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I. Extraits des Statuts et du Réglement Intérieur du Leem 
relatifs au Codeem 

(Extraits des statuts du LEEM) 
 
 

Article 11 
DEONTOVIGILANCE  

 
En application de l’article 2 des présents statuts, le LEEM se dote d’un « Comité de DEontovigilance des 
Entreprises du Médicament » aux fins de promouvoir et faire respecter les règles d’éthique et de déontologie 
de la profession. 
 
Le CODEEM est le gardien du respect de la déontologie par la profession. 
 
Le  CODEEM fait respecter, par ses recommandations ou ses sanctions, les « dispositions déontologiques 
professionnelles » du LEEM, favorise les adaptations de ces dispositions, conseille par ses avis les membres 
du LEEM et contribue au règlement amiable des litiges. 
 
Il peut s’autosaisir de toutes questions relevant de sa compétence. Il peut également être saisi par les 
membres et les instances du LEEM et par les tiers institutionnels, tels que précisés dans le règlement 
intérieur. 
 
Les membres des instances du CODEEM sont nommés par le Bureau du LEEM pour une période de 3 ans 
renouvelable. Ils ne sont pas révocables, sauf en cas de manquement caractérisé aux règles prévues par les 
statuts et/ou le règlement intérieur du LEEM. 
 
Le Bureau du LEEM choisit parmi eux le Président du CODEEM qui ne peut être un représentant d’un membre 
adhérent du LEEM. Le Président est responsable de l'animation et du bon fonctionnement du CODEEM qu’il 
représente. 
 
Le CODEEM comprend deux instances dont les missions et compositions sont précisées ci-dessous. Il est doté 
également d’un Secrétariat Permanent chargé de la préparation, de la gestion et du suivi des travaux des 
instances.  
 
Le CODEEM publie chaque année un rapport d’activité. 
 
11-1 : La Commission de déontologie 
 
La Commission de déontologie comprend neuf membres, dont son Président, réunis en trois collèges : 
 

 trois personnalités qualifiées extérieures au LEEM et à ses adhérents et disposant de compétences 
reconnues en matière scientifique, juridique et/ou déontologique appliquées à la santé ; 

 trois représentants des « parties prenantes », telles que définies dans le règlement intérieur ; 
 trois représentants des membres adhérents du LEEM, dont un représentant siégeant à son Conseil 

d’administration. 
 
Elle est présidée par le Président du CODEEM. 
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La Commission de déontologie : 
 

 veille à la mise en œuvre, à  l’amélioration  ou à l’adaptation et au respect  des règles de 
comportement professionnel, telles qu’elles figurent aux « dispositions déontologiques 
professionnelles ». A cette fin, elle assure une fonction de veille et de prospective sur l’évolution des 
pratiques déontologiques de la profession et, en conséquence, peut proposer au Conseil 
d’administration du LEEM l’adoption de règles et/ou de recommandations visant à modifier les 
pratiques en cours ou favoriser l’adoption de nouvelles pratiques ; 

 

 à leur demande, donne des avis individuels aux membres du LEEM sur l’interprétation ou l’application 
d’une part, des règles figurant aux « dispositions déontologiques professionnelles » et d’autre part, 
des recommandations. Les avis sont individuels et relatifs à des situations spécifiques, sans portée à 
caractère général et ne peuvent pas faire l’objet d’une utilisation publique. Ils peuvent néanmoins 
être produits, accompagnés du texte de la saisine, devant toute instance officielle ; 

 

 à la demande de la Section des litiges et des sanctions, donne des avis sur l’interprétation ou 
l’application des règles figurant aux « dispositions déontologiques professionnelles » ; 

 

 sensibilise et informe les entreprises du médicament sur l’ensemble des dispositions liées à la 
déontologie professionnelle et sur leurs mises à jour ; 

 

 alerte le Conseil d’administration du LEEM sur toute pratique collective jugée non conforme aux 
« dispositions  déontologiques professionnelles » et prend ou propose, les mesures nécessaires pour 
y remédier. 

 

 et est informée dans les meilleurs délais de tout dossier de sanction sur lequel s’est prononcée ou 
doit se prononcer la Section des litiges et des sanctions. 

 

Pour pouvoir valablement délibérer, la Commission doit être composée de la moitié de ses membres, dont un 
membre de chacun des collèges visés à l’article 11-1. Les décisions de la Commission sont adoptées à la 
majorité de ses membres présents.  En cas de partage, la voix du Président est prépondérante. 
 

11 – 2 : La Section des litiges et des sanctions 
 

La section des litiges et des sanctions comprend 5 membres, soit : 
 deux magistrats en fonction ou honoraire ; 
 un membre de chaque collège de la Commission de déontologie.  

 

Le Président de la Commission de déontologie désigne un président et un vice-président parmi les magistrats 
 
11 – 2 -1 : Mission de médiation  
 
Un membre du LEEM ou une partie prenante ayant un différend avec un ou plusieurs membres du LEEM sur 
une question de déontologie peut saisir la section afin que celle-ci assume le rôle de médiateur et les aide à 
trouver une solution. Le Président de la section désigne alors deux de ses membres pour tenter de mettre un 
terme au litige.  
 

11 – 2 – 2 : Mission de sanction  
 

La Section des litiges et des sanctions est compétente pour examiner les saisines régulières telles que 
définies dans le règlement intérieur et décide les sanctions à appliquer pour manquement au respect des 
« dispositions déontologiques professionnelles » : 
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 mise en garde simple ; 
 mise en garde avec mesures correctives ; 
 publication des mises en garde à défaut de mise en œuvre des mesures correctives dans le délai 

imparti ; 
 suspension ou radiation : La section peut, en cas de manquement grave ou de manquements 

répétés, décider de transmettre le dossier au Conseil d’administration du LEEM en lui proposant, par 
un avis motivé, de prononcer une suspension ou une radiation. La proposition de la section est 
transmise au conseil d’administration du LEEM par le président du CODEEM. 

 
Les décisions sont prises à la majorité des trois cinquième de ses membres. 
 
