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INTRODUCTION



De nos jours, les médicaments OTC, médicaments phares de I'automédication, ont une
place prépondérante dans la santé de la population francaise. Qu’il s’agisse de maux du
guotidien ou de pathologies bénignes, ils sont plus ou moins consommés tout au long de
I’année en fonction des saisons. En effet, ils permettent de soigner des pathologies en
utilisant des médicaments diment autorisés, sans obligation d’avis médical préalable,

avec I"'accompagnement du pharmacien d’officine.

Les Francais souhaitant étre davantage impliqués dans la prise en charge de leurs soins,
les rendant acteurs de leur propre santé, il est donc d’autant plus nécessaire que le
médicament OTC soit utilisé avec maitrise et parcimonie, de maniere appropriée et juste.
Les compétences du pharmacien d’officine, assimilé a |'utilisation d’un médicament OTC,
permettent une utilisation de qualité et sécurisée du médicament. Sa facilité
d’accessibilité, sa proximité et sa disponibilité, par rapport a d’autres professionnels de
santé, lui permet d’étre en premiere ligne afin de répondre aux problémes de santé des

Francais.

En effet, le pharmacien est un interlocuteur privilégié lorsqu’un patient veut avoir recours
a lI'automeédication. Ainsi, son rdle est indispensable dans la qualité d’analyse de la
situation clinique, d’information, de conseil et de surveillance lors de la dispensation d’un
médicament OTC. Son rble pronant |'éducation de la santé, mais également dans

I’orientation vers un autre professionnel de santé adapté quand il le lui semble approprié.

Pour connaitre leur existence mais également leurs indications, diverses formes de
promotions aupres du public du médicament OTC sont mises en place grace a des
stratégies bien définies et encadrées. Elles permettent notamment de présenter au public
un médicament qui peut potentiellement étre utile dans sa santé ou dans sa

symptomatologie et 'amener donc a le consommer.

Cependant, un médicament n’étant pas dénué d’effets indésirables et de risques pour la

santé, cette promotion aupres du public doit respecter des regles strictes. En effet, elle
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peut étre souvent la cause d’un mésusage du médicament OTC par le public de part un
trop plein d’informations, une attention incompléte, une mauvaise compréhension mais
aussi une utilisation non appropriée a sa santé ou a sa symptomatologie. Il est donc
important de rappeler les cadres reglementaires de promotion du médicament OTC, mais

également leurs modalités de controle.
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Un médicament est, selon le Code de la Santé Publique (article L.5111-1), « toute
substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou
préventives a I’égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou
composition pouvant étre utilisée chez I’'Homme ou chez I'animal ou pouvant leur étre
administrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier
leurs fonctions physiologiques en exergant une action pharmacologique, immunologique
ou métabolique» (1). Il contient donc un principe actif, substance caractérisée par un
mécanisme d’action curatif ou préventif précis dans I'organisme, et des excipients,

facilitant I'utilisation du médicament sans présenter d’effet curatif ou préventif.

Les préparations et spécialités pharmaceutiques peuvent se présenter sous différentes
formes galéniques, telles qu’en comprimé, gélule, suppositoire, solution buvable, solution
injectable. Chaque médicament est accompagné d’une notice d’utilisation recensant les

informations nécessaires a leur usage dans les conditions les plus adaptées possibles.

Afin d’étre commercialisé en France, le titulaire du médicament doit demander une
Autorisation de mise sur le marché (AMM), selon I'article 5121-8 du Code de la Santé
Publique (2). Pour cela, ce dernier doit appartenir a un état membre de I’'Union

Européenne ou Partie a I’Accord sur I’Espace économique européen.

Un médicament doit obtenir I’Autorisation de Mise sur le Marché selon une procédure
définie et doit étre soumis a trois criteres : qualité, sécurité, efficacité en fonction de
I'évaluation de ses bénéfices et de ses risques (article L.5121-9 du Code de la Santé
Publique). Cette évaluation est effectuée par le directeur de I’ANSM (Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des produits de santé) ou par le directeur de I'EMA (European

Medicines Agency) (3). Chaque spécialité pharmaceutique se voit ensuite attribuer un

-12 -



numéro d’AMM, qui figure sur I’emballage sous un des libellés suivants, avec x comme
chiffre et Y comme lettre (4):

- XXXX YY xxxx F xxx

- BExxxxxx

- EU/1/xx/xxx/xxx

Il est également vérifié que la composition, a la fois qualitative et quantitative,
corresponde bien a celle affirmée par le fabricant, que dans des conditions normales
d’emploi, le médicament n’est pas nocif ; et que I'effet thérapeutique annoncé ne fait pas
défaut ou est bien suffisamment justifié par le demandeur (Article L5121-9 du Code de la

Santé Publique) (2).

L'AMM peut étre délivrée pour cing ans, puis renouvelée, le cas échéant, sans limitation
de durée, dans des conditions fixées par un décret en Conseil d'Etat. Néanmoins, s’il existe
des motifs justifiés de pharmacovigilance, I'’ANSM peut décider d’appliquer un
renouvellement supplémentaire ou bien de modifier cette autorisation. Cette décision
s’applique sur la base d'une réévaluation du rapport bénéfices/risques du médicament

(Article L5121-8 du Code de la Santé Publique).

Une fois 'AMM accordée, on peut attribuer la définition de médicament, vue
précédemment, a des spécialités qui pourront avoir des procédures de délivrance diverses
et une prise en charge ou non par les régimes de base (figure 1) en fonction des catégories
suivantes (5):
- Les médicaments nécessitant une Prescription médicale obligatoire (PMO) (6):
Médicaments éthiques
- Les médicaments non soumis a prescription médicale obligatoire : Les
médicaments a Prescription médicale facultative (PMF)
- Remboursables si prescrits par un médecin : Médicaments semi-éthiques

- Non remboursables : Les médicaments OTC (Over The Counter)

-13 -
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La directive européenne 2004/27/CE, modifiant la directive 2001/83/CE, définit les
médicaments a PMO comme des médicaments susceptibles de présenter un danger,
directement ou indirectement, méme dans des conditions normales d’emploi, s’ils sont
utilisés sans surveillance médicale ; des médicaments souvent utilisés, et dans une tres
large mesure, dans des conditions anormales d’emploi et que cela risque de mettre en
danger directement ou indirectement la santé ; des médicaments qui contiennent des
substances ou des préparations a base de ces substances, dont il est indispensable
d’approfondir I'activité et/ou les effets indésirables ; des médicaments prescrits par un

médecin, sauf exception, pour étre administrés par voie parentérale (7).

Ces médicaments sont inscrits dans des listes, et y intégrent, pour les listes | et Il, selon
I"article L.5132-6 du Code de la Santé Publique « les substances dangereuses mentionnées
au 1° de I'article L.5132-1 qui présentent pour la santé des risques directs ou indirects ;
Les médicaments susceptibles de présenter directement ou indirectement un danger pour
la santé ; Les médicaments a usage humain contenant des substances dont I’activité ou les
effets indésirables nécessitent une surveillance médicale ; Tout autre produit ou substance
présentant pour la santé des risques directs ouindirects. La liste | comprend les substances
ou préparations, et les médicaments et produits présentant les risques les plus élevés pour

la santé » (2).

A contrario, cette directive définit alors les médicaments qui ne répondent pas aux critéres
énumérés pour les médicaments a PMO, les médicaments a PMF (Prescription médicale

facultative)(7). Ceux-ci ne sont inscrits sur aucune liste.

Les médicaments allopathiques reconnus comme adaptés a un usage en PMF concernent
les troubles cutanés, oculaires, gastro-intestinaux, de la sphére oto-rhino-laryngologique
(ORL), des voies aériennes supérieures, buccodentaires, gynécologiques, d’origine
circulatoire, rhumatologiques et autres (douleur, addiction, troubles du sommeil,

asthénie...).
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Plus précisément, les médicaments OTC concernent principalement les voies respiratoires,
la dermatologie, les voies digestives, les antalgiques, les vitamines, minéraux et

compléments alimentaires (8).

Dans les médicaments OTC, on distingue deux types de spécialités : les Spécialités « Grand

public » et les Spécialités « Conseil »

Elles ne seront pas soumises aux mémes réglementations concernant la publicité (2). En
effet, les spécialités « Grand public » peuvent, elles, étre promues par la publicité
contrairement aux spécialités « Conseil », car ne présentent pas d’interdiction ou de
restriction en matiere de publicité aupres du public en cas de risque possible pour la santé

publique (Article L5122-6 du Code de la Santé Publique).

Le médicament doit respecter la définition réglementaire qui lui correspond (5). L'ANSM
poursuit son action en assurant la surveillance de la sécurité d'emploi et de son efficacité.
En effet, elle effectue la collecte des événements indésirables au cours de leur utilisation
et véhicule les informations de bon usage aupres des professionnels de santé et du public.

C'est elle qui controle la publicité auprés de ces derniers.

-16 -



La publicité aupres du public concerne ici les médicaments OTC. lls ne sont pas inscrits sur
la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurées sociaux, publiée au

Journal officiel, et ne sont donc pas remboursés par I’Assurance Maladie (5).

Pour décider du remboursement ou non d’une spécialité pharmaceutique aprés son AMM,
il revient a la commission de la Transparence intégrée a la Haute Autorité de Santé (HAS),
créée par l'article R.163-15 du Code de la Sécurité sociale. Sa décision s’applique aux
médicaments ayant obtenu leur AMM quand le laboratoire les exploitant souhaitent
obtenir leur inscription sur la liste des médicaments remboursables, du fait de leur
« service médical rendu », soit SMR. Pour obtenir le remboursement d’une spécialité, il
faut donc que le SMR soit suffisant au regard des autres médicaments ou thérapies
disponibles. Le SMR est évalué selon plusieurs critéres : efficacité et effets indésirables du
médicament, place dans la stratégie thérapeutique, gravité de I'affection qu’il est destiné
a traiter, caractéere du traitement médicamenteux (préventif, curatif, symptomatique) et

intérét pour la santé publique.

Ainsi, le SMR sera estimé majeur ou important, modéré, faible, insuffisant pour juger de
son caractere remboursable. Par conséquent, le taux de prise en charge sera dépendant
de cette estimation, le remboursement étant pris en charge par I'assurance maladie

obligatoire a 100%, 65%, 35% ou pas du tout.

Il existe également un critére relatif a cette admission au remboursement : I’Amélioration
du service médical rendu (ASMR). Il permet d’évaluer la pertinence d’'une nouvelle
spécialité par rapport a une déja sur le marché. Cette évaluation est constituée de cinq

niveaux (tableau ) :
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I Progres thérapeutique majeur

| Amélioration importante en termes d’efficacité thérapeutique et/ou réduction des
effets indésirables

i Amélioration modérée en termes d’efficacité thérapeutique et/ou réduction des effets
indésirables

v Amélioration mineure en termes d’efficacité thérapeutique et/ou réduction des effets
indésirables

\" Absence d’amélioration mais apportant un complément de gamme

Tableau | : Niveaux d’ASMR

Si la Commission de la Transparence évalue que la nouvelle spécialité semble détenir une
ASMR appropriée, elle peut effectuer un « partage d’ASMR » avec la spécialité déja
présente sur le marché, a condition que sa propre évaluation ait été effectuée trois ans
avant, pour une méme indication et si la concomitance des développements cliniques n’a

pas permis de comparaison directe.

En complément de I’avis donné par la Commission de la Transparence, peut étre jointe
une évaluation de la Commission Evaluation Economique et Santé Publique (CEESP) pour
les médicaments revendiquant une ASMR | a lll et qui ont ou sont susceptibles d’avoir un

impact budgétaire significatif sur les dépenses de I’Assurance Maladie (9).

L’avis de la Commission de la Transparence est ensuite transmis d’'une part au Comité
Economique des Produits de Santé (CEPS) qui fixe le prix du médicament, et d’une autre
part, a I’'Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie (UNCAM), qui en fixe le taux de
remboursement, et pour finir, au Ministre chargé de la santé, qui lui, décide de la prise en

charge par I’Assurance Maladie (figure 2).
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Figure 2 : Modalités de remboursement d’un médicament
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L’arrété d’inscription du médicament sur la liste des spécialités remboursables est donc
ensuite publié au Journal officiel, mentionnant par ailleurs le nom de la spécialité, sa
dénomination commune (nom du principe actif), et ses indications thérapeutiques
remboursables (5). Seront également publiés, en concomitance au Journal officiel, les avis
fixant le prix et le taux de remboursement pour un usage en ville (9). Le médicament aura

donc la possibilité d’étre commercialisé et remboursé par I’Assurance Maladie.

Cependant, I'inscription au remboursement d’un médicament est limitée a cing ans et son
SMR peut étre a tout moment réévalué si des modifications interviennent dans les

stratégies thérapeutiques.

Par ailleurs, méme ¢<’il fait partie des médicaments remboursables par I’Assurance

Maladie, un médicament ne sera remboursé que s’il est prescrit sur une ordonnance.

Il est également possible qu’un laboratoire décide de ne pas demander de
remboursement. Dans ce cas-la, il pourra étre commercialisé aprés son autorisation de
mise sur le marché (AMM) mais n’aura pas la possibilité d’étre remboursé méme prescrit
sur ordonnance (10), sauf exception sans le cas de certaines mutuelles complémentaires
santé qui proposent des montants de remboursements annuels, comprenant
I"automédication, pouvant aller de 25 a 75€, ou bien une option payante mensuelle pour

étre remboursé jusqu’a un plafond donné (11).
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Un médicament a PMF remboursable est, lui, soumis a une régulation des prix selon la
directive européenne 89/105/CEE du 21 décembre 1988, dite directive de transparence,
qui impose aux pays européens un cadre réglementaire de fixation des prix, également

appelés régulateurs (10).

Ces derniers doivent afficher les criteres utilisés pour déterminer comment est fixé le prix
d’un médicament afin de situer au méme niveau qu’aux autres pays appartenant a I’Union
Européenne. Cette régulation porte sur le prix du fabricant hors taxe (PFHT). L'article
L.162-16-4 du Code de la Sécurité sociale présente notamment ces critéres comme étant
principalement I'amélioration du service médical rendu (ASMR) par le médicament, le cas
échéant des résultats de |’évaluation médico-économique, des prix des médicaments a
méme visée thérapeutique et des volumes de vente prévus ou constatés ainsi que des

conditions prévisibles et réelles d’utilisation du médicament (12).

Ainsi, pour obtenir le prix public, il doit comprendre en prime les marges grossistes et
marges des pharmaciens, fixées généralement par un coefficient de marge, lui-méme fixé
par un régulateur en fonction du prix du médicament, ainsi que la TVA (10). Plus le prix du
médicament sera élevé, plus le coefficient de marge sera faible. Le prix est donc fixé par
le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) aprés avis de la Commission de
transparence (5). Le prix hors taxe sera influé par quatre critéres : le niveau ASMR, le prix
des médicaments déja mis sur le marché pour la méme indication thérapeutique, le
volume des ventes prévues ou constatées et les conditions prévisibles et réelles

d’utilisation du médicament. Le prix est fixe et est le méme quelle que soit la pharmacie.

