[ANNEXE 2]

Le Comité de déontovigilance des entreprises du médicament

(Extraits du reglement intérieur du LEEM)

Chapitre 3
Dispositions relatives au CODEEM

Article 14
Missions du CODEEM

Le CODEEM est en charge de la mise en ceuvre de la mission de veille et de promotion des réegles
déontologiques mentionnée a Il'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 a 'indemnisation des dommages causés
par les effets indésirables des médicaments ou relatifs a I'application du droit du travail ou des accords collectifs.

Le CODEEM peut proposer au Conseil d’administration I'adoption d'une regle ou d'une recommandation
déontologique.

Pour devenir une recommandation, la proposition du CODEEM doit étre adoptée a la majorité simple des voix
des membres du Conseil d’administration du LEEM. Elle est alors publiée et les membres du LEEM sont incités
a la respecter.

Pour devenir une regle, la proposition du CODEEM doit étre adoptée a la majorité des deux tiers des voix des
membres présents ou représentés du Conseil d’administration du LEEM. Elle s'impose alors a tous les
adhérents du LEEM dés sa publication et est reprise dans les « dispositions déontologiques professionnelles ».

Le Conseil d’administration du LEEM peut, a tout moment, décider a la majorité qualifiée des deux tiers des voix
de ses membres présents ou représentés qu'une recommandation devient une regle 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 nhommés par le Bureau du LEEM. lIs s'engagent a respecter la plus stricte
confidentialité concernant les réunions et les débats auxquels ils participent, ainsi que sur les documents qui leur
sont communiqués ou dont ils ont connaissance dans le cadre du CODEEM.

lls s’engagent notamment a 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 reglement intérieur du LEEM relatives au CODEEM.

b. Modalités de nomination et de révocation des membres du CODEEM
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Afin de pouvoir désigner les représentants des membres adhérents du LEEM qui siégeront au CODEEM, le
Bureau du LEEM organise préalablement un appel a 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 qualifi€es mentionnées a 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 aprés consultation
d'organismes ou d'institutions concernés. Un membre de ce colléege est désigné par le COPPEM et est
considéré comme son représentant.

I nomme deux magistrats en activité ou honoraires pour siéger a 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 régles prévues par les statuts et/ou le réglement intérieur du LEEM. La décision de
révocation est motivée. Elle prend effet & compter de sa notification.

La qualité de membre du CODEEM se perd en cas :

- de démission ;

- d’absence a 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 colléges de la Commission siégeant au sein de la Section des litiges
et des sanctions

Les membres de chaque collége sont invités par le Président du CODEEM a 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 collége, le
membre du collége qui siegera au sein de la Section est tiré au sort parmi les candidats.

Si un membre d’'un collége siégeant au sein de la Section est en situation de conflit d’intéréts sur un dossier, les
autres membres de ce college peuvent étre sollicités par le Président du CODEEM pour le remplacer sur ce
dossier et les régles de désignation précitées sont appliquées.

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 I'est pour la durée restant a courir du mandat du
membre qu’il remplace.

e. Indemnisation, rémunérations et défraiements

Toute indemnisation éventuelle des membres du CODEEM fait I'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
1.13.8. Le Président du CODEEM

Le Bureau du LEEM nomme le Président du CODEEM qui est responsable de la mise en ceuvre de ses
missions telles que prévues a l'article 11 des statuts. Il est le représentant du CODEEM aupres des tiers.

Il anime le CODEEM et veille a son bon fonctionnement.

Il est responsable du bon fonctionnement de la Commission de déontologique gu'il préside.
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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, I'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 gere le budget du
CODEEM.

Le Secrétaire permanent assiste a toutes les réunions des instances, sans prendre part aux décisions. Il établit
les projets de comptes-rendus, proces-verbaux, avis, décisions.

Le Secrétaire permanent assure le lien avec les différentes instances et directions du LEEM.

Article 18
La Commission de la déontologie

a. Conditions générales de saisine

La Commission peut étre 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'integre a ses travaux. Le Président de la Commission tient informé le
demandeur des suites données a sa demande.

b. Procédure applicable aux demandes d’avis

La Commission peut étre saisie par un membre adhérent 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 adhérent du LEEM qui en fait la
demande et désigner, aprés 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 a compter de la date ou la demande
compléte a été réceptionnée

Néanmoins, lorsque la demande présente un caractere d’'urgence établi par le demandeur, un délai plus court
pourra étre décidé par le Président de la Commission. En cas de prise en compte de I'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 I'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.