11 – 3 : Impartialité 
 
Chaque membre du CODEEM fait une déclaration d’intérêts dans laquelle il indique l’ensemble de ses liens 
personnels, familiaux ou commerciaux, directs ou indirects, de nature à affecter son impartialité. Cette 
déclaration est actualisée au moins une fois par an. 
 
Les membres du CODEEM doivent éviter tout conflit d’intérêts lors de l’examen des dossiers qui leur sont 
confiés. Ils doivent veiller à un traitement équitable et impartial des questions qui leurs sont soumises. 
 
Ils doivent se déporter chaque fois qu’ils sont en situation de conflit d’intérêts ou qu’ils estiment ne pas être 
en mesure de porter sur le dossier examiné un jugement impartial.  
 
 
11-4 : confidentialité 
 
L’ensemble des échanges et documents sont confidentiels. Les membres du CODEEM doivent veiller au 
respect de cette confidentialité. 
 
 
11 – 5 : Règlement intérieur 
 
Le règlement intérieur précise les règles de fonctionnement du CODEEM.  
 
 
 
 

Article 6 
SUSPENSION - RADIATION 

 
 

a) Suspension 
 

Le Conseil peut, sur la proposition du Président ou du Bureau, après avis de la Commission des statuts, 
prendre une sanction à l’encontre d’un membre pour non-respect des dispositions des statuts ou du 
règlement intérieur. 
 
Il peut en particulier décider de la suspension à titre conservatoire d'un de ses membres qui ferait l'objet 
d'une décision de fermeture de son établissement pharmaceutique par l'Agence Nationale de Sécurité du 
Médicament (ANSM), du fait d'un manquement avéré à une ou plusieurs conditions de sécurité régissant la 
certification du statut d'Etablissement Pharmaceutique. Cette suspension conservatoire ne préjuge pas des 
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sanctions éventuelles prononcées par le CODEEM si celui-ci fait par ailleurs l'objet d'une saisine. Cette 
suspension est automatiquement levée dès lors que l'adhérent recouvre les droits d'ouverture de son 
Etablissement Pharmaceutique. Cette disposition ne s'applique qu'aux membres adhérents, ainsi qu'aux 
membres associés ayant le statut d'établissement pharmaceutique. 
 

De même, le Comité de Déontovigilance des Entreprises du médicament peut, en cas de manquements graves 
ou répétés à des règles de déontologie, saisir le Conseil d’administration d’une proposition de suspension. 
Cette proposition adressée au président du LEEM doit être accompagnée d’un avis motivé.  
 

Le membre concerné par la procédure sera entendu par la Commission des statuts en cas de non-respect des 
dispositions des statuts et du règlement intérieur ou par le Comité de Déontovigilance des Entreprises du 
médicament en cas de manquements graves ou répétés à des règles de déontologie. Le membre concerné 
peut également s’il en fait la demande, être entendu par le Conseil d’administration. La procédure de 
suspension est précisée dans le règlement intérieur. 
 

Le Conseil décide discrétionnairement de l’éventuelle sanction. Il peut ainsi notamment prononcer une 
suspension de tout ou partie des droits attachés à la qualité de membre ou l’exclusion. Il peut également 
demander au membre concerné des mesures correctives. 
 

La décision de suspension précise ses effets et sa durée : 
 

- la durée de la suspension : une date déterminée, la survenance d’un événement défini ou la 
régularisation de sa situation par le membre par la mise en œuvre de mesures correctives; 

 
- les effets de la suspension : la totalité des droits attachés à la qualité de membre (révocation des 

mandats exercés au sein ou au nom du LEEM, impossibilité pour les représentants des membres de 
participer aux instances du LEEM) ou seulement certains de ces droits (tels que l’éligibilité au 
Conseil, le droit de vote en assemblée générale…). Un membre suspendu conserve le bénéfice des 
services du LEEM (extranet, lettres d’information…).  

 
Durant la période de suspension, la cotisation reste due. 
 
La décision de suspension est motivée et publiée. 
 
b) Radiation 
 
Le Conseil peut, sur la proposition du Président, après avis de la Commission des statuts, prendre une 
sanction à l’encontre d’un membre pour non-respect des dispositions des statuts ou du règlement intérieur ou  
pour motif grave. 
 
De même, le Comité de Déontovigilance des Entreprises du médicament peut, en cas de manquements graves 
ou répétés à des règles de déontologie, saisir le Conseil d’administration d’une proposition de radiation. Cette 
demande adressée au président du LEEM doit être accompagnée d’un avis motivé.  
 
Le membre concerné par la procédure sera entendu par la Commission des statuts en cas de non-respect des 
dispositions des statuts et du règlement intérieur ou par le Comité de Déontovigilance des Entreprises du 
médicament en cas de manquements graves ou répétés à des règles de déontologie. Le membre concerné 
peut également s’il en fait la demande, être entendu par le Conseil d’administration. La procédure de radiation 
est précisée dans le règlement intérieur. 
 

La décision de radiation est motivée et publiée. 
 
 



   
 

7 

 

(Extraits du règlement intérieur du LEEM) 
 

 
Chapitre 3  

Dispositions relatives au CODEEM 
 

Article 14 
Missions du CODEEM 

 
Le CODEEM est en charge de la mise en œuvre de la mission de veille et de promotion des règles 
déontologiques  mentionnée à l’article 2 des statuts et traite donc exclusivement  des questions d’éthique et 
de déontologie de la profession, telles que délimitées par les statuts du LEEM et les « dispositions 
déontologiques professionnelles ». 
 
En cas de réception d’une demande s’inscrivant hors de ce champ de compétence, le Président du CODEEM 
prend une décision d’incompétence qui est notifiée au demandeur. 
 
Le CODEEM ne peut pas intervenir sur les questions et litiges relatifs à l’indemnisation des dommages causés 
par les effets indésirables des médicaments ou relatifs à l’application du droit du travail ou des accords 
collectifs.  
 
Le CODEEM peut proposer au Conseil d’administration l’adoption d’une règle ou d’une recommandation 
déontologique.  
 
