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Les exigences de santé publique nécessitent qu’une information complete et immédiate sur les
rappels/retraits de lots de médicaments soit réalisée aupres de 'ensemble des acteurs de la chaine

du médicament, de sa mise sur le marché a sa dispensation au malade, en cas d’incident ou
d’accident sur un lot de médicament, ou en cas de suspension ou retrait de la spécialité.

Dans le cadre général de la « convention cadre » du 3 novembre 2011 conclue entre le CNOP et
I’AFSSAPS, la présente convention de service vise a permettre a I'établissement I'ayant signée, de
bénéficier d’'un mécanisme sécurisé de traitement de I'information des rappels/retraits de lots pour
les médicaments, mais aussi pour les dispositifs médicaux et les produits cosmétiques distribués en
officines.

La présente convention, qui annule et remplace toutes autres conventions sur les rappels de lots
éventuellement signées entre les deux parties, a pour objet, d’'une part, d'organiser les conditions et
modalités du partenariat entre I'établissement et le CNOP dans le cadre de la mise en ceuvre de
I'accés au portail DP de rappel/retrait de lots par des utilisateurs identifiés et authentifiés de
I’établissement abonné et, d’autre part, de préciser les engagements de chacune des Parties a cet
égard.

Deux modes de fonctionnement sont possibles :

e Le mode automatique: ['établissement abonné, pharmaceutique ou fournisseur de
dispositifs médicaux ou de produits cosmétiques, gére lui-méme son rappel/retrait ;

¢ Le mode manuel: I'établissement abonné, pharmaceutique ou fournisseur de dispositifs
médicaux ou de produits cosmétiques, demande au CNOP de gérer le rappel/retrait pour son
compte. Dans ce cas, il envoie au CNOP un ordre d’exécution rempli, dont un modele est
joint a la présente convention, en fonction du type de rappel a réaliser. Lorsque le mode
manuel est utilisé, le CNOP alloue les ressources humaines nécessaires pour la bonne gestion
de la procédure de rappel/retrait.
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Le CNOP s'engage a mettre en ceuvre les moyens dont il dispose pour réaliser les services qui lui sont
confiés au titre de la présente convention.

L'établissement abonné s'engage de son cO6té a mettre en ceuvre les moyens appropriés pour
apporter au CNOP ['assistance susceptible de faciliter I'exécution des services, et a réaliser sans délais
les formalités administratives et les aménagements organisationnels et techniques nécessaires a la
réalisation des services.
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Pour les besoins de I'exécution de la présente convention, le CNOP s’engage a fournir les services

décrits dans I'addendum service annexé a la présente.

A ce titre, il est prévu que trois types de rappels/retraits soient réalisables :

1) Retraits/rappels dits « ville » pour I'information :

a.

des pharmacies d’officine, des pharmacies mutualistes et des pharmacies de
secours minieres mentionnées aux articles L.5125-1 et suivants et a I'article
L. 5125-19 du code de la santé publique (CSP) ;

des établissements pharmaceutiques mentionnés au 5° a 15°, sauf 10°, de
I'article R. 5124-2 du CSP.

2) Retraits/rappels dits « hopital » pour I'information :

des pharmacies des structures mentionnées a I'article L. 5126-1 du CSP disposant
d’une ou plusieurs pharmacies a usage intérieur (PUI) ;

des pharmaciens inscrits au tableau de la section E ou de la section H de I'Ordre
national des pharmaciens des centres de planification ou d’éducation familiale
mentionnés aux articles R. 2311-13, R. 2311-17 et R. 2311-20 du CSP ne relevant
pas d’un établissement de santé ;

des pharmaciens inscrits au tableau de la section E ou de la section H de I'Ordre
national des pharmaciens des centres de soins d'accompagnement et de
prévention en addictologie mentionnés aux articles D. 3411-1 et D. 3411-9 du
CSP;

des pharmaciens inscrits au tableau de la section E ou de la section H de I'Ordre
national des pharmaciens des établissements et organismes habilités de lutte
contre la tuberculose et la lepre mentionnés aux articles L. 3112-3 et R. 3112-14
du CSP;

des établissements de santé délivrant des soins a domicile disposant d’une PUI
mentionnés a l'article L. 5126-5-1 du CSP ;

des médecins propharmaciens mentionnés a I'article L. 4211-3 du CSP dans la
mesure ou leurs coordonnées auront été transmises au CNOP par les Agences
régionales de santé.

