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METHODOLOGIE

Le groupe 18 était composé de 7 éléves de I'EceteHhutes Etudes en Santé Publique : 2
éleves Directeurs d’établissement sanitaire, sgoceumeédico-sociaux ; 2 éleves Inspecteurs

de I'action sanitaire et sociale ; 2 éleves Direrted’hopital ; 1 éléve Directeur des soins.

La premiére journée de travaux a permis de premanenaissance du sujet grace a
I'intervention de M. le docteur FOUCRAS, animatelur groupe. Aprés une présentation du
contour de la réflexion, le Dr FOUCRAS a préseet énjeux du sujet ainsi que les pistes
d’entretien qu'il avait dégagées. Le groupe a égald profité de ce premier regroupement
pour faire connaissance, en partageant les expégdativerses de chacun. Il est ainsi apparu

que la diversité des parcours allait étre un adans I'investigation.

Le groupe s’est ensuite attelé a construire lequascde recherche dans le temps imparti
avant le rendu de la synthése. Aprés avoir réfgartiecherches spécifiques sur certains points
entre les membres du groupe, un point a été fait'@at des investigations de chacun. A
partir de ces réflexions, le groupe a construit pneblématique qui semblait refléter les

enjeux du sujet proposé.

Sur la base de cette problématique, le groupe laoaun plan détaillé qui devait étre
alimenté par les recherches et entretiens menda paite. Ce plan et cette problématique ont

été transmis a I'animateur pour un suivi des travau

Avant de se déplacer auprés des divers acteurand@ gublique identifiés comme pertinents
dans le travail de recherche, une grille d’entreiecté construite en fonction du plan. Chaque

enquéteur a pu peaufiner cette grille en fonctietadpersonne a interviewer.

Les entretiens ont été menés durant la deuxiemaisendu MIP. Le Dr FOUCRAS ayant
déja pris contact avec des personnalités qui pbuwais aider dans nos recherches, le groupe
a réparti les entretiens, tout en prenant contaglc ad’autres personnalités utiles a

l'investigation.

Dans le méme temps, la partie portant sur le céé&knique », c'est-a-dire le cadre juridique
global de la gestion des conflits d'intérét en éamblique, a été rédigé par les personnes

n'ayant pas d’entretiens programmés.
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Les comptes-rendus d’entretien ont permis d’'alirels réflexion du groupe et la rédaction

finale du rapport lors de la derniere semaine.

Les nombreuses réunions interfilieres ont permesémulation, des échanges et une réflexion
qui n'auraient pas été possible sans une dynamigugroupe forte et positive. Le rapport a
peu a peu pris forme autour de ces échanges. lp@reest enfin attelé a construire une

présentation orale qui restituait le plus fidelet@rssible les investigations.
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Introduction

A partir du mois d’avril 2009, et jusque la fin dannée, I'épidémie de grippe A HIN1 a
provoqué un vent de panique dans les hautes sptedassanté du monde entier. De 'OMS
au ministére de la santé francais, en passantgsamidias traditionnels et Internet, ce
nouveau virus a suscité interrogations, débats maiassi entrainé des décisions publiques
lourdes de conséquences. Ainsi, plus d’un milldelros a été consacré a la mise en ceuvre
du plan gouvernemental de réponse a la pandémieleCrilan épidémiologique apparait
relativement faible. En effet, la pandémie a ca@E2 déces et 1334 cas graves hospitalisés

en France.

Une fois ce vent de panique éteint, de nouvellesstipns ont animé le débat public :
comment les décisions des pouvoirs publics onsdté prises ? Selon quelles procédures ?
Sur la base de quelle expertise ? Ce sont toutegjwestions qui ont amené une seconde
phase d’interrogations sur les conflits d’intéréipposés entre I'industrie pharmaceutique et
les experts qui ont soufflé certaines solutions dexideurs. Il a été alors ouvertement
reproché aux experts qui avaient prédit une parsi@mirémement virulente d’avoir été
influencés par les laboratoires pharmaceutiquesfimancent par ailleurs une partie de leurs
activités, afin que le gouvernement serve leurgréts par la commande de vaccins et

I'incitation a la prescription d’antiviraux.

Méme si la question des conflits d’'intéréts n'ess pouvelle dans le domaine de la santé en
France et dans le monde, le débat est donc réapdarccasion de cette épidémie de grippe
HINL1.

La notion méme de conflits d'intéréts est délicattenérite un éclairage. Il s’agit tout d’abord
de distinguer le conflit d’'intéréts du lien d’inéés : un expert peut avoir un lien d’intéréts
avec une entreprise pharmaceutique, dans la meswette derniére finance une partie de ses
activités, sans toutefois provoquer un conflit tBnéts. En effet, on peut parler de conflit
d’intéréts lorsque I'intérét général, qui motivdégitime toute décision publique, est dénaturé
par la rencontre avec un autre intérét divergeetsimple lien d’intéréts ne présuppose pas
que l'intérét général soit dénaturé, mais lorsgeidien d’intéréts aboutit a un avis biaisé et

dénature l'intérét général, il y a conflit d’intésé
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Dans le cas de la gestion de la grippe H1N1, itéaréproché aux pouvoirs publics de ne
s’appuyer que sur des avis d’experts ayant des heec l'industrie pharmaceutique, et ainsi
aboutir & un conflit d’intéréts qui a dénaturé Jeddiif initial des gouvernants.

On peut donc alors Iégitimement se demander qaede la place des conflits d’intéréts dans
la gestion de la grippe, et comment cette probligmata-t-elle été appréhendée par les
pouvoirs publics dans leur gestion de la criseud RIrgement, il s’agit de s’interroger sur les

modalités de gestion des conflits d’intéréts pesrdrises sanitaires futures.

Si les relations entre les experts scientifiguedestpouvoirs publics sont nécessaires et
toutefois ambiglies, le cadre juridique et contdxtae moment de [|'épidémie était
relativement stabilisé et clair (I). Cependant,itgsrrogations soulevées par cette gestion de
crise doivent permettre de remodeler le modéle edian des conflits d’intéréts en France

().
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I. Les relations d’interdépendance entre les expestet les pouvoirs publics

enserrées dans un cadre juridigue et factuel relatement stabilisé.

La gestion des conflits d’intéréts obéit a desaggitrictes qui encadrent les relations entre les
experts scientifiques et les pouvoirs publics. Raudier le cas de la gestion de la pandémie
de grippe A H1INL1, il apparait important de rappéderadre normatif et factuel (A) encadrant

les relations entre experts et pouvoirs publicspguivent devenir ambigues (B).

A. Le contexte normatif et factuel

Des normes européennes aux contrats passés antrdustriels et le gouvernement en cas de
crise sanitaire, le cadre juridique et factuelalgéstion des conflits d’intéréts est dense mais

aujourd’hui assez largement stabilisé.

1. le contexte normatif

1.1. Les normes constitutionnelles et européennes

La prévention des conflits d’intéréts trouve sarseudans les normes constitutionnelles. En
effet, aux termes de l'article 15 de la Déclarataes Droits de 'Homme et du Citoyen

(DDHC), les agents publics doivent pouvoir rendoenpte de leur action, c'est-a-dire que
cette action doit étre transparente et respectemptacipes d’égalité devant la loi et de
neutralité du service public. Ce principe d'impalité est un principe général du droit depuis
I'arrét du Conseil d’Etat de 1949, BURDEAUX, et esinc applicable de plein droit méme

sans texte. Ainsi, la décision administrative sé& d@tre neutre et de poursuivre le seul

intérét général.

La législation francaise en matiere de gestion ae¥lits d’intéréts découle également du
reglement n° 2309-93 du Conseil en date du 22jullD93 qui créé I'agence européenne du
médicament. Ce réglement dispose quies«membres du conseil d'administration, les
membres des comités, rapporteurs et experts, neepepas avoir d'intéréts, financiers ou
autres, dans l'industrie pharmaceutique, qui sarhaide nature a mettre en question leur
impartialité. Tout intérét indirect en liaison aveette industrie est déclaré dans un registre
détenu par l'agence et accessible au publi€es principes seront largement repris par les

différentes lois réglementant I'expertise scieqtié en matiere de santé.
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1.2. Evolutions léqislatives

Le cadre législatif qui régit la gestion des cdsfli’'intéréts est ancien, mais s’est peu a peu
etoffé et stabilisé jusque la loi du 4 mars 2002.

La loi du 13 juillet 1983 portant droits et obligais des fonctionnaires pose tout d’abord un
principe d’'indépendance qui s’applique aux exp@stgtionnaires « les fonctionnaires ne
peuvent prendre par eux-mémes ou par personnepas&es, dans une entreprise soumise
au contréle de I'administration a laquelle ils apfiannent ou en relation avec cette derniere,
des intéréts de nature a compromettre leur indépeoe» (article 25 al 3).

Il existe également des dispositions pénales quitemnent les manquements aux principes
d’intégrité des personnes exercant une fonctiorigue : ce sont les délits de prise illégale
d’intérét (art 432-12 du Code Pénal) et de corampfart 433-2 et 432-11 du Code Pénal).

Les codes déontologiques des professionnels dee sarhportent des dispositions qui
permettent de garantir leur impartialité. Ainsi,cdede de déontologie médicale et celui des
pharmaciens sanctionnent les manquements a l'indé&pee, la probité et la moralité

inhérentes a I'exercice de ces professions.

Des 1993, le législateur a souhaité encadrer lasaes entre I'industrie et les professionnels
de santé avec la loi du 27 janvier (dite loi «-aatileaux ») qui interdit a ces derniers de
recevoir des avantages de la part des entreprissnpceutiques. D’autre part, la loi du 4
janvier 1993, qui créé I'agence du médicament, sepieja la déclaration des liens d’intéréts

pour les experts.

Le cadre |égislatif s’est renforcé a la fin desé&es11990, grace a la loi dff juillet 1998 :
elle pose des regles de transparence, de garammemendance et une obligation de
déclaration des liens d'intéréts pour trois agerindépendantes, 'AFSSAPS, 'AFSSA et
I'InVS. Ainsi, les experts et membres des commisside 'AFSSA «@dressent au directeur
général de l'agence, a l'occasion de leur nomimatt de leur entrée en fonctions, une
déclaration mentionnant leurs liens, directs ou iiadts, avec les entreprises ou
établissements dont les produits entrent dans $@mp de compétence, ainsi qu'avec les
sociétés ou organismes de conseil intervenant dassecteurs. Cette déclaration est rendue
publique et est actualisée a leur initiative déduge modification intervient concernant ces
liens ou que de nouveaux liens sont noué®n retrouve des dispositions similaires

applicables aux deux autres agences.
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Par ailleurs, la loi du 4 mars 2002 vient acheatecconstruction Iégislative. Elle introduit,
pour les membres et consultants externes des caiomssplacées aupres des ministres de la
santé et de la sécurité sociale, une double garanti

- garantie de transparence par |'obligation ddatétion des liens d’intéréts ;

- garantie d'indépendance des décisions par I'abbg de ne pas prendre part aux
délibérations et aux votes en cas de conflit d’éted

Enfin, la loi du 26 février 2007, qui impose a mi une actualisation annuelle de la
déclaration publique d’'intéréts pour toutes lesnags, vient renforcer le dispositif en place.

Cette obligation était a I'origine une mesure ineea 'AFSSAPS qui a donc été généralisée.

1.3. L'application des textes législatifs

Le cadre Iégislatif décrit ci-dessus s’appligue @oa quasiment toutes les agences
indépendantes amenées a prendre des décisiondiérerda santé publique. Ces agences ont
donc di se doter d’outils juridiques permettantdspect de ces regles de transparence et

d’'impartialité dans la gestion des conflits d’irg.

Chaque organisme a mis en place un systeme de sdonteenes qui lui est propre. A titre
d’exemple, 'AFSSAPS s’est dotée d'un dispositihawant et relativement complet. Les
experts qui interviennent pour son compte (envi2Z@0 mandats annuels) sont tenus de
déclarer leurs liens d'intéréts tous les ans. iBpakent pour ce faire d’'un formulaire papier,
ou peuvent faire une télé-déclaration. L'AFSSAPSpdse d'une cellule de veille
déontologique qui est chargée de mettre en plaserdgles relatives au respect de la

déontologie et de prévenir les conflits d’intéréts.

