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La révision de la charte de la visite médicale donne 

naissance à la charte de l'information par démarchage 

ou prospection visant à la promotion des médicaments

Le CEPS et le Leem ont signé le 15 octobre 2014 la charte de l’information par démarchage ou 

prospection visant à la promotion des médicaments. Le Conseil d’Administration du Leem, après 

avoir bloqué la signature de ce texte à l’occasion du plan d’économie annoncé par le gouvernement 

impactant durement le secteur, a donné son feu vert à cette signature. L’absence de disposition 

sur l’information promotionnelle dans le projet de loi sur la stratégie nationale de santé préservant l’

équilibre trouvé entre le Leem et le CEPS, a permis ce déblocage. Largement remaniée, cette 

charte, que vous trouverez en pièce jointe, intègre de nouvelles dispositions pour les entreprises du 

médicament.

 

Cette circulaire rappelle le contexte de révision de la charte et détaille les nouvelles dispositions et 

leurs modalités d’application.
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1. Contexte de la révision de la charte  
 

a) L’origine de la charte de la visite médicale :  

Sous l’impulsion du législateur, le Leem et le CEPS ont signé pour la première fois en décembre 2004 

une charte de la visite médicale visant à améliorer la qualité de l’information médicale délivrée aux 

médecins et renforcer le bon usage. Elaborée sur la base des standards de qualité définis au travers 

d’un référentiel de qualité de la visite médicale établi par la profession, cette charte a fait l’objet d’un 

avenant en 2009 afin d’étendre son champ d’application à l’activité de visite médicale en 

établissements de santé. 

Dans le cadre de la renégociation de l’accord-cadre du 5 décembre 2012, conclu entre le Leem et le 

CEPS, les parties ont convenu de réviser cette charte pour intégrer notamment les dispositions de la 

loi « Bertrand » impactant l’activité de promotion.  

b) L’enjeu de la révision de la charte : défendre les pratiques de promotion des entreprises  

Une activité contestée : les Assises du Médicament et les débats préalables à la loi « Bertrand » du 30 

décembre 2011 ont laissé s’installer un climat de défiance autour de la visite médicale et ont 

cristallisé les positions des détracteurs, certains proposant l’interdiction pure et simple de l’activité 

par les entreprises.  

Cette loi n’a pas interdit pour autant la visite médicale mais a cherché à contraindre l’activité en 

instaurant le principe de visite collective dans les établissements de santé. Cette disposition très 

controversée et censurée par le Conseil Constitutionnel dans sa version reprise dans la loi de 

financement de sécurité sociale pour 2013, n’a jamais été mise en œuvre. La Ministre de la Santé et 

des Affaires Sociales, Marisol TOURAINE, a alors renvoyé au CEPS le soin de traiter cette question 

dans le cadre de la révision de la charte de la visite médicale. 

Dans ce contexte, la révision de la charte a permis de répondre aux demandes d’encadrement 

renforcé de l’activité par les autorités de santé tout en réaffirmant le bien-fondé de cette activité 

tant pour les professionnels de santé que pour les patients. En ce sens, le processus de révision a 

permis de construire une base dépassionnée d’échanges et de discussions avec les autorités de santé 

autour de la promotion du médicament. 

 

c) Méthode de concertation en vue de la négociation avec le CEPS 

Les discussions avec le CEPS ont été entamées le 24 juillet 2013. Elles ont été précédées par la 

constitution d’une Task Force composée d’administrateurs du Leem. Celle-ci a défini un certain 

nombre de propositions constituant ainsi le mandat de négociation validé par le Conseil 

d’Administration du Leem. 

d) Structure de la charte 

La charte de l’information par démarchage ou prospection visant à  la promotion des médicaments 

comporte les chapitres et annexes suivants: 

 les missions des personnes exerçant une activité d’information par démarchage ou 

prospection visant à la promotion ; 

 la qualité de l’information délivrée ; 

 la déontologie ; 



 le contrôle de l’activité des personnes exerçant une activité d’information par démarchage 

ou prospection visant à la promotion ; 

 le suivi paritaire de la charte ; 

 la durée et la renonciation ; 

 l’annexe relative à la création et au fonctionnement de l’Observatoire national de 

l’information promotionnelle. 

 

 

2. Les points clés de la charte 
 

 Champ d’application de la Charte :  

Le champ d’application de la charte est celui de l’information par démarchage ou prospection visant 

à la promotion des médicaments et reprend en partie la définition de la publicité (article L 5122-1 du 

code de la santé publique1) à l’exclusion de la finalité de la vente ce qui permet d’exclure du champ 

les activités de vente exercées par les délégués pharmaceutiques.  

