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1 – INTRODUCTION 
1-1 Pourquoi ce Livre Blanc ? 

A cette question souvent posée, notre association, l’Association pour la Qualité de l’Information 
Médicale, a la conviction qu’il est indispensable aujourd’hui de revisiter et d’écrire un ouvrage sur 
l’exercice nouveau de la visite médicale permettant à chacun : autorités sanitaires, professionnels 
de santé, associations de patients, grand public, de mieux appréhender et mieux comprendre, le 
métier de délégué médical/visiteur médical1 fréquemment commenté péjorativement, surtout 
depuis les derniers scandales sanitaires tels que celui qui est né de l’affaire Médiator®.

Le délégué médical a pour principale mission de transmettre aux médecins et / aux pharmaciens, 
des informations scientifiques objectives, référencées, vérifiables en vue de favoriser le 
bon usage du médicament dans le respect de la stratégie thérapeutique, conformément aux 
recommandations de bonnes pratiques préconisées par les instances publiques.

En France, cette profession est l’une des plus encadrée réglementairement et les conditions 
d’exercice de la visite médicale ont été définies, dès 1994, par voie législative (Code de la Santé 
Publique - loi 94.43 du 18.1.94).

Malgré son intérêt largement reconnu par les médecins au travers de toutes les enquêtes 
menées sur le terrain, et ce, depuis plusieurs années, la visite médicale a su cristalliser nombre 
de reproches, voire de propos journalistiques diffamatoires, jusqu’à en demander sa suppression 
pure et simple, estimant qu’il était condamnable de faire la promotion auprès du corps médical 
des médicaments, même si ceux-ci étaient reconnus par les pouvoirs publics comme utiles, 
puisque bénéficiant d’une autorisation de mise sur le marché (AMM)2.

Il est incontestable et nous le verrons plus loin, que la visite médicale doit évoluer, parallèlement 
à l’évolution de notre système de santé pour accompagner les professionnels dans leur mission 
de service médical rendu à leurs patients. Deux axes majeurs sont à retenir pour cette évolution :  
la qualité de l’information sur le BON USAGE et une plus forte intégration à la SECURITE SANITAIRE.

Une autre raison dont il est important de tenir compte est, que tout ce qui touche à la santé 
retient l’attention des médias et donc du grand public. Une communication inadaptée ou 
inadéquate peut avoir un impact déplorable sur la population, jusqu’à voir des malades arrêter 
leur traitement. Les débats actuels autour de la vaccination illustrent le propos.

Le médicament est, par l’utilité sanitaire et sociale qu’il incarne, considéré comme légitime et 
bienfaisant, pour soigner, en France, tout individu indépendamment de sa catégorie sociale ou 
socio-professionnelle.

Même si le médicament reste sacralisé et omniprésent, il n’en reste pas moins un produit vendu 
par des industriels. C’est pourquoi ce janotisme inconscient voudrait exclure, dans l’esprit des 
consommateurs et de certains hommes politiques, le fait qu’il est un produit commercial.

1 Délégué médical ou visiteur médical désigne le même métier.
2 L’AMM  est accordée si l’évaluation des bénéfices attendus du médicament « au regard des risques » est favorable :  
  on parle de rapport (ou balance) « bénéfices/risques » réf. Médicaments : les règles du jeu J-A.Robert & A.Regniault
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Le médicament aggrave son cas, sachant qu’il fait partie intégrante du geste de soins généré par 
un médecin traitant, et remboursé, pour tout ou partie, par la Sécurité Sociale. D’où l’impérieuse 
nécessité de renforcer la qualité de l’information qui sera délivrée par le délégué médical aux 
médecins prescripteurs, afin que ceux-ci fassent le meilleur choix thérapeutique possible au 
bénéfice de leurs patients.

1-2 Les objectifs du Livre Blanc
En amont de la rédaction de ce Livre Blanc, les membres de l’AQIM se sont appliqués à élaborer 
une liste d’objectifs clairs pour présenter une vision prospective à court et moyen terme de 
l’exercice de ce métier : 

•	 Valoriser le rôle et les missions du délégué médical face à l’émergence de nouvelles  
		  exigences réglementaires et de nouveaux modèles de promotion du médicament ;
•	 Appréhender la mission future du délégué médical dans un environnement politique  
		  et économique en pleine mutation ;
•	 Participer à la bonne application sur le terrain de la loi HPST3 en facilitant les nouvelles  
		  relations entre l’hôpital et la médecine de ville ainsi que l‘interdisciplinarité entre médecins,  
		  pharmaciens et autres acteurs de santé ;
•	 Eclairer les négociations entre le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) et les 
		  Entreprises du Médicament (LEEM), pour la révision en cours de la charte de la visite médicale ;
•	 Faire des propositions pour une réforme en profondeur de l’information médicale délivrée   
		  par les industriels de santé.

1-3 La méthode utilisée pour rédiger le Livre Blanc
L’AQIM réunit régulièrement des personnalités venues d’horizons très divers et qui ont choisi 
d’associer leurs compétences autour d’un objectif commun  : celui de contribuer à définir,  
à encourager et à promouvoir des outils, des référentiels et des pratiques qui soient de nature à 
renforcer, à conforter et à diffuser une information de qualité sur le médicament.

De nombreuses études sur la visite médicale et son impact auprès de différents acteurs ont 
été réalisées au sein de l’AQIM, en particulier à partir de 2007, avec son «  Observatoire  » 
(OBSAqim®). D’autres ont été diligentées par des sociétés de conseils ou d’analyses sur la 
sociologie ou l’économie même de la fonction de délégué médical. Enfin, des experts de la 
branche pharmaceutique, des avocats spécialisés, des juristes ont été invités par l’AQIM à faire 
part de leurs réflexions et analyses sur l’évolution d’un métier qui réunit à ce jour plus de 13 000 
personnes au sein de la branche du médicament. 

De nombreuses manifestations ont été organisées ces dernières années par l’AQIM qui ont 
toutes concouru à alimenter la recherche permanente d’une amélioration de la qualité de 
l’information délivrée par les délégués médicaux. Ces évènements ont donné lieu à de très 
nombreux témoignages et contributions dont les éléments les plus pertinents ont été intégrés 
dans ce Livre Blanc.

3 Loi Hôpital, Patients, Santé, Territoire (réorganisation sanitaire) du 23/6/2009 _ Parution au JO le 22/7/ 2009
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Enfin, l’ensemble des contributeurs de ce Livre Blanc a régulièrement été réuni par l’AQIM en 
vue de leur demander : 

•	 de rassembler et d’analyser la documentation disponible sur la visite médicale (rapports,  
	 études, analyses, comptes rendus de presse etc.), en un mot de mutualiser l’information  
	 disponible sur les grandes questions attenantes à la visite médicale dans notre pays.
•	 de rédiger différents textes à partir d’un plan de travail rédactionnel élaboré en commun.

L’objectif de chaque rédacteur a été de fournir une production qui soit en rapport avec la somme 
d’objectifs assignés à ce Livre Blanc et décrit plus haut.  

1-4 L’AQIM et ses missions 
Dès la création de l’association en 2000, l’engagement de ses membres est d’apporter sa 
contribution à l’amélioration de la qualité de l’information médicale délivrée aux professionnels 
de santé. 

« La qualité du service médical rendu au patient passe aussi
par la qualité de l’information délivrée aux acteurs de santé »

Tout est parti d’un positionnement précurseur du mouvement général de développement du 
concept qualité de l’information médicale diffusée par les industriels du médicament, qui est le 
postulat et le guide des actions de l’AQIM.

Ainsi, un guide de lecture a été rédigé par un groupe d’experts libres de toutes pressions d’où 
qu’elles viennent, dans  l’objectif de maîtriser les processus influant sur la qualité de l’information 
médicale et sur l’opportunité d’un référentiel4. 

Ce qui a abouti, le 22 Décembre 2004, à un accord officialisant une charte5 définissant les règles 
de qualité et les normes de bonne conduite afin de renforcer le rôle de la visite médicale dans 
le bon usage du médicament.

Dès 2008, la mise en place du Comité Scientifique a constitué une opportunité pour proposer 
des alternatives aux questions posées par la relation entre la firme pharmaceutique et les 
professionnels de santé, et entre la firme pharmaceutique et les établissements de santé. Une 
Charte d’éthique6 régit les activités régulières de l’AQIM.

L’AQIM a ensuite étendu ses actions vers un accompagnement des firmes pharmaceutiques qui 
souhaitaient mettre en place une démarche d’amélioration de la qualité basée sur un référentiel 
rédigé par la Haute Autorité de Santé7 (HAS).

Depuis 2002, l’AQIM tient annuellement des assises et des ateliers qui réunissent l’ensemble 
des acteurs de santé et des institutionnels pour faire progresser la réflexion sur l’information 
médicale, sachant que le marché du médicament subissait des évolutions auxquelles les acteurs 
devaient s’adapter.

Depuis 2007, l’Observatoire de la Qualité de l’Information Médicale (OBSAqim®) a permis 
très précisément aux industriels de mesurer la qualité de la visite médicale délivrée par ses 
collaborateurs. 
4  Annexe 1 Article Fondateur AQIM
5 Annexe 2 Texte intégral de la charte de la visite médicale
6 Voir www.aqim.net
7 La Haute Autorité de Santé est une instance d’expertise scientifique, consultative et indépendante. www.has.santé.fr
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1-5 Pourquoi est-il essentiel d’informer les médecins sur les médicaments ? 
Tout le monde s’accorde à dire que le médicament n’est pas un bien de consommation comme 
un autre. Prescrit et utilisé dans le contexte particulier qu’est la maladie, la connaissance des 
conséquences de l’usage du médicament (préventif ou thérapeutique) doit être bien maitrisée 
par le médecin à l’aide de données actualisées.

Qui peut le mieux « parler » de son médicament que l’industriel qui le découvre, le fabrique, 
et qui en connait tous les secrets liés à son utilisation courante, sur les bénéfices et/ou risques 
engendrés par sa prescription à une population bien définie, les contre-indications, les effets 
secondaires ou effets indésirables répertoriés soigneusement et ce, depuis les premiers tests 
en laboratoire.

Le médicament n’obtient son autorisation de mise sur le marché (AMM français ou 
communautaire), qu’après l’évaluation par la commission d’AMM8 d’un dossier rigoureux composé 
de plusieurs études précliniques et cliniques menées sur un grand nombre de patients, prouvant 
son indéniable efficacité dans des conditions normales d’utilisation. Mais ce médicament doit 
aussi apporter la preuve d’une tolérance satisfaisante. Tout produit est réexaminé à l’occasion 
du renouvellement quinquennal de son AMM permettant ainsi la réévaluation de la balance 
bénéfice/risque pour garantir la sécurité des patients.

La Haute Autorité de Santé détermine, via la Commission de Transparence9, le service 
médical rendu.  «  C’est un critère qui prend en compte plusieurs aspects : - la gravité de la 
maladie (ou du symptôme) pour laquelle le médicament est indiqué, - des données propres au 
médicament lui-même dans une indication donnée : - efficacité et effets indésirables, - place 
dans la stratégie thérapeutique (notamment au regard des autres traitements disponibles) et 
existence d’alternatives thérapeutiques, - intérêt pour la santé publique. La Commission de la 
transparence de la Haute Autorité de Santé rend ses avis en fonction de l’appréciation de ce 
critère. Il existe plusieurs niveaux de SMR : - SMR majeur ou important, - SMR modéré ou faible, 
mais justifiant cependant le remboursement, - SMR insuffisant pour justifier une prise en charge 
par la collectivité. Le SMR d’un médicament est évalué à un moment donné. Il peut évoluer dans 
le temps et son évaluation peut se modifier, notamment lorsque des données nouvelles sur 
lesquelles son appréciation se fonde sont produites, ou lorsque les stratégies thérapeutiques 
évoluent10.

Ces éléments (AMM, Avis de Transparence, recommandations sur la stratégie thérapeutique) 
sont des informations indispensables à la prescription éclairée du médecin.

8  La Commission d’AMM est composée d’experts scientifiques sélectionnés pour leurs compétences dans le domaine examiné. Elle est 
rattachée à l’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament) www.ansm-santé.fr
9  Instance scientifique composée de médecins, pharmaciens, spécialistes en méthodologie et épidémiologie. Elle évalue  les médicaments  
ayant obtenu leur autorisation de mise sur le marché (AMM), lorsque le laboratoire qui les commercialise souhaite obtenir leur inscription sur 
la liste des médicaments remboursables (articles L.162-17 du code de la sécurité sociale et L.5123-2 du code de la santé publique).
10  Voir http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_456052/fr/prise-en-charge-des-medicaments-soumis-a-reevaluation
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1-5-1 Le médecin face à une inondation d’informations scientifiques et médicales
 « Trop d’informations tue l’information »

Contrairement à ce que l’on peut lire, ou entendre, pour l’aider à faire son choix dans les 
thérapeutiques proposées, une grande majorité des médecins souhaite obtenir de l’information 
émanant de l’industrie pharmaceutique. Cette dernière joue, de ce fait, un rôle capital dans la 
diffusion des connaissances sur le médicament : ses indications, ses conditions d’administration 
selon la forme galénique, les conditions de prescription, les impacts économiques, etc.

Redéfinir le contenu du discours du délégué médical hospitalier

Q8a. Avez-vous besoin d’informations médicales au sujet des médicaments «validés»  
et «classiques» (c’est-à-dire ceux ayant l’AMM et déjà commercialisés)

Restitution Etude Ecoute Clients VMH 11 mai 2011 - AQIM

 
1-5-2 Le médecin face à  l’accès instantané à l’information

La rapidité de la circulation de l’information - souvent peu ou pas contrôlée et non validée - est 
devenue telle, que le patient est souvent renseigné avant la consultation, même si celui-ci ne 
l’est pas toujours de façon pertinente (Internet, rumeurs etc.).

En France, il est inconcevable pour la plupart des patients, de ne pas repartir d’une consultation 
sans une ordonnance. Il est donc très important pour le médecin d’être un expert du médicament 
et qu’il fasse preuve de conviction lors de sa prescription, gage souvent, par la suite,  de la bonne 
observance du patient à son traitement. 

La prescription constitue un outil de la panoplie de prise en charge de la pathologie diagnostiquée. 
En effet, il s’agit pour le médecin, d’être en mesure de posséder une information actualisée, 
fiable sur la spécialité pharmaceutique.

Le nombre de délégués médicaux en France, la fréquence de passages dans leur cabinet, et 
la qualité des informations transmises, sont une réponse à l’actualisation en temps réel des 
connaissances des prescripteurs.

OUI 23%

NON 77%
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1-5-3 Le médecin face à un manque de temps
 
Dans une démographie médicale déclinante, la disponibilité des praticiens se réduit comme 
« peau de chagrin ». La charge de travail journalière de plus en plus importante, le suivi irrégulier 
des sessions de formation continue, l’offre de formation continue hétérogène, ne permettent 
pas à tous les médecins d’être parfaitement informés sur l’usage du médicament. 

Ils ont d’ailleurs, de plus en plus souvent recours à d’autres médias pour une recherche de 
preuves scientifiques en complément des informations produites par l’industrie du médicament.

Ce serait leur faire injure de méconnaître leur sens critique sachant qu’ils s’appuient fréquemment 
sur les référentiels de bonnes pratiques, sur l’expertise de leurs confrères spécialistes, sur la 
lecture de revues spécialisées afin d’être confortés dans le traitement qu’ils  prescrivent à leurs 
patients.

En revanche, on observe que la majorité des médecins continue à faire confiance à l’industrie via 
ses délégués médicaux, comme le prouve une étude sur les conséquences de l’affaire Médiator® 
sur les relations entre les médecins et l’industrie menée par l’AQIM en mars 2011 auprès de 
2314 médecins toutes spécialités confondues.

Les conséquences de l’affaire Médiator®

PARTIE II : Les conséquences sur vos relations avec l’industrie pharmaceutique

Q8/9. Cette affaire va-t-elle modifier vos relations avec les visiteurs médicaux des laboratoires ?

OUI 17,52%

NON 82,48%
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1-5-4 Le médecin face à sa formation médicale continue

Selon l’article 11 du code de déontologie médicale, le médecin doit «  entretenir et 
perfectionner  ses connaissances  ». Depuis l’ordonnance n°96-345 du 24 avril 1996 relative à 
la maîtrise médicalisée des dépenses de soins, il a l’obligation légale de se soumettre à une 
formation médicale continue (FMC). Depuis, ces obligations ont été complétées, en 2012, avec 
le développement professionnel continu (DPC), qui se met en place lentement.

Pendant de nombreuses années et devant le manque de moyens financiers des pouvoirs publics, 
l’industrie pharmaceutique a occupé une place considérable en contribuant financièrement à 
la formation de dizaines de milliers de professionnels de santé, sous formes diverses  : congrès, 
séminaires, réunions locorégionales avec des experts, outils de formation, ou multimédias, etc.

Considérant qu’il était difficile de se passer du financement de l’industrie, comme il était 
complexe de départager l’action de l’industrie liée aux perfectionnements des connaissances 
des médecins, des actions liées à la stratégie promotionnelle, le Ministre de la Santé, M. Xavier 
Bertrand et le LEEM (Les ENTREPRISES DU MEDICAMENT) ont signé en 2006, un Code de Bonnes 
Pratiques des industries du médicament dans la formation médicale continue11. Ce code a incité 
les firmes à s’engager à respecter l’indépendance scientifique et pédagogique des formations, à 
s’abstenir de toute activité promotionnelle dans le cadre de ces formations, à être transparentes 
sur leur financement et à faire évaluer par les participants, le contenu de la formation dispensée.

Toutes ces actions organisées le plus fréquemment au plan régional par le délégué médical, sont 
mises en place selon ce code de bonne conduite, mais aussi en application des règles édictées 
par la loi DMOS dite loi Anti-Cadeaux (article L 365.1 du CSP), un texte qui régit, dès 1993, les 
relations entre les médecins et l’industrie pharmaceutique, et qui garantit ainsi l’indépendance 
des prescripteurs, celui-ci précisant les dispositions suivantes : 

  «  …. interdisant à tout membre d’une profession médicale de recevoir d’un laboratoire des 
avantages directs ou indirects. Cette interdiction ne s’applique pas aux activités de recherche 
ou d’évaluation scientifique et à l’hospitalité offerte lors de manifestations professionnelles ou 
de promotion, à condition qu’une convention soit établie et soumise, pour avis, aux instances 
ordinales compétentes ».

La loi du 4 mars 2002 et la loi du 26 Février 2007, sont venues compléter cette 1ère loi, renforçant 
l’interdiction à tout membre d’une profession médicale de recevoir d’un laboratoire des 
avantages directs ou indirects.

Le Conseil National de l’Ordre des Médecins (CNOM) s’emploie à faire respecter les obligations 
liées à l’application des dispositions de cette loi.

Dans le cas du non-respect de la loi, les deux parties s’exposent à des sanctions pénales.

11Annexe 3 Code de Bonnes Pratiques des industries du médicament dans la formation médicale continue
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1-6 Comment délivrer l’information sur le médicament et surtout comment 
le faire bien
Certes, l’influence de l’industrie pharmaceutique sur la prescription est puissante et incontestable. 
Mais la promotion des médicaments auprès des professionnels de santé a été règlementée de 
façon extrême par les pouvoirs publics en France, souvent en application des règles européennes 
(cf tableau ci-dessous), les industriels eux-mêmes s’étant dotés de codes de bonnes pratiques 
tels que celui de l’IFPMA12 ou celui du Comité d’éthique interne à la profession13.

Une réglementation extrème!

                  	  Ref. AQIM - Formation MNN 2011

Cette réglementation est contraignante mais c’est à ce prix-là que la promotion des médicaments 
est légitime dès lors qu’elle permet l’amélioration de la qualité des prescriptions pour le bénéfice 
de tous les patients et ce, dans le respect d’une « juste dépense ».

La plupart des industriels auraient tout à gagner à disposer d’études apportant la preuve de 
l’amélioration de la qualité de la prescription grâce aux actions de formations qu’ils ont financées.  
La démarche serait légitime, eut égard aux sommes considérables investies au bénéfice des 
professionnels de santé. 

Pour autant, les détracteurs de la visite médicale ne manquent pas de reprocher régulièrement 
à l’industrie, le coût supporté par la collectivité à travers les prix administrés du médicament.

Les différents rapports «  institutionnels  » émettent souvent cette critique et celui de l’IGAS 
de 200714 souligne que l’industrie pharmaceutique française consacre à l’époque, 3 milliards 
d’euros à l’information des médecins, dont les trois-quarts consacrés à la visite médicale.  
Ce qui représentait par médecin français et par an, une dépense de 25 000 euros. 

12  http://www.leem.org/sites/default/files/Code_de_l_IFPMA_sur_les_bonnes_pratiques_2012.pdf
13 CEMIP, CODEEM
14 Inspection Générale des Affaires Sociales, septembre 2007 -  l’information des médecins généralistes sur le médicament 247 f. Rapport  
     n°RM2007-136P
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De son côté, Cegedim Strategic Data estime que l’industrie du médicament consacre 1,474 
milliard d’euros en 2012 à sa visite médicale, soit 50,8% de l’ensemble de ses dépenses de 
promotion. La même source indique que les dépenses consacrées à la visite médicale sont en 
baisse depuis 2008, compte tenu de la diminution du nombre de délégués médicaux depuis 
2007, mais également des pertes de brevets des grandes molécules phares sur la décennie 
écoulée.

Bien délivrer une information promotionnelle sur le médicament incite le médecin à prescrire 
à condition entre autres, que le délégué médical :

•	 Lui communique des preuves rigoureuses et transparentes sur l’efficacité, sur les risques 	
	 d’utilisation ;
•	 Lui facilite la contribution au recueil des données de pharmacovigilance, comme le prévoit  
	 le Code de la Santé Publique ;
•	 Lui transmette des informations économiques utiles ;
•	 Lui remette des documents jugés nécessaire par la HAS telles que les fiches de bon usage, 	
	 des recommandations de bonne pratique, des compte rendus de conférences de consensus 	
	 validées par les institutions telles que l’ANSM, INCA15  ;

 
C’est grâce à ces conditions, qu’une relation riche se bâtit générant de la CONFIANCE. La 
confiance est un sentiment réciproque qui ne se décrète pas : confiance dans le médicament 
que le délégué présente au médecin, confiance dans le message délivré, confiance dans le 
laboratoire qui le fabrique.

Comment bien délivrer cette information : grâce à l’application des bonnes pratiques de visite 
médicale, grâce à la bonne formation scientifique et médicale des délégués médicaux, grâce au 
respect de la déontologie et des règles d’éthique liés à la spécificité de leur métier, la transmission 
orale en face/face avec le médecin s’est beaucoup améliorée, comme le prouve une étude sur 
les besoins des médecins en information médicale réalisée en 2010 auprès de 1421 médecins.

Pensez-vous que l’information délivrée par vos délégués puisse vous aider à assurer  
une meilleure prise en charge de votre patient ?

15 Institut National du Cancer

Etude Besoins en information médicale menée en mai 2010 - AQIM
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Par ailleurs, contraintes par le respect d’un référentiel de la Haute Autorité de Santé, les firmes 
pharmaceutiques ont, pour la plupart, mis en œuvre, depuis 2005, une organisation rigoureuse 
pour maitriser leurs processus internes (pharmacovigilance, circuits décisionnels, assistance 
scientifique, gestion de l’information, gestion des risques etc.). 

Cette nouvelle démarche a été perçue sur le terrain. Elle permet de mieux satisfaire les 
prescripteurs (information et sécurité), mais aussi de prendre en compte les exigences des 
organismes payeurs et des partenaires économiques (salariés, firmes associées, prestataires, 
actionnaires).

Quelle firme aurait intérêt à ce que son service marketing communique de façon tendancieuse 
ou fallacieuse pour en retirer un bénéfice immédiat et de courte durée, sachant que l’information 
est désormais accessible et facilement contrôlable par tous ?

Mais peut-on faire mieux ?

Ce livre blanc va tenter d’y répondre.

Point de vue de l’AQIM  

Il appartient à la firme pharmaceutique : 

de délivrer une information fiable, vérifiable, loyale et transparente contribuant à compléter 
et à augmenter la connaissance du corps médical sur les spécialités pharmaceutiques, dans le 
strict respect des stratégies thérapeutiques recommandées au bénéfice du patient. 
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2 – HISTORIQUE 
2-1 Préambule
 
Profession née au début du XXème siècle, la visite médicale a accompagné le développement de 
la chimie thérapeutique. 

Contrairement à l’Allemagne où l’industrie du médicament est née de l’industrie de la chimie fine 
pharmaceutique, l’industrie du médicament en France est née de l’exercice pharmaceutique. 

En France, tout spécialement, le morcellement en petites entreprises, souvent issues de 
l’officine (environ 2000 jusque dans les années 1940/50) a caractérisé longtemps l’industrie 
pharmaceutique française. Cette spécificité a imprimé les caractéristiques de la visite 
médicale en France durant une très longue période. En face de l’organisation industrielle et 
commerciale de l’industrie anglo-saxonne et de l’industrie outre Rhin, la France a proposé un 
cadre institutionnel culturellement original et assez différent : il s’agissait davantage de délivrer 
une prestation confraternelle auprès du médecin, au plan local, sur un marché essentiellement 
régional, couvert par un réseau de petites unités de fabrication et d’officines locales. 

En fait, l’industrie du médicament, telle que nous la connaissons, est une industrie très récente, 
qui s’est développée en France à partir des années trente, et surtout après-guerre.

C’est donc essentiellement à partir des années 1950, au cours desquelles se développe une 
véritable industrie pharmaceutique nationale en France, que le visiteur médical devient le porte-
parole d’un seul laboratoire, qu’il représente alors de façon exclusive, dans un secteur donné, 
tandis qu’il était plutôt « multi-cartes » jusqu’alors. C’est ainsi que de visiteur médical, cet 
acteur de l’information, agissant par délégation, devient un délégué médical, les deux notions 
se superposant dès lors.

Au cours des années 1970, l’autonomie organisationnelle des laboratoires est encore très 
importante.

La fin des années 1980 et le début des années 1990 marquent un tournant.

2-2 Le métier de délégué médical : Un métier réglementé
2-2-1 La formation du délégué médical

Jusqu’en 1988, les laboratoires établissent individuellement les critères d’embauche et les 
formations. Pouvait devenir délégué médical toute personne dont la hiérarchie de l’entreprise 
jugeait la formation générale suffisante pour suivre une formation scientifique interne et 
spécifique. Répondant à une préoccupation des deux parties sur la formation des délégués 
médicaux, l’accord paritaire du 31 Mai 1988 entre les employeurs et les salariés de ce secteur 
d’activité formalise le principe d’une formation spécifique, avant l’intégration de cet accord dans 
le code de la santé publique le 13 Janvier 1989.

Entre 1989 et 1992, le paquet de directives dites « usage rationnel du médicament » est négocié 
au niveau européen. Il comprend des règles communes en matière de conditions de prescription, 
d’étiquetage des médicaments et de publicité.

A l’initiative de la France, la Directive 92/28/CEE du Conseil, du 31 mars 1992, concernant la 
publicité faite à l’égard des médicaments à usage humain (Journal officiel n° L 113 du 30/04/1992), 
introduit alors en son article 8.1., la nécessité d’une formation pour les délégués médicaux. 
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Article 8.1 – point 1

1. Les délégués médicaux doivent être formés par la firme qui les emploie de façon adéquate 
et posséder des connaissances scientifiques suffisantes pour donner des renseignements précis  
et aussi complets que possible sur les médicaments qu’ils présentent. 

[…]

En 1992, en France, un autre accord professionnel impose ensuite une formation de base de 
Délégué Médical sanctionnée par un Diplôme. Le programme de cette formation repose sur les 
exigences du métier :

•	  des connaissances médicales, scientifiques et réglementaires,
•	  la nécessité de bien communiquer,
•	  un solide sens des responsabilités et une grande implication.

 
La grande Loi n°94-43 du 18 janvier 1994 – (JORF 19 janvier 1994) qui suivra, introduira la directive 
européenne 92/28/CEE du 31 mars 1992 dans le droit français. Elle reprend, sur proposition 
des représentants de la profession et de l’industrie, l’idée d’une formation diplômante, laquelle 
venait d’être négociée. Cette formation commence à être mise en application dans les écoles 
privées qui se sont créées suite à l’accord conventionnel.  Certaines universités ayant « devancé » 
l’accord, sont déjà organisés pour proposer aux étudiants, des sessions pour l’obtention du 
diplôme.

La Loi n°94-43 du 18 janvier 1994 introduit, dans le code de la santé publique, l’article L.551 -7 
deviendra l’actuel article L.5122-11 (suite à la recodification du code de la santé publique en 2000).

Article L.5122-11

« Les personnes qui font de l’information par démarchage ou de la prospection pour des 
médicaments doivent posséder des connaissances scientifiques suffisantes attestées par des 
diplômes, titres ou certificats figurant sur une liste établie par l’autorité administrative.

Les employeurs des salariés mentionnés au premier alinéa doivent veiller en outre à l’actualisation 
des connaissances de ceux-ci.

Ils doivent leur donner instruction de rapporter à l’entreprise toutes les informations relatives à 
l’utilisation des médicaments dont ils assurent la publicité, en particulier en ce qui concerne les 
effets indésirables qui sont portés à leur connaissance par les personnes visitées. »

Par la suite, l’arrêté du 17 septembre 1997 (J.O.R.F. du 25/09/1997) fixera les conditions de 
formation des personnes (délégués médicaux) qui font de l’information par démarchage ou de 
la prospection pour des médicaments.

Le diplôme de Délégué Médical délivré par le Comité Professionnel National de la Visite Médicale  
(CPNVM) est inscrit au niveau II (Bac+2 / licence) du Répertoire National des Certifications 
Professionnelles depuis le 10 avril 2010. La formation est ouverte aux titulaires d’un Bac+2. 

Désormais, seul le délégué médical détenteur d’une carte professionnelle délivrée par le CPNVM  
a l’autorisation d’exercer sa profession. Cette autorisation est délivrée en fonction soit de 
l’expérience acquise soit du titre ou diplôme qu’il possède.
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2-2-2 Un cadre d’intervention très encadré

Porte-parole de son laboratoire pharmaceutique auprès du corps médical, la mission du Délégué 
Médical consiste essentiellement à transmettre aux professionnels de santé une information sur 
les spécialités pharmaceutiques commercialisées par l’entreprise qui l’emploie. Il assure, par 
délégation, un lien permanent avec les professionnels de santé.

Ces informations, considérées comme de la publicité par le Code de la Santé Publique (article  
L 5122-1) font l’objet d’un encadrement réglementaire très strict. 

L’ensemble des documents et autres supports évoquant un document remis par un délégué 
médical ou dont il se sert pour présenter un médicament auprès d’un professionnel de santé  
(Ex. aide de visite) sont soumis d’un contrôle strict des pouvoirs publics. 

La publicité pour les médicaments auprès des professionnels de santé est astreinte à un contrôle 
a priori depuis le 1er juin 2012. Ces publicités étaient auparavant soumises à un contrôle a 
posteriori : ces modalités de contrôle ont été modifiées par la loi du 29 décembre 2011 relative 
au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, complétée par 
le décret 2012-741 du 9 mai 2012.

Pour autant, le cadre de contrôle a été défini progressivement au cours des vingt dernières 
années. En particulier, par la Commission chargée du contrôle de la publicité et de la diffusion 
de recommandations sur le bon usage des médicaments, placée auprès du directeur général 
de l’Agence en charge du médicament. Les limites de la communication promotionnelle sont 
arrêtées dans un ensemble de recommandations générales ou spécifiques à un principe actif 
ou une classe thérapeutique, révisées régulièrement. La Commission veille à l’exactitude des 
données. La recommandation la plus importante en termes de contrôle de la publicité concerne 
les sources de données  (types d’études cliniques utilisables).

2-2-3 Quelle est la nature de la publicité sur le médicament ? 

C’est la directive européenne 92/28/CEE qui a proposé une définition spécifique de la publicité 
s’appliquant au médicament, considérant la nature particulière de ce « bien commercial ».  
Il s’agit aussi d’harmoniser, entre tous les Etats membres, le périmètre de contrôle, afin qu’il 
soit homogène d’un pays à l’autre parmi les Etats membres européens – même si le contenu 
des règles de contrôle continue de relever de prérogatives nationales, ainsi que les modalités de 
contrôle (selon les Etats membres, le contrôle est de la responsabilité de l’Etat ou d’organismes 
professionnels).

La loi n°94-43 du 18 janvier 1994 (venant en traduction de cette directive) introduit en France 
cette définition spécifique de la publicité pour le médicament.

Précédemment à la loi, le Conseil d’Etat a posé, par différents arrêts et un avis en 1979, un 
principe : est considéré comme publicité par nature toute mention élogieuse d’un médicament 
- par exemple dans un article de presse. Le Conseil d’Etat considère que le laboratoire en retire 
un avantage direct, ce seul élément permettant de caractériser le fait publicitaire, même si le 
processus promotionnel s’est développé à son insu. Seuls les articles non élogieux ne sont pas 
considérés par les magistrats comme de la publicité.

La Loi n°94-43 met fin à cette insécurité juridique, en reprenant les principes posés par la 
Directive générale du 10 septembre 1984  en matière de publicité trompeuse.

Ainsi, conformément aux dispositions générales posées en 1984, l’intention de promotion 
devient déterminante (addition des termes : « qui vise à »). 
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Définition de la publicité pour les médicaments

La publicité pour les médicaments à usage humain consiste donc en « 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 ».

En pratique, cela signifie que la même information peut être ou non promotionnelle, selon 
qu’elle est délivrée, par exemple, par un délégué médical (intention promotionnelle) ou qu’elle 
est sollicitée directement par un professionnel de santé auprès du service d’information 
médicale du laboratoire. 

Nul besoin d’expliquer dès lors la difficulté conceptuelle, pour des non-initiés, de faire la 
distinction entre ce qui est « publicitaire » et ce qui ne l’est pas. 

Depuis 1994, la doctrine administrative française pose le principe que toute information 
évoquant un médicament, véhiculée par la visite médicale, est nécessairement une information 
entrant dans le champ de la promotion du médicament, et est de ce fait soumise à un contrôle, 
même si l’information n’émane pas de la firme elle-même.

En revanche, les informations relatives à la santé humaine ou à des pathologies sont expressément 
exclues du champ publicitaire, pour autant qu’il n’y ait pas de référence, même indirecte à un 
médicament. Ce qui, on le notera d’emblée, rend le périmètre d’exclusion très restreint. 

Pour autant, le contrôle de toute l’information scientifique, qu’elle soit incluse dans le champ 
publicitaire promotionnel ou non, est une obligation imposée aux laboratoires pharmaceutiques 
français depuis de nombreuses années, par le biais des obligations pesant sur le Pharmacien 
responsable et son équipe [code de déontologie pharmaceutique – article R 4235-69 du code 
de la santé publique].

En 1992, la Directive 92/28/CEE est venue renforcer cette obligation en imposant (article 98 
du code communautaire relatif aux médicaments à usage humain) à tous les titulaires d’AMM 
d’établir au sein de leur entreprise un service scientifique chargé de l’information relative 
aux médicaments qu’ils mettent sur le marché. En France, ce service est sous la direction du 
Pharmacien responsable du laboratoire. 

Le législateur européen a posé un cadre très contraignant en matière de publicité pour le 
médicament. 