Ce dispositif semble porter ses fruits, puisqu’atgthui 99% des experts ont déclaré leurs
liens d’intéréts, et le renouvellement annuel dedatations a été facilité par les procédures
électroniques. Par ailleurs, TAFSSAPS déclare olaen moyenne que 20 contestations de

ses décisions sur le fondement d’'un conflit d’'iétérsur une base de 80 000 décisions par an.

La Haute Autorité de Santé (HAS) dispose égalerdemte politique de déclaration des liens

d’intéréts, applicable a I'ensemble des agentsygtravaillent. Les déclarations publiques
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d’intéréts des membres des commissions de la HAS camsultables sur le site Internet de

'autorité.

Le cadre |égislatif stabilisé a donc permis auxnage de développer des politiques de gestion

des conflits d’intéréts qui reposent sur un soolamun : transparence et publicite.

2. Le contexte factuel

Les politiques de santé publique sont généralenmdhtencées par les crises sanitaires
antérieures. En effet, celles-ci induisent non ex@eint la mise en place de structures
préventives, mais enrichissent également la cuttasedécideurs publics de réflexes d’actions
ou parfois de craintes. Ainsi, la gestion de Ipgei HIN1 et les relations entre Etat, experts et
industries ne peuvent étre comprises qu’a la luentgs mesures prises au lendemain des

pandémies récentes.

2.1. Une histoire sanitaire marguée par l'altereamécurrente de crises

pandémiques et de politigues globales de prévention

La prévention d’'une maladie nouvelle, par défimtimconnue avant son émergence, étant
impossible, le schéma de prise en charge des paesléumures est fondé sur la capitalisation
d’enseignements tirés des crises passées, puipelds et appliqués aux maladies proches ou
considérees comme proches. La pandémie de grippespagnole de 1918 avait ainsi mené a
la création au sein de la Société des Nations (SIkNFomité d’Hygiene International, dont
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) est atgdwi I'héritiere.

Plus récemment, les pandémies dites du Syndronpiratesre aigu sévere (SRAS) et de
grippe A/H5N1 (aviaire) dont les pics respectifsesmt lieu entre 2002 et 2003 pour la
premiere et 2005 et 2007 pour la seconde, ontazéalsion de mettre a I'épreuve le systéeme
de santé francais. En effet, I'incertitude quan& &ontagiosité et la virulence de ces deux
maladies a longtemps pesé sur I'Etat et sur uneiapipublique inquiétée par une
comptabilité médiatique des déces peu rigoureusmison des faiblesses des systemes de
santé des pays asiatiques initialement touchés. d@aséquent, et faute de vaccins
immeédiatement disponibles, la France s’est effordée mettre en oeuvre des mesures
générales (quarantaine, communication sur les ommatigues endiguant la pandémie,
abattage des animaux a risque, restriction de hanwarcialisation de produits alimentaires,
etc.) et de stocker des antiviraux en nombre suffipour assurer la sécurité de la Nation et

constituer préventivement une protection contrepl@sdémies futures. Les gouvernements

-6 - EHESP — Module interprofessionnel de santé publig@10



francais successifs ont ainsi pris contact avewlistrie pharmaceutique dés 2bq®ur
favoriser d’'une part le développement rapide decivaapres la survenance d’'une pandémie
nouvelle, et permettre d’'autre part au pays de quss suffisamment de médicaments

antiviraux.

2.2. Une relation permanente entre Etat et indessttharmaceutiques a des fins

préventives
En I'absence d’'un vaccin universel qui permettchdt lutter efficacement contre toutes les

grippes, la stratégie de prise en charge en urggesgandémies nouvelles repose sur une
étroite collaboration avec l'industrie. Ainsi, coninément au Plan national de prévention et
de lutte « Pandémie grippale » (concernant initigliet la seule grippe aviaire), établi sur le
fondement des travaux interministériels relatifia dutte contre la grippe aviaire et du Livre
blanc sur la défense et la sécurité nationaleal’Etet en ceuvre tous les moyens nécessaires a
la protection de la santé de la population et éolatinuité de I'activité économique du pays.
Le Plan, tel que mis a jour en 2009, précise amsiau-dela du déploiement des
« equipements de protection individuelle » (EPIYye FFP2, I'Etat assure de son soutien la
production, le stockage et I'administration de mmédients antivirax (en I'espéce
d’oseltamivir (amiflu) et de Relenza), ainsi que le développement deirvgrépandémique
ou pandémique selon la situation. Dans ce cadielale rappelle que kapprovisionnement
rapide et suffisant en vaccin pandémique constitneobjectif prioritair€ ». Ne pouvant
effectuer les recherches nécessaires et produgemédicaments seul, 'Etat ne peut
gu’'apporter son assistance a lindustrie, seule é@men de répondre aux besoins
médicamenteux.

Cette collaboration avec les industries vise danpremier temps et en période d’absence de
pandémie a assurer le moment venu une productiffisasument rapide et nombreuse de
médicaments. Ainsi, les laboratoires Sanofi Pastetirmodifié des 2005 leurs chaines de
production afin de pouvoir faire face plus rapidem@ la survenance d’'une nouvelle

pandémie, tant au niveau de la recherche des &aamt la durée moyenne de recherche est

1 Commission d’enquéte du Sénat de 2010 selon laguetl France, entre 2003 et 2007, 23 millions deeslont été
stockées.

2 Cet aspect découle en partie de I'application d’préeonisation internationale de 'OMS. Mme SopK@RNOWSKI-
BONNET (présidente du laboratoire Roche Pharma Fjamecgendue par la Commission d’enquéte du Séndé\aier
2010, rappelle que L'organisation mondiale de la santé (OMS) a aingigonisé la mise en place de plans pandémiques
nationaux et la constitution de stocks de Taméhtjviral produit par Roche (...

% Plan national de prévention et de lutte « Pandémimale » (n° 150/SGDN/PSE/PPS du 20 février 2G0fogeant et
remplagant le plan national n° 40/SGDN/PSE/PPS ¢an9ier 2007 4éme édition, Premier Ministre.
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estimée a 6 mois) que des laboratoires de productdustrielle (« Plan de continuité » pour
la poursuite dans le temps de la production intensans nuire a la production de vaccin
contre la grippe saisonniere). Dans ce méme ekpritise en ceuvre des moyens scientifiques
et juridiques permettant de favoriser une autadsatle mise sur le marché plus efficace et
compatible avec l'urgence a été discutée des épibgue avec le gouvernement. Dans ce
cadre, en juillet 2009, gn avenant au contrat initial de 2005 a été signécales autorités
francaises, en application duquel 28 millions desefont été commandées a Sanofi Pasteur
le 13 juillet». De maniere identique, un contrat a été paseé kv France en 2005 (par
marché public) par le laboratoire Novartis pernmttie livrer a I'Etat 9 millions de doses du
vaccin adjuvanté (H5N1). Ce marché comportme tranche conditionnelle de traitements
vaccinaux contre la méme grippe ou tout autre vigrppal pandémique susceptible
d'émerger». Cette clause a été actionnée en mai 2009 pamhetu vaccin Focetria d'étre
autorisé par I'’Agence européenne pour I'évaluatesvaccins en septembre et d’étre livré en
novembre, en sus de 600 000 vaccins de type prépagde qui ont été livrés a la France
entre juillet-aot 2009.

Enfin, au-dela de ces contrats visant a mainteniv@au égal le stock d’antiviraux et a créer
une réservation actionnable a la survenance deataémie, I'Etat a invité en 2008 les
industries pharmaceutiques a un travail, dirigé PAFSSAPS, d'identification des
médicaments dont I'approvisionnement doit étre teainen cas de pandémie. M. Christian
LAJOUX, Président du LEEM, rappelle enfin lors densaudition par la commission
d’enquéte du Sénat que les industries ont parti@ipéexercices nationaux Pandémie 07 (au
mois de janvier 2008) et Pandémie 09 (au mois igga 2009) de stimulation de pandémie

permettant d’apprécier I'efficience du dispositifiqtic-prive.

Dans ces conditions, les relations entre administraexperts et industries n'ont pas été
improvisées au moment du déclenchement de la paedfargrippe H1N1, mais ont découlé
au contraire de la mise en ceuvre prévue d'un disppeeventif élaboré depuis plusieurs

années.

-8- EHESP — Module interprofessionnel de santé publig@10



B. Place de I'expert dans le processus décisionma santé publique

Dans le modéle classique de la gestion du risquaédtasion publique était legitimée par

I'expert dont I'avis était réputé fondé sur deditades.

Avec le développement de la réglementation encadeanconflits d’intéréts, on a observe

une évolution vers un nouveau régime de décisioactérisé par l'introduction des principes

d’'indépendance (de I'expertise a I'égard des greupdustriels privés, ainsi que du pouvoir

politique), de transparence, de démocratie padinip par une organisation de I'expertise en
comités, par la séparation nette entre I'évaluaticentifigue des risques et la gestion des

risques et d’autres facteurs d’influence.

1. La santé publique fondée sur les preuves

Le recours aux données probantes pour étayer t@siales est relativement bien développé

dans le domaine de la médecine clinique, mais e&mu’a ses débuts dans celui de la santé
publique. La prise de décisions doit faire inteivetes preuves valides et pertinentes mais
elle fait également intervenir d’autres facteursitegtuels, tels que les intéréts des parties

prenantes et les priorités politiques.

1.1 De l'evidence-based medicine a I'evidence-basdidy-making

L’institutionnalisation de l'idée selon laquelleute politique devrait reposer sur des preuves
scientifiques peut étre rattachée au courant delBace-based medicine (EBf4)

Le passage de 'EBM a l'evidence-based policy-mgk{EBPM) — soit I'application de
'EBM a des domaines non cliniques — a fait sutgircertain nombre d’interrogations quant
aux experts en santé publique eu égard a la définhéme de science. En effet, la preuve
scientifique suggere la reproduction de I'expéritagan pour permettre une application
systématique dans le cadre d’'une approche stasdardCet impératif apparait, toutefois,
difficilement conciliable avec la divergence de doies de recherches et I'approche
multidisciplinaire nécessaire a la résolution debfFrmes spécifiques en santé publique tel

que celui de la gestion de la grippe A HINL1.

4 Utilisation consciencieuse, judicieuse et exmides meilleures données scientifiques actueltesiw la prise de décisions
pour les soins de chaque patient. La pratique daddecine basée sur la preuve implique d'intégegpértise clinique
individuelle avec les meilleures données cliniquegernes disponibles, provenant d'une recherchééragsique.
Glossaire des termes de santé publique internatignaww.bdsp.tm.fr
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Par ailleurs, linterdépendance, depuis une cintpia@ d'années, des institutions
internationales et nationales semble marquée, l@mergence du champ de I'EBM, par une
pression croissante sur les gouvernements natiotfadopter des politiques fondées sur les
preuves.

En théorie, TEBPM devrait reposer sur une apprdobkstique et cohérente fondée sur une
revue systématique des preuves.

La prise de décisions en santé publique supposeaie collecte et une analyse des données
concernant les effets possibles des différentesvantions ou actions qu’il convient ensuite
de contextualiser.

Outre le fait de se demander si I'action proposgmnpttra d’arriver au résultat souhaité, le
décideur devra également savoir si elle fonctiomaes le monde réel, & quel colt, comment
les avantages et les risques sont distribuédestst acceptable, etc.

Des données probantes sur I'ensemble de ces p&ms®nt pas forcément disponibles au
moment d’'une décision, surtout si elles se rappbrée une intervention sans précédent
comme ce fut le cas dans le traitement de la giéppdN1.

Les données obtenues en étudiant une population wampays donné ne permettent pas de

décider aisément ce qu'’il faut faire dans des astances présentant des caractéres différents.

Il est, en outre, estimé que la documentation peblh’est pas dans son intégralité
scientifiquement fondée. Une évaluation critiques désultats de recherches est alors
indispensable pour choisir les preuves puis lesarosgr ou les regrouper selon leur
vulnérabilité aux partis pris. Il appartient al@d’expert de hiérarchiser les preuves afin de
les classer d’apres leur qualité lorsque la ménestipn a été étudiée a partir de méthodes et
d’approches différentes.