Il s’agit d’une évolution majeure du périmètre par rapport à la précédente charte, dont le champ 

était défini exclusivement par le métier de délégué médical même si l’avenant de 2009 avait intégré 

« toute personne identifiée par l’entreprise qui de façon occasionnelle ou permanente, assure une 

activité de promotion par prospection ou démarchage en particulier en milieu hospitalier ». 

La définition du champ d’application en fonction de l’activité et non du métier répond à l’évolution et 

à la diversification des métiers de la promotion. En visant l’activité au lieu du métier, la charte est 

applicable à toute personne qui réalise une activité de promotion quel que soit sa fonction ou son 

statut professionnel. A ce titre, les intitulés de métiers « visiteur médical » ou « délégué médical » 

qui figuraient dans l’ancienne charte ont été remplacés par « les personnes exerçant une activité 

d’information par démarchage ou prospection visant à la promotion »  

Ce sera donc à l’entreprise d’identifier les salariés qui assurent une mission d’information par 

démarchage ou prospection. 

 

 Les missions des personnes exerçant une activité d’information par démarchage ou 

prospection visant à la promotion 

La charte définit les missions en intégrant les nouvelles dispositions issues de la loi du 29 décembre 

2011 ainsi que l’engagement de la profession de donner la possibilité aux autorités de faire appel aux 

entreprises du médicament pour diffuser de l’information visant à prévenir les prescriptions hors 

AMM. Les principaux points sont les suivants :  

- L’information promotionnelle doit être réalisée dans le strict respect de l’AMM.  En cas 

de constatation de prescriptions non conformes à l’AMM, le CEPS peut demander à 

l’entreprise de diffuser des messages correctifs. Sans viser directement les personnes 

exerçant une activité d’information par démarchage ou prospection, la charte indique 

que cette action d’information peut leur être confiée.  

                                                           
1
 Article L 5122-1 : On entend par publicité pour les médicaments à usage humain toute forme d’information, y 

compris le démarchage, de prospection ou d’incitation qui vise à promouvoir la prescription, la délivrance, la 
vente ou la consommation de ces médicaments, à l’exception de l’information dispensée, dans le cadre de 
leurs fonctions, par les pharmaciens gérant une pharmacie à usage intérieur. 



- Les médicaments faisant l’objet d’une Autorisation Temporaire d’Utilisation ou d’une 

réévaluation du rapport bénéfice/risque à la suite d’un signalement de 

pharmacovigilance ne doivent pas faire l’objet de promotion. 

- L'information sur l'existence d'une recommandation temporaire d’utilisation (RTU) peut 

être présentée sous réserve qu'elle soit dissociée de toute communication 

promotionnelle. 

- L'information sur les programmes d'apprentissage doit être dissociée de toute 

communication promotionnelle portant sur le médicament du programme. 

Les missions relatives au suivi des études (analyses pharmaco-économiques ainsi que d'études 

cliniques, y compris celles de phase IV, et d’études observationnelles) sont inchangées. La mise en 

place de ces études (recrutement et relations financières) reste interdite. 

 Documentation et supports utilisés 

Les documents publicitaires mis à la disposition des personnes exerçant une activité par démarchage 

ou prospection visant à la promotion doivent comporter le visa de l’ANSM en cours de validité. Il 

s’agit d’une mise en conformité du texte avec la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement 

de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, qui a rétabli le contrôle a priori des 

documents (articles L.5122-9 du CSP). 

A noter une évolution de la rédaction de la charte relative à l’utilisation des supports audio, vidéo ou 

interactifs qui « ne dispense pas de la remise des documents » autorisés, alors que la précédente 

charte précisaient que « L’utilisation de supports audio, vidéo ou interactifs est obligatoirement 

accompagnée d’un document remis au médecin». Cette évolution, constitue une ouverture 

concernant le développement d’outils de communication digitale utilisés par les entreprises. 

 Utilisation d’études post-AMM  

 Les études post AMM qui peuvent être utilisées sont les études publiées dans une revue à comité de 

lecture, réalisées dans les conditions d’utilisation des médicaments validées par les autorités de 

santé (AMM, avis de la Commission de la transparence, recommandations de bonnes 

pratiques).  Suite  à la recommandation de publicité professionnelle « Sources de données » publiée 

par l’ANSM en mars 2013, la possibilité d’utiliser des abstracts est supprimée».  

 

 La formation continue 

L’intégration d’un article relatif à la formation continue constitue une nouveauté et précise 

l’obligation figurant à l’Article L5122-11 du CSP : « Les employeurs des salariés (…) doivent veiller à 

l'actualisation des connaissances de ceux-ci. » La charte définit les modalités communes suivantes, 

applicables à l’ensemble des entreprises qui emploient des salariés exerçant une activité 

d’information par démarchage ou prospection visant à la promotion.  