Contrairement aux médicaments a PMF remboursables, les spécialités PMF non
remboursables, soit les médicaments OTC, ont un prix et des marges de distribution libres
(10). En effet, ils échappent a toute régulation des prix, tout en étant dépendants de |'offre

et de la demande.
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Le laboratoire peut, aprés avoir fixé son prix hors taxe, effectuer des remises plafonnées
a 2,5% du PFHT pour les princeps et jusqu’a 40% pour les génériques, soumises a des
conditions commerciales pour les grossistes, les groupements d’officine ou directement

pour une pharmacie (6)(13).

Le taux de TVA est de 2,1% pour les médicaments a PMF remboursables (14). Pour les

médicaments a PMF non remboursables, elle est de 10% depuis le 1°" janvier 2014.

Cependant, les prix pratiqués dans une officine se doivent d’étre appliqués avec tact et
mesure (Article R4235-65 du Code de la Santé Publique) (2) (15). La revente a perte,
consistant a la revente ou I’'annonce de la revente d’un produit en I’état au-dessous de son

prix d’achat effectif, est notamment une pratique commerciale interdite (16).

Selon I'emplacement du médicament, I’affichage sera différent (Arrété du 28 Novembre
2014, Code de la Santé Publique) (2). Pour les médicaments en acceés direct, I’affichage du
prix doit d’étre visible et lisible ou par étiquetage. Pour les médicaments exposés a la vue,
I"affichage du prix doit d’étre visible et lisible. Pour les médicaments non exposés a la vue
du public et remboursables , le prix doit figurer soit par étiquetage, soit dans un catalogue
a disposition du consommateur, soit depuis la pharmacie d'un accés a distance, libre et
immédiat, notamment par internet, a une base de donnée publique administrée par
I'autorité administrative et comportant le prix public des médicaments

(www.medicaments.gouv.fr). La mise a jour du catalogue est effectuée au moins une fois

par mois. Pour les médicaments non exposés a la vue du public et non remboursables, le
prix doit étre indiqué par étiquetage ou figurer sur un catalogue librement accessible par

le consommateur, dont la mise a jour est effectuée a chaque changement de prix.

Un document unique d'information sur les modalités de fixation de prix des médicaments
est appliqué, dans la pharmacie, sur un support visible et lisible par le consommateur. Il
contient la formule suivante (17) : « Le prix des médicaments remboursables est

réglementé. Le prix des médicaments non-remboursables est libre ».
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Le justificatif de paiement des médicaments achetés sans prescription médicale par le
consommateur peut étre demandé par ce dernier ; doivent y figurer : la date de I'achat, le
nom et I’adresse de I'officine, le nom et la quantité du médicament délivré et le prix toutes
taxes comprises (prix TTC) des médicaments et le montant des honoraires de dispensation

(15).

Depuis le 1% janvier 2015, les pharmaciens percoivent des honoraires de dispensation sur
les médicaments remboursables, qu’ils soient remboursés ou non (Ordonnance n°2017-
1092 du 8 juin 2017) (2) (18). Le tarif des honoraires de dispensation est opposable, il

n’existe pas de dépassement possible.

Le logiciel de facturation vers I’Assurance Maladie génére automatiquement un honoraire
de 1,02 € TTC (soit 1€ + TVA de 2,10%) par boite pour tout médicament remboursable (19).
Le prix facturé integre directement la valeur de I’honoraire de dispensation, ce qui ne

génére pas de changement pour le bénéficiaire de la délivrance.

Le prix des honoraires de dispensation du pharmacien doit également étre porté a la
connaissance des patients a I'aide d’un affichage visible et lisible, d’une information
détaillée dans le catalogue ou d’une base de données publiques avec un acces libre et

immeédiat par les patients depuis la pharmacie (15).
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Les médicaments se présentent dans des emballages spécifiques, ou conditionnements
(20). Il existe deux types de conditionnement, associés l'un a I'autre (21): Le
conditionnement primaire, en contact direct avec le médicament qu’il contient (blistére,
flacon, ampoules...) et conditionnement secondaire, emballage externe dans lequel est

placé le conditionnement primaire (boite cartonnée).

Le conditionnement secondaire renferme la notice et contient, selon les besoins des
formes galéniques, des accessoires pour I'usage du médicament (compte-goutte, pipette

graduée...).

Ces conditionnements ont trois roles différents : protéger le médicament jusqu’a son
utilisation contre les agressions extérieures (humidité, lumiere, air...), les contaminations
biologiques, les dommages physiques et les contrefagcons, faciliter son emploi afin de
permettre une meilleure efficacité et sécurité de son utilisation, mais aussi identifier et
informer grace a son étiquetage (hom commercial, DCI, dosage, voie d’administration,
numéro de lot ...) et sa notice (indications, effets indésirables, mode d’emploi, précautions

d’emploi...).

Le conditionnement secondaire est le premier outil d’identification d’un médicament pour
le patient (20). En effet, les informations apposées sur celui-ci doivent contenir les
informations nécessaires pour éviter toute confusion et amener au meilleur usage
possible du médicament en question. Pour cela, ces informations doivent étre facilement
lisibles, relativement exhaustives et donc rapidement compréhensibles pour assurer une

efficacité, une qualité et une sécurité optimale pour son usage.
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Le conditionnement, secondaire s’il est présent, ou primaire s’il n’existe pas de
conditionnement secondaire, doit contenir de maniere facilement lisible, clairement
compréhensible et indélébile (Article R5121-138 du Code de la Santé Publique) (2):

-« Le nom du médicament ou du produit, le dosage, la forme pharmaceutique, le
cas échéant la mention du destinataire ("nourrissons", "enfants" ou "adultes"),
ainsi que, lorsque le médicament contient au maximum trois substances actives, la
ou les dénominations communes ; les modalités de l'inscription du nom et du
dosage en braille ainsi que les modalités d'information de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé liée a cette inscription sont

prévues par décision du directeur général de I'agence.

- La composition qualitative et quantitative en substances actives par unité de prise
ou, selon la forme d'administration, pour un volume ou un poids déterminé, en

utilisant les dénominations communes ;

- Laforme pharmaceutique et le contenu en poids, en volume ou en unités de prise;

- La liste des excipients qui ont une action ou un effet notoire. Toutefois, s'il s'agit
d'un produit injectable, d'une préparation topique ou d'un collyre, tous les

excipients sont mentionnés ;

- Le mode d'administration et, si nécessaire, la voie d'administration, suivis d'un

espace prévu pour indiquer la posologie prescrite ;

- Une mise en garde spéciale selon laquelle ce médicament doit étre tenu hors de la

portée et de la vue des enfants ;

- Une mise en garde spéciale, si elle s'impose pour ce médicament ;

- Le numéro du lot de fabrication ;

- La date de péremption en clair;

- Les précautions particulieres de conservation, s'il y a lieu ;
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- Les précautions particulieres d'élimination des produits non utilisés ou des déchets
dérivés de ces produits s'il y a lieu, ainsi qu'une référence a tout systéme de collecte

approprié mis en place;

- Le nom et I'adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et, le cas

échéant, de I'entreprise exploitant le médicament ou le produit ;

- Lamention:" Médicament autorisé n° " suivie du numéro de l'autorisation de mise

sur le marché ;

- Pour les médicaments non soumis a prescription, l'indication thérapeutique ;

- Le prix limite de vente au public lorsqu’un tel prix est fixé en application des lois et

reglements en vigueur ;

- Les conditions de remboursement par les organismes d’assurance maladie ;

- Le classement du médicament en matiere de prescription et de délivrance,

mentionné dans |'autorisation de mise sur le marché ;

- Pour les médicaments homéopathiques mentionnés au 5° de I'article R.5121.28 |a
mention : " Médicament homéopathique traditionnellement utilisé dans " suivie

de l'indication thérapeutique ».

Plus particulierement, I’ANSM a lancé en Ao(t 2018 une consultation publique portant sur
un message d’alerte a faire figurer sur la face avant des conditionnements des
médicaments contenant du paracétamol, afin de sensibiliser les patients et les

professionnels de santé au risque de toxicité pour le foie en cas de surdosage (22).
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Médicaments uniquement a base de Médicaments a base de paracétamol

paracétamol associé a une autre substance active

/\ SURDOSAGE = DANGER /\ SURDOSAGE = DANGER

Ne pas prendre un autre médicament

Dépasser la dose peut détruire le foie contenant du paracétamol

Tableau Il : Messages d’alerte ajouté sur les conditionnements secondaires contenant

du paracétamol

Pour les formes orales solides, les différentes faces du conditionnement secondaire sont

organisées selon les modalités présentées figure 3 (23) :

Face principale/
Face avant

Face latérale n° 2

Face arriere

Figure 3 : Organisation de I'étiquetage du conditionnement secondaires des formes

orales solides (www.ansm.sante.fr) (23)
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Sur la face

principale

La ou les Dénomination(s) Commune(s) (DC) jusqu’a 3,

La précision des sels lorsque différents sels appartiennent a un méme groupe

générique ou des spécialités existantes avec des sels différents,

La marque ou nom laboratoire sur la méme ligne que la DC ; Le nom fantaisie

au-dessus de la DC,

Le dosage, de préférence en haut a droite au regard du nom du médicament, ou
jusqu’a 3 pour chaque substance active,

La voie d’administration, suivie d'un espace prévu pour permettre au
pharmacien d’écrire la posologie, le mode d’administration et les conseils
associés par le pharmacien

La mention « Médicament générique de » suivie d'un espace, pour les
médicaments inscrits au répertoire des génériques,

La ou les indication(s) thérapeutique(s) pour les médicaments a PMF,

La mention du destinataire (« nourrissons », « enfants » ou « adultes »), ainsi
que les seuils d’age et/ou du poids correspondant,

Une ou des mise(s) en garde spéciale(s), si elle(s) existe(nt) pour ce médicament,
Un pictogramme éventuel,

La mention des conditions de conservation strictes autre que la conservation a
température ambiante. A défaut de place, elle est apposée sur la face latéral n°1,
La forme pharmaceutique et le contenu en unités de prise, dissocié du dosage,
accompagnés d’une illustration en couleurs et si possible en taille réelle de celle-
ci,

La liste des excipients a effet notoire. Par manque de place, elle peut y figurer

sur la face arriere.

Face latérale n°2
et le rabat de

fermeture n°1

La ou les Dénomination(s) Commune(s) (DC) jusqu’a 3,

La marque ou nom laboratoire sur la méme ligne que la DC ; Le nom fantaisie
au-dessus de la DC,

Le dosage, de préférence en haut a droite en regard du nom du médicament,
La voie d’administration,

La forme pharmaceutique et le contenu en unités de prise.
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- Laou les Dénomination(s) Commune(s) (DC) jusqu’a 3,

- Lamarque ou nom laboratoire sur la méme ligne que la DC ; Le nom fantaisie
au-dessus de la DC

- Le dosage, de préférence en haut a droite en regard du nom du médicament ;

- Le mode d’administration, s’il ne figure pas sur la face avant ;

-« Lire attentivement la notice avant utilisation » ;

Face arriere - Pour les médicaments de PMF, la posologie, ainsi que la durée de traitement,
lorsque celles-ci sont fixes et uniques dans chaque population.

- Un espace blanc réservé au pharmacien pour inscrire des conseils associés lors
de la dispensation ;

- La composition qualitative et quantitative en substances actives par unité de

prise ;
- Un pictogramme éventuel,
-« Tenir hors de la vue et de la portée des enfants » ;
- Le classement du médicament en matiere de prescription et de délivrance,

mentionné dans l'autorisation de mise sur le marché, accompagné le cas

échéant des mentions relatives a la reglementation des substances vénéneuses.

-« Médicament autorisé n° » suivie du numéro de l'autorisation de mise sur le
marché,

Rabat n°2 - Le numéro du lot de fabrication,

- Ladate de péremption.

- Le code barre ou datamatrix,

- Le cas échéant, I'identifiant unique, données lisibles par les humains : PC:

{numéro} [code CIP], SN: {numéro} [numéro de série]

- Les précautions particulieres de conservation, sauf si est déja mentionné sur la
face principale,

Face latérale n°1 - Les précautions particulieres d'élimination des produits non utilisés et la
référence d’un systéme de collecte approprié mis en place,

- Sil'espace suffit, la signalétique Info-Tri-médicament,

- Le nom et I'adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et, le cas

échéant, de I'entreprise exploitant le médicament ou le produit.

Tableau lll : Informations présentées sur un conditionnement secondaire




Le QR code (Quick Response) et |la phrase qui lui est associée sont, quant a eux, apposés

de maniére a tenir compte de la lisibilité globale de I’étiquetage.

L’identification du médicament sous blister doit néanmoins pouvoir se faire avec ou sans
son conditionnement secondaire (Article R5121-141 du Code de la Santé Publique (2). En
effet, le conditionnement primaire doit au minimum contenir le nom du médicament ou
du produit, le dosage, la forme pharmaceutique, le cas échéant la mention du destinataire
(« nourrissons », « enfants » ou « adultes »), ainsi que, lorsque le médicament contient au
maximum trois substances actives, la ou les dénominations communes. Il doit également
y figurer le nom du titulaire de |'autorisation de mise sur le marché du médicament ou

produit, le numéro du lot de fabrication et la date de péremption.

Ces conditionnements sont dotés d’un dispositif antieffraction afin de préserver I'intégrité

de ceux-ci, ainsi qu’un identifiant unique permettant d’identifier les boites individuelles et

I"authenticité du médicament (Article R5121-138-2 du Code de la Santé Publique).

Toutes ces mesures permettent donc un bon usage du médicament.

Cependant, comme le stipule I'article R.5121-139 du Code de la Santé Publique, les

informations apposées sur le conditionnement extérieur «doivent étre utiles pour les

patients et ne présenter aucun caractére promotionnel ».
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Dés les XVII¢ et XVIII® siecles, certains médicaments faisaient déja I'objet de publicité (8).
Cela concernait les médicaments « préparés a I’avance » qui étaient soit inscrits dans des
formulaires ou dans des pharmacopées, soit des précurseurs de spécialités
pharmaceutiques connus sous le nom de « remédes secrets ». On les appelait ainsi car leur
composition n’était connue que de leur créateur. lls pouvaient étre fabriqués entre autre
par des membres du clergé, des particuliers francais ou étrangers, des apothicaires, des

médecins.

En ces temps-la, la publicité était diffusée par des journaux (« Le Mercure de France », « Le
journal de Paris »..), des prospectus (pour « I’'Eau de la reine de Hongrie », « L'Eau de
mélisse des carmes »...), des affiches qui n"auront été illustrées que plus tard, et pour finir,

oralement par le biais de charlatans. Elle a duré plus de trois siécles.

Le médicament magistral, préparé extemporanément, n’avait jusqu’alors pas encore fait

I’objet de publicité.

En 1803, la Loi du 21 Germinal an X, article 32 interdit aux pharmaciens de vendre les
remédes secrets (8). Concernant la publicité de ces derniers, I'article 36 prohibait
« séverement toute annonce imprimée indiquant des remedes secrets, sous quelque

dénomination qu’ils soient présentés ».

Le décret du 13 Juillet 1926 a pu permettre, par la suite, d’autoriser les médicaments
préparés a I'avance a condition gu’ils portaient I'indication de leur formule, ainsi que le
nom et I'adresse de leur fabricant. C’est a ce moment-la que les remedes secrets et les

spécialités furent distingués I'un de I'autre.