Pour devenir une recommandation, la proposition du CODEEM doit être adoptée à la majorité simple des voix 
des membres du Conseil d’administration du LEEM. Elle est alors publiée et les membres du LEEM sont incités 
à la respecter.  
 
Pour devenir une règle, la proposition du CODEEM doit être adoptée à la majorité des deux tiers des voix des 
membres présents ou représentés du Conseil d’administration du LEEM. Elle s’impose alors à tous les 
adhérents du LEEM dès sa publication et est reprise dans les « dispositions déontologiques professionnelles ». 
 
Le Conseil d’administration du LEEM peut, à tout moment, décider à la majorité qualifiée des deux tiers des 
voix de ses membres présents ou représentés qu’une recommandation devient une règle déontologique 
professionnelle. 
 
 
 
 

Article 15 
Les membres du CODEEM 

 
Le CODEEM comprend deux instances :  
 

- la Commission de la déontologie ; 
- la Section des litiges et des sanctions. 

 
a.  Obligation de confidentialité 
 
Les membres du CODEEM sont nommés par le Bureau du LEEM. Ils s’engagent à respecter la plus stricte 
confidentialité concernant les réunions et les débats auxquels ils participent, ainsi que sur les documents qui 
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leur sont communiqués ou dont ils ont connaissance dans le cadre du CODEEM. 
 
Ils s’engagent notamment à ne pas divulguer le nom des entreprises ou des personnes mentionnées, ainsi 
que le contenu des débats et des avis individuels. 
 
A cette fin et avant leur prise de fonctions, ils signent un engagement de confidentialité qui reprend les 
dispositions des statuts et du règlement intérieur du LEEM relatives au CODEEM. 
 
 
b.  Modalités de nomination et de révocation des membres du CODEEM 
 
Afin de pouvoir désigner les représentants des membres adhérents du LEEM qui siégeront au CODEEM, le 
Bureau du LEEM organise préalablement un appel à candidatures. Il désigne parmi les candidats déclarés trois 
représentants de membres adhérents, dont un est administrateur du LEEM. 
 
Le Bureau du LEEM nomme également les trois personnalités qualifiées mentionnées à l’article11 des statuts. 
Sont considérés comme parties prenantes au sens de l’article 11 : les ordres professionnels, académies, 
associations de patients, institutions et syndicats représentatifs des professions de santé, instances 
représentatives. Le Bureau du LEEM nomme les représentants des parties prenantes après consultation 
d’organismes ou d’institutions concernés. Un membre de ce collège est désigné par le COPPEM et est 
considéré comme son représentant. 
 
Il nomme deux magistrats en activité ou honoraires pour siéger à la Section des litiges et des sanctions. 
 
Les membres sont nommés pour trois ans et ne sont pas révocables. Néanmoins, le Bureau du LEEM peut 
décider, en accord avec le Président du CODEEM, la révocation anticipée d’un membre en cas de 
manquement caractérisé par celui-ci aux règles prévues par les statuts et/ou le règlement intérieur du LEEM. 
La décision de révocation est motivée. Elle prend effet à compter de sa notification. 
 
La qualité de membre du CODEEM se perd en cas :  
 

- de démission ; 
- d’absence à trois réunions consécutives de la Commission ou de la Section sans motif ; 
- de perte de la qualité de représentant de membre adhérent du LEEM pour un membre du CODEEM 

siégeant en cette qualité ;  
- de perte de la qualité d’administrateur du LEEM pour un représentant d’un membre adhérent 

siégeant en cette qualité. 
- de révocation par le Bureau du LEEM dans les conditions précitées. 
 

c.  Nomination des membres des collèges de la Commission siégeant au sein de la Section des litiges et 
des sanctions 
 
Les membres de chaque collège sont invités par le Président du CODEEM à désigner un d’entre eux pour 
siéger au sein de la Section des litiges et des sanctions. En cas de pluralité de candidats au sein d’un collège, 
le membre du collège qui siègera au sein de la Section est tiré au sort parmi les candidats. 
 
Si un membre d’un collège siégeant au sein de la Section est en situation de conflit d’intérêts sur un dossier, 
les autres membres de ce collège peuvent être sollicités par le Président du CODEEM pour le remplacer sur ce 
dossier et les règles de désignation précitées sont appliquées. 
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d.  Remplacement d’un poste vacant 
 
En cas de vacance d’un poste de membre du CODEEM, quel qu’en soit le motif, le Bureau du LEEM le pourvoit 
dans les meilleurs délais. Le nouveau membre ainsi désigné l’est pour la durée restant à courir du mandat du 
membre qu’il remplace. 
 
e.  Indemnisation, rémunérations et défraiements 
 
Toute indemnisation éventuelle des membres du CODEEM fait l’objet d’une publication. 
 
Les experts externes auxquels le CODEEM fait appel sont rémunérés. 
 
Les frais engagés par les membres du CODEEM au titre de leur mission sont remboursés sur présentation des 
justificatifs originaux. 
 
 
 

 
Article 16 

Le Président du CODEEM 
 
Le Bureau du LEEM nomme le Président du CODEEM qui est responsable de la mise en œuvre de ses missions 
telles que prévues à l’article 11 des statuts. Il est le représentant du CODEEM auprès des tiers. 
 
Il anime le CODEEM et veille à son bon fonctionnement.  
 
Il est responsable du bon fonctionnement de la Commission de déontologique qu’il préside. 
 
Le bon fonctionnement de la Section des litiges et des sanctions est de la responsabilité de son Président qui 
en rend compte au Président du CODEEM. 
 
 
 
 

Article 17 
Le Secrétariat permanent 

 
Le Secrétariat permanent est composé d’un ou plusieurs salariés du LEEM. S’il comprend plusieurs salariés, 
l’un d’eux est désigné comme responsable du Secrétariat permanent du CODEEM et porte le titre de 
Secrétaire permanent. Il exécute les missions qui lui sont confiées par le Président du CODEEM et le Président 
de la Section des litiges et des sanctions. Il est chargé de la préparation, de la gestion et du suivi des travaux 
des instances. Il assure la gestion administrative du CODEEM et des correspondances et gère le budget du 
CODEEM. 
 
