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L’article 2 de la loi n° 2011-2012 a introduit un article L. 1453-1 dans le code de la santé publique (CSP). Ce texte a pour objet d’assurer une transparence accrue et d’améliorer l’information du public s’agissant des liens entre dans les relations entre les entreprises produisant ou commercialisant des produits à finalité sanitaire destinés à l’homme, d’une part, et des produits à finalité cosmétique, d’autre part, et les différents acteurs intervenant dans le champ de la santé.
Ce texte a également pour objet d’étendre le dispositif « anti-cadeaux » aux étudiants se destinant aux professions de santé ainsi qu’aux associations représentant ces étudiants et les membres des professions médicales.
Nonobstant, les interrogations que suscitent ce texte amènent à apporter un certain nombre de précisions sur son sens et sa portée afin, notamment, d’orienter l’activité de ces entreprises sur lesquelles pèse l’obligation de rendre publics les conventions qu’elles concluent avec les parties prenantes du secteur de la santé, ainsi que les avantages – en nature ou en espèce, sous quelque forme que ce soit - qu’elles leur procurent.
Le dispositif « transparence » et le dispositif « Loi anti-cadeaux » doivent être traités distinctement. Le dispositif transparence a pour but de donner un accès aux citoyens sur les informations qui participent à leur appréciation du secteur des produits de santé. Le dispositif « loi anti-cadeaux » a un but de contrôle des activités des professions médicales. Les champs des deux dispositifs ne sont donc pas les mêmes, les informations cibles de ces dispositifs ne sont donc pas les mêmes.

1ère partie : champ d’application du dispositif de transparence introduit par la loi du 29 décembre 2011
A. Les entreprises concernées par l’obligation de publicité
En application des articles L. 1453-1 et L. 1453-8 du CSP, sont concernées par l’obligation de publicité :
 « Les entreprises produisant ou commercialisant des produits mentionnés au II de l'article L. 5311-1 du CSP et les entreprises assurant des prestations associées à ces produits ».
Ces entreprises sont celles implantées sur le territoire français.

1. Les entreprises produisant ou commercialisant des produits à finalité sanitaire destinés à l’homme

Sont visées par le premier décret les entreprises qui produisent ou commercialisent des produits à finalité sanitaire destinés à l’homme relevant du champ de compétence de l’ANSM, à savoir :

· Les médicaments, y compris les insecticides, acaricides et antiparasitaires à usage humain, les préparations magistrales, hospitalières et officinales, les substances stupéfiantes, psychotropes ou autres substances vénéneuses utilisées en médecine, les huiles essentielles et plantes médicinales, les matières premières à usage pharmaceutique ; 

· Les produits contraceptifs et contragestifs ; 

· Les biomatériaux et les dispositifs médicaux ; 

· Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ; 

· Les produits sanguins labiles ; 

· Les organes, tissus, cellules et produits d'origine humaine ou animale, y compris lorsqu'ils sont prélevés à l'occasion d'une intervention chirurgicale ; 

· Les produits cellulaires à finalité thérapeutique ; 

· Le lait maternel collecté, qualifié, préparé et conservé par les lactariums ; 

· Les produits destinés à l'entretien ou à l'application des lentilles de contact ; 

· Les procédés et appareils destinés à la désinfection des locaux et des véhicules dans les cas prévus à l'article L. 3114-1 ; 

· Les produits thérapeutiques annexes ; 

· Les micro-organismes et toxines mentionnés à l'article L. 5139-1 ; 

· 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 l'archivage des résultats ; 

· Les dispositifs à finalité non strictement médicale utilisés dans les laboratoires de biologie médicale pour la réalisation des examens de biologie médicale ;

· Les lentilles oculaires non correctrices ;

· Les produits cosmétiques ;

· Les produits de tatouage.
Pour les entreprises multi-produits, seules sont concernées les activités liées aux produits mentionnés à l’article L. 5311-1 du code de la santé publique. 