En effet, les décideurs sont récipiendaires d’'unéitade d’'informations : notes réalisées par
des groupes de pression, rapports institutionredsidages, multiplicité des comités et
instances d’expertise. La production, par un grodpexperts, d’'une information utile,

accessible et fiable dans un temps minimum appadisipensable.
Les structures politiques ont, a ce titre, printdpgent recours aux experts pour :

- déterminer le bénéfice-risque de la décisionigpdigre la dimension individuelle dans une

logique collective ou populationnelle
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- surmonter la complexité de I'organisation saniaén France (fruit du développement
historique) empéchant la fluidité du processusdi@cnel tant les circuits de décision sont

nombreux.

1.2 L’expertise en santé publique

L’expertise occupe une place particulierement irtgpde en santé publique. Peu de
|égislations comportent autant de commissions,aueités d’experts, de hauts conseils ou de
conférences. Cette organisation souleve réguliarertee question de lindépendance de

I'expertise, et de sa conciliation avec la décigimtitique. Cette indépendance est souvent
analysée au regard des intéréts économiques enméme si d’autres intéréts peuvent

interférer, notamment la renommeée. Pourtant, baitbe portée a la prévention et a la gestion
des conflits d'intéréts demeure relativement mesuré

L’indépendance de I'expert doit aussi s’entendie &/ivis du pouvoir politique. En France,

cela s’est traduit par la création de nombreusestsires (agences, conseils...). Néanmoins,
I'on constate parfois que la séparation n’est pesiaclaire, comme pour le Haut Conseil de
Santé Publique, dont I'organe administratif est @m&nation de la Direction Générale de la
Santé, relevant donc directement du ministére dsafdé. Par ailleurs, si la nécessité de
I'expert est reconnue, demeure le risque d’unefiissmte clarification entre les fonctions de

I'expert et les missions du politique. La proximdé processus décisionnel, risquant alors
d’inciter I'expert méme inconsciemment a choisiis dionnées qui favorisent telle action

préférée.

De meilleures décisions supposent alors des rigéaats pour les experts et les décideurs.
Pour I'expert, il s’agit de se déterminer, de memiébjective et impartiale, sur la relation
entre une action et ses conséquences a partierkelhble des données disponibles. Pour les
décideurs, il s'agit de déterminer en tenant cordptedonnées probantes et de tous les autres
facteurs pertinents fonction du contexte, I'acioentreprendre.

Les experts seraient alors responsables de latéukds données et de I'objectivité de leurs

avis et les décideurs de I'impact de la politigheisie.

® Pour exemple, le décret mettant en ceuvre I'obtigate déclaration des liens d'intéréts a été gudati 2007, alors que cette
disposition était prévue par la loi du 4 mars 2002tte obligation de déclaration est d'ailleurs I'des points en débat
actuellement a I'occasion du bilan qui est en ceorsernant la gestion de la grippe A.
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Il appartient aux décideurs de spécifier exactenk@rguestion a laquelle les experts sont
supposés répondre. Ainsi, saisi le 11 juin 2009&GS sur I'obligation vaccinale, le Haut
Conseil de la Santé Publiqgue (HCSP) conclut qu'&tatl actuel des connaissances,
notamment l'absence d’éléments sur les bénéfisgsies des vaccins, une vaccination
obligatoire est inopportune. Une fois la décisioblgue de vaccination intervenue, le HCSP
s’en tient strictement au champ des saisines si@safguestion des adjuvants le 26 juin
2009...) sans remettre en question la décision deneton obligatoire.

Les avis, en apparence, contradictoires du HC88triéint, cependant, les limites du recours a
'expertise en santé publique. Celle-ci peut n'ghercue que comme une influence des
décisions en faveur de certains intéréts ou cesaidéologies ou encore une justification

post-hoc & une décision déja prise.

Il ne faut, en effet, pas négliger I'impact de lkrqeption sociale qui explique souvent le
décalage entre la connaissance, le diagnosticdéicigion.

La question de I'équilibre entre la quéte de séeuet le respect des libertés devient un
élément essentiel de la prise de décision. Il ¢mesnéme concernant les divergences entre
les points de vue des experts et ceux des citol@epsjds des lobbies, ou encore I'urgence et
I'obligation d’agir notamment en cas de situatiencdise.

Dans le processus décisionnel, ce sont des pgafgitérivalisent entre elles.

2 - Les autres déterminants de la décision en samébligue :

Au-dela des données scientifiques, d’autres coretid@s peuvent influencer le processus
décisionnel, comme le démontre I'application dungipe de précaution, ou encore la place de

I'opinion publique dans le débat public.

2.1. Le principe de précaution

Issu du souci de gérer des problemes d’environnemé@chelle planétaire, le principe de
précaution s’adresse a des situations ou le décuispose de connaissances incompletes
marquées par l'incertitude et ou il est nécessaiaégré tout de gérer un risque sur le long
voire le trés long ternfell impose au décideur de vérifier 'acceptabibtgciale du risque en
mettant en place un processus décisionnel ouvamarticipation du public concerné.

® Dans sa définition issue de la loi Barnier de 199t le principe selon lequel 1¢absence de certitudes, compte-tenu des
connaissances scientifiques et techniques du momexibit pas retarder I'adoption de mesures eiffestet proportionnées
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Le bilan de la gestion de la grippe A questiongplication de ce principe. Dés le 2 mai
2009, Roselyne BACHELOT-NARQUIN, ministre de la ®gnannonce des mesures de
prévention et des mesures de précaution. La mgadwaee (celle qui suscite aujourd’hui le
plus de polémiques) est l'intention d’achat de wacmesure de prévention banale, qui ne
comporte une part de précaution que dans la mesuifen ignore presque tout du virus et de
la gravité de la grippe. L’Etat se tourne vers Gg¥r 50 millions de doses de vaccin (2
injections pour 25 millions de personnes) et négoavec d’autres partenaires afin de
diversifier ses fournisseurs et pouvoir couvrippulation. Si selon Francois EWALDle
principe de précaution oblige a accepter de suévdh menace puisque I'on ignore la facon
dont évoluera la situation, si on ne le fait pbhfaut alors accepter les risques occasionnés par
un manque de préparation et d’anticipation. Unes gliste application du principe de
précaution aurait consisté a négocier des cordfathat par tranches successives, le niveau
de commande devant étre flexiblfin d'anticiper d’éventuelles révisions des diécis au

fur et a mesure de l'arrivée de données probantes.

En I'espece, 'engagement d’'une démarche de précautotamment au début de la crise se
justifiait par les informations tres alarmistesm@ovenance de I'Organisation Mondiale de la
Santé. L'Etat est alors pris dans cette doublgattin d'avoir a offrir tous les moyens pour la
vaccination (alors que les moyens seront utiligésement par chacun), au risque d'étre
accusé de verser dans l'excés de précaution, demé&aver la liberté de chacun, s'il apparait
que le risque n'était pas aussi grave que redduténtrario, si la population avait voulu se
faire vacciner et que les pouvoirs publics n'avajgas prévu les doses correspondantes, elle
aurait mis en cause I'Etat. Cependant, Francois ER/8énonce la volonté des politiques de
favoriser « une hyperdémocratie des individusest&-dire de laisser la totale liberté de se
vacciner ou pas (malgré le colt de la mesure), eeledpermettre a I'ensemble de la
population. Dans une conjoncture de précautionptdgiques ne gerent pas seulement le
risque objectif, difficile & établir en raison duangue de connaissances, mais aussi le risque
subjectif, créé par l'imaginaire collectif autowrld menace.

visant a prévenir un risque de dommages graveséitdrsibles a I'environnement a un co(it écononigert acceptable.

Le principe fait désormais partie du bloc de cdustinnalité depuis que la Charte de l'environnemanttté
constitutionnalisée en 2005.

" Entretien accordé par Francois EWALD, président’@eservatoire du principe de précaution, et pssér au Centre
National des Arts et Métiers, au journal Le Mon@ejdnvier 2010)« Le principe de précaution oblige a exagérer la
menace ».

8 Point de vue de Francis CHATEAURAYNAUD, Marie-Ang8HERMITTE et Jacques TESTART, « Ce que la grippe
AH1NL1 fait au principe de précaution », 26 jan\26d0, EHESS.
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L’application du principe de précaution, méme $ ekpose sur des bases légales met en
lumiére les conflits d'intéréts que le gouvernemest amené a gérer face a la menace
potentielle du mécontentement de I'opinion publigllene faut, en effet, pas négliger

'importance des enjeux politiques voire électoramais aussi des enjeux financiers au
regard des choix prioritaires qui sont effectuégeamps de situation de crise, au détriment

d’autres actions de santé publique.

2.2. L'opinion publique

Le débat public est désormais reconnu comme urpe étacessaire dans le processus de
décision des politiques publiques en général. Bepoe dizaine d’années s’affirme en effet
une volonté d’'intégration et de considération deis at des expériences des citoyens. Si
certaines dérives peuvent étre constatées, il adéemeure pas moins que sur des innovations
techniques, des problématiques de santé ou algrédbat public permet la confrontation des
citoyens aux experts, mais également aux lobbgsxepouvoirs publics.

Par ailleurs, la transmission de I'information (¢paibituellement se faisait de fagon orale, ou
audio-visuelle) s’effectue de plus en plus viarnét, qui tend a devenir un des principaux
vecteurs de circulation de I'information. Son dépglement fait progressivement disparaitre
la frontiere entre celui qui donne linformation etlui qui la recoit. Il ouvre et facilite
I'information du grand public et de l'usager. lirpeet également le renforcement du poids de
I'opinion public, parce que le savoir individuelvilent collectif. L’information stockée sous
forme de données, constitue la matiere premiéda décision. Nous sommes passes au-dela
de I'observation neutre de la réalité. L'opiniorbpgue vise aussi a étre un « garde-fou » face
aux potentiels conflits d’'intéréts auxquels sontfoantés les experts, les scientifiques, et les
pouvoirs publics.

Toutefois, les craintes, les suspicions, les palées, qui se développent plus facilement, tant
la masse d’informations disponibles est importapgjvent influer sur la gestion du risque
réel. En effet, dans le cas de la grippe A, undevaampagne de vaccination a été lancée
comme indiqué préecédemment. Le Haut Conseil deéSBoblique a fait de nombreuses
recommandations dans ce cadre, et a procédé aioniegiion des populations a vacciner au
regard des risques encourus et de leur vulné&abiiburtant, la campagne de vaccination n’a
eu qu’un impact limité (5 millions de francais @ucepté de se faire vacciner) au regard des
moyens mis a disposition. Cette réticence facevadaination démontre le poids de I'opinion
publiqgue dans les décisions publiques et son impacte comportement de la population

générale. En effet, il y avait une telle suspiailenl’opinion publique face a la pertinence des
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décisions prises par le gouvernement (alimentéelgmrcontroverses sur les effets des
vaccins, et la gestion de la grippe par 'OMS), et aspect I'a emporté face aux
considérations de santé publique. Les médias d@ngnure, dont internet, se sont saisis des
potentiels conflits d’'intéréts qui ont pu étre itdBés pour mettre en cause les décisions des
pouvoirs publiques, voire parfois d’alimenter de&dries invraisemblables, comme celle qui
soutient que ce virus n’était qu’un prétexte poxpéimenter a I'échelle internationale les

stratégies de gestion de pandémie.

Malgré un cadre juridique stabilisé, les relatiardre les pouvoirs publics et les experts
peuvent apparaitre ambigués. Dans le cas de laéépamdH1N1, de nombreuses questions
ayant trait aux conflits d’intéréts ont été soukevé&e qui conduit a interroger le modele de

gestion de crise de santé publique en France.

I[I. Une gestion de crise suscitant des interrogatits et invitant a un

renforcement des modalités de prise en charge desndlits d’'intéréts.

A. Les interrogations relatives a la gestion de cse

A l'issue de la premiere phase de la pandémie A HI1K gestion de la crise suscite un
certain nombre de controverses et de questionnenuamts la population. Les articles de
presse, parfois virulents, dénoncent des dysfomoéiments et remettent en cause I'intégrité

des experts et des décideurs.

