[image: image1.wmf] 

[image: image2.jpg]Pss¥ REVIEW |





[image: image3.wmf] 


[image: image4.png]. 4
CONSEIL CON TIF DE PUBLICITE PHARMACEUTIQUE CCPP*/



 2
                             PAAB October 2003 UPDATE 



RÉUNIONS DU CCPP

26 octobre 2007 – Réunion du comité exécutif

23 novembre 2007 – Assemblée générale

14 novembre 2007 – Atelier de formation à Montréal
21 novembre 2007 – Atelier de formation à Toronto
INTERPRÉTATION DES RENSEIGNEMENTS POSOLOGIQUES – CONSEILS 
Le Code d’agrément de la publicité du CCPP a été révisé et mis en œuvre le 1er juillet 2007. Nous avons appris qu’une certaine confusion existait quant à l’interprétation des nouvelles exigences relatives au format des renseignements posologiques dans le nouveau code. Les éditeurs nous ont dit que les clients pensent que les renseignements posologiques seront plus longs pour tous les produits en raison des exigences du nouveau code. Nous allons essayer de clarifier la position du CCPP et de vous aider à vous conformer au Code du CCPP tel qu’il a été conçu et à réduire la longueur de vos nouveaux renseignements posologiques si vous ne profitez pas de toutes les possibilités. 
Article 2.9 – Ce qui n’a pas changé, c’est le fait qu’une personne du service médical ou réglementaire doit toujours être désignée pour approuver les annonces publicitaires avant qu’elles ne quittent l’entreprise. Par conséquent, l’exigence qu’une personne ressource précise soit désignée à l’intérieur du service médical ou du service réglementaire de l’annonceur pour approuver les annonces publicitaires avant leur envoi au CCPP ne devrait pas nécessiter de modification des PON des entreprises. Il incombe à l’annonceur de désigner une personne responsable. Nous voulons réviser des documents prêts pour le marché du point de vue de l’annonceur. Le CCPP ne révise ni n’approuve les objectifs de commercialisation. La révision du CCPP est une révision sur les plans scientifique/ clinique / réglementaire/ déontologique. Par conséquent, nous voulons savoir que des personnes qualifiées qui travaillent pour l’annonceur sont d’accord avec le matériel que nous révisons. Cela ne représente aucun fardeau juridique supplémentaire pour cette personne. Cela ne devrait pas empêcher les services médical et réglementaire d’apprendre à faire cadrer les renseignements posologiques dans le nouveau format. Nous avons entendu parler d’une interprétation erronée de cet article, selon laquelle les employés des services médical et réglementaire seraient réticents à modifier le libellé et le style du contenu de la monographie de produit. Par conséquent, des entreprises insèrent le contenu intégral de leur 

monographie de produit dans le nouveau format des renseignements posologiques, ce qui en augmente la taille. Vous n’avez pas besoin de le faire. Veuillez vous reporter à l’article 7. 
Article 7 – Cet article représente un remaniement important qui comprend des modifications profondes sur le plan des exigences de présentation et de contenu des renseignements posologiques. Nous avions prévu que la courbe d’apprentissage serait un peu moins raide pour les clients qu’elle ne l’a été. Les caractéristiques sont les suivantes : inclusion de certains renseignements relatifs au juste équilibre dans l’annonce elle-même, une exigence de police de caractères plus grosse pour les renseignements contenus dans le nouvel encadré Résumé des renseignements posologiques » et les articles « SPP avec divulgation complète » et « SPP avec divulgation sommaire » sont supprimés et ils sont remplacés par « Renseignements posologiques faisant partie d’un SPP contenant des allégations sur un produit ». Ce changement est la résultante de recherches menées auprès de médecins et effectuées par l’AEMC et le CCPP. Santé Canada a été consulté au début et à la fin du processus de révision. Le format approuvé a reçu une bonne évaluation des médecins sur le plan de la lisibilité et de l’utilité dans leur pratique clinique. De nombreuses personnes ont considéré que ce changement est positif et représente une bonne occasion de relations publiques qui permet à l’industrie pharmaceutique de démontrer sa bonne volonté à partager de façon plus significative les renseignements relatifs à l’innocuité en ce qui a trait au juste équilibre entre les risques et les avantages. 
L’objectif consiste à reformater les renseignements posologiques pour en améliorer le contenu tout en maintenant approximativement la même longueur que la version précédente. 
Les monographies de produits varient considérablement. La longueur des renseignements posologiques peut changer en fonction de la complexité des allégations d’un produit et des renseignements relatifs à son innocuité. La plupart des sociétés pharmaceutiques peuvent substantiellement réduire le libellé des renseignements posologiques pour ne laisser que le message essentiel de la monographie de produit. Le choix de police de caractère et de style peut en réduire encore la longueur totale. 
Le nouveau format est conçu pour être utilisé pour tous les medias; cependant, il est obligatoire pour les annonces publicitaires. Dans les autres medias, le Code prévoit une norme minimale pour les renseignements posologiques, pour permettre une certaine souplesse et un contrôle des coûts, et les entreprises peuvent créer leur propre politique de dépassement de cette norme. Par exemple, avec les aides visuelles, les envois par publipostage ou les annonces pour des expositions, une société peut toujours accompagner l’annonce publicitaire de la monographie de produit intégrale ou d’un équivalent qui satisfait aux exigences juridiques fédérales. 
Les réviseurs du CCPP peuvent offrir des indications quant à l’interprétation des exigences du code. Ils ne modifieront pas les renseignements posologiques à votre place.  Il est possible de consulter le Code, les foires aux questions et des exemples de la nouvelle présentation des annonces dans le site Web du CCPP www.paab.ca.  Il sera possible d’acheter des livrets au coût unitaire de 4 $ (frais d’expédition inclus) au bureau du CCPP.
DÉLAI DE 4 JOURS POUR LA PUBLICITÉ DIRECTE AUX CONSOMMATEURS