2. Les entreprises assurant des prestations associées à ces produits
Ces termes ont été introduits par la loi de 1993 dite « anti-cadeaux ». Cette expression renvoie aux prestataires de service mentionnés à l’article L. 5232-3 du CSP qui désigne les entreprises fabriquant ou distribuant du matériel biomédical et assurant des prestations de services destinés à assurer l’autonomie des personnes malades ou handicapées (ex : entreprises assurant la délivrance d'orthèses, de matériels orthopédiques ou d'équipements de maintien à domicile) et aux entreprises de communication et de publicité.
Cette terminologie n’a pas pour objet de renvoyer au pharmacien d’officine qui n’est que le distributeur au détail des médicaments et autres produits dont il peut être fait commerce dans son officine.

B. Les bénéficiaires
Les entreprises mentionnées au A de la présente circulaire peuvent octroyer des avantages, sous réserve de les rendre publics, aux bénéficiaires suivants exerçant leur activité sur le territoire français :

· « les professionnels de santé relevant de la 4ème partie du CSP ». Il s’agit des :

· Médecins
· Chirurgien-dentiste

· Sage-femme

· Pharmacien

· Infirmier

· Masseur-kinésithérapeute

· Pédicure-podologue

· Ergothérapeute

· Psychomotricien

· Orthophoniste

· Orthoptiste

· Manipulateur d’électroradiologie médicale

· Technicien de laboratoire médical

· Audioprothésiste
· Opticien-lunetier

· Prothésiste et orthésiste pour l’appareillage des personnes handicapées

· Diététiciens

· Aides soignants

· Auxiliaires de puériculture

· Ambulanciers

Ces professionnels sont assimilés à des bénéficiaires, au sens du présent texte, lorsque les avantages sont perçus dans l’exercice de leurs fonctions. Les dispositions ne sont donc pas applicables lorsqu’ils ne sont que de simples consommateurs.

· « les associations de professionnels de santé ». Cette notion recouvre les associations représentant les intérêts des membres de la profession qui les composent et renvoie à la notion « d’associations représentant les professionnels de santé » mentionnée à l’article L. 4113-6 du CSP (cf. supra). 
· « les étudiants se destinant aux professions relevant de la quatrième partie du CSP et les associations les représentants » 
· « les associations d’usagers du système de santé ». Sont visées les associations agréées, mentionnées à l’article L. 1114-1 du CSP, représentant les usagers du système de santé.

· « les établissements de santé relevant de la sixième partie du CSP »

· « les fondations, les sociétés savantes et les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans le secteur des produits et prestations associés aux produits concernés par la présente circulaire ». La notion de sociétés ou organisme de conseil vise l’ensemble des prestataires de conseil de l’industrie des produits relevant du champ de compétence de l’ANSM. Ne sont pas concernés les cabinets d’avocats, de notaires, d’expertise comptable.
· « 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 ». L’intention du législateur a été de limiter l'obligation de publication des conventions conclues 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 seraient concernées par le présent dispositif de transparence. 
En revanche  ne sont pas nécessairement soumis à l’obligation de publicité les entreprises qui concluent des conventions avec la presse grand public.

· « les éditeurs de logiciels d’aide à la prescription et à la délivrance ».

· « les personnes  morales  assurant  la  formation  initiale  des  professionnels  de  santé ». A titre d’exemple, ces termes peuvent recouvrir les universités de médecine ou de pharmacie, les centres hospitaliers universitaires dans le cadre de leurs activités d’enseignement et de formation ou encore les écoles publiques ou privées ayant pour objet de former à certaines professions relevant de la 4ème partie du CSP.
La mise en œuvre du présent dispositif de transparence est concomitante à la déclaration effectuée par les entreprises, auprès de la Haute Autorité de santé, de la liste des associations agréées qu’elles soutiennent et du montant des aides de toute nature qu’elles leur procurent, conformément au dernier alinéa de l’article L. 1114-1 du CSP.

C. Champ des informations rendues publiques
1. Publication des conventions

a) Publication de l’existence des conventions

L’article L. 1453-1 du CSP vise la publication de l’existence de l’ensemble des conventions concluent entre les entreprises et les catégories d’acteurs intervenant dans le champ de la santé qu’il vise.