A la demande du Président, la Commission peut faire appel & 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 a la procédure de médiation, le Président de la Section s’assure que toutes les parties au
différend approuvent le recours a la médiation. Il désigne ensuite deux médiateurs.

Une partie a 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 & 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 a donner.

Lors de la premiere 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 a un accord.

A l'issue de la médiation, les parties et les médiateurs signent un compte-rendu de médiation. Dans les cas ou 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 a 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 étre effectuée par une personne physique agissant a titre personnel.

La saisine est écrite, signée et envoyée par lettre recommandée avec avis de réception au Président de la
Section. Elle doit étre précise et mentionner le nom de I'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 étre accompagnée des piéces justificatives étayant la mise en
cause. Ces documents seront versés au dossier et seront accessibles a I'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 ;

- expose précis des faits ;

- €éléments de preuve recevables.

En cas de plainte incompléte, le Secrétaire permanent invite le plaignant a 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-méme, pour instruire
la plainte. Aprés accord du Président, le rapporteur ainsi désigné peut solliciter I'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’intéréts.
Le nom des experts intervenant est communiqué au plaignant et a I'entreprise incriminée. Ces derniers
disposent alors d’'un délai de 7 jours pour récuser le ou les experts proposeés, cette récusation devant alors étre
justifiée par I'existence d’un conflit d'intérét démontré.
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Le rapporteur, aprés 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 pieces relatives aux griefs sont annexées a la convocation.

La composition de la Section ayant a statuer est précisée dans la convocation. L'entreprise peut demander la
récusation d'un ou de plusieurs membres de la Section en produisant des pieces probantes que ce(s)
membre(s) est (sont) en situation du conflit d’intéréts. Le Président de la Section apprécie alors et remplace le(s)
membre(s) mis en cause si cela lui parait justifié si la demande le concerne, elle est examinée par le Président
du CODEEM qui décide alors de la suite a donner.

Pour le cas ou la Section n'aurait pas une composition compléete du fait de I'existence de conflits d'intéréts qui
empécheraient tous les membres d'un college de siéger ou d'absence de candidat au sein d'un college pour
siéger, la section pourra néanmoins valablement délibérer si elle comprend au moins trois membres. Sa décision
devra étre prise dans les conditions de majorité prévues a 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 a l'entreprise au moins 7 jours avant
l'audience.

Lors de l'audience, I'entreprise mise en cause peut se faire assister. La Section délibére apres avoir entendu le
rapporteur et I'entreprise mise en cause.

La décision est notifiée par lettre recommandée avec avis de réception & I'entreprise incriminée.

Si la sanction est assortie d’'une demande de mesure(s) correctrice(s), le délai de mise en ceuvre de cette(ces)
mesure(s) est précisé. La surveillance de la mise en ceuvre est assurée par le Secrétaire permanent qui en rend
compte au Président.

En cas de non-respect des mesures correctrices imparties, I'entreprise concernée est informée par courrier que
le délai est expiré. Sauf raisons objectives justifiant 'absence de mise en ceuvre dans les délais impartis, le non-
respect de la mesure sera publié de maniére nominative dans le prochain rapport d’activité du Codeem.

L’avis motivé de la Section relatif a 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 I'objet d’'une procédure judiciaire, disciplinaire ou
administrative, elle peut surseoir & statuer dans I'attente de la décision.

Les mises en garde avec mesures correctives sont publiées, si celles-ci n'ont pas été mises en ceuvre 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 I'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 recues, des
suites qui leur sont données et des sanctions qui sont prises ou proposées.

Article 20
Impartialité — Conflit d’intéréts

Le Bureau du LEEM procéde a la nomination des membres du CODEEM aprés examen des déclarations
d’intéréts mentionnées a l'article 11-3 des statuts.

Les membres du CODEEM tiennent a jour leur déclaration d'intérét qui est actualisée au moins une fois par an.

A l'occasion du traitement de chaque dossier, le Président de l'instance concernée s’assure qu’aucun conflit

d'intéréts n'est de nature a affecter I'impartialité des membres en charge de celui-ci ou participant, méme
occasionnellement, a la décision.

Dispositions Déontologiques Professionnelles applicables aux Entreprises du Médicament adhérentes du Leem 46
6 septembre 2011



