adhérents du LEEM et l'autre représentant les éditeurs, constitué de huit éditeurs
adhérents du SPEPS. Les membres sont désignés pour 1 an renouvelable par le conseil d’administration du
SPEPS s'agissant des représentants des éditeurs et, pour les représentants des annonceurs entreprises de
santé, par le Comité Industrie du médicament & santé de 'UDA et par le Bureau du LEEM. Chaque
représentant désignera au sein de I'entreprise a laquelle il appartient un suppléant chargé de le représenter
en tant que de besoin.

La commission est assistée d'un comité des sages, composé de cing personnalités extérieures n'exercant
plus de fonctions dans une entreprise de santé pharmaceutique ou chez un éditeur. Ce comite des sages est
chargé de l'examen des textes publiés dans les publications de la presse médicale au regard des dispositions
de la présente charte, quels que soient leur forme et leur support.

Un réglement intérieur, adopté par les conseils d'administration respectifs des trois organisations signataires

de la présente charte, a laquelle il est annexé, et révisable dans les mémes conditions, définit les missions,
l'organisation et le mode de fonctionnement du comité des sages et de la commission de suivi.

Z Editign 2015
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Annexe |
Définitions

Auteur .

Dans ce contexte, il faut entendre par auteur toute personne, professionnelle ou non, indépendante de la
rédaction d’'une publication, qui publie sous son nom un texte qui lui a été commandé par un éditeur de presse
ou un annonceur en contrepartie d’'un paiement. Lorsqu'il est publié dans la presse, la responsabilité de
I'article est assumée par le directeur de la publication.

Entreprise de santé: Entreprise dont I'activité couvre des produits de santé.

Publication

il s’agit d'un titre d'un organe de presse régi par la loi sur la presse du 1¢ ao(t 1986. La périodicité d'une
publication peut aller du quotidien au frimestriel.

Ce titre comprend une publication principale avec comité de lecture, a laquelle peut étre rattaché tout
supplément, numéro spécial ou hors série, selon le cas.

Supplément

Selon larticle D27 du Code des postes et des communications électroniques, est considérée comme un
supplément & un écrit périodique toute publication détachée paraissant périodiquement ou constituant une
addition occasionnée par 'abondance des sujets traités ou destinée a compléter ou a illustrer le texte d'une
publication.

Le supplément a la possibilité de voyager dans le réseau postal séparément des écrits périodiques auxquels il
se rattache. Dans ce cas, il doit satisfaire aux mémes conditions de fond et de forme qu’'une publication
principale. Le supplément doit en particulier porter la mention « supplément » en page de couverture. Il doit
également comporter l'indication du titre ainsi que la date et le numéro de parution de chaque publication &
laquelle il se rattache.

Le nombre d’exemplaires diffusés ne peut excéder celui des publications dont il constitue un complément : il
ne peut étre vendu isolément, ni faire I'objet d'un abonnement séparé, ni d'une distribution gratuite de fagon
autonome.

Hors série ou Numéro spécial (Editions spéciales)

Selon larticle D27-1 du Code des postes et des communications électroniques, est considérée comme
numéro spécial ou hors série d'un écrit périodique toute publication proposée au public en dehors de la
parution normale, a I'occasion d'un événement ou d'une manifestation importante.

Le numéro spécial ou hors-série doit satisfaire aux mémes conditions de fond et de forme que la publication
principale. Il doit porter la mention « numéro spécial » ou « hors-série ».

Toutefois, un numéro par an pour les publications trimestrielles et deux numéros par an pour les publications
paraissant a des intervalles moindres peuvent &tre consacrés a un théme unique a condition que le sujet traité
présente un lien manifeste avec le contenu habituel de la publication principale.

< Editjgn 2¢15
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Annexe |l

Références des textes législatifs, réglementaires et professionnels

sur lesquels s'appuie la charte
"Information sur le médicament et publicité rédactionnelle”

Charte d'éthique de la publicité pharmaceutique dans la presse médicale (UDA/SNPM - 1967)
Régles professionnelles de la FNPS (1985)

Code général des impots (article 72 annexe lIl)

Code des postes et des communications électroniques - art. D.18 a D.20 ; art. D.27 et D.27-1
Loi portant réforme du régime juridique de la presse du 1er aoat 1986

Statuts et reglement intérieur du SPEPS

Code d'éthique de la communication sur le médicament de 1985 (Ordre National des

Pharmaciens, UDA, SNIP)

Fiches de recommandations - Publicité et bon usage du médicament - (Commission chargée
du contréle de la publicité et de la diffusion de recommandations sur le bon usage des médicaments
de I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé/ANSM).