Le Secrétaire permanent assiste à toutes les réunions des instances, sans prendre part aux décisions. Il établit 
les projets de comptes rendus, procès-verbaux, avis, décisions.  
 
Le Secrétaire permanent assure le lien avec les différentes instances et directions du LEEM. 
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Article 18 

La Commission de la déontologie 
 
a.  Conditions générales de saisine 
 
La Commission peut être saisie par le Président, le Bureau ou le Conseil d’administration du LEEM, une partie 
prenante ou un tiers institutionnel d’une demande de réflexion, d’expertise ou de travaux sur une question en 
relation avec la déontologie. Elle l’intègre à ses travaux. Le Président de la Commission tient informé le 
demandeur des suites données à sa demande. 
 
b.  Procédure applicable aux demandes d’avis 
 
La Commission peut être saisie par un membre adhèrent du LEEM pour rendre un avis individuel. La saisine 
est alors adressée par lettre recommandée avec avis de réception, au Président qui en valide la recevabilité 
 
Si la demande est recevable, le Président désigne un ou plusieurs membres de la Commission afin de rédiger 
un projet d’avis. Ce(s) dernier(s) peut(vent) décider d’entendre le membre adhèrent du LEEM qui en fait la 
demande et désigner, après accord du Président, des experts extérieurs. 
 
Le projet d’avis est discuté en réunion de la Commission. L’avis rendu reprend précisément les faits et les 
termes de la question. Il est motivé et ses fondements juridiques sont précisés. 
 
La Commission dispose d’un délai de deux mois pour rendre son avis à compter de la date où la demande 
complète a été réceptionnée. 
 
 
 
Néanmoins, lorsque la demande présente un caractère d’urgence établi par le demandeur, un délai plus court 
pourra être décidé par le Président de la Commission. En cas de prise en compte de l’urgence, le Président de 
la Commission définit un calendrier compatible avec les contraintes de la Commission. 
 
c.  Organisation des réunions 
 
Le Président de la Commission convoque ses réunions par tous moyens. La convocation précise l’ordre du 
jour de la réunion. Elle comprend les informations et documents nécessaires pour préparer la réunion. 
 
Les réunions des membres de la Commission peuvent avoir lieu par tous moyens (réunion physique, audio ou 
visioconférence). Le Président peut également organiser des consultations par écrit des membres de la 
Commission. 
 
À la demande du Président, la Commission peut faire appel à des experts extérieurs pour ses travaux. 
 
Les magistrats membres de la Section des litiges et des sanctions peuvent assister de droit aux réunions de la  
Commission de déontologie avec voix consultative. 
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Article 19 
La Section des litiges et des sanctions 

 
a.  Mission de médiation 
 
Le Président de la Section est saisi par un ou plusieurs membres du LEEM ou par une partie prenante ayant 
un différend entrant dans le champ de compétence du CODEEM avec un (autre) membre du LEEM. 
 
Préalablement à la procédure de médiation, le Président de la Section s’assure que toutes les parties au 
différend approuvent le recours à la médiation. Il désigne ensuite deux médiateurs.  
 
Une partie à la médiation peut, sur demande motivée, demander au Président de la Section de remplacer un 
médiateur. Le Président de la Section décide de la suite qu’il souhaite donner à cette demande. Si la demande 
le concerne en sa qualité de médiateur, elle est alors examinée par le Président du CODEEM qui décide de la 
suite à donner. 
 
Lors de la première réunion de la médiation, les parties définissent le calendrier de la procédure, et 
notamment les dates de réunions et le délai dans lequel ils souhaitent que la médiation aboutisse à un accord.  
 
A l’issue de la médiation, les parties et les médiateurs signent un compte-rendu de médiation. Dans les cas où 
la médiation a abouti, les décisions qu’elle comprend s’imposent aux parties, sans préjudice de recours contre 
lesdites décisions devant les juridictions compétentes. 
 
Les parties et les médiateurs sont tenus à la plus stricte confidentialité quant au déroulement et au contenu de 
la médiation.  
 
b. Mission de sanction 
 
La Section, dans le cadre de sa mission de sanction, est saisie par : 
 

- la Commission de déontologie ; 
- un membre du LEEM ;  
- le Bureau ou le Conseil d’administration du LEEM ;  
- un tiers institutionnel : associations représentatives dans le secteur de la santé, organisations 

représentatives des professions de santé, ordres professionnels, autorités sanitaires ou de régulation. 
 
En aucun cas, la saisine ne peut être effectuée par une personne physique agissant à titre personnel.  
 
La saisine est écrite, signée et envoyée par lettre recommandée avec avis de réception au Président de la 
Section. Elle doit être précise et mentionner le nom de l’entreprise mise en cause, les articles des 
« dispositions déontologiques professionnelle » dont la violation est alléguée et exposer les faits précis (date et 
lieu notamment) qui lui sont reprochés. Elle doit être accompagnée des pièces justificatives étayant la mise en 
cause. Ces documents seront versés au dossier et seront accessibles à l’entreprise incriminée.  
 
Le Secrétaire permanent vérifie la recevabilité de la saisine notamment au regard des conditions de forme et 
de fond suivantes : 
 

- signature par une personne identifiée ; 
- compétence du CODEEM ;  
- exposé précis des faits ; 
- éléments de preuve recevables. 
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En cas de plainte incomplète, le Secrétaire permanent invite le plaignant à la compléter dans un délai 
déterminé.  
 
Si la plainte n’est pas recevable, le Président de la Section rend une décision d’irrecevabilité.  
 
Si la plainte est recevable, la procédure d’examen par la Section est alors engagée.  
 
Le Président de la Section désigne un rapporteur parmi les membres de la Section, dont lui-même, pour 
instruire la plainte. Après accord du Président, le rapporteur ainsi désigné peut solliciter l’avis d’un ou 
plusieurs experts extérieurs. Avant la désignation de chaque expert, il est vérifié qu’il n’est pas en situation de 
conflit d’intérêts. Le nom des experts intervenant est communiqué au plaignant et à l’entreprise incriminée. 
Ces derniers disposent alors d’un délai de 7 jours pour récuser le ou les experts proposés, cette récusation 
devant alors être justifiée par l’existence d’un conflit d’intérêt démontré. 
 