1. Les points de conflits d’intéréts

La cible des critiques concerne les possibles itertflintéréts liés a I'achat de vaccins et a la
prescription d’antiviraux a lI'ensemble des persenigeippées. De méme, les influences

diverses a I'encontre des différents protagoniséssa cette crise ont été dénonceées.
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1.1. La gestion de la campagne de vaccination

La DGS saisit le HCSP le 11 juin 2009 sur la qoestle la vaccination obligatoire. Selon cet
avis, le rapport bénéfice/risque d'une vaccinatimgndémique ne peut étre confirmé.
Toutefois, le Comité de Lutte contre la grippe adole principe de vaccination et cette
proposition est validée en commission interministir le 3 juillet 2009. La négociation par
'EPRUS pour I'approvisionnement en vaccins délaltes. Il est décidé de commander 94
millions de doses. Ce calcul est effectué sur selmhune vaccination en deux fois norata
d’une estimation du taux vaccinal francais habitgal est de I'ordre de 75%

Dans le cadre de la préparation a une nouvelle gmiedgrippale de type H5N1, le Plan
prévoyait la pré-réservation d’'un stock de vacclsnégociation débute sur cette base. Or,
des juillet, des avis contradictoires apparaissienta part de scientifiques qui émettent des
doutes sur I'ampleur du dispositif de vaccinatiBour certains, l'utilisation du principe de
précaution est poussée a I'extréme, pour d’auegptéconisations du comité de lutte contre
la grippe sont alarmistes. En effet, a la lectugs premiéres projections épidémiologiques sur
la base du taux de pénétration du virus au Mexé@ix Etats-Unis, le nombre de morts peut
s’élever a 65 000 en France. En définitive, il gua312 décés en France et 1334 cas graves

hospitalisé¥.

Par ailleurs, la préparation des vaccins a pagitadsouche virale a débuté tardivement en
raison de l'indisponibilité de cette méme souchee [grocédure exceptionnelle de mise sur le
marché est alors activée par TEMEA afin d’accélées démarches et de permettre la mise a
disposition plus rapide de vaccins.

Les objectifs de la vaccination sont de deux ordrem effet « barriere » avant le
développement de la pandémie et une protectionitheadlle des personnes les plus exposées.
Alors que le virus s’est propagé plus rapidemem lguréponse vaccinale, le principe de la
vaccination a tous décidée par le plan est dondsr@m cause. Par ailleurs, la seconde
controverse concerne le maintien d’'une command®4denillions de doses alors que des
septembre 2009, le HCSP affirme qu’une seule desatssuffisante pour une couverture
vaccinale optimale. Malgré tout, la vaccination qesrsonnels prioritaires débute le 16
octobre et la campagne vaccinale est lancée parrété du 4 novembre 2009. Les modalités
de cette organisation font débat en raison de dlates d'association des médecins traitants et

° Le taux de non vaccination de la population Estaestimé & hauteur de 25%, selon I'audition t#eD HOUSSIN par la
commission d’enquéte du Sénat.
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de la faible demande de la population. En effetquement 5,6 millions de personnes se
feront vacciner. Comme le souligne I'un des protastes auditionné, ke fond du débat sur

la crise HIN1 est lié a la stratégie de vaccinatiQui vacciner ? Comment vacciner ? En
France, la stratégie de vaccination est apparue menpeu claire et déconnectée des données

épidémiologiqués ».

1.2. Les recommandations d’utilisation des antivira

Dans la phase de lutte contre la pandémie, lesnm@@amdations émises par la DGS
préconisent de généraliser la prescription d’oseita (Tamiflue).

Selon le FORMINDEP, ces recommandations sont ertradiotion avec les données
scientifiques quant a l'efficacité de ce médicampatr la prévention de I'épidémie. Il
n'aurait, en effet, jamais été démontré une quejaenefficacité de ce traitement sur une
diminution de la mortalité ou sur le taux d’hosfi#ation, pour les cas les plus graves. De
plus, leBritish Medical Journalen date du 12 décembre 2009 et la Collaboratiach@oe
remettent en cause les résultats de la méta-anahg®ee par le laboratoire Roche
commercialisant le Tamiflu®. A contrario, I'InVSuplie une étude qui démontre l'intérét
d’'un traitement précoce par antiviral pour réduiresévérité et la mortalité par grippeA
Cette étude met en lumiére l'effet protecteur dumifla® si celui ci est pris dans les 48

heures suivant I'apparition des signes cliniques.

2. Les éléments de complexité

Selon Monsieur LAGADEE «la crise se caractérise par une situation ou de tipigls
organisations, aux prises avec des problémes e soumises a de fortes pressions
externes, d’'apres tensions internes, se trouvemaldment et pour une longue durée sur le
devant de la scéne projetées aussi les unes ctedrautres... le tout dans une société de
communication de masse, c'est a dire en directc d\assurance de faire la « Une » des
informations radiodiffusées, télévisées, écniteLette définition illustre les différentes

formes de complexité de la gestion de crise HINErance.

10 source : bulletin épidémiologique grippe de I'BiManvier 2010

1 Entretien réalisé le 13 mai 2010 dans le cadri! iR

12 Données issues de la surveillance des formeggrainVs, 21 décembre 2000

13 Enseignant-chercheur, source : Cahiers de lais&adrl0 octobre - décembre 2009 page 5
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2.1. La complexité liée a 'urgence

La situation de crise est tres complexe par déimitElle se matérialise, dans le cadre d’'une
menace sanitaire réelle ou supposée, par un daugerl'état de santé de la population
conjugué a un risque de déstabilisation des posiymiblics chargés de la sécurité sanitaire.
Le contexte de cette crise est caractérisé pdtuation de pandémie, créée par un nouveau
virus, dont la propagation et la mutation potefgi¢hissaient présager d’'une menace sévére
pour la santé de la population. Le potentiel deaddigsation économique et sociale de la
France apportait une pression supplémentaire adaog de la crise. La notion d’incertitude

qui caractérise toute crise accroit le potentidldmenace.

2.2. L'indépendance intellectuelle

Les structures d’enseignement et de rechercheigamrune unicité de la pensée scientifique.
Ainsi, selon M. Didier TABUTEAU il existe une « corruption intellectuelle » ponova
biaiser 'analyse des experts.

L’industrie pharmaceutique, en choisissant deseead’opinion pour experts, contribue a

développer ce biais de la pensée unique.

2.3. La complexité de I'expertise

Les crises sont l'occasion de catalyser les difidsu Régulierement, la question de
'expertise apparait dans ce contexte car les iadgodécisionnelles s’appuient sur les
connaissances et les compétences des expertsd’afianter les décisions des pouvoirs
publics. lls participent de maniére occasionnellepermanente aux groupes de travail des
agences sanitaires francaises (AFSSAPS, HAS, eRa). ailleurs, les laboratoires
pharmaceutiques emploient des scientifiques poweldgper leurs produits et concourir a la
recherche. L’étude continue desdits produits cbhu&ia la construction de leurs expertises.
Ces liens peuvent poser probleme et créer la pqgléariorsque ces experts participent a une
prise de décision de santé publique, tel que céla ¢ cas lors de la pandémie de grippe A
H1N1. La suspicion est d’autant plus importante lgugrincipe de transparence sur ces liens

d’intéréts entre laboratoires pharmaceutiques pe®s n'est pas toujours respecté.

1 «L’expert et les politiques de santé publigyéidier TABUTEAU, in Journal de Psychiatrie, n°tdme XXII, septembre
2009
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2.4. Une concurrence internationale

La fabrication des vaccins a débuté tardivementaggport au développement de la pandémie
et a donné lieu a une concurrence internationale pacquisition de stocks suffisants.
Monsieur Didier HOUSSIN affirme que la premiére décision a prendre était celle
concernant l'acquisition de vaccins : il a falluatheureusement, la prendre tres tét en raison
de la situation du marché et déséquilibre entrdfie et la demande®. Ces propos sont
complétés par Roselyne BACHELOT-NARQUIN lors de sardition par la commission
d’enquéte, quand elle déclare qu’il était impérdef passer une commande ferme afin de

pouvoir bénéficier d'une livraison suffisante dées meilleurs délais.
La complexité de la décision devait également fsoufles biais induits par le contexte
mondial de la crise et son caractere incertain.

Par ailleurs, différentes influences sont venutsrfi@rer la gestion de cette crise.

3. Des influences diverses pesant sur la gestionldecrise sanitaire

3.1. Les influences internationales

L’OMS, créée en 1946, assure I'essentiel du comtiés maladies dans le monde. Elle a pour
mission d’amener tous les peuples a un niveau ke $a plus élevé possible, et assure a ce
titre un role de coordination des politiques nadles. Elle constitue un réseau d'alerte
mondial et diffuse dans ce cadre I'expertise stigqne. Suite a la détection d'un foyer
important de pneumonies au Mexique en avril 2008, aetive trés rapidement son systeme
d'alerte, et atteint le niveau'Sle 29 avril, puis le niveau 6 le 11 juin. La Franeste
toutefois en niveau 5 compte tenu des différencese egrilles d’alerte nationale et
internationalé’. Or, la gestion de crise nationale est grandeniefiiencée par cette

évaluation de la gravité.

3.2. L'influence des impératifs de communicationlgsugestion de la crise

La communication de crise a été dénaturée parrdeamations contradictoires issues des
nouvelles sources d’informations comme internetbl@gs de particuliers ou de scientifiques
mais aussi les articles de presse dénoncant déligscdiintéréts dans les positions adoptées

5 Source : audition par la commission d’enquéte éna®
18 Cf. grille OMS en annexe.
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par les décideurs. La profusion d’informations cadictoires, non veérifiees a pu étre a
I'origine d’'une confusion au sein de la populatiddimmédiateté de cette information

surabondante concernait en particulier le bien dore la campagne de vaccination
développée dans le cadre du « plan pandémie », awgisi le mode d’organisation et le

scepticisme quant a la question des adjuvantscila@stes sur I'innocuité des vaccins relayée
par la presse et les autres médias ont entachémi@agne de vaccination et ont participé
potentiellement a son échec. Par ailleurs, la campae vaccination a été critiguée par des
meédecins généralistes qui n'ont pas été assoda&prise de décision. Les approximations de
la campagne de communication ont sans nul doutmeunfluence sur le comportement de la

population par rapport au vaccin.

3.3. Les influences des laboratoires pharmacegique
Afin de faire évoluer la recherche médicale et ¢deptiel de guérison de bon nombre de
pathologies ainsi que la lutte contre les fléaurdémiques, les laboratoires développent
continuellement de nouveaux produits. Les diff&@eniphases de test nécessitent la
participation active de professionnels scientifgjugouvant étre pour ce faire rémunérés ou
financés dans leurs recherches propres. Par ailldes laboratoires pharmaceutiques
participent ou organisent les formations médicalastinues, financent les congres et 90 %
des revues professionnelles. Cette omniprésence lalesratoires dans la vie des
professionnels peut ainsi interférer de manierealire ou non dans les prescriptions. Aux
Etats-Unis et au Japon, les médecins sont autc@iséendre les médicaments directement
dans leurs cabinets de consultatfon
Cette proximité est suspectée d’étre a I'originendbiais dans les avis donnés. Comme le
soulignait Monsieur Marc RODWIN, professeur de droit & I'université Suffolk Lawh8ol,
lors de sa présentationjeccomportement et le jugement des professionmeels gopnduire a
biaiser les prescriptions et avoir un impact sur redation avec le patient, il s'agit par
exemple d’'une prescription inutile d’examen ou dédicament non approprie

7 |dem.

8 RODWIN Marc -Les conflits d’intérét des médecins dttats-Unis et en France : la croissance d’un lproé public.
Conférence du 17 mai 2010, EHESP Rennes

19 RODWIN Marc - Les conflits d'intérét des médecins &tats-Unis et en France : la croissance d’ufblproe public.
Conférence du 17 mai 2010, EHESP Rennes
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3.4. Les influences culturelles en matiére de vatmn

Pour les virologues, la vaccination est la meikeat la seule solution pour lutter contre la
propagation de la pandémie. Le débat scientifigyistee depuis la découverte de la
vaccination. En France, les pouvoirs publics ostaaré deux types de vaccination. D’'une
part, les vaccinations obligatoires des le plusng¢eidige destinées a éradiquer certaines
pathologies et d’autre part, les vaccinations nbhgatoires en lien avec une pathologie
précise ou une profession spécifique. Le princi@genmde la vaccination est contesté par une
partie de la population. Dans le cadre de la paméhas professionnels de santé ont
globalement refusé de se faire vacciner ; le spedtis effets secondaires potentiellement
délétéres de la vaccination contre I'hépatite Bitéacore présent dans leur esprit et a étayé

leurs réticences.

B. Les préconisations

La question de I'indépendance de I'expertise st une question nouvelle et chaque crise
sanitaire met en exergue la nécessité de restiacenfiance entre les experts, les décideurs

et le grand public.