3) Retraits /rappels dits « ville et hopital » pour I'information des pharmacies, structures et

professionnels mentionnés aux 1) et 2) du présent article.

En cas de vente directe, il appartient a I'établissement abonné de prévenir ses clients des lors que

ceux-ci ne relévent pas de la liste ci-dessus.
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A la signature de la convention, il sera remis par le CNOP au pharmacien responsable pour les
établissements pharmaceutiques exploitant des médicaments ou a toute personne diment
mandatée par |'entreprise pour les autres types de sociétés (dispositifs médicaux, produits
cosmétiques) :

- Les moyens d’identification et d’authentification nécessaire a la connexion sécurisée de deux
utilisateurs : clé de sécurité, certificat logiciel, code utilisateur et mot de passe provisoire ;

- Un manuel d’utilisation ;
- Unaccés a la formation en ligne.

La prononciation de la mise en service sera effective lorsqu'une premiere activité entre
I’établissement abonné et I’hébergeur du dossier pharmaceutique aura été détectée, c’'est-a-dire
lorsqu’une premiére connexion aura été établie et le test réussi.
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Une ou plusieurs redevances seront dues par |'établissement abonné en fonction des services
utilisés :

- Redevance de mise en service et d’acquisition de deux clés de sécurité valables trois ans pour
I’accés au portail DP de rappels/retraits de lots géré par le CNOP ;

- Redevance annuelle d’utilisation d’un accés validé par le CNOP au portail de rappels/retraits
DP;

- Redevance par envoi de rappels/retraits de lots via le portail « ville », « hopital » ou « ville et
hopital » ;

- Redevance pour I'acquisition de clés de sécurité supplémentaires.
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L'appel a paiement sera effectué par le CNOP séparément pour chacun des services concernés.

Les factures seront établies a I'ordre de

et adressées a:
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Numéro de commande ou d’engagement a faire figurer sur les factures le cas échéant:

Le reglement des factures doit intervenir dans un délai de soixante (60) jours a compter de la
réception de la facture.

A défaut de paiement, la présente convention sera résiliée de plein droit dans un délai de quinze (15)
jours a compter de I'envoi a I'établissement abonné par lettre recommandée avec avis de réception
d’une mise en demeure de payer restée sans fin.
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La redevance pour la mise en service de I'accés au portail et la fourniture de deux clés de sécurité
valables au maximum trois ans et se terminant la premiére fois le 31 décembre 2014 est fixée a 1500
ere

euros pour la 1° année se terminant au 31 décembre de I'année de souscription, conformément a

I'annexe 2 de la présente convention.
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La redevance annuelle d’abonnement au portail par I'établissement abonné est fixée a 750 euros par
eme

année pleine (inclus pour la premiéere période dans mise en service) a partir de la 2°™ année,

conformément a l'annexe 2.
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La redevance unitaire pour l'envoi en mode automatique par I'établissement abonné d’un
rappel/retrait de lots « ville » dont les destinataires sont mentionnés au point 1) de I'article 3 de la
présente est fixée a 7500 euros conformément a I'annexe 2.

Dans le cas ol plusieurs établissements doivent effectuer un rappel/retrait « multi-labos », I’AFSSAPS
désigne un établissement coordinateur (si possible parmi les établissements abonnés) qui prendra en
charge le rappel/retrait d’ordre et pour compte de I'ensemble des établissements concernés.