L'ensemble des recommandations est accessible en ligne sur le site de [I'ANSM
(http:/fansm.sante.fr/).

Dispositions législatives et réglementaires du Code de la santé publique relatives a la
publicité des médicaments et notamment Art L.5122-1 et suivants, art. L5422-3 et suivants et
R.5122-1 et suivants

Engagements de bonnes pratiques dans les relations entre les entreprises du médicament et
la presse médicale - LEEM - SNPM - Juillet 2007.

Dispositions déontologiques professionnelles applicables aux entreprises adhérentes du
LEEM
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ANNEXE I
REGLEMENT INTERIEUR
Commission de suivi de la charte SPEPS-UDA-LEEM
Information sur le médicament et publicité rédactionnelle

1. Commission de suivi

a. Composition

La commission de suivi est composée de deux colléges. Le premier collége est constitué de huit
représentants titulaires et huit représentants suppléants des éditeurs. Le second collége représente
les entreprises de santé en tant que telles et en tant qu'annonceurs. Il est est constitué de quatre
représentants titulaires et quatre représentants suppléants qui appartiennent & des entités juridiques
adhérentes a 'UDA, et de quatre représentants titulaires et quatre représentants suppléants qui
appartiennent a des entités juridiques adhérentes au LEEM.

Les membres de la commission de suivi sont désignés pour un an renouvelable. Chaque
suppléant appartiendra & la méme entité juridique que son titulaire.

lls sont désignés : par le Comité industrie du médicament & santé de I'UDA pour les représentants
qui appartiennent a un adhérent de 'UDA, par le conseil d'administration du SPEPS pour les
représentants des éditeurs. Les quatre représentants titulaires et leurs suppléants qui appartiennent
a un adhérent du LEEM sont désignés par le Bureau du LEEM. L'un de ces représentants est un
représentant des industriels siégeant au CODEEM. lis appartiennent & des entités juridiques
distinctes de celles auxquelles appartiennent les représentants désignés par le Comité industrie du
médicament & santé de 'UDA.

Un Président et un Vice-président de la commission de suivi sont élus pour un an par ses membres.
La Présidence et la Vice-présidence sont attribuées en alternance a chacun des deux colléges.

Les membres de la commission de suivi sont tenus a la plus stricte obligation de confidentialité. Il
en est de méme des permanents des organisations signataires qui assistent aux réunions et en
tiennent les minutes.

b. Mission
Conformément & l'article 15 de la Charte intitulé "Suivi de la charte" la commission de suivi a pour
objet de suivre I'application de ladite charte par les membres des organisations signataires.

L'objectif poursuivi par la présente commission de suivi est pédagogique et préventif. Il s'agit de
dresser un constat régulier sur les progres relatifs au respect des dispositions de la charte dans les
publications de la presse médicale et des professions de santé (ci-aprés les publications médicales),
quel que soit leur format et leur support. Ces constats permettront d'appuyer des actions
d'informations visant a I'effectivité de ladite charte.

La commission de suivi a également pour role de faire évoluer les bonnes pratiques définies dans
la charte SPEPS-UDA-LEEM conformément aux régles définies ci-aprés.

Pour cette mission, elle s'appuie sur 'analyse d’un comité des sages indépendant.

2. Comité des sages

a. Composition
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La commission de suivi fait appel a un comité des sages composé de cinq personnalités
extérieures n'exercant plus de fonctions dans une entreprise de santé ou chez un éditeur. Chacun
des sages doit déclarer ses liens d'intéréts avec les éditeurs ou avec les entreprises du médicament
sur les trois derniéres années.

La notion de lien d'intéréts recouvre les intéréts ou les activités d'ordre patrimonial, professionnel ou
familial, du sage en relation avec les publications de la presse médicale et les entreprises de santé.
Les liens d'intéréts qu'il est demandé aux sages de déclarer correspondent & ceux détaillés dans le
document type de la déclaration publique d'intéréts prévu par l'article R. 1451-2 du code de la sante
publique.

Les membres de ce comité sont proposés par la commission de suivi et ratifiés par le Conseil
d’administration du SPEPS, par le Comité industrie du médicament & santé de 'UDA et par le
Bureau du LEEM. La durée de leur mission est de deux ans renouvelables. Les membres du comité
choisissent leur président a la majorité. Les membres du comité des sages sont tenus a la plus
stricte obligation de confidentialité.