De nombreuses solutions ont été envisagées powverprdes conflits d’intéréts, trois grands
axes semblent émerger de ces réflexions.

Le premier axe concerne la nécessité de garantdedmtologie de I'expertise dans la plus
large acception possible. Une fois, ce cadre démgitpue établi, il apparait indispensable de
garantir le caractére contradictoire de I'experti€ependant, ces préalables ne seront
véritablement aboutis que s’ils sont complétés ljaanélioration des outils de gestion des

crises.

1. Garantir la déontologie de I'expertise en santgublique

En dépit des différents travaux menés sur la prtéverdes conflits d’intéréts, des outils

reglementaires ou normatifs, il n’existe pas dentldlogie de I'expertise formalisée.

La création d'un tel cadre offrirait aux différerasteurs un référentiel d’action avec des
droits, des devoirs et des sanctions.
Ce référentiel favoriserait une revalorisation ‘@xpertise capable de prévenir efficacement

les conflits d’intéréts.
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Pour cela, il devrait s’appliquer a toutes les pengs qui participent, peu ou prou, au

processus de décision. Il peut s’agir des sciguifs, des professionnels de santé, des
fonctionnaires du ministere, des représentanta d®diété civile qui sont autant d’aides a la

décision.

Les décideurs politiques devront, eux aussi, avwodnnaissance de ce référentiel

déontologique qui devrait éclairer leurs décisions.

Mme Marie-Dominique FURE¥ préconise la mise en place de codes déontologiques
opposables juridiquement, en précisant que poerefficace, il faut d’abord mettre I'accent
sur la prévention des conflits d'intéréts et se@athen dernier recours sur les sanctions.

Cette mesure pourrait étre rapidement mise en omoue les professionnels de santé qui
disposent déja d'une organisation ordinale aveccade de déontologie qu’il faudrait

simplement amender.

D’autres formes de référentiels déontologiques somisagées.

De nombreuses agences sanitaires dont TAFSSARS@ie le secrétariat général de la DGS
travaillent a la rédaction d’'une Charte destingeéenir les conflits d’intéréts. Cependant, il
faut noter que la Charte, qui n’est pas opposabidigjuement, ne viendra pas renforcer le
dispositif actuel.

Des lors, se pose la question de la régulatioraduecdéontologique de I'expertise par chaque
agence sanitaire ou par une nouvelle autorité iendgnte.

Cette interrogation rejoint celle de la gestion déslarations des liens d'intéréts qui sont
certes, partiellement réalisés par les experts quaige font I'objet que d’un contréle limité.

La mise en place d’'un code déontologique obligdeaitonseils de I'ordre des professions de
santé a veiller a I'application de ce dernier.

Selon le Coordinateur national du GR®Gil n'existerait pas de «culture de la
transparence » en France.

Dans leur formation initiale, les médecins ne quag sensibilisés a la nécessité de disposer

d’'un cadre déontologique pour I'expertise. C’estdason pour laquelle, dans la plupart des

20 Rapport sur 'indépendance et la valorisation dedertise venant & I'appui des décisions en sartikgue, juin 2008
2L Entretien réalisé le 11 mai 2010 dans le cadrsltiu
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cas, ils ne mesurent pas toujours I'importance piesent revétir les liens d’'intéréts dans le

processus de décisions publiques.

Il apparait donc indispensable de former les médeai la déontologie de I'expertise afin
gu’ils soient conscients des influences qui peuvsigxercer sur eux qu’il s’agisse
d’'influences commerciales (I'industrie), d'influemprofessionnelle (les écoles de pensées) ou
d’influences personnelles.

Il serait également nécessaire de les sensibdiselecture réguliere d’articles professionnels
quel que soit le courant de pensée.

Ainsi, en dépit d’une culture de la transparenés forte qui existe aux Etats Urnlignstitute

of Medecineaméricain préconise aussi dans son rapport i@tiu€onflict of interest in
medical research, education and practicede former les étudiants en médecine a la

détection des liens d’intéréts pour prévenir lesflds d’intéréts.

Marie-Dominique FURET soutient que la valorisatide I'expertise serait la contrepartie
nécessaire aux nouvelles régles déontologfguka valorisation de I'expertise peut prendre

plusieurs formes.

Il s’agit de rendre l'expertise plus attractive poles enseignants chercheurs. La loi
programme pour la valorisation de la recherche (120R006-450 du 18 avril 2006) fait un
premier pas en reconnaissant I'expertise dansiksions des chercheurs.

Cette loi crée aussi 'Agence d’Evaluation de lacliggche et de I'Enseignement Supérieur
(AERES) qui a pour mission de valider les procéslud@valuation des chercheurs et des
enseignants, et qui pourrait, a terme, intégres g&3 missions la valorisation de la recherche

dans la carriere de ces derniers.

La valorisation de I'expertise passe aussi padé&aa la publication. Il n'existe pas de
politique homogéne en la matiere au sein des diftés agences sanitaires. Il serait
souhaitable de soutenir la publication, notammeans la sphere internationale, car elle

améne un élément de notoriété pour I'expert massiguour I'agence.

22 Chapitre IV du rapport sur « I'lndépendance et dorisation de I'expertise venant & I'appui desisléns en santé
publique » de Marie-Dominique FURET paru en juin&00

EHESP — Module interprofessionnel de santé publige10 -23 -



Enfin, il s’agit de revaloriser la rémunération degerts afin de rendre I'expertise plus
attractive a I'échelon national mais aussi intdomal car la France, faute de politique de
rémunération claire, connait des difficultés auamrdes experts internationaux.

M Christophe LANNELONGUE, co-auteur du rapport gura rémunération des médecins et
des chirurgiens hospitaliers » paru en janvier 20@Bque qu’il n'existe pas de politique

claire de rémunération des experts médicaux.

Un expert est réemunéré a la vacation par les agesaritaires entre 67 et 76 € suivant
'agence concernée. Pour autant, il n’existe papatéme définissant précisément la durée
d’une vacation ou le nombre de vacations par vitetb.

Dans le cadre de la recherche fondamentale ou desdaerche clinique (Programme
Hospitalier de Recherche Clinique), les financemeard prévoient pas de sur-rémunération
des experts médicaux.

Il existe aussi une grande disparité dans la rénation des experts par les laboratoires
privés faute de bareme prédéfini.

Cette situation a d’ailleurs conduit les différeatdeurs publics et privés a se regrouper pour
créer le GIP CENGEPS dont l'objectif principal eft définir un «juste » baréme de

rémunération des essais cliniques.
Mme FURET préconise, en outre, la mise en placa& ¢garangonnage avec les pratiques
étrangeres sur le niveau de rémunération des e&sgeeefin d’inscrire les experts nationaux et

les comités d’expert dans un contexte internatiengkermes de rémunération.

2. Garantir une expertise contradictoire

L’expertise qui recueille tous les suffrages estsseonteste I'expertise contradictoire. Elle
serait méme selon Mme FURET le mode d’expertisevilgmier.
Dans le cadre de I'expertise en santé publiqueptdradiction peut s'illustrer dans la pluralité

des voix exprimées.

A I'échelle européenne, les avis sont rendus agBigitations de plusieurs écoles de
pensées pour prévenir les conflits d'intéréts. [eobf est de favoriser I'émergence d'un
réseau d’experts européens pour garantir la tra@spa tant dans I'Union Européenne qu’en

France.
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Le directeur scientifique de I''n\/& estime qu'il faut impliquer les représentants lde
société civile dans la décision et estime que €abs d’expression de la démocratie sanitaire
dans la gestion de la pandémie H1N1 a renforcééfgante du public & I'égard des experts.
Dans son article intitulé « L’expert et les polites de santé publique », Didier TABUTEAU
va jusqu’a parler de I'expertise citoyenne pourlifjea la participation des représentants des

usagers aux comités d’experts.

En France, dans le domaine de la santé publiquégxiste pas de normes relatives au cadre
de I'expertise. Les seules normes existantes, callgs de 'AFNOR qui ont été produites
pour le domaine industriel.

Il est alors préconisé une standardisation du cderéexpertise afin de rendre les expertises
plus lisibles. Il s’agirait d’harmoniser la saisides experts (en prévoyant une procédure
spécifique en cas d’urgence), de créer des normesatiere d’exigence des preuves et enfin
d’uniformiser le rapport d’expertise afin de fatgl le parangonnage.

Cependant, il ne s’agit pas de « standardiser »elggerts, car pour étre un expert, un

professionnel doit étre au fait de I'état de I'attdonc, doit pratiquer son art.

Actuellement, le financement de la formation comé des médecins ne plaide pas en
faveur de I'expression plurielle des avis.
La formation médicale continue est financée ersgtatalité par I'industrie pharmaceutique
sous diverses formes. Les médecins peuvent al@senformés que sur les domaines
susceptibles d’étre financierement rentables. keétion dispensée aux médecins constitue
soit un investissement sur le long terme (dansaldrec de la recherche) soit une action

marketing (dans le cadre de la mise sur le marthrérlbuveau médicament).

Il est sans doute illusoire de vouloir substitu@alement un financement public a ces fonds
privés sachant que les budgets dévolus a la rdehetcau développement sont insuffisants
pour couvrir les besoins. Cependant, dans un stuupartialité, il serait souhaitable de

diversifier les sources de financements et de fagofémergence d’'un financement public.

Z Entretien réalisé le 10 mai 2010 dans le cadrslidi
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Monsieur LANNELONGUE* préconise ainsi la création de fondations qui mjirait la
transparence sur des sources de financement dehlarche tant fondamentale que clinique.
Ces fondations contractualiseraient avec les &sbtents publics, I'Etat, les industriels du
médicament et recevraient les fonds destinés aderala recherche. Ce sont les fondations
qui, ensuite, rémunéreraient les différents actedosmit les médecins. Ce mode de
fonctionnement faciliterait la tracabilité des kedlintéréts entre les différents intervenants.
Les dispositions relatives aux Instituts Hospitdloiversitaires (IHU) contenues dans la loi
portant rénovation de I'hopital et relative auxigats, a la santé et aux territoires du 21 juillet
2009, devraient leur permettre de garantir la parence en matiere de financement de la

recherche.

3. Amélioration des outils de gestion des crisestfues

Dans le cadre de la gestion de la pandémie H1N&ohamunication institutionnelle a été
vivement critiquée voire méme jugée inefficace, ilqus’agisse des informations

communiquées ou de la composition des différentsités d’expert.

Si la presse traditionnelle a suivi la communiaaiiostitutionnelle pendant une grande partie
de la pandémie, les nouveaux médias (Internetpseégalement emparés du sujet ce qui a
pu perturber la communication.

Il serait souhaitable que la communication ingtiutelle clarifie les termes utilisés pour
créer un référentiel commun avec le grand pubficestisse les nouveaux média via le site
Internet du ministére notamment.

Le Coordinateur national du GRGGnet I'accent sur les difficultés de communicaténire

le ministére de la santé et les professionnelsad&dibéraux (généralistes et pharmaciens)
qui a pu porter atteinte a I'efficacité de la cagmmde vaccination. Celle-ci était axée sur la
campagne de vaccination et non sur les raisone thre vacciner.

Pour étre efficace, la communication devrait agsdensemble des acteurs en fonction de la

cible visée.

La confusion a aussi été accentuée par le nombsecdmités d’experts, par I'absence

d’information au sujet des membres de ces comitiEsies missions.

24 |GAS - Enquéte sur la rémunération des médecidsethirurgiens hospitaliers (janvier 2009)
% Entretien réalisé le 11 mai 2010 dans le cadrsltiu

-26 - EHESP — Module interprofessionnel de santé publig@10



Pour faciliter 'adhésion du grand public, il sérabuhaitable de rendre plus lisibles la
composition et le fonctionnement des comités d’espen communiquant plus simplement

sur leurs réles, leurs membres et les missionsldés@ ces derniers.
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Conclusion

En France, la prise de décision en matiere de gaubique ne peut se faire sans une
expertise scientifique. Dans cette optique, I'Etast doté d’outils qui permettent d’encadrer
ces relations entre les pouvoirs publics et leedggpMalgré ces dispositifs, la gestion de la
pandémie HIN1 a suscité de nombreuses interrogationles conflits d’intéréts potentiels
entre les industriels et les nombreux scientifiqaeenés a conseiller le Gouvernement. Ces
guestionnements menent a une remise en cause lelendel prise en charge des conflits
d’intéréts francais. Ainsi, plusieurs pistes d’aim&ltion ont été dégagées, ce qui permettrait
d’améliorer la déontologie et le cadre contradretaie I'expertise tout en renforcant les outils

de gestion des crises sanitaires.
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croissance d’'un probléme publicBrofesseur Marc A. RODWIN Suffolk Law School
EHESP 17 mai 2010

« L’affaire  Tamiflu : un scandale révélateur - fand une expertise sanitaire
indépendante >5ORMINDEP, mars 2010

« Expertise médicale, des pistes pour réduire tedlits d’intéréts »Le Monde, 4 mars
2010.