La Loi du 11 Septembre 1941 a soumis la publicité dans le domaine pharmaceutique a un

régime particulier soulevant des problemes spécifiques qui ne permettent pas
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I"application du droit commun. Ainsi, ce régime doit étre différent suivant que la publicité
est destinée aux praticiens prescripteurs ou au grand public. Pour le public, la publicité est
libre lorsqu’elle mentionne exclusivement le nom et composition du produit, le nom du
pharmacien préparateur, ses titres universitaires et son adresse (24). Autrement, tout

texte publicitaire doit avoir regu un visa du Ministre chargé de la Santé Publique.

Les différentes formes de diffusion de la publicité sont énumérées en 1956 par un décret
codifié sous le numéro R.5045 du Code de la Santé Publique : la publicité aupres des

médecins et les spécialités « Grand public » (8).

Au regard de l'institution des Assurances Sociales par des lois du 5 Mars 1928 et du 30
Avril 1930, jointe par celle de la Sécurité Sociale par I'ordonnance du 4 Octobre 1945, le
médecin est le maitre décisionnel des médicaments qu’il prescrit au patient, et cela va
donc conduire a une publicité plus axée vers les médecins. La publicité auprés des
médecins va s’exercer en particulier par promotion postale (80% des investissements
entre 1936 et 1946) et par les dictionnaires des spécialités pharmaceutiques, tels que le

dictionnaire VIDAL, apparu en 1921.

Le décret du 12 Avril 1952 interdit I'inscription d’une spécialité faisant I'objet d’une
publicité auprés du public sur la liste des spécialités remboursables par les caisses de la

Sécurité Sociale, interdisant donc le remboursement des spécialités « Grand Public ».

C’estapres les décrets du 14 Mars 1963, du 24 Mai 1968 et du 24 Ao(it 1976 qu’est instauré

le fait que la publicité ne peut étre exercée qu’apres obtention d’un visa délivré par le

Ministre chargé de la Santé aprés avis d’'une commission de contrdle de la publicité.
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L’article L.5122-1 du Code de la Santé Publique donne la définition de la publicité : « On
entend par publicité pour les médicaments a usage humain toute forme d'information, y
compris le démarchage, de prospection ou d'incitation qui vise a promouvoir la
prescription, la délivrance, la vente ou la consommation de ces médicaments, a |I'exception
de l'information dispensée, dans le cadre de leurs fonctions, par les pharmaciens gérant

une pharmacie a usage intérieur » (2).

La loi prévoit que la publicité doit respecter les principes généraux du droit commun, c’est-
a-dire qu’elle ne doit pas étre trompeuse, ni porter atteinte a la protection de la santé
publique. La publicité doit présenter le médicament de facon objective, favoriser son bon

usage et respecter les dispositions de ’AMM (Article L5122-2 du CSP).

La loi déclare également que tous éléments contenus dans la publicité doivent étre
conformes aux renseignements figurant dans le résumé des caractéristiques du produit,
approuvé par le directeur général de I'’Agence du médicament lorsqu’il délivre I’AMM, tels
gue le nom et I'adresse du responsable de la mise sur le marché ou le nom et I’adresse du
fabricant de la spécialité pharmaceutique, la dénomination du médicament, et sa
composition intégrale pour chaque composant avec sa dénomination commune
internationale (DCl), par unité de prise ou par unité de poids ou de volume (Article 5121-
21 du CSP). Elle déclare également que la publicité ne doit pas étre trompeuse ni porter
atteinte a la protection de la santé publique. La publicité doit présenter le médicament de
facon objective, favoriser son bon usage et respecter les dispositions de ’AMM (Article

L5122-2 du CSP).
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Seuls les médicaments ayant obtenu une AMM ou un enregistrement, comme certains
médicaments homéopathiques (Article L.5121-13 du CSP) ou traditionnels a base de
plantes (Article L.5121-14-1 du CSP), peuvent faire I’objet de publicité (Article L5122-3 du
CSP). Cette réglementation s’applique également aux médicaments soumis a des
autorisations exceptionnelles tels que des médicaments autorisés dans ["Union
européenne (Article 5121-9-1 du CSP) et autorisations temporaires concernant des
médicaments importés sur le territoire douanier dont I’autorisation est soumise et

délivrée au préalable par ’ANSM (Article L.5124-13 du CSP) (2).

Il est fait obligation a toute entreprise exploitant un médicament de se doter d’un « service
chargé de la publicité », placé sous le contréle d’un pharmacien responsable. Ce dernier
doit s’assurer du respect des dispositions quant a la demande d’AMM, du résumé des
caractéristiques du produit, des stratégies thérapeutiques recommandées par la HAS ainsi
que des conséquences qui découlent de toute réévaluation du rapport bénéfices/risques,

notamment de la validité scientifique des informations diffusées (Article R5122-2 du CSP).

L’entreprise conserve un exemplaire de chaque publicité qu’elle émet durant trois années
a compter de la date de la derniere diffusion de celle-ci. Ces exemplaires doivent étre
tenus a disposition de ’ANSM, accompagnés d’une fiche indiquant les destinataires, le

mode de diffusion et la date de premiere diffusion.

Cependant, ces médicaments peuvent se voir interdire ou restreindre leur publicité par le
directeur général de I’ANSM, si survient une modification de I’/AMM (article L5122-6). De
plus, elle est interdite lorsque le médicament fait I’objet d’une réévaluation du rapport

entre les bénéfices et les risques (Article L5122-3).

Il existe deux types de publicité : la publicité aupres du grand public et la publicité auprés

des professionnels de santé.
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La publicité auprés du grand public pour un médicament n’est admise qu’a condition
gue le médicament en question ne soit pas soumis a prescription médicale et qu’aucune
de ses différentes présentations ne soit remboursable par les régimes obligatoires
d’assurance maladie, mais également que ’/AMM ne comporte pas d’interdiction ou de
restriction en matiére de publicité aupres du public en cas de risque possible pour la santé
publique, notamment quand son utilisation ne peut étre exploitée sans I'intervention d’un
médecin, que ce soit pour un diagnostic, initiation ou surveillance d’un traitement (Article

L5122-6 du Code de la Santé Publique) (2).

Il existe cependant une dérogation au premier point : les campagnes publicitaires pour les
médicaments présentés comme supprimant I'envie de fumer ou réduisant I'accoutumance
au tabac (Article L5121-2) ou pour les vaccins soumis a prescription médicale ou
remboursable (Article L5122-6). Elle est applicable aux vaccins s’ils figurent sur liste de
vaccins établie pour des motifs de santé publique et si le contenu de ces campagnes
publicitaires est conforme a I'avis de I'HAS, accompagné de mentions obligatoires

facilement audibles et lisibles.

La publicité pour un médicament auprés du public doit, selon I'article R5122-3 du Code de
la Santé Publique, porter un message évident. Ceci implique que le produit soit clairement
identifié comme médicament et qu’il comporte au moins les mentions obligatoires telles
qgue la dénomination du médicament, ainsi que la dénomination commune, les
informations indispensables pour un bon usage du médicament, une invitation expresse a
lire attentivement les instructions figurant sur la notice ou sur le conditionnement
extérieur, ainsi qu’un message de prudence et de renvoi au conseil d’'un pharmacien et a
la consultation d'un médecin en cas de persistance des symptomes. Pour une spécialité
générique, il doit figurer la mention de cette qualité et, si le groupe générique auquel
appartient la spécialité comporte une ou plusieurs spécialités de référence, la mention : "

Cette spécialité est un générique de ", suivie du nom de la ou des spécialités de référence,
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de leur dosage et de leur forme pharmaceutique. En ce cas, la publicité comporte
également la mention : « Médicament inscrit au répertoire des génériques. Lors de la
substitution, consultez la liste des excipients a effet notoire figurant sur I'emballage ainsi
que le répertoire des génériques pour prendre connaissance des mises en garde

éventuelles y figurant. »

Pour une publicité sur un support de diffusion radiophonique, la mention de Ia
dénomination commune n'est requise que lorsque le médicament ne contient pas plus de
deux principes actifs. S’il s’agit d’'une spécialité générique, seule la mention que la

spécialité est générique est requise.

Ces mentions obligatoires doivent étre présentées a |I’horizontale (excepté pour le numéro
de visa qui peut étre a la verticale sur les supports imprimés), distinctivement des autres

mentions ou d’un visuel qui génerait la lecture et de maniere visible sur le support (25).

A contrario, « une publicité pour un médicament aupres du public ne peut comporter

aucun élément qui (Article R5122-4 du CSP) (2):

- Ferait apparaitre la consultation médicale ou l'intervention chirurgicale comme
superflue, au profit d’'un diagnostic ou en préconisant un traitement par

correspondance ;

- Suggérerait que |'effet du médicament est assuré, qu'il est sans effets indésirables,

ou qu'il est supérieur ou égal a celui d'un autre traitement ou médicament ;

- Suggérerait qu'un état de santé normal peut étre amélioré par I'utilisation du

médicament ;

- Suggérerait qu'un état de santé normal peut étre affecté en cas de non-utilisation
du médicament ; exception faite pour les campagnes publicitaires pour des vaccins
ou médicaments présentés comme supprimant l'envie de fumer ou réduisant

['accoutumance au tabac ;

-36 -



- S'adresserait exclusivement ou principalement aux enfants ;

- Seréférerait a une recommandation émanant d’une personne ayant une notoriété
(scientifiques ou non) et qui inciterait a la consommation du médicament concerné

;
- Assimilerait le médicament a une denrée alimentaire, a un produit cosmétique ou

a un autre produit de consommation ;

- Suggérerait que la sécurité ou I'efficacité du médicament est due au fait qu'il s'agit
d'une substance naturelle ;

- Pourrait conduire, par une description détaillée de symptomes, a un faux
autodiagnostic ;

- Utiliserait de maniere abusive, effrayante ou trompeuse des représentations
visuelles d'altérations du corps humain dues a des maladies ou a des Iésions ;

- Présenterait de maniere excessive ou trompeuse l'action du médicament dans le
corps humain ;

- Se référerait a des attestations de guérison ;

- Insisterait sur le fait que le médicament a recu une autorisation de mise sur le
marché ou a fait I'objet d'un enregistrement ;

- Comporterait des offres de primes, objets ou produits quelconques ou d'avantages
matériels directs ou indirects de quelque nature que ce soit. »

La publicité et les campagnes publicitaires pour les vaccins auprés du public et des
professionnels de santé, sont soumises a une autorisation préalable de ’ANSM : le visa de
publicité (Article L5122-8 du CSP) (2). Ce visa est délivré pour une durée qui ne peut
excéder la durée de I'AMM pour les médicaments soumis a cette autorisation. Tout
comme il existe deux types de publicité, il existe deux types de visa: pour le grand

public (visa GP (« Grand Public »)) et pour les professionnels de santé (visa PM).
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Il existe un calendrier des périodes de dépot des demandes de visa qui est fixé pour chaque
année, et cela, par décision du directeur général de ’ANSM (Article R5122-5 du CSP). Cette
décision est publiée sur le site internet de I'agence, avant le 1°" novembre de |'année
précédente. Il est proposé au minimum quatre périodes par an, chacune se tenant sur une
durée comprise entre une semaine et deux mois, au cours desquelles peuvent étre
déposées les demandes. En I’'absence de décision du directeur général de I'agence, dans
un délai de deux mois a compter du jour suivant la fin de la période au cours de laquelle

les demandes ont été déposées, les demandes de visa sont réputées acceptées.

Selon I’Article R5122-6 du Code de la Santé Publique, « lors du dép6t de la demande de
visa, le demandeur attribue, a chacun des supports prévus pour la publicité, un numéro
interne de référencement, selon des régles définies par une décision du directeur général

de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

La publicité diffusée aupres du public fait mention de ce numéro, sauf pour une publicité

sur un support de diffusion radiophonique. »

La durée de validité du visa est de deux ans et ne peut excéder la durée de I’AMM pour les

médicaments soumis a cette autorisation (Article L5122-8 du CSP).

Le visa peut étre suspendu ou retiré par décision motivée de ’ANSM en cas d’infraction
des dispositions de ’AMM ou si les indications thérapeutiques, dont la mention dans la

publicité auprées du public est interdite, sont cités (Article L5122-8 du CSP).

Selon I’Article R5122-7, « Le retrait du visa [...] est prononcé par le directeur général de
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé apres que le
bénéficiaire du visa a été invité, par tout moyen permettant de rapporter la preuve de la
date de réception de cet avis, a présenter ses observations écrites ou orales dans un délai

fixé par le directeur général, qui ne peut étre inférieur a un mois » (2).
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En cas d’urgence, le directeur de I’Agence du médicament peut suspendre, et ce pour une
durée de trois mois au plus, la diffusion d’une publicité contraire aux dispositions

applicables.

Lorsque le médicament fait I'objet d’une réévaluation du rapport bénéfices/risques, et
que cette réévaluation donne lieu a une modification de I’AMM ou de I’enregistrement
d’un médicament, I’exploitant doit reprendre la publicité et obtenir un nouveau visa, et
cela, méme en dehors des périodes du calendrier de dépot des demandes de visa qui sera

accepté ou non par le directeur général de ’ANSM (Article R5122-1).

La publicité présente un avantage pour le pharmacien d’officine : elle permet de diriger le
patient vers le circuit officinal, en privilégiant le monopole pharmaceutique, ce qui
présente également une opportunité pour le patient qui se voit délivrer un médicament
par le pharmacien, ce qui lui permet de I'utiliser par la suite dans un cadre de sécurité et

de qualité, au regard du caractere relativement risqué de celui-ci.

Pour atteindre le consommateur, la publicité est diffusée sous différents types de supports
(25) : Publicité audiovisuelle, films sans son, spots radio, presse écrite, supports diffusés
en officine, supports diffusés sur internet, affichage public tel qu’une affiche (bus, ville,
facades immeubles), un autocollant de sol, un autocollant ou un pare-soleil pour voitures
de visiteurs médicaux, une sanisette, un affichage dynamique, ainsi que du matériel utilisé
par I’équipe sanitaire d'une épreuve sportive (sacs, panneaux, pochette chaud/froid),
véhicule qu'il soit ou non a vocation sanitaire, engagé dans des courses sportives, voilier,

camion de transport et SMS sur demande du patient.
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IIs doivent, de maniere générale, comporter la dénomination du médicament ainsi que la
dénomination commune, l'indication, le mot "Médicament”, le renvoi au conseil du
pharmacien, I'invitation a lire attentivement la notice et a la consultation d'un médecin en
cas de persistance des symptomes et le cas échéant, la ou les mentions de prudence, la
limite d’age et la mention de I'appartenance a la catégorie des spécialités génériques. Si
le groupe générique auquel appartient la spécialité comporte une ou plusieurs spécialités
de référence, il doit figurer la mention " Cette spécialité est un générique de ", suivie du
nom de la ou des spécialités de référence, de leur dosage et de leur forme

pharmaceutique.

Certains principes actifs nécessitent plus spécifiquement une attention particuliére, c’est
le cas du paracétamol, des anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) et de I’aspirine (26).
En effet, le paracétamol, seul ou en association, doit contenir la mention de prudence
suivante : "Contient du paracétamol. Ne pas associer avec d’autres médicaments qui en
contiennent, pour éviter tout risque de surdosage. Un surdosage en paracétamol peut

endommager le foie de maniere irréversible ".