Les opinions écrites relatives aux publicités directes aux consommateurs sur des médicaments d’ordonnance et les opinions écrites pour aider à faire la distinction entre publicité et information et savoir si une publicité relève du Code du CCPP seront remises aux clients dans un délai de 4 jours ouvrables. Veuillez remplir le formulaire de demande d’agrément, accessible dans le site Web du CCPP à www.paab.ca et indiquer clairement votre demande d’opinion. Veuillez communiquer avec Glenn Golaz ou John Wong, au bureau du CCPP, en composant le 905-509-2275, si vous avez des questions à ce sujet.

Les activités comprennent les annonces sur des produits de marque, les annonces invitations lancées à des patients et les brochures destinées aux consommateurs. Les révisions sont fondées sur le document de Santé Canada intitulé « Distinction entre les activités publicitaires et les autres activités ». Le CCPP facture des frais de révision pour les opinions écrites, y compris par courriel (voir le tarif des frais dans notre site Web). Les annonceurs doivent noter que les membres du CCPP ont accepté la demande de Santé Canada de recevoir une copie des versions finales des publicités directes aux consommateurs qui sont révisées par le CCPP.

PROJET DE SOUMISSION DES DOSSIERS PAR VOIE ÉLECTRONIQUE

Nous vous avons informés que le CCPP a retenu les services de Klick communications pour la création d’un logiciel de soumission des dossiers par voie électronique sur le Web. Ce projet a pour objectif de faciliter les communications avec les clients au sujet de leurs dossiers. Nous prévoyons qu’il comportera les avantages suivants : outil universel de communication pour les clients du CCPP, archivage et manipulation efficace des dossiers de soumissions au CCPP et un meilleur suivi des données pour le CCPP et pour les clients. De nouveaux renseignements vous seront communiqués sous peu.  La mise en œuvre du projet aura lieu prochainement.  Nous informerons 17 000 personnes par courriel de la mise en service du système de fichiers électroniques pour les soumissions. Un didactitiel sera accessible dans le site Web du CCPP pour expliquer comment utiliser le système de fichiers électroniques pour les soumissions. Nous nous attendons à ce que tous les clients utilisent le système de fichiers électroniques pour les soumissions. Le CCPP dévoilera une nouvelle présentation et un nouveau format pour son site Web.  Veuillez communiquer avec Glenn Golaz au bureau du CCPP, en composant le 905-509-2275, poste 29, si vous désirez plus de renseignements à ce sujet.

AVIS DE SANTÉ canada 

Santé Canada a reçu plusieurs plaintes au sujet de l’inclusion de représentations d’emballages de produits dans des annonces de rappel de publicités directes aux consommateurs pour des médicaments d’ordonnance ; plus particulièrement sur les campagnes qui comprennent des annonces dans lesquelles on montre des plaquettes alvéolées de produits contraceptifs par voie orale. La plupart des plaintes alléguaient que de telles annonces n’étaient pas conformes aux exigences réglementaires fédérales relativement à la publicité directe aux consommateurs pour des médicaments d’ordonnance. Santé Canada a approché les entreprises qui présentaient de telles annonces et celles-ci sont en train de les modifier. L’objectif est d’obtenir des règles du jeu équitables au sein de l’industrie en ce qui a trait aux exigences publicitaires. 
Le CCPP continuera à conseiller les détenteurs d’ détenteur d'autorisations de mise en marché de s’abstenir d’illustrer des représentations d’emballages de produits qui feraient allusion à l’utilisation thérapeutique dans le cadre d’annonces de rappel. 
FORMATION DES CLIENTS DU CCPP 