« L'expert et les politiques de santé publiqu®igdier Tabuteau.

« Enquéte sur les vrais pouvoirs des labos », isiBa, 29 octobre 2009.

« Gestion de la grippe H1N1 : les nouveaux médasises par 'OMS », TF1 News
(http://Ici.tf1.fr), 13 avril 2010.

« Grippe A, entre prévention et précautigrLa Croix, 4 janvier 2010.

« Grippe A(HL1N1), déstockage massif des vaccimg&ia »,20 Minutes, 4 janvier 2010.
« Le principe de précaution oblige a exagérer lanawe » entretien de Francois Ewald,
Le Monde, 9 janvier 2010.

« Une prise de décisions basée sur des donnéesaexben santé publique Pavid
MOWAT, Ethos Gubernamental
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> Site internet

= www.agoravox.fr

= www.arretsurimages.net

" Www.europa.eu

= www.invs.sante.fr

= www.la-croix.com

=  www.legifrance.fr

=  www.lequotidien.editpress.lu

=  www.0-p-p.fr(site de I'observatoire du principe de précaution)
= www.Senat.fr

=  www.senat.fr/lcommission/enquéte/Grippe/index.html

= www.scienceshumaines.com

= http://tempsreel.nouvelobs.com
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Monsieur Jean-Marie COHEN - coordinateur généralGROG
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Monsieur Antoine FLAHAULT — directeur EHESP Rennes

Madame Marie-Dominique FURET — membre de la Dipgttie la Santé

Madame Marie-Laure GODEFROY - responsable de ltuleede veille déontologique —
AFSSAPS

Madame Elisabeth HERAIL — service des affairegjgties et européennes — AFSSAPS
Monsieur Philippe LAMOUREUX — Directeur Général EEM
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Il - LES NIVEAUX D'ALERTE

OMS :

* Niveau 1: nouveauwirus grippal est détecté Aucun risque d’infection pour 'homme.

* Niveau 2: virus circulantchez les animauxa provoqué des infections chez I'homme.
Début d’'une menace potentielle de pandémie.

* Niveau 3 : plusieurs cas de transmission a 'homme sontéay&ans transmission
interhumaine ('OMS n’avait jamais dépasseé ce stade)

e Niveau 4 : transmission interhumaine d’'un virus grippal, capable de provoquer des
« flambées a I'échelon communautaire », est cogrm

* Niveau 5: pandémie imminente, désyers infectieuxsont repérés dans au moins 2 pays.

* Niveau 6: début d’'ungpandémie mondiale

En France :

Situation 1: Pas de nouveau virus animal circulant chez I'hnem

Situation 2A: Virus animal, connu pour avoir provoqué des dtiims chez I'homme,
identifié sur des animaux a I'étranger (phase 2 PMS

Situation 2B: Virus animal, connu pour avoir provoqué des ¢titms chez I'homme,
identifié sur des animaux en France (phase 2 OMS)

Situation 3A : Cas humains isolés a I'étranger (phase 3 OMS)

Situation 3B : Cas humains isolés en France (phase 3 OMS)

Situation 4A : Début de transmission interhumaine efficac&tdhger (phase 4 OMS)
Situation 4B : Début de transmission interhumaine efficace mmée (phase 4 OMS)
Situation 5A : Extension géographique de la transmission intedine du virus (phase 5
OMS)

Situation 5B : Idem, I'un des pays étant la France (phase 5 OMS

Situation 6 : Pandémie grippale (phase 6 OMS)

Situation 7 : Fin de vague pandémique ou fin de pandémie
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- LA HIERARCHIE DES PREUVES

Hiérarchie des preuves selon leur qualité en vueuw’ traitement/d’'une intervention

(recherche guantitative)

Qualité relative des preuves

Type de preuves

I

(en commencant par leg

meilleures)

1 examen systématique des essais controlés randomisé

2 examen systématique des études par observatitenp
sur les résultats importants relatifs a la santé la
population

3 essai simple randomisé

4 étude par observation simple portant sur les ltedsy
importants relatifs a la santé de la population

5 études physiologiques et épidémiologigues (p. éudes

sur la prévalence des infections, prévalence deteUes

de risques cardiovasculaires)
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Une hiérarchie peut également démontrer la quadisepreuves déja traitées

Hiérarchie des preuves déja traitées

Qualité relative Type de

Description
(en commengant recherche
par les meilleures)
1 Systemes Lignes directrices en matiere de pratique, parc

décisionnel, ou résumés factuels d’une pratiqueaee

publique qui fournit aux professionnels de la sdaté

DUrS

plupart des renseignements dont ils ont besoin pour
guider I'intervention/I'action
2 Synopsis de Brefs résumés des examens, incluant des détailtasur
synthéses méthodologie et les résultats
3 Synthéses Apercu d’examens systématiques qui fournit aux
(examens professionnels de la santé toutes les preuvesnpsta
systématiques) | une question précise relative a la santé publique
4 Synopsis des Résumés des études individuelles, incluant deslsiéta

études simples | sur la méthodologie et les résultats

Source: Introduction au concept de Santé publique fondée&les preuves et Recueil d’outils
d’évaluation critique pour la pratique en santé pgbe, Donna CILISKA, Helen THOMAS,
Cathy BUFFETT, Centre de collaboration nationale ohe&thodes et outils, Canada, Février
2008.

National Collaborating Centre for Methods and ToMECCMT) (National Collaborating

Centres for Public Health in Canada)
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IV — TEXTES DE REFERENCE SUR L'INDEPENDANCE ET L'IM PARTIALITE DE

L'EXPERTISE, AESSAPS

NS

afssaps ~\

Agen

e franpoise de sécurité saniiaire

des prod, sané

Textes de référence sur 'indépendance
et Pimpartialité de 'expertise

I. LOIS ET DECRETS AFSSAPS

I1I. CONVENTIONS DES PROFESSIONMNELS DE SANTE AVEC LES ENTREPRISES FABRICANT OU EXPLOITANT DES
PRODUITS DE SANTE

ITI. L'EXIGENCE DE TRANSPARENCE SUR LES LIENS LORSQUE LES EXPERTS S'EXPRIMENT PUBLIQUEMENT SUR
LES PRODUITS DE SANTE

IV. AUTRES DISPOSITIONS

I. LOIS ET DECRETS AFSSAPS

CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
Missions

» Article L.5311-1

L'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé est un établissement public de I'Etat, placé
sous la tutelle du ministre chargé de la santé.

L'agence participe a l'application des lois et réglements et prend, dans les cas prévus par des
dispositions particuliéres, des décisions relatives a I'évaluation, aux essais, a la fabrication, a la
préparation, a l'importation, a I'exportation, a la distribution en gros, au conditionnement, a la
conservation, a I'exploitation, a la mise sur le marché, a la publicité, & la mise en service ou a l'utilisation
des produits a finalité sanitaire destinés a I'homme et des produits a finalité cosmétique, et notamment :

17 Les médicaments, y compris les insecticides, acaricides et antiparasitaires a usage humain, les
préparations magistrales, hospitaliéres et officinales, les substances stupéfiantes, psychotropes ou autres
substances vénéneuses utilisées en médecine, les huiles essentielles et plantes médicinales, les
matiéres premiéres a usage pharmaceutique ;

2° Les produits contraceptifs et contragestifs ;

3° Les biomatériaux et les dispositifs medicaux ;
4° Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;
5° Les produits sanguins labiles ;

6° Les organes, tissus, cellules et produits d'origine humaine ou animale, y compris lorsqu'ils sont
prélevés a l'occasion d'une intervention chirurgicale ;

7° Les produits cellulaires a finalité thérapeutique ;

8° Le lait matemnel collecté, qualifie, préparé et conservé par les lactariums ;
9° Les produits destinés a I'entretien ou a l'application des lentilles de contact ;
10° (Abrogeé)

117 Les procédés et appareils destinés a la désinfection des locaux et des véhicules dans les cas prévus
alarticle L. 3114-1;

12° Les produits thérapeutiques annexes ;

13° (Abrogé)

14° Les lentilles oculaires non correctrices ;

15° Les produits cosmétiques ;

167 Les micro-organismes et toxines mentionnés a l'article L. 5139-1 ;

177 Les produits de tatouage.

L'agence participe a l'application des lois et réglements relatifs aux recherches biomédicales et prend,
dans les cas prévus par des dispositions particuliéres, des décisions relatives aux recherches
biomédicales.

L'agence procéde a I'évaluation des bénéfices et des nisques liés a l'utilisation de ces produits et objets a
tout moment opportun et notamment lorsqu'un élément nouveau est susceptible de remettre en cause
I'évaluation initiale. Elle assure la mise en oeuvre des systémes de vigilance et prépare la pharmacopée.
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Elle rend publics un rapport de synthése de 'évaluation effectuée pour tout nouveau médicament dans
des conditions déterminées par voie réglementaire, ainsi que les décisions d'octroi, de suspension et de
retrait de l'autorisation de mise sur le marché mentionnées aux articles L. 5121-8 et L. 5121-9. Elle
organise des réunions réguliéres d'information avec des associations agréées de personnes malades et
d'usagers du systéme de santé mentionnées a l'article L. 1114-1 sur les problémes de sécurité sanitaire
des produits de santé.

Elle contrdle la publicité en faveur de tous les produits, objets, appareils et méthodes revendiquant une
finalité sanitaire.

Elle prend ou demande aux autonités compétentes de prendre les mesures de police sanitaire
nécessaires lorsque la santé de la population est menacée, dans les conditions prévues au présent code
ou par toute autre disposition législative ou réglementaire visant a préserver la santé humaine.

Elle établit un rapport annuel d'activité adressé au Gouvernement et au Parlement. Ce rapport est rendu
public.

Elle organise des auditions publiques sur des thémes de santé publique.

Elle rend également publics I'ordre du jour et les comptes rendus, assortis des détails et explications des
votes, y compris les opinions minoritaires, a I'exclusion de toute information présentant un caractére de
confidentialité commerciale, des réunions des commissions siégeant auprés d'elle et consultées en
matiére de mise sur le marché, de pharmacovigilance et de publicité des spécialités pharmaceutiques,
son réglement intérieur et celui des commissions précitées.

» Article L.5311-2
En vue de l'accomplissement de ses missions, I'agence :

1° Procéde ou fait procéder a toute expertise et a tout controle technique relatifs aux produits et objets
mentionnés a l'article L. $311-1, aux substances entrant dans leur composition ainsi gu'aux méthodes
et moyens de fabrication, de conditionnement, de conservation de transport et de contréle qui leur
sont appliqués ; elle exécute le contréle de qualité des analyses de biologie médicale et des analyses
permettant l'identification d'une personne par ses empreintes génétiques, et procéde, a la demande
des services concernés, a toute expertise technique nécessaire ; elle peut étre chargée du contrdle de
qualité d'activités utilisant des produits entrant dans son champ de compétence ;

2° Recueille les données scientifiques et techniques nécessaires a l'exercice de ses missions ; elle est
destinataire des rapports de contréle et de réflexion et des expertises réalisés dans son domaine de
compétence par les services de I'Etat ou par les établissements publics qui lui sont rattachés ; elle
recueille et évalue les informations sur les effets inattendus, indésirables ou néfastes des produits
mentionnés a l'article L. 5311-1, ainsi que sur I'abus et sur la pharmacodépendance susceptibles
d'étre entrainés par des substances psychoactives, et prend, en la matiére, dans son champ de
compétence, toute mesure utile pour préserver la santé publique ;

3° Fournit au ministre chargé de la santé l'expertise qui lui est nécessaire en ce qui conceme les
produits susvisés, notamment pour en permetire le bon usage ; elle participe a la préparation des
textes législatifs et réglementaires ; elle propose aux ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale toute mesure de leur compétence ;

4° Participe a l'action européenne et internationale de la France ;

52 Pour la mise en oeuvre des 1° a 4°, demande, a des fins d'analyse et pour des raisons justifiées, la
transmission a fitre gratuit d'eéchantillons de produits et objets mentionnés a l'article L. 5311-1.