L’entreprise doit dispenser une action de formation sur les connaissances réglementaires et sur les 

connaissances scientifiques. L’action de formation donne lieu à une évaluation annuelle par 

l’entreprise. Cette disposition inclut la préparation à la présentation orale obligatoire constituant le 

critère 1.2 du référentiel actuel2 de certification de la visite médicale : « L'entreprise évalue la qualité 

                                                           
2
 : Le critère 1.2 du référentiel pourra être revu afin de permettre aux entreprises d’autres modalités 

d’évaluation que la mise en situation individuelle 



de l'information délivrée par les délégués médicaux en s'appuyant sur des séances de mise en 

situation. »  

Les thèmes de formation aux connaissances réglementaires sont listés dans la charte : bon usage du 

médicament, modalités de prise en charge du médicament, pharmacovigilance…  La formation 

scientifique doit porter sur la spécialité et/ou une ou les pathologie(s) concernée(s) par le 

médicament présenté ou sur la stratégie thérapeutique relative à la spécialité et/ou pathologie 

concernée, ou l’état de l’art.  

Il revient à l’entreprise de définir des objectifs et les contenus de formations répondant à ces thèmes 

ainsi que les modalités et les seuils de validation. Pour réaliser l’évaluation, l’entreprise doit 

respecter les principes suivants : cohérence au regard de la formation dispensée, caractère aléatoire 

et traçabilité des items d’évaluation. 

A compter de 2015, la délivrance par l’Association pour la Gestion et la Formation des Visiteurs 

Médicaux (AGVM) des cartes professionnelles des salariés concernés sera conditionnée par le 

respect de cette disposition. Pour ce faire, l’entreprise déclarera annuellement pour chaque salarié 

concerné qu’une évaluation positive a été réalisée au cours de l’année précédente au travers du 

formulaire de demande de cartes professionnelles, qui sera modifié en conséquence. 

 

 L’organisation des visites  

Traduction de l’épisode législatif issu de l’Article 30 de la loi du 29 décembre 2011 relatif à la visite 

collective à l’hôpital, la charte intègre un alinéa spécifique sur l’organisation des visites en 

établissements de santé. Celui-ci précise la nécessité du respect des règles d’organisation pratique 

propres à l’établissement et notamment le caractère collectif ou non de la visite. La menace de voir 

la visite collective en établissement de santé comme mode exclusif de réception a donc été écartée. 

Est également précisé dans cet alinéa que la rencontre fait l’objet d’une organisation préalable - sans 

que cette notion ne soit définie davantage - et que la rencontre de personnels en formation 

nécessite l’accord préalable du cadre responsable ou du cadre de la structure, et celle d’internes se 

fait en présence ou avec l’accord préalable du praticien qui les encadre. 

 

 Les relations professionnelles et congrès 

La charte rappelle les dispositions légales relatives au dispositif « anti-cadeau » (art. L.4113-6 du CSP) 

et à la transparence des liens (art. L.1453-1 du CSP). 

La participation des professionnels de santé à des congrès ou manifestations de promotion, ou des 

activités de recherche ou d’évaluation scientifique nécessite la mise en place d’une convention qui 

est soumise pour avis aux instances ordinales. Ces dernières veilleront notamment au caractère 

proportionné des avantages procurés dans le cadre de ces activités. 

De plus, ces avantages, incluant leur nature et leur montant, sont publiés sur un site public unique, 

par les entreprises qui les ont octroyés.  

  



 

 La remise d’échantillons 

Dès lors que les personnes exerçant une activité d’information par démarchage ou prospection 

présentent une spécialité pharmaceutique, la remise d’échantillons est interdite, y compris les 

échantillons de produits cosmétiques, de compléments alimentaires et de dispositifs médicaux. 

Concernant les dispositifs médicaux, les échantillons peuvent toutefois être utilisés pour la 

démonstration.  

Il est à noter que la charte n’interdit pas de proposer au professionnel de santé lors des visites, des 

échantillons adressés ultérieurement par l’entreprise dans le respect des dispositions de l’article R 

5122-17 du code de la santé publique.. 

 

 Les cadeaux 

Il est interdit pour les personnes exerçant une activité d’information par démarchage ou prospection 

de proposer ou de répondre à une sollicitation visant à obtenir un cadeau de quelque nature que ce 

soit. 

Il est également interdit à ces personnes de proposer ou faciliter l’octroi d’avantages au titre des 

activités de recherche ou d’évaluation scientifique. En revanche, ces personnes peuvent proposer 

aux professionnels de santé la prise en charge de l’hospitalité, prévue par convention et soumise 

pour avis aux instances ordinales, lors de manifestations de promotion ou lors de manifestations à 

caractère exclusivement professionnel et scientifique. 