Le rapporteur, après concertation avec le Président de la Section, peut saisir la Commission de déontologie 
afin d’obtenir une interprétation d’une disposition déontologique professionnelle en relation avec le litige 
examiné. 
 
Le Président convoque l’entreprise mise en cause devant la Section, en lui précisant les griefs qui lui sont 
reprochés. Les pièces relatives aux griefs sont annexées à la convocation. 
 
La composition de la Section ayant à statuer est précisée dans la convocation. L’entreprise peut demander la 
récusation d’un ou de plusieurs membres de la Section en produisant des pièces probantes que ce(s) 
membre(s) est (sont) en situation du conflit d’intérêts. Le Président de la Section apprécie alors et remplace 
le(s) membre(s) mis en cause si cela lui paraît justifié si la demande le concerne, elle est examinée par le 
Président du CODEEM qui décide alors de la suite à donner. 
 
Pour le cas où la Section n’aurait pas une composition complète du fait de l’existence de conflits d’intérêts qui 
empêcheraient tous les membres d’un collège de siéger ou d’absence de candidat au sein d’un collège pour 
siéger, la section pourra néanmoins valablement délibérer si elle comprend au moins trois membres. Sa 
décision devra être prise dans les conditions de majorité prévues à l’article 11-2-2 des statuts. 
 
L’entreprise mise en cause dispose d’un délai raisonnable qui lui est précisé pour préparer sa défense. La 
date de l’audience est indiquée. Le rapport du rapporteur est communiqué à l’entreprise au moins 7 jours 
avant l’audience. 
 
Lors de l’audience, l’entreprise mise en cause peut se faire assister. La Section délibère après avoir entendu 
le rapporteur et l’entreprise mise en cause.  
 
La décision est notifiée par lettre recommandée avec avis de réception à l’entreprise incriminée.  
 
Si la sanction est assortie d’une demande de mesure(s) correctrice(s), le délai de mise en œuvre de cette(ces) 
mesure(s) est précisé. La surveillance de la mise en œuvre est assurée par le Secrétaire permanent qui en 
rend compte au Président. 
 
En cas de non-respect des mesures correctrices imparties, l’entreprise concernée est informée par courrier 
que le délai est expiré. Sauf raisons objectives justifiant l’absence de mise en œuvre dans les délais impartis, 
le non-respect de la mesure sera publié de manière nominative dans le prochain rapport d’activité du 
CODEEM. 
 



   
 

13 

 

L’avis motivé de la Section relatif à une demande de suspension ou de radiation d’un membre adhérent du 
LEEM est transmis au Conseil d’administration du LEEM par le Président du CODEEM. 
 
Lorsque la Section est saisie d’une affaire faisant l’objet d’une procédure judiciaire, disciplinaire ou 
administrative, elle peut surseoir à statuer dans l’attente de la décision. 
 
Les mises en garde avec mesures correctives sont publiées, si celles-ci n’ont pas été mises en œuvre dans 
les délais indiqués, dans le rapport d’activité du CODEEM diffusé sur le site internet du LEEM. La publicité fait 
état du nom de l’entreprise sanctionnée. 
 
Le CODEEM doit rendre anonyme toutes les autres communications et sanctions. 
 
Le Président de la Section tient immédiatement informé la Commission de déontologie des saisines reçues, 
des suites qui leur sont données et des sanctions qui sont prises ou proposées. 
 
 
 
 

Article 20 
Impartialité – Conflit d’intérêts 

 
Le Bureau du LEEM procède à la nomination des membres du CODEEM après examen des déclarations 
d’intérêts mentionnées à l’article 11-3 des statuts. 
 
Les membres du CODEEM tiennent à jour leur déclaration d’intérêt qui est actualisée au moins une fois par an. 
 
À l’occasion du traitement de chaque dossier, le Président de l’instance concernée s’assure qu’aucun conflit 
d’intérêts n’est de nature à affecter l’impartialité des membres en charge de celui-ci ou participant, même 
occasionnellement, à la décision. 
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II. Structure du Codeem et liste des membres 

Président : Yves Medina 

LA COMMISSION DE DEONTOLOGIE 
Collège des personnalités qualifiées 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

Alain Anquetil 
Professeur d’éthique des affaires à l’ESSCA /  

Membre associé du Centre de recherche Sens, Ethique 

*Bernard Charpentier 
Professeur de classe exceptionnelle et Doyen Honoraire 

à la Faculté de Médecine Paris Sud 11 / Praticien 
hospitalier /  

Chef de service / Unité mixte INSERM 1014 “régulation 
de la survie cellulaire et des allogreffes” /  

Membre de l’Académie Nationale de Médecine 

Yves Medina 
Conseiller maître honoraire à la Cour des Comptes /  

Président de Section à la Cour Nationale du Droit 
d’Asile / Président du Cercle d’éthique des Affaires /  
Membre de la Commission de Déontologie de l’Etat  

Collège des parties prenantes 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

Véronique Fauchier 
Au titre du CNPS - Médecin, Président du Conseil de 

l’Ordre des Médecins d’Eure et Loir 

Franck Gérald 
Représentant du Coppem - Président national de l’ACS / 

Président UNIAUSS  
 

*Pierre-Albert Lefebvre 
Au titre de l'association française des diabétiques - 

Administrateur National et Trésorier national de l’AFD 

Collège des industriels 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

Nathalie Billon 
Médecin / Directeur des Affaires Scientifiques - Sanofi 

*Christine Hache  
Directeur Compliance - Astrazeneca 

Cyril Titeux 
Président - Janssen-Cilag France 

LA SECTION DES LITIGES ET DES SANCTIONS 
 

 
 

 

 
 

Jean-Bertrand Drummen 
Président de la Section 

Président de la conférence générale des juges consulaires de France /  
Membre du collège de l’Autorité de la Concurrence 