Outre, bien évidemment, le caractère exact et donc non trompeur (caractéristique de base), 
plusieurs obligations spécifiques ont été posées. 

Ainsi, une publicité pour un médicament doit :

•	 présenter le médicament de façon objective 
•	 favoriser le bon usage 
•	 respecter l’autorisation de mise sur le marché

Par ailleurs, la publicité faite à l’égard des prescripteurs ou des pharmaciens doit présenter 
obligatoirement les caractéristiques essentielles du médicament ainsi qu’un certain nombre de 
renseignements (conditions de délivrance, prix ou tarif indicatif…).



Livre blanc de la VM – AQIM Copyright 2013 – Reproduction interdite20

Article 91 du code communautaire – point 1

1 - Toute publicité faite à l’égard d’un médicament auprès des personnes habilitées à le prescrire 
ou à le délivrer doit comporter:

•	les informations essentielles compatibles avec le résumé des caractéristiques du produit,
•	la classification du médicament en matière de délivrance.

Les États membres peuvent exiger en outre que cette publicité comporte le prix de vente ou tarif 
indicatif des différentes présentations et les conditions de remboursement par les organismes de 
sécurité sociale.

Toutes ces obligations ont été introduites dans le code de la santé publique français à l’article  
L. 5122-2. 

Le législateur français a cependant introduit récemment un addendum à ces obligations 
harmonisées, en imposant qu’outre le respect à l’AMM, les publicités doivent dorénavant en 
France respecter les stratégies thérapeutiques recommandées par la Haute Autorité de Santé 
(loi de renforcement de la sécurité sanitaire n°2011-2012 du 29 décembre 2011, article 29 I). 
Nota : On relèvera que cette addition pose, en droit, un certain nombre de questions, puisqu’elle 
ne concourt pas à une harmonisation de l’information au niveau européen.

Pour être certain que les messages délivrés oralement par le délégué médical sont  conformes 
à l’AMM, l’Europe communautaire a posé dès 1992 (directive 92/28/CEE), l’obligation pour 
les délégués médicaux de remettre ou de tenir à disposition du praticien visité, le résumé des 
caractéristiques du produit (RCP). 

Article 93 2. du code communautaire – point 2

2. Lors de chaque visite, les délégués médicaux sont tenus de remettre à la personne visitée 
ou de tenir à sa disposition, pour chacun des médicaments qu’ils présentent, le résumé des 
caractéristiques du produit complété, si la législation de l’État membre le permet, par les 
informations sur le prix et les conditions de remboursement visées à l’article 6 paragraphe 1. 

Lors de la transposition en droit français, le pouvoir réglementaire français a renforcé cette 
obligation en imposant une remise en mains propres du RCP et de l’avis de transparence. Ce 
qui pose, depuis l’avènement du numérique, un certain nombre de difficultés pratiques, les 
professionnels de santé refusant souvent « de s’encombrer de papier », sachant la facilité à 
retrouver les informations sur « la toile ». 

Article R5122-11 du code de la santé publique

La présentation verbale d’un médicament est faite par une personne mentionnée à l’article  
L. 5122-11 et est accompagnée de la remise en mains propres par cette dernière au professionnel 
de santé : 

1° Du résumé des caractéristiques du produit, mentionné à l’article R. 5121-21 ; 

2° Des informations prévues aux 13°, 14° et 15° de l’article R. 5122-8 ; 

3° De l’avis rendu en application de l’article R. 163-4 du code de la sécurité sociale par la Commission 
de la transparence mentionnée à l’article R. 163-15 du même code et le plus récemment publié dans 
les conditions prévues au dernier alinéa du III de l’article R. 163-16 de ce code. 
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Lorsque le médicament fait l’objet de plusieurs avis en raison d’une extension des indications 
thérapeutiques, la notion d’avis s’entend de l’ensemble des avis comportant une appréciation du 
service médical rendu dans chacune des indications thérapeutiques du médicament concerné. 

Ces documents doivent être parfaitement lisibles et comporter la date à laquelle ils ont été établis 
ou révisés en dernier lieu.

Ainsi, outre l’obligation qu’il a de porter à la connaissance du professionnel de santé visité les 
informations essentielles sur le médicament, tout délégué médical a l’obligation de remettre  
en mains propres :

•	 les mentions légales (résumé des caractéristiques du médicament, classement du  
	 médicament en matière de prescription et de délivrance, caractéristiques économiques : 
	 prix de vente public et coût de traitement journalier), 
•	 l’avis de transparence.

2-3 Les évolutions de l’industrie du médicament
2-3-1 Les difficultés du début

L’industrie du médicament est une industrie, en termes historiques, très récente : elle s’est 
développée en France, à grande échelle, sur des bases capitalistes, par intégration et extension 
de la production artisanale des arrière-boutiques d’officine dans les années trente et surtout 
après-guerre. 

Par ailleurs, si, dans certains pays comme les États-Unis, l’industrie pharmaceutique a pu 
rapidement protéger ses inventions « pharmacologiques » par l’extension du droit des brevets 
aux médicaments, en Europe, l’industrie du médicament a souffert longtemps de l’absence de 
brevetabilité des médicaments. C’est une des causes qui explique que la France soit passée à 
côté de la révolution industrielle pharmaceutique de la fin du XIXème et début du XXème siècle, 
telle que vécue dans les pays anglo-saxons. Chaque pharmacien en France produisait encore son 
« remède » ou sa « spécialité » artisanale dans son officine individuelle en cherchant à protéger 
son know how comme il le pouvait.

Alors que le droit des brevets pour les inventions a été un acquis révolutionnaire, instauré par la 
Convention en 1791, dans l’esprit des juristes, le droit à la santé contredisait le droit de propriété 
industrielle pour ce qui concerne le médicament. 

Entre 1844 et jusqu’en 1959, la loi exclut clairement du droit des brevets les « compositions 
pharmaceutiques et remèdes de toute espèce ». Ainsi, aucun des brevets de Pasteur ne sera 
accepté pour ses vaccins. Seuls des brevets sur les procédés de fabrication, et non sur les 
produits, seront délivrés quoique très exceptionnellement. Ce qui n’empêche pas un concurrent 
d’utiliser les formules chimiques des molécules, s’il est capable de les synthétiser par une autre 
voie de synthèse. Cette absence de protection de l’invention n’incite pas les firmes à consentir 
des investissements.

Il aura donc fallu plus d’un siècle pour que l’on admette que, même dans le domaine de la 
santé, cette protection juridique de l’inventeur -  qui lui garantit une période d’exclusivité pour 
un retour sur investissement -, puisse être source de progrès pour tous. A contrario même, au 
début du XXème siècle, l’absence de brevet aboutit au développement de « remèdes secrets », ce 
qui était préjudiciable à la santé publique. 
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La brevetabilité sur le médicament n’est toujours pas un concept serein, car elle est souvent 
encore interprétée comme un frein à un accès équitable des traitements innovants entre pays 
riches et pays pauvres. 

Pourtant, ce monopole ‘temporaire’ de commercialisation (période d’exclusivité commerciale), 
conféré à l’inventeur, a pour contrepartie de l’obliger à rendre public le détail de son invention. 
Ce faisant, ce mécanisme de diffusion des connaissances permet le progrès des connaissances, 
en rendant possible les évolutions incrémentales, dans le domaine de la santé comme dans les 
autres domaines industriels.

Une ordonnance du 8 février 1959 instaure en France le « Brevet Spécial du Médicament », 
nettement plus étendu que le seul brevet de procédé. Ce Brevet Spécial du Médicament est dès 
lors largement utilisé et favorise le développement des médicaments. Les médicaments en tant 
que produits (et non plus seulement les procédés de fabrication) deviennent complètement 
brevetables en 1968. Une telle évolution n’est pas spécifiquement française, la brevetabilité 
du médicament suit dans les pays comme l’Allemagne, la Suisse, l’Italie dans la même période. 
Dorénavant, il existe un brevet européen à l’échelle de toute l’Union européenne. 

Ainsi, il ne fait aucun doute que la longue durée de développement des médicaments impacte 
lourdement les capacités de retour sur investissement. Et les conséquences n’en sont pas 
neutres. 

2-3-2 Ses évolutions récentes, depuis les années 50

Progressivement, grâce à la mise en place de ce mécanisme d’exclusivité temporaire, différentes 
vagues d’innovations ont vu le jour en matière de médicament, améliorant la santé des 
populations (antibiotiques, psychotropes, antiépileptiques, antihypertenseurs, des anti-
arythmiques, etc.). Puis, ce sont les trithérapies, l’émergence des médicaments issus de la 
biotechnologie ou de nouveaux anticancéreux qui ont marqué les avancées scientifiques, bien 
que les progrès soient nettement moins spectaculaires que précédemment. 

Les années 1980/90 constituent une période-charnière durant laquelle l’industrie 
pharmaceutique est frappée par une réglementation de plus en plus stricte, que ce soit au niveau 
sanitaire ou environnemental, mais aussi durant laquelle le développement de la recherche sur 
l’ADN et les nouvelles technologies change radicalement la manière de penser le médicament. 
C’est à cette époque qu’apparaissent les premiers traitements pour lutter contre le SIDA  
(en mars 1987, soit trois ans après l’identification du virus, la FDA approuve l’utilisation de  
l’AZT – azathioprine - dans le traitement du SIDA).

En moins de vingt ans, les coûts de recherche et de développement des médicaments ont 
augmenté de façon vertigineuse, imposant une mondialisation des nouveaux médicaments. La 
durée de développement des nouvelles molécules a également crû. Le créneau d’exploitation 
des nouvelles molécules sous brevet s’est rétréci. La nécessité s’impose aux firmes innovatrices, 
qui engagent des sommes considérables, de prévoir un retour sur investissement dans des délais 
plus brefs qu’autrefois. La démarche de lancement des médicaments s’en trouve modifiée :  
elle devient plus agressive au plan commercial.

Outre les investissements requis pour le développement clinique des nouveaux médicaments, la 
création de capacités de production pour des médicaments de biotechnologie ou de nouvelles 
formes pharmaceutiques est devenue une activité à haut risque financier. Le temps nécessaire 
pour réaliser les études d’ingénierie, la construction, la qualification des installations et des 
équipements, la validation des procédés de production peut prendre jusqu’à 5-6 ans (cas des 
biotechnologies). Or, pour être en capacité de produire les nouveaux médicaments au moment 
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de l’octroi de l’AMM, il faut anticiper les installations et se baser sur des prévisions établies à 
un stade très précoce du développement du produit (phase II début de phase III). Combien 
d’installations industrielles, d’un coût non négligeable (plusieurs centaines de milliers d’euros) 
ont ainsi été créées sans jamais démarrer, les médicaments n’ayant pas été lancés sur le marché, 
suite à l’arrêt du développement en phase III.

On dit souvent qu’il ne serait plus possible, aujourd’hui, de mettre sur le marché l’acide 
acétylsalicylique (l’aspirine), tant du fait du coût du développement qui serait nécessaire, que du 
fait des exigences réglementaires requises. Personne ne pourra jamais le vérifier. Mais une chose 
est sûre, les investissements deviennent colossaux (4 milliards d’euros en moyenne pour lancer 
un médicament, selon une étude récente du magazine Forbes) et obèrent en partie le futur du 
développement de ce domaine de santé. 

De nouvelles réflexions se font jour pour optimiser les coûts de développement et raccourcir les 
délais. En 2005, l’Académie Nationale de Pharmacie recommande :

•	 de privilégier davantage dans le processus d’évaluation des médicaments un dialogue  
	 précoce entre autorités de santé et industriels, afin d’éviter que soient entreprises ou  
	 demandées des études cliniques qui n’apporteraient d’éléments vraiment décisifs ni aux  
    évaluateurs ni aux industriels, 
•	 de privilégier la Recherche et le Développement de produits innovants manquant  
	 cruellement à l’arsenal thérapeutique avec pour corollaire, de raccourcir autant que  
  possible la durée de leur développement et de faciliter les procédures d’enregistrement  
    accéléré et d’autorisation conditionnelle. 

 
L’idée d’une AMM progressive est en marche, avec évaluation en continu et ultra-surveillance du 
médicament dans les premières années, supportée dorénavant par les associations européennes 
de patients (notamment EURORDIS, association européenne pour les maladies rares). 

Par ailleurs, la prise de conscience d’une nécessaire implication de la collectivité dans cet effort 
de rationalisation et dans le développement des partenariats publics-privés laisse espérer 
qu’il y aura un futur, différent, piloté par un partenariat responsable entre le public et le privé.  
Les mesures annoncées par le Premier Ministre français, le 5 juillet 2013, en conclusion des 
travaux du Conseil stratégique des industries de santé (CSIS) et du Comité stratégique de filière 
Industries et technologies de santé (CSF) sont des indices en faveur de ce renouveau.

Actuellement, l’industrie du médicament investit 10,2 % (Source LEEM) de son chiffre d’affaires 
en Recherche & Développement, ce qui la place devant l’industrie aéronautique ou l’industrie 
automobile. Cette Recherche & Développement est à 98,7 % financée sur fonds propres, ce qui 
en fait presque une exception, si on prend pour comparaison l’industrie aéronautique et spatiale 
européenne.

Cette augmentation presque exponentielle des coûts de développement a eu plusieurs effets 
pervers, avec des conséquences en chaîne. 

A partir du milieu des années 1980 et dans les pays industrialisés, la création de partenariats 
commerciaux entre les grandes firmes et les petits laboratoires de recherche peinant à survivre,  
a progressivement abouti à une phase de fusion avec réduction considérable du nombre de firmes 
pharmaceutiques. La nécessité de concentrer la production et la recherche pharmaceutiques,  
a vu l’émergence de grandes compagnies internationales, dénommées Big Pharma. Ces mêmes 
firmes sont parfois elles-mêmes en danger devant les investissements considérables nécessaires 
au virage biotechnologique. 
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Pour rentabiliser certains outils de production ou la filière de développement, l’industrie dans 
les années 90, a aussi souvent développé ce que l’on a appelle des me too products (« imitation » 
d’un produit leader du marché). L’intérêt de ces « nouveaux médicaments », dont les différences 
de caractéristiques étaient parfois mineures par rapport aux premières molécules de la classe 
pharmacologique, n’a pas toujours été au rendez-vous en termes de progression de la santé 
publique. Ainsi, entre 1989 et 2000, sur les 1035 médicaments brevetés lancés sur le marché 
américain (le plus important), seuls 238 contenaient de vrais « nouveaux » principes actifs. 

Un autre effet pervers, conséquence des précédents, a été l’émergence dans les années 1990 
d’une concurrence acharnée sur le terrain, concurrence qui n’existait pas précédemment, 
chaque firme était plus ou moins spécialisée. Les réseaux de visite médicale ont ainsi été mis 
au service de cette urgence de rentabilité, avec multiplication des réseaux (trois parfois pour 
présenter la même molécule) pour promouvoir certains médicaments (blockbusters), rendant 
la pression intolérable pour les médecins, avec une multiplication de la fréquence de passages 
dans leur cabinet.

Les chiffres parlent presque d’eux-mêmes  (évolution du nombre de délégués médicaux entre 
1975 et 2005) :

Année 1975 1991 1995 1998 1999 2005

Délégués 
Médicaux 8975 14407 16074 17500 21000 23250

(Source Leem)

En 2005, la visite médicale atteint son acmé. Il y a plus de délégués médicaux en France que de 
pharmacies. 

En décembre 2004, une charte de la visite médicale est signée entre les entreprises du 
médicament (LEEM) et le comité économique des produits de santé (CEPS) visant à mieux 
encadrer les pratiques commerciales et promotionnelles qui pourraient nuire à la qualité des 
soins.  

A la fin de l’année 2012, les délégués médicaux (industrie et prestataires) sont au nombre de 16 043, 
dont 87 % de femmes (Source LEEM – février 2013), soit un niveau proche de celui de 1994. 
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BREVETABILITE DES MEDICAMENTS

En conférant un monopole d’exploitation (temporaire), le brevet est essentiel au financement de 
la recherche. Le chemin de l’innovation pharmaceutique est long et coûteux. 

La mise au point d’une nouvelle molécule a longtemps représenté un investissement d’environ 
800 millions d’euros. Les récents chiffres donnés par une étude du magazine Forbes font état de 
4 milliards d’euros en moyenne.

Sur 100 000 molécules criblées - Seules 10 feront l’objet d’un dépôt de brevet - 1 seule parviendra 
à passer toutes les étapes de tests et d’essais cliniques en vue de l’obtention d’une AMM.

Le brevet confère une protection d’une durée de 20 ans à compter de la date de dépôt de 
la demande de brevet. Le dépôt du Brevet intervient très rapidement après que la molécule 
a été identifiée, c’est-à-dire à l’issue du screening - Etape basée sur le tri de milliers de 
molécules soumises à une batterie de tests systématiques, étudiant les propriétés chimiques et 
pharmacologiques pour la mise en évidence de la molécule répondant aux critères recherchés - 
Toute divulgation d’information prématurée rend le brevet caduque. 

La vraie durée du « bénéfice commercial » est inférieure à 20 ans, puisqu’il faut déduire le temps 
nécessaire au développement, à l’instruction de l’AMM par les Autorités d’enregistrement, au 
processus d’accès au marché par les instances administratives évaluant les conditions de prise 
en charge par les organismes d’assurance maladie. Le délai entre le dépôt de la demande de 
brevet et la mise sur le marché, pour un médicament, est d’environ 10 à 12 ans, le « bénéfice 
commercial » de la protection par brevet (en l’absence de Certificat complémentaire de 
protection) ne dure que 10 ans voire 8 ans (en France). 

Par comparaison, le délai moyen entre le dépôt de la demande de brevet et la mise sur le 
marché, pour un bien industriel, est environ de 5 ans, le bénéfice commercial de la protection 
par brevet pour un bien industriel est environ de 15 ans.

Au début des années 1990, a été négocié un règlement européen n°1768/92 (entré en vigueur 
en janvier 1993), qui a mis en place un certificat complémentaire de protection (CCP) de portée 
nationale dont les règles sont harmonisées pour tous les EM de l’Union européenne.

Le CCP permet de restaurer une durée de protection d’environ 15 ans (au maximum) à compter 
de la délivrance de la 1ère AMM dans l’Union européenne soit de 5 ans (au plus) à compter du 
terme du brevet de rattachement.

Cependant, le régime harmonisé (version européenne) de CCP n’a eu de réels effets qu’à partir 
de 2009.

BREVETABILITE DES INVENTIONS BIOTECHNOLOGIQUES

Si les médicaments sont brevetables depuis 1968, en revanche, les produits de biotechnologie ne 
sont brevetables, en propre, que depuis une directive de 1998 (Directive 98/44/CE du Parlement 
européen et du Conseil, du 6 juillet 1998, relative à la protection juridique des inventions 
biotechnologiques).
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PROTECTION ADMINISTRATIVE DES DONNEES

Il aura fallu attendre 2004 pour que ce type de protection soit stabilisée au niveau européen 
et offre une certaine sécurité juridique aux inventeurs (premier titulaire d’une AMM de 
médicament princeps). 

Une demande d’AMM peut être déposée pour un générique de médicament princeps au bout 
de 8 ans de commercialisation du princeps (AMM du princeps). Leur AMM ne peut cependant 
être délivrée qu’à l’issue d’une période de 10 ans après l’octroi de la première AMM du princeps 
dans l’Union Européenne (dès lors que le brevet est échu). 

Le princeps peut bénéficier d’un an d’exclusivité supplémentaire pour de nouvelles indications, 
sous certaines conditions, cette année supplémentaire s’appliquant à la totalité du principe actif 
concerné. (Directive 2004/27/CE du Parlement Européen et du Conseil du 31 mars 2004).

2-4 Le cadre conventionnel – La Charte de la visite médicale
2-4-1 La Charte de la Visite Médicale dans son contexte

La loi n°2004-810 du 13 août 2004 (J.O.R.F du 17 août 2004) relative à l’assurance maladie, qui  
a prévu une Charte de la visite médicale, s’inscrit dans le cadre d’un plan de réforme ambitieux 
de l’assurance-maladie, dans un contexte financier très dégradé. 

Le déficit du compte de la Caisse nationale de l’assurance maladie des travailleurs salariés 
(CNAMTS) s’élève à 11,9 milliards d’euros fin 2004, soit environ 10 % des dépenses de la branche). 

Face à la gravité de la situation financière et aux perspectives de croissance des dépenses, 
le Haut Conseil pour l’Avenir de l’Assurance Maladie (HCAAM) propose en octobre 2003 d’engager 
une réforme visant à :

•	améliorer le fonctionnement du système de soins et du système de protection sociale, 
•	ajuster les conditions de prise en charge, 
•	agir sur les recettes. 

En 2004, cette réforme en profondeur de l’assurance-maladie, intègrera à la fois :

•	des mesures de rétablissement financier, 
•	des mesures dites « structurelles » dont l’objet est de modifier en profondeur  
	 l’organisation du système de soins et le comportement des acteurs dans le sens d’une  
	 prise en charge de meilleure qualité et plus économe des deniers publics.

 
Pour atteindre cet objectif, la réforme se donne pour priorité de mieux responsabiliser l’ensemble 
des acteurs : État, gestionnaires de l’assurance maladie, industriels, professionnels de santé, et 
patients.

La certification de la qualité de la visite médicale s’inscrit dans ces mesures « structurelles ».

En effet, parmi ces mesures figurent la généralisation des démarches de qualité, dont la Haute 
Autorité de Santé (HAS), créée par la même loi, est chargée d’organiser le cadre d’application. 
Hasard du calendrier, la HAS est installée le 22 décembre 2004, le jour même de la signature 
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de la Charte de la visite médicale, signée par le Président du Comité économique des produits 
de santé et le Président de l’instance représentative des industriels du médicament (le LEEM).

Un comité paritaire de suivi est mis en place, chargé de proposer les compléments et les 
amendements si nécessaires, incluant les représentants des syndicats de médecins.

D’emblée, la Charte de la visite médicale s’inscrit dans un dispositif plus ambitieux de changement 
de comportement de l’ensemble des acteurs, professionnels de santé et industrie, sans négliger 
l’importance d’associer les patients à ces enjeux.

Ainsi, outre l’évaluation scientifique des pratiques médicales et des processus diagnostiques et 
thérapeutiques, la loi de 2004 confie à l’HAS la mise en place :

•	d’un nouveau dispositif d’accréditation des professionnels de santé et des équipes  
	 médicales, avec l’obligation pour tout médecin, libéral ou salarié, de s’engager dans une  
	 démarche d’évaluation individuelle de sa pratique professionnelle. La HAS est chargée de  
	 l’organisation de cette évaluation (article 14),
•	d’un dispositif visant à l’amélioration de l’information délivrée aux professionnels de  
	 santé ou au public sur les médicaments par différents moyens concomitants, avec 3 missions  
	 de certification : 

	 •  des sites informatiques en santé,
	 •  des logiciels d’aide à la prescription en santé,
	 •  des réseaux de délégués à l’information médicale (« délégués médicaux »).

La certification des réseaux de visite médicale découle ainsi de l’article 31 de la loi posant le 
principe d’une charte pour la qualité de la visite médicale.

Article 31 

I. - Après l’article L. 162-17-7 du code de la sécurité sociale, il est inséré un article L. 162-17-8 ainsi 
rédigé :

« Art. L. 162-17-8. - Une charte de qualité des pratiques professionnelles des personnes chargées 
de la promotion des spécialités pharmaceutiques par prospection ou démarchage est conclue 
entre le Comité économique des produits de santé et un ou plusieurs syndicats représentatifs des 
entreprises du médicament.

« Elle vise, notamment, à mieux encadrer les pratiques commerciales et promotionnelles qui 
pourraient nuire à la qualité des soins. »

II. - A défaut de conclusion de la charte prévue à l’article L. 162-17-8 du même code avant le  
31 décembre 2004, cette charte est établie par décret en Conseil d’Etat.

III. - L’article L. 162-17-4 du même code est ainsi modifié :

1° Après la première phrase du premier alinéa, il est inséré une phrase ainsi rédigée :

« Les entreprises signataires doivent s’engager à respecter la charte mentionnée à l’article L. 162-
17-8 et, selon une procédure établie par la Haute Autorité de Santé, à faire évaluer et certifier par 
des organismes accrédités la qualité et la conformité à cette charte de la visite médicale qu’elles 
organisent ou qu’elles commanditent. » ;
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2° Au quatrième alinéa (3°), les mots : « Les engagements de l’entreprise » sont remplacés par 
les mots : « Dans le respect de la charte mentionnée à l’article L. 162-17-8, les engagements de 
l’entreprise ».

IV. - Au premier alinéa de l’article L. 162-17 du même code, après les mots : « code de la santé 
publique », sont insérés les mots : « et les médicaments bénéficiant d’une autorisation d’importation 
parallèle mentionnée à l’article L. 5124-17-1 du même code ».

V. - A l’article L. 5123-2 du code de la santé publique, avant les mots : « sont limités », sont insérés 
les mots : « ou importés selon la procédure prévue à l’article L. 5124-17-1 ».

VI. - Après l’article L. 162-17-1 du code de la sécurité sociale, il est inséré un article L. 162-17-1-1 
ainsi rédigé :

« Art. L. 162-17-1-1. - Les spécialités pharmaceutiques inscrites sur l’une des listes prévues aux 
premier et deuxième alinéas de l’article L. 162-17 sont présentées sous des conditionnements 
appropriés au regard des indications thérapeutiques justifiant la prise en charge par l’assurance 
maladie, de la posologie et de la durée du traitement. 

La mise en œuvre de ces nouveaux dispositifs est confiée à l’une des 7 commissions de la HAS, 
la Commission qualité et diffusion de l’information médicale.

Le texte de la Charte VM du 22 décembre 2004 fait référence explicitement à la promotion du 
bon usage des médicaments, nécessaire dans un contexte d’allocation optimale des ressources 
(éviter des coûts inutiles). 

En instituant la certification de la visite médicale, le législateur a ainsi poursuivi un double 
objectif :

•	 un objectif de qualité pour améliorer le service rendu aux praticiens, 
•	 un objectif économique allant dans le sens de l’assurance maladie et de la préservation  
	 des deniers publics.

2-4-2 Le contenu de la Charte de la Visite Médicale

La Charte de la visite médicale vise donc à mieux encadrer les pratiques commerciales et 
promotionnelles qui pourraient nuire à la qualité des soins et, à promouvoir le bon usage du 
médicament. 

Cette Charte signée entre le CEPS et l’instance représentative de la branche, le LEEM, a eu 
originellement pour périmètre d’action la promotion en médecine de ville.

Elle sera successivement complétée par les avenants suivants :

•	 avenant n° 1 du 21 juillet 2005 élargissant à la maîtrise promotionnelle : « le CEPS  
	 pouvant décider ou à défaut par décision, une baisse temporaire ou définitive, du prix  
	 des spécialités y figurant dont l’importance est fonction notamment de l’écart entre  
	 l’évolution constatée et la décroissance fixée par le CEPS »,
•	 avenant n° 2 du 21 juillet 2008 élargissant le cadre de ses bonnes pratiques d’information  
	 au corps médical hospitalier.
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Charte de la Visite Médicale – (éléments introductifs selon version du 21 juillet 2008) 

La visite médicale a pour objet principal d’assurer la promotion des médicaments auprès du 
corps médical et de contribuer au développement des entreprises du médicament. Elle doit à 
cette occasion favoriser la qualité du traitement médical dans le souci d’éviter le mésusage du 
médicament, de ne pas occasionner de dépenses inutiles et de participer à l’information des 
médecins de ville et du corps médical hospitalier.

Conformément à la loi, la Charte de la visite médicale a pour but de renforcer le rôle de la visite 
médicale dans le bon usage  du médicament et la qualité de l’information.

Elément de la réforme de l’assurance maladie et de la modification des comportements, 
la Charte de la visite médicale doit contribuer, au même titre que les autres actions entreprises,  
au succès de cette réforme.

La charte VM définit : les missions du délégué (I), les conditions visant à la qualité de l’information 
délivrée (II), le cadre déontologique du délégué médical (III), les responsabilités en matière de 
contrôle de l’activité médical au sein de l’entreprise (IV) et les éléments contractuels en matière 
de suivi paritaire (V).

Ces engagements contractuels entre le CEPS et le LEEM imposent à toute entreprise qui conclut 
une convention avec le CEPS pour la prise en charge de ses spécialités par les organismes 
d’assurance maladie, de faire certifier son organisation en matière de visite médicale. 

L’Etat entend modifier ainsi radicalement le cadre de la visite médicale ; ainsi, la Charte prévoit de :

•	 « privilégier le contenu de la visite médicale par rapport à la fréquence des visites  
	 en veillant à ce que l’activité de la visite médicale, tous réseaux confondus, ne revête  
	 pas un caractère abusif,
•	 privilégier une démarche de juste soin dans le cadre d’une maîtrise médicalisée ».

Lors d’une réunion de l’association des cadres de l’industrie pharmaceutique le 17 novembre 
2005, Noël RENAUDIN, alors président du Comité Economique des Produits de Santé, exprimait 
les attentes des pouvoirs publics : 

•	 impulsion d’une culture du bon usage des médicaments, nécessaire dans un contexte  
	 d’allocation optimale des ressources (éviter des coûts inutiles),
•	 réduction de la pression exercée par la visite pour éviter les abus constatés.

2-4-3 Une étape technique : l’élaboration du référentiel de certification

La mission de la HAS fut d’ajouter à la charte un référentiel permettant un processus de 
certification.

Plusieurs acteurs ont participé à l’élaboration du référentiel. 

Une première maquette du projet de référentiel fut délivrée fin novembre 2005, un test de 
faisabilité est mené entre mi-janvier et fin février 2006. 

Le processus de certification démarre opérationnellement fin 2006 (avec publication au journal 
officiel).
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La procédure de certification repose sur une qualification technique d’entreprise avec un 
engagement de moyen et non une obligation de résultat. 

Le référentiel a pour but de permettre de vérifier le respect des engagements.

Le référentiel a pris la forme d’un document à trois niveaux :

•	 Le premier niveau rappelle des exigences de qualité prévues par la Charte, 
•	 Le deuxième niveau détaille les engagements et moyens à mettre en œuvre par  
	 l’industriel pour respecter les engagements, 
•	 Le troisième niveau prévoit les points de contrôle et indicateurs de mesure à mettre  
	 en œuvre. 

In fine, le référentiel paru en juillet 2006, qui devait comporter 6 exigences et 17 critères, ne 
présentait plus que 4 exigences avec 12 critères et des procédures de contrôle. 

En effet, il est très vite apparu lors du travail de fond, que, parmi les exigences conventionnelles 
de la Charte, plusieurs ont fait l’objet de dispositions législatives et réglementaires, sous le 
contrôle de l’Agence en charge de la police sanitaire (actuelle ANSM), le Pharmacien responsable 
des firmes exploitantes ayant la responsabilité de leur mise en œuvre (contrôle des supports 
promotionnels utilisés par la visite médicale, organisation de la Pharmacovigilance, …).

Le référentiel a donc été centré sur les exigences portant plus spécifiquement sur le métier 
du délégué médical, pour constituer un corps de bonnes pratiques, et sur l’organisation de sa 
formation et du suivi de son activité par l’entreprise.

TABLEAU RÉCAPITULATIF DES EXIGENCES ET CRITÈRES

EXIGENCE 1 - L’entreprise s’assure des connaissances et des compétences de ses délégués 
médicaux pour la diffusion d’une information de qualité

Critère 1.1 - L’entreprise réalise des séances de formation continue des délégués médicaux 
conformément à la charte 

Critère 1.2 - L’entreprise évalue la qualité de l’information délivrée par les délégués médicaux en 
s’appuyant sur des séances de mise en situation 

EXIGENCE 2 – L’entreprise s’assure que les délégués médicaux disposent des informations 
nécessaires à la réalisation de leurs missions

Critère 2.1 – Le pharmacien responsable s’assure que les délégués médicaux disposent des 
documents nécessaires à la réalisation de leurs missions et les utilisent 

Critère 2.2 – Le délégué médical entretient des relations professionnelles avec le médecin dans 
le respect du cadre légal définit par l’article L. 4113-6 du CSP 

Critère 2.3 – L’entreprise met en place une procédure de remise des échantillons conformément 
à la charte 

Critère 2.4 – Le délégué médical peut assurer le suivi des études cliniques à l’exclusion des 
recherches biomédicales couvertes par les articles 88 à 97 de la loi de santé publique du 09 août 
2004 et à l’exclusion du recrutement des médecins



Livre blanc de la VM – AQIM Copyright 2013 – Reproduction interdite 31

EXIGENCE 3 - L’entreprise met à la disposition des délégués médicaux et de leur encadrement les 
moyens nécessaires au respect des règles de déontologie

Critère 3.1 - L’entreprise s’assure de la mise à disposition des règles de déontologie aux délégués 
médicaux et à leur encadrement et de leur application 

Critère 3.2 - L’entreprise garantit la qualité du recueil et de l’utilisation des données relatives aux 
médecins visités 

EXIGENCE 4 - L’entreprise met en œuvre les moyens nécessaires pour s’assurer de la qualité de 
ses pratiques de visite médicale

Critère 4.1 - L’entreprise s’engage à respecter les principes énoncés dans la charte de la visite 
médicale 

Critère 4.2 - L’entreprise mesure l’activité de sa visite médicale 

Critère 4.3 - L’entreprise assure le suivi de la qualité de l’information dispensée auprès des 
médecins et de la qualité des pratiques de visite médicale 

Critère 4.4 – L’entreprise met en place une démarche d’amélioration continue de la qualité de 
l’information délivrée et des pratiques de visite médicale 

2-4-4 La démarche de certification : vers une amélioration continue de la qualité

La certification de la visite médicale concerne toutes les entreprises pharmaceutiques 
exploitantes, signataires d’une convention avec le CEPS et toutes les entreprises prestataires de 
visite médicale. Les entreprises sont certifiées par des organismes certificateurs accrédités à cet 
effet par le Comité Français d’Accréditation (COFRAC). « Le référentiel, note la HAS s’applique à 
toute activité de promotion par prospection et démarchage, auprès de tout professionnel de 
santé habilité à prescrire ou à dispenser des spécialités pharmaceutiques remboursables, mais 
également auprès du corps infirmier, qu’elle soit réalisée dans le cabinet, dans l’établissement 
de santé ou à distance (couplage Internet et téléphone) ». 

Cette certification de qualification technique d’entreprise est prononcée pour trois ans, après un 
audit initial complété par deux audits annuels de suivi. A l’issue de cette période, le maintien de 
la certification est conditionné à la mise en œuvre d’un nouveau cycle de certification.

On entre, en effet, avec la certification de la visite médicale, dans une démarche de qualité 
inédite jusqu’alors au niveau de l’industrie pharmaceutique, qui va au-delà du respect de 
contraintes particulières traduites dans les 12 critères. 

Cette démarche qualité oblige à une définition d’une politique de qualité, reposant sur des 
objectifs Qualité mesurables et des principes méthodologiques visant à les faire évoluer dans le 
cadre d’une démarche d’amélioration continue de la qualité.

La politique de qualité en matière de visite médicale doit être ainsi formalisée, notamment par 
un engagement écrit du chef d’entreprise et du pharmacien responsable, communiqué à chaque 
collaborateur impliqué dans la promotion des spécialités pharmaceutiques.

