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Organisme agréé  EPP dossier 088-13

Organisme agréé FMC 

(médecins libéraux, médecins salariés non hospitaliers, médecins hospitaliers) 

dossier 100 153

MODALITES POUR L’APPROBATION D’UNE ACTIVITÉ 

DE FORMATION MEDICALE CONTINUE

Le Groupe FMC de la FFN  a validé des critères d’éthique et de qualité pour l'approbation des activités de formation médicale continue en respectant les principes développés par le conseil national de formation médicale continue. Ils impliquent le respect des exigences d’organisation suivantes :  

Exigence 1 : Modalités d’élaboration et de validation des contenus

Le comité scientifique de l’action de formation assume en toute indépendance la sélection et la validation des contenus scientifiques et pédagogiques.

Exigence 2 : modalités de sélection et d’indemnisation des experts/intervenants

Lorsqu’une rémunération des intervenants est prévue, celle-ci est effectuée directement par l’organisateur de l’action de formation via une convention liant les deux parties.

Exigence 3 : règles d’affichage des sponsors

Lorsqu’un industriel du médicament apporte son soutien financier à une action de formation,  seule la mention « avec la contribution éducative du laboratoire X » peut être apposée sur tous les supports de communication du programme.

Exigence 4 : contrôle effectif de la participation des médecins

Une feuille d’émargement est utilisée dans les sessions de formation afin de garantir la traçabilité des parcours pédagogiques

Exigence 5 : distinction entre programme principal et manifestations satellites

Lorsque des symposiums satellites sont organisés dans des congrès, ils ne peuvent entrer en concurrence temporelle avec le programme principal ni être tenus dans des conditions d’affichage et de réalisation identique aux séances accréditantes de FMC.

Exigence 6 : communication en DCI

La communication sur les médicaments se fait en dénomination commune internationale.

CAHIER DES CHARGES  

POUR LES ORGANISATEURS D’ACTIONS DE FORMATION

Afin de garantir la qualité de ses programmes de formation, l’organisateur s’engage à :

1. Identifier les praticiens ciblés par la formation (s’assurer que la formation est bien adressée aux bons médecins) 

2. Recueillir les besoins de formation (apporter la preuve que le programme a été construit à partir d’un recueil des besoins de formation des médecins ciblés) 

3. Fonder le contenu du programme sur des données scientifiques validées et actualisées 

4. Définir des objectifs pédagogiques (et les communiquer aux participants en début de programme) 

5. Adopter une méthode pédagogique favorisant l’interactivité, le recours à des cas pratiques, le travail en groupe, les quizz… 

6. Evaluer la formation (pré-test et post-test, évaluation à distance, mesure de la satisfaction des participants) 

Ces différents points à respecter et à promouvoir sont inclus dans le cahier des charges qui suit.

Le document ci-joint a été approuvé par le Conseil d’Administration de la Fédération Française de Neurologie. 

Celui-ci comporte un aspect descriptif  et d’aide à la préparation des projets.

Pour faire approuver votre activité, merci de compléter ce formulaire en cochant les éléments correspondants et en fournissant les documents demandés.

1. Toute demande d’approbation doit être transmise au bureau de la Formation médicale continue de la Fédération Française de Neurologie au moins six semaines avant la tenue de l’activité.

2. Elle doit émaner d’une structure identifiée qui devient responsable de l’activité devant la Fédération Française de Neurologie.

3. La demande doit porter la signature du médecin responsable de l’activité.

4. Le programme préliminaire et tous les autres documents pertinents qui seront distribués aux participants avant la tenue de l’activité (ex. : lettre d’invitation, dépliant, brochure, etc.) doivent être soumis avec la demande initiale. Le programme définitif devra être transmis dès qu’il sera disponible.

5. Chaque demande sera étudiée par le bureau FMC de la FFN  qui peut communiquer avec le responsable de l’activité afin de s’assurer que l’activité répond aux critères de qualité et d'éthique. Il transmettra l’accord du bureau de la FFN au médecin responsable. Après l’activité, la structure identifiée fera parvenir aux participants les certificats de présence et de formation.

6. Si nécessaire, vous pouvez vous renseigner auprès de la Fédération Française de Neurologie :

Secrétariat de la Fédération Française de Neurologie

Bureau FMC

Service de Neurologie  Pavillon Riser

CHU Purpan

Place du Docteur Baylac – TSA 40031

31059 Toulouse cedex 9

Tel : 05 61 77 20 22 – Fax : 05 61 77 94 43

Email : ffn.sec@chu-toulouse.fr
1 - Considérations éthiques 

Indiquer si : 

· Le comité scientifique de l’action de formation assume en toute indépendance la sélection et la validation des contenus scientifiques et pédagogiques.

