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DES STATUTS DU LEEM RELATIFS AU CODEEM

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 » (CODEEM) aux fins de promouvoir et
faire respecter les regles 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 profes-
sionnelles » du LEEM, favorise les adaptations de ces dis-
positions, conseille par ses avis les membres du LEEM et
contribue au réglement amiable des litiges.

Il peut s’autosaisir de toutes questions relevant de sa
compétence. Il peut également étre saisi par les membres
et les instances du LEEM et par les tiers institutionnels,
tels que précisés dans le reglement intérieur.

Les membres des instances du CODEEM sont nommés par
le Bureau du LEEM pour une période de 3 ans renouve-
lable. lls ne sont pas révocables, sauf en cas de manque-
ment caractérisé aux régles prévues par les statuts et/ou
le réglement intérieur du LEEM.

Le Bureau du LEEM choisit parmi eux le Président du
CODEEM qui ne peut étre un représentant d’'un membre
adhérent du LEEM. Le Président est responsable de I'ani-
mation et du bon fonctionnement du CODEEM qu’il re-
présente.

Le CODEEM comprend deux instances dont les missions
et compositions sont précisées ci-dessous. Il est doté éga-
lement d’un Secrétariat Permanent chargé de la prépara-
tion, 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 colleges :

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

e trois représentants des « parties prenantes », telles
que définies dans le reglement intérieur ;

e trois représentants des membres adhérents du LEEM,
dont un représentant siégeant a son Conseil d’adminis-
tration.

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

¢ veille a la mise en ceuvre, a I'amélioration ou a I'adap-
tation et au respect des regles de comportement pro-
fessionnel, telles qu’elles figurent aux « dispositions
déontologiques professionnelles ». A cette fin, elle
assure une fonction de veille et de prospective sur
I’évolution des pratiques déontologiques de la pro-
fession et, en conséquence, peut proposer au Conseil
d’administration du LEEM I'adoption de regles et/ou de
recommandations visant a modifier les pratiques en
cours ou favoriser I'adoption de nouvelles pratiques ;

e 3 leur demande, donne des avis individuels aux
membres du LEEM sur l'interprétation ou l'applica-
tion d’une part, des régles figurant aux « dispositions
déontologiques professionnelles » et d’autre part, des
recommandations. Les avis sont individuels et relatifs
a des situations spécifiques, sans portée a caractere
général et ne peuvent pas faire 'objet d’une utilisation
publique. Ils peuvent néanmoins étre produits, accom-
pagnés du texte de la saisine, devant toute instance
officielle ;

¢ alademande de la Section des litiges et des sanctions,
donne des avis sur I'interprétation ou I'application des
regles figurant aux « dispositions déontologiques pro-
fessionnelles » ;

e sensibilise et informe les entreprises du médicament
sur I'ensemble des dispositions liées a la déontologie
professionnelle et sur leurs mises a jour ;

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

e et est informée dans les meilleurs délais de tout dos-
sier 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
étre composée de la moitié de ses membres, dont un
membre de chacun des colléges visés a l'article 11-1. Les
décisions de la Commission sont adoptées a la majorité
de ses membres présents. En cas de partage, la voix du
Président est prépondérante.
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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 ;

e un membre de chaque colléege de la Commission de
déontologie

Le Président de la Commission de déontologie désigne un prési-
dent 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 role de médiateur et les aide a trou-
ver 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 réguliéres telles que définies
dans le réglement intérieur et décide les sanctions a ap-
pliqguer pour manquement au respect des « dispositions
déontologiques professionnelles » :

* mise en garde simple ;
* mise en garde avec mesures correctives ;

e publication des mises en garde a défaut de mise en
ceuvre des mesures correctives dans le délai imparti;

e suspension ou radiation : La section peut, en cas de
manquement grave ou de manquements répétés, dé-
cider de transmettre le dossier au Conseil d’adminis-
tration du LEEM en lui proposant, par un avis motivé,
de prononcer une suspension ou une radiation. La pro-
position de la section est transmise au conseil d’admi-
nistration du LEEM par le président du CODEEM.

Les décisions sont prises a la majorité des trois cinquiéme
de ses membres.

11 - 3 : Impartialité

Chaque membre du CODEEM fait une déclaration d’inté-
réts dans laquelle il indique I'ensemble de ses liens per-
sonnels, familiaux ou commerciaux, directs ou indirects,
de nature a affecter son impartialité. Cette déclaration est
actualisée au moins une fois par an.