Personnel et experts

» Article L.5323-4
Les agents contractuels mentionnés a l'article L. 5323-2 et L. 5323-3 :

1° Sont tenus au secret et a la discrétion professionnels dans les mémes conditions que celles qui
sont définies a l'article 26 du fitre ler du statut général des fonctionnaires de I'Etat et des collectivités
territoriales ;

2° Ne peuvent, par eux-me&mes ou par personne interposée, avoir, dans les établissements ou
entreprises contrélés par 'agence ou en relation avec elle, aucun intérét de nature a compromettre
leur indépendance.

Les agents précités sont soumis aux dispositions prises en application de l'article 87 de la loi n® 93-
122 du 29 janvier 1993 relative a la prévention de la corruption et a la transparence de la vie
économigue et des procédures publiques.

Les personnes collaborant occasionnellement aux travaux de lI'agence et les autres personnes qui
apportent leur concours aux conseils et commissions siégeant auprés d'elle, a 'exception des

(]
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membres de ces conseils et commissions, ne peuvent, sous les peines prévues a l'article 432-12 du
code pénal, traiter une question dans laquelle elles auraient un intérét direct ou indirect et sont
soumises aux obligations énonceées au 1°.

Les membres des commissions et conseils siégeant auprés de lI'agence ne peuvent, sous les mémes
peines, prendre part ni aux délibérations ni aux votes de ces instances s'ils ont un intérét direct ou
indirect a l'affaire examinée et sont soumis aux obligations énoncées au 1°.

Les personnes mentionnées aux articles L. 5323-1, L. 5323-2 et L. 5323-3 ainsi gue les personnes
mentionnées aux deux alinéas précédents adressent au directeur général, a l'occasion de leur
nomination ou de leur entrée en fonctions, puis annuellement, une déclaration mentionnant leurs liens,
directs ou indirects, avec les entreprises ou établissements dont les produits entrent dans le champ de
compétence de I'agence, ainsi qu'avec les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans les
secteurs correspondants. Cette déclaration est actualisée a leur initiative dés qu'une modification
intervient concemant ces liens ou que de nouveaux liens sont noués. La déclaration adressée par les
personnes mentionnées aux deux alinéas précédents est rendue publique.

Les personnes mentionnées aux cinquiéme et sixiéme alinéas sont soumises a l'interdiction
mentionnée au premier alinéa de l'article L. 4113-6. Est interdit le fait, pour les entreprises
mentionnées au premier alinéa de I'article L. 4113-6, de proposer ou de procurer a ces personnes les
avantages cités dans cet alinéa.

Elles sont également soumises aux dispositions du premier alinéa de l'article L. 4113-13. En cas de
manguement a ces dispositions, I'autorité administrative peut mettre fin a leurs fonctions.

Comme les agents de I'agence, les membres des consells et commissions et les personnes qui
apportent occasionnellement leur concours a l'agence ou a ces instances sont astreints au secret
professionnel pour les informations dont ils ont pu avoir connaissance en raison de leurs fonctions,
dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.

Conseil d’'administration

¥ Article R.5322-3

Les fonctions de membre du conseil d'administration sont incompatibles avec la qualité de membre du
conseil scientifique.

Autorisation de mise sur le marché — gualification des experts

¥ Article R.5121-33

Les experts mentionnés & l'article L. 5121-20 disposent des qualifications et de I'expérience suivantes,
énoncées dans un résumé du curniculum vitae joint au dossier de demande d'autorisation de mise sur le
marche :

17 Pour l'expert pharmaceutique : une qualification en pharmacie attestée par un dipléme d'Etat ou
d'université de pharmacien, ou, pour les médicaments issus de la biotechnologie, une qualification
particuliére attestée par un diplome, et une expérnience pratique suffisante soit dans la recherche et le
développement, soit dans la fabrication, soit dans les contréles physigues, chimigues, physico-chimiques,
biologiques ou microbiologiques des medicaments ;

2° Pour I'expert toxicologue - une qualification en toxicologie générale ou spéecialisée attestée par un
dipldme et une expérience pratique suffisante ;

3° Pour I'expert pharmacologue : une qualification générale ou spécialisée attestée par un dipldme et une
expérience pratique suffisante ;

4 Pour I'expert clinicien : une qualification attestée par un diplome de médecin et une expérience
pratique clinique et statistique suffisante.

lIs disposent des moyens propres a I'accomplissement des travaux d'expertise, présentent les garanties
d’honorabilité nécessaires et n'ont aucun intérét financier direct ou indirect méme par personnes
interposeées dans la commercialisation des médicaments faisant I'objet de leurs expertises.

Autorisation de mise sur le marché — mesures d’instruction

* Article R.5121-34

Lors de l'instruction des demandes d'autorisation de mise sur le marché, le directeur général de I'Agence
francaise de securité sanitaire des produits de santé peut ordonner toute mesure d'instruction gu'il juge
nécessaire et notamment :

17 Faire procéder a toute enquéte relative a la fabrication du médicament ;
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2° Consulter les experts qui ont &té choisis pour effectuer les essais en vue de la constitution du dossier
de demande d'autorisation de mise sur le marché ;

3° Recueillir 'avis d'experts désignés par lui ;

4*° Désigner des rapporteurs qui s'assurent de la régularité des demandes par rapport aux dispositions du
présent code ;

5° Exiger du demandeur qu'il compléte son dossier, notamment en ce qui concerne les comptes rendus
des essais analytiques, toxicologiques, pharmacologiques et cliniques ;

6° Soumettre le médicament, ses matiéres premieres et, si nécessaire, ses produits intermédiaires ou
autres composants au controle de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé ou d'un
laboratoire qu'elle désigne pour s'assurer que les méthodes de controle utilisees par le fabricant et
décrites dans le dossier de demande d'autorisation de mise sur le marché sont satisfaisantes.

II. CONVENTIONS DES PROFESSIONNELS DE SANTE AVEC LES ENTREPRISES
FABRICANT OU EXPLOITANT DES PRODUITS DE SANTE

CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

La loi « anti-cadeaux »

Les dispositions « anti-cadeaux » issues de la loi du 27 janvier 1993, renforcées par la loi n® 2002-303 du
4 mars 2002 :

- s’appliquent aux dons, cadeaux ou encore aux avantages injustifiés, c'est-a-dire recus sans
contrepartie licite (C. santé publ_, art. L. 4113-6, al. 1). .

- ne sappliquent pas :
> aux avantages percus par les professionnels de santé en exécution de conventions ayant

pour objet des activités de recherche et d'évaluation scientifique contrélées par les
instances ordinales (C. santé publ., art. L. 4113-6, al. 2),

a 'hospitalité offerte lors de manifestations de promotion ou lors de manifestations a
caractére exclusivement professionnel et scientifique lorsqu'elle est prévue par
convention controlée par les instances ordinales (C. santé publ., art. L. 4113-6, al. 3),

aux relations normales de travail, ni au financement des actions de formation médicale
continue (C. santé publ., art. L. 41136, al. 5). .

» Article L. 4113-6

Est interdit le fait, pour les membres des professions medicales mentionnées au présent livre, de recevoir
des avantages en nature ou en espéces, sous quelgue forme que ce soit, d'une facon directe ou
indirecte, procurés par des entreprises assurant des prestations, produisant ou commercialisant des
produits pris en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale. Est également interdit le fait, pour
ces entreprises, de proposer ou de procurer ces avantages.

Toutefois, l'alinéa précédent ne s'applique pas aux avantages prévus par conventions passees entre les
membres de ces professions médicales et des entreprises, dés lors que ces conventions ont pour objet
explicite et but réel des activités de recherche ou d'évaluation scientifique, qu'elles sont, avant leur mise
en application, soumises pour avis au consell départemental de I'ordre compétent et notifiées, lorsque les
activités de recherche ou d'évaluation sont effectuées, méme partiellement, dans un établissement de
santé au responsable de I'établissement, et que les rémunérations ne sont pas calculées de maniére
proportionnelle au nombre de prestations ou produits prescrits, commercialisés ou assurés.

Il ne s'applique pas non plus a I'hospitalité offerte, de maniére directe ou indirecte, lors de manifestations
de promotion ou lors de manifestations a caractére exclusivement professionnel et scientifique lorsqu'elle
est prévue par convention passée entre I'entreprise et le professionnel de santé et soumise pour avis au
conseil départemental de I'ordre compétent avant sa mise en application, et que cette hospitalité est d'un
niveau raisonnable et limitée & l'objectif professionnel et scientifique principal de la manifestation et n'est
pas étendue a des personnes autres que les professionnels directement concernés.

Les conventions mentionnées aux deuxiéme et troisiéme alinéas sont transmises aux ordres des
professions médicales par I'entreprise. Lorsque leur champ d'application est interdépartemental ou
national, elles sont soumises pour avis au conseil national compétent, au lieu et place des instances
departementales, avant leur mise en application. Un decret en Conseil d'Etat détermine les modalités de
la transmission de ces conventions ainsi que les délais impartis aux ordres des professions medicales
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pour se prononcer. Si ceux-ci émettent un avis défavorable, I'entreprise transmet cet avis aux
professionnels de santé, avant la mise en oeuvre de la convention. A défaut de réponse des instances
ordinales dans les délais impartis, I'avis est réputé favorable.

Les dispositions du présent article ne sauraient ni soumettre a convention les relations normales de
travail ni interdire le financement des actions de formation médicale continue.

Sanctions

Le fait de recevoir des avantages illicites peut étre puni d'une amende de 75 000 euros et d’un
emprisonnement de deux ans. En cas de condamnation, linterdiction temporaire d'exercer la profession
pendant une période de dix ans au plus pourra étre prononcée par les cours et tribunaux accessoirement
a la peine principale (C. santé publ_, art. L. 4163-2).

En outre, les entreprises assurant des prestations, produisant ou commercialisant des produits de
santé peuvent désormais étre poursuivies a titre principal (et non plus seulement au titre de la complicité)
pour avoir proposé ou procuré des avantages illicites (C. santé publ., art. L. 4163-2, al. 4, L. 54514). La
loi prévoit également la responsabilité des personnes morales auteurs de ces infractions et précise que
ces sanctions sont portées a la connaissance du Comité économigue des produits de santé (C. santé
publ , art. L 4163-2 al 5, L 5451-4).

» Article L. 4121-17
Les dispositions de l'article L. 4113-6, sous réserve des dispositions de l'article L. 138-9 du code de la
sécurité sociale, ainsi que les dispositions de l'article L. 4113-13, sont applicables aux pharmaciens. Les
conventions mentionnées a l'article L. 4113-6 sont soumises, pour les pharmaciens fitulaires d'officine, au
conseil régional compétent ou, lorsque leur champ d'application est interrégional ou national et pour les
autres pharmaciens, au conseil central compétent de |'ordre national des pharmaciens.

Est interdit le fait, pour les entreprises mentionnées au premier alinéa de l'article L. 4113-6, de proposer
ou de procurer aux pharmaciens les avantages cités dans cet article.

¢ Les inspecteurs de I’Afssaps sont habilités a rechercher et a constater les infractions prévues
a l'article L. 4163-2 du code de la santé publique (C. santé publ_, art. L. 4163-1).

¥ Article L. 41631

Les médecins et les pharmaciens inspecteurs de santé publique, les inspecteurs de I'Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé, ainsi que toutes les personnes habilitées a constater les
infractions 4 la législation sur la répression des fraudes notamment les agents de la direction générale de
la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes, de la direction générale des
douanes et de la direction générale des impdts sont habilités a procéder a la recherche et a la
constatation des infractions prévues aux articles L. 4163-2 a L. 41634

Les agents susmentionnés utilisent, pour rechercher ces infractions, les pouvoirs prévus aux chapitres Il
a VI du titre ler du livre |l du code de la consommation.

¥ Article L. 4163-2

Le fait, pour les membres des professions médicales mentionnées au présent livre, de recevoir des
avantages en nature ou en espéces, sous quelque forme que ce soit, d'une facon directe ou indirecte,
procurés par des entreprises assurant des prestations, produisant ou commercialisant des produits pris
en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale est puni de deux ans d'emprisonnement et de
75000 euros d'amende.