· L’objectif premier de l’activité est la formation des participants.

· Le contenu scientifique de l’activité est objectif et équilibré.

· Lorsqu’une rémunération des intervenants est prévue, celle-ci est effectuée directement par l’organisateur de l’action de formation via une convention liant les deux parties.

· Lorsqu’un industriel du médicament apporte son soutien financier à une action de formation,  seule la mention « avec la contribution éducative du laboratoire X » est apposée sur tous les supports de communication du programme.

· Les noms des organismes subventionnaires sont inscrits sur le programme de l’activité.

· La contribution financière à l’éducation des organismes subventionnaires est versée à la structure responsable de l’activité et peut être utilisée sans restrictions.

· Un émargement est utilisé dans les sessions de formation afin de garantir la traçabilité des parcours pédagogiques.

· Lorsque des symposiums satellites sont organisés dans des congrès, ils ne peuvent entrer en concurrence temporelle avec le programme principal ni être tenus dans des conditions d’affichage et de réalisation identique aux séances accréditantes de FMC.

· La communication sur les médicaments se fait en dénomination commune internationale.

· Aucun nom commercial de produits ou d’équipement médical n’est mentionné sur le programme.

· Les prévisions budgétaires sont réalistes et le financement suffisant.

· Les activités sociales sont décrites sur le programme distribué aux participants.

· Les activités sociales ne prédominent pas sur le contenu scientifique ni n’interfèrent avec celui-ci.

· Les frais d’inscription à l’activité de formation sont inscrits sur le programme.

· Les coûts associés au transport, à l’hébergement et aux activités sociales (à l’exception des repas) sont à la charge des participants et inscrits séparément sur le programme de l’activité.

· Les participants ne sont pas rémunérés pour leur participation à l’activité.

2 - Description de l’activité de FMC 

2.1 Type d'activité *

	Conférence unique 
(
	Table ronde  
(

	Congrès 
(
	Expérience technique 
(

	Audio ou vidéo conférence 
(
	Simulation de cas 
(

	Présentation de cas 
(
	Discussion en atelier 
(

	Lecture 
(
	Formation web 
(

	Cours 
(
	Autre 
(


2.2 Détails de la séance * 

	Titre : 
	


	Date(s) :
	


	Lieu : 
	


	Personne à contacter : 
	

	Nom : 
	


	Adresse : 
	


	Téléphone / fax : 
	


	Email : 
	


	Durée totale de la formation en heures (exclure pauses, repas, activités sociale,…)
	


	Nombre de crédits FMC proposés pour la formation
	
	Nombre de crédits FMC retenus par la FFN
	


2.3 Format 

Les activités doivent permettre de répondre aux objectifs proposés dans le pré-programme. Ils doivent comprendre une évaluation préalable ainsi qu'une évaluation finale qui peut prendre différentes formes.

Méthode d’apprentissage :

· La ou les méthodes pédagogiques utilisées sont décrites dans le programme de l’activité.

· La ou les méthodes pédagogiques utilisées sont adéquates pour la réalisation des objectifs d’apprentissage cités dans le programme.

· L’activité pédagogique favorise l’interaction entre les participants et avec les experts.

2.4 Support matériel

	Diapositives 
(

	CD-ROM Audio/Vidéo 
(

	Autre (document écrit) 
(

	Copie du matériel fournie aux participants 
(


2.5 Orateurs

Liste des orateurs 

	Nom
	Titre
	Adresse
	téléphone/fax
	e-mail
	Domaine d’activité  habituel

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


2.6 Promoteur de l’événement

Promotion :

( Institutionnelle 
( Associative 
( Co-promotion 
( Autre : 


	Nom de l’organisation : 


	



	Personne responsable de l’activité à contacter : 


	Titre : 



	Adresse : 


	Téléphone/Fax : 


	E-mail : 



2.7 Comité scientifique 

Noms et titres des personnes directement impliqués dans la planification du programme.

Si une organisation tierce (exemple entreprise de communication ou organisation de planification de réunion) est impliquée donner les informations suivantes :

Nom d'organisation : 


Adresse : 


Personne de contact : 


Titre : 


Telephone/Fax : 


E-mail : 


· Les noms des membres du Comité scientifique apparaissent dans le programme de l’activité.

· Le Comité scientifique est représentatif de la population cible.