Les permanents des organisations signataires assistent aux réunions du comité des sages, les
organisent et en assurent le secrétariat. lls sont soumis a la méme obligation de confidentialité que
les membres du comité des sages.

b. Mission

Le comité des sages est en charge de I'examen des textes publiés dans les publications médicales
conformément aux régles décrites ci-aprés.

3. Mode de fonctionnement

" Le comité des sages se réunit trois fois par an en séance pléniére. Le calendrier des
séances est établi en fin d'année pour 'année suivante. Des séances extraordinaires peuvent
étre décidées par le comité des sages.

L'ordre du jour des réunions du comité des sages comprend I'examen des textes publiés dans
les publications médicales au regard des seules dispositions de la charte “Information sur le
médicament et publicité rédactionnelle”.

Le comité des sages peut évaluer la conformité aux dispositions de la charte “Information sur le
médicament et publicité rédactionnelle” de toute publication principale, suppléments et éditions
spéciales de la presse médicale impliquant un adhérent de 'UDA, du LEEM ou du SPEPS. Cette
évaluation se fera au regard d'une grille de lecture. Cette grille de lecture ne pourra étre
modifiée qu'aprés I'accord des membres du Comité industrie du médicament & santé de I'UDA,
du Bureau du LEEM et du conseil d'administration du SPEPS.

En cas de conflits d'intéréts au regard d’une publication ou d'un texte examiné, le sage concerné
se dessaisira de 'examen du texte ou de la publication, chaque fois que nécessaire. Par conflit
d'intérét, on entend la situation dans laquelle les liens d'intéréts d'un sage sont susceptibles, par
leur nature ou leur intensité, de mettre en cause son impartialité ou son indépendance dans
I'examen de la publication ou du texte qui lui est soumis.

La commission de suivi met en place une grille d'identification et de gestion des liens et conflits
d'intéréts.

L'examen du respect des dispositions de ladite charte doit porter sur une grande variété de
publications médicales en terme de public auxquelles elles sont destinées (publicatipns
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destinées aux spécialistes, aux généralistes, aux diverses professions de santé) et en terme de
périodicité (quotidienne, hebdomadaire...). A titre indicatif, le nombre de publications étudiees
par mois par chacun des sages devrait s'élever a 7.

Afin d'aider le comité des sages, |a commission de suivi lui communique une liste indicative
de publications.

A lissue de l'examen auquel procéde le comité des sages, les textes publiés dans les
publications médicales sont classés selon les trois catégories suivantes :

- les publications et textes conformes aux recommandations de la charte,
- ceux qui présentent un léger écart,
- ceux qui ne sont pas conformes a la charte.

La décision de classification est prise a la majorité des membres du comité des sages. En cas
d’égalité des voix, le président aura une voix prépondérante. Les classifications de chacune des
publications ou des textes publiés sont strictement confidentielles.

L'éditeur d'une publication ou d'un texte qui aurait été considéré, a l'issue de ce 1¢r examen par
le comité des sages, comme présentant un léger écart ou non conforme a la charte, et/ou
I'entreprise de santé concernés recevra(ont) une notification, a visée pédagogique, des régles de
la charte. Cette notification sera envoyée par le comité des sages par l'intermédiaire du
permanent de l'organisation signataire & laquelle appartient 'éditeur ou I'entreprise de santé
concernée. lls pourront présenter leurs observations, orales ou écrites, au comité des sages, qui
pourra alors, au regard de celles-ci, modifier le classement de la publication en cause et la grille
de lecture afférente. L'éditeur ou lentreprise de santé concerné(e) est informé(e) de la
classification retenue.

En outre, en cas d'indices convergents de manquement grave d'un éditeur ou d'une entreprise
de santé, le comité des sages en informe le conseil d'administration du SPEPS et le CODEEM
par l'intermédiaire du Secrétariat Permanent :

- S'agissant d’'un cas d'indices convergents de manquement grave commis par un éditeur, il
communique les éléments rendus anonymes au Conseil d'administration du SPEPS, qui peut
saisir son Comité d'éthique SPEPS aux fins de se prononcer sur la gravité de la faute et
préconiser, le cas échéant, une sanction par le Conseil d’administration du SPEPS,
conformément aux regles définies dans le réglement intérieur du SPEPS. Le comité d'éthique
recevra dans ce cas toutes les piéces du dossier.

- S'agissant d’un cas d'indices convergents de manquement grave commis par une entreprise du
médicament, le comité des sages communique toutes les piéces du dossier au CODEEM par
lintermédiaire du Secrétariat Permanent pour que le dossier soit instruit et éventuellement
sanctionné conformément aux régles définies dans le réglement intérieur du LEEM.