Le montant de la redevance totale sera porté a 7500 euros plus 1000 euros par établissement
supplémentaire. Une facture sera envoyée a chaque établissement au prorata du nombre
d’établissements (ceci a condition que I'établissement coordinateur soit un établissement abonné)
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La redevance unitaire pour l'envoi en mode automatique par I'établissement abonné d’un
rappel/retrait de lots « hépital » dont les destinataires sont mentionnés au point 2) de I'article 3 de la
présente est fixée a 1000 euros conformément a I'annexe 2.
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Dans le cas ol plusieurs établissements doivent effectuer un rappel/retrait « multi-labos », I’AFSSAPS
désigne un établissement coordinateur (si possible parmi les établissements abonnés) qui prendra en
charge le rappel/retrait d’ordre et pour compte de I'ensemble des établissements concernés.

Le montant de la redevance totale sera porté a 1000 euros plus 500 euros par établissement
supplémentaire. Une facture sera envoyée a chaque établissement au prorata du nombre
d’établissements (ceci a condition que I'établissement coordinateur soit un établissement abonné).
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La redevance unitaire pour l'envoi en mode automatique par I'établissement abonné d’un
rappel/retrait de lots «ville et hépital » dont les destinataires sont mentionnés au point 3) de I'article
3 de la présente est fixée a 8 500 euros conformément a I'annexe 2.

Dans le cas ou plusieurs établissements doivent effectuer un rappel/retrait « multi-labos », I’AFSSAPS
désigne un établissement coordinateur (si possible parmi les établissements abonnés) qui prendra en
charge le rappel/retrait d’ordre et pour compte de I'ensemble des établissements concernés.

Le montant de la redevance totale sera porté a 8500 euros plus 1000 euros par établissement
supplémentaire. Une facture sera envoyée a chaque établissement au prorata du nombre
d’établissements (ceci a condition que I'établissement coordinateur soit un établissement abonné).
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La redevance unitaire pour la fourniture d’'une clé de sécurité supplémentaire valable trois ans est
fixée a 160 euros (deux clés initiales fournies). Au bout de trois ans deux clés sont obligatoirement a
commander de nouveau.
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La redevance unitaire en cas de recours a un ordre « ville » d’exécution par un établissement abonné
est fixée a 13000 euros (mode de fonctionnement manuel), conformément a I'annexe 2.

La redevance unitaire en cas de recours a un ordre « hopital » d’exécution par un établissement
abonné est fixée a 1200 euros (mode de fonctionnement manuel), conformément a I'lannexe 2.

Y

La redevance unitaire en cas de recours a un ordre «ville et hopital » d’exécution par un
établissement abonné est fixée a 14200 euros (mode de fonctionnement manuel), conformément a
I"annexe 2.
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L’ensemble des redevances ci-dessus sera indexé sur I'indice des prix a la consommation de I'INSEE
(valeur de référence a ao(t 2011 124,04).

Un tableau récapitulatif des redevances est joint en annexe 2.
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Le CNOP est propriétaire des documentations, matériels et informations fournis a I’établissement
abonné dans le cadre de la présente convention.

Par conséquent, tout renseignement technique ou de toute autre nature appartenant au CNOP ne
pourra en aucun cas étre utilisé par I'établissement abonné a d’autres fins que la stricte exécution de
la présente convention et dans les conditions définies ci-dessous.

Il est convenu entre les Parties que le CNOP concedera a I'établissement abonné, en tant que de
besoin, a titre non-exclusif et gratuit, les droits de reproduction et de représentation, sur tous
supports papier et informatique (DVD, clé USB, Hard Disk) et sur Internet, des informations fournies
pour l'usage personnel de ce dernier et pour les besoins de la mise en ceuvre, a I'exception des clés
de sécurité, pour le monde entier et pour le temps que dureront les droits de propriété littéraire et
artistique dont le CNOP est titulaire.
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D’un commun accord, les Parties conviennent expressément que la responsabilité de chacune des
Parties sera soumise a une obligation de moyens au titre de la présente convention de service et des
conventions conclues en exécution de la présente, sauf dispositions contraires prévues a cet égard
aux conventions conclues en exécution de la présente.