Le CCPP travaille en partenariat avec Pharmahorizons à la poursuite d’un projet de formation portant sur le Code d’agrément de la publicité du CCPP. Cette démarche a pour objectif d’enseigner l’application du Code du CCPP, principalement aux nouveaux employés de l’industrie pharmaceutique. Pharmahorizons fournira un soutien logistique professionnel et le personnel du CCPP offrira tout le contenu et en gardera l’entier contrôle. Les prochains ateliers auront lieu en novembre 2007. Une partie du contenu portera sur les révisions au Code du CCPP en vigueur à partir du 1er juillet 2007.  Vous pouvez communiquer avec Pharmahorizons (1-888-514-5858) pour vous renseigner sur les ateliers.

DOSSIERS PASSÉS EN REVUE

Pendant la période du 1er juillet au 30 septembre 2007, le nombre total de dossiers soumis pour la première fois a été 1 104. Pendant la même période en 2006, ce nombre s’élevait à 1 263. Les aides visuelles ont représenté 38 % du volume et les SPP sous forme d’outils éducatifs ont compté pour 22 %. Les annonces parues dans des publications médicales avec le nouveau format des renseignements posologiques ont représenté 16 % du volume. Pendant les trois premiers trimestres de l’année, le nombre total de nouveaux SPP révisés a été de 3 782, comparativement à 3 869 pendant la même période l’an dernier. 

Pendant le troisième trimestre de 2007, 49 % des dossiers ont été revus une première fois en cinq jours ou moins et 100 % des dossiers en dix jours ou moins. Pendant la même période en 2006, 56 % des dossiers revus pour la première fois l’ont été en cinq jours ou moins et 100 % des dossiers en 10 jours ou moins. Vous trouverez ci-dessous une compilation du pourcentage de dossiers et du nombre de jours qu’il a fallu pour réviser une première fois 3 782 nouveaux SPP pendant le premier semestre de 2007 (ne comprend pas les dossiers soumis une deuxième fois et les révisions des dossiers traduits) : 
10 jours : 
5 %



5 jours : 15,2 % 

9 jours :
8 %



4 jours : 13 % 

8 jours : 
7 %



3 jours : 12,4 % 

7 jours : 
9,8 %


2 jours :   9 % 

6 jours :    13,4 %
1 jour ou moins :  6 %

Le personnel du CCPP s’efforcera de maintenir l’excellent dossier actuel. 
SURVOL DES PLAINTES DU ccpp
Période : du 1er juillet au 30 septembre 2007

Pendant la période du 1er juillet au 30 septembre 2007, le commissaire du CCPP a traité 4 plaintes de stade 2. Le CCPP a passé en revue 1 104 SPP pendant cette période. 

En outre, le CCPP continue de surveiller régulièrement les périodiques, l’Internet ainsi que les pièces promotionnelles recueillies par des professionnels de la santé dans le cadre de son programme de surveillance. Quand le CCPP découvre une infraction, il fait parvenir au promoteur une lettre dans laquelle il lui demande de se conformer aux exigences du Code. Au besoin, le CCPP informe l’association professionnelle d’annonceurs ou Santé Canada, ou les deux, afin que ceux-ci étudient la possibilité de sanctions supplémentaires. Le CCPP a envoyé 1 avis d’infraction au cours du troisième trimestre.

DÉCISIONS DE STADE 2

1. 

ANNONCEUR :
Novartis


PLAIGNANT :   
AstraZeneca
SPP VISÉ : 

aide visuelle 

AGRÉMENT PRÉALABLE :
 Oui. No DAF60595 en novembre 2006
MOTIFS :
Novartis ne distribuait pas les données d’une sous-population provenant d’une étude publiée particulière mettant à jour les renseignements d’une étude antérieure. Cette dernière était utilisée comme fondement pour l’approbation d’une indication pour un avis de conformité conditionnel, ce qui a été allégué comme étant trompeur. 
DÉCISION DU CCPP :  
La plainte est fondée. L’indication était pour un avis de conformité conditionnel et le commissaire du CCPP a donc demandé à Santé Canada si les nouvelles données de la sous-population devaient être incluses dans la monographie du produit avant la promotion de celui-ci. Santé Canada a répondu « non », pourtant il avait des préoccupations sur le mode de présentation des données de la sous-population dans l’annonce publicitaire actuelle. Des révisions mineures du SPP étaient donc nécessaires. Le commissaire a retiré l’agrément du CCPP et a conseillé à Novartis d’arrêter la distribution du SPP et de retirer celui-ci de la circulation. 