Pour les délégués médicaux, la culture de la qualité intégrée aux valeurs de l’entreprise, grâce 
à l’application du référentiel, est déterminante dans l’exercice de leur profession puisque 
l’obtention de la certification devient un enjeu prioritaire pour les firmes.
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En effet, les directions générales des firmes pharmaceutiques ont mesuré dorénavant tout 
l’intérêt de la mise en œuvre de la démarche qualité qui présente beaucoup d’avantages. Elle 
aide à améliorer la performance de l’entreprise dans un système cohérent, tracé et transparent 
tels que :

•	 implication opérationnelle de tous les collaborateurs ;
•	 réduction des non conformités qui, comme chacun sait, représente un coût non 		
	 négligeable pour l’entreprise ;
•	 amélioration de l’image du laboratoire auprès du corps médical ;
•	 réponse aux exigences réglementaires (système documentaire tracé, suivi de 		
	 pharmacovigilance, formation des délégués médicaux, etc...) ;
•	 amélioration de la satisfaction des professionnels de santé.

2-4-5 Le vécu dans l’entreprise

L’application des obligations nées de la charte a été confiée au Pharmacien Responsable de 
chaque entreprise qui doit veiller à la qualité de la formation, et de l’information délivrées par 
les délégués. Il doit également élaborer et faire appliquer les procédures relatives à la visite 
médicale.

Cette implication affichée du Pharmacien Responsable de l’entreprise dans l’organisation des 
processus qualité de la visite médicale fut en soi une « révolution de palais ». Jusqu’alors, la visite 
médicale était exclue de son périmètre de surveillance et d’organisation, tel que posé à l’article 
R.5124-36 du Code de la Santé publique. Cette « révolution de palais » ne fut pas neutre. 

Elle a malheureusement créé indubitablement, au démarrage du processus, une certaine 
crispation au sein de nombreuses entreprises. Elle a surtout engendré, au départ, une confusion 
dans le type de démarche qualité applicable. 

En effet, en matière d’organisation pharmaceutique, le cadre applicable, vérifié par l’inspection 
de l’agence en charge de la police sanitaire (ANSM), est un mélange d’obligations de résultats 
posées par le code de la santé publique, en vue d’assurer la sécurité sanitaire, et d’obligations 
de moyens laissés à la discrétion du Pharmacien Responsable dans un cadre très précis pour 
atteindre des objectifs impératifs décrits dans les bonnes pratiques réglementairement 
applicables (Bonnes pratiques de Fabrication, Bonnes pratiques de Distribution, Bonnes 
pratiques de Pharmacovigilance). 

Du fait même de l’impossibilité pour le Pharmacien responsable, jusqu’alors, d’intégrer tous les 
processus de l’entreprise dans son champ d’organisation et de surveillance, il lui a été difficile 
de proposer une démarche qualité globale, s’inspirant des normes ISO 9001, s’appuyant sur la 
définition d’une politique qualité et s’inscrivant dans une démarche d’amélioration continue.

Dans la phase de « résistance aux changements », les acteurs de l’information médicale au 
sein des entreprises, non familiarisés avec les démarches qualité, n’ont pas vu immédiatement 
l’apport de cette démarche pour piloter leur activité, et ne l’appréhendaient que comme un 
mode de censure. 

Il faut dire que ce défaut d’approche a également été partagé par les pouvoirs publics.

Par ailleurs, l’inclusion dans la Charte de certaines obligations de résultats déjà inscrites dans 
le code de la santé publique est pour partie responsable de ces ambiguïtés et du manque de 
lisibilité. 
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L’énergie des débats a été en partie consommée par des éléments qui ont ensuite été dégagés 
dans une partie de prérequis réglementaires, déjà vérifiés par l’inspection pharmaceutique, 
tandis que certains aspects ont été négligés, qui auraient pu améliorer substantiellement 
l’efficacité du référentiel, comme par exemple la définition d’un référentiel des connaissances 
partagées.

Ce défaut de jeunesse et de culture qualité de la part des négociateurs, n’a pas été sans 
conséquence lorsque la HAS entreprit une enquête de satisfaction en 2009. 

Cependant, in fine, à ce jour, l’introduction d’une démarche de type ISO 9001 a eu indéniablement 
des conséquences très positives, et ce en quelques années, en décloisonnant les fonctions au 
sein des entreprises pharmaceutiques, comme a pu le montrer une enquête entreprise en 2010 
par l’Association Française des Affaires Réglementaires (AFAR) avec le support de l’AQIM.

2-4-6 Enquêtes sur la qualité de la Visite Médicale

En 2009, la HAS a mené deux enquêtes : l’une en mai 2009 avec le Conseil National de l’Ordre des 
Pharmaciens dans les entreprises du médicament ; la seconde en octobre 2009 avec l’institut 
Ipsos santé, sur la façon dont les médecins percevaient la qualité de la visite médicale. 

De ses enquêtes, la HAS fait ressortir que : 

•	 « quasiment toutes les entreprises ont déclaré avoir supprimé la remise d’échantillons, 	
	 de cadeaux, ainsi que la mise en place d’études cliniques par les délégués médicaux. 		
	 Une proportion importante d’entre elles a modifié ou créé certains modules de formation  
	 des délégués médicaux »,
•	 la certification au sein des entreprises a été mise en œuvre de deux manières, note  
	 la HAS dans son rapport final : la première, en prenant au sérieux ce qu’elle propose,  
	 saisissant une occasion pour réfléchir à l’organisation interne et la faire progresser ;  
	 l’autre qui cherche à répondre à l’obligation légale à moindre coût, avec un temps consacré  
	 réduit au strict nécessaire. Si les membres des directions formation, affaires  
	 réglementaires et qualité contribuent activement à la mise en œuvre du référentiel,  
	 l’adhésion et la mobilisation des autres secteurs de l’entreprise ne sont pas aisées,
•	 les écarts relevés par les auditeurs par rapport au référentiel ont porté par exemple sur  
	 « les dispositions d’organisation », support de la démarche qualité,
•	 « la visite médicale occupe une place importante dans l’information des médecins, bien  
	 que 25 % d’entre eux ne reçoivent pas les délégués médicaux »,
•	 « entre mai 2007 et janvier 2009, les médecins ont reçu via la visite médicale  
	 beaucoup moins de cadeaux, de propositions de participation à des enquêtes et de  
	 remises d’échantillons, ceci constituant l’acquis principal de la certification. Il n’a pas été  
	 possible de mettre en évidence une amélioration concernant la qualité de la visite  
	 médicale ou la remise des documents officiels sur le médicament ».

2-4-7 Des engagements contrastés

« Les enquêtes témoignent notamment d’un engagement contrasté des différentes directions 
au sein des entreprises, avec d’un côté les services qualité, formation et affaires réglementaires, 
très impliqués, et de l’autre des secteurs comme celui de la vente, qui le sont beaucoup moins », 
rapporte Hervé NABARETTE, responsable du service qualité de l’information médicale à la HAS.  
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Sur la base de ce premier bilan, la HAS a retenu quatre orientations : 

•	  faire évoluer la procédure de certification, en visant notamment une appréhension plus 	
	  forte du contenu de l’information médicale,
•	  se pencher sur l’évolution des métiers de la promotion au regard des enjeux qualité de  
	  la charte et de la certification, 
•	  communiquer avec les médecins sur la certification, la visite médicale et les autres 		
 	 moyens de promotion, 
•	  étudier comment favoriser la responsabilisation et la définition de politique en matière  
	  de conflits d’intérêts chez les professionnels et au sein des établissements de santé.

2-4-8 Vers des exigences qualitatives

Dans son analyse, la HAS souligne que la Charte de la visite médicale en vigueur dans la décennie 
écoulée « ne permet pas d’aborder certains sujets importants de la promotion » :  
« Le travail mené à l’occasion de la procédure est l’occasion de constater certaines faiblesses de 
la charte, qui n’aborde pas, par exemple, le sujet du « ciblage » des médecins par les entreprises, 
ou les modes d’intéressement des délégués (qui privilégient la promotion au détriment de 
l’information) », note la Haute Autorité.
 « Par ailleurs, la charte n’a pas les moyens de faire le lien entre les exigences qualitatives, 
et les aspects quantitatifs de la visite (nombre de contacts sur une spécialité par exemple).  
La certification ne peut aller au-delà des sujets abordés dans la charte de la visite médicale.»

Enfin, la HAS met particulièrement l’accent sur la question de la qualité de l’information médicale, 
un thème autour duquel l’AQIM développe depuis des années ses analyses et ses activités de 
conseil : « des éléments qui touchent à la qualité de l’information médicale ne sont pas évalués 
dans leur contenu à travers la certification :

•	 la teneur des documents de formation (déficience du prérequis, voir plus haut), 
•	 le support du discours de délégué médical (argumentaire produit, …), 
•	 le caractère adapté de la grille d’évaluation de la mise en situation des délégués médicaux » 

 
La HAS, précise ainsi en 2009 dans son rapport : « Une plus grande focalisation sur des sujets liés 
à la qualité de l’information médicale s’accompagnerait probablement de moindres différences 
de pratiques dans la vérification, car ces différences peuvent venir de l’accent plus ou moins 
mis sur la qualité de l’information médicale. Elle donnerait aussi plus de sens aux « dispositions 
d’organisation » demandées dans le référentiel, avec par exemple un privilège accordé 
aux indicateurs qui sont directement liés à la qualité de l’information médicale. Toutefois, 
l’information diffusée sur le terrain reste par nature difficile à appréhender. 

La HAS a considéré que le bilan réalisé en 2009 n’avait pas permis de démontrer une amélioration 
de la qualité de l’information délivrée par la visite médicale. 
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Point de vue de l’AQIM  
En 2009, le processus de certification des réseaux de visite médicale au sein des entreprises était un 
processus encore jeune (à peine 3 ans de réelle existence puisque les premiers audits de renouvel-
lement sont intervenus seulement dans le courant de 2010). 
Les conclusions de l’étude conduite par la HAS en 2009, sur la base essentiellement d’auditions de 
personnes, n’étaient-elles donc pas prématurées ?
La négociation de la nouvelle charte ne manquera pas de renforcer certaines exigences pour  conti-
nuer à améliorer  la qualité de la visite médicale.

2-4-9 Etude sur le vécu de la certification dans les entreprises

Pour objectiver les modifications intervenues, une étude a été diligentée et menée par 
l’Association Française des Affaires Réglementaires, avec l’aide technique de l’AQIM, entre 
février et mars 2011. 

Cette étude a vu la participation de collaborateurs travaillant au sein de 43 firmes (sur 89 firmes 
sollicitées).  Les 92 répondants anonymes de cette enquête menée sur internet se sont répartis ainsi :

•	 30 Pharmaciens Responsables et 28 pharmaciens adjoints (chefs de projet certification/	
	 équipes réglementaires de surveillance),
•	 18 responsables de réseaux de visite médicale,
•	 16 responsables de formation. 

 
Les observations montrèrent les zones d’amélioration, essentiellement dans :

•	 la formation des délégués médicaux, qui a bénéficié de la réorganisation structurelle liée  
	 à l’application de la certification sous l’autorité du Pharmacie Responsable,
•	 la traçabilité des documents présentés et remis,
•	 la mise en situation des délégués médicaux (processus qui permet de vérifier la conformité  
	 du discours oral avec les éléments du résumé des caractéristiques des médicaments et  
	 de l’avis de transparence).

 
 
Partie 1 : Formation des délégués médicaux : Produits, Bon Usage et Bonnes Pratiques

Q36. Depuis la certification, réalisiez-vous l’évaluation des DM à l’issue des formations ?

Etude AFAR_AQIM – La certification dans les entreprises 02 et 03 2011

99%

1%

Oui Non NSP

76%

17%
7%

99%

1%

Oui Non NSP

76%

17%
7%

99%

1%

Oui Non NSP

76%

17%
7%



Livre blanc de la VM – AQIM Copyright 2013 – Reproduction interdite36

Les mises en situation des délégués médicaux ont permis d’améliorer substantiellement 
la maîtrise des résumés des caractéristiques (RCP) du produit par les délégués médicaux. 
Plus des 3/4 des personnes interrogées ont estimé que ces mises en situation ont permis un 
décloisonnement, au sein des firmes, entre les équipes scientifiques et les équipes chargées 
de l’information/promotion, ce qui est d’une importance non négligeable. D’autant qu’elles 
mobilisent la plupart des collaborateurs scientifiques de l’entreprise (médecins, pharmaciens, 
tout spécialement) en tant que responsables scientifiques et médicaux chargés d’évaluer les 
délégués médicaux. 

Les mises en situation, vécues au début du processus de certification, uniquement comme une 
contrainte très formelle, ont dorénavant été considérées comme ayant permis un renforcement 
significatif :

•	 de la qualité de la communication, 
•	 de la sensibilisation à l’identification et à la remontée des effets indésirables,
•	 de la maîtrise de l’avis de transparence,
•	 de la maîtrise des documents de visite et tout spécialement du RCP.

Pour autant, elles ne sont pas considérées comme représentatives de la « vraie vie » sur 
le terrain. 

Partie 2 : Mises en situation

Q49. Les mises en situation ont-elles constitué une opportunité d’évolution utile ? 

Etude AFAR_AQIM – La certification dans les entreprises 02 et 03 2011

Cette enquête auprès des collaborateurs internes à l’entreprise n’a pas été en mesure 
d’objectiver la progression de la qualité de l’information délivrée. D’autres instruments, comme 
l’Observatoire de la qualité de l’information médicale (OBSAqim®, mis en place par l’AQIM en 
2007), permettent de répondre à cette question (Cf. chapitre 4 du Livre Blanc).
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Point de vue de l’AQIM  

2-4-10 Conclusion

Les résultats de cette enquête AFAR/AQIM ont conforté l’idée que le processus de certification 
des réseaux de visite médicale a été facteur de progrès. Malgré une difficile objectivation 
sur le terrain, 18 mois à 2 ans après le démarrage de ce processus, les améliorations se sont 
poursuivies. Il était donc important de ne pas arrêter prématurément le processus choisi par 
l’HAS mais, au contraire, lui laisser le temps de modifier les modes de gestion et par conséquence 
les mentalités, dans le cadre du développement d’une culture qualité. 

Même si certains aspects de la certification ont été insuffisamment travaillés, les fondations sont 
désormais solides, les organisations qualité en place.  Il faut dorénavant bâtir l’édifice étage par 
étage, et sans a priori. 

Et c’est l’objet de ce Livre Blanc, que d’apporter une pierre à l’édifice en proposant des 
améliorations possibles.
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3 - LE CONTEXTE
3-1 Délégué médical : sous l’œil des médias et le regard de la société civile
La sociologie des risques nous enseigne – aujourd’hui – que certaines industries ou activités 
sensibles ont une responsabilité sociale telle que leur réussite exclusivement scientifique, 
technique et/ou économique, n’en assure plus la LEGITIMITE. Ces entreprises doivent donc 
montrer la convergence entre l’intérêt général, collectif et le leur.

Leur communication est essentielle à la création, la défense et la protection du capital précieux 
- l’image - socle de la réputation qui fonde la confiance et favorise l’acceptabilité comme la 
reconnaissance sociales des acteurs, indispensables au développement harmonieux des 
entreprises. Or l’image « possible » est toujours composite et inhérente aux représentations, 
prérequis socio-culturels ainsi qu’aux perceptions et interprétations d’informations souvent 
parcellaires. En les reliant, ou en nous les faisant relier (media traditionnels et Net), on peut 
arriver à donner une cohérence explicative à des évènements dont les conséquences, jugées 
inacceptables, induisent des crises de confiance. Ainsi dans l’univers de la santé, monde 
régi « officiellement » par des règles exclusivement éthiques et déontologiques, l’industrie 
pharmaceutique apparaît comme le seul acteur à visée ouvertement commerciale la désignant 
comme le fruit de la spéculation et non la juste rémunération de services.

Dès lors, le délégué médical incarne l’image mercantile et de marchandisation de la médecine 
en rupture avec la « représentation mentale » de notre système de santé : « droit » à la santé, 
et accessibilité de tous aux soins, exigence de sécurité totale, sacerdoce des soignants, contrôle 
indépendant des Autorités et des experts, rejet des contraintes économiques et budgétaires 
« coûts Vs prix de la vie »… ET solidarité. L’exposition médiatique de pratiques déviantes, 
le plus souvent à la lumière de caméras cachées, conforte l’image de délégués médicaux 
instrumentalisés par des firmes peu scrupuleuses. Ils sont alors perçus comme des vendeurs 
dont l’unique recherche de profits dicte et conditionne le comportement au détriment de la 
transparence et de la loyauté indispensables à l’information du médicament pour une meilleure 
sécurité des patients. 

Enfin, des « guides officiels » de mises en garde alarmistes et d’appel à la résistance au marketing, 
viennent cristalliser sur le délégué médical, tous les stéréotypes négatifs.

Tout ceci nourrit les logiques d’affrontement entre les différents acteurs condamnant les uns à 
l’opprobre social et érigeant les autres en gardiens de la conscience et de la morale collectives… 
sans pour autant restaurer la confiance sociétale. Cette systémique de crise, par la désignation 
hâtive de coupables, précipite à la prise de mesures d’urgence, parfois disproportionnées voire 
inefficaces et rend impossible un management de risques apaisé, indispensable à la maîtrise de 
la bonne utilisation des médicaments et des thérapeutiques nouvelles et innovantes.

En investissant dans l’intelligence, la formation rigoureuse et l’éthique, il est possible de rendre 
un statut responsable au délégué reconnu par tous. Celui-ci est par définition, le meilleur 
gestionnaire de risques puisqu’il est celui qui connaît le mieux le médicament qu’il présente et 
doit pouvoir le faire connaître à ceux qui sont en droit de tout savoir pour le prescrire.

En conclusion, le droit imprescriptible à l’information s’est peu à peu transformé -avec 
le développement du net- en une instantanéité de la réaction, une émotion parfois sans 
connaissance et une tyrannie de l’image et de la réputation promptes à la condamnation, 
sans instruction! La démarche d’analyse multidimensionnelle de la visite médicale, par l’AQIM, 
permet de révéler la complexité de situations dont la vision réductionniste occulte de véritables 
enjeux dont pourtant la société civile et les associations de patients se sont déjà emparés.  
Si parfois 5% d’interventions font 100% de son image, il est temps de s’interroger sur l’urgence à 
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maîtriser sa communication et ses impacts sur ce capital confiance, par une remise en question 
profonde de ses propres a priori et le silence jamais stratégique, mais toujours coupable.

3-2 Délégué médical : un métier en pleine mutation
Début 2012, ils étaient encore 17 295 à exercer le métier de délégué médical pour le compte 
des industriels du médicament. Leur nombre devrait cependant chuter rapidement, dans une 
fourchette comprise entre 14  900 et 11 300 selon les hypothèses retenues par différentes 
sociétés d’études. Les DM demeurent les vecteurs les plus efficaces dans la promotion du 
médicament en direction des différents « clients » des industriels du médicament, médecins, 
hôpitaux et pharmaciens. Ils pourraient également avoir à jouer de nouveaux rôles à l’avenir.

De 21 900 en 2007, les effectifs globaux de la visite médicale – qui incluent les salariés de 
l’industrie pharmaceutique opérant en ville (médecins et pharmaciens) et à l’hôpital, ainsi que 
ceux des sociétés de prestations – ont vu leur nombre chuter à 17 764 en 2011 (sur un total 
de 103 000 salariés employés par les laboratoires), selon une récente étude LesEchosETUDES16  
(ex. Eurostaf) qui s’interroge sur une «  disparition  » possible de la profession de délégué 
médical. Selon les scénarii présentés par la société d’études, le nombre des DM pourrait chuter  
« au mieux » à 14 500 en 2017, soit une baisse de 5 % en moyenne par an et une division par deux 
des effectifs employés en 2004, et au pire à 12 500 salariés, selon un scénario plus catastrophique 
qualifié de « rupture ». La Charte de la visite médicale a bien marqué un premier tournant dans 
l’évolution d’une profession souvent décriée pour son pouvoir d’influence sur les prescriptions 
des médecins. Mais c’est davantage les transformations profondes du modèle économique de 
la branche pharmaceutique – la fin du modèle « blockbuster » - et le redéploiement de cette 
dernière vers d’autres marchés - notamment les BRIC17 - qui ont été à l’origine du recul significatif 
du nombre de délégués. Les perspectives tracées par d’autres analystes, en particulier d’une 
désindustrialisation de la branche qui pourrait s’emballer entre 2015 et 2020, avancent une 
baisse des effectifs de 14 900 dès 2015, suivi d’une chute brutale à 11 300 salariés en 2020. 
Ce mouvement n’est cependant pas propre aux seules activités commerciales des industriels 
du médicament. Il touche l’ensemble des effectifs de cette dernière, qui, de 106 600 salariés 
dans le médicament à usage humain en 2009, a vu le nombre total de ses salariés descendre à 
100 700 en 2012. Il s’agit donc bien ici, comme le confirme l’étude précitée d’un « préoccupant 
retournement de tendance dans un contexte de mutation des métiers. » Aussi, si le dynamisme 
du recrutement se maintient dans le secteur, avec 7 700 personnes embauchées en 2011 - dont 
22 % dans le secteur commercial - la courbe de l’emploi total est cependant appelée à s’affaisser. 
Elle plongera de plus en plus sous l’effet combiné des pressions exercées par les financeurs sur 
les coûts et les prix des médicaments, le renforcement de la réglementation et du contrôle 
exercé par les autorités sanitaires sur les produits de santé, l’explosion des génériques vendus en 
pharmacie et promus par ces dernières ou encore la forte concurrence exercée par les marchés 
émergents. La promotion du médicament, assurée par les réseaux de DM formés et certifiés 
par les industriels n’échappe pas à ces mutations, pour lesquelles le maître mot est la recherche 
de l’optimisation des coûts. La récente entrée de la branche dans une récession sans précédent 
pourrait même accélérer les tendances latentes observées.

16  “L’avenir de  la visite médicale : vers une disparition de la profession”, Les Echos ETUDES - Collection Dynamique des marchés, 2012.
17  Brésil – Russie – Inde - Chine
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Perspectives Eurostaf d’évolution du nombre de VM à l’horizon 2017 (incluant les APM)

 

 

3-2-1 Des transformations profondes 

Ainsi, au fil de la décennie écoulée, les laboratoires pharmaceutiques ont été conduits à 
«  désarmer  » leurs réseaux commerciaux, le nombre de leurs délégués médicaux baissant 
d’environ 5 % par an pour s’établir à quelque 17  000. Sur ce total - qui inclut les délégués 
employés par les prestataires (environ 2 200 salariés en 2012) et les attachés à la promotion du 
médicament (APM, + de  1 500) -, les salariés des industriels, précise Les EchosETUDES, ne sont 
plus que 14 000 dont une majorité demeure employée sur la ville (environ 9 000), d’autres sur 
l’hôpital (environ 3 000), le solde ayant des activités mixtes ville-hôpital. Les écoles de formation 
à la visite médicale ayant quasiment disparu du paysage, faute de recrutement, seulement une 
centaine de nouveaux DM sont formés bon an mal an.

Le contexte précité ne serait pas complet, si nous n’évoquions pas l’évolution du portefeuille 
de produits des laboratoires pharmaceutiques, qui, depuis de nombreuses années, voient 
un nombre réduit de nouvelles spécialités sortir de leur recherche et parmi ces dernières 
essentiellement des médicaments à forte valeur ajoutée destinées à l’hôpital et aux médecins 
spécialisés. Cette évolution structurelle du portefeuille produits des industriels, évoquée à 
travers la « fin du modèle blockbuster » et vers des « marchés de niche », a eu pour conséquence 
de réduire comme peau de chagrin la palette des spécialités pour lesquelles il était nécessaire 
de rencontrer et d’informer régulièrement les médecins généralistes. Cette tendance lourde 
explique les nombreux « plans de sauvegarde de l’emploi » (PSE) réalisés dans la branche ces 
dernières années, plans qui ont prioritairement affecté les effectifs de la visite médicale.

«  Dans ce contexte de pressions croissantes sur la VM, associé à la diversification des cibles 
stratégiques et à la régionalisation du système de santé, les laboratoires, sous l’impulsion des 
« big pharma », ont repensé l’organisation de leur forces de terrain », note Les EchosETUDES. 
De nouveaux types de réseaux et fonctions ont ainsi été créés – autour de responsables 
régionaux institutionnels (RRI), responsables régionaux affaires publiques (RRAP) ou encore des 

Perspectives Eurostaf d’évolution du nombre de VM à l’horizon 2017 (incluant les APM)
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responsables régionaux market access (RRMA) -, d’autres ont été étoffés (avec des responsables 
scientifiques régionaux (RSR) ou Médical Scientific Liaison (MSL) ou responsable médical régional 
(RMR), d‘autres encore développés (réseaux d’APM18) pour répondre à de nouvelles stratégies 
commerciales en particulier, en direction des officines. Les missions de ces réseaux d’un type 
nouveau « ne concernent pas la « promotion pure », mais visent à faire reconnaître le laboratoire 
comme un acteur de santé publique et un partenaire incontournable en région », précise Les 
EchosETUDES. Car avec la création des Agences régionales de santé (ARS), instaurées par la loi 
Hôpitaux, Patients, Santé, Territoires (HPST) de juillet 2009, les industriels du médicaments ont 
estimé nécessaire de se préparer à une gestion plus « régionale » des spécialités pharmaceutiques 
en développant des partenariats avec des acteurs institutionnels locaux (ARS, CPAM, OMEDIT19, 
URPS20), directions d’établissements hospitaliers, réseaux de soins, associations de patients, 
pharmaciens hospitaliers et leaders d’opinion locaux…). Toujours dans cette dernière optique, 
ils ont souvent procédé à des réorganisations internes de leurs services marketing [fusion des 
key account managers (KAM) et des RRI/RRAP] et se sont préparés aux évolutions législatives 
annoncées (en particulier par la loi dite Bertrand d’une visite médicale collective à l’hôpital, pour 
l’heure, non suivie d’effets).

3-2-2 Un métier à repenser

 « Il est difficile d’envisager un scénario optimiste pour les années à venir dans les métiers de la 
commercialisation et de la diffusion de l’information », indique le rapport de la société d’études 
A. D. Little21 pour qui, selon un scénario contraint, quelque 3880 postes de délégués médicaux 
vont disparaître d’ici 2015, tant dans les rangs des laboratoires fabricants que dans ceux des 
prestataires de service en visite médicale. A cette diminution des effectifs de DM devrait 
également s’ajouter une baisse des postes de directeurs régionaux, estimée à 430 postes. 
Une 2ème hypothèse avancée par la société d’étude, dite « volontariste », fait état d’une baisse 
minimale du nombre de DM de l’ordre de 1200 postes, ajoutée à une diminution de 130 DR. 
Seule certitude dans ce contexte pour le moins incertain, « les créations de postes pour toucher 
les nouveaux interlocuteurs, que sont par exemple les pharmaciens ou les agences régionales de 
santé, ne compenseront pas, loin s’en faut, les réductions globales d’effectifs dans les métiers de 
la promotion/commercialisation. » Aussi, à défaut d’une employabilité optimale de ses effectifs 
de DM, l’industrie du médicament devrait, à défaut de procéder à des vagues importantes 
de licenciements, revoir les profils de compétences de ses collaborateurs. «  L’évolution des 
attentes des professionnels de santé et des autorités de santé et le développement des produits 
biologiques et innovants (génétique, biologie cellulaire, imagerie moléculaire…) conduisent, 
note A D Little, à renforcer les compétences scientifiques des personnels en contact avec les 
prescripteurs (directeurs régionaux, délégués médicaux, négociateurs hospitaliers…) pour une 
approche thérapeutique globale du patient  ». Le délégué médical devra ainsi être doté de 
meilleures connaissances scientifiques sur son produit, ses indications, contre-indications, ses 
effets secondaires, les conditions de son bon usage thérapeutique, mais également, poursuit la 
société d’étude, sur le système de santé, l’environnement de soin et les différentes approches 
thérapeutiques complémentaires associées dans un parcours de soin. 

18 Attachés à la Promotion Médicale
19  Observatoire des Médicaments des Dispositifs Médicaux et de l’Innovation Thérapeutique
20 Unions Régionales des Professionnels de Santé
21  « Etude prospective sur les facteurs d’évolution de l’industrie du médicament et leur impact à 10 ans sur l’emploi », Arthur D Little et BPI        
     Group, janvier 2013
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3-2-3 L’impératif de la qualité 

Autrement dit, les référentiels métiers du délégué médical devront évoluer pour lui faire jouer un 
rôle plus grand dans le champ de la santé publique et le marketing produit, encore largement en 
vigueur dans les rangs des industriels, devra plus largement évoluer vers un marketing « client ». 
«  La contribution à la maîtrise des dépenses de santé sera renforcée pour tous les métiers, 
en promouvant le bon usage du médicament en termes de coût/efficacité par rapport à une 
typologie de patients donnée et en fournissant toutes les informations utiles aux professionnels 
de santé en matière de coût de traitement et de remboursement, ajoute l’analyse précitée. 
Ceci nécessite le renforcement des connaissances réglementaires, en médico-économie, 
pharmacovigilance, épidémiologie et la capacité à analyser les besoins de prescripteurs 
diversifiés et à les conseiller avec une approche globale de leurs problématiques : médecins ou 
pharmaciens hospitaliers, spécialistes, généralistes, pharmaciens d’officine. Avec les évolutions 
en cours vers une médecine personnalisée et l’émergence des thérapies ciblées, les délégués 
médicaux devront de plus en plus, comme le souligne Les EchosETUDES,  « être capables de 
délivrer une information de qualité non seulement sur des produits de haute technologie, mais 
également sur la ou les pathologies concernées, les études cliniques publiées, afin d’échanger 
aisément avec des experts d’un domaine thérapeutique spécifique, parfois leaders d’opinion. » 
La spécialisation des réseaux, à l’hôpital, mais également en ville, permettra de répondre au 
phénomène de saturation exprimé par les praticiens à l’encontre de la visite médicale dans sa 
configuration métier actuelle. Ainsi, note encore l’étude précitée «  la qualité de l’information 
apportée par un délégué médical expert d’un univers thérapeutique peut l’aider à franchir la 
porte des cabinets médicaux. »

Les facteurs d’évolution de la VM

Source : Eurostaf
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Le délégué médical d’hier n’aura bientôt plus grand-chose de commun avec celui que les 
médecins ont connu hier et dont la mission principale était de pousser des parts de voix par 
tous les moyens pour permettre à son entreprise de gagner des parts de marché. Le monde 
médical a, de son côté, profondément changé et sera amené à le faire encore davantage sous la 
pression d’une démographie médicale en baisse constante. Aussi le délégué médical devra-t-il 
délivrer une information médicale de qualité et aller au-delà du strict cadre de la présentation 
de ses produits, comme le demandent de plus en plus les praticiens qu’il informe ? Il devra, 
suggère le rapport A. D Little, instaurer « une relation d’accompagnement thérapeutique et une 
information médicale renforcée sur le bon usage du médicament, et développer une relation  
« client » en proposant une articulation entre les produits et services, en fonction des médecins 
à visiter ». Au total, la baisse observée des effectifs ira de pair avec une évolution des métiers 
vers le conseil et le service, vers des spécialisations plus marquées par aires thérapeutiques ou 
encore par type de cibles visées par les laboratoires (hôpitaux, pharmacies, ARS). A ce titre, la 
bonne application de la loi HPST au travers d’une stratégie de décloisonnement ville/hôpital 
peut donner à la VM une nouvelle opportunité pour un nouveau service, celui d’améliorer la 
qualité de ces échanges entre médecins et les autres acteurs de santé sur le terrain.

3-2-4 Vers une VM virtuelle ?

Le renforcement de l’encadrement de la visite médicale, la fin des blockbusters à large 
prescription, le resserrement des portefeuilles de médicaments à promouvoir autour de produits 
de spécialités, la politique de maîtrise des dépenses de santé, la baisse de la démographie 
médicale, la diversification des cibles sont autant de facteurs qui ont influencé et influencent 
encore l’évolution du métier et des effectifs de la VM dans l’Hexagone. La crise de confiance 
du grand public envers le médicament qui s’est manifestée à la suite de l’affaire Médiator®  
a également entretenu une certaine défiance envers les pratiques commerciales des industriels 
du médicament, accusés de tous les maux. Pour autant, un nombre croissant de laboratoires 
pharmaceutiques a estimé qu’ils ont un rôle certain à jouer sur le plan de la prévention et de 
l’accompagnement des malades. Ils se sont, à cet effet, lancés dans la création de sites internet 
destinés aux patients, ont encouragé la création de communautés et lancé des applications 
mobiles sur des pathologies. Dans ce dernier registre, le délégué est devenu, comme le 
souligne une récente étude des EchosETUDES22, « un maillon essentiel du déploiement d’actions 
multicanal sur son secteur, en créant des opportunités supplémentaires de proposer de nouveaux 
services aux professionnels de santé ». Ainsi, dans les stratégies déployées par les sociétés de la 
branche, la visite médicale à distance s’est également imposée comme un canal supplémentaire 
répondant à certaines attentes des médecins, en particulier des jeunes générations. «  Grâce 
au digital, les laboratoires déploient actuellement toute une série de leviers de type « Pull » :  
création ou sponsoring de sites éditoriaux, lancement d’applications mobiles ou tablettes, 
outils d’aides au diagnostic, self-detailing, remote-detailing, web conférences, Medical Liaison 
Support, note l’étude précitée. Cet ensemble d’outils constitue une plate-forme panoramique 
« 360° » qui offre autant de leviers sur lesquels le délégué peut et doit désormais s’appuyer dans 
sa stratégie de relation avec les professionnels de santé ».

22 « Le délégué médical connecté », Les EchosETUDES mai 2013
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3-3 Délégué médical : un métier fortement remis en cause
En 2007, l’Inspection Générale des Affaires Sociales a édité un rapport sous le titre « L’information 
des médecins généralistes sur le médicament » qui avance 19 recommandations, dont le  
« désarmement en matière d’actions promotionnelles » et l’organisation de l’information sur 
le médicament par l’assurance-maladie et ses délégués (les DAM). Aux yeux des rédacteurs du 
rapport de l’IGAS,  la mise en place, en 2004, de la charte de qualité de la visite médicale n’a 
pas contribué à corriger les « biais structurels » d’une information délivrée par des entreprises 
dans une perspective commerciale. La Haute Autorité de Santé, garante de la qualité de 
l’information et perçue comme « l’émetteur de référence pour les médecins », ne serait pas en 
mesure, note encore l’Inspection générale, d’apporter une « information exhaustive actualisée 
sur l’ensemble des problèmes rencontrés par les médecin en médecine courante  » et serait 
même « handicapée » pour ne pas « disposer du moyen le plus efficace, abondamment utilisé 
par l’industrie pharmaceutique, pour porter des messages : le contact en face à face avec les 
médecins ». 

Fort du constat de carence dressé par l’IGAS, cette dernière préconise de recourir aux délégués 
de l’assurance-maladie (DAM) et d’affirmer la CNAMTS « comme un acteur actif de la promotion 
du bon usage » dont la politique serait construite sous l’égide de la HAS. Si la mission conduite 
par l’IGAS ne préconise par la constitution d’un «  réseau public  » de délégués médicaux, 
elle suggère fortement de s’appuyer sur le réseau des DAM, après constitution de supports 
scientifiques par la HAS, pour mettre en place un réseau exclusif de visite médicale « au nom de 
la HAS ». Cette dernière serait alors chargée d’une nouvelle mission : celle de « veiller à la qualité 
de l’information diffusée en matière de soins, notamment de médicament ».

