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Publicités TV : mentions obligatoires

O Principe habituel : mentions principales a I'audio, complétées a I'écrit.
O Conduit a des échanges récurrents avec les firmes.

Néanmoins, la durée des spots TV étant généralement  inférieure a 30 s,
le rythme de déclamation des mentions audio etded  éfilement des
mentions écrites rend difficile leur compréhension par le public.

Projet :

des mentions plus simples pour un message de pruden Ce mieux percu :

O recentrer les mentions de prudence écrites sur un message unigue et
identique ?

O maintenir certaines mentions de prudence complémentaires a I'audio,

guand il existe un risque documenté et spécifique a un produit ou une
classe de produits (paracétamol, AINS...) ?

O améelioration de la présentation en s’inspirant des consignes appliquées
dans d’autres pays (Suisse, Canada) ou dans d’'autres domaines
(programme nutrition sante)
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Consultation publique : du 06/07 au 20/09

28 réponses

0 14 (50 %) issues de laboratoires pharmaceutiques et des
représentants des industriels du méedicament (LEEM et AFIPA) ;

0 8 (28,6%) issues de professionnels de santé. Parmi eux :
6 issues d’officinaux (5 pharmaciens et 1 préparatrice)
2 issues de pharmaciens hospitaliers
0 3(10,7%) issues d’associations de patients ;
0 Les 3 autres contributions individuelles émanent de :
'’ARPP (Autorité de Regulation Professionnelle de la Publicite)
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I'association de consommateurs UFC que choisir.
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Mention de prudence genérale
Propositions :

Ce medicament expose a des risques. Avant de le prendre,
demandez conseil a votre pharmacien.

Ou

Tout médicament peut exposer a des risques et ne pas convenir a
tous, demandez conseil a votre pharmacien.

ou ?
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Mention de prudence genérale

Tout médicament peut exposer a des risques
, parlez-en a votre pharmacien.
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Mentions de prudence specifiques

Utiles ?
Propositions :
0 Ne pas utiliser chez la femme enceinte ou allaitante

0 Contient du paracétamol : attention aux risques pour le foie en cas
de surdosage

0 Contient un vasoconstricteur. Expose a des risques
cardiovasculaires ou neurologiques.

O Antiseptiques : Commencez par un nettoyage au savon ordinaire
suivi d'un rincage minutieux

0 Pansements gastriques / Antiacides / Antiflatulents : Prendre a
distance des autres medicaments (2 heures si possible)

0 IPP : Ce médicament n'est pas destiné a apporter un soulagement
immeédiat

0 Laxatifs : plus exigée
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Mentions de prudence spécifiques

Utiles : 90 % OUI
Propositions :
O Ne pas utiliser chez la femme enceinte ou allaitante

0 Contient du paracétamol : attention aux risques pour le foie en cas
de surdosage

0 Contient un vasoconstricteur. Expose a des risques
cardiovasculaires ou neurologiques.
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A I'audio :
Avant :

dénomination
Indication

« médicament »
limite d'age

N I ) N B

O Le cas échéant : mention
de prudence spécifique

Les mentions audio peuvent étre
citées a n’importe quel endroit du film,
sans forcement étre énoncées a la
Suite.

Apres :

0 dénomination
0 Indication

0 mention de prudence
generale incluant le terme
médicament

0 OU le cas échéant : mention

de prudence spécifique
(incluant le terme médicament)

Aucune mention ne peut étre
acceélérée. Les mentions de prudence

doivent étre énoncées en fin de spot.
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A I'écrit :

Avant : Apres :
denominations communes O mention de prudence générale,
renvoi au conseil du Incluant le conseil du
pharmacien pharmacien

Lire attentivement la notice 0 Lire attentivement la notice.

En cas de persistance des O Siles symptomes persistent,
symptémes, consultez votre consultez votre médecin.
meédecin.

0 Le cas échéant : mentions de O Le cas échéant : Limite d’age
prudence ou de bon usage

complementaires Rq : les dénominations communes sont
habituellement lisibles sur les packagings
présentés dans la publicité
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Limite d’age

Pour les produits utilisés chez I'adulte, si la mise en scene ne
présente que des adultes dans la mesure ou le message publicitaire
n'est pas ambigu il n'est pas nécessaire de preciser de limite d’age.

Si le ou les produits sont utilisés chez I'enfant, ou en cas de publicité
de gamme pour des specialités ayant des restrictions d'age
differentes, la limite d’age doit apparaitre de facon visible (hors des
bandeaux présentant les mentions obligatoires). Par exemple a
travers une « pastille » a c6té du conditionnement.

Rappel : les enfants présentés dans la publicité ne doivent pas induire en
erreur sur la limite d’age du médicament promul.
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A I'écrit (présentation):
Avant :

Les mentions écrites peuvent
apparaitre soit en plan fixe soit sous
forme d’'un texte défilant.

La durée d’exposition ou la vitesse de
déeroulement du texte doit permettre de
lire I'integralité des informations.

Lorsque le fond du message n’est pas
de la méme couleur, tout au long de la
publicité, en fonction du scénario et du
décor, il est indispensable de contrdler
la parfaite lisibilité, en terme de
contraste, pour toutes les mentions.

Le cas echéant, un bandeau sera
matérialisé, dont le fond sera d’'une
seule couleur qui contrastera par
rapport a la couleur des caracteres
choisie pour le texte qui figure dans ce
bandeau.

Apres :

Les mentions écrites devront figurer dans
2 bandeaux fixes présentés
successivement :

couvrant au moins 7 % de la
hauteur de I'écran,

durant toute la durée du spot,

au moins la taille de police usuelle
des sous-titres,

sur une seule ligne de texte,

dont le fond sera d’une seule
couleur qui contrastera par rapport
a la couleur des caracteres choisie
pour le texte qui figure dans ce
bandeau.
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0,33 mg/mi sirop oxomémazine. Médicament pas avant 6 ans en automedication, contenant un antihistaminique 3 effet sédatif. Lire atten




BANDEAU 1

L4

u Pas avant 6 ans

Tout médicament peut exposer a des risques, parlez-  en a votre pharmacien




BANDEAU 2

u Pas avant 6 ans

Lire attentivement la notice. Si les symptébmes pers  istent, consultez votre medecin




Mise en ceuvre

O Sur les nouvelles demandes (scénarimage) : a compter du 17
novembre.

0 Sur les demandes de visionnages : a compter du 1°" janvier 2018
Y compris sur les scénarimages deja validés.

O Les visas en vigueur demeurent valables.
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aANSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement
A * Lien d'intérét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).
e La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d’'indépendance et
d'impartialité de TANSM vis-a-vis des autres intervenants.
 Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise a lI'approbation préalable
( de TANSM.

\ Warning
» Link of interest: employee of ANSM (State operator). _
» This speech is made under strict compliance with the independence and
‘ impartiality of ANSM as regards other speakers.
» Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.