Les membres du CODEEM doivent éviter tout conflit d’in-
téréts lors de I'examen des dossiers qui leur sont confiés.
lls doivent veiller a un traitement équitable et impartial
des questions qui leurs sont soumises.

IIs doivent se déporter chaque fois qu’ils sont en situa-
tion de conflit d’intéréts ou qu’ils estiment ne pas étre
en mesure de porter sur le dossier examiné un jugement
impartial.

11-4 : Confidentialité

Lensemble des échanges et documents sont confiden-
tiels. Les membres du CODEEM doivent veiller au respect
de cette confidentialité.

11 -5: Reglement intérieur

Le reglement intérieur précise les regles de fonctionne-
ment du CODEEM.
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I AN NEXE 2

EXTRAITS
DES STATUTS DU LEEM RELATIFS AU CODEEM

Article 6
SUSPENSION - RADIATION

a) Suspension

Le Conseil peut, sur la proposition du Président ou du
Bureau, apres avis de la Commission des statuts, prendre
une sanction a I'encontre d’un membre pour non-respect
des dispositions des statuts ou du reglement intérieur.

Il peut en particulier décider de la suspension a titre
conservatoire d'un de ses membres qui ferait I'objet d’'une
décision de fermeture de son établissement pharmaceu-
tique par I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament
(ANSM), du fait d’'un manquement avéré a une ou plu-
sieurs conditions de sécurité régissant la certification du
statut d’Etablissement Pharmaceutique. Cette suspension
conservatoire ne préjuge pas des sanctions éventuelles
prononcées par le CODEEM si celui-ci fait par ailleurs I'ob-
jet d’une saisine. Cette suspension est automatiquement
levée des lors que I'adhérent recouvre les droits d’ouver-
ture de son Etablissement Pharmaceutique. Cette dis-
position ne s‘applique qu’aux membres adhérents, ainsi
gu’aux membres associés ayant le statut d’établissement
pharmaceutique.

De méme, le Comité de Déontovigilance des Entreprises
du médicament peut, en cas de manquements graves
ou répétés a des regles de déontologie, saisir le Conseil
d’administration d’'une proposition de suspension. Cette
proposition adressée au président du LEEM doit étre ac-
compagnée d’un avis motivé.

Le membre concerné par la procédure sera entendu par la
Commission des statuts en cas de non-respect des dispo-
sitions des statuts et du reglement intérieur ou par le Co-
mité de Déontovigilance des Entreprises du médicament
en cas de manquements graves ou répétés a des regles
de déontologie. Le membre concerné peut également s’il
en fait la demande, étre entendu par le Conseil d’adminis-
tration. La procédure de suspension est précisée dans le
réglement intérieur.

Le Conseil décide discrétionnairement de |'éventuelle
sanction. Il peut ainsi notamment prononcer une suspen-
sion de tout ou partie des droits attachés a la qualité de
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membre ou l'exclusion. Il peut également demander au
membre concerné des mesures correctives.

La décision de suspension précise ses effets et sa durée :

e 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 ceuvre de
mesures correctives;

e les effets de la suspension : la totalité des droits atta-
chés a la qualité de membre (révocation des mandats
exercés au sein ou au nom du LEEM, impossibilité pour
les représentants des membres de participer aux ins-
tances du LEEM) ou seulement certains de ces droits
(tels que I'éligibilité au Conseil, le droit de vote en as-
semblée 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, apres
avis de la Commission des statuts, prendre une sanction
a 'encontre d’'un membre pour non-respect des disposi-
tions des statuts ou du reglement intérieur ou pour motif
grave.

De méme, le Comité de Déontovigilance des Entreprises
du médicament peut, en cas de manquements graves
ou répétés a des régles de déontologie, saisir le Conseil
d’administration d’une proposition de radiation. Cette de-
mande adressée au président du LEEM doit étre accom-
pagnée d’'un avis motivé.

Le membre concerné par la procédure sera entendu par la
Commission des statuts en cas de non-respect des dispo-
sitions des statuts et du reglement intérieur ou par le Co-
mité de Déontovigilance des Entreprises du médicament
en cas de manquements graves ou répétés a des regles
de déontologie. Le membre concerné peut également s'il
en fait la demande, étre entendu par le Conseil d’admi-
nistration. La procédure de radiation est précisée dans le
réglement intérieur.

La décision de radiation est motivée et publiée.
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