3-3-1 Un réseau DAM ?

On imaginera aisément l’effet de telles préconisations sur le fonctionnement même des 
institutions sanitaires en place, qui de leurs missions de contrôle, de surveillance, de 
préconisations et de conseils sanitaires, se transformeraient subitement en agents actifs d’une 
information d’Etat, sous contrôle de ses serviteurs. Le gestionnaire des risques, c’est-à-dire des 
deniers des assurés sociaux, l’Assurance-maladie, se trouverait ainsi placée, avec son réseau 
de DAM reconfiguré en première ligne, « sous une autorité médicale rendue responsable des 
messages délivrés  », dans un rôle nouveau d’influenceur des prescriptions, en «  allant au-
delà des limites qu’elle [l’AM] s’est aujourd’hui fixée». Autrement dit, le schéma proposé en 
son temps par l’IGAS préconise qu’un « réseau médicalisé de DAM » puisse « non seulement 
rappeler les recommandations de bonnes pratiques, mais aussi apporter une information sur 
les médicaments et sur l’actualité scientifique » (recommandation 13). Sans aller plus en avant 
dans l’analyse d’un rapport qui provoqua en son temps une remise en cause assez forte de 
la visite médicale, on imaginera aisément les conséquences de telles préconisations, tant sur 
l’emploi dans les rangs des industriels du médicament que sur la feuille de route et les budgets 
de structures et d’institutions sanitaires, la HAS en tête,  que rien n’a jamais préparé à affronter 
un tel Yalta !.

3-3-2 Des budgets promotionnels en forte baisse

Premier effet des mouvements observés ces dernières années dans le champ de la visite 
médicale, les budgets consacrés par les industriels du médicament à leurs réseaux de DM sont 
en baisse constante, en France comme en Europe ou aux Etats-Unis (voir tableau ci-dessous). 
En 2008, la visite médicale représente 62,3 % du total des investissements promotionnels des 
laboratoires (estimés à 3,185 milliards d’euros), selon les données de Cegedim Stratégic Data. 
Quatre ans plus tard, en 2012, cette même visite médicale ne pèse plus que 50,8 % des dépenses 
de promotion des mêmes industriels (en chute à 2,902 milliards d’euros). Sur 5 ans, les budgets 
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consacrés à la VM auront ainsi diminué de 25,7 %, passant de 1,984 à 1,474 milliard d’euros. 
Mais la visite médicale reste cependant toujours le premier poste dans les investissements que 
la branche consacre à la promotion de ses médicaments. En contrepartie de cette baisse, les 
dépenses consacrées par les laboratoires aux opérations directes vers les consommateurs (DTC) 
auront augmenté de 484,12 à 693,57 millions d’euros, et leur part dans les investissements 
promotionnels totaux sera passée de 15,2 % à 23,9 %. Un autre poste des dépenses aura 
notablement augmenté : celui des opérations de mailing et autres opérations menées sur les 
réseaux sociaux, qui de 162,43 millions d’euros sont passées à 243,76 millions. Les dépenses 
consacrées aux relations publiques (RP) seront pour leur part, demeurées stables sur la période 
(entre 11 et 12 % sur la période 2008 à 2012).

3-4 Les Assises du médicament et la VM après Médiator® 
Lancées en février 2011 dans la foulée de l’affaire Médiator® – qui aura fortement ébranlé 
l’ensemble des structures publiques participant à la gouvernance du médicament et 
donné lieu à la création de l’Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM) -, et 
du rapport de l’IGAS – qui met en évidence « les graves défaillances du système français de 
pharmacovigilance » -, les Assises du Médicament ont achevé leurs travaux sur la remise 
d’un rapport par Edouard COUTY, conseiller maître à la Cour des comptes et président de 
ces Assises, le 22 juin suivant, après d’ultimes consultations. Le rôle de la visite médicale 
et le statut de ses agents n’auront cependant pas été tranchés lors des débats, même si 
cette même VM a été l’objet d’un groupe de travail spécifique23 . Mais ce qui devait être un 
«  grand soir  » institutionnel de la santé n’aura constitué qu’un exercice de préparation à la 
loi Bertrand relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits 
de santé, adopté le 19 décembre 2011. La loi, qui vise à garantir une meilleure transparence 
des liens d’intérêt – thème pour lequel les arrêtés ont été publiés récemment – se proposait 
également d’expérimenter la visite médicale collective à l’hôpital pour une durée de trois ans.  

23  Le Groupe 4, présidé par Alain-Michel Ceretti a conduit les débats autour du thème suivant : « Développer l’information sur les produits 
de santé ». Son rapporteur a été Claire Scotton. La feuille de route du groupe était la suivante : Comment mettre en place une information 
indépendante, transparente sur les produits de santé auprès des professionnels de santé et du grand public ? Quelles modalités d’information 
sur les produits de santé par les délégués médicaux, ainsi que lors de la formation initiale et de la formation continue (Développement 
Professionnel Continu) ?

3 185
Russie

Chine

Brésil

Europe -3,6%

Etats-Unis -6%investissements promotionnels totaux (MEUR)

investissements en visite médicale (MEUR)

1 984

2008 2009 2010 2011

1 927 1 889

1 691

3 283 3 320
TCAM : -0,7 %

TCAM : -5,2 %

3 120

Evolution des investissements 
promotionnels en France

Evolution des investissements promotionnels en France Source : Les Echos Etudes d’après Cegedim

Evolution des investissements promotionnels 
au niveau mondial, par grandes zones 
géographiques (CMA à fin juin 2012)
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Le projet sera abandonné par la suite, tant il apparaissait contraignant pour sa mise en place 
et sa gestion par les agences sanitaires françaises. La loi eut surtout pour effet, dans les rangs 
des industriels du médicament, de réactiver le comité de déontovigilance (CODEEM), créé à 
l’initiative du LEEM qui entendait appuyer sa ligne de conduite à venir sur la base de principes 
déontologiques nouveaux, au nombre desquels l’organisation syndicale place «  le respect de 
l’éthique et de la déontologie dans les activités opérationnelles, la qualité, fiabilité et clarté de 
l’information délivrée par les entreprises du médicament, la transparence des relations avec les 
acteurs de santé et enfin le respect de l’indépendance des partenaires de santé». 

La question de la visite médicale, un des objets du groupe 4 des Assises, continua au-delà des 
travaux et échanges à faire question : source d’information pour les médecins – premier média 
après la presse médicale –, une certitude s’imposait lentement mais sûrement dans les esprits. 
Cette VM ne pourra plus à l’avenir se déployer comme dans le passé, sans contrôle effectif sur la 
qualité des messages délivrés. Edouard COUTY suggéra même de l’accompagner d’autres sources 
d’information publiques, plus indépendantes des industriels, à l’instar de ce que réalise la HAS. 
« Les industriels sont ouverts à une amélioration de la qualité de la visite médicale dans le cadre 
existant de la Charte conclue avec l’Etat », précisa dans ce cadre Christian LAJOUX, alors patron 
du LEEM, dans une lettre adressée à Edouard COUTY. « Ils ont par ailleurs émis des propositions 
tendant à donner un statut aux activités d’information distinct de celui de la promotion, afin de 
clarifier le rôle et les missions des délégués médicaux », ajoutait ce dernier.

L’Affaire Médiator®, au-delà du procès qu’elle a entraîné à l’encontre d’un industriel, a ainsi eu le 
mérite de porter un éclairage nouveau sur le rôle et les missions qu’ont à remplir les 15 000 DM 
employés à ce jour par les industriels et leurs prestataires. Elle a surtout, dans les débats qui se 
sont tenus au cours des Assises du médicament, permis de mettre l’accent sur la nécessité de 
clarifier ces mêmes missions et de mettre en avant l’incontournable impératif de qualité qui doit 
être promu par cette visite médicale. Car, à vouloir manipuler ou déformer l’information sur ses 
produits, l’industrie du médicament aura vite fait de se couper définitivement de ses plus fidèles 
soutiens, ceux qui prescrivent ses produits, les médecins, et surtout ceux qui en bénéficient, 
les patients.    

L’Affaire Médiator® a-t-elle entamé les relations que les médecins entretiennent avec les 
industriels du médicament via les réseaux de délégués médicaux de ces derniers ? Dès mars 
2011, l’AQIM, via son Observatoire, l’OBSAqim®, a diligenté une étude24 pour savoir ce qu’il en 
était réellement. De cette enquête, par laquelle 39 % des médecins confient ne pas être surpris 
par la survenue de cette affaire et 44 % ne pas y avoir été préparés, il ressort que plus des 2/3 
des répondants estiment que la survenue de cette affaire et des développements médiatiques 
qui l’ont accompagnés, n’aura pas de conséquences sur leurs relations avec l’industrie 
pharmaceutique. Le tiers qui estime le contraire avance être plus critique sur les informations 
délivrées ou encore demander systématiquement des références aux DM qui les leur fourniront. 
Seulement 13 % de ces derniers avancent vouloir réduire les visites et 11 % disent ne plus vouloir 
recevoir certains laboratoires. Seulement 1 % affirme ne plus accepter de recevoir les délégués 
à l’avenir.

Dans le même registre des relations entre médecins et laboratoires, près de la moitié des 
praticiens pense que la qualité du discours délivré par les délégués médicaux peut « certainement 
ou absolument » s’améliorer, et pour 43 % qu’il va vraisemblablement l’être. Enfin, signe des 
temps, 85 % des médecins interrogés considèrent qu’une rémunération des DM fondée d’abord 
sur la qualité de l’information délivrée devra s’imposer à l’avenir.

24 Etudes Indépendantes  de l’AQIM : « Les conséquences de l’affaire Médiator® sur les relations médecins – industrie », mars 2011, recueil  
par mail auprès de 2 314 médecins, toutes spécialités confondues.  Et: « L’affaire Médiator® : Quels impacts sur les relations médecins/
industrie » Cf. La Lettre de l’AQIM, mai 2011
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3-5 L’environnement de la Visite Médicale
La visite médicale a, ces dernières années, été accusée de nombreux maux, de dérives, voire 
d’avoir favorisé ou entretenu des mésusages de la pharmacopée (affaire Médiator®). Pour 
autant, rares sont les études ou analyses qui nous précisent comment la visite médicale est 
perçue, jugée ou appréciée par ceux auxquels elle s’adresse – médecins, libéraux ou hospitaliers 
– comme par ceux qui la pratiquent au quotidien, c’est-à-dire les délégués médicaux eux-mêmes. 
L’Association pour la Qualité de l’Information Médicale a diligenté de nombreuses enquêtes 
pour apporter des réponses concrètes à toutes ces questions. Les résultats de ces études sont 
disponibles dans leur totalité auprès de l’AQIM.  

3-5-1 Médecins de ville et délégués médicaux : quelles relations ?

En 2009, l’AQIM diligente une première étude25 sur la perception de la visite médicale par les 
médecins : 38,6 % jugent que cette dernière évolue « en mieux » et 32,7 % « en moins bien ». 
En moyenne, 39,6 % des médecins qui reçoivent des DM leur consacrent entre 5 et 10 minutes 
de leur temps et 32,7 % de 10 à 15 minutes. Aux deux extrêmes 15,8 % des praticiens accordent 
moins de 5 minutes à une visite médicale et 12 % plus de 15 minutes. Dans leur majorité  
(59,4 %), les médecins estiment que les informations qui leur sont données lors de la visite sont 
« utiles » à leur exercice, voire « très utiles » pour 16,8 %. Seulement un cinquième des médecins 
les considèrent « peu ou pas utiles ». Dans le même registre, les deux tiers des médecins jugent 
les informations de la VM fiables scientifiquement et 22,8 % sont d’un avis contraire. Enfin, cette 
première enquête précise que pour leur information nouvelle sur le médicament, 23,8 % des 
médecins s’appuient majoritairement sur la VM et 60,4 % moyennement.

Un an plus tard, l’AQIM fait réaliser une deuxième enquête auprès de l’ensemble des médecins, 
généralistes, spécialistes et praticiens hospitaliers26. L’enquête fait ressortir que 96 % des 
spécialistes libéraux de ville et 92 % des généralistes reçoivent des délégués médicaux. 56 % des 
généralistes reçoivent plus de 6 visites par semaine, contre 60 % des spécialistes. A l’opposé, 44 % 
des généralistes et 40 % des spécialistes en voient moins de 5 sur la même période. Interrogés 
sur l’appréciation qu’ils portent à l’éthique de la communication des laboratoires, 73 % des 
spécialistes la jugent « acceptable », contre 63 % des généralistes. Seulement 2 % des premiers 
l’estiment « particulièrement mauvaise », contre 8 % chez les généralistes. Parmi les critères 
qu’ils privilégient pour classer une communication éthique, les médecins généralistes, comme 
les spécialistes interrogés placent dans les premiers rangs, le niveau scientifique du laboratoire, 
la compréhension par le délégué de leurs préoccupations spécifiques dans la pathologie 
concernée et l’information sur le coût du médicament présenté. Les généralistes privilégient 
ensuite le respect des recommandations dans le positionnement du produit, alors que les 
spécialistes apprécient plutôt l’absence de dénigrement de la concurrence (cf. tableau ci-après).

25 « Les médecins en 2009 face à la visite médicale », enquête réalisée par la société CallMédiCall auprès d’un échantillon représentatif de  
188 MG entre le 21 et le 29 janvier 2009.
26 « Ethique et Information Médicale. Le vécu et l’avis des médecins ».  Etude réalisée par Internet en mars 2010 auprès de 1482 médecins  
(40 % de généralistes, 18 % de spécialistes libéraux et 42 % d’hospitaliers).
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Enfin, généralistes et spécialistes disent pour les deux tiers des médecins interrogés 
(respectivement 69 et 64 %) avoir constaté une évolution de la qualité de l’information médicale 
délivrée par les délégués médicaux.

Classement des critères qui selon les médecins permettent d’obtenir une communication éthique 
lors d’une visite médicale ? 

Toujours en 2010, l’AQIM fait réaliser par son Observatoire, l’OBSAqim®, une nouvelle étude sur 
le vécu et l’avis des médecins face aux informations que leur délivrent les délégués médicaux.27

L’étude fait ressortir que 62 % des généralistes jugent correct le comportement général du 
délégué médical et 22 % l’estiment de très bon niveau. Ils sont seulement 16 % à considérer ce 
dernier, comme minimum ou insuffisant. L’enquête permet également de mesurer les évolutions 
dans le temps de l’appréciation portée par les médecins sur les éléments d’information délivrés 
par la visite médicale. Ainsi, les généralistes estiment que la présentation des documents officiels 
est moins bonne entre 2009 et 2010, mais que la déontologie générale des délégués médicaux 
s’est améliorée (Cf. tableau ci-après).

27 « Les médecins face à la visite médicale : faits et tendances », enquête OBSAQqim®. Les résultats portent sur 1 587 visites pigées auprès des 
médecins généralistes entre les 27 septembre et le 17 novembre 2010.

Source : Enquête AQIM «  Ethique et Info médicale 05-2010 »  Q10 et Q11
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3-5-2 Visite médicale à l’hôpital : ce qu’en disent les médecins hospitaliers

Au printemps 2011, l’AQIM a effectué une enquête nationale28 à l’hôpital  auprès de chefs de 
service, praticiens hospitaliers, internes), pour connaître leur opinion sur la visite médicale, leurs 
critiques et leurs attentes. De cette enquête, il ressort que la visite médicale ne constitue pas, 
loin s’en faut, le canal d’informations privilégié des hospitaliers. L’Internet et les technologies 
de l’information figurent au 1er rang des médias (63 %) auxquels les médecins ont recours, loin 
devant la presse et les revues médicales (22 %), les conférences, congrès et séances de formation 
continue (11 %). La visite médicale ne se situe, à cet égard, qu’en dernière position (4 %). 

Dans leur recherche d’informations médicales utiles à leur pratique hospitalière, les hospitaliers 
placent en tête celles relatives aux nouveaux médicaments, devant celles sur les résultats des 
études cliniques ou les simples rappels sur les caractéristiques des produits.

Sur l’ensemble des sources d’informations disponibles précitées, 42 % des praticiens interrogés 
estiment que la visite médicale est « utile ». 

25 % la considèrent comme « peu utile ou inutile ». Loin de rejeter  le délégué – seulement 
1 % disent ne rien en attendre – ils sont 82 % à reconnaître que les délégués médicaux qu’ils 
rencontrent aujourd’hui à l’hôpital satisfont leurs attentes. S’ils ont constaté la disparition de 
certains réseaux, une baisse généralisée des visites ou un renforcement de la concurrence entre 
laboratoires, les praticiens notent que l’information délivrée par les DM est meilleure qu’il y a 
quelques années.

28 Etude AQIM Identification des besoins de visite médicale à l’hôpital. Entretiens avec 99 praticiens – Juin 2011

Source : Lettre AQIM N°1, février 2011  

Ils évaluent les visites des laboratoires

La déontologie des VM est en hausse
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Mais s’ils sont plutôt satisfaits de la visite, ils n’en sont pas moins critiques : ils souhaitent 
davantage de transparence dans la communication des résultats des études, des informations 
réelles et plus sincères, un arrêt du discours marketing (sur le marché, la concurrence) et un 
recentrage des échanges sur le service médical rendu par le produit présenté. Pour les praticiens 
du monde hospitalier, la visite médicale a ses spécificités : plus spécialisée, elle est plus 
« pointue », avec un caractère plus scientifique qui doit donner des indications précises sur le 
médicament. Cette visite doit également assurer le lien entre le laboratoire et le pharmacien 
hospitalier et permettre de faciliter les contacts avec la hiérarchie du laboratoire.

Attentifs aux évolutions en cours, les praticiens ne sont pas favorables à une organisation sur 
proposition de la CME  de la réception de la VM dans leur établissement : 63 % d’entre eux 
rejettent cette idée qui figurera pourtant, en bonne place dans la première version de la loi de 
modernisation du système des produits de santé.

Ce projet de loi de financement de la Sécurité sociale pour 2013 fait état d’une modification 
de l’article 30 de la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011, par laquelle « l’information par 
démarchage ou la prospection pour les produits de santé mentionnés au 1° et 2° de l’article  
L. 5311-1 du code de la santé publique effectuée dans les établissements de santé ne peut avoir 
lieu que devant plusieurs professionnels de santé, dans les conditions définies par un décret en 
Conseil d’État et selon des modalités fixées dans le règlement intérieur de l’établissement ». 
Il fera litière de l’obligation de définir ces modalités par convention entre les hôpitaux et les 
laboratoires pharmaceutiques employant les DM, qui à ce jour n’a pas été mis en pratique.

Pour l’avenir, les praticiens du monde hospitalier désirent une information médicale de 
meilleur contenu, impartiale et complète, et une visite médicale plus précise avec une véritable 
compétence scientifique. Conscients que les supports d’information vont changer, ils estiment 
que la visite sera en concurrence avec Internet, qu’elle sera plus contrôlée et que les médecins 
auront aussi moins de temps pour recevoir les délégués  médicaux. 

Enfin, 51 % estiment que la mise en œuvre d’une Charte de la visite médicale à l’hôpital est de 
nature à modifier la qualité de cette même visite. Ils attendent du délégué médical à l’hôpital 
qu’il soit un facilitateur qui apporte de l’information prête à l’usage, éclaire les stratégies 
thérapeutiques, argumente son discours de données scientifiques actualisées, indiscutables et 
issues d’une base de données validées, et facilite les rencontres avec leurs confrères libéraux, 
notamment en oncologie.
Les besoins d’informations des praticiens sur les médicaments selon leur statuts à l’hôpital 
(Avez-vous besoin d’informations médicales au sujet des:)

 
Médicaments 

validés et 
classique

Médicaments 
de niche

Molécules 
en cours 
d’essais 

cliniques

Molécules 
innovantes

Nouveaux 
protocoles 

de Pec
Génériques

Internes et 
CCA 77 % 46 % 79 % 97 % 90 % 51 %

PH et 
vacataires 79 % 61 % 82 % 94 % 97 % 42 %

PU-PH 73 % 67 % 87 % 100 % 93 % 33 %

Tous 
médecins 77 % 55 % 81 % 97 % 93 %

Source : News letter AQIM Info N°3 septembre 2011

(1) 99 entretiens ont été réalisés entre le 15 janvier et le 26 avril 2011 auprès d’une population de praticiens du PU-PH à l’interne, exerçant 
11 spécialités hospitalières différentes y compris les pharmaciens hospitaliers au sein de différents types d’établissements (CHU, CH, CRLCC, 
ESPIC) sur 24 villes de l’ensemble du territoire national. Cette enquête a permis de dégager 15 propositions pour une nouvelles visite médicale 
hospitalière. Ces dernières sont disponibles sur le site internet de l’AQIM.
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3-5-3 Visite Médicale et officinaux : des attentes certaines

En partenariat avec la société Direct Research, l’AQIM a réalisé en 2011 une étude sur « La visite 
médicale à l’officine, perceptions et attentes des pharmaciens d’officine29». 

Cette enquête développe quatre chapitres :

•	 Les relations entretenues avec les laboratoires de princeps.
•	 La place de la visite médicale dans les sources d’information utilisées par les pharmaciens.
•	 L’expérience de la visite médicale à l’officine.
•	 Les attentes des titulaires dans le cadre des missions « HPST » et des entretiens 		
	 pharmaceutiques rémunérés.

Les laboratoires princeps vont peu à la rencontre des officinaux. S’ils le font, c’est surtout pour 
leur vendre « en direct » des médicaments princeps, souvent par téléphone. L’étude de l’AQIM/
DR fait ressortir qu’aux yeux des pharmaciens, les visites médicales sont paradoxalement 
motivées par la recherche d’informations de la part des délégués médicaux, plus que par 
de réels échanges sur les pathologies, les ruptures d’approvisionnement ou encore sur la 
pharmacovigilance des produits. 

Pour 47 % des pharmaciens de l’Hexagone, leurs relations avec les industriels du médicament 
sont « de moins en moins fréquentes ». Pour un tiers d’entre eux, elles n’ont pas évolué au 
cours des trois dernières années. Interrogés plus précisément sur la qualité des relations qu’ils 
entretiennent actuellement avec les laboratoires de princeps, 53 % les jugent « moyennes »,  
et seulement 3 % les considèrent comme « excellentes ». 32 % les jugent « bonnes » et,  
à l’opposé, 11 % les estiment « mauvaises ».

Sur le registre des jugements positifs exprimés à l’égard des laboratoires, les pharmaciens 
motivent leur satisfaction par l’apport d’information et de conseils donnés par les DM sur leurs 
produits et leur dispensation (39 %), par les relations de qualité, régulières et courtoises qu’ils ont 
avec ces mêmes DM (37 %), les bonnes conditions commerciales qui leur sont faites, par la qualité 
des services rendus (23 %) et enfin les appels téléphoniques de qualité qu’ils reçoivent (11 %). 

A l’inverse, au chapitre des motifs d’insatisfaction, 32 % placent au 1er rang l’absence de relations 
entre eux et les laboratoires, 27 % le faible nombre de visites qui leur sont faites et 19 %  
le manque de considération que les laboratoires manifestent à leur égard. 14 % des pharmaciens 
se plaignent également d’un manque d’information ou des informations de mauvaise qualité 
que leur donnent les laboratoires princeps. La même proportion (14 %) estime encore que les 
laboratoires ne viennent les voir que par intérêt commercial.

Si la visite médicale a peu de place dans la recherche d’information sur les médicaments princeps 
par l’officinal (6 % contre 93 % pour les bases de données ou 30 % pour la presse officinale),  
les pharmaciens reçoivent cependant majoritairement les délégués médicaux (91 %). 

Ils sont cependant 64 % à estimer les visites « utiles » (voire « très utiles » pour 16 %). 
Enfin, les deux tiers qualifient l’information médicale délivrée par les DM de « correcte », voire 
« d’excellente » pour 12 % d’entre eux.

29 304 pharmaciens titulaires ont été interrogés par téléphone entre le 7 et le 21 septembre 2012, après une phase exploratoire 
d’interrogations ayant porté sur deux groupes, à Paris et en région. 
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Dans la mise en place de leurs services, les officinaux souhaiteraient que les laboratoires leurs 
proposent...

 
 
A compter de 2013, selon l’étude Direct Research/AQIM :

•	45 % des pharmaciens veulent proposer à leurs clients des actions de prévention  
	 et de dépistage,
•	45 % un suivi personnalisé sous forme d’entretiens pharmaceutiques,
•	27 % des bilans de médication,
•	23 % des sessions d’éducation thérapeutique.

Par ailleurs 58 % des officinaux pensent que les laboratoires sont légitimes pour les accompagner 
dans la mise en place de ces services aux patients.

Quels conseils donneriez-vous aux laboratoires de princeps pour améliorer l’utilité et/ou la 
qualité de la visite médicale à l’officine ?

 

 

Source : DirectResearch/AQIM « La visite médicale à l’officine, perceptions et attentes – Sept. 2012

Source : DirectResearch/AQIM « La visite médicale à l’officine, perceptions et attentes – Sept. 2012 

Source : DirectResearch/AQIM « La visite médicale à l’officine, perceptions et attentes – Sept. 2012
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3-5-4 Les délégués médicaux analysent lucidement leur propre activité

En février 2013, l’AQIM a sondé les DM sur leurs pratiques en visite médicale30. Les DM estiment, 
pour plus de la moitié, que leur temps disponible pour effectuer les visites est moindre que 
dans le passé (58,5 %), voire qu’ils vivent à cet égard une réelle dégradation (8,9 %). Le nombre 
de leur rendez-vous est à la baisse (48 %), voire en forte chute (17,9 %) et la qualité de l’accueil 
des praticiens est également jugée moins bonne qu’auparavant (32,5 %), et sans changement 
notable (56,9 %). 52 % des DM confient que les délais de leur rendez-vous se sont dégradés ou 
sont moins bons qu’avant. 

Plus intéressante, est l’appréciation que les délégués portent sur l’intérêt que manifestent les 
médecins pour les informations délivrées : la prime va ici, contre toute attente aux informations 
économiques, aux informations destinées aux patients, aux données sur la pharmacovigilance 
ou encore aux recommandations officielles émanant des institutions en charge du médicament 
(voir tableau ci-dessous). 

 
Comment les médecins évaluent-ils l’intérêt pour les différents types d’informations délivrées 
par les VM?

A contrario, les médecins manifestent moins d’intérêt pour les études cliniques (surtout en 
ville) et peu d’intérêt pour les informations estimées trop « globales ». Si les DM souhaitent 
que leur rôle soit renforcé dans la pharmacovigilance de leurs produits (76 %), ils disent ne pas 
être suffisamment impliqués (24 % pas du tout et 41 % s’ils en font la demande) lors du retour 
d’informations assuré par le siège de leur laboratoire au médecin à l’origine d’un signalement. 

Pour 69 % des interrogés, la Charte de la Visite Médicale va dans le bon sens. Pour seulement 
6 %, elle a révolutionné la qualité de la VM. Une vaste majorité de délégués (81 %) estime 
son niveau de connaissance scientifique correct pour répondre aux exigences des médecins.  
Plus largement, ils s’estiment à 53 % bien formés sur leur environnement professionnel. 38 % se 
jugent cependant « juste au niveau ».

30 sur les 246 VM issus de 39 laboratoires différents qui ont répondu à l’enquête de l’AQIM entre le 9 et le 16 Février 2013, les 2/3  sont des 
délégués diplômés, avec près de 20 ans d’ancienneté en moyenne (50 % plus de 20 ans de métier, 37 % entre 11 et 20 ans). 55 % exercent leur 
métier en ville, 14 % en rural, 31 % en suburbain. 60 % effectuent des visites en milieu hospitalier, 29 % auprès de généralistes.

Source : Etude AQIM : Paroles de Visiteurs Médicaux  Février 2013 et Lettre AQIM Info N°6, avril 2013
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Sur l’avenir même de la profession, l’enquête menée par l’AQIM converge avec les analyses 
réalisées par ailleurs par le LEEM : si les DM ne craignent pas que leur métier disparaisse à terme, 
ils disent très majoritairement (65 %) que ce dernier devra évoluer pour s’adapter aux nouvelles 
contraintes (voir tableau ci-dessous). Dans les changements qu’ils estiment nécessaires,  
ils placent, à une majorité écrasante (88,6 %), l’impératif d’augmenter la qualité des visites. 

Paroles de Visiteurs Médicaux

8. Focus sur l’avenir de la visite médicale
Craignez-vous que le métier de visiteur médical puisse à terme disparaitre ?

3-6 Qu’en pensent-ils31 ?
« La visite médicale ne représente plus aujourd’hui qu’un canal d’information parmi d’autres. 
(…) Celle-ci conserve son intérêt pour éclairer les praticiens sur les nouveaux médicaments, 
dont certains apportent de réels progrès en termes d’efficacité thérapeutique ou de tolérance, 
« Il existe des pistes de réforme pour mieux encadrer la visite médicale. Si l’on veut que le 
délégué médical recueille auprès des médecins le plus d’informations possible concernant les 
effets indésirables, comme c’est son rôle, il faut qu’il soit mieux formé sur le plan scientifique. » 
Extrait du rapport d’information de l’Assemblée Nationale en conclusion des travaux de la 
mission sur le Médiator® et la pharmacovigilance

« Il faut essayer de rechercher une cohérence entre la volonté de promotion des produits – 
qui est la raison d’être de la visite médicale – et les outils de bon usage du médicament.  
Il faut certainement enrichir le discours par une meilleure contextualisation : raisonner par 
maladie, véhiculer les discours autour du bon usage etc,
« Je pense qu’à l’avenir une formation universitaire des délégués médicaux ne serait pas inutile. » 
Pr. Gilles Potel, chef du Service Pôle Urgence et Président de la CME- CHU Nantes, Président du 
Comité Scientifique de l’AQIM. Aqim Info, mai 2011.

« Le but est de faire en sorte que les délégués ne se considèrent plus comme des acheteurs de 
prescription » 
Alain-Michel Ceretti, président du groupe 4, chargé de l’information pour les produits de santé 
– Assises du Médicament- Prescription Santé juin 2011
31 Verbatim relevés entre 2011 et 2013

Source : Etude AQIM : Paroles de Visiteurs Médicaux - Février 2013
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« Quel que soit l’avenir de la visite médicale, le renforcement des connaissances scientifiques 
grâce à la formation semble également inéluctable et est préconisé dans de nombreux 
rapports. Nous pourrions même imaginer une accréditation des délégués médicaux hospitaliers 
qui permettraient de lever toute ambiguïté sur la place du délégué dans l’information sur le 
médicament. »
Pr. Roland Bugat, Oncologue à l’institut Claudius Regaud de Toulouse. Aqim Info, septembre 2011

« La pharmacovigilance concerne au premier chef les professionnels, mais, au-delà, tout le 
monde, y compris les patients et bien sûr les délégués médicaux. Si dans son champ d’action, 
il revient à la connaissance du délégué médical des effets indésirables, il doit les signaler.  
C’est une obligation légale et éthique. Ceci ne remet pas en cause fondamentalement la 
profession et son exercice. 
Edouard Couty, Conseiller Maître honoraire à la Cour des Comptes, Président de la Fédération 
Hospitalière de France (FHF), région Rhône Alpes, Aqim Info, mars 2012

« La création d’un « cordon sanitaire » entre médecins et industriels pourrait à moyen terme 
transformer nos hôpitaux en réserves d’Indiens, certes « protégés » des effets supposés néfastes 
de la civilisation, mais également ignorants des évolutions de cette même civilisation, et aussi 
de ses progrès. »
Pr. Gilles Potel, chef du Service Pôle Urgence et Président de la CME- CHU Nantes, Président du 
Comité Scientifique de l’AQIM. Lettre Aqim Info Mars 2012

« J’attends une information qui soit la plus transparente et complète possible, surtout sur les 
nouvelles molécules… »
Brigitte BOUZIGE, Vice-Présidente de l’Union Syndicale des Pharmaciens d’Officine, 
pharmacienne dans le Gard. Lettre Aqim Info N°5, Octobre 2012

« Il existe un soupçon de conflit entre l’activité promotionnelle des délégués médicaux et leurs 
responsabilités en termes d’information et de pharmacovigilance. Ce soupçon doit être levé une 
bonne fois pour toutes», 
Hervé Gisserot, Président du Leem (Les Entreprises du Médicament), présentation du bilan de 
la première année d’existence du comité de déontovigilance, le Codeem. Mars 2013

« La VM s’exerce aujourd’hui dans un cadre parfaitement défini en termes de système qualité 
(référentiel de certification) et de contenus (règles de publicité). Nous sommes passés d’une 
communication relativement formatée à une communication en quête de valeur ajoutée.  
La formation devient alors essentielle afin que les délégués disposent d’un socle de connaissances 
plus large visant à répondre aux attentes individuelles sur des thérapeutiques plus pointues »
Marie-Line Salama-Biard, pharmacien responsable laboratoire Lilly. Lettre Aqim Info Avril 2013

« Les DM doivent apporter aux prescripteurs toutes les informations objectives sur les 
événements indésirables identifiés, les éventuelles populations à risque, les moyens de prévenir 
ou minimiser ces événements indésirables et la conduite à tenir lorsqu’ils se produisent.  
Ils doivent insister sur les risques engendrés par le mésusage du médicament. »
« Ils doivent également être à l’écoute des prescripteurs qui ont pu observer un événement 
indésirable, leur rappeler la nécessité de déclarer cet événement, et prévenir le responsable de 
la pharmacovigilance de leur laboratoire pour qu’il puisse entrer en contact avec ce prescripteur 
pour recueillir cette déclaration. »
Dr Marc Bouillet, Consultant Market Access Médicaments et Dispositifs Médicaux, Lettre Aqim 
Info N°6, Avril 2013
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4 - AMELIORER LA QUALITE DE L’INFORMATION MEDICALE, C’EST POUVOIR 
LA MESURER

Considérant comme essentiel le critère qualité de l’information médicale et considérant qu’elle 
ne peut être un aboutissement mais une recherche incessante et permanente de la qualité 
délivrée quotidiennement par la visite médicale,  l’AQIM créa l’OBSAqim® : premier observatoire 
de mesure de la qualité de l’information médicale délivrée en visite médicale, s’appuyant sur 
une méthodologie composée de critères objectifs, pertinents, vérifiables et transparents.

Mise en place en 2007, aujourd’hui un grand nombre de firmes s’y réfère pour améliorer 
périodiquement la qualité, la pertinence et l’impact de leurs discours auprès des acteurs de santé.

4-1 Genèse et faits marquants
Lors de la préparation de la première charte de la visite médicale en 2005, et partant du principe 
que toute démarche qualité bien conduite doit être mesurée, l’AQIM a décidé de développer 
un outil ayant pour objectif de permettre aux laboratoires de porter un diagnostic et de 
suivre le niveau de qualité de leur discours perçu par les médecins généralistes et spécialistes, 
ville ou hôpital, délivré par la visite médicale. Différentes études préliminaires ont permis le 
développement d’une méthodologie spécifique. 

Les contraintes étaient les suivantes : 

•	 Refléter et traduire le plus fidèlement possible la qualité ressentie par les médecins visités,
•	 Disposer d’une évaluation parfaitement représentative de la population médicale interrogée,
•	 S’assurer d’un modèle productible qui puisse permettre de mesurer les évolutions entre  
	 deux périodes, 
•	 Disposer d’éléments de critères d’appréciation des composantes définissant la qualité :  
	 le délégué, la visite dans sa globalité, le respect des règles et déontologie, la présentation  
	 produit permettant ainsi au Laboratoire de conformer les points forts et corriger les 
	 faiblesses constatées, 
•	 Replacer cette évaluation pour chaque laboratoire dans le contexte de son environnement  
	 concurrentiel propre en mesurant les écarts dans la perception des autres discours de visite.