Thierry Vught 
Vice-Président de la Section  

Conseiller référendaire à la Cour des Comptes /  
Secrétaire général adjoint de la Cour des Comptes  

* Trois représentants de la Commission de Déontologie 

Bernard Charpentier - Christine Hache - Pierre-Albert Lefebvre 

http://www.leem.org/sites/default/files/LEEMMedina-003.jpg.crop_display.jpg
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III. Modèle de déclaration d’intérêts des membres et du 
secrétaire permanent du Codeem 
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IV. Modèle d’engagement de confidentialité des membres du 
Codeem 
 

Engagement de confidentialité et déclaration d’intérêts de Mr/Mme XXX en qualité de membre du Comité 
de DEontovigilance des Entreprises du Médicament (Codeem) 

 
o Engagement de confidentialité et de loyauté 

 
En acceptant d’être membre du Codeem, j’ai accepté de faire pleinement partie d’une structure collégiale dont les 
actes obligent chacun de ses membres. 
  
En conséquence de quoi : 
 

 Je m’engage à contribuer à l’élaboration des recommandations, avis ou décisions du Codeem de façon 
active, objective et indépendante et à être solidaire des positions publiques prises par ce Comité.  
 

 Je m’interdis donc de les commenter négativement, a fortiori de les critiquer, de les contester 
publiquement ou d’exprimer publiquement, en mon nom personnel ou au nom de l’entreprise, 
association ou organisation à laquelle j’appartiens, une analyse ou une position divergente.  

 

 Je veille au respect de la confidentialité des échanges comme des informations obtenues ou des 
documents produits dans le cadre des travaux du Codeem et je sais que je ne dois pas les 
communiquer à l’extérieur.  

 

 Je ne communique sur les décisions, avis, recommandations ou sanctions décidées ou proposées par le 
Codeem, qu’après y avoir été autorisé(e) par le Président du Codeem qui est statutairement le seul 
représentant du Comité auprès des tiers. 

 

 Au cas où l’entreprise, association ou organisation à laquelle j’appartiens viendrait à être directement ou 
indirectement concernée par une demande d’avis, de médiation ou de sanction, je m’engage à le 
signaler et à me déporter c’est-à-dire à ne pas participer aux débats et travaux du comité la concernant. 

 

 En outre, si l’entreprise, association ou organisation à laquelle j’appartiens venait à être ou à paraître en 
contradiction flagrante ou fréquente avec des prises de positions ou des recommandations du Codeem, 
je m’engage à en faire part au Président et le cas échéant à m’interroger avec lui sur la poursuite de ma 
participation au Codeem. 

 
 

o Déclaration d’intérêts 
 

 Je fais part dans le document ci-joint de tout intérêt, direct ou indirect, notamment financier, commercial 
ou personnel avec des entreprises du médicament, le Leem, les parties prenantes et les autorités 
sanitaires ou de régulation. 

 
 
 

Fait à XXX le  
Signature : 
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V. Modèle d’engagement pour les parties à une médiation 
 

 
 

 
ENGAGEMENTS DES PARTIES A LA MEDIATION 

 
Nous nous engageons dans cette médiation afin de comprendre les problèmes à l’origine du conflit et 
d’imaginer ensemble des solutions équitables et mutuellement satisfaisantes prenant en considération 
nos demandes, nos intérêts et nos droits. 
 
1° Nous nous engageons à participer aux rencontres de médiation dans le respect et l’écoute de 
chacun. 
 
2° Nous fournirons avec sincérité toutes les informations nécessaires à l’analyse des problèmes et de 
nos besoins. 
 
3° Nous pourrons formaliser notre accord par écrit. Cet accord pourra être homologué par un juge, en 
vue de lui donner force exécutoire. 
 
4° Nous savons que la médiation pourra être interrompue à tout moment par chacun de nous. 
 
5° Nous sommes informés que, conformément à l’article 2238 du Code Civil, les délais de prescription 
sont suspendus pendant la durée du processus de médiation. 
 
6° Nous veillerons à suspendre – dans l’esprit de la médiation – toute procédure judiciaire pendant la 
durée du processus de médiation. 
 
7° Nous ne ferons pas état dans une procédure judiciaire, sauf accord formel de chacun, des 
déclarations verbales ou écrites faites par l'autre partie dans le cadre du processus de médiation. En 
cas de violation de ce principe de confidentialité par l’un de nous, ce dernier pourrait être tenu de 
verser des dommages et intérêts, évalués en fonction du préjudice causé à l’autre. 
 
 
 
A 
Le 
 
Pour la société         Pour la société 
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VI. Procédure relative à l’adoption des recommandations du 
Codeem 
 

Procédure n°1 relative à la préparation et à l’adoption des recommandations du Codeem 
7 septembre 2012 

 
I- Rappel des dispositions statutaires et règlementaires 
 
1) Article 11 des Statuts du Leem 
 
- Le Codeem est chargé de «promouvoir et faire respecter les règles d’éthique de la profession» ; 
- «D’être le gardien de la déontologie de la profession» ; 
- «Le Codeem fait respecter par ses recommandations (…) les Dispositions déontologiques professionnelles, 

favorise les adaptations de ces dispositions ... » ; 
-  «La commission de déontologie veille à la mise en œuvre, à l’amélioration, à l’adaptation et au respect des 

règles de comportement professionnel telles qu’elles figurent aux Dispositions déontologiques 
professionnelles. A cette fin, elle assure une fonction de veille et de prospective sur l’évolution des pratiques 
déontologiques et en conséquence peut proposer au Conseil d’administration l’adoption de règles ou 
recommandations visant à modifier les pratiques en cours ou à favoriser l’adoption de pratiques 
nouvelles». 

 
 
2) Article 14 du Règlement Intérieur 
 
« Le Codeem peut proposer au Conseil d’administration l’adoption d’une règle ou d’une recommandation 
déontologique.  
 
- Pour devenir une recommandation, la proposition du Codeem doit être adoptée à la majorité simple des 

voix des membres du Conseil d’administration du LEEM. Elle est alors publiée et les membres du LEEM 
sont incités à la respecter.  

