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@ Art. L. 5121 8 < 13 du Code de la Santa publique ; Le repertoire des groups

generiques presente les specialites incluses dans chaque grouge generique ; en
precisant leur dosage et leur forme pharmaceutique . les groups generiques sont
regroupes par substance active designee par sa denomination commune precede de la
mention " denomination commune " et par voie d administration .Les mentions qui
doivent ; en application de | article R. 5125 55 ; figurer dans une prescription Le
repertoire...notoiers qu elle contient .
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(1) Art.l 5122/2> L entreprise exploitant un medicament se dote d un service charge

de la publicite au sens de | article L . 5122 1 ; place sous Le controle du
pharmacien responsible ; qui s assure du respect des dispositions des sections 1 a 3
du present chapitre ; et notamment de la validite scientifique des informations
diffuses . L entreprise conserve un exemplaire de chaque publicite qu elle emet
Durant trois annees a compter de la date de la derniere diffusion de celle_ci et
tient cet exemplaire a la disposition de | Agence nationale de securite du
medicament et des produits de santé ; accompagne dune fiche indiquant les
destinataires . le mode de diffusion et la date de premiere diffusion .
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@ decision du directeur general de I; Alssaps du 30 janvier 2007 ; jo 62 du 14 mars
2007 ; decision egalement dispon ible a I; adresse

_<><><><><>_



9l gl Aala : Jol Jumill
OOG |

zaa) ey Wy ) il g U B cplalall Anga (ilgad gl 058 o / Lt
Ligsty Adall aaas il) AENAY) pulaally albal¥) 59 pa an §Likiuad Y1 ggeanl
sAlgal

oo bl Aalad g il sy 3 ¢ Asall sl Al dag il sl e oyl 138 2y
S chase e ggins Al @b gD Lk i V) lgle Jpanll (Ko Y ) 4y500)
Crilsd le] anle cuai Jajal) 1aa ccligiuall Lnall ol Al Aal) e g5 ydlie
¢ sl ol Gl Alaally Aaall
(1977) A 3 Y1 ¢ ppganll (Dle¥) b G Ay sy rams o) il grkalé
23a)l (63 2l o guupall Cimges alii G o yseenll Apnilly (1497) ding aall g Uaill
Gob oo il 2l cilatie s A sa¥) s s Glaialy (a1 447) s = (YO))
) e il Lalall dnall (g8 e (Vi /0 £ Y ) salall s l3S ¢ ) o Dley)
s Aaaal) 25U ¢ oall (8 Lew HLai Gyl A Joas leal) 5 (DeY)
oo ey Dema Vs ¢ Aalall daally lets Gl \gie g ill Japd ) 0 (gl 050 B350
Ay ally s lsall sl O amall el AUl da alall ¢ Alaise 5l 450Y)
13 bl DA G815 ¢ jseeall Slsall s il ase o mypaa JS5 paly ol (gpeadl

0=) ¥ allaall ¢ S Canaall ¢ S Jeadl) 8 aging s ol 4y dal) L) S a ()
S()e8

W A5 s ¢ Al Ains o Lerans Lo sl Jom Al iy e by Ui G0 llia ()
anss aaballs eal) Clalimas AV Cili€in s ilysially alinliallS 5,08 STy cilie Lias Led Gl
dalaie Wgipe ¢ A ol Laslid) iyl sy Adoms D) 4ygVL e is ¢ QS5 saliaall 4y50Y)
ol ¢ 1olia) adsall lany ¢ (ol 2Nl b1 U8 e Lealatiinds 4501 lial ) dudlell daal)

sl (A2V0) Zeludl syl g (Yo Yo/ T /Y0 )l
(https//ar.m.wikipedia.org).

GV 5442 (Decert no 96-531 du 14 juin 1996 relatif a la publicite pour les

medicaments et certains produits a usage humain et modifiant le code de la santé
publige ; jorf n 139 du 16 juin 1996 page 8962 .

@ | 5442 1 et suivants du code de la santé publique” la publicite en faveur des
medicaments est ...) . licite si lautorisation de mise sur ie marche ou
lenregistrement ne comporte pas de restriction en matiere de publicite aupres du
public en raison dun risqué possible pour la santé publique ; et si le medicament
nest nl soumls a prescription medicale ; ni remboursable par les regimes
obligatoires d assurance maladie "
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virulentes et produits d'origine microbienne destinés au diagnostic, a la prévention

et au traitement des maladies des animaux ; b) Substances d'origine organique

destinées aux mémes fins a l'exception de= celles qui ne renferment que des
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principes chimiquement connus ; c)= Substances a activitt anabolisante,
anticatabolisante ou béta—agoniste ; d) Substances véneneuses ; e) Substances
pharmacologiquement actives susceptibles de demeurer a [I'état de résidus
toxiques ou dangereux dans les denrées alimentaires d'origine animale et pour
lesquelles une limite maximale de résidus est fixée dans le tableau 1 de I'annexe
du réglement (UE) n°® 37/2010 de la Commission du 22 décembre 2009 relatif
aux substances pharmacologiquement actives et a leur classification en ce qui
concerne les limites maximales de résidus dans les aliments d'origine animale ; f)
Produits dont les effets sont susceptibles d'étre a I'origine d'une contravention a
la législation sur les fraudes ; g) Produits susceptibles d'entraver le controle
sanitaire des denrées provenant des animaux auxquels ils ont été administrés.
Ces substances ne peuvent étre délivrées en I'état aux éleveurs ou groupements
agricoles visés a l'article L. 5143-6, ou détenues ou possédées par ces éleveurs
ou groupements, sauf si elles sont destinées a étre employées pour des usages
agricoles ou phytosanitaires autorisés. Derniére modification du texte le 22 février
2222 - Document généré le 09 juillet 2012 - Copyright (C) 2007-2008
Legifrance Un décret pris aprés avis de I'Agence nationale chargée de la sécurité
sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail fixe la liste et les
conditions particulieres de délivrance des substances ou des catégories de
substances pouvant étre utilisées pour fabriquer des médicaments vétérinaires
faisant l'objet d'un temps d'attente en application de l'article L. 5141-6" .