 
Les opportunités sont les suivantes :

•	 Satisfaire au 4.3 de la charte de la visite médicale : « L’entreprise doit mettre en œuvre  
	 les moyens nécessaires pour s’assurer de la qualité de ses pratiques de visite médicale. »
•	 Assurer conjoncturellement les obligations d’enquête dans le cadre de l’accompagnement  
	 à la certification,
•	 Structurellement et dans la durée, disposer d’un véritable outil de management et  
	 d’évaluation de la performance au sein de chaque firme permettant de recueillir, et  
	 de corriger la perception de la qualité du discours de bon usage de leurs spécialités, d’évaluer  
	 leur contribution à la remontée d’informations relatives à la pharmacovigilance et  la qualité  
	 dans leur service de proximité pour faciliter le décloisonnement ville/hôpital et les relations  
	 médecins/pharmaciens,
•	 Dans le cadre de la réforme du système de soin et de nouvelle gouvernance hospitalière  
	 liée à l’application de la loi HPST, disposer d’une véritable mesure de la qualité de  
	 l’information susceptible d’être exploitée tant par les grandes institutions de santé  
	 HAS, CEPS, les représentants des professionnels de santé ainsi que par les industriels 
	 du médicament.
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L’observatoire devait au final, permettre à chaque laboratoire de constater ses points forts et 
ses points faibles en matière de qualité de la visite médicale, de concevoir un plan d’actions afin 
d’améliorer sa perception par les médecins.

Ainsi, en 2006, l’AQIM et son comité scientifique32 ont mis au point, testé, adapté et validé un 
questionnaire et une méthodologie spécifiques appelés l’OBSAqim®. 
Dès 2007, cet observatoire a été présenté à la HAS et au CEPS qui ont encouragé l’AQIM dans sa 
démarche de fournir à l’industrie pharmaceutique un outil de mesure et de pilotage de la qualité 
de sa visite médicale, définitivement mis en place au quatrième trimestre 2007.

La capacité de l’OBSAqim® à satisfaire au 4.3 de la charte d’une part, la qualité et la pertinence 
des indicateurs d’autre part, ont permis à l’observatoire d’être déployé très rapidement 
auprès de nombreux laboratoires, atteignant une ampleur suffisante pour permettre dès 2007 
l’établissement d’un baromètre national de la qualité de l’information médicale : l’indice AQIM. 

L’observatoire de l’AQIM permet, entre autres, de mesurer finement l’évaluation par les médecins 
visités, de la qualité du discours sur les produits présentés par la visite médicale. Les éléments 
qui composent cette évaluation entrent dans le calcul de l’indice produit. 

L’observatoire permet également de suivre de très nombreux critères qui évaluent à la fois le 
vecteur de l’information du laboratoire (le délégué), la déontologie perçue par le médecin de 
la visite et son évaluation globale indépendamment des produits présentés. L’ensemble de ces 
critères constituent l’indice AQIM VM.

L’AQIM dispose de suffisamment de points de mesure représentatifs de l’ensemble de l’activité 
de l’industrie (ville et hôpital) pour produire un indice depuis le deuxième semestre 2007 soit 
avant même la grande vague de certification des laboratoires.

4-2 Interprétation de l’évaluation des indices Qualité de 2007 à 2013
S’agissant d’indices, les mesures effectuées au deuxième semestre 2007 constituent la base 100 
de l’indice AQIM, les mesures suivantes font références à cette base 100 : une augmentation de 
5% des notations établira par exemple un indice à 105…

Les variations des deux indices depuis 2007 figurent sur ces deux graphes suivants : 

32 Constitué dès 2006 et composé de personnalités médicales et pharmaceutiques

Indice AQIM Qualité VM Indice AQIM Qualité Produits
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Point de vue de l’AQIM  

Ces mesures semestrielles permettent de suivre avec précision, à la fois les efforts et l’amélioration 
des industriels en matière de qualité de leur visite médicale ainsi que l’évolution des besoins et 
attentes des médecins sur l’ensemble de ces éléments.

L’historique de ces mesures fait apparaître quatre événements ou périodes marquants : 

•	 Une forte amélioration de la perception de la qualité de l’information médicale par  
	 les médecins au premier semestre 2008. Cette progression est liée aux efforts massifs de  
	 certification de la visite. Elle est en particulier spectaculaire pour ce qui concerne  
	 l’évaluation des discours sur les produits, sans doute fortement influencée par la mise en  
	 place de nouvelles règles,
•	 Une période de « retour au point d’origine » (jusqu’en 2010) qui correspond sans doute  
	 à la fois à l’adaptation des industriels aux nouvelles contraintes ainsi qu’à l’augmentation  
	 du niveau d’exigence en matière de qualité de la part des médecins,
•	 Une nouvelle amélioration des indices en pleine affaire Médiator® qui trouve son origine  
	 dans une certaine forme de soutien que les médecins semblent manifester envers  
	 l’industrie pharmaceutique et plus particulièrement en faveur des délégués médicaux  
	 (explication validée par des études qualitatives),
•	 Cette amélioration inattendue est suivie d’une érosion particulièrement forte de l’indice  
	 VM qui atteint son plus bas niveau depuis la création de l’observatoire au 2ème semestre  
	 2012, bien en deçà des premières mesures réalisées en 2007. Les notes sont très  
	 fortement tirées par le bas par les critères de déontologie de la visite avec des exigences  
	 de plus en plus manifestes de la part des médecins en matière de présentation des effets  
	 secondaires, de données de pharmacovigilance et d’utilisation de référence aux  
	 documents officiels ou obligatoires.
•	 L’amélioration assez nette des deux indices « Produit et VM » au premier semestre 2013  
	 qui porte essentiellement sur les critères non liés à la déontologie sur la visite : qualité  
	 des présentations produits et amélioration de la perception de la qualité du vecteur de visite.

L’évaluation de la déontologie des laboratoires reste quant à elle au niveau mesuré en 2012.

L’analyse des composantes des indices AQIM et de leur variation permet d’affirmer à la fois, que 
les industriels ont réalisé d’importants efforts pour améliorer la qualité des discours tenus par leurs 
délégués médicaux.  Elle témoigne également que les médecins ont fortement augmenté, en parti-
culier après l’affaire Médiator®, leur niveau d’exigence.

Parmi les points les plus discriminants de l’évaluation de la qualité d’un discours de visite médicale, 
figurent désormais la présentation des effets secondaires et des données de pharmacovigilance, la 
présentation de données pharmaco-économiques et la référence visible aux documents officiels ou 
obligatoires (AMM produit, fiche de transparence, recommandations HAS).
Les firmes pharmaceutiques devront, pour l’avenir, tenir compte de ces nouvelles exigences.
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5 - PISTES DE REFLEXION POUR L’AMELIORATION DE LA DIFFUSION DE 
L’INFORMATION MEDICALE AUPRES DES PROFESSIONNELS DE SANTE
5-1 Visite médicale et obligation d’information de l’industriel exploitant le 
médicament
En droit commun des contrats, le professionnel est tenu de communiquer à l’autre partie les 
informations relatives à l’objet du contrat. Cette obligation est tirée de l’article 1135 du Code 
civil, selon lequel « Les conventions obligent non seulement à ce qui y est exprimé, mais encore 
à toutes les suites que l’équité, l’usage ou la loi donnent à l’obligation d’après sa nature » 
(autrement dit, en concluant un contrat on peut être tenu à des obligations plus larges que 
celles qui y sont expressément décrites) – mais elle peut aussi, sans doute, être tirée du devoir 
plus général de collaboration entre les parties découlant de la bonne foi devant dominer les 
rapports contractuels (article 1134 du Code civil : « Les conventions (…) doivent être exécutées 
de bonne foi »).

Ainsi, un professionnel doit connaître les données nécessaires à son cocontractant profane, 
voire à son cocontractant professionnel dans l’hypothèse où la compétence de ce dernier ne 
lui donne pas les moyens d’apprécier la portée exacte des caractéristiques de l’objet du contrat. 

C’est ainsi, par exemple, que la jurisprudence a mis à la charge des laboratoires pharmaceutiques 
une obligation d’information sur les médicaments qu’ils commercialisent.

En satisfaisant à son obligation dite de renseignement ou d’information, le contractant 
professionnel prévient son cocontractant des risques et avantages de l’acte envisagé :  
il l’éclaire, afin que son choix soit effectué en pleine connaissance de cause. Cette obligation est,  
en principe, une obligation de résultat : fournir l’information, et non pas faire son possible à cet 
effet. Et c’est celui qui est tenu d’une obligation particulière d’information qui doit rapporter 
la preuve de l’exécution de cette obligation. Ainsi par exemple, le médecin doit informer son 
patient, afin d’obtenir son consentement libre et éclairé au traitement ou à l’opération.

En matière de vente de produit, le fabricant et le vendeur ont la charge d’informer leur clientèle 
du mode d’emploi et des dangers des produits qu’ils fabriquent ou vendent – notamment, 
en droit de la vente, par le jeu de l’obligation de délivrance conforme à la charge du vendeur.  
Ainsi, il a été jugé qu’une notice incomplète engage la responsabilité du vendeur dès lors qu’elle 
ne permettait pas à l’acquéreur de connaître les conditions précises d’utilisation du produit, 
bien qu’il fût lui-même un professionnel. De manière particulière, le fabricant ou le vendeur 
professionnel spécialisé sont tenus de donner à l’acquéreur toutes les précisions indispensables 
ou utiles pour l’usage de la chose vendue, et cela de façon claire.

Plus précisément en matière de médicaments, cette obligation d’information surgit de 
manière fréquente dans le débat judiciaire à l’occasion de contentieux sur le fondement de la 
responsabilité du fait des produits défectueux (cas d’effets indésirables allégués ou suspectés de 
médicaments). 

Ces procès sont l’occasion d’un débat minutieux, notamment, bien sûr, sur l’imputabilité au 
médicament du dommage subi,  mais également sur la notion de défaut du produit (article 
1386-4 du Code civil : « Un produit est défectueux (….) lorsqu’il n’offre pas la sécurité à 
laquelle on peut légitimement s’attendre (…) »), qui bien souvent amène le tribunal saisi  
à s’interroger sur l’information donnée par l’exploitant quant au risque d’effet indésirable 
qui a pu, malheureusement, se réaliser dans le cas du patient concerné. Le contenu de cette 
information (effets indésirables, contre-indications, mises en garde et précaution d’emploi), son 
évolution dans le temps au fur et à mesure de l’acquisition des connaissances scientifiques, et 
les modalités selon lesquelles cette information a été portée à la connaissance des médecins 



Livre blanc de la VM – AQIM Copyright 2013 – Reproduction interdite60

Recommandation de l’AQIM  

prescripteurs et/ou des patients utilisateurs, sont ainsi des facteurs cruciaux dans l’examen 
d’une éventuelle responsabilité de l’industriel mis en cause.

Dans ce contexte, la visite médicale apparaît comme un vecteur important de l’information 
transmise par l’industriel exploitant, dès lors qu’il est difficile d’imaginer meilleur moyen 
d’information qu’un contact direct et personnalisé entre le délégué médical, représentant de 
l’industriel, particulièrement instruit sur les caractéristiques du médicament présenté et formé 
à cette activité de transmission de l’information, et les médecins prescripteurs. 

Ce vecteur apparaît d’autant plus important s’agissant de médicaments (par exemple, 
génériques) qui ne font pas nécessairement l’objet d’une monographie dans les répertoires 
les plus fréquemment utilisés par les médecins (dictionnaire Vidal). Il est ainsi tout à fait 
possible qu’un laboratoire exploitant dont la responsabilité serait recherchée à l’occasion d’un 
effet indésirable survenu, puisse obtenir sa mise hors de cause en faisant valoir la qualité de 
l’information fournie aux médecins prescripteurs par le biais, notamment, de sa visite médicale 
(communication des ADV33 etc.).

L’importance de la visite médicale peut ainsi être soulignée en ce qu’elle constitue un outil 
pour aider l’industriel à respecter ses obligations – et donc, un instrument de prévention du 
risque juridique – non seulement en matière de pharmacovigilance (remontée d’événements 
indésirables rapportés) mais également du point de vue de l’information des médecins 
prescripteurs.

L’information des laboratoires pharmaceutiques sur les spécialités exploitées, y compris les géné-
riques,  doit s’adresser à l’ensemble des professionnels de santé habilités à les prescrire ou à les 
dispenser, chaque entreprise restant libre des vecteurs utilisés, en s’efforçant de privilégier la visite 
médicale, facteur d’échanges constructifs avec le prescripteur sur l’usage du médicament dans le 
respect de son AMM.

Le recours à la pratique du ciblage devrait être limité afin que l’information médicale puisse béné-
ficier à un plus grand nombre de médecins.

5-2 Visite médicale  et enjeux hospitaliers : une politique d’information qui 
intègre toute la chaine de soins

Pour une intégration, dans la Charte de la visite médicale, de la nécessité d’une politique 
d’information qui inclut tous les maillons de la chaîne de soins. 

Pour une définition dans la Charte de la visite médicale, des missions et obligations du délégué 
médical propres à l’exercice hospitalier.

 5-2-1 Introduction

La circulaire du 11 avril 2011 a imposé aux établissements de santé la mise en œuvre d’une 
politique de gestion des risques spécifique au médicament. Placée sous le contrôle conjoint 
de la Commission médicale d’établissement (CME) et de la direction de l’établissement, cette 
politique de gestion des risques est animée par un responsable Qualité, nommé par la CME et 
chargé de programmer les évaluations, de collecter les indicateurs et de coordonner les actions 
d’amélioration décidées par la CME en liaison avec la direction.
33 Aide De Visite
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Cette structuration de la politique du médicament au sein des établissements repose sur 
des circuits décisionnels précis dans lesquels la CME est partie prenante. Pour la firme 
pharmaceutique, cela se traduit, en particulier, par des interlocuteurs plus nombreux que par le 
passé et la nécessité d’une meilleure compréhension du monde hospitalier.

En effet, face à cette structuration de la politique interne des établissements en matière de 
sécurisation du circuit du médicament, la firme pharmaceutique ne peut plus rester sur le 
schéma historique et classique de la promotion pharmaceutique (c’est-à-dire un délégué médical 
qui informe un médecin), mais elle doit intégrer dans la stratégie d’information l’ensemble du 
circuit du médicament et des acteurs qui y interviennent. 

Depuis les ordonnances Juppé de 1996, le monde hospitalier a vécu de nombreuses 
évolutions, marquées principalement par le développement des vigilances (hémovigilance, 
pharmacovigilance, matériovigilance, réactovigilance, identitovigilance…). Viennent ensuite le 
développement de l’évaluation des pratiques professionnelles (cf. certification HAS dite V2),  
la loi relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé (dite Loi Kouchner), la loi 
bioéthique (dont l’évolution de la loi Huriet sur les expérimentations humaines), la tarification 
à l’activité (ou T2A, qui a induit une réflexion sur le rapport coût du traitement/durée moyenne 
de séjour) et la mise en œuvre de la nouvelle gouvernance des établissements de santé (gestion 
par pôle d’activité). 

Ainsi, depuis 1996, le fait le plus marquant de cette orientation, a été incontestablement la 
montée en puissance de la mise en œuvre d’une politique de gestion des risques, tant du côté 
des établissements de santé que de celui des industriels du médicament ou du dispositif médical. 

Cette évolution culturelle du monde la santé doit servir de base de réflexion pour élaborer les 
bases de l’information médicale de demain.

Certes, de nombreux groupes pharmaceutiques ont mis en place, depuis de nombreuses années, 
des politiques de développement basées sur une valeur essentielle : le patient au centre des 
préoccupations.

En dépit de ces volontés exprimées de part et d’autre, le mésusage du médicament est resté le 
responsable d’une part non négligeable d’événements indésirables associés aux soins, tels qu’ils 
ont été relevés dans les études dites «ENEIS34» de 2004 et 2009.

Il conviendrait donc d’inventer de nouvelles relations de coopération entre les firmes et les 
établissements de santé, tout comme il est utile de poursuivre le développement d’une culture 
de la qualité et de la sécurité, au sein des firmes pharmaceutiques comme des établissements 
de santé.

Bien avant que la certification de la visite médicale n’entre dans le cadre légal, l’AQIM a plaidé 
pour une démarche de certification, pouvant servir l’image des industriels qui souhaitaient s’y 
engager volontairement et de façon approfondie.

Bien évidemment, dans ce schéma, ce « label » devait aussi garantir que l’industriel connaisse et 
maîtrise correctement les processus qui risquent d’affecter la qualité du traitement et la sécurité 
du patient. 

Il s’agissait déjà, pour l’AQIM, de rompre cette séparation pernicieuse entre les missions et 
responsabilités des équipes pharmaceutiques du Pharmacien responsable (dont celle dédiée 
à la pharmacovigilance) chargées de la surveillance des produits, et les équipes dédiées à  

34 Enquête Nationale sur les Effets Indésirables liés aux Soins
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l’information (dont celle dédiée à l’information par démarchage et prospection dite visite 
médicale). 

Cette étape étant franchie, il s’avère indispensable, pour l’avenir, de faciliter la mutation 
des firmes afin qu’elles intègrent d’autres formes de relations prenant mieux en compte le 
fonctionnement hospitalier, en matière de circuit du médicament et en matière de prescription. 

Pour faciliter cette mutation, l’AQIM a choisi de s’interroger sur les enjeux hospitaliers et sur le 
rôle que devraient jouer les industriels pour aider les structures hospitalières à construire un 
édifice solide en termes de bon usage du médicament. 

5-2-2 Déployer une politique de qualité, centrée sur le bon usage du médicament, pour garantir 
un partenariat éthique entre les Hôpitaux et les firmes pharmaceutiques.

Y a-t-il aujourd’hui un «Plus Sécurité Patient» comme il y a eu un «Plus Produit» dans les années 
60, puis un «Plus Service» dans les années 80 ? C’est une question que tous les grands dirigeants 
de l’industrie du médicament se sont posés et que l’on peut résumer en une question : 
la qualité fait-t-elle vendre ? 

Il ne fait aucun doute pour personne que l’image de marque est une garantie de pérennité sur un 
marché donné, et ceci depuis toujours (Les Gobelins, Le Sèvres, Hermès, Vuitton...). 

Est-t-il nécessaire de rappeler que le principe de labellisation existe depuis la fin de la deuxième 
guerre mondiale? Par ailleurs, certains marchés ne sont accessibles qu’à des entreprises 
certifiées, comme cela est déjà le cas pour les dispositifs médicaux dans les appels d’offres 
hospitaliers.

Pour le médicament, cette question doit être réévaluée à la lumière de l’affaire Médiator® 
qui a marqué un tournant décisif dans la conception que la société se fait de l’intérêt et de la 
pertinence de l’information qui est délivrée par les firmes auprès des professionnels de santé.

A l’heure où l’ensemble des acteurs de la santé sont intégrés dans des processus de certification 
de leur activité, y compris les industriels du médicament, l’affaire Médiator® a mis en évidence 
qu’il subsistait des risques non encore identifiés dans le processus d’information, en dépit du 
développement de la pharmacovigilance et de la matériovigilance. 

Cette affaire a éclairé les attentes de la société : le besoin que l’industrie du médicament reste 
une industrie au service du patient, en dépit des problématiques inhérentes au marché. 

Ce principe avait été une valeur d’entreprise de Georges Merck dès la création du groupe 
éponyme américain prônant alors :

« We try to remember that medicine is for the patient. We try never to forget that medicine is for 
the people. It is not for the profits. The profits follow, and if we have remembered that, they have 
never failed to appear. The better we have remembered it, the larger they have been. »

At the Medical College of Virginia at Richmond, December 1, 1950

Il est clair que l’industrie pharmaceutique n’est pas une industrie comme les autres, mais bien 
une industrie qui doit partager des valeurs avec l’ensemble des acteurs de santé.

Depuis les ordonnances Juppé de 1996, les professionnels de santé ont initié une démarche 
d’amélioration continue de la qualité et développé des stratégies de maîtrise du risque 
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dans la prise en charge des patients. Cette évolution du paysage de la santé touche tous les 
professionnels avec pour enjeu qu’il n’y ait pas de rupture de qualité dans le processus de soins. 

La certification de la visite médicale s’inscrit dans ce continuum Qualité. Elle permet de 
positionner l’industriel du médicament comme un acteur dont la qualité des pratiques 
d’information doit concourir aussi, in fine, à la qualité des pratiques de soins. 

Toutefois, cette certification de la visite médicale n’a pas eu, jusqu’à présent, de vertu 
discriminante en ce sens que toutes les firmes qui l’ont réalisée, l’ont toutes obtenue sans 
exception, sur le modèle de ce qui s’est passé dans les premières itérations de la certification 
HAS (V1, V2) des établissements de santé.

Elle n’a pas permis de distinguer les firmes qui présentent des prestations au-dessus de la 
moyenne, en termes d’accompagnement des médecins dans leur information et dans leur 
formation sur les spécialités  pharmaceutiques.

Pour les établissements de santé, après 15 ans de pratique, le système est maintenant davantage 
mature puisqu’on observe que les établissements de santé dont les processus sont bien maîtrisés 
obtiennent généralement un taux de satisfaction des critères du référentiel très supérieur aux 
autres (Cf. Palmarès Le Point, Le Figaro, ..) [On rappellera que la certification HAS peut être 
refusée à un établissement de santé au motif que ses pratiques prioritaires ne sont suffisamment 
encadrées (urgences, bloc, prise en charge de la douleur, information des patients, ...)].

Ce stade de maturité pour la certification n’est certainement pas encore atteint pour la visite 
médicale. 

Il est vraisemblable que cet état de fait est en partie lié à un différentiel d’objectifs lors de la 
signature de la Charte fin 2004, ce qui n’a pas été propice à une réflexion approfondie sur les 
enjeux de fond, sur le long terme.

La vertu de la certification est d’engager une organisation dans un processus vertueux 
d’amélioration progressive et continue de la qualité. Il est clair que cette amélioration demande 
du temps car elle passe d’abord par une meilleure compréhension par tous, des processus 
en jeu. Ainsi, il faut du temps aussi pour que ce processus de management de la qualité soit 
réellement compris comme permettant d’optimiser et de sécuriser un fonctionnement par la 
bonne définition des processus assortis d’outils de mesure, qui doivent rester simples, pour 
faciliter le retour d’expérience, la traçabilité et la surveillance de processus-clés.

Il faut dans un premier temps briser la «  résistance au changement  » car naturellement les 
changements souhaités sont originellement vécus comme autant de remises en cause profondes 
à titre personnel, ce qui handicape la progression collective de cette nouvelle démarche. 

Dans le cas du médicament, pour le CEPS, l’objectif était de viser à court terme une réduction de 
la « pression commerciale » sur les médecins (ce qui a été d’ailleurs à l’origine de la signature de 
l’avenant de la charte de la visite médicale de juillet 2005).

Les industriels du médicament, qui ont pris conscience de la nécessité de se conformer aux règles 
commune de la santé - à savoir être certifiés, afin d’être reconnus comme acteurs partenaires du 
système de soins -, ne sont donc pas entrés dans ce processus avec une vision claire et positive 
des apports d’une telle démarche, mais avec une vision de sauvegarde à court terme, ce qui a 
notablement modifié la compréhension et les modalités d’engagement de départ. 

Pourtant il est certain que la construction d’une politique de qualité, de bon usage du médicament 
nécessite un partenariat de qualité. 
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5-2-3 Les événements indésirables liés au mésusage du médicament sont-ils fréquents?

L’Enquête nationale sur les événements indésirables liés aux soins (ENEIS) a été conçue en 2004 à 
l’initiative de la DREES35. Elle vise à évaluer l’importance de ceux-ci à l’origine d’une admission en 
établissement de santé ou observés chez les patients hospitalisés. Elle tend également à repérer 
la part des événements jugés évitables et d’en décrire les causes immédiates de survenue de ces 
événements liés aux soins.

Une réédition de cette enquête a eu lieu de mars à juin 2009. Réalisée selon les mêmes principes 
et la même méthodologie que la précédente, ENEIS 2 permet de mesurer l’atteinte des objectifs 
de réduction des EIG fixés par la loi de santé publique de 2004 et de disposer, cinq ans après la 
première enquête, de nouvelles données épidémiologiques sur la fréquence des EIG liés aux soins.

L’étude s’attache à évaluer la gravité et la part évitable de ces événements. En particulier, l’un 
des objectifs de cette étude est de réduire la fréquence des événements iatrogènes d’origine 
médicamenteuse et entraînant une hospitalisation de 130 000 par an à moins de 90 000 d’ici 
2008 (Amalberti R., Gremion C., Auroy Y., Michel P., Salmi R., Parneix P., Pouchadon M.-L., Hoarau 
H., Occelli P., Quenon J.-L. et Hubert B., 2007, «Les systèmes de signalement des événements 
indésirables en médecine», Études et résultats, DREES, n° 584, juillet.).

Parmi les informations fournies par l’enquête figurent les taux spécifiques calculés pour les 
événements indésirables évitables, pour les événements indésirables selon leur degré de 
gravité, pour les événements liés aux médicaments, pour les infections liées aux soins et pour 
les événements directement liés aux procédures invasives et aux interventions chirurgicales. 
Dans le prolongement de ces études, la notion d’événements indésirables graves a été précisée 
dans le cadre des décrets de 2010 sur le rôle et les missions des CME (commissions médicales 
d’établissement pour les établissements publics ou des conférences médicales d’établissement 
pour les établissements privés). 

En synthèse, personne ne doute aujourd’hui, de l’incidence iatrogénique des médicaments.  
La question est de savoir comment l’industrie pharmaceutique peut, de son côté, collaborer à 
la sécurité du patient.

5-2-4 Comment l’organisation hospitalière a-t-elle évolué pour la sécurisation du médicament ? 

Le décret n° 2010-1325 du 5 novembre 2010 relatif à la CME des établissements de santé privés 
définit les attributions particulières de la CME en matière de qualité et de sécurité des soins. 
La CME contribue à l’élaboration de la politique d’amélioration continue de la qualité et de la 
sécurité des soins en ce qui concerne notamment, les thématiques suivantes :

•	 Les bonnes pratiques d’antibiothérapie,
•	 Les suivis des consommations de principes actifs (indicateurs), 
•	 La politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles, 
•	 Les dispositifs de vigilance destinés à garantir la sécurité sanitaire,
•	 L’ajustement des bonnes pratiques (en lien avec les EPP36  et avec les RMM37),
•	 Le suivi du CBUM38 dans le cadre du programme qualité et sécurité des soins,
•	 La prise en charge de la douleur en lien avec le comité de lutte contre la douleur (CLUD),
•	 La gestion globale et coordonnée des risques visant à lutter contre les infections  
	 associées aux soins et à prévenir et traiter les risques iatrogènes et les autres événements  
	 indésirables.

35 Direction de la Recherche, des Etudes, de l’Evaluation et des Statistiques 
36 Evaluation des pratiques professionnelles 
37 Revue de morbi-mortalité 
38 Contrat de Bon usage des Médicaments
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Dans un communiqué, la Haute Autorité de Santé (HAS) a rappelé que la moitié des événements 
indésirables graves à l’hôpital proviennent d’une erreur médicamenteuse et 57% de ces erreurs 
relèvent de l’administration du médicament. Le guide sur la sécurisation de l’administration du 
médicament a été présenté et diffusé par la HAS lors des Rencontres annuelles de 2011 (Lyon, 
17 & 18 novembre 2011). Généralement accessible à tous les professionnels concernés au sein 
de l’établissement, ce guide de 150 pages (dont 40 d’Annexes) est «une boîte à outils» en vue de 
la sécurisation et de l’auto-évaluation de l’administration des médicaments. 

Il a été élaboré à partir de travaux internationaux et des résultats du guichet des erreurs 
médicamenteuses de l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps).  
La deuxième partie («Prévenir») fournit le fil conducteur stratégique avec «la règle des 5B»:

Le Bon médicament administré au Bon patient

à la Bonne posologie, au Bon moment et selon la Bonne voie

Ce guide définit les bonnes pratiques du processus d’administration

Ce que je dois faire, avec qui

Sous la coordination de la CME, une analyse des recommandations du guide a été réalisée dans 
chaque établissement de santé par un groupe de travail coordonné par le pharmacien gérant 
afin d’identifier les actions en cours de réalisation ou à engager. Il résulte de cette démarche que 
tous les établissements ont défini un plan d’action dont le suivi est assuré par la CME. Celle-ci 
tient à la disposition de l’Agence Régionale de Santé (ARS), le bilan actualisé des actions réalisées 
chaque année.

Par ailleurs, une cartographie des risques est élaborée dans chaque établissement de santé 
afin de repérer les risques potentiels pour la sécurité du patient à chaque étape du circuit du 
médicament spécifique à l’établissement. D’une façon générale, le guide de la HAS identifie les 
points les plus critiques au niveau :

•	 du stockage,
•	 de la prescription,
•	 lors de l’administration proprement dite,
•	 lors d’une préparation ou reconstitution extemporanée.

En particulier, ce guide identifie trois préoccupations majeures :

•	 les spécialités à risque (pédiatrie, gériatrie, anesthésie-réanimation),
•	 les injectables (12 % des erreurs médicamenteuses) et la chimiothérapie,
•	 les médicaments à risques (pour lesquels une erreur d’administration peut être mortelle).

Dans le repérage des risques liés aux médicaments, il y a obligatoirement le défaut 
d’information des prescripteurs et des autres professionnels impliqués dans la prescription 
et dans le suivi du traitement. Chaque risque est analysé en fonction de sa gravité potentielle, 
de sa fréquence et de sa détectabilité.
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5-2-5 Comment l’industriel du médicament peut-t-il s’intégrer à cette organisation hospitalière ?

Selon les résultats de l’ENEIS, dans un cas sur deux, les erreurs viennent de la prescription : 
erreur de dose, de forme galénique, d’allergie, la moitié des prescriptions sont incomplètes, 
dans plus d’un cas sur dix, l’erreur vient de la transcription de la prescription, dans près de quinze 
pour cent des cas, l’erreur vient de la préparation : erreur de calcul, de solvant, ….

Les modalités d’administration sont impliquées dans près d’un tiers des cas : le plus souvent, 
il s’agit d’une erreur de dosage, d’une erreur de débit ou d’une technique d’administration 
inappropriée au produit.

Le circuit du médicament comporte plusieurs phases successives gérées par des intervenants 
multiples et variés : le pharmacien, les médecins, les infirmiers, les préparateurs, les aides-
soignants et, même, les cadres de santé. 

Comment pour l’industriel, obtenir l’assurance que chaque acteur du circuit a bien reçu les 
informations utiles qui relèvent de sa responsabilité ? En effet en France, la faiblesse structurelle 
des équipes pharmaceutiques hospitalières pouvant intervenir de façon rapprochée au sein des 
services hospitaliers, ne facilite pas la circulation de l’information, contrairement à l’exercice de 
la pharmacie hospitalière dans des pays comme le Canada. 

Le macro processus du circuit du médicament

Pour exemple des difficultés que rencontrent ces différents acteurs, il convient de considérer 
que la France est un des rares pays où les médicaments sont largement prescrits et utilisés 
sous leur nom commercial et non sous leur DCI (dénomination commune internationale). Or, il 
y a beaucoup de similitudes de noms commerciaux entre des médicaments appartenant à des 
classes thérapeutiques différentes. 
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Recommandation de l’AQIM  

Pour preuve, quelques exemples :

BRISTOPEN® BRISTAMOX® HYPERIUM® HEPTAMYL®

CONTRAMAL® COLTRAMYL® HYPERIUM® HYPERICUM®

COVERSYL® CORVASAL® METHOTREXATE® METHYLPREDNISOLONE®

EPITOMAX® ZITHROMAX® LEXOMIL® LAMISIL®

ESPERAL® HESPERA® MOCLAMINE® MODAMIDE®

OXYCONTIN® OXYNORM® SEROPLEX® SEROPRAM®

OXYCONTIN® MOSCONTIN® SIBELIUM® SILETTUM®

PROSTINE® PROSTIGMINE® SPASFON® STABLON®

ROTARIX® REVAXIS® TOBREX® TOBRADEX®

RECTOGESIC® DUROGESIC® TRIVASTAL® TRIATEC®

SALBUMOL® SALBUTAMOL® VOGALENE® VOLTARENE®

Ces similitudes peuvent expliquer, en partie, les erreurs commises tant au niveau de la prescription 
(ou de sa transcription) que de celui de l’administration. Si l’on ajoute à ces similitudes, les 
difficultés liées au nombre de dosages différents d’un même produit et à la variété des formes 
galéniques, cela donne une idée de la complexité de gestion des prescriptions et de la phase 
d’administration au patient. 

Dans les établissements de santé, l’industrie doit pouvoir participer à l’information de toute l’équipe 
de soins sur les conditions d’emploi, les indications, les effets indésirables, les modes d’administra-
tion, etc. des spécialités prescrites par les médecins hospitaliers.

5-2-6 Rencontrer l’ensemble des acteurs impliqués dans la prescription, l’administration et la 
surveillance entre-t-il dans la mission du délégué médical ? 

Au début des années 1990, avec l’émergence des maladies virales graves et sévères supposant des 
traitements nouveaux, lourds, onéreux, demandant une surveillance particulière, les autorités 
de santé, à la demande des médecins hospitaliers (et tout spécialement des hépatologues), ont 
mis en place une réglementation réservant la prescription de certains médicaments (décret 94-
1030 du 2 décembre 2004 - article 5 JOR du 3 décembre 2004) à l’hôpital et, dans certains cas, 
en restreignant encore le champ à certains spécialistes. 

Cette réglementation purement nationale - qui amputaient une majorité de médecins (médecins 
généralistes tout spécialement mais pas uniquement) de leur droit de prescrire tous les 
médicaments - fut bien évidemment prise avec pour objectif de préserver la santé publique. 
Elle fut contestée par la profession médicale, cependant que le Conseil d’Etat [CE 16 février 
1996, syndicat de médecins d’Aix et autres régions] a considéré cette mesure suffisamment 
justifiée pour prévaloir sur les principes de liberté de prescription des médecins, d’universalité 
du diplôme et libre choix du médecin par le patient.

Pourtant dès l’origine, certains experts ont mis en avant le fait que cette réglementation 
purement nationale, combinée à la nouvelle réglementation issue de la directive 92/28/CE en 
matière de publicité des médicaments, allait avoir nécessairement un effet pervers en matière 
d’information des prescripteurs et de toute la chaîne de soins. 
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En effet, la définition européenne de la publicité pour les médicaments à usage humain - comme 
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 - a été 
interprétée en France comme n’autorisant pas l’information par démarchage des professionnels 
de santé n’ayant pas l’autorisation de prescrire. Aucune réflexion, aucune doctrine, encore à 
ce jour, n’est venue réellement éclaircir cette situation. Quid de l’information des médecins 
généralistes référents qui ont pour mission de surveiller l’ensemble des traitements d’un 
patient, qu’il l’ait ou non prescrit ? Quid des médecins spécialistes qui n’ont pas l’autorisation de 
prescrire en situation d’exercice libéral ? Quid des infirmières qui ont pour mission d’administrer 
les médicaments ? 