L’obligation prévue par la loi de « rendre publics » les conventions conclues ne porte que sur leur existence, mais n’emporte pas nécessairement la publication en ligne des conventions elles-mêmes.
Précisément, une liste limitative d’informations devra être portée à la connaissance du public. L’objet de la convention devra ainsi être rendu public dans le respect des informations couvertes par le secret industriel ou commercial. Il s’agit donc de publier l’objet « catégoriel » de la convention. 

A titre d’exemple, l’objet « catégoriel » de la convention peut notamment être l’un des suivants :

· de recherche, 

· d’évaluation scientifique,

· d’hospitalité,

· d’orateur, 

· d’investigation clinique,

· de collaboration scientifique

· de participation au financement du fonctionnement

b) Conventions exclues du dispositif

Certaines conventions sont cependant exclues du dispositif de publicité. En effet, le législateur a souhaité exclure les conventions conclues dans le cadre des relations commerciales. Aussi l’article R. 441-3 du code de commerce écarte-t-il du dispositif de transparence les conventions qui ont pour objet l’achat de biens ou de services auprès des entreprises.
Dans la continuité du dispositif « anti-cadeaux », le texte écarte également les conventions issues des relations normales de travail qui doivent être raisonnables et proportionnées par rapport au travail demandé.

2. La publication des avantages
       a) Notion d’avantage à rendre public
Devront être rendus publics par les entreprises au titre de l’article L. 1453-1, les avantages en nature ou en espèces qu’elles procurent directement ou indirectement.

L’avantage à rendre public s’entend de ce qui est alloué ou versé à une personne bénéficiaire sans contrepartie.

A titre d’exemple, les avantages qui doivent être rendus publics peuvent être en nature comme les cadeaux, les dons de matériels, les invitations, les frais de restauration ou la prise en charge de voyages d’agrément  ou en espèce comme des commissions, des remises, des ristournes ou des remboursements de frais, à l’exclusion des avantages issus des conventions régies par les articles L. 441-3 et L. 441-7 du code du commerce.

Dès lors, les rémunérations d’un service ne doivent pas être considérées comme entrant dans le champ de l’obligation de publication, puisque, par nature, celles-ci ne constituent pas des avantages. 
Par ailleurs, ces avantages peuvent être directs ou indirects, c'est-à-dire accordés au bénéficiaire concerné lui-même ou soient accordés à ses proches ou à des groupements dont il ferait partie.

b) Seuil de publicité

L’intention du législateur n’a pas été d’imposer aux entreprises de déclarer des avantages dont la perception est si négligeable qu’ils ne sont pas susceptibles de nuire à l’indépendance des personnes auxquels ils sont alloués. 

Ainsi seuls les avantages d’une valeur supérieure à 60 euros entrent dans le champ de ce dispositif de transparence. 
Néanmoins, de petites attentions, a fortiori si elles sont nombreuses, ont une influence comparative sur leurs destinataires, à celles de cadeaux d’une valeur plus importante. Cette banalisation des petits avantages et cadeaux les rend particulièrement efficaces et d’un impact non négligeable. Il s’agit donc de ne pas sous-estimer le potentiel d’influence des avantages minimes. 
C’est la raison pour laquelle la répétition des avantages dont le montant est inférieur à 60 euros est également prise en compte et donne lieu à publication. Lorsque le cumul des avantages compris entre quinze et soixante euros est supérieur à cinq cents euros sur une période six mois, ce montant cumulé doit également être rendu public.

En pratique et afin de faciliter les démarches des entreprises, les avantages seront rendus publics:

· deux fois par an ;
· de manière cumulée sur six mois (du 1er janvier au 30 juin de l’année N ou du 1er juillet au 31 décembre de l’année N) ; 

· par bénéficiaire ;
· dans un délai de quarante-cinq jours.

c) Site Internet des entreprises
Le législateur a mis à la charge des entreprises, et non à la charge des bénéficiaires, l’obligation de publicité des avantages et des informations relatives aux conventions qu’elles concluent. 

La publication se fait sur le site internet de l’entreprise. A défaut de site internet propre, les entreprises peuvent se regrouper pour diffuser l’information.