Le Comité de direction de 'UDA est informé du cas transmis de maniére anonyme et précisant,
lorsqu’une entreprise de médicament est concernée, sa qualité d'adhérent & 'UDA.

La commission de suivi de la charte "Information sur le médicament et publicité
rédactionnelle” se réunit trois fois par an.

Le calendrier des séances est établi en fin d'année pour I'année suivante au regard de celui
établi pour le comité des sages.

L'ordre du jour des réunions de la commission de suivi comprend une présentation par un ou
plusieurs membres du comité des sages des conclusions de I'examen des publications augyel
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ce comité a procédé. Seules sont transmises a la commission de suivi, les grilles de lectures
de chacune des publications examinées par le comité des sages. Ces grilles de lecture et les
classifications qu'elles comportent sont anonymes. Pour les publications classées comme
présentant un léger écart avec la charte ou non-conforme & celle-ci, seules sont transmises a la
commission de suivi les grilles de lecture définitives, c'est-a-dire celles établies aprés que
I'editeur et/ou I'entreprise de santé concemés aient pu présenter leurs observations au comité
des sages.

La commission de suivi analyse les grilles de lecture transmises par le comité des sages et
réalise la synthése, au regard des dispositions de la charte, des classifications opérées par le
comité des sages.

Elle procéde ensuite a la rédaction d’un avis tel que défini ci-aprés.

4. Publicité de 'activité de la commission du suivi

Aprés chaque séance, la commission de suivi adresse aux membres des organisations
signataires un avis a finalité pédagogique. Cet avis est également publié sur les sites
respectifs des organisations signataires.

Cet avis comporte:

- un bilan_chiffré de la conformité des textes publiés dans les publications médicales aux
dispositions de la charte. Ce bilan récapitule le nombre de publications examinées par le
comité des sages, le nombre de textes présentant un léger écart par rapport & la charte, le
nombre de textes non conformes a la charte dans un tableau comme suit :
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Période
Nombre total de
publications
examinées
Articles de | Confde | Editions | Formation Publicité
Classification Péditeur | presse | Congrés | Continue | rédactionnelle Total
des textes (Art.1et | (Art.3, | (Art.7,8 | (Art.7,9et | (Art.11,12,13
2) 4,5et6) | et10) 10) et 14)
VA* VA* VA* VA* VA* VA*

Présentant un
leger ecart

(orange)
non
conformes (rouge)

* VA= en valeur absolue

- un rappel des dispositions de la charte pour lesquelles il a été plus particuliérement
constaté des écarts dans les publications examinées par le comité des sages,

- éventuellement, les dispositions de la charte pour lesquelles la commission de suivi
aimerait qu'un comité de rédaction de la charte, composé des entreprises de
santé/annonceurs et des éditeurs qui le souhaitent, envisage des évolutions pour en faciliter
l'application et I'effectivité!!. Dans ce cas, les décisions de la commission de suivi sont prises
a la majorité simple des voix exprimées. En cas de partage des voix, le vote du président
compte double.

- le cas échéant, le nombre de cas transmis au CA du SPEPS et/ou au CODEEM ainsi que
les sanctions éventuellement prononcées au titre de I'application de la Charte par le Conseil
d’administration du SPEPS et le Conseil d’administration du Leem ou par la Section des
litiges et des sanctions du Codeem.

= En outre, la commission de suivi organise une présentation annuelle des résultats de ce suivi
de l'application de la charte aux membres du SPEPS, aux membres du Comité de I'Industrie du
médicament & santé de 'UDA et aux membres du Bureau du LEEM. Cette présentation,
conformément & l'objet de la charte, a un objectif pédagogique et préventif. Elle dresse un bilan
des évolutions en termes de nombre de publications respectant les différentes dispositions de la
charte "Information sur le médicament et publicité rédactionnelle”.

Il s'agit également de présenter les avis de la commission de suivi sur le respect des
dispositions de ladite charte, au regard des différents manquements qui ont pu étre relevés par
le comité des sages, ainsi que les sanctions prononcées le cas échéant par le Conseil
d’administration du SPEPS ou par la Section des litiges et des sanctions du CODEEM ou
par le Conseil d’administration du LEEM.

' |a charte n'est modifiée quaprés adoption des modifications par le Comité industrie du médicament et santé et le Conseil
d'administration de 'UDA, le Conseil d'administration du SPEPS et le Conseil d'administration du LEEM.
( ditjon 2015
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