Ces questions ne semblent pas se poser dans les autres Etats membres de l’Union européenne, 
qui ont pour la plupart, une conception exhaustive de l’information intégrant toute la chaîne de 
soins. 

Ainsi, le Code de bonnes pratiques de promotion des médicaments (CBPPM) de l’EFPIA39 inclut 
dans son champ toute personne qui, dans le cadre de son activité peut prescrire ou administrer 
un médicament. [NB : pour être complet et pédagogique, on aurait pu ajouter tout professionnel 
qui peut surveiller ou assurer un suivi].

Comment imaginer promouvoir le bon usage, au cœur du débat depuis la signature de la Charte 
de la visite médicale en décembre 2004, sans prendre en considération les besoins d’information 
de l’ensemble des acteurs de la chaîne de soins. 

Or, cette Charte ignore complètement la chaîne de soins et de surveillance. 

Certes, on peut éviter la question en considérant qu’il s’agit, au sein des établissements de santé, 
de la responsabilité exclusive des médecins responsables de services ou de pôle.

On peut également considérer que les médecins qui n’ont pas la légitimité pour la prescription, 
ont la responsabilité de s’informer eux-mêmes auprès des laboratoires s’ils ont des obligations 
de suivi et de surveillance. 

En d’autres termes, on peut laisser la situation en l’état en considérant que chacun doit  
«se débrouiller» comme il peut. 

Mais ne serait-il pas plus raisonnable de chercher à construire une politique d’information qui 
s’intéresse à tous les maillons de la chaîne de soins et de surveillance ? 

Normalement, la politique mise en œuvre par l’établissement veille à ce que les acteurs aient 
bien les informations qui relèvent de leur fonction.

Mais est-ce véritablement le cas dans tous les établissements? Dès lors que les médecins ont 
été informés par la visite médicale, doit-on supposer de facto qu’ils transmettront, à leur tour, 
l’information au sein de leur service ? Pour qui a l’expérience des services de soins, ce point est 
loin d’être acquis.

Pourquoi donc ne pas prévoir, pour l’hôpital, au sein de la Charte, les missions et modalités 
d’intervention du délégué médical pour contribuer à l’information de toute la chaîne de soins, 
en accord avec la politique de l’établissement.

39 Fédération Européenne des Associations et Industries Pharmaceutiques
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Ce point mériterait une réflexion approfondie sur le rôle et sur la fonction de la visite médicale 
au sein du service de soins et au-delà vers l’ensemble des professionnels de santé qui participent 
au bon usage du médicament, qu’ils soient ou non prescripteurs. 

En effet, les établissements de santé ont l’obligation de mettre en place un système Qualité 
(politique formalisée + responsabilités dédiées + protocoles + indicateurs + évaluation + 
amélioration continue) pour la prise en charge médicamenteuse. 

Dans ce contexte, les services de soins ont besoin d’une information de tous les professionnels 
sur les principes actifs à risque.

Pourquoi ne pas créer un cadre, pour les industriels, leur permettant de négocier, en même 
temps que le marché, une prestation d’information des professionnels sur les modalités 
d’administration et sur les risques à prévenir concernant la molécule considérée. Pourquoi 
ne pas promouvoir un accompagnement des établissements de santé lors de changements 
éventuels de dosage ou de forme galénique allant au-delà du simple courrier de la firme, 
à l’occasion d’un changement, à destination des médecins et des pharmaciens. 

Dans le cadre de la politique mise en œuvre par l’établissement pour la sécurisation du circuit du 
médicament, cette information doit être relayée au sein des services de soins. Mais nous savons 
que cela n’est pas systématiquement utilisé et que certains professionnels échappent, de fait, à 
cette diffusion d’information. 

Nous sommes donc à la croisée de deux visions : 

•	 d’un côté, une vision restreinte où le délégué médical vient dans l’établissement pour  
	 informer les médecins 
•	 de l’autre, une vision plus large où le délégué médical s’intègre dans le  
	 fonctionnement du service, contractuellement défini, pour apporter une prestation  
	 complète reposant, non seulement, sur l’information « be-to-be », mais aussi, sur :  
		  • des réunions d’informations pour les équipes de soins, 

		  • sur la mise à disposition de supports, de bibliographies, d’accès Internet,  
	  	    de participation à des colloques, de congrès, …

In fine, il s’agirait de faire du délégué médical un partenaire privilégié qui connaît la politique 
mise en œuvre par l’établissement et y contribue par un ensemble de prestations visant à 
accompagner l’ensemble des acteurs concernés, en prévoyant un retour (ex. comptes rendus 
d’intervention, contresignés par les deux parties et des indicateurs qualité mis en place au sein 
des services).

Certes, ce positionnement de la firme dans l’accompagnement des établissements ne sera pas 
nécessairement utile pour tous les produits, cependant pour ceux à forte valeur ajoutée ou à 
forte nécessité de sécurité, ce partenariat aurait un vrai sens.

Bien évidemment, cette démarche doit être sous-tendue par une convention entre 
l’établissement de santé et la firme concernée et des modalités de reporting.

Dans certains cas, pour des produits particulièrement critiques ou qui nécessitent un 
accompagnement des équipes médicales en termes de supports d’information pour les patients, il 
faudrait étudier un conventionnement de la firme directement avec les fédérations hospitalières : 
FHP, FEHAP, FHF, etc.
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5-2-7 Et la pharmacovigilance dans ce contexte ?
S’agissant de la pharmacovigilance en médecine de ville, si les circuits décisionnels sont bien 
définis tant au niveau national que régional, force est de constater que les médecins éprouvent 
quelques réticences à signaler les cas au motif que cela déclenche une procédure qu’ils jugent 
contraignante dans le cadre de leur exercice libéral. 

Quelques Conseils Départementaux de l’Ordre des Médecins ont récemment demandé à leur 
Agence Régionale de Santé (ARS) de mettre à la disposition des médecins un service d’Attachés 
de Recherche Clinique (ARC) pour les aider à constituer le dossier en liaison avec le laboratoire 
de la molécule impliquée.

La nécessaire exigence de la sécurisation du médicament se heurte aux conditions de 
rémunération de l’exercice libéral, puisque le temps consacré à la sécurité sanitaire n’est pas 
tarifié.

Les services de pharmacovigilance des firmes pharmaceutiques le vivent au quotidien  ; ils 
n’arrivent pas toujours à obtenir l’information complémentaire nécessaire à l’analyse des cas 
remontés, du fait de la difficulté pour les médecins libéraux de consacrer du temps à la recherche 
de l’information indispensable pour renseigner un dossier.

Les médecins libéraux ne sont pas les seuls concernés. 

Du côté hospitalier, le signalement par les médecins est variable selon les établissements auxquels 
ils appartiennent. Il y a des établissements qui, globalement, font beaucoup de signalements 
de cas de pharmacovigilance et d’autres qui en font relativement peu. Cette variabilité peut 
être considérée comme un marqueur de la vigilance hospitalière et, quelque part, de la réalité 
opérationnelle du système de management de la Qualité de la prise en charge médicamenteuse 
mis en place par la Direction de l’établissement conjointement avec la CME.

S’agissant des réseaux de visite médicale, nous constatons qu’il y a des délégués médicaux 
qui remontent au siège beaucoup d’informations sur leurs produits et, en particulier, des 
signalements de cas de pharmacovigilance. Cette variabilité de remontée d’information entre 
les différents secteurs de visite médicale est probablement représentative de la confiance que le 
délégué médical a su créer avec les  médecins.

Toutefois, il est difficile de conclure que la qualité des remontées d’informations d’un secteur de 
visite médicale, y compris pour la pharmacovigilance, est corrélatif de l’implantation des produits 
sur le secteur. Il faudrait une étude prospective pour mettre en évidence une corrélation entre 
le nombre de signalements et la prescription. 

En revanche, il ne fait de doute pour personne que le niveau de confiance est nécessaire tant  
à la prescription qu’au signalement.

Les secteurs où le délégué médical a su, par son intermédiaire, développer un dialogue constructif 
entre les médecins et son laboratoire sont certainement ceux où l’image du laboratoire est la 
meilleure et, par conséquent, ceux où les produits sont probablement les plus prescrits.

L’Observatoire de l’AQIM montre bien en effet que lorsqu’un laboratoire est capable de prôner 
des valeurs sans équivoque, ces dernières renforcent sa crédibilité tant auprès des médecins que 
des délégués médicaux eux-mêmes, et la qualité est ressentie. En revanche, chaque fois que la 
politique du laboratoire est floue, elle laisse le champ libre à l’interprétation des priorités avec 
un déficit d’image.
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5-2-8 Quelles ont été les évolutions culturelles de l’industrie pharmaceutique ?
Entre les années 80 et 90, le dynamisme de la recherche pharmaceutique a produit de nombreux 
principes actifs qui ont marqué la thérapeutique moderne (IEC, ICC, IPP, AINS, antibiotiques, 
statines, ….). L’objectif était d’informer le corps médical dans les meilleurs délais, d’où la 
multiplication des réseaux de visite médicale et le développement des relations publiques. 
Cela avait un sens dans la mesure où l’industrie du médicament montrait qu’elle était capable 
de mettre à la disposition de la société des principes actifs véritablement innovants. Certains 
laboratoires avaient jusqu’à deux ou trois lancements par an, de produits majeurs.

Après cette période où les «blocks busters» se sont considérablement développés et où 
beaucoup de firmes ont fusionné afin d’unir leurs ressources, la recherche a produit moins de 
principes actifs nouveaux. Si bien qu’aujourd’hui, la priorité n’est plus exclusivement de « couvrir 
le terrain », mais elle doit être de sécuriser les pratiques.

Or, après l’impulsion donnée par les ordonnances Juppé de 1996, cette évolution culturelle dans 
le monde de la santé a mis plus de dix ans pour se développer. Si cette évolution est toujours 
en cours dans les établissements de santé et pour les médecins libéraux, nous pouvons dire 
qu’une première période s’est achevée et qu’une nouvelle ère a commencé avec la loi Hôpitaux, 
Patients, Santé, Territoires (HPST) de 2009. 

Aujourd’hui, l’ensemble des établissements de santé ont mis en place une politique Qualité / 
Sécurité des soins, notamment pour gérer les aléas de la prise en charge médicamenteuse. 

En revanche, les industriels du médicament n’ont pas suivi la même évolution culturelle que 
les établissements de santé et les praticiens libéraux. Il y a un décalage important entre la 
conception des industriels sur les valeurs à développer et celle du corps médical. 

D’un côté, les industriels vivent encore la certification comme une contrainte supplémentaire.

De l’autre côté, les médecins hospitaliers qui, eux-mêmes, ont connu des doutes identiques au 
début du processus de certification des établissements de santé, sont entrés dans une logique 
de construction d’une politique qui facilite de fait l’exercice professionnel.

En effet, dorénavant les médecins ont compris que :

•	 la certification HAS, 
•	 le DPC (développement professionnel continu), 
•	 les EPP (évaluation des pratiques professionnelles),
•	 les RMM (revue morbidité mortalité), 

 
constituent autant de moyens pour améliorer les circuits décisionnels, pour confirmer la 
pertinence de leurs pratiques et, pour protéger leurs patients des risques de la prise en charge. 

Il est important de préciser que certaines spécialités médicales parmi les plus exposées au risque 
(par exemple l’obstétrique) se sont organisées en liaison avec leurs organismes d’assurance pour 
accréditer leurs pratiques professionnelles et mettre en place une politique commune de gestion 
des risques (cf. politique Qualité des réseaux de soins ONCOMIP, MATERMIP, ...).
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Recommandation de l’AQIM  
Considérant ce qui précède, l’AQIM recommande :
 	 • une réflexion approfondie sur le rôle et sur la fonction de la visite médicale au sein de la  
	    filière de soins pour faciliter la diffusion du bon usage du médicament en accord avec  
	    la politique hospitalière de l’établissement,
 	 • une définition, dans la Charte de la visite médicale, des missions et obligations du 	
	    délégué médical propres à l’exercice hospitalier. 
Ainsi, les modalités d’intervention du délégué médical pour faciliter l’information de toute la chaîne 
de soins et de surveillance, seraient définies en commun accord et intégrées dans une conven-
tion d’accompagnement, définissant les modalités d’intervention et les modalités de reporting au 
responsable de la CME.

5-3 Visite médicale : vers un nouveau mode de rémunération 
L’affaire Médiator® a ouvert une crise de confiance sans précédent, à l’égard des médicaments 
comme à l’encontre des firmes qui les fabriquent et/ou qui le commercialisent.

Lors de la mission d’information sur l’évaluation et le contrôle des médicaments, créée par la 
Conférence des Présidents du Sénat, Bruno Toussaint, directeur de la revue Prescrire, lors de son 
audition du 17 février 2011, a mentionné :

« il n’existe pas d’information fiable à attendre des délégués médicaux. Ils sont en effet, rémunérés 
par une firme pharmaceutique ou par un prestataire de service et jugés sur les chiffres de vente. 
Ils sont donc directement intéressés aux ventes des médicaments qu’ils doivent promouvoir. Les 
chartes et autres encadrements ne changeront rien au problème, qui est celui du financement 
même et du critère de jugement de performance de la profession ».

Il est incontestable que la promotion a une influence sur les prescriptions. Mais comme le 
souligne le rapport 2007 de l’IGAS : « … la promotion a un effet global du marché, mais constitue 
pour une grande part, un outil de concurrence entre les firmes pour acquérir des parts de 
marché… ».

Compte tenu de la concurrence, il n’est donc pas anormal que le délégué médical perçoive d’une 
part, un salaire fixe régi par la convention collective de l’industrie pharmaceutique et, d’autre 
part, une rémunération variable attribuée sous forme de primes liées à sa promotion conforme 
aux objectifs que son entreprise lui a fixés. Seulement, on peut regretter que ceux-ci soient 
aujourd’hui calculés principalement sur des objectifs quantitatifs.

5-3-1 Calcul « classique » de la rémunération variable 

Les objectifs fixés par le laboratoire pharmaceutique à un délégué médical sont liés à son activité 
sur un secteur divisé en Unités Géographiques d’Analyse (746 UGA en France), dans lesquelles 
se trouvent répartis tous ses interlocuteurs potentiels (Médecins, Hôpitaux, Pharmacies etc.). 

Afin de suivre l’évolution de la prescription de leurs spécialités pharmaceutiques pour chaque 
UGA, plusieurs sociétés d’études comme IMS ou CEGEDIM (GERS) fournissent aux entreprises 
de l’industrie pharmaceutique, des données permettant d’analyser leurs marchés (ville et/ou 
hôpital), permettant ainsi d’affiner leurs critères de ciblage, pour optimiser la visite médicale 
auprès des prescripteurs représentant un potentiel de prescriptions suffisant en fonction des 
objectifs du laboratoire sur un environnement thérapeutique donné.
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D’après ces données quantitatives, un système de primes annuel est ainsi élaboré par les services 
marketing & ventes. La prime sera donc calculée en fonction de l’atteinte de ces objectifs sur le 
volume des prescriptions générés par le délégué et de la part de marché. 

5-3-2 Une suspicion compréhensible 

Consciente depuis de nombreuses années que l’amélioration de la qualité de l’information 
médicale passait également par une révision du mode de rémunération des délégués médicaux, 
l’AQIM a porté en ce sens une contribution, en 2011 lors des Assises du Médicament.

En effet, le mode actuel prête le flanc aux critiques et peut engendrer de la défiance des 
médecins et des patients. 

La profession elle-même s’en émeut par l’intermédiaire de l’UNSA40 qui déclare :

•	« Le syndicat a soulevé l’importance de diffuser à tous les médecins l’information thérapeutique 
concernant le bon usage du médicament, sans avoir recours au «ciblage »,
•	« Les visites sont en effet ciblées sur les professionnels qui sont les plus gros prescripteurs, 
donc les plus rentables »,
•	«  Exiger que l’information soit diffusée à tous les professionnels suppose de remettre en 
cause la rémunération liée au nombre de boîtes vendues ou à la part de marché, qui est une 
véritable perversion du système ». 

Effectivement, comment promouvoir un système de rémunération variable basé uniquement sur 
un intéressement aux chiffres d’affaires si on admet que le délégué médical doit d’être un acteur 
du service médical rendu aux patients  ? La transparence et l’éthique des informations qu’il 
délivre, peuvent induire un frein motivé à la prescription du médecin et avoir un retentissement 
négatif sur sa prime sur objectif ?

Edouard COUTY41, lors de son interview  à l’AQIM de mars 2012, indique : 

 « On ne peut qu’encourager à trouver des rémunérations variables sur d’autres critères, comme 
des critères de qualité. Cela reste à construire, à évaluer et à voir comment ça marche. C’est 
difficile de revendiquer une éthique professionnelle et de constituer des outils de rémunération 
qui soient différents des ambitions éthiques affichées, voire contraires à elles ».

Il est incontestable que le système de rémunération repose sur l’ambiguïté du métier  : «  le 
délégué médical doit apporter de nouvelles informations aux médecins afin qu’il prenne mieux 
en charge son patient en prescrivant les médicaments à bon escient. Indirectement, les DM ont 
donc une responsabilité dans la santé des patients… Alors que faire augmenter la consommation, 
n’est pas compatible avec une amélioration des prescriptions médicales... »

5-3-3 La solution : les indicateurs qualité

Il nous semble que la qualité du discours du délégué, le respect déontologique de sa pratique, 
sa prestation scientifique auprès des professionnels de santé peuvent et doivent devenir des 
éléments de management et de motivation se traduisant par le calcul d’une part variable de 
la rémunération basée sur des critères de qualité, (ex. qualité des informations économiques 
délivrées, remontées de pharmacovigilance) prenant en compte des résultats d’études sur la 
qualité de la VM.

40 Union Syndicale des Syndicats Autonomes
41 Edouard Couty, Conseiller Maître honoraire à la Cour des Comptes, Président de la Fédération Hospitalière de France (FHF),  
     Région Rhône Alpes, 
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Il s’agit d’un levier efficace pour accéder à des niveaux de qualité élevés, reconnus, pertinents 
et visibles.

La mesure de la qualité de la visite au niveau sectoriel est trop lourde d’implications (un jugement 
de valeur sur le travail des délégués médicaux ne peut supporter la moindre approximation), et 
est techniquement et financièrement très difficile à mettre en place. 

En l’absence de possibilité de mesures réellement fiables, il paraitrait non déontologique 
d’utiliser des données qui se rapprochent du nominatif pour le délégué. Cependant, dans notre 
expérience, la mesure de critères de qualité et leur implication dans le système de prime au 
niveau national ou régional sont largement suffisantes. Les possibilités techniques sont multiples 
depuis la prime globale identique pour tous, jusque l’attribution d’un bonus prime individuel 
également lié au R/O quantitatif.

Comme le démontrent les enquêtes menées dans le cadre de l’OBSAqim®, plus le médecin 
perçoit, lors d’un entretien avec un délégué médical, un discours de qualité, transparent, 
documenté et vérifiable, plus grande est son intention de prescrire.

La qualité du discours de visite médicale n’est donc pas antinomique avec les ambitions de 
développement des industriels et l’introduction d’indicateurs de qualité mesurables dans 
les systèmes de prime des délégués, fiables et pérennes constituant une opportunité et 
probablement une nécessité. 

Certaines firmes ont d’ores et déjà engagé cette démarche certes complexe, mais avec succès, 
prouvant ainsi aux Pouvoirs Publics, la réalité de leur engagement et la volonté de satisfaire aux 
exigences de chacun des acteurs.

Il est à souligner que le rapporteur du groupe 4 des Assises du médicament, M. Alain-Michel 
CERETTI, lors de son audition au Sénat le 1er juin 2011, préconisait lui-même « d’améliorer la qualité 
en revoyant les critères de la part variable des délégués médicaux pour y introduire des critères de 
qualité et en fixant aux laboratoires des objectifs qualitatifs (via un système de  bonus malus) …»42.

Chaque laboratoire mène sa politique de rémunération comme il le souhaite, mais l’AQIM considère 
cependant que, la mise en place de critères qualitatifs dans le calcul de la part variable permet d’affi-
cher devant tous les acteurs, y compris les instances de régulation, que la priorité, pour la firme, est 
donnée à la bonne délivrance du bon message afin de faciliter la bonne prescription au bon patient.

Tendre au plus tôt,  vers cette manière de reconnaitre la qualité du travail réalisé par les délégués 
sur le terrain en organisant une phase pilote sur tout ou partie de ses réseaux de visite médicale 
permettant à chaque laboratoire de se familiariser avec un système de calcul des primes incluant 
des critères de qualité de son choix, et d’en observer la faisabilité et la pérennité à terme. 

Cette proposition nous parait suffisamment importante pour que ce type de démarche soit inséré 
dans la nouvelle charte.

En conclusion, ces trois pistes de réflexion ont vocation à alimenter la réflexion des acteurs 
impliqués dans l’information du médicament pour l’organisation d’une visite médicale 
plus adaptée aux sensibilités éthiques de l’environnement, aux mutations des besoins des 
professionnels de santé, aux transformations inéluctables des métiers, aux besoins spécifiques 
du monde hospitalier.

42 Sénat n°675 du 28/6/2011 – Rapport d’information sur « Médiator : évaluation et contrôle des médicaments »
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6 - PROPOSITIONS DE l’AQIM
6-1 Adapter le code de la santé publique et la charte de la VM aux besoins 
factuels et exprimés des médecins
La démarche de certification de la visite médicale est une démarche qualité qui, 
philosophiquement, admet que les processus humains peuvent s’améliorer dès lors que l’on 
a fixé un objectif, une méthode, et que l’on prend soin de mesurer périodiquement le chemin 
parcouru. La qualité est un mot ambivalent. Il peut représenter pour certains, un concept lointain 
et flou et faire peur ou, a contrario rassurer par son abord méthodologique et pragmatique. 

La qualité selon la norme internationale ISO 9001/2000, sur laquelle s’appuie le processus de 
certification de la visite médicale, est définie comme suit :

« Aptitude d’un ensemble de caractéristiques intrinsèques à satisfaire des exigences » 

C’est, a priori, un principe essentiel à tout projet, dès la phase de réflexion, de conception. 
La qualité permet de définir les objectifs, les moyens et les responsabilités pour mettre en 
application tout en assurant une amélioration progressive de l’efficacité du projet, et idéalement 
de son efficience.

Ensuite, la création, l’organisation, l’harmonisation, la mise en place et le suivi de ces règles 
simples vont permettre d’orienter l’expertise et le savoir-faire d’une entreprise vers la satisfaction 
des besoins de ses clients.

Curieusement, l’établissement de la Charte de la Visite Médicale n’a été précédé d’aucun état 
des lieux des besoins formalisé, factuel et établi de manière contradictoire des clients, c’est-à-
dire des besoins des professionnels de santé auxquels la visite médicale s’adresse. 

Lors d’une enquête, menée en février 2013 par l’AQIM auprès d’un échantillon de délégués 
médicaux, contre toute attente, les médecins ont manifesté un intérêt certain pour les 
informations économiques, les informations destinées aux patients, les données sur la 
pharmacovigilance ou encore les recommandations officielles émanant des institutions en 
charge du médicament. A contrario, en ville surtout, les médecins manifestent moins d’intérêt 
pour les études cliniques et les informations trop globales, qu’ils pourraient lire notamment 
dans le RCP des médicaments.

On comprend dès lors, pourquoi l’exercice de mise en situation proposé par le référentiel de 
certification (critère 1.2 de la Charte), utile au demeurant pour permettre aux délégués médicaux 
de bien maîtriser « les informations essentielles compatibles avec le résumé des caractéristiques du 
produit » (exigence du code communautaire du médicament pour toute publicité) ne représente 
pas, aux yeux des délégués médicaux, un exercice de mise en situation dans « la vraie vie » et,  
plus grave, qu’il y ait un différentiel entre les attentes d’une partie des professionnels de santé et 
ce que les délégués médicaux sont actuellement en droit de leur apporter.

Il est évident qu’une visite médicale n’aura pas même vocation, ni la même structure, si elle 
intervient :

•	 lors d’un lancement d’un nouveau produit ;
•	à son stade de maturité, avec les adaptations notables selon les situations de suivi (médicament  
	 soumis à un plan de gestion de risques ou non) ;
•	pour la bonne utilisation d’un médicament technique d’utilisation professionnelle ;
•	pour informer des médecins qui ne seront pas prescripteurs initiaux, cependant qu’ils   
    auront en charge les renouvellements de prescription ou le suivi du patient. 
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Il est évident aussi que l’on ne conçoit plus une visite médicale en 2013 comme elle pouvait être 
conçue avant l’émergence d’Internet, outil qui permet aux médecins (ainsi qu’aux patients) un 
accès rapide à l’information sur les médicaments, notamment pour les professionnels de santé, 
grâce aux logiciels d’aide à la prescription.

Le point I. 2 de la Charte de la visite médicale énonce pourtant la mission d’information du délégué 
médical sur un modèle d’information descendante ayant pour seule utilité de faire connaître (en 
moins de 10 minutes chrono cela se suppose) « tous les aspects réglementaires et pharmaco-
thérapeutiques relatif au médicament présenté ». Pourtant, en 2013, on peut concevoir différents 
types de visite, différents types de service rendu aux médecins. 

Il serait utile et pertinent de retravailler le chapitre I de la Charte de la visite médicale, en 
liaison avec les  professionnels de santé, quitte aussi à s’intéresser aux diverses spécificités des 
professionnels de santé. 

Un exemple :
Le bon usage des médicaments, au XXIème siècle, passera largement par des outils 
facilitant les échanges médecin - patient pour l’appropriation des traitements, 
la compréhension des limites d’indication ou de prescription d’un traitement, les 
échanges sur les effets indésirables. Le médecin doit rester l’interlocuteur unique des 
patients. Cependant, n’est-il pas contreproductif de ne pas reconnaître au délégué 
médical l’utilité de sa démarche auprès de professionnels de santé pour les aider 
à disposer d’outils adaptés, souvent développés par les firmes pharmaceutiques, 
en liaison avec des associations de patients, pour faciliter le bon usage et la bonne 
administration des spécialités ? 

Il faut sortir d’une vision purement « publicitaire » de l’action des délégués médicaux, si l’on veut 
faire progresser le monde de la santé.

Il est utile de recueillir et définir, avec les représentants des médecins, les besoins d’information, 
les besoins de service et les modes de relations possibles entre les firmes et les professionnels, puis 
d’en dégager une nouvelle définition des missions du délégué médical.

6-2 Définir de nouveaux modes de visite médicale pour s’adapter à des modes 
d’exercice différents et à des besoins différents – accepter la diversité et l’encadrer.                                       
Un exemple : la visite médicale par téléphone
Le plus bel exemple de l’inertie mise à ne pas rénover le Code de la Santé Publique et par ricochet 
à ne pas s’intéresser aux vrais besoins des médecins, s’illustre dans le refus actuel de reconnaître 
la visite médicale par téléphone. Or, ce mode de communication peut être considéré comme un 
média paisible et moins consommateur de temps, s’il est bien organisé. Il est parfois plébiscité par 
certains médecins, car il n’empiète pas sur la période de rendez-vous.

Ce type de visite médicale est attendu par un certain nombre de professionnels de santé, qui 
désirent être informés sur le médicament tout en souhaitant ne pas rencontrer le délégué médical 
en face/face compte tenu de leur charge de travail.

Il ne s’agit peut-être pas d’une population médicale majoritaire. Cependant ces professionnels de 
santé sont sensibles au calme de la relation qui prévaut dans ce cadre d’intervention. Il s’agit aussi 
souvent d’une population qui souhaite se concentrer sur des documents papier qui lui ont été 
envoyés au préalable, mais qui ne désire pas se connecter sur internet. 

L’AQIM a déposé en 2012 à la HAS, un référentiel de bonnes pratiques de la visite médicale par 
téléphone  : sur le plan pratique, cette visite médicale suppose un rendez-vous préalable et un 
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envoi de la documentation (dont les mentions légales et l’avis de transparence). Le jour même, 
il est demandé au professionnel de confirmer qu’il a reçu la documentation et que l’horaire de 
rendez-vous fixé initialement lui convient toujours ou s’il y a lieu de le reporter ultérieurement 
compte tenu de sa charge de travail, dont il n’est pas maître. Ce type de visite médicale est  
très respectueux du professionnel de santé. Il est également demandé à ce dernier d’autoriser 
l’enregistrement de l’appel, qui servira dans le cadre d’un contrôle par la hiérarchie du délégué 
médical. 

Durant l’appel, le délégué médical suit un script qui apparaît à l’écran de son ordinateur. Dans la 
phase questions/réponses, le délégué médical peut, en fonction des questions posées appeler 
à l’écran les données correspondantes pour lui permettre de répondre de façon totalement 
circonstanciée. Il peut également, solliciter, sur un clic, l’intervention d’un superviseur, si la 
question appelle une réponse encore davantage étayée. 

La possibilité de mettre en place ce type de visite n’a jamais pu être conclu en France au simple 
motif qu’elle nécessiterait une modification de l’article R.5122-11 du code de la santé publique, 
introduite par le Décret n°96-531 du 14 juin 1996. Cet article impose « la remise en mains propres » 
du RCP par le délégué médical lors de la présentation verbale. 

Or, cette disposition est une particularité française, l’article 93 du code communautaire dont l’article 
R 5122-11 est issu, n’a jamais imposé une telle mesure. Au contraire, le Code communautaire offre 
la possibilité de tenir le résumé des caractéristiques du produit à disposition de la personne visitée, 
c’est-à-dire par tout autre moyen qu’une remise papier en « mains propres ».

Comble d’ironie, la visite médicale par téléphone a été acceptée dans le cadre conventionnel de la 
Charte de la visite, mais seulement couplée à internet. Quelle est la logique au regard de l’article 
R.5122-11 : dans un cas, l’envoi préalable et objectivable des documents obligatoires sous format 
papier (RCP/Avis de transparence) ou par messagerie n’est pas considéré comme une remise  
« en mains propres », tandis que le couplage simultanée téléphone/internet est considéré comme 
une « remise en mains propres ».

De telles rigidités réglementaires ont bloqué jusqu’à maintenant,  toute possibilité d’évolution 
et finissent par ne plus se préoccuper des besoins et aspirations réels du corps médical. De fait, 
personne ne comprend cette absence de logique de la part des pouvoirs publics, ni le corps 
médical, ni les délégués médicaux. 

Alors que l’on souhaite d’un côté, diminuer la pression de la visite médicale et proposer des modes 
alternatifs, l’on refuse de faire vivre des expériences de visite « plus paisible ».

Il n’est pas anormal de prévoir des évolutions réglementaires, dix-sept ans après la parution d’un 
décret. 

Or, ce type de visite médicale, si l’on en prévoit le cadre dans la Charte et le référentiel, peut offrir 
des réels gages de qualité, de sécurité et de traçabilité dans le discours des délégués médicaux, 
du fait même qu’il peut être contrôlé à tout moment. Ce qui, on l’observera, n’est pas le cas des 
visites face-face. 

Il est utile de réviser l’article R5122-11 du code de la Santé publique pour supprimer la mention à la 
remise en mains propres du résumé des caractéristiques du produit (RCP), en revenant à la forme 
réglementaire plus proche de la rédaction de l’article 93 du code communautaire des médicaments.

Cela simplifierait l’accès à la visite médicale « à distance », mode de visite médicale moins oné-
reux, permettant de répondre à l’obligation d’information (article 1135 du Code Civil – voir piste de 
réflexion 5-1) auprès de TOUS LES MEDECINS, notamment de ceux qui ne sont pas « destinataires » 
d’une visite médicale face/face.  
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6-3 La formation des délégués médicaux  
6-3-1 Sortir du schéma du tout internalisé

Là aussi, dans ce domaine, il faut absolument s’interroger sur les vrais besoins de formation. 

Des progrès incontestables ont été faits. Il faut cependant donner des perspectives à ce métier, 
pour le bénéfice de tous, professionnels de santé et patients. 

Partant du principe que nous allons assister dans le proche avenir à des évolutions majeures, 
comme l’essor des thérapeutiques personnalisées et ciblées, le développement des systèmes 
combinés et des thérapies cellulaires (du fait des progrès actuels de production), Il faut préparer 
ces métiers d’information à ces enjeux nouveaux.

Surtout, la formation continue de ce métier ne doit pas être exclusivement internalisée par 
les firmes.

Il serait souhaitable de prévoir des cursus universitaires, en partenariat avec les facultés de 
médecine et de pharmacie, avec le concours du ministère en charge de l’Enseignement supérieur, 
permettant aux délégués médicaux de se spécialiser.

Lors des Assises de l’AQIM en mai 2011,  le Pr. Gilles POTEL, chef du service Pôle Urgence et 
Président de la CME - CHU de Nantes, a proposé : «   ([…]. Je pense qu’à l’avenir une formation 
universitaire ne serait pas inutile. Il serait important que les VM ne soient pas « formatés » autour 
ou, exclusivement autour de la promotion du médicament, mais qu’ils aient une bonne teinture 
des problématiques de santé publique, de pharmacovigilance, d’environnement de la prescription,  
qui soit de niveau licence (BAC +3)  […] ».

Au cours de ces formations continues universitaires, les délégués médicaux devraient pouvoir 
effectuer des stages hospitaliers ou d’autres types de stages, comme par exemple, au sein de 
CRPV (Pharmacovigilance) ou au sein de l’Ecole nationale de santé publique, sur des sujets plus 
généraux.

Externaliser une partie de la formation continue des délégués médicaux (modules scientifiques + 
modules sur l’organisation du système de soins et le développement des connaissances en médico-
économie). 
Mettre en place des filières de spécialisations de niveau licence (BAC +3) avec le concours des Uni-
versités de médecine et de pharmacie et avec l’appui du ministère de l’enseignement supérieur.

6-3-2 Créer des référentiels des connaissances 

La qualité de la formation de délégués médicaux est un élément discriminant en matière 
concurrentiel, qui se traduit, sur le terrain, par des différentiels de niveaux observés et soulignés 
par les médecins. 

Pourtant, le médicament est un bien particulier et personne n’a intérêt à faire vivre ces différences 
qui ne profitent pas à la santé publique. On peut donc proposer que, sous la gouvernance de la 
HAS, des référentiels de connaissance puissent être établis, avec les professionnels de santé, via les 
sociétés savantes par exemple, au moins sur les aspects généraux des pathologies, par disciplines 
(cardiovasculaire, etc.).

Proposition de l’AQIM 
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La formation d’intégration destinée à chaque nouvel entrant ainsi que l’actualisation des connais-
sances scientifiques au titre de la formation continue des délégués doivent être basées sur des 
référentiels nationaux de connaissance par pathologie rédigés par des professionnels de santé (par-
ticipation des sociétés savantes) sous la tutelle de la HAS.

6-3-3 Proposer des modèles méthodologiques

La plupart des formateurs issus du terrain ou référent interne à la firme  : ex pharmacien 
réglementaire, ou pharmacien qualité ou médecin,  n’ont pas toujours bénéficié d’une formation 
à la pédagogie, afin de faciliter l’émergence de méthodologies d’enseignement plus structurées. 

Exemple  : De nombreuses formations n’affichent pas clairement les objectifs pédagogiques à 
atteindre, ainsi que les résultats attendus : différencier entre éléments qui doivent être sus, connus, 
maîtrisés. 

Les évaluations ne tiennent pas toujours compte de ces différences d’objectifs.