Le public pourra ainsi consulter ces informations à tout moment sur le site internet de l’entreprise ou du groupement d’entreprises. 
L’entreprise ou le groupement d’entreprises devra, en outre, veiller à la mise en place de mesures visant à empêcher les moteurs de recherche de procéder à une indexation des bénéficiaires.

A défaut de site internet propre et de possibilité pour une entreprise de se regrouper avec d’autres sur un site commun, l’entreprise doit tenir un registre papier, disponible sur demande.

2ème partie Modifications apportées par la loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 aux dispositions de la loi « anti-cadeaux » n°93-121 du 27 janvier 1993
A. L’interdiction de recevoir des avantages

1. Principe

Les professions médicales sont couvertes par les obligations créées par la loi n° 93-121 du 27 janvier 1993 portant diverses mesures d’ordre social, dite « loi anti-cadeaux ». Le législateur et le pouvoir réglementaire ont en effet souhaité préciser les conditions dans lesquelles les entreprises pouvaient accorder des avantages aux membres de ces professions.

A cet égard, les règles anti-cadeaux sont actuellement fixées dans le code de la santé publique (CSP) aux articles L. 4113-6 (dispositions à caractère général) et L. 5122-10 (dispositions spécifiques aux échantillons de médicaments) ainsi qu’aux articles R. 4113-104 à 108.

Pour les membres des professions médicales, le principe est celui de l’interdiction de recevoir des avantages en nature ou en espèces, sous quelque forme que ce soit, d’une façon directe ou indirecte procurés par des entreprises assurant des prestations, produisant ou commercialisant des produits pris en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale. Est également interdit le fait pour ces entreprises de proposer ou de procurer ces avantages.

Outre les membres des professions médicales visées par le livre 1er de la 4ème partie du CSP (médecins, sages-femmes et chirurgiens-dentistes), sont également concernés les pharmaciens (art. L. 4221-17), les infirmiers (art. L. 4311-28), les masseurs-kinésithérapeutes (art. L. 4321-19), les pédicures-podologues (art. L. 4322-12) ainsi que les orthophonistes et les orthoptistes (art. L. 4343-1) mais aussi certains collaborateurs d’organismes publics.
Afin d’assurer une plus grande transparence dans les relations entre les professionnels du secteur de la santé et les entreprises de ce secteur, la loi n°2011-2012 précitée est venue étendre le champ d’application de l’article L. 4113-6 :

· aux étudiants se destinant aux professions visées dans la 4ème partie du CSP. Il s’agit de faire en sorte qu’en tant que futurs prescripteurs potentiels, ces étudiants ne soient pas financés via leurs associations ou leurs groupements pendant leurs études ;

· aux associations représentant les intérêts de ces étudiants ainsi que celles représentant les intérêts des membres des professions médicales. Il résulte des travaux parlementaires que, l'ajout des « associations » concernait les seuls étudiants et a été étendu par un « amendement de précision » ou encore « de coordination » aux membres des professions médicales. 
Aussi, en l’absence de précision supplémentaire, les termes « associations les représentant » doit être entendu au sens strict, de sorte qu’ils recouvrent les associations représentatives des intérêts soit des membres des professions médicales soit des étudiants, c’est-à-dire d’associations chargées de défendre les intérêts catégoriels d’une profession ou d’un  groupe d’étudiants qui les composent.
A titre illustratif, les associations visées par l’article L. 4113-6 se distinguent des associations :

· reconnues d’utilité publique qui sont, non seulement, des associations inter catégorielles mais aussi poursuivant un but d’intérêt général, en tout état de cause, distinct des intérêts particuliers de ses propres membres.

· dites « de service » créées par les médecins d'un service hospitalier qui peuvent comprendre d'autres professionnels de santé et dont l’objet social est l'entretien du service tant dans ses aspects logistiques que dans ses activités de soins. 

· dites « sociétés savantes » qui ont notamment pour objet - dans un champ disciplinaire donné - de rendre compte de l’état de l’art, d'améliorer la connaissance et d'assurer la formation et la recherche du secteur considéré.
L’intention du législateur a été de cibler les associations dont le regroupement de leurs membres vise à obtenir des avantages que ceux-ci n’auraient pu obtenir à titre individuel. 