	Nom
	Discipline
	Modalité d’exercice
	Région

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


2.8 Public visé

La population ciblée par l’activité est décrite dans le programme. Le programme est utilisé ici et après comme terme générique englobant tous les documents qui sont distribués en avance aux participants, incluant, s’il y a lieu, les lettres d’invitation, dépliants, brochures, programmes préliminaires ou définitifs et formulaire d’inscription.

- Nombre 

Nombre total estimé de participants : 


Nombre estimé de participants médecins : 


- Discipline

· Médecins spécialistes neurologues

· Autres médecins spécialistes – Précisez : 


· Omnipraticiens

· Internes – médecins en formation

· Autres professionnel de la santé – Précisez : 


- Autres critères de ciblage de la population

Milieu de pratique : 
- CH 
(

- Libéraux 
(

- Tous les milieux 
(
- Localisation géographique de l’assistance ciblée : 


· Régional – précisez : 


· National

· International

- Autre(s) critère(s) utilisé(s). Précisez : 


3 - Identification des besoins de formation 

Identifier et fournir  les stratégies et les ressources employées pour déterminer les besoins de formation de l’assistance. Par exemple évaluations précédentes, demandes des médecins, résultats de questionnaire, groupes d’études, revues de littérature, données de référence de bonnes pratiques, données épidémiologiques.

Besoins de formation 

( Les besoins de formation de la population cible ont été documentés par le Comité scientifique.

	Type(s) de besoins
	Méthode(s) d’identification



	( Ressentis
	( Suggestions de la population cible  évaluations précédentes, demandes des médecins, par sondage, groupe d’étude, etc.)

	( Démontrés
	( Consultation d’experts sur le sujet (entrevues, sondages, groupe de travail, etc.)

	( Normatifs
	( Recommandations de la part d’un organisme tiers; précisez :

	( Institutionnels


	( Revue de la littérature sur les besoins de formation de la population cible (données épidémiologiques)

	( Autres : 

	( Tests sur les connaissances, compétences ou attitudes de la population cible  (résultats de questionnaire, évaluation d’un événement précédent)

	( Recommandation nationale de FMC 

(voir http://www.cnfmc.fr) : 
	( Revue de la pratique ou étude des comportements de la population cible

	
	( Nouveaux guides, protocoles, études ou lois touchant la pratique de la population cible (données de référence de bonnes pratiques)

	
	( Autre : 



4 - Objectifs

Le type d'objectifs attendus par les organisateurs doit être expliqué aux orateurs en prévision de leur exposé.

· Les objectifs d’apprentissage sont inscrits dans le programme de l’activité

· Les objectifs d’apprentissage répondent aux besoins de formation documentés

· Les objectifs d’apprentissage décrivent ce que les participants pourront accomplir après l’activité en termes de changements de :


- Connaissance 
(

- Technique 
(

- Approche de problématique 
(

- Pratique professionnelle 
(

- Autre 
(
· Les objectifs spécifiques  (message à emporter) d’apprentissage sont précisés dans le programme

5 - Matériel de promotion de l’événement

· L’ensemble du matériel proposé lors de la séance de formation a été validé par le comité d’organisation de l’événement.

· Le matériel de promotion respecte de l’événement respecte les critères éthiques de la FMC (voir ci-dessus)

6 - Evaluation

Evaluation préparée par : 


Nom d'organisation : 


Adresse : 


Personne à contacter : 

Nom : 


Téléphone / fax : 


Email : 


6.1 Evaluation des résultats

· Evaluation prévue : 
Oui
(
Non
(
· Le formulaire d’évaluation qui sera utilisé pour l’activité est joint à la demande

Stratégies utilisées pour mesurer les changements de pratiques résultant de la formation :


- Questionnaire de satisfaction 
(

- Interviews 
(

- Post-tests 
(

- Revues de dossiers 
(

- Utilisation de support d’aide à la mise en pratique (protocoles, « pense-bêtes », organisation du dossier, …) 
(

- Programme d’EPP 
(

- Autre 
(

Préciser : 


· Le résumé sera adressé après l’évaluation

7 - Budget

La comptabilité de l’activité est tenue de façon indépendante du budget général de la structure de formation.

7.1 Source(s) de financement

Indiquer la provenance de tout financement pour l’activité (participants, association, compagnies pharmaceutiques ou manufacturières, autres).