SANCTION : Destruction des pièces existantes. 

ISSUE : Novartis a accepté de se conformer à la décision. 
  2. 

ANNONCEUR :
Paladin

PLAIGNANT :   
Solvay

SPP VISÉ : 

Annonce publicitaire et aide visuelle
AGRÉMENT PRÉALABLE :
 Oui. Nos 62904 et 62907 en mai 2007

MOTIFS :
 1. le texte de l’introduction et les illustrations seraient en infraction avec l’article 2.5 car ils porteraient atteinte à la déontologie des professionnels de la santé. 
2. L’utilisation d’une certaine étude en guise de données probantes était trompeuse. 
3. La présentation de données comparatives non cliniques sous-entendait une supériorité clinique. 
4. la posologie n’était pas formulée textuellement comme dans la monographie du produit. 
DÉCISION DU CCPP : 1. le texte et les illustrations étaient conformes au message thérapeutique et à l’indication approuvée. Le CCPP n’est pas un organisme de censure et se fie sur les commentaires du marché. Aucune autre plainte n’a été émise. L’étude était incluse dans la bibliographie de la monographie de produit et certaines données apparaissaient effectivement dans la monographie. Elle n’a pas été utilisée de façon trompeuse. 
Nous sommes de l’avis de Solvay en ce qui a trait à l’aide visuelle, que l’accent mis sur les données comparatives non cliniques devrait s’accompagner d’avertissements avec une plus grosse police de caractères, à proximité du titre. 
L’énoncé de la posologie pourrait être amélioré. 
SANCTION : Aucune action n’est demandée pour l’annonce publicitaire. L’approbation de l’aide visuelle par le CCPP est retirée sous réserve de l’inclusion d’avertissements avec une plus grosse police de caractères pour les tableaux qui présentent des comparaisons de données non cliniques. 
ISSUE : Paladin a accepté de se conformer à la décision.

3. 

ANNONCEUR :
Odan Laboratories


PLAIGNANT :   
Oryx

SPP VISÉ : 
SPP Ni-Odan dans le bulletin Pharmacy Lighthouse, dans le communiqué de presse et dans le site Web. 
AGRÉMENT PRÉALABLE :
 Non
MOTIFS :
 Le produit n’avait pas été approuvé par Santé Canada pour des allégations particulières
DÉCISION DU CCPP : Oryx avait envoyé la plainte à Santé Canada et, conformément à la politique de Santé Canada, le CCPP doit adresser à Santé Canada les annonces pour des produits qui n’ont pas été approuvés au Canada, aux fins d’enquête et d’application de la politique. 
SANCTION : N/D
ISSUE : La décision de Santé Canada n’est pas encore connue. 
4. 

ANNONCEUR :
Galderma

PLAIGNANT :   
Stiefel

SPP VISÉ : 
envoi postal et trousse d’information pour les patients
AGRÉMENT PRÉALABLE :
 Non
MOTIFS :
Infractions multiples au code du CCPP, entre autres l’absence de renseignements posologiques, de renseignements relatifs au juste équilibre, l’inclusion d’allégations promotionnelles dans les renseignements destinés aux patients, des allégations non conformes avec la monographie de produit approuvée par Santé Canada. Il y avait des infractions possibles avec la Loi des aliments et drogues. 
DÉCISION DU CCPP : Le CCPP accepte les arguments de Steifel relativement aux infractions qui auraient été commises. 
SANCTION : Interrompre la distribution des SPP et retirer celles-ci de la circulation.
ISSUE : La réponse était toujours en attente au moment de la publication.

Pour obtenir de plus amples renseignements ou pour nous faire part de vos commentaires :


Conseil consultatif de publicité pharmaceutique

375 Kingston Road, bureau 200

Pickering, Ont.  L1V 1A3

tél. : (905) 509-2275   télec. : (905) 509-2486

courriel : info@paab.ca   www.paab.ca 
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L’année 2007 marque la 31e année de service actif du CCPP, dont la création remonte à 1976. Vous pouvez vous procurer la version anglaise du présent document dans les bureaux du CCPP ou sur notre site Web. Pour consulter la plus récente version du Code, visitez le site Web du CCPP.


� HYPERLINK http://www.paab.ca ��www.paab.ca�


This document is also available in English from the PAAB office or the PAAB Web site. 
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