Comme il a été démontré précédemment, la formation des délégués médicaux a fait l’objet d’une 
attention toute particulière de la direction des firmes, il serait donc bénéfique d’organiser des 
sessions spécifiques pour ces acteurs de la formation interne.

Il importe de : 

	 •	 définir le contenu d’une formation aux techniques et méthodes pédagogiques pour  
		  toute catégorie de formateurs  pour faciliter une meilleure transmission de la connaissance.
 
	 •	 mettre en place des modes d’évaluation structurés, réguliers et acceptés par tous les  
		  acteurs : formateurs, délégués médicaux et encadrement.

La communication des résultats individuels des évaluations des délégués à des structures externes 
à l’entreprise ne serait pas conforme au respect des principes de la CNIL.

6-4 Pharmacovigilance
6-4-1 Repenser la formation en pharmacovigilance de la visite médicale 

Les délégués médicaux sont en contact permanent avec les professionnels de santé. 

Il est nécessaire de changer de vision et considérer que les 15 000 délégués médicaux et APM 
(chiffre LEEM), constituent un réseau précieux pour la transmission de messages d’alerte en 
matière de sécurité du médicament. Leur implication dans la pharmacovigilance ne fait plus 
de doute pour personne,  d’autant que la communication des éléments du plan de gestion des 
risques, lorsqu’il existe pour le médicament dont ils assurent la promotion, renforce leur mission.

A cet effet, il faut impérativement reconsidérer la formation dans cet environnement.
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	 •	Augmenter la durée de formation d’intégration mais également lors de la formation  
		  continue en renforçant les modules de formation en pharmacovigilance et en gestion  
		  des risques,
	 •	Intégrer la pharmacovigilance dans la stratégie de communication des produits (training,  
		  études de cas, mise en situation),
	 •	Confier ces enseignements à un binôme expert en pharmacovigilance et en pédagogie,
	 •	Apprendre à remonter les effets indésirables au département Pharmacovigilance,
	 •	Apprendre à présenter au médecin la balance bénéfice/risque, des effets de classe, des  
		  moyens de prévention ou de minimisation du risque, des conduites à tenir en cas d’effets  
		  secondaires.

6-4-2 Outil d’aide à la déclaration pour permettre aux DM d’aider le médecin

Il est important que les délégués médicaux puissent faciliter le travail des professionnels de 
santé dans la phase de recueil et de déclaration des évènements indésirables.

Simplifier les fiches de notification et utiliser des outils informatiques adaptés pour des échanges 
rapides et améliorer le suivi entre le délégué médical et le département de pharmacovigilance.

6-5 Présentation par le délégué des programmes d’apprentissage au corps médical
L’article R. 1161-11 du CS issu du décret n°2010-1031 du 31 Août 2010 (loi HPST) a signifié « que 
l’information sur les programmes d’apprentissage doit être dissociée de toute communication 
promotionnelle portant sur le médicament, objet du programme… »

Les modalités de la communication de ces programmes aux professionnels de santé doivent 
faire l’objet de précisions afin que le DM trouve sa place dans leur  diffusion. 

Afin de remplir au mieux cette mission, le délégué doit bénéficier d’une formation à cette 
communication obligatoirement détachée de toute information promotionnelle. Elle s’inscrit 
dans le rôle de santé publique que l’on voudrait voir jouer par le DM pour améliorer le bon 
usage du médicament.

Préciser dans la charte, les modalités de communication des programmes d’apprentissage par le 
délégué médical, pour permettre une diffusion claire, précise et transparente.

6-6 Mise en situation
6-6-1 Maintenir et remanier la validation du discours oral du délégué médical (mise en situation)

On constate que la mise en situation consiste le plus fréquemment en un examen théorique 
(bachotage) plutôt qu’une mise en situation en conditions réelles.

Elle ne reflète pas ce qui se passe sur le terrain (échange face/face). 
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Elle ne remet pas en cause le niveau de connaissances des délégués, cependant elle est 
indispensable pour que le Pharmacien responsable s’assure de la maîtrise des informations 
essentielles sur le médicament,  par le délégué médical.

C’est donc un bon moyen de constater le niveau des connaissances du délégué médical. 

Cependant, l’implication des professionnels de santé extérieurs à la firme apporterait aux phases 
de « training » une approche plus en phase avec la réalité quotidienne.

6-6-2 Assortir la mise en situation d’un contrôle périodique avec les médecins en exercice 

Les syndicats de médecins généralistes ou spécialistes ou auprès de sociétés savantes adhérentes 
de la Société Française des Spécialités (SFP) pourraient proposer des panels de médecins à la 
HAS afin d’être sollicités par l’industrie pour la mise en situation de leur réseau de délégués 
médicaux, en conditions de pratiques réelles.

Un échantillonnage de délégués médicaux, composant le ou les réseaux de chaque firme, dont 
la taille est à définir, serait évalué en mise en situation réelle devant des médecins en exercice 
de manière à ce que tous les délégués médicaux d’un réseau aient été mis en situation  par cycle 
de certification. 

Cette démarche aurait également l’avantage de vérifier si le contenu de l’information délivrée 
par la firme correspond aux besoins et aux attentes des médecins. Pour ce faire, les médecins  
« évaluateurs » devraient disposer d’un outil de reporting permettant de remonter les 
observations particulières et les attentes générales. 

 
Poursuivre la démarche de mise en situation en précisant son intérêt pour la maîtrise par 
le délégué des informations essentielles sur les médicaments dont il assure la promotion, 
complétée par une évaluation périodique par des professionnels de santé en exercice.

6-7 Remontée des informations
L’absence d’un format de recueil validé pour la remontée des informations ne permet pas de 
considérer que l’actuel 4.3 ait une valeur ajoutée pour améliorer la qualité de l’information, 
ce recueil devrait mesurer 1 ou 2 fois par an, sur un échantillon aléatoire et représentatif de 
médecins visités par réseau, les items suivants :

•	 le médecin considère-t-il que la visite lui permet de mieux prescrire les produits présentés ?
•	 le médecin considère-t-il que la visite lui permet de mieux connaître les effets indésirables ? 
•	 le médecin considère-t-il que la visite lui a permis d’obtenir les dernières informations 
 	 relatives à la gestion du risque/produit pour la population générale et pour les  
	 populations particulières (ex. gériatrie) ?
•	 le médecin considère-t-il que la visite lui permet d’informer clairement son patient pour  
	 une meilleure prise en charge de son traitement ?
•	 le médecin considère-t-il que les remis pédagogiques qu’il a reçus lui sont utiles pour son  
	 exercice ?
•	 le médecin considère-t-il qu’il a une meilleure maîtrise de la stratégie thérapeutique  
	 recommandée (lorsqu’il existe une recommandation) ?

Proposition de l’AQIM 
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Il serait souhaitable d’élaborer un format d’évaluation sur des items prédéterminés - et acceptés par 
tous – y compris les médecins (ou leurs représentants) impliqués dans le comité de suivi paritaire.

6-8 Visite médicale à l’hôpital : conditions déontologiques et professionnelles
Le délégué médical doit pouvoir, dès lors qu’il est en responsabilité d’un secteur hospitalier, 
disposer du règlement intérieur des établissements de santé (publics et privés) qu’il visite. Cela 
implique de sa part de respecter les règles énoncées pour rencontrer les professionnels de santé 
qu’il a en charge d’informer et ce, dans son périmètre lié aux spécialités promues.

Les conditions d’accès, les horaires, le lieu où se déroule la visite devant un ou plusieurs 
professionnels de santé, lui sont indiqués avant toute intervention au sein des hôpitaux, dès lors 
qu’il prend sa fonction.

NB - Il s’agira au sein de la charte de faire la distinction entre une visite d’information et une 
visite d’accompagnement technique, car certains produits de santé sont des produits techniques 
nécessitant un accompagnement de l’équipe chirurgicale (cela nécessite un technicien du 
laboratoire - VM ou ingénieur).

Dans la nouvelle charte, définir les missions et obligations du délégué médical propres à la visite 
médicale hospitalière, introduisant les conditions de circulation dans l’établissement et sa recon-
naissance par les professionnels de santé par le port d’un badge personnalisé mais unique et ce, 
pour l’ensemble des hôpitaux. 

Ce badge reconnu nationalement devra mentionner le numéro de la carte professionnelle qui lui est 
délivrée par le CPNVM sur la demande de la firme pharmaceutique.

6-9 Publicité et transparence autour de la certification
Suite à une certification, la synthèse des données du certificat devrait être publiée sur le site de 
la HAS (comme c’est le cas pour les établissements de santé), avec une grille prédéterminée.

Cette synthèse ferait état de la méthodologie mise en œuvre par la firme, pour la remontée 
d’information.

Pour rappel, le « 4.3 » du référentiel : Les médecins sont invités à faire connaître leur appréciation 
sur la qualité de la visite, son objectivité et sa conformité aux lois et règlements. 

De même, le nombre d’entretiens avec des délégués médicaux effectués par l’auditeur serait 
affiché.

Afin d’accentuer la transparence, il est préconisé la publication sur le site de la HAS de la synthèse 
actualisée des données du certificat attribué à la firme, à la suite de la certification de l’organisation 
de sa visite médicale.

Proposition de l’AQIM 
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6-10 La nécessaire implication des médecins
Le libre arbitre des prescripteurs dans le choix des médicaments pour soigner leurs patients, 
signifie un niveau d’informations sur les molécules à la hauteur de leurs besoins et de leurs 
attentes ainsi qu’une qualité des messages objectifs et vérifiables.

Les médecins ont tout naturellement vocation à être impliqués dans le suivi de la charte 
encadrant les pratiques de visite médicale et d’y apporter des suggestions ou des alertes en cas 
de non-conformité constatée en situation réelle de visite médicale. 

Afin de suivre l’évolution de la charte et de son impact sur la qualité de la visite médicale, il est 
nécessaire que les représentants des syndicats de médecins, impliqués par le LEEM et le CEPS en 
2005, se retrouvent pour des réunions régulières au sein du comité paritaire de suivi, réunions fai-
sant l’objet d’un rapport écrit et consultable sur le site de la HAS.

6-11 Clarification de la Charte de la visite médicale
Comme souligné, dans le chapitre 3 – «Des transformations profondes» -, on observe que de 
nouvelles missions sont attribuées à des collaborateurs de la firme pharmaceutique en ville ou 
dans les établissements de santé, ou auprès des institutions (ex. ARS). Ces collaborateurs sont 
appelés à présenter les spécialités pharmaceutiques promues par leur firme. 

Il y aurait donc lieu de répertorier, dans la nouvelle charte, tous les nouveaux métiers qui répondent 
aux conditions de l’information promotionnelle telle que décrite dans l’article L5122-11.
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7 - CONCLUSION

Depuis quelques années, la visite médicale et ses acteurs ont cristallisé de nombreux reproches, 
fondés pour les uns, totalement injustifiés pour les autres, et un mouvement d’opinion est 
même allé jusqu’à demander la suppression pure et simple d’une profession qui rassemble à ce 
jour quelque 15 000 salariés. Ce mouvement a estimé, dans un contexte marqué par différentes 
« affaires » relatives au médicament qu’il n’était plus acceptable de faire la promotion, auprès 
du corps médical, de médicaments pourtant reconnus par les pouvoirs publics et bénéficiant  
à cet effet d’une autorisation de mise sur le marché (AMM).

Pour autant, les Assises du Médicament, qui se sont tenues au printemps 2011, n’ont pas conclu 
sur la nécessité de supprimer un métier, jugé très apprécié par la très grande majorité des 
médecins interrogés et, qui rassemble plus de 10 % des effectifs de l’industrie du médicament 
opérant en France. Elles ont, au contraire, demandé « à clarifier la finalité et à en renforcer 
la qualité et la cohérence avec les enjeux de la santé publique ». Plus que de suppression,  
il a surtout été question d’un meilleur encadrement de la visite médicale.

Il est universellement admis que le médicament est, par l’utilité sanitaire et sociale qu’il incarne, 
considéré comme légitime et bienfaisant pour soigner tout individu malade et nécessitant un 
traitement. Imaginons dans quel état sanitaire se trouverait notre société sans les milliers de 
molécules mises à disposition du corps médical pour soigner les maux de la population. Mais si 
le médicament reste sacralisé et omniprésent, il n’en reste pas moins un produit de santé vendu 
par des industriels. Ces derniers mettent en œuvre tous les moyens humains, scientifiques, 
techniques et financiers pour assurer la meilleure qualité et sécurité possible de leurs produits. 
Les différentes « affaires » qui ont pu émailler le parcours de certains médicaments dans une 
histoire industrielle bientôt séculaire, ne peuvent détourner l’attention de ces impératifs de 
santé publique.

Du porte-parole et d’ambassadeur de son Laboratoire au professionnel diplômé
L’industrie du médicament, telle que nous la connaissons, est une industrie récente, qui s’est 
développée en France à partir des années trente, et surtout après-guerre. C’est essentiellement 
à partir des années 1950 que se développe en France une véritable industrie pharmaceutique 
nationale, et que le délégué médical devient le porte-parole d’un seul laboratoire, qu’il 
représente alors de façon exclusive. Il faudra attendre 1992 pour qu’un accord professionnel 
impose ensuite une formation de base de délégué médical sanctionnée par un diplôme. Un peu 
plus tard, en 1997, un arrêté fixera les conditions de formation de ceux qui font de l’information 
par démarchage ou de la prospection pour des médicaments. Le diplôme de délégué médical 
est depuis le 10 avril 2010 inscrit au niveau II (Bac+2 / licence) du Répertoire National des 
Certifications Professionnelles. Désormais, seul le délégué médical détenteur d’une carte 
professionnelle délivrée par le CPNVM a l’autorisation d’exercer sa profession. Sa mission consiste 
essentiellement à transmettre aux professionnels de santé une information sur le bon usage 
des spécialités pharmaceutiques commercialisées par l’entreprise qui l’emploie. Le cadre de la 
communication promotionnelle est arrêté dans un ensemble de recommandations générales 
ou spécifiques à un principe actif ou une classe thérapeutique, révisées régulièrement. L’Agence 
National de Sécurité du médicament veille à l’exactitude des données transmises par les DM.
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Un métier reconnu, parfois contesté et en mutation
En 2012, les délégués médicaux et les attachés à la promotion du médicament sont environ 
16 000 à exercer leur métier pour le compte des industriels du médicament. Leur nombre 
devrait cependant chuter rapidement, dans une fourchette comprise entre 14 900 et 11 300 
selon les hypothèses retenues par différentes sociétés d’études qui se sont penchées sur leur 
devenir. En 2007, ils étaient encore 21 900. La baisse est à rapprocher des transformations 
profondes du modèle économique de la branche pharmaceutique depuis plus d’une décennie. 
Elle s’accentuera sous l’effet combiné des pressions exercées par les financeurs sur les coûts et 
les prix des médicaments, du renforcement de la réglementation et du contrôle exercé par les 
autorités sanitaires sur les produits de santé ou encore de l’explosion des génériques vendus en 
pharmacie. En un mot, la fin du modèle « blockbuster », l’évolution du portefeuille de produits 
des laboratoires pharmaceutiques vers un nombre plus restreint de médicaments de spécialité 
et enfin la récente entrée de la branche dans une récession sans précédent sur les marchés dits 
matures pourrait même accélérer les tendances latentes observées jusqu’alors. Désormais c’est 
à une recomposition des réseaux de DM et à une nouvelle organisation de leur déploiement sur 
un terrain en pleine mutation - sous l’effet combiné d’une démographie médicale déclinante et 
d’un recentrage du marketing pharmaceutique sur l’hôpital et sur l’officine – que nous assistons. 
De nouveaux types de réseaux et fonctions commerciales sont créés, qui ne concernent pas la  
« promotion pure », mais qui visent également à faire reconnaître le laboratoire comme un acteur 
de santé publique. « L’évolution des attentes des professionnels de santé et des autorités de 
santé et le développement des produits biologiques et innovants (génétique, biologie cellulaire, 
imagerie moléculaire…) conduisent à renforcer les compétences scientifiques des personnels 
en contact avec les prescripteurs (directeurs régionaux, délégués médicaux, négociateurs 
hospitaliers…) pour une approche thérapeutique globale du patient », note la société A D Little. 
Il faut de plus en plus que le délégué médical soit capable de délivrer une information de qualité, 
non seulement sur des produits de haute technologie, mais également sur la ou les pathologies 
concernées ou encore sur les études cliniques publiées par son employeur. Le délégué des 
années fastes de la branche pharmaceutique n’aura bientôt plus grand-chose de commun avec 
celui que les médecins croisent aujourd’hui ou connaîtront demain.

Vers une nouvelle charte
L’affaire Médiator® – qui a fortement ébranlé l’ensemble des structures publiques participant à 
la gouvernance du médicament et donné lieu à la création de l’Agence nationale de sécurité du 
médicament (ANSM) -, et le rapport de l’IGAS qui s’en est suivi –  qui a mis en évidence « les graves 
défaillances du système français de pharmacovigilance » -, vont fondamentalement changer la 
donne de la visite médicale. Au-delà du procès qu’elle a entraîné à l’encontre d’un industriel, 
cette affaire a ainsi eu le mérite de porter un éclairage nouveau sur le rôle et les missions qu’ont 
à remplir les 15 000 VM employés à ce jour par les industriels et leurs prestataires. 

En 2004, la loi a confié à la Haute Autorité de Santé (HAS) une mission d’adaptation de la 
Charte de la visite médicale signée entre Les entreprises du médicament (LEEM) et le Comité 
économique des produits de santé (CEPS) pour en faire une procédure de certification. Cinq ans 
plus tard, en 2009, la même HAS a mené deux enquêtes sur la qualité de la visite médicale, sur la 
base desquelles l’institution a retenu quatre orientations relatives aux contenus de l’information 
médicale, à l’évolution des métiers de la promotion, à la communication avec les médecins et 
enfin aux conflits d’intérêt. Pour autant, le bilan qui sera réalisé en 2009 n’aura pas permis, de 
l’avis même de la HAS, de démontrer sur la période étudiée une amélioration de la qualité de 
l’information délivrée par la visite médicale. Même si certains aspects de la certification ont 
été insuffisamment travaillés, les fondations sont désormais solides, les organisations qualité en 
place. Il faut dorénavant bâtir l’édifice étage par étage, et sans a priori. La nouvelle Charte de la 
visite médicale devra remplir cette mission.
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L’AQIM, promoteur de la qualité
C’est dans ce contexte général, que l’AQIM s’est engagée dès le début de la décennie écoulée 
dans des actions d’accompagnement des firmes pharmaceutiques soucieuses de mettre en 
place une  démarche d’amélioration de la qualité de l’information délivrée au corps médical, 
démarche qui soit basée sur un référentiel rédigé par la Haute Autorité de Santé. Au fil des 
années, les Assises et Ateliers de l’AQIM ont permis de réunir l’ensemble des acteurs de santé et 
des institutionnels pour faire progresser la réflexion sur l’information médicale, sachant que le 
marché du médicament se trouvait face à des évolutions auxquelles les acteurs devaient s’adapter.  
En 2006-2007, l’AQIM met en place son Observatoire – l’OBSAqim® - en vue de créer un outil 
permettant aux laboratoires de porter un diagnostic sur la qualité de l’information véhiculée 
par leur visite médicale auprès des médecins, généralistes et spécialistes, de ville ou d’hôpital. 
Le déploiement de cet Observatoire donnera lieu à l’établissement d’un baromètre national de 
la qualité de l’information médicale : l’indice AQIM, dont les mesures successives permettront 
de suivre avec précision les efforts d’amélioration apportée par les industriels au plan de 
la qualité de leur visite médicale ainsi que l’évolution des besoins et attentes des médecins.  
A ces outils s’ajouteront de nombreuses études diligentées auprès des différents publics cibles du 
marketing pharmaceutique qui donneront des éclairages nouveaux et inédits sur ce qu’attendent 
de la visite médicale les prescripteurs (libéraux ou hospitaliers) ou les dispensateurs (officinaux) 
du médicament et sur ce que les laboratoires doivent améliorer ou faire évoluer dans leurs 
relations avec ces derniers.

L’AQIM force de propositions
Aujourd’hui, forte de son expérience dans le domaine de la visite médicale et de son expertise 
issue des nombreuses études menées sur le sujet, l’Association pour la qualité de l’information 
médicale a décidé d’intervenir dans le débat public en publiant ce Livre Blanc. 

A travers cette démarche, à l’heure où les industriels du médicament et les autorités de santé 
se préparent à rénover la Charte de la Visite Médicale, l’AQIM s’inscrit comme une force de 
propositions dans la nécessaire rénovation du métier de délégué médical dont l’action 
quotidienne doit pouvoir offrir à l’ensemble de la société de réels gages de qualité, de sécurité 
et de traçabilité.

Pour l’AQIM, il est temps d’établir un réel état des lieux des besoins des professionnels de 
santé auxquels la visite médicale s’adresse, comme il est temps de sortir d’une vision purement  
« publicitaire » de l’action des délégués médicaux. En un mot, il faut redéfinir les missions et 
rôles du délégué médical.

Dans un univers de la communication dominé par l’Internet et les réseaux sociaux, il faut réviser 
la réglementation et permettre des modes alternatifs à la visite médicale classique. 

De la même manière, il apparaît nécessaire de reconsidérer les modes de formation des 
acteurs de la visite médicale, en externalisant davantage cette formation et en mettant en 
place des filières de spécialisations de niveau Bac + 3. Les VM doivent pouvoir s’appuyer sur 
des référentiels nationaux de connaissance par pathologie, élaborés avec les professionnels de 
santé, sous la tutelle de la HAS. Les formateurs doivent eux-mêmes s’appuyer sur une formation 
aux techniques et méthodes pédagogiques pour faciliter l’émergence de méthodologies 
d’enseignement plus structurées.

Il est temps de changer de vision et de considérer que les délégués médicaux en activité 
constituent un réseau précieux pour la transmission de messages d’alerte en matière de sécurité 
du médicament. Il faut à cet effet impérativement repenser la formation en pharmacovigilance 
de ces collaborateurs et intégrer la pharmacovigilance dans la stratégie de communication des 
produits.
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Les délégués médicaux doivent pouvoir faciliter le travail des professionnels de santé dans la 
phase de recueil et de déclaration des évènements indésirables sur les produits qu’ils prescrivent. 
Il faut pour faciliter la remontée des informations mettre en place des procédures simples de 
circuit de l’information entre les VM et le département de Pharmacovigilance de la firme.

Pour que la qualité devienne un élément de management et de motivation des délégués 
médicaux, elle doit se traduire par le calcul d’une part variable dans la rémunération  du salarié, 
basée sur des critères de qualité. Ce calcul doit prendre en compte les résultats (nationaux ou 
régionaux) d’études sur la qualité de la visite médicale. L’AQIM et son Observatoire préconisent 
à cet égard la mise en place d’une phase pilote, sur tout ou partie des réseaux de visite médicale 
d’une firme, d’une durée à définir dans le cadre de la nouvelle Charte. Cette phase permettra 
à chaque laboratoire pharmaceutique de se familiariser avec le système de calcul des primes 
incluant des critères de qualité de son choix.

D’autres propositions sont présentées dans le Livre Blanc, relative à la remontée des informations 
sur les attentes des médecins visités, en ville comme à l’hôpital, ou à la publicité faite autour de 
la certification des réseaux de VM. Ainsi, en vue d’accentuer la transparence, l’AQIM préconise 
la publication sur le site de la HAS de la synthèse actualisée des données du certificat attribué à 
l’entreprise certifiée.

L’AQIM estime par ailleurs que les médecins ont vocation à être impliqués dans le suivi de la 
Charte encadrant les pratiques de visite médicale et d’y apporter des remarques et suggestions. 
Afin de suivre l’évolution de la Charte et de son impact sur la qualité de la visite médicale, l’AQIM 
préconise que les représentants des syndicats de médecins – déjà impliqués par le LEEM et le 
CEPS en 2005 -, se réunissent régulièrement au sein du comité paritaire de suivi et en rendent 
compte par écrit sur le site de la HAS.

Enfin, l’AQIM considère que la nouvelle Charte devra répertorier tous les nouveaux métiers qui 
répondent aux conditions de l’information promotionnelle telle que décrite dans l’article L5122-11.

L’ensemble des propositions de l’AQIM sera transmis à l’ensemble des partenaires de l’association 
et plus largement versé aux débats qui ne manqueront pas d’accompagner la révision de la 
Charte de la visite médicale.
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Directive 92/28/CEE du 31/3/1992_l’article 98 impose à tous les titulaires d’AMM d’établir au 
sein de leur entreprise un service scientifique chargé de l’information relative aux médicaments 
qu’ils mettent sur le marché.

Loi DMOS dite loi Anti-Cadeaux article L 365.1 du CSP 1993, complétée par les lois du 5/3/2002 
dg 26/2/2007

Directive 92/28/CEE du 31/3/1992_l’article 91 impose que la publicité faite à l’égard des 
prescripteurs ou des pharmaciens doit présenter obligatoirement les caractéristiques essentielles 
du médicament.

Loi du 29/12/ 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des 
produits de santé, (dite loi Bertrand) complétée par le décret 2012-741 du 9/5/2012._Modifiant 
les conditions de contrôle de la publicité.

Code déontologie pharmaceutique – article R 4235-69 du CSP, Obligations du Pharmacien 
Responsable et de son équipe.

CSP L. 5122-2. _Article R5122-11 La présentation verbale d’un médicament est faite par une 
personne mentionnée à l’article L. 5122-11 et est accompagnée de la remise en mains propres 
par cette dernière au professionnel de santé

Loi n°2004-810 13/8/2004 (J0RF 17/8/2004) relative à l’assurance maladie_ Introduction de la 
Charte de la visite médicale

Article 1135 du Code Civil_ obligations liées aux informations relatives à l’objet du contrat

Décret n° 2010-1325 du 5/11/2010 relatif à la CME des établissements de santé privés

Décret 94-1030 du 2/12/2004-article 5 (JORF 3/12/2004) réservant la prescription de certains 
médicaments à l’hôpital et, dans certains cas, en restreignant le champ à certains spécialistes 
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Glossaire
ANSM................................. Agence Nationale de Sécurité du Médicament

ARS..................................... Agence Régionale de Santé

AMM.................................. Autorisation de Mise sur le Marché

CBPPM................................ Code des Bonnes Pratiques de Promotion des Médicaments

CBUM................................. Contrat de Bon Usage des Médicaments

CCP..................................... Certificat Complémentaire de Protection

CEPS................................... Comité Economique des Produits de Santé

CLUD................................... Comité de Lutte contre la Douleur

CPNVM............................... Comité Professionnel National de la Visite Médicale

CNOM................................. Conseil National de l’Ordre des Médecins

CODEEM............................. Comité de Déontovigilance des Entreprises du Médicament

CEMIP................................. Comité d’Ethique et de Médiation de l’Industrie Pharmaceutique

CPAM.................................. Caisse Primaire d’Assurance Maladie

CME.................................... Commission Médicale d’Etablissement

DCI...................................... Dénomination Commune Internationale

DMOS................................. Diverses Mesures d’Ordre Social (Loi Anti Cadeaux)

DRESS ................................ Direction de la Recherche, des Etudes, de l’Evaluation et des Statistiques 

EFPIA.................................. Fédération Européenne des Associations et Industries Pharmaceutiques

FMC.................................... Formation Médicale Continue	

EIG...................................... Evènement Indésirable Grave

ENEIS.................................. Enquête Nationale sur les Effets Indésirables liés aux soins

FDA..................................... Food and Drug Administrative

GERS................................... Groupement pour l’Elaboration et la Réalisation des Statistiques

HCAAM............................... Haut Conseil pour l’Avenir de l’Assurance Maladie

HPST................................... Hôpital, Patients, Santé, Territoires

IGAS.................................... Inspection Générale des Affaires Sociales

LEEM  ................................. Les Entreprises du Médicament www.leem.org

OMEDIT.............................. Observatoire des Médicaments, des Dispositifs Médicaux et de 
........................................... l’Innovation Thérapeutique

RCP..................................... Résumé des Caractéristiques du Produit

RMM.................................. Revue de Morbi-Mortalité

UGA.................................... Unité Géographique Administrative

URPS................................... Union Régionale des Professionnels de Santé

UNSA.................................. Union Syndicale des Syndicats Autonomes
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ANNEXE 1

Article paru le 14 février 2002

Source : http://www.pharmaceutiques.com/archive/une/date/20020214_qualivm.html

Information médicale et qualité : peut-on passer du discours aux actes ?
L’habilitation attribuée aux écoles de formation et l’obtention du titre de délégué médical ne sont 
pas prédictifs de la qualité de l’information médicale dispensée aux médecins car l’élaboration 
du message promotionnel et sa dispensation ne font l’objet d’aucune certification particulière. 
Cet article se propose d’ouvrir de nouvelles perspectives par la mise en place d’une approche 
originale et d’analyser les processus devant être maîtrisés afin de garantir le respect de l’AMM 
et de favoriser la confiance des parties concernées (médecins, patients, délégués médicaux, 
tutelle, organismes payeurs et partenaires économiques) dans le sens des concepts de Qualité 
Totale. (TQM, Total Quality Management).

Le point de départ de cette réflexion a été une réunion organisée, par l’Association Qualité & 
Information Médicale (AQIM) réunissant une dizaine de cadres de l’industrie pharmaceutique 
sur le thème : « Les normes sont-elles applicables à la visite médicale ? ». 

Cette question peut sembler curieuse dans le contexte pharmaceutique très marqué par les 
processus qualité, notamment en production, et par l’omniprésence des normes réglementaires 
à tous les stades de vie des produits. Mais aujourd’hui, malgré les importants investissements 
consacrés par l’industrie pharmaceutique à la formation des délégués médicaux, au plan 
scientifique comme en communication, la visite médicale fait l’objet de vives critiques émanant 
non seulement de la presse mais aussi des pouvoirs publics.

Dans un marché pharmaceutique où il devient de plus en plus difficile de se différencier, 
la recherche de la qualité pourrait devenir une base de dialogue avec les prescripteurs sous 
réserve qu’elle ne soit pas qu’un effet d’annonce. L’objectif de cet article est d’initier une 
réflexion sur la nécessité de développer une démarche qualité visant à maîtriser les processus 
influant sur la qualité de l’information médicale et sur l’opportunité d’un référentiel validé par 
les professionnels. 

L’enjeu de cette réflexion est d’évaluer ce qu’une telle démarche apporterait à une firme 
pharmaceutique en termes d’image de marque (maîtrise des processus) et de profitabilité 
(coûts de non qualité) ainsi que son impact sur la qualité du dialogue avec la tutelle.

LE MANAGEMENT DE LA QUALITE DANS LE CONTEXTE ACTUEL DE LA SANTE
Depuis une quarantaine d’années, le monde industriel est culturellement marqué par le 
management de la qualité des processus. Aujourd’hui, de nombreuses entreprises sont 
certifiées et, dans certains secteurs d’activité, comme l’industrie aéronautique ou automobile, 
cette certification est la base référentielle minimale pour toutes les entreprises en concurrence 
sur le marché.

La recherche de l’efficacité, de la sécurité et de la fiabilité ont toujours été des objectifs prioritaires 
dans le domaine de la santé. Cette démarche a été formalisée grâce aux référentiels de bonnes 
pratiques. Cependant, ces codes de bonnes conduites sont limités s’ils ne sont pas intégrés dans 
le cadre d’une politique qualité reposant sur des objectifs Qualité mesurables et des principes 
méthodologiques visant à les faire évoluer (démarche d’amélioration continue de la qualité). 
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Dans le marché biomédical, malgré le marquage CE des dispositifs médicaux, la certification 
ISO 9001 de l’entreprise rentre de plus en plus dans les critères des appels d’offre des marchés 
publics. Ainsi, être certifié devient un choix stratégique qui permet de se différencier dans le 
marché et d’assurer le développement de l’entreprise. 

Dans le domaine pharmaceutique, des contrôles précis sont réalisés par des professionnels 
formés à tous les stades du développement, de la production et de la distribution sur la base de 
référentiels validés et respectés dans l’intérêt de la santé publique. Cette démarche, parfaitement 
documentée, permet de garantir la qualité, la préservation et le bon usage du médicament et 
constitue une base opposable lors des audits de la tutelle.

LE MANAGEMENT DE LA QUALITE DANS LE MARCHE PHARMACEUTIQUE
Sans remettre en cause les contrôles traditionnels, une démarche qualité peut-être proposée 
afin de traiter les dysfonctionnements qui ont un impact non négligeable sur l’image des firmes 
et sur la motivation des délégués médicaux. Afin d’établir un état des lieux aussi précis que 
possible, nous avons rencontré plusieurs dizaines de délégués médicaux ainsi qu’un grand 
nombre de médecins. 

Pour décrire l’évolution récente de leurs relations de travail il est frappant de constater que les 
mêmes mots sont utilisés de part et d’autre : pression, saturation, dévalorisation et frustration. 
Même s’ils ont des origines différentes, ces termes traduisent une insatisfaction réciproque.

Du côté des médecins, les regroupements de laboratoires, présentés le plus souvent comme une 
garantie d’innovation, génèrent une perte de repères : des noms de laboratoires disparaissent, 
les délégués changent et certains produits ne sont plus promus, des réseaux de visite médicale 
multiples avec pour corollaire la dilution de la relation entre le délégué et le médecin.  
Ce contexte n’est pas apte à générer le niveau de confiance nécessaire à la prescription et 
seules les firmes capables de maîtriser leur image auprès des prescripteurs ont des chances 
d’être compétitives sur le marché. Cela suppose que l’organisation interne ait été revue afin de 
garantir en permanence la qualité du message, la réactivité par rapport aux préoccupations des 
médecins, le niveau de formation des VM et la cohérence des procédures internes.

Du côté du délégué médical, cette dépersonnalisation au sein de son propre laboratoire génère 
de la frustration dans sa relation avec le médecin puisque la notion de clientèle n’existe plus en 
tant que relation privilégiée. Ce mouvement est déjà fortement sensible aux USA. Une étude 
récente de Mc Kinsey (In Vivo, octobre 2001) montre qu’alors que le nombre de VM a doublé 
en cinq ans, l’insatisfaction des prescripteurs s’est considérablement accrue se traduisant par 
une restriction d’accès chez les deux tiers des praticiens, un temps moyen de visite de moins de  
2 minutes et une mémorisation de 4 % des présentations. 

Les performances de l’industrie américaine sont particulièrement brillantes (13 % de croissance 
annuelle moyenne au cours des 5 dernières années) ce qui n’empêche pas l’émergence d’une 
réflexion stratégique sur l’amélioration du modèle actuel au sein des grands groupes américains. 
Une nouvelle vision centrée sur le client, son approche différenciée et l’utilisation de nouvelles 
technologies posent les bases de l’évolution du modèle traditionnel.

QU’EN PENSENT LES MEDECINS ?
Lors du 2ème congrès des associations de formation médicale continue, réalisé à Paris en octobre 
2000, sous l’égide de l’UNAFORMEC, l’association Qualité & Information Médicale (AQIM, 12 bis 
rue Soyer) a proposé aux médecins de s’exprimer sur la qualité de la visite médicale. Sur une 
centaine de questionnaires remis, 42 médecins ont accepté de répondre à toutes les questions. 
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Cette enquête constitue une première approche d’évaluation de la qualité de la visite médicale 
et concerne une population spécifique de médecins très engagés dans les débats scientifiques. 
C’est la raison pour laquelle les résultats sont donnés sous réserve d’une étude de confirmation 
sur une population plus large de médecins. Cette enquête montre que les médecins sont 
très partagés concernant l’adéquation de la visite médicale à leur besoins d’information :  
22/42 « oui, partiellement », 14/42 « non, sous réserve », 4/42 « oui, tout à fait », 2/42 
« non ». Lorsque les médecins sont interrogés sur les facteurs de qualité de la visite médicale,  
30 médecins sur 42 répondent que la firme est prépondérante alors que 23 médecins estiment 
que la compétence du délégué médical est déterminante.