 
- Pour devenir une règle, la proposition du Codeem doit être adoptée à la majorité des deux tiers des voix 

des membres présents ou représentés du Conseil d’administration du LEEM. Elle s’impose alors à tous les 
adhérents du LEEM dès sa publication et est reprise dans les « Dispositions déontologiques 
professionnelles ». 

 
- Le Conseil d’administration du LEEM peut, à tout moment, décider à la majorité qualifiée des deux tiers 

des voix de ses membres présents ou représentés qu’une recommandation devient une règle 
déontologique professionnelle. » 

 
En résumé : le Codeem fait au Conseil d’administration du Leem une proposition d’adoption d’une 
recommandation ou directement d’une règle. C’est le vote du Conseil d’administration (majorité simple ou 
qualifiée) qui transforme ou non la proposition en recommandation ou en règle. Enfin, de sa propre initiative, le 
Conseil d’administration peut transformer la recommandation en règle. Si les majorités nécessaires ne sont pas 
atteintes, la proposition de recommandation est réputée non retenue. Les dispositions retenues viennent ainsi 
modifier ou compléter les DDP. 
On notera également que, suite à l’affaire Genopharm, la recommandation du Codeem de suspendre 
provisoirement tout adhérent sanctionné par l’ANSM pour des raisons de sécurité sanitaire s’est traduite par une 
modification directe des statuts du Leem. 
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3) Comment le Codeem peut-il inscrire à son ordre du jour l’élaboration d’une proposition de 
recommandation ? 
 
Les textes prévoient : 
- qu’il peut s’autosaisir d’une question pouvant conduire à l’élaboration d’une recommandation ; 
- qu’il peut en être saisi : 

o par tout membre du Leem pour rendre un avis individuel qui pourra ensuite faire l’objet d’une 
recommandation ; et 

o par les instances du Leem – le Président, le Bureau ou le Conseil d’Administration - (ex : 
saisine Genopharm par lettre du président du Leem), tiers institutionnels (régulateurs, parties 
prenantes, Ordres Professionnels, instances représentatives des Professions de santé). 

  
II- Procédures à suivre par le Codeem pour « proposer au Conseil d’administration l’adoption d’une règle 
ou d’une recommandation »  
 
1) Il convient de rappeler ici que dans le but de mieux assurer la prise en compte par ses membres des règles 
d’éthique et de déontologie, c’est l’Assemblée Générale du Leem qui a décidé par une modification forte de ses 
statuts que le Codeem est une structure sui generis interne au Leem et que sa composition tripartite (dont 1/3 
seulement d’industriels) alliée à la durée et à l’irrévocabilité du mandat de 3 ans de ses membres garantissent 
son indépendance. 
- Dès lors, à l’instar d’une autorité indépendante, la délibération définitive du Codeem, tant au titre de sa 

commission de déontologie que de sa section des litiges et des sanctions est évidemment définitive et ne 
saurait être « renégociée » ; 

- Naturellement, il est indispensable que les plus larges concertations, recherches ou auditions permettant 
l’expression préalable des différents points de vue soient organisées avant que ne soit arrêtée cette  
position définitive du Comité.  

Cette observation ne concerne pas au demeurant le seul cas des recommandations.  
Elle concerne aussi les autres missions du Codeem : adoption d’un avis demandé par un membre du Leem, 
alerte du Conseil d’administration sur des dérives collectives, médiation / conciliation  ou sanction (dans ce cas, 
décision souveraine de la section des litiges et des sanctions dans le respect des procédures d’échanges 
contradictoires préalables avec les seules parties au litige). 
 
 
2) En conséquence, s’agissant de l’établissement d’une proposition de recommandation, les procédures 
suivantes  seront adoptées. 
Elles distinguent une phase « amont » et une phase « aval » : 
 

a) phase amont 
 
- Désignation d’un membre du Codeem comme pilote de la réflexion et des travaux ; 
- Recherches documentaires et règlementaires et synthèse à l’intention des membres du Codeem 

(responsabilité particulière du Secrétaire permanent) ; 
- Consultations les plus larges possibles et éventuellement auditions par le Codeem (sur demande des 

intéressés ou à l’initiative du « pilote ») ; 
- 1ère délibération collégiale du Codeem pour adoption d’une proposition de recommandation 

provisoire (PRP) ; 
- Transmission de cette PRP par le Président du Codeem au Président du Conseil d’administration et au 

Directeur général du Leem pour recueillir les observations du Leem sur les dispositions de la PRP. Ces 
observations sont transmises sous forme écrite au Codeem dans un délai raisonnable qui est précisé dans 
la lettre du Président du Codeem. 
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b) phase aval 
 
- Examen par le Codeem des observations reçues (avec possibilité d’auditionner en complément un 

représentant du Leem qui  pourrait être le Directeur Général du Leem) ; 
- Suite à cet examen et éventuellement à cette audition et compte tenu des avis des membres du Codeem, 

élaboration par le « pilote », assisté par le Secrétaire permanent, du texte amendé de la PRP (ou maintien 
du texte initial si aucune modification n’a été retenue par le Comité) ; 

- 2ème délibération du Codeem pour adoption de la proposition de recommandation définitive qui peut 
être une recommandation, une règle ou un mélange des deux (PRD) ; 

- Transmission au Conseil d’administration de la PRD par le Président du Codeem pour inscription à l’ordre 
du jour du plus prochain Conseil d’administration possible ; 

- Le Président du Leem informe ensuite par écrit le Codeem des suites données par le Conseil 
d’administration (adoption de la proposition de recommandation, transformation de la recommandation en 
règle, rejet de la proposition, adoption d’un texte amendé) [à noter que cette possibilité ne figure pas 
formellement dans les statuts] ; 

- Le rapport annuel du Codeem rend compte de façon détaillée de l’ensemble de ces travaux, de leur 
calendrier et notamment présente la PRD en indiquant les suites qui lui ont été données ; 

- Enfin une fois par an, le recueil modifié des DDP suite à l’adoption de nouvelles règles ou complété par les 
recommandations adoptées est publié et diffusé auprès des membres du Leem ainsi que des régulateurs. 
C’est dire qu’il faudrait convenir, que sauf cas d’urgence, toute PRD adoptée s’applique au 1er janvier de 
l’exercice suivant ou à l’issue de la première réunion du CA de cet exercice. 
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VII. Recommandations et suites données 
A. Recommandation N° 1 

1. Recommandation n° 1 formulée par le Codeem 
Le 12 décembre 2011, le Codeem a recommandé au Leem de « suspendre automatiquement tout membre 
faisant l’objet d’une décision de fermeture administrative pour des questions relatives à la sécurité sanitaire, cette 
suspension étant purement conservatoire et n’emportant aucun avis de l’organisation professionnelle sur le 
fond ». 
 