Lorsque la posologie est précisée dans la publicité, elle doit étre indiquée dans sa globalité
et associée aux mentions de prudence concernant la dose maximale ("Ne pas dépasser 3
g de paracétamol par jour, soit X comprimés par jour, sans avis médical"), tout comme la

durée de traitement (limitée a 5 jours en cas de douleurs et a 3 jours en cas de fiévre).

Les films télévisuels et radios doivent contenir particulierement la mention audio suivante
: "Ce médicament contient du paracétamol. Attention aux risques pour le foie en cas de

surdosage ".

La publicité concernant les AINS et aspirine doit contenir, quant a elle, de maniére
suffisamment lisible, la mention de prudence suivante : "Contient [du flurbiproféne / de
I'ibuproféne / du diclofénac / de I'aspirine]. Ne pas associer avec d'autres médicaments

contenant des anti-inflammatoires non stéroidiens ou de |'aspirine".

-40 -



Lorsqu’il s’agit d’AINS par voie topique, qui s’appliquent donc sur la peau, il doit étre
mentionné : "Ne pas associer d'autres médicaments contenant des anti-inflammatoires

non-stéroidiens ou de I'aspirine par voie orale ou locale."

Quand il est question de médicament a base d’ibuprofene, dans I'indication « douleurs et
fievre », leur publicité doit préciser si le dosage 200 mg est promu (seul ou associé au
dosage 400 mg) : "Utilisez la dose la plus faible possible " et si le dosage 400 mg est le seul

promu : " Utilisez la dose la plus faible possible, I'ibuproféne existe a 200 mg ".

Tout support a visée promotionnelle doit respecter les dispositions du CSP applicables a la

publicité des produits de santé et aux recommandations de I’ANSM (25).

Le message « print » est un message qui est destiné a étre diffusé essentiellement sous
forme de support presse et affichage (27). Le message doit étre construit en fonction des
impératifs de vitesse de communication, car celui-ci doit étre compris en quelques
fractions de secondes. Ainsi, il doit adopter un systeme de création concentrique allant du
centre vers I'extérieur, choisir la gamme des expressions visuelles possibles et compléter

le visuel par un texte approprié.

Le message visuel va étre créé en premier, il va faire passer une quantité d’informations
colossale au lecteur par rapport a I’écrit. On va donc partir d’'un élément visuel central et
ajouter vers I'extérieur des éléments complémentaires qui vont rendre I’élément principal
plus pertinent et impactant. Pour finir, le message doit se voir attribuer une identification

au nom de la marque, qui améne le lecteur a faire le lien entre la marque et son produit.
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Il existe un répertoire de grands procédés de communication visuelle qui définit les

différents visuels print qui se pratiquent (tableau IV).

Le fabricant du produit

Le message est communiqué par le biais d'un personnage

représentant la marque

Le produit « en majesté »

Le message présente le produit en gros plan, seul

Le produit qualifié

Le message présente le produit, percu en premier, accompagné
d’éléments qui vont ajouter une dimension qui manque a sa simple
représentation (Signifier le message, hausser le prestige, donner

vie, apporter de I’esthétisme au produit)

Le probléme résolu par le

produit

Le message met en avant en priorité le probléeme dont la solution

est le produit

L’avantage produit

Le message concrétise I'action du produit soit en I'induisant par
une caractéristique précise, soit en I'exprimant directement par la
visualisation de son résultat. Il transmet donc une promesse et sa

preuve

Le bénéfice consommateur

Le message introduit le bénéfice découlant de I'utilisation du

produit, entres autres, une réussite pratique ou psychoaffective

L’univers du produit, réel

mais idéalisé

Le message met en scéne des personnages censés représenter les
consommateurs de la marque lors de I'utilisation du produit, dans

un cadre idéaliste et donc en décalage avec la réalité

L'univers du produit irréel,
surréaliste, fantasmatique,

décalé

Le message exprime un lien avec le produit a travers une mise en
scéne irréaliste en ce qui concerne le cadre, de personnages, de

stylisme, et/ou d’utilisation du produit.

Tableau IV : Les grands procédés de communication visuelle dans les visuels print

Le choix va étre influencé par le potentiel visuel du produit, la nature de la promesse, le

réle de la marque dans I’achat et la nature de la cible.
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Le message visuel, centre du modele print, est accompagné du premier cercle du mode de
création concentrique : Le message verbal. Il va contrebalancer le message visuel et
apporter les informations complémentaires en guise de communication du produit, de la
marque et de la satisfaction que le produit présente. Ainsi, plus la communication visuelle

est importante, moindre sera la communication verbale, et vice-versa.

Le message télévisuel, par rapport au message print, va avoir beaucoup plus de liberté
(27). En effet, il va permettre de diffuser le message sous forme animée, en couleur,
accompagné d’une bande son (musique, voix, effets sonores) qui vont permettre
d’apporter une certaine émotion, mais également de maniére « obligatoire » pour le

téléspectateur, sur une durée de temps beaucoup plus longue que celle de la presse.

Le message télévisuel doit se faire en secondes vues du bout d’un tunnel : I’action doit se
faire en plans rapprochés et gros plans avec un minimum de plans généraux. Cette « vision
en tunnel » est expliquée par la taille de I’écran et la distance de vision qui résulte une
vision étroite pour le téléspectateur de 20 a 25°. Ce type de vision permet a ce dernier de

se sentir pres pour situer I’action.

Un message télévisuel dure approximativement 8, 15, 20 ou 30 secondes. On considere
que le téléspectateur met quelques secondes pour « entrer » dans le message et oublier
le précédent, ainsi que de quatre a cing secondes pour le visuel en gros plan du produit
seul, soit le pack-shot, et la conclusion. Le temps restant constituera 'intrigue et servira

donc a influencer et convaincre le consommateur.

Cependant, tout spot TV risque une fuite de l'auditeur de par son indifférence, un

détournement d’intention, un déplacement, un changement de chaine. Celui-ci va avoir
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un rythme de communication imposé. Le téléspectateur va donc subir les enchainements

de spots TV les uns apres les autres, qui vont forcer d’effacer le précédent de sa mémoire.

C’est pourquoi il existe plusieurs stratégies élaborées afin de palier a ces difficultés et

captiver le téléspectateur, comme le fait de toucher le téléspectateur inattentif avec la

bande son, ce qui permet d’atteindre sa conscience méme si son regard n’est pas dirigé

vers le visuel, mais également d’exposer une seule idée centrale (USP : unique selling

proprosition) sous plusieurs formes, permettant d'impacter et de maximiser la capacité de

mémorisation du téléspectateur, mais encore de diffuser le spot TV a la bonne fréquence

de répétition.

Tout comme les messages print, il existe un répertoire de grands procédés de

communication télévisuelle (tableau V) :

Le mécanisme

probléme/solution

Le message présente un probleme et démontre comment le produit le

résout

La démonstration

Le message explique comment fonctionne I’avantage-produit

La comparaison

Le message met en avant la comparaison entre la performance du

produit et celle de produits concurrents

L’augmentation

Le message présente les principales satisfactions contenues dans le

produit

La mise en scéne des

satisfactions

Le message met en situation les avantages produits ou les bénéfices

consommateurs du produit dans la vie

L’ambiance de I'univers de la

marque

Le message introduit I'univers de la marque

L’incitation a I’action

Le message incite a consommer en promettant un bénéfice par la

suite

Tableau V : Les grands procédés de communication visuelle dans le message

télévisuel
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Le message télévisuel peut étre véhiculé par un porte-parole, le produit lui-méme
racontant sa propre histoire, un démonstrateur ou vendeur, un représentant des
consommateurs, une tranche de vie, un scénario réel ou irréel ou d’un clip, en fonction du

type de procédé utilisé.

Il doit figurer a I'audio, la dénomination, l'indication, la mention de prudence générale
« tout médicament peut exposer a des risques, parlez-en a votre pharmacien » ou, le cas
échéant, une mention de prudence spécifique (25): « ce médicament ne doit pas étre
utilisé pendant la grossesse (ou l'allaitement) » ou « ce médicament contient du

paracétamol : attention aux risques pour le foie en cas de surdosage ».

A I’écrit, un premier bandeau doit figurer "Tout médicament peut exposer a des risques,
parlez-en a votre pharmacien", puis, dans un second bandeau : "Lire attentivement la
notice. Si les symptodmes persistent, consultez votre médecin" et le cas échéant, la limite
d’age dans le cas ou le médicament est a utiliser chez I’enfant ou ayant des restrictions
d’age différentes, de facon visible indépendamment des bandeaux. Cependant, si le
médicament n’est utilisé que chez I'adulte, et que la mise en sceéne ne présente que des
adultes et que le message publicitaire n’est pas ambigu, il n’est pas nécessaire de préciser

la limite d’age.

Contrairement aux messages print et télévisuel, le message radio n’a pas de support visuel,
en plus d’étre fugace (27). Il va donc y avoir des stratégies pour impacter I'auditeur, malgré

gue le message soit éphémere, spécialement en ce qui concerne sa répétition.

Un message radio doit étre le plus compréhensible possible, surtout en absence d’image.
Lors d’'une écoute d’un message publicitaire radio, 80% des auditeurs font autre chose en
méme temps, selon différents niveaux d’attentions respectivement liés a leur activité.

D’autant plus, la communication des informations est trois ou quatre fois moindre a la
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radio pour un méme temps de diffusion a la télé. Les informations seront donc tres

limitées a un produit, un avantage, une marque, un événement.

Il a, par ailleurs, une grande force publicitaire. En effet, il atteint I'auditeur, n’importe ou
gu’il soit. Leur fréquence de passage est dix fois plus élevée qu’a la télévision, afin d’étre
impactant malgré le peu d’informations destinées a I'auditeur. Sa fréquence de passage
étant nettement plus importante, afin d’éviter une redondance, il est considéré
souhaitable de concevoir une série de messages disant les mémes choses avec la méme

musique sous quatre ou cing formes différentes.

Il existe trois types de messages radiophoniques :

Le message basé sur | Basé sur la répétition de la marque et de la promesse et de ses

la répétition arguments

Le message scénario | Met en scéne une situation avec un probléeme qui se pose, suivit d’'une

interrogation ou la solution est dans le produit

Le message dialogue | Met en scéne le plus souvent deux personnages aux avis différents sur le
produit, celui qui adhére au produit convint celui qui n’y adhérait pas a

I'origine

Tableau VI : Les trois types de messages radio

Ainsi, afin d’atteindre au mieux I'auditeur, la création d’un message radio repose, d’'une
part, sur la structure du message qui doit étre structuré en fonction du choix du type de
message radio et qui doit commencer par un élément d’interpellation qui va attirer
I"attention de I'auditeur sous forme de son, de bruit, de phrase. D’'une autre part, elle
s’appuie sur la construction du texte avec un message simple, clair, court, compréhensible,
rythmé et détenant l'information importante a la fin de la phrase pour mieux étre
mémorisé. Enfin, le choix de la musique permet de donner un ton au message, de jouer la
répétition sans agacer 'auditeur et d’attribuer la musique au message, pouvant étre

identifiée par la suite des les premieres secondes.
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Par ailleurs, il est important de souligner la différenciation des mentions obligatoires
facilement audibles du reste du texte par le recours a une voix off (25). Aussi, la
dénomination commune n’est requise que lorsque le médicament ne contient pas plus de
deux principes actifs. Pour les médicaments génériques, seule la mention que la spécialité

est générique est requise.

Internet prend de plus en plus de place dans la société aujourd’hui (28). On estime
aujourd’hui 4,66 milliards d’utilisateurs dans le monde, avec une durée moyenne
d’utilisation de 6h54 par jour. De ce fait, c’est un support d’information et de promotion

non négligeable.

Il existe différents formats publicitaires sur internet pour les médicaments Grand Public,
tels que les bandeaux internet, pop-up, soumis au Code de la Santé Publique et devant

donc comporter les mentions obligatoires (25)(29).

Selon Les Entreprises du Médicament (LEEM), « Ces supports peuvent présenter des
mentions allégées a I'unique condition que I'ensemble des mentions obligatoires prévues
par le CSP apparaisse clairement dans les pages proposées en hyperlien : a minima ces
supports doivent présenter la dénomination du produit de santé, sa destination ou

indication, son statut de médicament, et le cas échéant une limite d’age » (30).

Il doit figurer a I'audio, la dénomination, I'indication, la mention de prudence générale
« tout médicament peut exposer a des risques, parlez-en a votre pharmacien » ou, le cas
échéant, une mention de prudence spécifique « ce médicament ne doit pas étre utilisé
pendant la grossesse (ou I'allaitement) » ou « ce médicament contient du paracétamol :

attention aux risques pour le foie en cas de surdosage » (25).
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A I’écrit, un premier bandeau doit figurer " Tout médicament peut exposer a des risques,
parlez-en a votre pharmacien", puis, dans un second bandeau : "Lire attentivement la
notice. Si les symptoémes persistent, consultez votre médecin" et le cas échéant, la limite
d’age dans le cas ou le médicament est a utiliser chez I’enfant ou ayant des restrictions
d’age différentes, de fagon visible indépendamment des bandeaux. Cependant, si le
médicament n’est utilisé que chez I'adulte, et que la mise en scéne ne présente que des
adultes et que le message publicitaire n’est pas ambigu, il n’est pas nécessaire de préciser

la limite d’age.

Le 17 mars 2021, il a d’ailleurs été autorisé aux pharmaciens de recourir a la publicité en
ligne pour les médicaments vendus sur internet, médicaments uniquement délivrables
sans ordonnance, notamment en achetant des « adwords », ou mots clefs, sur les moteurs
de recherche et a figurer dans des comparateurs de prix, ce qui était jusque-la interdit
(31)(32). Le Conseil d’Etat considérait jusqu’ici que cette pratique portait atteinte a la
santé publique, luttant contre la surconsommation des médicaments et contre le
mésusage de ces derniers. Cependant, les autres Etats membres de I'Union européenne
n’étant pas soumis a la méme interdiction, considérant la publicité des médicaments en
ligne étre un facteur de développement, cet objectif n’avait pas pu étre atteint et avait
entrainé une disparité entre les pharmacies de France et celles des autres pays

appartenant a I’'Union Européenne.

Cette pratique reste tout de méme réglementée et bien cadrée. En effet, les sites Internet
doivent s'appuyer sur une pharmacie ayant pignon sur rue en France et le gérant de
I'officine souhaitant créer un site d'e-commerce doit en demander |'autorisation au

directeur de I’Agence Régionale de Santé (ARS).
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2.2. Promotions indirecte des médicaments OTC

Dans une officine, il existe un ensemble de méthodes et de techniques appliquées dans
I’espace de vente dans le but de rendre le produit attractif, et donc d’optimiser les ventes
(33) : c’est le merchandising. Cette stratégie commerciale globale comprend la séduction,
I’organisation, la communication et la gestion, et doit étre adaptée a la demande. Le

merchandising répond a la regle des 5B (Tableau VII).

Le Bon produit Assortiment et préparation de référencement

Au Bon emplacement Choix de zones, meubles et des niveaux

Au Bon moment Lancement, saisonnalités, campagnes médias
En Bonne quantité Facing par gammes et par références
Au Bon prix Prix marché, prix d’appel, prix juste, prix promotion

Tableau VII : Regle des 5B

Pour choisir la stratégie de placement d’'un médicament, il faut savoir différencier les
différentes zones existantes dans une officine en fonction du flux du consommateur (34) :
zones avec beaucoup de passage (zones chaudes) et zones avec peu de passage (zones

froides).