En tout état de cause, ils estiment que le couple firme-délégué médical constitue un facteur 
indissociable dans la qualité de l’information donnée. La moitié des médecins estime que 
certaines firmes sont plus performantes que d’autres en termes de communication orale et 
écrite. S’agissant des critères de qualité, la précision de l’information a été le plus souvent 
évoquée (27/42) et, à un degré moindre, la concision de l’information. Si ces critères sont à 
mettre en relation avec la typologie des médecins interrogés, il conviendra d’en préciser le 
niveau d’exigence par une étude complémentaire.

COMMENT PASSER DU DISCOURS AUX ACTES ? 

1-Approche par référentiel
La comparaison de l’organisation interne à un référentiel normatif constitue une approche 
pertinente car consensuelle au sein de la profession. L’élaboration de normes applicables à la 
visite médicale ne pourrait reposer que sur une implication forte des instances professionnelles 
représentatives et sur une prise en compte exhaustive des attentes des parties concernées : les 
patients, les médecins, les salariés, les actionnaires, les partenaires économiques mais aussi la 
tutelle, l’environnement et la société.

En dehors du cadre réglementaire et des codes de bonnes pratiques, il n’existe pas de référentiel 
spécifique décrivant, par exemple, les exigences relatives à la formation du réseau de visite 
médicale ou à la gestion documentaire au sein de la firme. L’existence de normes faciliterait 
certainement le dialogue avec la tutelle en ce sens que l’organisation mise en place deviendrait 
lisible pour un auditeur extérieur et que le niveau de qualité pourrait être évalué par rapport à 
un référentiel interne. En ce sens, une réflexion est à mener afin de déterminer si ce référentiel 
doit être un guide d’application des normes ISO 9001, un référentiel service sur le processus 
d’information médicale ou bien un ensemble de références validées par l’ANAES. 

Serait-il concevable qu’une firme puisse obtenir de la tutelle un avantage fiscal tel qu’un 
abaissement sur la taxe de publicité si elle était en mesure de démontrer que le système 
de management de la qualité mis en place est particulièrement performant en termes de 
pharmacovigilance, d’information et de traitement des questions médecins ?

2 - Approche par les processus
Le processus principal est constitué par l’enchaînement des étapes depuis l’obtention d’une 
AMM jusqu’à l’information du prescripteur et le suivi de la prescription. Certaines de ces étapes 
sont réglementaires : autorisation de mise sur le marché, avis de la commission de transparence, 
éventuellement convention avec le CEPS, diplôme de délégué médical, pharmacovigilance, loi 
DMOS. 

En marge du cadre réglementaire, il existe des processus pour lesquels chaque firme a une 
réponse spécifique : gestion des emplois et des compétences, formation interne, conception du 
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message promotionnel, transmission de la campagne au réseau de visite médicale, information 
des médecins, assistance scientifique, évaluation de la performance. Ce domaine de liberté 
constitue la marge d’excellence où chaque firme peut développer un savoir-faire qui lui est 
propre et qui la démarquera de ces concurrents dans le marché pharmaceutique. Les processus 
secondaires sont ceux qui garantissent la disponibilité des ressources: affaires réglementaires, 
ressources humaines, formation, communication, marketing, pharmacovigilance, logistique. 

Les processus, dans leur conception, leur fonctionnement et leurs résultats, doivent être 
entièrement centrés sur les attentes des clients. Cela suppose que ces attentes soient identifiées 
et validées pour chaque étape des processus qui ont un impact direct sur la qualité de la visite 
médicale. En conséquence, les processus principaux et secondaires constituent une cartographie 
qui a une importance stratégique pour le laboratoire puisqu’elle représente la base de réflexion 
pour toutes les améliorations recherchées. 

3 - Approche par les problèmes
Nous avons vu, au chapitre précédent, que la motivation du délégué médical est déterminante 
pour la qualité de la relation avec le médecin. Cette motivation ne dépend pas que des revenus 
qu’il retire de sa fonction mais, aussi, de l’efficience de l’organisation que le laboratoire met à sa 
disposition. Or de nombreux dysfonctionnements ont un impact non négligeable pour la qualité 
de la visite médicale : gestion du matériel promotionnel, communication entre le siège et le 
réseau, clarté de la stratégie,…. Comment un industriel pourrait-il être réceptif à la nécessité 
de la mise en œuvre d’une démarche qualité s’il n’est pas conscient que c’est dans sa propre 
entreprise que les acteurs du développement, les délégués médicaux, sollicitent une telle 
démarche ? Il serait légitime d’évaluer le taux de délégués médicaux pouvant s’exprimer sur la 
politique Qualité de leur laboratoire et sur la cohérence de l’organisation en regard des objectifs 
affichés. La démarche qualité est valorisante puisqu’elle vise à traiter les causes d’insatisfaction. 
La politique qualité du laboratoire s’attachera à identifier les points forts et les points faibles et 
à les traduire en objectifs pertinents et lisibles pour tous. 

Conclusion
Une politique Qualité affichée autour d’objectifs lisibles pour le médecin apporterait-t-elle à 
une firme ce supplément d’âme qui ferait la différence ? Bien qu’il soit difficile de formuler 
une réponse simple, il serait légitime de considérer qu’à partir du moment où une firme aura 
démontré que son réseau de visite médicale bénéficie d’une image reconnue par les prescripteurs 
et que cela est corrélé par une évolution positive de ses résultats, cette démarche sera devenue 
la norme minimale d’existence sur le marché. Cette question est déjà d’actualité pour les réseaux 
prestataires de la visite médicale pour lesquels une meilleure lisibilité sur le niveau d’exigence et 
sur les procédures internes sont demandés par les laboratoires clients. En ce sens, la certification 
ISO 9001 offrirait l’avantage d’afficher un label qui serait, à terme, reconnu par les médecins.

La démarche qualité pourrait aider les laboratoires à générer chez les médecins une certitude 
de la Qualité de l’information médicale là où il n’y a, aujourd’hui, qu’une présomption, voire 
un doute. Les méthodes et les outils existent : réalisation de diagnostic qualité, méthodes de 
résolution de problèmes (MRP), plan d’action Qualité (PAQ), gestion documentaire, indicateurs 
qualité, audits internes, suivi des actions d’amélioration. Cependant, ces méthodes et ces outils 
ne sont rien sans une volonté affirmée du laboratoire de les mettre en œuvre dans le cadre d’une 
politique qualité centrée sur le médecin et son patient.

Une firme pharmaceutique qui serait en mesure de prouver sa parfaite maîtrise du processus 
d’information médicale pourrait, du même coup, mettre en évidence la valeur ajoutée qu’elle 
apporte dans le système de santé. Cette maîtrise repose sur trois principes essentiels : placer le 



Livre blanc de la VM – AQIM Copyright 2013 – Reproduction interdite 95

médecin, et son patient, au centre de la politique qualité, inscrire dans l’organisation interne des 
relations clients-fournisseurs en responsabilisant les acteurs concernés, se positionner comme 
un partenaire responsable dans la recherche de solutions aux problématiques actuelles de santé 
publique.

Les collectivités de soins, par le biais de l’accréditation, les médecins, par le biais de la 
formation continue, sont déjà dans cette démarche. Combien de temps, encore, l’industrie 
pharmaceutique pourra-t-elle faire l’économie d’une réflexion profonde sur la qualité de ses 
pratiques d’information en regard de la maturité de ses clients en la matière?

Philippe DI PIETRO, président de l’Association Qualité & Information Médicale (AQIM) 
Gilles FAITOT, vice-président de l’AQIM, directeur régional des ventes 
Marie-Noëlle NAYEL, membre de la Commission de Publicité 
Paul BELNAT, consultant en Management et Stratégie
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ANNEXE 2

CHARTE DE LA VISITE MEDICALE
Signée le 22 décembre 2004, modifié par l’avenant du 21 juillet 2005

La visite médicale a pour objet principal d’assurer la promotion des médicaments auprès du 
corps médical et de contribuer au développement des entreprises du médicament. Elle doit à 
cette occasion favoriser la qualité du traitement médical dans le souci d’éviter le mésusage du 
médicament, de ne pas occasionner de dépenses inutiles et de participer à l’information des 
médecins.

Conformément à la loi, la Charte de la visite médicale a pour but de renforcer le rôle de la visite 
médicale dans le bon usage du médicament et la qualité de l’information.

Elément de la réforme de l’assurance maladie et de la modification des comportements, la 
Charte de la visite médicale doit contribuer, au même titre que les autres actions entreprises, au 
succès de cette réforme.

I. LES MISSIONS DU DELEGUE MEDICAL
1. Le délégué médical, de façon exclusive et en dehors de toute activité commerciale, présente 
les spécialités pharmaceutiques afin d’en assurer la promotion dans le respect des orientations 
de l’entreprise et d’en permettre la connaissance par les membres du corps médical ainsi qu’une 
utilisation conforme au bon usage.

2. Assurer la connaissance implique d’informer le médecin sur tous les aspects réglementaires 
et pharmaco-thérapeutiques relatifs au médicament présenté : indications thérapeutiques de 
l’autorisation de mise sur le marché, posologies (en particulier les posologies pédiatriques si 
elles existent), durées de traitement, effets indésirables et éléments de surveillance, interactions 
médicamenteuses, surveillance du traitement, restrictions de prescription et modalités de prise 
en charge (indications remboursées aux assurés sociaux et taux de remboursement).

3. Assurer le bon usage implique de présenter au médecin la place du médicament dans la 
pathologie visée et la stratégie thérapeutique recommandée, validée par la Commission de 
la Transparence et conforme aux recommandations issues de la Haute Autorité de Santé, de 
l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (Afssaps) et de l’Institut National 
du Cancer ainsi qu’aux conférences de consensus validées par la Haute Autorité de Santé. Cette 
place doit tenir compte des campagnes de bon usage et des programmes de santé publique.

4. La mise en place (recrutement et relations financières avec les médecins) d’analyses 
pharmaco-économiques ainsi que d’études cliniques, y compris celles de phase IV, et d’études 
observationnelles, ne rentre pas dans les missions du délégué médical. En revanche, ce dernier 
peut en assurer le suivi.

II. LA QUALITE DE L’INFORMATION DELIVREE
1. La mise en forme de l’information par l’entreprise

a) Constitution de la documentation et des supports de formation 
L’entreprise élabore conformément à l’article L 5122 du Code de la Santé Publique (CSP)  
(y compris respect de l’Autorisation de Mise sur le Marché : AMM) des documents promotionnels 
destinés à être mis à la disposition du délégué médical. Ces documents portent la date à laquelle 
les informations ont été produites ou mises à jour.



Livre blanc de la VM – AQIM Copyright 2013 – Reproduction interdite 97

Les informations concernant l’usage du produit et notamment les effets indésirables, précautions 
d’emploi et contre-indications sont mentionnées clairement de sorte que soit mise en évidence 
leur relation avec l’indication et le bénéfice avancé.

b) Actualisation des supports de promotion
L’entreprise veille à l’actualisation scientifique, médicale et réglementaire des documents de la 
visite médicale.

c) Etudes postérieures à l’AMM et non prises en compte par la Commission de la 
Transparence
Les études qui peuvent être utilisées sont les études publiées dans une revue à comité de 
lecture, réalisées dans les conditions d’utilisation du médicament définies par l’AMM du produit 
et les autres référentiels existants (avis de la Commission de la Transparence, Recommandations 
de Bonne Pratique : RCP).

L’utilisation de résumés de communication de congrès (“abstract”) est acceptable dans la 
mesure où ceux-ci sont conformes aux RCP et aux référentiels existants, récents (moins de 12 
mois) et présents dans une revue référencée. Lorsque l’entreprise utilise de telles études, elle 
les présente de façon impartiale.

d) Publicité comparative
L’information délivrée sur la spécialité et sur les spécialités concurrentes, à même visée 
thérapeutique et rentrant dans la stratégie thérapeutique définie par la Commission de la 
Transparence, doit répondre aux critères définis pour la publicité comparative ainsi :

Toute publicité qui met en comparaison des médicaments en identifiant, implicitement ou 
explicitement, des médicaments commercialisés par un concurrent ne peut être utilisée que si :

1° elle n’est pas trompeuse ou de nature à induire en erreur ;

2° elle porte sur des médicaments répondant aux mêmes besoins ou ayant la même 
indication thérapeutique ;

3° elle compare objectivement une ou plusieurs caractéristiques essentielles, pertinentes, 
vérifiables et représentatives de ces médicaments, dont le prix peut faire partie.

La publicité comparative ne peut :

1° tirer indûment profit de la notoriété attachée à une marque, à un nom commercial, à 
d’autres signes distinctifs d’un concurrent ;

2° entraîner le discrédit ou le dénigrement des marques, noms commerciaux, autres 
signes distinctifs, ou situation d’un concurrent ;

3° engendrer de confusion entre l’annonceur et un concurrent ou entre les marques, 
noms commerciaux, autres signes distinctifs, de l’annonceur et ceux d’un concurrent ;

4° sous réserve des dispositions relatives aux spécialités génériques, présenter des 
médicaments comme une imitation ou une reproduction d’un autre médicament 
bénéficiant d’une marque ou d’un nom commercial protégé.
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2. La formation du délégué médical sur le médicament présenté

a) La formation du délégué médical
Conformément aux dispositions légales, réglementaires et conventionnelles, le délégué médical 
bénéficie d’une formation initiale suffisante, attestée par un diplôme, titre ou certificat.

Il bénéficie également d’une formation continue visant à l’actualisation de ses connaissances, au 
maintien et au développement de ses compétences professionnelles.

b) La préparation à la présentation orale
Le contenu de la présentation orale doit être conforme aux lois et règlements en vigueur.

L’entreprise s’assure que la présentation orale du délégué médical répond aux exigences fixées 
par la présente charte, par sa mise en situation en présence d’un responsable scientifique et 
médical mandaté par le pharmacien responsable.

c) L’entreprise privilégie le contenu de la visite médicale par rapport à la fréquence des visites 
afin que l’information délivrée soit la plus complète et objective possible et qu’en particulier 
le temps nécessaire à l’information du prescripteur sur le bon usage du médicament soit 
disponible.
 
d) L’entreprise veille à ce que l’activité de visite, tous réseaux confondus, relative à une même 
spécialité ne revête pas un caractère abusif.

3. Les documents utilisés

Le délégué médical assure ses missions de promotion par le moyen exclusif de documents datés, 
mis à sa disposition par le laboratoire, portant le nom et la signature du pharmacien responsable 
et dont le dépôt a été réalisé auprès de l’Afssaps. Lorsqu’un document a été actualisé par 
l’entreprise, seul le plus récent peut être utilisé.

Conformément à l’article 85122-11 du Code de la Santé Publique, sont obligatoirement remis 
au médecin :

•	 le résumé des caractéristiques du produit mentionné à l’article 8.5121-21 du Code de la 	
	 Santé Publique ;
•	 le classement du médicament en matière de prescription et de délivrance mentionné dans  
	 l’AMM ;
•	 le prix limite de vente au public lorsqu’un tel prix est fixé en application des lois et règlements  
	 en vigueur accompagné dans ce cas du coût du traitement journalier ;
•	 la situation du médicament au regard du remboursement par les organismes d’assurance  
	 maladie ou de l’agrément pour les collectivités publiques prévu à l’article L5123-2 ;
•	 l’avis rendu en application de l’article R. 163-4 du Code de la Sécurité Sociale par la Commission  
	 de la Transparence mentionné à l’article R. 163-15 du même Code et le plus récemment  
	 publié dans les conditions prévues au dernier alinéa du 111 de l’article R. 163-16 de ce Code  
	 (lorsque le médicament fait l’objet de plusieurs avis en raison d’une extension des indications  
	 thérapeutiques, la notion d’avis s’entend de l’ensemble des avis comportant une appréciation  
	 du service médical rendu dans chacune des indications thérapeutiques du médicament  
	 concerné).
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Sont, en outre, obligatoirement remis au médecin les documents jugés nécessaires par la Haute 
Autorité de Santé, l’Afssaps, ou l’Institut National du Cancer.

Ces documents doivent être parfaitement lisibles et comporter la date à laquelle ils ont été 
établis ou révisés en dernier lieu.

Les documents suivants doivent être présentés et peuvent être remis par le délégué médical :

•	fiches produits, recommandations de bonne pratique, conférences de consensus, ou autres   
	 référentiels émis ou validés par la Haute Autorité de Santé, l’Afssaps, ou l’Institut National du Cancer.

 
L’utilisation de supports audio, vidéo ou interactifs est obligatoirement accompagnée d’un 
document remis au médecin.

III. DEONTOLOGIE DU DELEGUE MEDICAL
Le présent chapitre sera complété avant le 31 juillet 2005 par les dispositions spécifiques à 
prévoir pour la visite médicale auprès des établissements de santé.

1. Vis-à-vis des patients

Le délégué médical est soumis au secret professionnel et ne doit rien révéler de ce qu’il a pu 
voir ou entendre dans les locaux du cabinet médical lors de la visite médicale. Il doit observer 
un comportement discret dans la salle d’attente, respectant le médecin et ses patients ainsi 
que la relation du médecin avec ses patients (limitation des conversations entre professionnels, 
utilisation du téléphone portable, tenue vestimentaire sobre et adéquate).

2. Vis-à-vis du médecin

a) Organisation et fréquence des visites
L’encadrement des délégués médicaux s’assure de l’optimisation de l’organisation, de la 
planification et de la fréquence des visites.

Le délégué médical ne doit pas utiliser d’incitations pour obtenir un droit de visite ni offrir, à 
cette fin, aucune rémunération ou dédommagement.

Il respecte le rythme et les horaires de visites souhaités par le médecin et s’enquiert de l’échéance 
à laquelle celui-ci souhaite le revoir.

Il s’attache à ne pas perturber le bon fonctionnement du cabinet médical.

Un dispositif expérimental d’accompagnement des orientations prévues ci-dessus est mis en 
œuvre. Ce dispositif est le suivant :

Le Comité Economique des Produits de Santé arrête chaque année la liste des classes pharmaco-
thérapeutiques, selon la nomenclature EPHMRA, pour lesquelles il estime qu’une réduction de 
la visite médicale est nécessaire. Le Comité arrête sa décision après consultation de la HAS, de 
l’UNCAM, des représentants des médecins dans le cadre du groupe de suivi de la charte de la 
visite médicale, qui font valoir à cette occasion leurs besoins d’information sur ces médicaments, 
ainsi que du Leem. Ces classes sont désignées au vu de critères rendus publics intégrant 
le contenu de ces consultations notamment au regard du bon usage du médicament et des 
objectifs de santé publique ou de dépenses pour l’Assurance Maladie.

Après consultation du LEEM et des entreprises concernées, le CEPS fixe, pour chacune de ces 
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classes, en excluant les médicaments appartenant à des groupes génériques et en tenant compte 
du lancement des produits nouveaux, un taux annuel d’évolution du nombre de contacts avec 
les médecins réalisés par les délégués médicaux. Les taux annuels d’évolution pour les deux 
années suivantes sont également fixés à titre indicatif.
En cas de non-respect, pour une classe, du taux fixé, le CEPS peut décider conventionnellement 
ou à défaut par décision, une baisse, temporaire ou définitive, du prix des spécialités y 
figurant, dont l’importance est fonction notamment de l’écart entre l’évolution constatée et la 
décroissance fixée par le CEPS.
Le CEPS peut moduler ces baisses en fonction de la situation concurrentielle des produits, 
notamment pour les produits en lancement, et du comportement individuel des entreprises.
Les spécialités citées à l’article 5 de l’accord cadre du 13 juin 2003 dans le cadre du prix européen 
et susceptibles d’une baisse de prix, peuvent voir leur baisse de prix transformée temporairement 
en ristourne.

A contrario, le CEPS peut tenir compte conventionnellement, sous la forme appropriée, d’efforts 
spécifiques d’une entreprise en matière de présentation de médicaments.

Le dispositif prévu aux alinéas précédents n’a pas pour objet la régulation des parts de marché 
au sein des diverses classes pharmacothérapeutiques ; sa gestion évite qu’il ait un tel effet.

La mesure des actions de visite médicale est fondée sur les déclarations des entreprises qui 
fournissent au Comité, relativement aux spécialités concernées, leurs données internes et les 
données de marché objectivant la déclaration dont elles disposent.

Ce dispositif est mis en œuvre pour les exercices 2006, 2007 et 2008 ; l’exercice de référence est 
celui de l’année 2005.

Une évaluation conjointe en est effectuée au terme de chaque année d’application. Il est 
révisable chaque année à la demande de l’une ou l’autre partie.

b) Identité - Visites accompagnées
Le délégué médical s’assure que son interlocuteur a une parfaite connaissance de son identité et 
de celle de l’entreprise pharmaceutique et/ou du réseau qu’il représente, ainsi que du titulaire 
de l’AMM de la spécialité présentée.

Les visites accompagnées (par exemple avec le Directeur Régional), doivent recevoir l’assentiment 
du médecin. L’accompagnant doit décliner son identité et sa fonction.

c) Recueil d’informations
Les informations relatives aux médecins collectées par le délégué médical le sont conformément 
à la loi sur l’informatique et les libertés (Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978).
L’objectif du recueil de ces informations est de mieux comprendre les attentes du médecin vis-
à-vis du médicament et de son usage ou vis-à-vis de la classe thérapeutique concernée, de lui 
donner une information personnalisée et de rationaliser le travail du délégué médical.

Les informations répertoriées au sein de cette base de données ne doivent ainsi prendre en 
compte que des éléments professionnels et factuels et non des jugements de valeur ou des 
informations à caractère subjectif.

La base de données dans laquelle ces informations sont réunies est déclarée à la Commission 
Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL). Conformément à la loi, les médecins 
sont informés de l’existence d’un recueil de données informatiques les concernant.  
Le délégué médical doit informer le médecin sur les données obtenues à leur sujet lors 
d’enquêtes de prescription ou de dispensation et qui sont à sa disposition.
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d) Relations professionnelles - congrès - cadeaux - échantillons
Le délégué médical n’a pas à proposer au médecin de cadeaux en nature ou en espèces, ni à 
répondre à d’éventuelles sollicitations dans ce domaine émanant du professionnel de santé.

Cette interdiction vise également les cadeaux ne faisant pas l’objet d’une convention : don de 
petits matériels et mobilier de bureau, remise de bons d’achat divers (chèque voyage, chèque 
cadeau, etc.)

Les avantages suivants, en vertu des dispositions de l’article L. 4113-6 du Code de la Santé 
Publique, doivent faire l’objet d’une convention transmise à l’Ordre des Médecins : invitation à 
des congrès scientifiques ou à des manifestations de promotion et/ou à des actions de formation, 
participation à des activités de recherche ou d’évaluation scientifique.

La remise d’échantillons par le délégué médical est interdite. A titre temporaire, cette interdiction 
ne s’applique pas dans les DOM.

3. Vis-à-vis des entreprises concurrentes

L’information délivrée par le délégué médical sur la spécialité dont il assure la promotion et sur les 
spécialités concurrentes à même visée thérapeutique et figurant dans la stratégie thérapeutique 
définie par la Commission de la Transparence doit être exempte de tout dénigrement 
et s’appuyer principalement sur les avis de la Commission de la Transparence. Le niveau 
d’Amélioration de Service Médical Rendu (ASMR) obtenu est présenté loyalement au médecin.  
Le délégué médical s’abstient notamment de dénigrer les spécialités appartenant au même 
groupe générique que la spécialité présentée ainsi que d’inciter le prescripteur à s’opposer à la 
substitution par le pharmacien.

4. Vis-à-vis de son entreprise

Le délégué médical porte sans délai à la connaissance du pharmacien responsable toute 
information recueillie auprès du médecin relative à la pharmacovigilance des produits 
commercialisés par l’entreprise.

5. Vis-à-vis de l’Assurance Maladie

Le délégué médical précise les indications remboursables et non remboursables des spécialités 
qu’il présente. 
Il présente les divers conditionnements au regard de leur coût pour l’assurance maladie et 
notamment, pour les traitements chroniques, les conditionnements les mieux adaptés au 
patient et les plus économiques.

Il précise si la spécialité qu’il présente fait l’objet d’un Tarif Forfaitaire de Responsabilité (TFR).

IV. LE CONTROLE DE L’ACTIVITE DU DELEGUE MEDICAL
1. Responsabilité du Pharmacien responsable

a) Sur les contenus
Le pharmacien responsable est en charge de la qualité scientifique et économique des supports 
papier et des aides audio-visuelles utilisés pour la visite médicale et de manière générale du 
respect du paragraphe II-1 de la présente charte. II date et signe ces documents sous le nom de 
l’entreprise et le sien propre.

Il tient à jour les listes des documents qui peuvent et doivent être remis par le délégué médical.
Il est responsable du contenu des messages délivrés par le délégué médical.
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b) Sur la formation
Le pharmacien responsable s’assure que le délégué médical possède les connaissances 
nécessaires à l’exercice de son métier et qu’il reçoit une formation continue régulière visant à 
l’actualisation de ses connaissances et à la préparation des campagnes de promotion.

c) Sur les procédures
Le pharmacien responsable assure au sein de l’entreprise l’élaboration et l’application des 
procédures relatives à la visite médicale.

2. Procédures

a) Traçabilité des documents
Le pharmacien responsable veille à ce que les documents utilisés pour la visite médicale soient, 
à tout moment, ceux et uniquement ceux dont il a garanti, par sa signature datée, la qualité 
scientifique, médicale et économique.

b) Remontée d’informations
Les médecins visités sont régulièrement mis en mesure de faire connaître, sans frais, à l’entreprise 
leur appréciation sur la qualité scientifique de la visite médicale, son objectivité et sa conformité 
aux lois et règlements ainsi qu’à la présente charte.

Les appréciations transmises par les médecins sont enregistrées et analysées par le pharmacien 
responsable.

c) Suivi des contacts
L’entreprise se donne les moyens de mesurer régulièrement l’activité de sa visite médicale.  
Ces données sont détenues par le pharmacien responsable.

3. Certification et audits

Conformément à l’article L. 162-17-4 du Code de la Sécurité Sociale, il est établi, dans des 
conditions à déterminer par la Haute Autorité de Santé, un référentiel de certification garantissant 
le respect, par les entreprises certifiées, des dispositions de la présente charte.

Ce référentiel prévoit en outre les procédures selon lesquelles est assurée l’adhésion personnelle 
à la charte des dirigeants de l’entreprise, de l’encadrement de la visite médicale et des délégués 
médicaux eux-mêmes.

Lorsqu’une entreprise fait appel, pour la promotion de ses médicaments, à un prestataire 
de services ou à une autre entreprise pharmaceutique, elle est responsable de la conformité 
à la charte des pratiques mises en œuvre par ce prestataire de services ou cette entreprise 
pharmaceutique.

V. SUIVI PARITAIRE
Les parties conviennent de créer un comité paritaire de suivi relatif à l’application de la présente 
charte et à la réalisation des objectifs qu’elle poursuit. Ce comité de suivi associe à ses travaux les 
représentants des médecins. Il se réunit à l’initiative de l’une ou l’autre des parties et notamment 
chaque année, en juin, il examine les points proposés par chacune des deux parties.
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Spécifiquement, sur des questions justifiant un délai supplémentaire de réflexion et de 
négociation, les parties conviennent de poursuivre dans le cadre de ce comité les discussions en 
vue de préparer avant le 30 juin 2005, les dispositions appropriées, y compris sous la forme de 
modifications ou d’adjonctions à la présente charte

•	Sur le point I - 4, le comité de suivi évaluera les effets de l’interdiction énoncée dans le champ 	
	 mentionné afin d’en préciser éventuellement la portée.
•	Sur le point II-2-c, il définira d’éventuels abus et proposera les indicateurs permettant de les 	
	 identifier et les moyens propres à y remédier.
•	Sur le point III-2-d, il analysera les conséquences de l’interdiction totale des échantillons en 	
	 vue d’y apporter d’éventuelles exceptions nécessaires.
•	Sur le point IV-3, il examinera, en fonction des décisions ou avis de la Haute Autorité de Santé, 	
	 les modifications à apporter éventuellement à la Charte pour faciliter la mise en œuvre de  
	 la certification.
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VI. DUREE ET DENONCIATION
Le présent accord, qui s’achève le 31 décembre 2008, peut être dénoncé par l’une ou l’autre 
des parties. En l’absence de dispositions particulières, il est reconduit annuellement par tacite 
reconduction. Il peut être modifié par avenant.

En cas de dénonciation, la date d’effet de la résiliation est douze mois après la notification 
d’une partie à l’autre, ce délai permettant notamment l’adoption des mesures réglementaires 
appropriées.

Fait à Paris en deux exemplaires le 22 décembre 2004

Pour le Leem, représentant les Entreprises du Médicament 

Dr Pierre Le Sourd

Pour le Comité Economique des Produits de Santé, Président

Noël Renaudin

N.B. : Conformément à l’article V ci-dessus, les organisations professionnelles de médecins, CSMF 
(Confédération des Syndicaux Médicaux Français), FMF (Fédération des Médecins de France), 
MG France (Syndicat des Médecins Généralistes) et SML (Syndicat des Médecins Libéraux), 
quoique non signataires de la Charte, ont dûment participé à son élaboration et ont été inclus 
dans son Comité de suivi.
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ANNEXE 3

CODE DE BONNES PRATIQUES

Formation médicale continue organisée par un organisme agréé en partenariat avec des 
entreprises de santé.

Selon l’accord conclu entre le LEEM et les Conseils nationaux de la formation médicale continue 
et signé par le ministre de la Santé le 22 novembre 2006.

Préambule

Aux termes de l’article L.4133-1 du code de la santé publique « la formation médicale continue 
(FMC) a pour objectif le perfectionnement des connaissances et l’amélioration de la qualité des 
soins et du mieux-être des patients, notamment dans le domaine de la prévention, ainsi que 
l’amélioration de la prise en compte des priorités de santé publique ». Le même article précise 
que la FMC constitue une obligation pour tout médecin, qui peut notamment être satisfaite par 
la participation à des actions de formation réalisées par des organismes agréés.

Les organismes agréés en application des articles L.4133-1 et suivants du Code de la Santé 
publique, organisent des actions de FMC adaptées à la cible et aux missions des professionnels 
concernés et tenant compte des orientations nationales définies par les Conseils Nationaux de 
la Formation Médicale Continue.

En tant que partenaires de santé, les entreprises contribuent à l’amélioration de la qualité 
des soins et à l’information sur le médicament et les dispositifs médicaux. Les entreprises 
entendent placer leur partenariat, et notamment leur participation financière, dans le respect 
des attributions des conseils nationaux de formation continue.

Les actions de formation sont réalisées dans le cadre prévu par l’article R.4133-2 du code de 
la santé publique, qui indique que ces organismes doivent s’assurer, comme condition de 
l’obtention de leur agrément :

•	de la qualité scientifique et pédagogique des programmes proposés
•	de la conformité aux référentiels et aux bonnes pratiques de la profession dans tous les 	
	 thèmes abordés
•	de la transparence des financements
•	de l’engagement relatif à l’absence de toute promotion en faveur d’un produit de santé et à 	
	 l’utilisation de la dénomination commune des médicaments,
•	du respect des orientations nationales définies par le conseil national
•	de l’acceptation du principe d’une évaluation externe du fonctionnement de l’organisme de 	
	 formation et de la qualité des formations.

 
Les parties signataires s’engagent à respecter les dispositions du présent code de bonnes 
pratiques.

Les entreprises qui participent aux actions de formation garantissent aux organismes de 
formation agréés un strict respect de leur indépendance scientifique et pédagogique.
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1. Qualité scientifique
1.1. Toute action de FMC doit garantir la pertinence scientifique et l’actualisation de l’information 
au regard des données acquises de la science ainsi que la qualité pédagogique et l’indépendance 
éditoriale de l’organisme de formation agréé. Le contenu des activités et programmes doit être 
objectif, équilibré et conçu de façon que les diverses hypothèses et opinions reconnues puissent 
être exposées.

1.2. Le programme de FMC doit s’appuyer sur les référentiels et les bonnes pratiques existants. 
Il doit être validé, par le conseil scientifique et pédagogique de l’organisme agréé. Les auteurs 
doivent en être identifiés. Son objectif pédagogique doit être clairement précisé et communiqué 
à chaque participant.

1.3. Les documents et supports utilisés en réunion et remis aux participants sont validés par 
le conseil scientifique et pédagogique de l’organisme agréé. Les entreprises respectent la 
neutralité des actions de formation, et, à ce titre, s’abstiennent, dans le temps et sur le lieu de la 
formation dispensée, d’actions quelle qu’en soit la forme, visant à promouvoir un médicament 
ou un dispositif médical.

2. Transparence des financements
2.1. L’objectivité de l’action de FMC est notamment garantie par la transparence des financements 
de l’organisme agréé. Les participants sont clairement informés du partenariat financier mis en 
place dans le cadre de l’organisation de l’action de FMC.

2.2. Le contrôle des opérations entrant dans le champ de l’article L.4113-6 du code de la santé 
publique reste de la compétence exclusive des instances ordinales selon les modalités prévues 
par cet article.

2.3. Avant d’accepter de prendre part à une action de FMC, les formateurs doivent s’informer, 
auprès de l’organisme agréé, de l’existence d’une politique relative aux conflits d’intérêts et s’y 
conformer et les participants doivent être informés de cette politique.

2.4. Conformément à l’article L.4113-13 du code de la santé publique, il est rappelé que les 
membres des professions médicales qui ont des liens avec des entreprises et établissements 
produisant ou exploitant des produits de santé ou des organismes de conseil intervenant sur ces 
produits sont tenus de les faire connaître au public lorsqu’ils s’expriment lors d’une manifestation 
publique, et donc lors d’une réunion de formation.

2.5. Dans la mesure du possible, la multiplicité des financements doit être privilégiée pour une 
même action.

3. Evaluation de la formation par les participants
3.1. L’évaluation concernera aussi bien le contenu de la formation que la pertinence de la 
pédagogie. Elle concernera également les modalités du partenariat et le caractère indépendant 
de la formation. L’entreprise partenaire est destinataire également de la synthèse des résultats 
anonymisés de l’évaluation.

3.2. Les formateurs et animateurs doivent avoir la compétence, l’expertise et la disponibilité 
requises pour assurer ces actions de formation. Ils seront évalués par les participants. Ils doivent 
s’assurer que les objectifs d’apprentissage sont spécifiquement définis selon des termes de 
savoir, compétence ou performance et sont adaptés aux participants.
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4. Mise en œuvre du présent code
Une évaluation du présent code sera effectuée, par les parties signataires, à l’issue d’un délai 
de deux ans puis tous les deux ans, à compter de sa mise en application, sur la base notamment 
des rapports des organismes agréés et de ceux des CNFMC. Au vu de cette évaluation, le cas 
échéant, le présent code pourra faire l’objet de modifications.

A Paris le 22 novembre 2006

Xavier Bertrand, ministre de la Santé,                         Christian Lajoux, président du LEEM
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