Chacune des Parties ne saurait voir sa responsabilité engagée :

- du fait du non respect par l'autre partie des dispositions légales ou des obligations
contractuelles ;

- du fait de I'absence d'exécution totale ou partielle de la convention due a la survenance d’un
cas de force majeure, tel que défini ci-apres a I'article12 de la présente.

- du fait de la non exhaustivité ou de I'inexactitude d’informations concernant les structures et
professionnels ne relevant pas d’une inscription a I'un des tableaux de I'Ordre national des
pharmaciens.

Chacune des Parties s'engage a indemniser, défendre, garantir et éviter que soit poursuivie par ses
actes ou omissions, toute personne de l'autre partie agissant pour son compte dans le cadre de la
présente ou des conventions conclues en exécution de la présente.

Chacune des Parties s’engage a effectuer a ses frais toutes les démarches nécessaires pour pallier la
divulgation d’informations confidentielles de I'autre Partie, échangées dans le cadre de la présente
convention, sur Internet ou a une autre société ou a quelconque autre tiers non identifié dans la
convention ou dans les conventions conclues en exécution de la présente.



Chacune des Parties atteste avoir souscrit une police d’assurance auprés d'une compagnie
d’assurance notoirement solvable pour toutes les conséquences pécuniaires de sa responsabilité
civile professionnelle, délictuelle et/ou contractuelle du fait de dommages corporels, matériels et
immatériels causés a lI'autre Partie ou a tout tiers dans le cadre de I'exécution de la présente
convention.
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Dans le cadre de la présente, I'ensemble des informations est confidentiel et recouvre toutes
informations ou toutes données communiquées par les Parties par écrit ou oralement.

Les Parties s’engagent naturellement a :

- traiter les informations confidentielles avec le méme degré de protection qu’elles accordent
a leurs propres informations confidentielles de méme importance ;

- garder les informations confidentielles et qu’elles ne soient pas divulguées ni susceptibles de
I’étre directement ou indirectement a tout tiers ;

- ne pas porter atteinte, en aucune fagon, aux droits de propriété intellectuelle portant sur les
informations confidentielles ;

- éviter que les informations confidentielles ne soient copiées, reproduites, dupliquées, en
partie ou en totalité, lorsque de telles copies, reproductions ou duplications ne sont pas
directement liées a I'exécution de la présente.

L’obligation de confidentialité ne s’applique toutefois pas aux « informations non confidentielles »,
c’est-a-dire aux informations dont la preuve par écrit est faite que :

- elles étaient déja connues de |'autre partie ;

- elles ont été recues d’un tiers par des moyens légitimes et sans obligation de secret ;

- elles sont ou deviennent accessibles au public sans violation de la présente clause ;

- la partie a I'origine de I'information a indiqué par écrit a I'autre partie qu’elle lui retirait son
caractere confidentiel.

Chacune des Parties devra s’assurer que son personnel et celui de ses sous-traitants, dliment
habilités, s’engagent par écrit, au préalable, a respecter cet engagement de confidentialité.

Chacune des Parties regle les formalités lui incombant au titre de la Iégislation relative a la protection
des données a caractére personnel, en particulier de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés.

Chacune des Parties, avec ses sous-traitants, garantit a l'autre partie le respect des obligations
|égales et réglementaires lui incombant au titre de la protection des données a caractere personnel.
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Les Parties s’engagent a prendre toutes les précautions utiles au regard de la nature des données et
des risques présentés par le traitement, pour préserver la sécurité des données des fichiers et
notamment pour empécher toute déformation, endommagement, perte et/ou tout accés par des
tiers non autorisés préalablement.

> # ? ?