 

 Les repas 

La charte indique que le repas offert dans le cadre des relations normales de travail, c’est-à-dire 

exempté de déclaration au titre du dernier alinéa de l’article L.4113-6 du CSP, doit avoir un caractère 

impromptu et être en lien avec la visite. La charte rappelle également que ces repas font l’objet 

d’une publication en vertu des dispositions relatives à la transparence des liens. 

En l’absence d’accord entre le Leem et le CEPS, la charte ne fixe pas de plafond concernant le 

montant en euros par personne pour les repas.  

Dans l’attente d’une disposition de droit positif ou d’une décision jurisprudentielle, les entreprises du 

médicament appliqueront le montant plafond de 60 € TTC par personne tel que fixé dans les 

dispositions déontologiques professionnelles.  

 

 Le contrôle de l’activité par le pharmacien responsable 

Un système de contrôle de la qualité doit être mis en place par le pharmacien responsable : 

cette disposition, en ligne avec l’article R.5124-36 du CSP («le pharmacien responsable 

organise et surveille l’ensemble des opérations pharmaceutiques…»), clarifie la situation du 

pharmacien responsable, dans le contexte des délégations qu’il met en place pour répondre 

aux exigences de la charte.  



 

 

 L’encadrement quantitatif des pratiques de promotion 

Dès le début des discussions, le CEPS a montré sa volonté de décliner dans la charte le principe de 

l’encadrement quantitatif des pratiques de promotion tel qu’issu des articles L162-17-4 et L162-17-8 

CSS3 . 

Dès lors, le Leem a précisé que tout encadrement quantitatif ne pouvait être mis en place que si des 

pratiques de promotion étaient non conformes aux exigences de qualité édictées par la charte.  

Il a donc été décidé de créer un observatoire national de l’information promotionnelle ayant pour 

vocation de mesurer la qualité des pratiques de promotion à partir de critères objectifs, vérifiables et 

transparents.  

Chaque entreprise est tenue de diligenter une enquête annuelle permettant de mesurer, à partir de 

critères communs, la qualité de ses pratiques promotionnelles sur son médicament le plus promu et 

sur demande motivée du CEPS, de tout autre médicament dans la limite de 3. Ces données recueillies 

et agrégées par un tiers de confiance constituent l’observatoire national de l’information 

promotionnelle. 

L’annexe de la charte relative à l’observatoire détermine les modalités de son fonctionnement. La 

création de l’observatoire est cependant subordonnée à la constitution d’un groupe de travail 

Leem/CEPS chargé  de définir certaines modalités pratiques. 

Sur la base d’éléments fournis notamment par l’observatoire, le CEPS pourra fixer des objectifs 

annuels chiffrés d’évolution des pratiques promotionnelles pour certaines classes pharmaco-

thérapeutiques ou certains produits. 

La Charte précise que le CEPS devra rencontrer les entreprises concernées avant toute fixation 

d’objectifs. Une pénalité financière pourra être fixée par le CEPS en cas de non-respect des objectifs 

et après que l’entreprise ait été en mesure de présenter ses observations.  

 

 Entrée en vigueur 

La charte précise qu’elle rentre en vigueur dès sa signature. 

Si certaines dispositions (organisation des visites, cadeaux, échantillons …) s’appliquent dès la 

signature de la charte, d’autres nécessitant la mise en place d’outils préalables (formation continue, 

observatoire, enquête…) ne pourront pas s’appliquer dès la signature de la charte. 

Le référentiel de certification de la visite médicale, établi par la HAS (version juillet 2009), devra être 

modifié pour tenir compte de la nouvelle charte. Nous vous rappelons que ce référentiel n’est que la 

                                                           
3 Article L162-17-8 CSS : [la charte] vise notamment, à mieux encadrer les pratiques commerciales et 

promotionnelles qui pourraient nuire à la qualité des soins. A cet effet, le Comité Economique des Produits 
de Santé peut fixer des objectifs annuels chiffrés d'évolution de ces pratiques, le cas échéant pour certaines 
classes pharmaco-thérapeutiques ou pour certains produits. 

 



traduction de la charte en exigences et critères de qualité permettant la mise en œuvre de la 

certification.  

Par conséquent, tant que le référentiel de certification n’est pas modifié, les auditeurs lors des audits 

de surveillance ou de renouvellement, ne pourront pas exiger des entreprises que les moyens 

garantissant la conformité des pratiques promotionnelles aux nouvelles dispositions de la charte 

soient mis en œuvre. 

 






