Dès lors, l’objet de l’association sera un élément majeur pour déterminer si l’association concernée entre dans le champ du dispositif « anti-cadeaux », lui interdisant ainsi de recevoir des aides de toute nature de la part d’une entreprise.
Pour autant, il est à noter que la mise en œuvre de ce dispositif de transparence ne porte pas atteinte au dispositif de subventions des activités de recherche ou de formation des professionnels de santé. En effet, en vertu de l’article R. 5124-66 du CSP, « les établissements et entreprises pharmaceutiques sont autorisés à faire à des personnes morales des dons destinés à encourager la recherche ou la formation des professionnels de santé sous réserve de leur déclaration préalable au directeur général de l’agence régionale de santé du lieu où est situé le siège de l’organisme bénéficiaire et à condition que ces dons n’aient pas pour objet réel de procurer un avantage individuel à un membre ou à des membres d’une profession de santé. »

2. Tempérament au principe

Toutefois, le principe d’interdiction de percevoir des avantages est tempéré dans le cadre de la promotion des médicaments auprès des personnes habilitées à les prescrire ou à les délivrer.

En effet, aux termes des dispositions de l’article L. 5122-10 du CSP, si l’interdiction d’offrir ou de promettre à ces personnes une prime, un avantage pécuniaire ou un avantage en nature demeure le principe, ces avantages sont tolérés lorsqu’ils sont de valeur négligeable et relatifs à l’exercice de la médecine ou de la pharmacie.

En l’absence de définition et de quantification par les textes de cet avantage de valeur dite « négligeable », l’Ordre national des pharmaciens a adopté la même position que l’Ordre des médecins en fixant un montant maximal de 30 euros hors taxes par bénéficiaire, par an et par entreprise. 

3.. Sanction

En tout état de cause, les professionnels de santé, leurs étudiants ainsi que les groupements et associations les représentant, qui reçoivent des avantages en violation du 1er alinéa de l’article L. 4113-6 du CSP précité s’exposent désormais aux peines prévues par l’article L. 4163-2 du même code pouvant atteindre deux ans d’emprisonnement et 75 000 euros d’amende, ainsi qu’une interdiction d’exercer pendant dix ans.

B. L’exception pour les avantages consentis par conventions soumises au contrôle de l’Ordre professionnel compétent
A ce principe général d’interdiction d’avantages sont apportées deux séries de dérogation :

· l’alinéa 2 de l’article L. 4113-6 prévoit que ne sont pas visés les avantages prévus par conventions conclues entre les membres des professions médicales et les entreprises, lorsqu’elles ont pour objet les activités de recherche et d’évaluation et font l’objet d’un avis préalable des instances ordinales ;

· l’alinéa 3 du même article prévoit, de la même manière, que le principe d’interdiction ne s’applique pas non plus à l’hospitalité offerte lors de manifestations de promotion ou à caractère professionnel et scientifique faisant l’objet de conventions notifiées préalablement aux instances ordinales (et sous réserve du respect de certaines conditions de fond tenant à la nature de la manifestation et de l’hospitalité offerte à cette occasion). Toutefois, cette hospitalité doit être d’un niveau raisonnable et limitée à l’objectif professionnel et scientifique principal de la manifestation.
La notion d’hospitalité englobe toute invitation lancée par une entreprise en faveur des membres des professions médicales ou des étudiants se destinant aux professions de santé visées dans la quatrième partie du code de la santé publique, à des manifestations de promotion ou à caractère professionnel et scientifique comportant une prise en charge partielle ou totale des frais correspondants.

Sont ainsi concernées les réunions d’enseignement post-universitaire, les réunions d’informations, avec ou sans hébergement, les séminaires, les congrès nationaux ou internationaux et les symposiums. La notion d’hospitalité recouvre dès lors plusieurs types de prestations :

· les repas, cocktails, buffets, collations,

· les frais de transports, d’hébergement,

· autres frais accessoires aux dépenses précitées, etc.
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