11.1 La présente convention entre en vigueur a compter du jour de sa signature et jusqu’au 31
décembre 2014. Elle pourra étre résiliée par 'une des Parties qui en informera l'autre par lettre
recommandée avec avis de réception au minimum six mois avant son terme.

11.2 Elle sera ensuite renouvelée par période de un an par tacite reconduction. Elle pourra étre
résiliée par I'une des Parties qui en informera I'autre par lettre recommandée avec avis de réception
au minimum trois mois avant sa date d’anniversaire.

11.3 En cas de manquement par I'une des Parties aux obligations des présentes, non réparé dans un
délai de trente (30) jours a compter de I'envoi d’'une lettre recommandée avec avis de réception
notifiant le manquement en cause, 'autre partie pourra prononcer de plein droit la résiliation ou la
résolution de la présente convention.
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La force majeure est entendue comme un évenement extérieur, irrésistible, insurmontable et
imprévisible ayant rendu totalement ou partiellement impossible I'exécution de la présente
convention.
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Les Parties s’engagent a tenter de résoudre a I'amiable tout différend susceptible d’intervenir entre
elles a l'occasion de I'exécution de la présente convention, notamment en ce qui concerne
I'interprétation des clauses.

Fait en deux exemplaires originaux.

A ,le A Paris, le
Pour I'établissement Pour le CNOP
(nom) Isabelle ADENOT
(qualité) Président
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Pour la réalisation de sa mission, le CNOP tient a disposition permanente un systéme informatique
sécurisé. Le CNOP a la mission de gérer et maintenir les systéemes informatiques opérants selon des
modalités définies par le CNOP.

Lorsqu’une alerte a été déclenchée et le message a transmettre validé par le Directeur général de
I’AFSSAPS, le responsable du retrait doit, de maniere sécurisée, saisi le « message d’alerte » (avec sa
clé et son code d’acces). Ceci s’effectue a partir du systéeme DP.

Le numéro d'ordre du message d'alerte est automatiquement établi chronologiquement par le
systeme.

Au lancement (a T 0 min) de ce « message d’alerte », celui-ci partira par la plateforme du CNOP vers
les destinataires définis a I'article 3 de la présente convention, en fonction du type de rappel réalisé :
« ville », « hopital » ou « ville et hopital ».

® Pourles 446 - *) /) )+ - +) définies au a) du point 1 de l'article 3 de la présente
convention :
Le message sera recu dans toutes les structures ouvertes et connectées au DP et affiché en
message bloquant sur tous les écrans de la pharmacie. Chaque écran d’officine devra étre
débloqué individuellement par la prise en compte du message.

Les structures dont I'acces au DP n’est pas actif ou connecté recevront une alerte par fax,
reprenant le méme message lors de trois salves émises pendant les 24 premieres heures et
ceci tant que le fax n’aura pas été acquitté. Ces temps sont susceptibles d’étre modifiés a
tout moment par le CNOP. Les structures n’ayant pas souscrit au DP recevront d’emblée le
message d’alerte par fax, reprenant le méme message lors de trois salves émises pendant les
24 premieres heures et ceci tant que le fax n’aura pas été acquitté. Ces temps sont
susceptibles d’étre modifiés a tout moment par le CNOP.

A toute pharmacie qui ne recevra pas/n’acquittera pas ce fax, sera envoyée sous 48 heures
ouvrables une lettre en R+AR ou une lettre suivie ou relevant d’'un systeme équivalent,
comportant les mémes informations.

*Pourles5 3)) 6 *) 4+6 - @ ) définis au b) du point 1 de I'article 3 de la présente
convention :
lIs recevront a l'adresse de leur siége social ou a toute autre adresse indiquée par le
responsable du retrait d’emblée le message d’alerte par fax, reprenant le méme message
lors de trois salves émises pendant les 24 premieres heures et ceci tant que le fax n’aura pas
été acquitté. Ces temps sont susceptibles d’étre modifiés a tout moment par le CNOP.