Selon les comportements d’achats du consommateur, le produit ne sera pas placé dans la
méme zone. Les achats d’impulsion (non prémédités, dont I’envie se fait sur le moment)
seront donc placés dans les zones chaudes alors que les achats conseil, non prémédités,
relevant d’un conseil sur le moment, et les achats d’obligation indispensables a la
personne seront localisés dans les zones froides. Les médicaments appartenant aux zones
froides n’auront pas besoin d’étre mis en avant car I'achat ne sera pas causé par la vue de

celle-ci, contrairement aux achats d’impulsion.
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De plus, en fonction du niveau de présentation dans un rayon ou présentoir, les produits

seront plus ou moins visibles et donc, plus ou moins attractifs (tableau VIII) (33)(34):

Niveau chapeau | Produits courants, souvent de formats 13% des ventes
imposants et évocateurs pouvant étre

repérés de loin

Niveau ceil Produits a conseils 20% des ventes
Niveau main Produits d’achat a impulsion et spontané 70% des ventes
Niveau genou Produits complémentaires 6% des ventes

Tableau VIII : Niveaux de visibilité

g ™

PRODUITS D’ACHAT A IMPULSION 'MAIN HAUTE T

A forte marge " — — i

Co L |

PRODUITS D’ACHAT SPONTANE 'MAIN BASSE | ™l
A forte rotation I

Figure 4 : Niveaux de visibilité

S’il existe plusieurs gammes de médicaments cohabitant sur une méme zone attribuée ou

rayon attribué, les médicaments peuvent étre rangés de maniére verticale ou horizontale,
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afin d’optimiser la perception de ceux-ci au consommateur (33). L'implantation verticale
correspond a la descente parallele des produits d’'un méme besoin ou d’'une méme
marque, ce qui permet de différencier les médicaments sur une ligne horizontale.
Cependant, a cause des différentes tailles de conditionnement, les descentes ne sont pas
alignées. L'implantation horizontale, elle, respecte la spécificité de chaque gamme, en
réservant la partie haute a la marque prioritaire et la partie basse a la marque
complémentaire. Les produits répondant a un méme besoin ou appartenant a une méme

marque sont donc regroupés sur un méme niveau.

verticale horizontale
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Figure 5 : Implantation verticale et horizontale (35)

Les médicaments OTC, particulierement, ne seront pas rangés par marque mais

préférentiellement par classes thérapeutiques, indications et formes galéniques.

Les médicaments a PMF sont accessibles de deux maniéres aux patients : soit en

exposition a leur vue, soit en libre accés (6).
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Les médicaments en libre acces sont les médicaments OTC (Over the counter), soit
« vendus au-dela du comptoir », appelés également médicaments de médication

officinale.

Il faut cependant distinguer le libre-service et libre accés ou en acces direct a un
médicament, qui ce dernier, définit I'action de pouvoir se servir directement, alors que la

vente doit se faire sous le contréle du pharmacien (8).

Pour cela, les médicaments en libre acces dans la pharmacie doivent étre inscrits sur une
liste établie par 'ANSM, selon des criteres qui permettent de garantir la sécurité des
patients (36). En particulier, ils doivent avoir une indication thérapeutique qui permet une
utilisation sans I'intervention d’un médecin et ils doivent avoir une posologie, une durée

de traitement, un conditionnement et une notice adaptés a I'automédication.

Pour étre inscrits a la liste des médicaments en libre acces, les médicaments OTC doivent
respecter plusieurs conditions (37): la demande d’inscription au libre acces doit, d’'une
part, étre initiée par le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché (AMM) ou de
I’enregistrement et acceptée par le directeur général de ’ANSM. D’une autre part, la
spécialité ne doit pas étre soumise a prescription médicale obligatoire (PMO), et non
remboursable par I’assurance maladie. Aussi, le contenu du conditionnement (en poids,
en volume ou en nombre d’unités de prise) doit étre adapté a la posologie et la durée de
traitement recommandées dans la notice. De plus, sur la notice doivent figurer les
indications thérapeutiques, la durée de traitement et les informations nécessaires a
I"'usage du médicament, accompagnées du conseil associé du pharmacien d’officine. Le
médicament ne doit pas avoir, en plus de cela, d’interdiction ou de restriction en matiere
de publicité auprés du public. ’AMM ou la décision d'enregistrement ne doit pas, d’autant
plus, comporter d’interdiction ou de restriction en matiére de publicité auprés du public
en raison d'un risque possible pour la santé publique. Enfin, la forme doit permettre une
administration facile (38). Sont inclus dans cette liste des médicaments allopathiques, des

médicaments a base de plantes et des médicaments homéopathiques.
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Cependant, certaines catégories de médicaments ne sont pas éligibles en raison de
probléme de sécurité et sont donc exclues de cette liste (36). Cela concerne en particulier
les médicaments présentant des contre-indications majeures ou un risque important
d’interactions médicamenteuses et les médicaments destinés aux enfants, dont le niveau
de sécurité ne serait pas suffisant pour une utilisation en automédication. Ces derniers ne
sont donc pas en libre acces, mais uniquement délivrables par le pharmacien d’officine ou

sous sa responsabilité. Ce sont les médicaments « conseils ».

Le pharmacien peut, s’il le souhaite, exposer ou non des médicaments en acces direct
appartenant a la liste des médicaments en libre acces. S'il le souhaite, selon I’article R4235-
55 du Code de la Santé Publique, il doit donc présenter les médicaments en accés direct
« dans un espace dédié, clairement identifié et situé a proximité immédiate des postes de
dispensation des médicaments et d'alimentation du dossier pharmaceutique de fagon a

permettre un controle effectif du pharmacien » (2).

Pour aider le patient a trouver son produit en s’affranchissant de toute perte de temps
inutile, il existe un systeme que I'on peut mettre en place en officine: la signalétique (34).
Avec le systeme du libre-acces, il pourra trouver par lui-méme ce qu’il cherche. Cependant,
s’il est compliqué pour lui de trouver le produit désiré, estimant donc une perte de temps,

il peut donc préférer abandonner son achat.

Pour éviter cela, les pharmacies peuvent mettre en place une signalétique qui a pour but
d’indiquer le plus clairement et le plus facilement possible la localisation d’un univers
produit. Dans un méme univers, il est possible d’ajouter des signalétiques par produits et
catégories de produits, ce que I'on appelle « segments » ou « sous-segments », afin de
repérer précisément le produit le plus approprié a la recherche du consommateur. La
signalétique doit étre visible des I'entrée dans la pharmacie, et repérable d’un balayement

de regard.
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Les médicaments OTC ne sont pas soumis a prescription médicale, cependant, les
professionnels de santé, médecins comme pharmaciens, doivent garantir au mieux la
sécurité du patient, et donc la sécurité de I'usage des médicaments qu’il consomme, avec

ou sans ordonnance.

Le prescripteur doit donc étre informé des différents traitements possibles pour un patient
et l'orienter au mieux. Pour cela, des visiteurs médicaux peuvent présenter des
médicaments, plus souvent soumis a prescription médicale, et apporter des informations
complémentaires sur leur efficacité, tolérance, effets indésirables (39). C’est un moyen
direct de diffuser des messages publicitaires aupres des prescripteurs et de répondre a

leurs questions.

Par ce biais, le prescripteur peut ensuite, grace a sa propre perception et analyse, indiquer
au patient les médicaments qui lui semble le plus adaptés a son état, qu’ils soient soumis

ou non a prescription médicale, remboursables ou non.

De la méme fagon, les pharmaciens se voient présenter les médicaments par des délégués
pharmaceutiques, qui sont munis de bons de commande, ce qui leur permet d’acheter
directement les médicaments aux laboratoires pharmaceutiques sans passer par les
grossistes-répartiteurs, tout en obtenant des conditions commerciales plus importantes
en fonction des volumes achetés . Ainsi, le pharmacien peut dispenser un médicament
qguand il le lui semble pertinent et en accord avec I’analyse de la situation, sans toutefois
étre influencé par les laboratoires, car comme mentionné dans I'article L5122-10 du Code
de la Santé Publique, « dans le cadre de la promotion des médicaments aupres des
personnes habilitées a les prescrire ou a les délivrer, il est interdit d'octroyer, d'offrir ou
de promettre a ces personnes une prime, un avantage pécuniaire ou un avantage en
nature, a moins que ceux-ci ne soient de valeur négligeable » (2). La prescription ou la

délivrance d’'un médicament doivent donc étre exercées indépendamment de toute autre
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raison autre que l'intérét du patient et des traitements qui conviennent le mieux pour sa
santé. Le compérage entre pharmaciens et médecins, membres des autres professions de
santé ou toutes autres personnes est donc également interdit, selon 'article R-4235-27 du
Code de la Santé Publique. On entend par compérage l'intelligence entre deux ou plusieurs

personnes en vue d'avantages obtenus au détriment du patient ou de tiers.

Les professionnels de santé promeuvent donc indirectement certains médicaments OTC
aupres des patients en les orientant de maniére objective, apres en avoir eu la promotion
directe par les visiteurs médicaux ou délégués pharmaceutiques. Selon une analyse en
mars 2004 de [linstitut Louis Harris pour |’Association francaise de [l'industrie
pharmaceutique pour une automédication responsable (AFIPA), 78 % des médecins
conseillent ou prescrivent des médicaments d’automédication (39). En effet, 89% des
médecins interrogés pensent que certaines pathologies bénignes ne nécessitent pas une
consultation et qu’avec le déficit de la Sécurité Sociale, leurs patients vont étre amenés a
s’automédiquer plus souvent. La publicité auprés du public ameéne 9 patients sur 10 a

demander conseil au médecin sur les médicaments d’automédication.

Cette publicité a donc pour but de favoriser la qualité du traitement afin d’éviter tout
mésusage, de ne pas occasionner de dépenses inutiles et de participer a I'information des
professionnels de santé (40). Elle expose les indications thérapeutiques de 'AMM, les
posologies, les durées de traitement, les effets indésirables, les contre-indications, les
interactions médicamenteuses et élément de surveillance, les conditions de prescriptions,
le prix et modalités de remboursement ainsi que l'inscription ou non sur les listes des

médicaments co(iteux.

Cette publicité est obligatoirement accompagnée (Article R163-4 du Code de la sécurité
sociale) du résumé des caractéristiques du produit, du classement du médicament en
matiere de prescription et de délivrance mentionné dans I’AMM, du prix limite de vente

au public, le tarif de responsabilité ou le prix de cession, de la situation du médicament au
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regard du remboursement par les organismes d’assurance maladie ou de |I'agrément pour
les collectivités publiques, de I'avis rendu par la Commission de la transparence
concernant l'inscription du médicament sur la liste qui précise les seules indications
thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement des médicaments
et le ou les arrété(s) d’inscription sur la liste en sus et/ou sur la liste de rétrocession, le cas

échéant (12).

Tout comme pour la publicité aupres du grand public, les supports publicitaires aupres des
professionnels de santé nécessitent un visa, nommeé visa PM (Publicité médicale) (40). lls
peuvent étre présentés sous formes d’aides de visite, d’annonces presse, de revues-
maison, de numéros spéciaux d’information médicale, de documents légers
d’information, de fiches signalétiques, de diaporamas, de supports audiovisuels, d’écran
de veille, de poster, d’agendas, de blocs d’ordonnance, de cahiers ou de fiches
d’observation ou bien de cartes T mentionnant le nom d’une spécialité pour toute
demande de documentation sous réserve qu’elle soit accompagnée d’une enveloppe T ne

reprenant pas le nom de la spécialité (41).

La demande de visa peut étre effectuée a I'occasion de la présentation du médicament,
d’études ou enquétes, de réunions et congres scientifiques ou d’émissions de télévisions
destinées a ces professionnels, plus particulierement lorsque ces événements font I'objet
de parrainage consistant en une contribution au financement de ceux-ci (Article R5122-12

du Code de la Santé Publique) (2).

Ces évenements permettent une formation, une mise a jour et un échange des
connaissances pour les professionnels de santé, renfor¢ant le bon usage du médicament
et donc la sécurité de consommation de celui-ci. Une meilleure maitrise d’une spécialité
explique une plus grande facilité a I'intégrer dans une stratégie thérapeutique par rapport
a une autre a peu prés équivalente, et la met donc indirectement en avant de par sa

prescription ou sa délivrance.
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Lors de la demande de I’AMM d’un médicament a PMF non remboursable, le titulaire de
I’AMM ou le laboratoire exploitant doit définir le nom commercial de son médicament,
soit en tant que nom fantaisie, soit en fonction de la dénomination commune ou

scientifique ou au nom du titulaire (42).

Les « marques ombrelles » sont des marques de médicaments a PMF non remboursables
qui utilisaient, pour plusieurs médicaments ayant une composition en substances actives
différente et des indications thérapeutiques diverses, un méme nom de fantaisie dont les
AMM étaient détenues par le méme titulaire (43). La « marque ombrelle » peut également

contenir dans sa gamme des dispositifs médicaux.

Ces marques permettent de se distinguer et d’avoir une image propre. En effet, les
« marques-filles » peuvent a la suite bénéficier de la notoriété et de I'image de la
« marque-mere », ce qui permet donc de limiter les colts de communication publicitaire

(42).

Elles peuvent é&tre nommées avec le nom de la marque accompagné d’un qualificatif, ou
bien détenir une partie du nom de la marque accompagné d’un qualificatif. Comme par

exemple (tableau IX):

Doliprane® Dolirhum, DolirhumePro
Actifed® Actifed rhume, Actifed rhume Jour & Nuit, Actifed allergie
Humex® Humex allergie, Humex mal de gorge, Humer rhume, Humexlib
Fervex® Fervex Rhume, Fervex nez bouché, Fervex maux de gorge

Tableau IX : Exemples de marques ombrelles
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Cependant, cela induit une confusion pour des médicaments d’'une méme gamme et
conduit donc a des risques pour la santé publique (43). Par ce biais, ces médicaments
conseils font trés souvent I'objet d’erreurs d’utilisation, voire de mésusage, et peuvent
donc entrainer des surdosages, lié a la prise concomitante de médicaments contenant la
méme substance active, des interactions médicamenteuses, ou bien des utilisations
destinées a d’autres populations (enfant, femme enceinte, insuffisants rénaux, personnes

agées...).

Hors, selon I'article R5121-3 du CSP, le nom de fantaisie d’'un médicament doit étre choisi
de facon a éviter toute confusion avec d’autres médicaments et ne pas induire en erreur
sur la qualité, les propriétés de la spécialité ou la composition du médicament, tant en

écriture que phonétiquement (article R5121-3 du CSP) (2)(43).

En 2015, I’ANSM a enregistré environ 80 erreurs médicamenteuses dues a des confusions
de noms de médicaments, dont des médicaments a PMF (44). L’ANSM a donc publié, dans
ses recommandations sur les noms des médicaments en 2018, que ne serait dorénavant
pas acceptées les marques ombrelles entre les médicaments comportant des principes
actifs différents et/ou ayant des indications thérapeutiques différentes, y compris pour les

dispositifs médicaux (43).