Préciser s’il existe un coût pour les auditeurs : 

· Le résumé sera adressé après l’évaluation

· Association

· Compagnies pharmaceutiques ou manufacturières

· Participants (frais d’inscription)

· Autres :


7.2 Soutien industriel

Soutien industriel : 
Oui
(
Non
(
· Mécénat

· Bourse

· Location

· Envoi des invitations

· Contributions non monétaires (ex. : impression de document, prêt d’équipement audiovisuel)

· Repas

· Autres : 


Fournir les lettres d’accord

Il devrait y avoir une entente sur la provenance et l’utilisation des ressources matérielles, humaines et financières requises pour l’activité dans le cas d’un partenariat. Les partenaires devraient adopter une comptabilité transparente qui permette à chacun et à toute autre organisation qui en fait la demande d’être informés des sources de revenus et de l’allocation des dépenses.

8 - Divulgation des sources de conflits d’intérêts potentiels

· Le responsable de l’organisation de l’activité s’assurera que tous les membres du Comité scientifique et toutes les personnes ressources de l’activité de formation (conférenciers, animateurs, présentateurs, etc.) remplissent le Formulaire de déclaration de conflits d'intérêts potentiels.
· Les participants seront informés des sources de conflits d'intérêts potentiels avec les organismes subventionnaires par une inscription dans le cahier des résumés. La divulgation de ces conflits (ou l’absence de tels conflits) sera faite par le présentateur au début de sa présentation (divulgation verbale et visuelle avec diapositive).

Les orateurs / auteurs sont-ils payés ? 
Oui
(
Non
(
Structure en charge des rémunérations : 


9 - Crédits de formation 

Le programme final approuvé par le bureau FMC de la FFN devra porter la mention suivante :

« La présente activité, approuvée par la Fédération Française de Neurologie  comme une activité de Formation Médicale Continue est conforme aux critères  de qualité définis par les CNFMC. Il permet l’inscription par le participant du nombre de crédits de formation continue suivant : 


d’après les barèmes du CNFMC. »

10 - Transmission de la demande :

Faire parvenir cette demande accompagnée des documents précisés ci-dessous à :

Secrétariat de la Fédération Française de Neurologie

Bureau FMC

Service de Neurologie  Pavillon Riser

CHU Purpan

Place du Docteur Baylac – TSA 40031

31059 Toulouse cedex 9

Tel : 05 61 77 20 22 – Fax : 05 61 77 94 43

Email : ffn.sec@chu-toulouse.fr
10.1 Documents à joindre avec ce formulaire :

1. Documents qui seront distribués en avance aux participants, incluant, s’il y a lieu, les lettres d’invitation, dépliants, brochures, programmes préliminaires ou définitifs et formulaires d’inscription.

Il faut retrouver sur au moins un de ces documents les informations suivantes :


· Date et lieu de l’activité


· Nom de la structure responsable de l’activité


· Nom du médecin responsable de l’activité


· Population ciblée par l’activité


· Noms des membres du Comité scientifique


· Objectifs d’apprentissage


· Méthodes pédagogiques utilisées


· Activités sociales


· Organismes subventionnaires


· Frais d’inscription et, s’il y a lieu, de transport, d’hébergement, de repas pour les conjoints et de participations aux activités sociales

2. Formulaire d’évaluation de l’activité de FMC. Le résumé devra être adressé un mois après l’évaluation.

3. Formulaire de divulgation de conflits d’intérêts potentiels signé par les personnes ressources. 

4. Lettres d’accord de type mécénat, bourse, location, etc. dans le cas de soutien industriel.

Déclaration du responsable de l’activité:

À titre de responsable de l’organisation de l’activité de FMC faisant l’objet de cette demande et au nom de _____________________________________ (structure responsable), je certifie l’exactitude de l’information indiquée en réponse aux questions du présent formulaire.

_______________________________ ________________________

Signature du responsable, titre, Date

	Signature du promoteur de la formation

Nom : 


Titre : 


Fonction dans la structure responsable : 

Date : 

	Signature des représentants FMC de la FFN

Nom : 


Titre : 


Fonction :

Date : 



11 - DOCUMENTS À CONSERVER

11.1 Participants :

· Reçu d’inscription ou formulaire de présence (certificat des crédits émis)

· Horaire du programme ou ordre du jour.

11.2 Structure organisatrice 

· Analyse des besoins

· Documents fournis aux participants

· Budget détaillé

· Liste des présences

· Lettre d’entente/contrats de partenariat ou de financement

DECLARATION DE CONFLITS D'INTÉRÊTS POTENTIELS

Les participants à une activité de Formation Médicale continue (FMC) doivent connaître à l'avance toute affiliation ou intérêt financier qui pourrait influencer la présentation d'un conférencier, d'un animateur d'atelier ou d’une personne ressource (membre du comité scientifique ou autre). L'intention de la divulgation n'est pas d'empêcher un présentateur ayant un possible conflit d'intérêts de prendre la parole, mais bien de faire connaître à l'avance à l'auditoire les affiliations ou intérêts financiers possibles. Ces faits étant connus ouvertement, les participants peuvent exercer leur sens critique et porter un jugement éclairé sur le contenu de la présentation elle-même.