2. Action et suite donnée 
Modification des Statuts du Leem par l’Assemblée Générale du Leem en date du 15 juin 2012 : 
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B. Recommandation N° 2 
1. Recommandation n°2 formulée par le Codeem 

Le 12 décembre 2011, le Codeem a recommandé au Leem : « que le président du Leem se porte partie civile 
quand il apparaît à l’issue d’une instruction pénale que les intérêts manifestes de la profession peuvent être mis 
en cause ». 
 

2. Action et suite donnée 
La Direction Générale du Leem a fait la réponse suivante en date du 13 décembre 2012 : une telle décision ne 
pourrait être prise qu’au cas par cas et au regard de manquements permettant de qualifier, au plan du droit 
pénal, un préjudice à l’intérêt collectif de la profession. Elle rappelle également que, s’agissant des syndicats 
professionnels, la jurisprudence qualifie de manière restrictive une telle atteinte et que, selon elle, la violation des 
règles d’éthique d’une profession ne constitue pas au sens de la jurisprudence un préjudice permettant la 
constitution de partie civile d’un syndicat. 
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C. Recommandation N° 3 
1. Recommandation n°3 formulée par le Codeem 

 
Le 7 décembre 2012, le Codeem a soumis la recommandation suivante au Leem : 
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2. Action et suite donnée 
 
Le Leem a décidé, en date du 29 janvier 2013, d’adopter la recommandation du Codeem à l’unanimité. 
 
 
 
 

* * 
* 
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VIII. Communiqués du Codeem 
 

Communiqué du Codeem du 24 Octobre 2011 
 

Le Codeem a été saisi d'un dossier dans lequel un laboratoire X demandait son avis sur la conformité par 

rapport aux règles professionnelles de la méthodologie d'une étude conduite par un laboratoire Y. 

Apres en avoir délibéré, les membres du Codeem ont estimé que conformément à l’esprit et à la lettre 

de l’article 11 des statuts du Leem relatif au Codeem, le Codeem ne peut donner d'avis que sur les 

pratiques du demandeur de l’avis et pas sur celles d’un confrère, sa mission étant de l’éclairer et de le 

conseiller. 

Si une entreprise du médicament souhaite faire part de réclamations ou d’interrogations sur les pratiques 

d’une autre entreprise, deux voies lui sont ouvertes dans la procédure Codeem : demander une médiation ou 

déposer une plainte auprès du Codeem. 
 

Communiqué du 5 décembre 2011 
 

Un administrateur du Leem a souhaité donner au Codeem réuni le 5 décembre des précisions sur les 

informations relatées par le quotidien Libération (édition du 24 novembre 2011) relatives à des propos 

déplacés concernant l’indépendance des experts tenus par des salariés du laboratoire qu’il préside au cours 

d’une réunion de service de la Direction Médicale. 

Il a réaffirmé ses regrets et sa volonté pleine et entière d'une transparence absolue des liens entre experts et 

laboratoires et il s'est félicité des démarches engagées à cette fin par les autorités sanitaires. 

Il a également indiqué que même si ces propos se voulaient humoristiques, ils dénotaient que l'effort de 

sensibilisation à la nécessaire transparence des liens avec les experts doit se poursuivre. 

Les membres du Codeem ont pris acte avec intérêt de cette déclaration et ils se félicitent de la démarche 

spontanée d’un Président de laboratoire auprès du Codeem 

Ils saisissent cette occasion pour souligner l’importance de l’appropriation par les salariés des entreprises 

pharmaceutiques des principes déontologiques qui gouvernent leur pratique. 

L'Ethique est l’affaire de tous. 
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Communiqué 12 décembre 2011 relative au laboratoire Genopharm 
 
 
 
La commission de déontologie du Codeem,  
 
 
1) décide de saisir sa « section des litiges et sanctions » afin qu’elle instruise ce qu’a été le comportement de 
Genopharm, qu’elle dise si ce comportement a été ce qu’on est en droit d’attendre d’un professionnel, membre 
du Leem  et qu’elle décide au terme de cet examen s il y a lieu de  sanctionner disciplinairement.  
A cette occasion, il lui semble nécessaire de rappeler  que le fait qu’elle saisisse la section des litiges et 
sanctions n’emporte à ce stade aucune opinion sur la réalité des manquements déontologiques éventuels de 
Genopharm ni sur les responsabilités encourues.  
 
 
2) recommande que le Conseil d’Administration du Leem examine la possibilité de suspendre automatiquement 
tout établissement pharmaceutique membre du Leem qui ferait l’objet d’une décision administrative de  fermeture 
pour des questions relatives à la sécurité sanitaire. Cette suspension est purement conservatoire et n’emporte 
aucun avis de l’organisation professionnelle sur le fond  
 
 
3) recommande que le Président du Leem se porte partie civile quand il apparaît à l’issue d’une instruction 
pénale que les intérêts manifestes de la Profession peuvent être mis en cause.  
 
 
Cet avis du Codeem sera rendu public et mis en ligne sur le site du Leem. 
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IX. Programme et actes du colloque du Codeem en date du 18 
octobre 2012 
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X. Déontovigilance : lien vers l’étude réalisée pour le compte 
du Codeem 
 
http://www.leem.org/article/actualites-travaux 

http://www.leem.org/article/actualites-travaux