L’agence recommande également qu’'un méme nom de fantaisie ne soit pas utilisé a la fois
pour un médicament soumis a prescription médicale obligatoire (PMO) et pour un
médicament de prescription médicale facultative (PMF) compte tenu du fait qu’ils sont
tres différents en termes d’indications, de dosage, de posologie, de surveillance médicale
ou de durée de traitement. Elle propose également un encadrement plus strict de la
mention de I'ardbme dans le nom fantaisie afin d’observer une meilleure observance du
traitement, de fagon neutre et sans caractere promotionnel, et sans pour autant inciter a

une consommation inappropriée ou excessive du médicament.

Ces recommandations ont pour objectif d’améliorer la sécurité et favoriser le bon usage

des médicaments, tout en facilitant I'identification du produit de santé.
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La publicité sur le lieu de vente (PLV), est un outil de communication et d’information mis
a la disposition du consommateur, quand celui-ci se trouve sur le lieu de vente du produit
(45). Il permet d’attirer le consommateur vers un produit, et donc de jouer sur les
comportements d’achat (34). On peut ainsi le considérer complémentaire au

merchandising.

Une bonne publicité sur le lieu de vente est un outil promotionnel majeur (33). Elle peut
étre sous forme d’affiches ou d’affichettes, d’habillages de linéaires, de banderoles, de
sachets d’emballage, de présentoirs, de ticket de caisse, de pancartes, de fleches ou
décorations au sol, de stop-rayons, de vignettes autocollantes, de kakémonos, de
messages sonores, d’écran vidéo, de borne d’information interactive, de cache

portique (45).

Pour une bonne PLV, il faut prendre en compte 3 critéres tels que les plans médias des

labos, les saisons, les thémes des vitrines (33).

Cette publicité sur le lieu de vente comprend a la fois la vitrine de I'officine et sa surface
de vente (34). En officine, la PLV n’est pas élaborée par le pharmacien d’officine, mais
celui-ci peut faire diffuser la publicité réalisée par le fabricant du médicament dans son
officine, en tant que distributeur (46). Toutefois, il se doit de veiller a ce que la publicité,
gu’il autorise a diffuser dans son officine, respecte bien les normes, engageant sa propre

responsabilité pénale et disciplinaire.

La vitrine est I’outil de communication n°1 (33). Elle doit étre sobre et attractive sans pour
autant camoufler I'intérieur de I'officine. L'information apposée doit étre lisible de loin en

quatre secondes, temps moyen de passage, ce qui permet d’éviter de noyer le
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consommateur sous une avalanche de messages publicitaires. On considére qu’au bout de
4-5 passages, la vitrine semble désintéresser, il est donc conseillé de la renouveler au

moins une fois par mois afin d’attirer de nouveau I'ceil du consommateur (34).

Cependant, selon I'article R. 4235-59 du Code de la Santé Publique, « en cas de placements
de produits dans la vitrine, une indication du prix au travers d'une étiquette est
obligatoire. Par ailleurs, les vitrines des officines ne peuvent servir qu’a faire une publicité
en accord avec le code de déontologie. En aucun cas, elles ne doivent servir a solliciter la
clientéle par des procédés contraires aux codes de la profession » (2). En effet, toute
publicité autour du médicament doit étre formulée avec objectivité et retenue (Article

R.5053-3 du CSP).

L'intérieur de l'officine doit étre en cohérence avec sa vitrine, afin d’étre tous deux
complémentaires a la publicité nationale diffusée, et de pouvoir donc répondre a la
demande potentielle et le désir subconscient des consommateurs engendrés par celle-ci

(34).

Ainsi, le type de support de publicité sur le lieu de vente et I'emplacement ou ils sont

attribués dans I’officine doivent étre choisis stratégiquement.

Comme dit précédemment, la publicité des médicaments OTC aupres du public ne
concerne que les médicaments Grand Public (2). lls respectent chacun I'article L. 5122-6
du Code de la Santé Publique. lls peuvent étre présentés sous formes d’annonces presses,
qui sont des messages publicitaires, de médias télédiffusés et radiodiffusés, d’affichages
public (affiches de bus, de ville, de facades immeubles), autocollant de sol, autocollants
ou pare-soleils pour voitures de visiteurs médicaux, sanisette, affichages dynamiques, de
supports diffusés sur internet (bandeaux internet, pop-up..) qui doivent comporter les

mentions « ceci est un médicament » ainsi que son indication (25)(39).
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On peut également ajouter a cette liste les articles dans la presse, qui ne sont pas, eux,
soumis au Code de la Santé Publique. Cette exception est justifiée par le fait que les

journalistes bénéficient de la liberté de la presse.

Cette publicité permet de créer un marché qui n’existe pas encore, de conquérir un
marché ou une tranche de marché ou I'on n’est pas encore ou de développer au sein d’un

marché ou I'on est déja (8).

Elle va donc faire connaitre, assurer la présence a I'esprit, construire ou modifier une

image et par la suite un comportement de consommation.

La publicité des médicaments aupres du public informe sur la disponibilité des
médicaments (47). D’une autre part, c’est une décision marketing, basée sur le probable
retour sur investissement. La campagne publicitaire est habituellement maximale pendant
les premieres années du cycle de vie d’'un médicament. Par ailleurs, il ne faut pas que les
publicités fassent naitre des doutes dans I'esprit des patients sur |’efficacité du traitement

gu’ils prennent déja.

La publicité des médicaments OTC a pour principal objectif leur consommation. Sur le
marché, pour une méme indication, il existe plusieurs médicaments contenant les mémes
molécules ou non pour différents laboratoires. Il y a donc une concurrence entre ces
derniers. Pour se démarquer, les laboratoires ou exploitants jouent sur la publicité de leur
produit, afin d’appeler le consommateur vers celui-ci et ainsi l'inciter a choisir leur
médicament parmi les différents choix possibles. Cette publicité va donc amener une
certaine demande par celui qui en est spectateur, qui engendrera par la suite une certaine

consommation ou non du médicament.
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Selon Alain Coulomb et le professeur Alain Baumelou, chargés de définir I'automédication
par le Ministre de la santé Xavier Bertrand en 2007, « I'automédication est le fait pour un
patient d’avoir recours a un ou plusieurs médicaments de prescription médicale
facultative (PMF) dispensé(s) dans une pharmacie et non effectivement prescrit(s) par un
médecin » , dont les médicaments OTC (48). lls excluent donc de cette définition les
médicaments d’armoire a pharmacie, laquelle contient également des médicaments a

prescription médicale obligatoire.

Quant au conseil national de I’'Ordre des médecins, « I’automédication est |'utilisation,
hors prescription médicale, de médicaments ayant recu "autorisation de mise sur le

marché » (49).

L'Organisation mondiale de la santé (OMS) en 2000, définit quant a elle un
« Comportement qui consiste pour les individus, a soigner leurs maladies grace a des
médicaments autorisés, accessibles sans ordonnance, s(irs et efficaces dans les conditions
d'utilisation indiquées, avec le conseil du pharmacien » (50). Ainsi, sont concernés les
médicaments remboursables achetés sans ordonnance et les médicaments non
remboursables non prescrits. 1 médicament sur 7 vendu en pharmacie est un médicament

d’automédication.

Les définitions de I'automédication, étant exhaustives et propres a chacun, certains
incluent de ce fait ou non les médicaments d’armoire a pharmacie, pouvant donc étre

composée de médicaments a prescription médicale obligatoire antérieurement prescrits.

Quelle que soit sa définition, elle doit étre utile aux patients en cas de pathologies
bénignes, aux symptomes simples et déja connus dont I'intensité ou la géne fonctionnelle

n’est pas de nature a limiter les activités habituelles, sur une courte durée (en moyenne

-62 -



trois jours), enrespectant les précautions d’usage et en surveillant les interactions
médicamenteuses et les contre-indications. Le patient doit demander conseil a son
pharmacien en lui précisant d’éventuels autres traitements en cours. Si les symptomes
persistent au-dela de trois jours, le patient doit arréter le traitement et aller voir son

médecin (49).

Pour que le patient puisse étre capable de prendre en charge lui-méme sa pathologie ou
les symptomes qu’il ressent, sans recours a un diagnostic médical préalable, ni a une
surveillance médicale, il doit donc étre capable de « reconnaitre les symptomes ou la
pathologie pour lesquels il va se traiter (reconnaitre |'indication), d’effectuer un choix
parmi les médicaments mis a sa disposition (identifier les contre-indications, mises en
garde, les situations particulieres telles que la grossesse ou les insuffisances fonctionnelles
de certains organes), de s’administrer lui-méme le médicament (comprendre la posologie
et le mode d’administration) et d’appréhender les limites de la prise en charge par lui-

méme de sa pathologie (7).

Les regles d’or pour une automédication responsable sont les suivantes (51)(52):

- Demander systématiquement l'avis du pharmacien si grossesse, allaitement,
allergies, affection de longue durée, sujet agé ou enfant ;

- Avant de recourir a I"automédication, il faut toujours demander conseil au
pharmacien. Le patient doit I'informer des traitements qu’il prend et suivre
scrupuleusement ses conseils et ses recommandations ;

- Avant de prendre un médicament, bien lire la notice ;

- Ne pas utiliser un médicament en dehors des conditions spécifiées dans la notice ;

- Respecter les modalités de prise (posologie, durée de traitement, horaires par
rapport aux repas...) ;

- Informer toujours le médecin des médicaments pris en automédication. Mais aussi
de ceux qui vous sont prescrits par d’autres médecins ;

- Eviter de prendre plusieurs médicaments différents en méme temps ;
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- Faire attention au jelne, alcool, tabac et certaines boissons qui peuvent réduire
I'effet du médicament, le rendant ainsi inutile, ou encore |'accroitre, le rendant
alors potentiellement dangereux ;

- Ne jamais prendre le traitement d’une autre personne ;

- Contacter le médecin ou le pharmacien si aucune amélioration n’intervient apres
guelques jours de traitement, si les symptomes s’aggravent, s’ils se répetent
fréquemment ou si effets indésirables ;

- Conservez vos médicaments avec soin au sec, a I’abri de la lumiére et de I’humidité

et séparés les médicaments d’automédication de ceux délivrés sur ordonnance.

L’ANSM exclut donc d’un comportement responsable d’automédication, le recours
systématique et abusif au contenu de I"'armoire a pharmacie familiale, en particulier
I"utilisation d’anciens médicaments prescrits, comme des antibiotiques et I'utilisation de
médicaments inconnus, conseillés ou transmis par la famille ou des amis, ou encore

achetés sur internet.

Ainsi, les patients peuvent s’impliquer dans leur santé, en adoptant un comportement
responsable et autonome (7). Seulement, il ne doit pas retarder un diagnostic, masquer
une pathologie grave sous-jacente, ou retarder la mise en route ou compromettre le

succes d’un autre traitement s’il est nécessaire.

La publicité permet aux patients de leur apporter des informations, et renforce donc leurs
connaissances. Néanmoins, les informations apportées par la publicité des médicaments
ne sont pas suffisantes pour une autonomie pleine et peuvent conduire a une utilisation
inappropriée ou un mésusage de ceux-ci, pouvant entrainer par la suite des effets
indésirables. C’est pourquoi le role de conseil, d’'information et d’explication du
pharmacien est important dans I’éducation du patient concernant sa santé, et influe donc

sur I"'usage de sa consommation vis-a-vis du médicament.
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D’aprées I'association francaise de l'industrie pharmaceutique pour une automédication
responsable (Afipa), 80% des Francais déclarent avoir acheté des produits
d’automédication en 2018 (53). En effet, 46 % d’entre eux les utilisent pour un probléme
de santé bénin, 44 % pour des situations connues, principalement au début des
symptomes (43 %) ou quelques jours apres (39 %) ou lorsque les symptomes s’intensifient
en attendant le rendez-vous chez le médecin (8%). Pour 26% I’automédication est utilisée
car il est plus rapide de se soigner soi-méme, pour 23% par manque de temps pour aller
chez le médecin, mais également par conseil d’un proche, parce que le médecin n’était
pas disponible, par manque de moyens pour payer la consultation ou quand le traitement
prescrit n’est pas suffisant. L'automédication est utilisée pour les pathologies les plus
courantes telles que les maux de téte (46 %), I’état grippal (51 %) et les maux de gorge (41
%). L'automédication est utilisée principalement aux ages actifs, avec un pic de
consommation aux alentours de 40 a 50 ans (54). Elle permet un gain de temps et une

réduction des dépenses de santé pour la collectivité.

Les Frangais s’informent sur I'automédication de plusieurs maniéeres : échanges avec leur
entourage (63 %), sites Internet spécialisés dans la santé (43 %), brochures dans leur
pharmacie (40 %), documentaires santé (24 %) et publicité (15 %). En effet, ces derniers
s’informent via ces différents supports d’informations sur les risques d’effets indésirables
(61 %), les interactions médicamenteuses possibles (52%), la liste des produits disponibles
en automédication, le guide d’orientation permettant de choisir le produit adapté selon le
symptdme, les conduites a tenir en cas d’effets indésirables, les mesures hygiéno-

diététiques complémentaires, les moyens de prévention des symptomes.
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Ainsi, les Francgais choisissent un médicament d’automédication en pharmacie avec le
conseil du pharmacien ou en sachant déja ce qu’ils veulent, via la publicité, par recherche

d’informations sur internet ou en en parlant autour d’eux.

1/3 des Francais est prét a dépenser de 10 a 19 euros par mois. 30% sont préts a dépenser
plus de 30 euros par mois. Il semblerait que les consommateurs aient progressivement
accepté de prendre en charge une partie de leurs dépenses de santé, du fait des vagues
de déremboursements successives (39). lls tendent donc a s’habituer a payer pour leur

santé.

Le comportement du patient va dépendre de sa capacité a autoévaluer sa pathologie (8).
Si les symptdémes sont connus et reconnus, le patient va évaluer la gravité et décider d’une
solution. En revanche, si les symptdmes ne sont pas rapportés a un événement passé, le
patient consultera trés probablement le médecin t6t ou tard. L’automédication permet de

responsabiliser le patient.

Les motivations de cette conduite sont liées a I'attitude du consommateur, face a un
probléme de santé, a I’égard du refus de la maladie et I’exigence du complet bien-étre, de
la défiance a I’égard des médecins, de la foi dans le progres scientifique car décu par la
médecine et de la relation ambivalente confiance/défiance a I’égard des médicaments

(55).

Moins de 10% des Frangais ne demandent jamais conseil au pharmacien, par habitude de
leurs symptdmes, maux ou maladies le plus souvent (53). En effet, ce dernier est surtout
attendu pour sa caution médicale, pour pallier le manque de confiance des Frangais en
leur capacité a s’automédiquer. Les Frangais attribuent au conseil de leur pharmacien une
note de satisfaction moyenne de 7,8/10. La pharmacie est estimée étre le lieu de référence
pour la sécurité et la qualité que garantit le pharmacien. Ainsi, il permet d’éviter les
accidents liés a une consommation inadaptée en appliquant un conseil lors de Ia

délivrance du médicament d’automédication.
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Selon Camille Haas, I’élément déterminant lors de la pratique de I'automédication par le
malade va étre principalement la connaissance des symptomes ressentis, influencé donc
par le milieu socioculturel, les connaissances, I'dge, la faculté d’observation et les

antécédents (56).