Un systeme informatisé est en cours de mise en place pour accélérer la procédure et se
substituer progressivement au systeme fax. Le systéme fax restera en place pour les « non
aboutis » comme procédure dégradée.

*Pourles) + - +) + A)) ** )/5A*)au point 2 de I'article 3 de la présente convention :
Les destinataires recevront le message d’alerte par fax, reprenant le méme message lors de
trois salves émises pendant les 24 premieres heures et ceci tant que le fax n’aura pas été
acquitté. Ces temps sont susceptibles d’étre modifiés a tout moment par le CNOP.
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Les destinataires qui n‘ont pu étre joints a l'issue de la troisieme salve recevront le
bordereau d’alerte par courrier accompagné d’une lettre type pour la mise a jour de leurs
références fax.

Dés lors que le dispositif DP sera étendu aux PUI sur le fondement de I'article L. 1111-23 du

CSP, les PUI connectées au DP recevront les alertes dans les conditions décrites ci-dessus
pour les pharmacies d’officine connectées au DP.

Le responsable du rappel/retrait aura en retour accés aux résultats des envois de ces données en
temps réel (sauf les courriers) qui auront force probante.
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Les prestations fournies ne sont pas assujetties a la TVA

+ + /
++ / ++ 7/
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B5 3)) 6 *) 3 **5) B5 3)) 6 *) 3 **5)
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Cotisation annuelle
e 1%®année(1) 1500 €
o 2°™année 750€
o 3*™année 750€

Prix par rappel/retrait ville :
e 7500 €/ rappel/retrait
Prix par rappel/retrait hopital :

e 13000 €/ rappel/retrait ville
e 1200 €/ rappel/retrait hopital

3+ +)8 * 1000 €/ rappel/retrait e 14200€/ rappel/retrait ville +
Prix par rappel/retrait ville+hopital : hopital
* 8500 €/ rappel/retrait
Nécessité d’un coordinateur Nécessité d’un coordinateur
Prix par rappel/retrait ville : Prix par rappel/retrait ville :
e 7500 € + 1000 € par labo e 13000€+1000 € par labo
supplémentaire supplémentaire
Somme totale a diviser par le Somme totale a diviser par le
nombre de labos nombre de labos
Y/ )+ )+ Prix par rappel/retrait hopital : Prix par rappel/retrait hopital :
6 ?3) e 1 000 € + 500 € par labo . 1200€ + 500 € par labo
8 * supplémentaire supplémentaire

Somme totale a diviser par le
nombre de labos
Prix par rappel/retrait ville+hopital :
e 8500 € + 1000 € par labo
supplémentaire
Somme totale a diviser par le
nombre de labos

Somme totale a diviser par le
nombre de labos
Prix par rappel/retrait ville+hopital :
e 14200€ + 1000 € par labo
supplémentaire
Somme totale a diviser par le
nombre de labos

(1) Pour caler la totalité des conventions a une méme date, la premiére année est réputée commencer
a la date de signature et se terminer au 31 décembre de la méme année ; a titre exceptionnel les
conventions signées entre le 1/10/2011 et le 31/12/2011 verront leur premiére année se terminer le
31 décembre 2012.
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- Pour les rappels/retraits multi-laboratoires, une facture au prorata du nombre de laboratoires sera
envoyée a chacun des laboratoires. Exemple pour des rappels/retraits ville :

1. 8 3+ +) 3 **5) * 3 **b FxOK) 3 G

7 500 € + 1 000 € = 8 500 € soit une facture de 4 250 € envoyée a chacun des deux laboratoires
2. 8 3+ +)** 3 **5).

13 000 € + 1 000 € = 14 000 € soit une facture de 7 000 € envoyée a chacun des deux laboratoires
3. C + 3+ +)/* 6 *) * 3 **5:

7 500€ +1 000€*3 = 10 500€ soit 10 500/4 par laboratoire soit 2 625€
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