Par affiliation, on entend, par exemple : agir comme conseiller scientifique pour une société pharmaceutique (Advisory Board Member); par intérêts financiers, on entend, par exemple : accepter une invitation, gratification ou rémunération pour services rendus, des redevances, des fonds de recherche d’une société commerciale, détenir une participation financière dans une entreprise.

Responsabilité de l'organisateur. L’organisateur d’une activité est responsable de faire remplir ce formulaire par chacune des personnes ressources (conférenciers, animateurs, membres du comité scientifique ou autres). L’organisateur doit s’assurer que l’information relative aux conflits d'intérêts potentiels est communiquée aux participants par une inscription dans le cahier des résumés et que la divulgation de ces conflits (ou de l’absence de tels conflits) est impérativement faite par le présentateur au début de sa présentation (divulgation verbale et visuelle avec diapositive).

L’organisateur transmettra aux personnes ressources l’information sur la déclaration de conflits d’intérêts et le formulaire (pages 18 et 19).

Dans un souci d'équité et de transparence, l'organisateur informera les participants que :

· La personne ressource n'a déclaré aucun conflit d'intérêts potentiel ;

· La personne ressource a déclaré un conflit d'intérêts potentiel (dans ce cas, la nature du conflit sera mentionnée conformément aux informations fournies par la personne ressource) ;

· La personne ressource n'a pas retourné le formulaire de divulgation de conflits d'intérêts potentiels.

Formulaire de déclaration d’intérêts

Un conflit d’intérêts peut exister lorsqu’un participant ou un membre de sa famille (conjoint, parent, frère ou sœur, personne ayant des relations personnelles privilégiées) :

· A un intérêt dans un organisme ou dans un établissement  de santé qui pourrait affecter ou être affecté par les travaux EPP de la FFN ;

· Est employé, dirigeant, consultant ou représente un tel organisme et/ou un tel établissement de santé ;

· Négocie ou a déjà un accord pour un emploi, une collaboration ou une association avec un tel organisme ;

Et si ces intérêts peuvent significativement affecter ou donner l’impression d’affecter le travail du participant dans la méthode de conduite du projet EPP ou modifier l’intégrité scientifique de la contribution au projet.

Nous vous serions obligés de bien vouloir compléter et signer ce document.

Je soussigné(e)

Nom : 


Prénom : 

Profession : 

Déclare avoir pris connaissance de l’obligation de déclarer les intérêts éventuels et leur nature et être donc en mesure de déclarer :

.  Activité(s) professionnelle(s) principale(s) :

.  Autres activités professionnelles :

. Les intérêts éventuels suivants :

Dans des établissements de santé publics et privés et/ou des réseaux de soins, dans les sociétés conseils pour les établissements de santé, dans l’industrie du médicament, des dispositifs médicaux à visée diagnostique, thérapeutique et préventive, dans les organisations professionnelles en santé ou les sociétés de conseil intervenant dans ces secteurs :

Préciser la dénomination de l’organisme et votre fonction :  

Participation financière dans le capital d’une entreprise :

Activités donnant lieu à une rémunération personnelle :
Liens durables ou permanents (contrat de travail, rémunération régulière, consultants) :

Interventions ponctuelles rémunérées : 

Rapport d’expertise, activité de conseil, conférences, action de formation, essais cliniques et travaux scientifiques, autres :

Activités donnant lieu à un versement au budget d’une institution  à préciser 

(Etablissement hospitalier, université, association, autre) :

Autres liens sans rémunération :

(Parents salariés dans des entreprises visées 

. Je ne suis pas en situation de conflit d’intérêt particulier.

Je soussigné(e), 

Déclare par la présente que tous les intérêts directs ou indirects susceptibles de porter atteint à l’objectivité dont je dois faire preuve dans le cadre de mes fonctions au sein de la FFN sont énumérés ci-dessus.  

M’engage à informer la FFN de toute modification de mes éventuels conflits d’intérêt.

Autorise la FFN à rendre accessible cette déclaration, notamment aux personnes ayant recours à ses services.

Fait à : 

Le :
 
/
/

Signature

Date : 
 
/
/

(Nous retourner un exemplaire original)
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