Ainsi les facteurs qui vont encourager la pratique de I'automédication vont étre le
développement des secteurs «grand public» de [I'industrie pharmaceutique,
I"accessibilité croissante des ouvrages et revues de vulgarisation médicale, le
développement de la publicité dans les médias, le développement des informations
médicales audiovisuelles, le développement des sources d’information et d’échange sur
internet, la préoccupation constante de la santé, la nature anxieuse de I'étre humain, la
nature magique du médicament et I’encouragement des organismes d’Assurance maladie
et de I’Etat vers la pratique d’une automédication responsable (automédication encadrée

par le pharmacien).

Le délistage ou également appelé « switch » de certains médicaments, défini par le
passage du statut de médicament de PMO a celui de médicament de PMF, permet aux
patients d’avoir acces a de nouvelles spécialités (57). Il est donc également considéré

comme un vecteur de croissance de I'automédication.

De plus, la mise en place d’une franchise médicale par I'assurance maladie, déduisant
0,50€ des remboursements effectués par celle-ci par boite de médicaments, plafonnée a
50€ par an, pourrait inciter les patients a se diriger d’avantage vers I'automédication (58).
Le colt de consultation du médecin n’est d’ailleurs pas négligeable (53). En effet, certains
médecins généralistes pratiquent des dépassements d’honoraires, d’autant plus que
plusieurs prescrivent également des médicaments déremboursés. Il est donc pergu plus
pertinent que le patient se dirige vers le circuit d’automédication pour certaines

pathologies bénignes, par lequel le co(t serait nettement moins élevé.
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A contrario, les freins a la pratique de I"automédication sont la nature « chimique » et
« dangereuse » du médicament, la perte de confiance envers les professionnels de santé
et les produits de santé aprés certains scandales, tel que I’affaire du Médiator®, I'erreur de
diagnostic et I'aggravation d’une pathologie potentielle, 'absence de remboursement, le
discours de certains professionnels de santé sur les risques de mésusages, les possibles
risques de tolérance et/ou des effets indésirables et la peur du développement d’une

médecine a deux vitesses, hors du systeme commun de remboursement (50)(56) .

L’Afipa publie dans son barometre annuel des produits de SELFCARE que I'automédication
a chuté de 9,4% en 2020 par rapport a 2019, aprés une baisse de 4% I’an dernier (50) (59).
En 2018, cette baisse pouvait notamment s’expliquer par une baisse structurelle du trafic
officinal en retrait et par un contexte réglementaire tendu de relistage des produits, qui
s’ajoute a une pathologie hivernale de moindre intensité en début d’année et en « retard »
en fin d’année. Cependant, la lourde inflation sur la consommation en 2020 peut étre
expliquée par une baisse de la fréquentation générale des pharmacies durant I'épidémie
de la COVID-19 (Coronavirus disease 2019) et par conséquent, des besoins différents. On
peut, en effet, observer une diminution des médicaments OTC utilisés habituellement en
période hivernale, comme certains traitements symptomatiques de la gastro-entérite ou

de la grippe, moindre compte tenu de I’effet des gestes barriéres.

Plus précisément, le dernier bilan de Leem indique gu’en 2019, les médicaments non
remboursables représentaient une baisse de plus de 6% du chiffre d’affaires, ainsi que
d’une baisse de plus de 3% du marché par rapport a 2018, marquée par |'attirance des
consommateurs vers les médecines naturelles au détriment des médicaments OTC

(60)(61).
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Les médicaments OTC ne sont pas des produits de consommation comme les autres (62).
En effet, ils présentent, comme tous médicaments, des effets secondaires. C’est pourquoi
ils sont soumis a une réglementation et a un contrdle stricts. La qualité du médicament
est assurée durant toutes les étapes de sa vie, de sa conception a sa dispensation. Il existe
donc un contréle tout au long de cette chaine par différents acteurs. Ainsi, |’évaluation
périodique des bénéfices/risques peut amener a tout moment a une suspension ou a un
retrait du marché d’un médicament, et par conséquent, interdire sa publicité (article
L5122-3) (2). En cas de modification de ’AMM du médicament, le directeur de I’ASNM

peut également restreindre ou interdire la publicité de celui-ci (article L5122-6).

Le pharmacien doit assurer dans son intégralité I'acte de dispensation du médicament,
associant a sa délivrance I’analyse pharmaceutique de I’ordonnance médicale si elle existe
(ou de la demande), la préparation éventuelle des doses a administrer et la mise a
disposition des conseils (article R4235-48) (2). Pour les médicaments OTC, plus
précisément, il a un devoir particulier lors de la délivrance d’un apport de conseils

appropriés.

Les bonnes pratiques de dispensation permettent une dispensation de qualité, qui
constitue un enjeu de santé publique important en contribuant a une efficacité optimale
des traitements et a une diminution des risques de iatrogénie médicamenteuse (Arrété du
26 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans
les pharmacies) (63). Afin de garantir un méme niveau de qualité et de sécurité qu'au

comptoir, la dispensation des médicaments par voie électronique est réalisée selon les
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mémes principes. Le site internet de la pharmacie est considéré comme le prolongement

virtuel d'une officine de pharmacie autorisée et ouverte au public.

Les bonnes pratiques de dispensation sont applicables et opposables a tous les
pharmaciens inscrits au tableau de I’'Ordre (titulaire, adjoint, pharmacie miniére ou

mutualiste) ainsi qu’aux étudiants en pharmacie autorisés a faire des remplacements.

Le processus de dispensation est défini selon différentes étapes: I'analyse de
I’ordonnance ou d’une demande de médicament a prescription facultative, le suivi du
conseil pharmaceutique, la délivrance sans oublier la contribution aux vigilances et

traitements des alertes sanitaires.

L’analyse pharmaceutique d’'un médicament permet de vérifier les posologies, les doses,
les durées de traitement, le mode et les rythmes d'administration, mais également de
s’assurer de [|‘absence de contre-indications, d’interactions et de redondances
médicamenteuses. Le pharmacien doit donc vérifier la présence d'interactions entre les
médicaments délivrés au cours d'un méme acte de dispensation mais également avec ceux
qui ont pu étre dispensés antérieurement, sur ordonnance ou non. Il peut, s’il le souhaite,
s’appuyer sur des logiciels d’aide a la dispensation et autres documentations mises a

disposition dans I'officine ou il exerce.

Pour apporter davantage informations concernant le patient et ses traitements en cours,
le pharmacien peut examiner I'historique du logiciel d'aide a la dispensation mais
également demander au patient les informations nécessaires telles que son age, son sexe,
son poids, sa taille, ses traitements en cours, ses antécédents allergiques, ses contre-
indications, son état de grossesse ou d'allaitement, qu’il peut renseigner dans la fiche
patient de son logiciel officinal. Le pharmacien peut recueillir dans le dossier médical
personnel (DMP) mais également aupres du patient et/ ou du prescripteur les résultats
des analyses biologiques, les états physiopathologiques, les antécédents pathologiques, le
diagnostic établi par le médecin chaque fois qu'il le juge nécessaire et notamment dans

I'objectif de détecter d'éventuelles contre-indications. De plus, le dossier pharmaceutique
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(lorsqu'il existe) permet au pharmacien d'assurer une analyse pharmaceutique plus
exhaustive, prenant en compte l'ensemble des médicaments délivrés avec ou sans
prescription médicale, enregistrés dans le dossier pharmaceutique. Le niveau
d'informations a recueillir est a adapter en fonction de chaque situation et du ou des
médicaments a dispenser. Le pharmacien doit s’assurer de disposer des informations

suffisantes pour pouvoir le dispenser en toute sécurité.

Le pharmacien, peut, s’il I’évalue nécessaire, proposer au patient un traitement mieux
adapté a sademande en fonction des recommandations pour la pratique clinique, du profil

patient, des effets indésirables liés a chaque molécule notamment.

Par ailleurs, si l'intérét de la santé du patient lui parait I'exiger, le pharmacien doit refuser

de dispenser un médicament (article R4235-61) (2).

Afin d’assurer le bon usage et la bonne observance d’un traitement, le pharmacien
conseille et informe le patient, et cela, de maniére obligatoire et renforcée pour les
médicaments non soumis a prescription médicale obligatoire (63). Il doit prendre en
compte les éléments de la vie du patient pouvant déterminer |’observance du traitement.
Ainsi, le pharmacien informe le patient de la posologie, du mode d’administration, du
moment de la prise et de la durée de traitement. Il doit alerter sur les précautions d’emploi
et les mises en garde comptent tenues des effets indésirables dont I'ignorance pourrait
entrainer une rupture d’observance ou un refus de traitement ou encore méme a une
poursuite de traitement inadaptée et sur la possibilité d’interaction avec des médicaments
d’automédication. Il se doit d’avoir un conseil a porter du patient qui se doit donc d’étre
compréhensible et intelligible, et notamment étre a chaque fois que nécessaire reformulé.
L'information doit étre est simple, claire et adaptée au patient pour assurer sa bonne
compréhension. De ce fait, le pharmacien veille a la bonne compréhension et I'acceptation

du traitement par le patient, pour une observance et une efficacité maximale.
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Le conseil pharmaceutique peut étre aussi bien sans dispensation de médicament, avec
dispensation de médicament ou méme une orientation vers un autre professionnel de

santé.

Le pharmacien peut appuyer son conseil grace a des supports d'information et des outils
éducatifs destinés au public, sans préjudice des régles relatives a la publicité. Il peut étre
notamment remis gratuitement au patient des brochures d'éducation sanitaire a la
condition que n'y figure aucune publicité en faveur de la pharmacie, hormis le nom et

I'adresse du pharmacien (article R5125-27 du CSP) (2).

Quant a la délivrance, la quantité maximale a délivrer recommandée est conforme a la
durée du traitement indiquée dans le RCP (63). La quantité ne peut excéder un mois de
traitement a posologie usuelle ou la quantité maximale nécessaire pour les traitements
d'épisode aigu. Les quantités remises doivent respecter la dose d'exonération indiquée

pour chaque substance active concernée conformément a la réglementation en vigueur.

Le pharmacien peut tracer la délivrance des médicaments sans prescription médicale dans
I'historique du logiciel d'aide a la dispensation mais également dans le dossier
pharmaceutique. Ce dernier est créé et alimenté par le pharmacien, aprés autorisation du
bénéficiaire (article L1111-23 du CSP) (2). Il permet de favoriser la coordination, la qualité
et la continuité des soins et la sécurité de la dispensation en y enregistrant, grace a la carte
vitale, les médicaments délivrés avec ou sans prescription médicale. Le contenu du dossier

pharmaceutique peut étre édité et remis au patient chaque fois que nécessaire (63).

Le pharmacien contribue également aux vigilances et traitements des alertes sanitaires,
entre autres en assurant la surveillance et I"évaluation des effets indésirables liés a
I"utilisation des médicaments, plus particulierement ceux soumis au Plan de Gestion de
Risques (PGR). Il est tenu de signaler, sans délai, tout effet indésirable suspecté d’étre di
a un médicament, au centre régional de pharmacovigilance (CRPV), détecté par le patient

lui-méme ou par le pharmacien lors de I'analyse pharmaceutique. Si, par ailleurs, le
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pharmacien a connaissance d’un cas de pharmacodépendance grave, d’abus grave ou
d’usage détourné de médicament qu’il a délivré, il doit le déclarer aussitét au centre
d’évaluation et d’information sur la pharmacodépendance et d’addictovigilance sur le

territoire ou ce cas a été constaté (article R5132-114 du CSP) (2).

De plus, le pharmacien peut transmettre un signalement de risque d'erreur
médicamenteuse, d'erreur potentielle ou d'erreur avérée sans effet indésirable au Guichet
Erreurs Médicamenteuses de I'ANSM (63). De méme, un signalement de défaut qualité
d'un médicament peut étre transmis a I'ANSM par le pharmacien. Ainsi, lors de retraits /
rappels de lots de médicaments, la procédure qui leur est appliquée doit étre traitée sans

délai des réception du message.

Il est important de rappeler que le pharmacien a également I'obligation de ne pas inciter
le patient a la consommation abusive de médicaments (article R4235-64 du CSP) et de
veiller a ne jamais favoriser, ni par ses conseils ni par ses actes, des pratiques contraires a
la préservation de la santé publique (article R4235-10 du CSP) (2). En effet, il a le devoir
d’adopter un comportement conforme a ce qu’exigent la probité et la dignité de la

profession (article R4235-3 du CSP).

Lorsque le pharmacien diffuse de la publicité dans son officine, il en est responsable (2)
(46). 1l est soumis au respect du code pénal et du Code de la Santé Publique, et est donc
susceptible d’étre poursuivi par simple manquement aux codes (64). Sa responsabilité est
essentiellement de nature pénale et disciplinaire. De ce fait, il doit s’assurer que la
publicité pour un médicament soumis a prescription médicale, remboursable par les
régimes obligatoires d’assurance maladie, ou dont I’AMM ou |’enregistrement comporte

des restrictions en matiere de publicité auprés du public en raison des risques possibles
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pour la santé publique (article L. 5422-5 du CSP) ; toute publicité de caractére trompeur
ou de nature a porter atteinte a la santé publique, ainsi que toute publicité ne présentant
pas le médicament de facon objective et ou n’en favorisant pas son bon usage et ne
respectant pas les dispositions de "autorisation de mise sur le marché ainsi que les
stratégies thérapeutiques recommandées par I’HAS (article L5422-1 du CSP) ; une publicité
pour un médicament pour lequel n’a pas été obtenue d’autorisation de mise sur le marché
ni I'enregistrement, ou ne respecterait pas les dispositions de ladite autorisation (article
L. 5422-2 du CSP) ; une publicité pour un médicament mentionnant des indications
thérapeutiques interdites, ou n’ayant pas obtenu le visa Grand Public ou est effectuée

malgré la suspension ou le retrait de celui-ci (article L. 5422-6 du CSP).

Le pharmacien encoure un amende allant de 30 000 a 37 500 euros en cas d’infraction de

ces précédents caracteres illicites, avec ou non une peine de deux ans d’emprisonnement.

Lorsque la publicité n’est pas accompagnée d’'un message de prudence et de renvoie a la
consultation d’un médecin en cas de persistance de symptomes ou lorsqu’elle ne
mentionne pas I'appartenance du médicament a la catégorie des spécialités génériques
dont elle fait partie, le pharmacien est puni de 3 750 euros (article L5422-7 du CSP). Il peut
étre passible de trois mois d’emprisonnement et de 7 500 euros d’amende, si récidive.
Le pharmacien engage également sa responsabilité disciplinaire lorsque la publicité
constitue un moyen ou procédé contraire a la dignité de la profession (article R4235-1 et
R4235-22 du CSP) (2)(65). La chambre de discipline peut prononcer, s’il y a lieu et plainte
déposée auprés de I'Ordre National des Pharmaciens, I'une des peines suivantes (article
L4234-6 du CSP): l'avertissement, le blame avec inscription au dossier, l'interdiction
temporaire ou définitive de servir une ou la totalité des fournitures faites, a quelque titre
gue ce soit, aux établissements publics ou reconnus d'utilité publique, aux communes, aux
départements ou a I'Etat, I'interdiction, pour une durée maximum de cing ans avec ou sans

sursis, d'exercer la pharmacie ou bien l'interdiction définitive d'exercer la pharmacie.

-74 -



Les deux derniéres sanctions comportent l'interdiction définitive de faire partie d'un

conseil de I'ordre.