Article L (5146) “Pour les enquétes et inspections effectuées dans les locaux,
lieux, installations et véhicules a usage professionnel dans les conditions de
l'article L. /42]-2 relatives aux décisions qui relévent de sa competence en vertu
des dispositions du présent titre et pour le contréle de I'application et du respect
de ces décisions, le directeur général de= =I'Agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de Il'environnement et du ftravail fait intervenir les
agents mentionnés au 1° de l'article L. 5/46-1. Le directeur général de I'agence
peut, sous couvert du directeur général de I'agence régionale de santé, du préfet

de région ou de département, uivant le cas, demander l'intervention des agents=
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=des corps d'inspection et de contrble mentionnés aux 2° a 4° de l'article L.
57146—-1. Sous réserve des accords éventuels conclus entre I'Union européenne
et un pays tiers, le directeur général de I'Agence nationale de sécurité sanitaire
de l'alimentation, de I'environnement et du travail peut demander a un p.2506
Code de la santé publiques Partie réglementaire — Cinquiéme partie : Produits de
santé - Livre ler : Produits pharmaceutiques fabricant de médicaments
vétérinaires établi dans un pays tiers de se soumettre a une inspection diligentée
par les inspecteurs de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation,
de l'environnement et du travail si le médicament vétérinaire qu'il fabrique est

destiné a étre importé en France” .
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() Art 3 Alinea | du directive 85/347/CCE, “le ferme producteur, designe le fabricant

d un prodult fini, le producteur d une matiere premiere ou le fabricant d une partie
composante, et toute personne quise presente son hom, sa marque ou un autre signe
distinctif" .

@ Art 3 alina 2-3 du directive 85/374 //85 CCE “Producer' means the manufacturer of
a finished product, the producer of any raw material or the manufacturer of a
component part and any person who, by putting his name, trade mark or other
distinguishing feature on the product presents himself as its producer. 2. Without
prejudice to the liability of the producer, any person who imports into the
Community a product for sale, hire, leasing or any form of distribution in the
course of his business shall be deemed to be a producer within the meaning of this
Directive and shall be responsible as a producer, Where the producer of the product
cannot be identified, each supplier of the product shall be treated as its producer
unless he informs the injured person, within a reasonable time, of the identity of
the producer or of the person who supplied him with the product” .
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scientifique pour exempter aucune responsabilité, a moins que le défaut ne soit

donné au cours des 10 ans suivant le lancement du produit et ne prenait pas les
mesures nécessaires pour mentionner les résultats et les effets du médicament™ .
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@) Article (221/1/2) “Le produit est tenu de prendre toutes les mesures de suivi tout au

long de sa période d'utilisation réguliére ou significative” .
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@) Article (5121/73/12) “2° Les résumés des rapports de synthése mentionnés a
l'article R. 5121-70-1 ; p.2232 Code de la santé publiques, Partie réglementaire -
Cinquiéme partie : Produits de santé - Livre ler : Produits pharmaceutiques, 3°
L'ensemble des avis rendus par I'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé relatifs, aux acces précoces en application de la présente
section. A ces avis sont joints les résumés des caractéristiques, des produits, de
notices et d'étiquetage et le protocole d'utilisation thérapeutique et de recueil de
données prévu, au IV de l'article L. 5121-12”.
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Summary

International and local pharmaceutical companies rely heavily on the
promotion process, with the aim of marketing their products, and
maintaining an advanced competitive position in the market. Therefore,
in their promotional policy, they follow several activities that help them
encourage their products and convince the recipient to accept them, and
because of the danger of medicine as a product that affects the safety of
the human body, The promotion of it is subject to legal conditions and
controls that are unparalleled in the promotion of other types of products.
Therefore, those promoting companies follow personal promotional
means, either through their professional delegates, or through
conferences, presentation of medical samples and other means of
stimulating sales, directed to the owners of the decision to buy medicine
from doctors and pharmacists, or non-personal, the most important of
which is advertising directed to medical and semi-medical professionals ,
or the public in exceptional cases.

By its nature, pharmaceutical promotion does not rise to the level of the
final purchase contract, but rather a preliminary stage of negotiation that
attempts to persuade the promoter to acquire the promoted product, by
providing them with detailed information about this promoted drug, and
this stage may rise to the stage of the affirmative if it includes all the
conditions that must be met when meeting admissions .

Because of the drug’s privacy and sensitivity, it places an obligation on

the promoter to inform and warn the promoter of all drug data, negatively



and positively, as well as ensuring its safety and freedom from defect to
achieve the drug security expected from him by law.

Despite the imposition of these obligations, the accidents of damage
resulting from defects in the medicine are not limited, which requires
compensation for the injured, and because the medicine in the
promotional product is a product with a complex technical industry, it is
not easy for the aggrieved to prove the fault of the industrial product, let
alone prove the hidden defect found in the promoted medicine Therefore,
the advanced legislation resorted to recognizing the new objective
responsibility away from the general rules of traditional responsibility. To
provide the greatest degree of protection for the victims of these defective
drugs from the current and future damages of the promoted drug to the
safety of the promoter, which is based on proving the damage related to
the defect without error, in order to ensure the safety of the consumer, the
weak party in this relationship, while not allowing the promoted product
to invoke the risks of scientific development that It was not present when

the drug was put into circulation.
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