Il appartient donc au pharmacien, dans son intérét et celui de sa profession, de vérifier les
allégations présentes dans les publicités du fabricant qu’il permet de diffuser dans son
officine. 1l doit veiller a ce gu’elles soient véridiques, loyales et énoncées avec tact et
mesure (article R4235-30 du CSP) et a ne jamais favoriser, ni par ses conseils ni par ses
actes, des pratiques contraires a la préservation de la santé publique. Il doit contribuer a
la lutte contre le charlatanisme, notamment en s'abstenant de fabriquer, distribuer ou

vendre tous objets ou produits ayant ce caractére (article R4235-10 du CSP).

Le pharmacien d’officine a donc un réle majeur dans I’éducation du patient mais
également dans la promotion du médicament, car il reste en partie commercant.
Seulement, la promotion du médicament doit toujours rester tout de méme conjugué avec
I’éthique professionnelle. En effet, il doit veiller a ne pas encourager une consommation

abusive de médicaments chez ses patients (article R4235-64 du CSP).
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Depuis le 15 janvier 2020, les spécialités administrées par voie orale a base de
paracétamol, ibuproféne et d’acide acétylsalicylique (aspirine) ont été retirées de la liste
des médicaments de médication officinale apres décision de I’ANSM (66)(67). Ces
spécialités sont donc désormais placées derriere le comptoir, sans acces direct pour les
patients dans le but de renforcer le bon usage de ces médicaments antalgiques et anti-
inflammatoires, qui font I'objet d’une large utilisation en automédication. En effet, les
AINS ont de nombreuses contre-indications et précautions d’emploi qui nécessitent une
surveillance particuliere. Quant au paracétamol, la France est considérée comme le pays
qui en consomme le plus en Europe. Il fait donc I'objet d’un risque de surdosage et de
toxicité pour le foie. Pour éviter ces risques, I’ANSM a donc supprimé le libre accés afin de
renforcer le conseil du pharmacien lors de la dispensation du médicament, échange qui
était réduit quand le libre accés était encore en place. En effet, le libre accés de ces
médicaments incitait davantage les patients a se soigner seuls, sans avoir la nécessité de
connaitre les informations indispensables a leur usage et les différents traitements
existants susceptibles de traiter leur pathologie, réduisant considérablement les échanges
avec le pharmacien. De ce fait, ce dernier apparait désormais comme une barriere de
sécurité a franchir avant I'obtention du médicament, afin que ce dernier s’assure que les

conditions d’utilisations soient appropriées a la situation clinique et au profil du patient.

Les médicaments a base d’alpha-amylase subissent la méme réglementation (68). En effet,
I’ANSM souhaitait également retirer ces spécialités de la liste de médication officinale,
représentant un risque tres rare de réactions allergiques, mais pouvant étre graves, et
ainsi privilégier le role de conseil du pharmacien et d’information aupres des patients au

moment de la délivrance de ceux-ci.
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Comme vu précédemment, la publicité pour un médicament auprés du public doit détenir

un visa GP afin d’étre acceptée et diffusée aprés autorisation de I’ANSM.

En 2018, seulement 10% des dossiers de demande de visa ont été refusés, le restant ayant
été accepté avec ou sans corrections (69). Ces derniéres consistent par exemple en la
suppression d’'informations non conformes (propriétés pharmacologiques non validées
par I’AMM, mentions pouvant étre assimilées a de la publicité comparative, visuels ou
slogans hors AMM, arbres décisionnels pouvant conduire a |’utilisation du médicament en
dehors de son AMM...), le recadrage du médicament dans la stratégie thérapeutique,
conformément aux données validées par ’AMM, I'ajout de la limite d’age pour I'utilisation

du médicament (70).

L’établissement exploitant est doté d’un service chargé de la publicité, placé sous le
contréle du pharmacien responsable (article R5122-2 du CSP) (2). Ce dernier est tenu de
veiller a I'exactitude de l'information scientifique, médicale et pharmaceutique de la
publicité, ainsi qu'a la loyauté de leur utilisation (article R4235-69 du CSP). Il s'assure que
la publicité faite a I'égard des médicaments est réalisée de fagon objective et qu'elle n'est
pas trompeuse. Une publicité est notamment trompeuse lorsqu’elle repose sur des
allégations, indications ou présentations fausses ou de nature a induire en erreur (71) (72).
Le contrdle de ces pratiques est assuré par la Direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF), participant aux cotés de I’ANSM,

a partir du Code de la Consommation dans le but de protéger le patient.

En cas de manquement aux lois concernant la réglementation de la publicité des
médicaments Grand public, et donc de diffusion de publicité illicite exposée
précédemment dans la partie IV-1.b), le pharmacien responsable engage, tout comme le

pharmacien d’officine, sa responsabilité pénale et disciplinaire (73)(74). Il partage sa
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responsabilité légale avec le Directeur Général ou le président de la société. Ainsi, le
pharmacien responsable a lui aussi intérét a ce que la publicité respecte les exigences

demandées, et a donc lui aussi un role de controle.

Par ailleurs, les entreprises du médicament adhérentes au Les entreprises du médicament
(LEEM) ont également des « dispositions déontologiques professionnelles »
complémentaires aux dispositions |égales, élaborées par le LEEM, qui les guide dans leurs

missions d’acteurs de santé et pour I’élaboration de ces publicités (65)(75).

Une fois le visa accordé, il peut étre suspendu ou retiré par décision motivée de ’ANSM,
en cas d’infraction des dispositions de ’AMM ou mention des indications thérapeutiques

dans la publicité (Article L5122-8 du CSP) (2).

Selon I’Article R5122-7 du CSP, « Le retrait du visa [...] est prononcé par le directeur
général de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé apres
gue le bénéficiaire du visa a été invité, par tout moyen permettant de rapporter la preuve
de la date de réception de cet avis, a présenter ses observations écrites ou orales dans un

délai fixé par le directeur général, qui ne peut étre inférieur a un mois ».

En cas d’urgence, le directeur de I’Agence du médicament peut suspendre, et ce pour
une durée de trois mois au plus, la diffusion d’une publicité contraire aux dispositions

applicables.

Lorsque le médicament fait I'objet d’une réévaluation du rapport bénéfices/risques, et
gue celle-ci donne lieu a une modification de I’AMM ou de |’enregistrement d’un

médicament, I’exploitant doit reprendre la publicité et obtenir un nouveau visa, et cela,
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méme en dehors des périodes du calendrier de dépo6t des demandes de visa qui sera

accepté ou non par le directeur général de I’ANSM (Article R5122-1 du CSP).

Le 15 décembre 2017, considérant une persistance du mésusage des vasoconstricteurs
oraux chez des patients présentant au moins un facteur de risques cardiovasculaires
connus, entrainant des effets indésirables graves relevés par les données de
pharmacovigilance, malgré des messages de prudence spécifiques dans les publicités, le
directeur de '’ANSM décide de modifier 'TAMM de ces spécialités afin d’interdire leur
publicité auprés du public (76). En effet, cette décision est appuyée par le caractere risqué
en matiere de santé public, notamment lorsque le médicament n’est pas adapté a une
utilisation sans intervention d’un médecin. La publicité pour les spécialités suivantes est
donc interdite depuis 2017 pour Actifed LP rhinite allergique, Actifed rhume jour et nuit,
Actifed rhume, Dolirhume paracétamol et pseudoéphédrine 500 mg/30 mg, Dolirhumepro
paracétamol, pseudoéphédrine et doxylamine, Fervex rhume jour et nuit, Humex rhume,
Nurofen rhume, Paracétamol pseudoéphédrine vitamine C glaxosmithkline santé grand
public, Rhinadvil rhume ibuproféne/pseudoéphédrine, Rhinureflex, Rhumagrip et

Trimedic.

On peut donc observer un contréle en amont et en aval de I'autorisation d’une publicité
d’un médicament, de plusieurs parts, qui permettent in fine une diffusion d’informations
réglementée, de qualité et sécurisée aupres du public, afin de favoriser le bon usage de

celui-ci.
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L’ANSM a publié une brochure a remettre systématiquement aux patients lors de la
délivrance d’un médicament vasoconstricteur par voie orale, seul ou associé, dénommée
«Vous avez un rhume, que faire?» (77). En effet, les données récentes de
pharmacovigilance ont pu démontrer une persistance des signalements d’effets
indésirables, parfois graves, et du mésusage de ces médicaments (infarctus du myocarde,
syndrome coronarien, hypertension artérielle, fibrillation auriculaire, accident vasculaire
cérébral, syndrome de vasoconstriction cérébrale réversible, accident ischémique, colite

ischémique, syndrome DRESS...).

Ces risques sont notamment expliqués par I’association de deux vasoconstricteurs, la prise
supérieure a 5 jours, I'usage chez I'enfant de moins de 15 ans, ou bien la prise chez un
patient atteint d’une hypertension artérielle non prise en charge, d’une insuffisance

coronarienne, ayant des antécédents d’AVC ou de convulsions.

La brochure permet donc d’apporter au patient les informations quant aux mesures de
premiere intention du rhume, les effets indésirables liés a I’utilisation de ces médicaments

et les modalités d’utilisation (posologie, interactions, durée de traitement).

Ce systeme de brochure se rapproche de prées a la finalité de cette thése : I’élaboration
d’une fiche synthétique, concernant le médicament OTC, a délivrer au patient lors de la
dispensation du médicament, qui réunirait les informations les plus importantes

normalement données a I’oral. Cette fiche serait néanmoins beaucoup plus synthétique.
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Comme évoqué précédemment, la publicité peut présenter certains médicaments OTC.
Durant cette publicité, il est apporté au visionneur une multitude d’informations qu’il ne
peut pas completement assimiler par manque de temps, un trop plein d’informations, ou
un manque d’attention, mais qui 'attire tout de méme a I'utiliser en automédication s'il
pense reconnaitre son utilisation utile dans sa santé. C’est pourquoi le r6le du pharmacien
de controle, le conseil, et I'apport d’informations au comptoir est primordial lors de la
délivrance d’'un médicament. En effet, le pharmacien peut compléter, ajouter ou
totalement reprendre les informations d’une publicité en apportant des explications
compléetes au patient, car il a un réle non négligeable dans I’éducation de la santé du
patient, mais il peut aussi réorienter le patient vers un autre médicament, vers un
médecin, ou bien seulement en donnant des conseils hygiéno-diététiques s’il considere

gue le médicament en question ne convient pas a I’état de santé du patient.

Lors de le dispensation du médicament OTC, le pharmacien apporte des informations et
des conseils primordiaux afin de favoriser le bon usage de celui-ci, comme les posologies,
les doses, les durées de traitement, le mode et les rythmes d'administration, et informe le
patient sur les contre-indications et interactions médicamenteuses pour s’assurer aupres
de lui que le médicament en question lui convienne bien et s’affranchir de tout risque.
Ainsi, il doit alerter sur les précautions d’emploi et les mises en garde compte tenus des
effets indésirables. Il a ce devoir d’information et de conseil encore plus renforcé pour les

médicaments non soumis a prescription médicale obligatoire.

Cependant, malgré un apport considérable d’informations et de conseils, le patient ne
peut, comme la publicité, en assimiler la totalité. En effet, le patient peut manquer
d’attention, étre pressé, oublier ou étre réfractaire a cela. Néanmoins, la notice dense,
apportée a l'intérieur de chaque conditionnement extérieur, démotive tres souvent le
consommateur du médicament a lire les informations nécessaires car étant trop riche.

Quant aux informations apposées a |'extérieur du conditionnement extérieur sont tres
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restreintes et n’apportent donc pas la quantité suffisante d’informations a apporter aux
patients. Le patient peut également, a la suite de l'utilisation du médicament, jeter le
conditionnement extérieur et ne garder que le blister, entrainant donc la perte des seules

informations écrites venant du pharmacien.

C’est donc pour ces raisons, et lors de multiples expériences en officine, qu’il m’est venu
I'idée d’élaborer un modele de fiche informative, au format de feuille A5, concernant le
médicament OTC délivré, sujet a I'automédication. En effet, elle pourrait également
déconstruire certaines idées que certains patients ont congu entre autres avec la publicité,
telles que « j’ai entendu que le paracétamol est mauvais pour le foie, je préfere donc
utiliser de I'ibuprofene » ou « j’ai une douleur dentaire, il me faudrait de I'ibuprofene ».
Elles auraient pour but de rassurer le patient quant aux effets indésirables et aux risques
a condition que le médicament OTC soit utilisé en bonne et due forme et qu’il soit adapté

a la situation clinique.

En effet, elle serait un support d’information lors de la délivrance a I'officine, afin
d’appuyer le conseil et I'apport d’informations du pharmacien, mais également lorsque le
patient voudra utiliser le médicament en question chez lui, que ce soit a la suite de Ia
délivrance du médicament ou dans un moment plus lointain. Il faut considérer que le
patient peut détenir une armoire a pharmacie chez lui, contenant donc des médicaments
a PMF et a PMO, et qu’il peut donc s’en servir de nouveau quand il pense que sa santé le
nécessite, a tort parfois. Ce document permettrait donc de rappeler le nécessaire a savoir
pour utiliser le médicament OTC dans les meilleures conditions possibles et quand la
situation semble convenir. Ce serait donc des informations et conseils que I'on donne

habituellement a I'oral, au patient.

Il serait d’autant plus intéressant que ces fiches soient remplies au préalable par le

laboratoire exploitant ou ’ANSM, afin d’apporter une information de maniéere uniforme

dans tout le territoire francais.
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Figure 6 : Fiche méthodologique pour chaque médicament OTC
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CONCLUSION
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La promotion du médicament OTC semble donc avoir un impact considérable sur I’attitude
et la consommation du public. Cependant, malgré une réglementation stricte et son long
parcours avant d’étre autorisée et diffusée aupres du public, sa diffusion n’est pas exempt
de risques. C'est pourquoi il est nécessaire de rappeler le réle plus que primordial du

pharmacien d’officine dans |I’éducation de la santé du patient.

L’association de la promotion du médicament et du conseil délivré par le pharmacien
d’officine, présente des avantages : elle permet de diriger le public vers le circuit officinal,
limitant donc également la place des pseudo-médicaments vendus en dehors, et de
donner lieu a une continuité d’information aboutissant a celle du pharmacien, dernier
maillon de la chaine entre le médicament et le patient. Elle permet donc au patient de
devenir acteur de sa santé grace a sa relation étroite avec le pharmacien d’officine, qui
peut lui apporter les modalités essentielles quant au bon usage du médicament OTC et
desrégles hygiéno-diététiques quil’accompagnent. Sa compétence, son savoir-faire et son

accessibilité le démarque.

Cependant, la réglementation de la promotion du médicament OTC, tout comme le réle
du pharmacien, a une action limitée. En effet, malgré des informations réglementées
apportées et diffusées, mais également celles venant du pharmacien d’officine, chaque
personne, étant différente et assimilant ces informations différemment, utilise donc
difféeremment le médicament en dehors du cadre de |'officine, sans controle au moment
T. Cest pourquoi, il semblerait judicieux d’apporter au patient des informations
synthétiques, compréhensibles et réutilisables a n’importe quel moment ou il lui
semblerait souhaitable d’utiliser un médicament OTC pour sa santé, permettant une
utilisation optimale du médicament OTC dans des conditions d’efficacité et de sécurité,

complémentairement au pharmacien d’officine, qui reste un acteur essentiel.
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