En cas de condamnation, l'interdiction temporaire d'exercer la profession pendant une période de dix ans
peut &tre prononcée par les cours et tribunaux accessoirement & la peine principale.

Toutefois, ces dispositions ne s'appliquent pas aux avantages mentionnés aux deuxiéme et troisiéme
alinéas de l'article L. 4113-6.

Est puni des peines mentionnées au premier alinéa le fait, pour les entreprises citées dans cet alinéa, de
proposer ou de procurer ces avantages aux membres des professions médicales mentionnées au
présent livre.

Les infractions & l'article L. 4113-6 dont les personnes morales peuvent étre déclarées pénalement
responsables dans les conditions prévues au premier alinéa de cet article et selon les dispositions de
l'article 121-2 du code pénal sont punies des peines suivantes :

1° L'amende, dans les conditions prévues par l'article 131-38 du code pénal ;
2° Les peines prévues aux 2°, 3% 4° 5° et 9° de l'article 131-39 du méme code.
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Les sanctions prononcées a ce titre sont portées a la connaissance du Comité économique des produits
de santé prévu par l'article L. 162-17-3 du code de la sécurité sociale.

s Ces dispositions s’'appliquent aux membres des commissions et experts/rapporteurs de
I’Afssaps.

En cas de manquement a l'interdiction prévue a l'alinéa 1% de l'article L.4113-6, l'autorité administrative
peut suspendre ou mettre fin aux fonctions de I'expert (C. santé publ_, art. L. 5323-4).

* Article L. 5451-4

Les dispositions des trois premiers alinéas de l'article L. 4163-2 sont applicables aux personnes
mentionnées aux cinguiéme et sixiéme alinéas de l'article L. 53234. Les dispositions des alinéas
suivants de ce méme article sont applicables aux personnes physiques et morales qui proposent ou
procurent des avantages a ces personnes.

Les décrets d’application relatifs aux conventions et liens avec des entreprises

» Article R4113-104

Les projets de conventions entre les membres des professions médicales et les entreprises, mentionnées
al'article L. 4113-6, sont transmis au conseil départemental ou au conseil national de I'ordre compétent
par tout moyen permettant d'en accuser réception.

» Article R4113-105
Le dossier de demande d‘avis, transmis par I'entreprise, comporte les renseignements suivants -

1° Pour les activités de recherche et d'évaluation scientifigue mentionnées au deuxiéme alinéa de l'article
L 41136

a) Le projet de convention indiquant le nom, la raison sociale et I'adresse du siége social de
l'entreprise ;

b) Le montant et les modalités de calcul de la rémunération des professionnels de santé et, le cas
échéant, la nature de tous autres avantages susceptibles de leur étre alloués ;

c) La liste nominative de ces professionnels indiquant leur profession, leur spécialité et leur adresse
professionnelle ;

d) Le résumé, rédigé en francais, du protocole de recherche ou d'évaluation ;

e) Le projet de cahier d'observations, conforme aux régles de bonnes pratiques cliniques ou aux
recommandations de bonnes pratiques mentionnées a l'article L. 1121-3 pour les recherches
biomédicales, ou le document de recueil des données prévu par le protocole pour les autres activités de
recherche ou d'évaluation scientifique ;

2° Pour les manifestations de promotion prévues au troisiéme alinéa de l'article L. 4113-6 -

a) Le projet de convention indiquant le nom, la raison sociale et l'adresse du siége social de I'entreprise
sollicitant le concours du professionnel de santé ou ceux de l'entreprise organisatrice ;

b) Le programme de la manifestation ;

c) La liste nominative des professionnels de santé dont le concours a été sollicité indiquant leur
profession, leur spécialité et leur adresse professionnelle ;

d) La nature et le montant de chacune des prestations ou, le cas échéant, du forfait énumeérant les
différentes prestations prises en charge a l'occasion de la manifestation considérée.

¥ Article R4113-106
Si le conseil de l'ordre constate que le dossier est incomplet, il notifie sans délai a I'entreprise, par tout

moyen permettant d'en accuser réception, la liste des documents ou renseignements mangquants. Le
délai est alors suspendu jusqu'a réception de ceux-ci.

» Article R4113-107

|. - Le consell de l'ordre dispose, pour rendre son avis, d'un délai de deux mois pour les projets de
conventions mentionnées au deuxiéme alinéa de l'article L. 4113-6 et d'un délai d'un mois pour les
projets de conventions mentionnées au troisiéme alinéa de cet article. Ce délai court a compter de la date
de l'accusé de réception du projet.
Si I'entreprise sollicite I'examen du projet en urgence, le conseil de I'ordre, s'il estime la demande justifiée,
se prononce dans un délai maximum de trois semaines a compter de la réception du projet.

La natification par I'entreprise de modifications apportées aux listes des professionnels mentionnés
aux 1° et 2° de l'article R. 4113-105 est sans incidence sur la computation des délais ci-dessus
mentionnés.
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II. - Une convention conclue entre un ou plusieurs conseils nationaux des ordres intéressés et une ou
plusieurs organisations representatives des entreprises concernées peut, par derogation aux dispositions
du | du présent article, fixer des modalitées simplifiées de déclaration pour les opérations les plus
fréquentes répondant aux caractéristiques que cette convention précise. En ce cas, pour I'ensemble des
dossiers et opérations répondant a ces caractéristiques, I'entreprise transmet une seule demande d'avis
au conseil de l'ordre compétent.

Il - Sile conseil de l'ordre émet un avis défavorable, son avis motivé est adressé a I'entreprise par tout
moyen permettant d'en accuser réception. L'entreprise en informe dans les mémes conditions les
professionnels intéressés.

» Article R4113-108

Pour leur application aux praticiens exercant dans la collectivité de Saint-Pierre-et-Miquelon, les projets
de conventions prévues a l'article L. 4113-6 sont transmis, pour avis, au conseil territorial de l'ordre
intéresseé.

Toutefois, jusqu'a la constitution de ce consell, ils sont transmis, pour les médecins, a la delegation de
trois membres mentionnée a l'article L. 4123-15 et, pour les chirurgiens-dentistes et les sages-femmes,
au représentant de I'Etat dans la collectivité.

III. L’EXIGENCE DE TRANSPARENCE SUR LES LIENS LORSQUE LES EXPERTS
S'EXPRIMENT PUBLIQUEMENT SUR LES PRODUITS DE SANTE

¥ Article L. 4113-13

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 connaitre au public lorsquiils s'expriment lors d'une manifestation publique ou
dans la presse écrite ou audiovisuelle sur de tels produits. Les conditions d’application du présent article
sont fixées par décret en Conseil d'Etat. Ces dispositions sont applicables aux pharmaciens (C. santé
publ , art. L. 4221-17).

> Article R. 4113-109
(inséré par Décret n® 2007-454 du 25 mars 2007 art. 1 2° Journal Officiel du 28 mars 2007)

Les produits de santé mentionnés a l'article L. 4113-13 sont les produits énumérés a l'article L. 5311-1.

» Article R. 4113-110
(insére par Décret n® 2007454 du 23 mars 2007 art. 1 2° Jowrnal Qfficiel du 28 mars 2007)

L'information du public sur I'existence de liens directs ou indirects entre les professionnels de santé et
des entreprises ou établissements mentionnés a l'article L. 4113-13 est faite, 4 'occasion de la
présentation de ce professionnel, soit de facon écrite lorsqu'il s'agit d'un article destiné a la presse écrite
ou diffusé sur internet, soit de fagcon écrite ou orale au début de son intervention, lorsqu'il s'agit d'une
manifestation publique ou d'une communication réalisée pour la presse audiovisuelle.

» Cette obligation de transparence, introduite par la loi du 4 mars 2002, est applicable aux membres
des conseils et commissions siégeant auprés de I'Afssaps et aux autres personnes (experts et
rapporteurs) y apportant leur concours ou collaborant occasionnellement a leurs travaux (C. santé publ_,
art. L.53234).

IV. AUTRES DISPOSITIONS

LEGISLATION COMMUNAUTAIRE

» L'article 61 (6) du Réglement n°726/2004 du 31 mars 2004 du Parlement européen et du Conseil
(établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance des médicaments)
dispose que «chaque autorité nationale compétente s'assure du niveau scientifigue et de
lindépendance de I'évaluation réalisée et facilite les activités des membres des comités et des experts
désignés »_

» L'article 126 ter de la Directive 2004-27 du 21 mars 2004 (transposé en droit interne par la loi n°2007-
248 du 26 féevrier 2007 — C. santé publ., art. L. 5311-1) modifiant la directive 2001/83/CE instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage humain dispose que «Dans un souci
d'indépendance et de transparence, les Etats membres veillent @ ce que les agents de l'autorite
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compétente chargés d'accorder les autorisations, les rapporteurs et les experts chargés de I'autorisation
et du confréle des medicaments n'aient dans l'industrie pharmaceutique aucun intérét financier ou
autre qui pourrait nuire a leur impartialité. Ces personnes font chaque année une déclaration de leurs
intéréts financiers. En outre, les Etats membres veillent a ce que l'autorité compétente rende accessible
au public son réglement interne et celui de ses comités, I'ordre du jour de ses réunions, les comptes
rendus de ces réunions, assortis des décisions prises, des détails des votes, y compris les opinions
minoritaires. »

CODE ADMINISTRATIF

* Larticle 13 du décret n°2006-672 du 8 juin 2006 relatif a4 la création, a la composition et au
fonctionnement de commissions administratives & caractére consultatif (abrogeant le décret du 28 nov.
1983 mais dont la présente régle sur I'indépendance reste inchangée) dispose que : « les membres d'un
organisme consultatif ne peuvent prendre part aux delibérations lorsqu'ils ont un intérét personnel a
I'affaire qui en est I'objet. La violation de cette régle entraine la nullité de la décision subséquente
lorsqu'il n'est pas établi que la participation du ou des membres intéressées est restée sans influence sur
la délibération ».

CODE PENAL

* Larticle 432-12 - Prise illégale d’intéréts

Le fait, par une personne dépositaire de l'autorité publique ou chargée d'une mission de service public ou
par une personne investie d'un mandat électif public, de prendre, recevoir ou conserver, directement ou
indirectement, un intérét quelconque dans une entreprise ou dans une opération dont elle a, au moment

de l'acte, en tout ou partie, la charge d'assurer la surveillance, 'administration, la liquidation ou le
paiement, est puni de cing ans d'emprisonnement et de 75000 euros d'amende. (...)

» L'article 432-11 — Corruption passive et trafic d'influence commis par des personnes exergant
une fonction publique

Est puni de dix ans d'emprisonnement et de 150 000 euros d'amende le fait, par une personne
depositaire de I'autonté publique, chargée d'une mission de service public, ou investie d'un mandat électif
public, de solliciter ou d'agréer, sans droit, a tout moment, directement ou indirectement, des offres, des
promesses, des dons, des présents ou des avantages quelconques pour elle-méme ou pour autrui :

17 Soit pour accomplir ou s'abstenir d'accomplir un acte de sa fonction, de sa mission ou de son mandat
ou facilité par sa fonction, sa mission ou son mandat ;

2° Soit pour abuser de son influence réelle ou supposée en vue de faire obtenir d'une autorité ou d'une
administration publique des distinctions, des emplois, des marchés ou toute autre décision favorable.

* Larticle 433-1 — Corruption active et trafic d’influence commis par des particuliers

Est puni de dix ans d'emprisonnement et de 150 000 euros d'amende le fait, par quiconque, de proposer,
sans droit, & tout moment, directement ou indirectement, des offres, des promesses, des dons, des
présents ou des avantages quelcongues a une personne dépositaire de l'autorité publique, chargée d'une
mission de service public ou investie d'un mandat electif public, pour elle-méme ou pour autrui, afin :

1° Soit qu'elle accomplisse ou s'abstienne d'accomplir un acte de sa fonction, de sa mission ou de son
mandat, ou facilité par sa fonction, sa mission ou son mandat ;

2° Soit qu'elle abuse de son influence réelle ou supposée en vue de faire obtenir d'une autorité ou d'une
administration publique des distinctions, des emplois, des marchés ou toute autre decision favorable.

Est puni des mémes peines le fait de céder a une personne dépositaire de I'autorité publique, chargée
d'une mission de service public ou investie d'un mandat electif public qui sollicite, sans droit, a tout
moment, directement ou indirectement, des offres, des promesses, des dons, des présents ou des

avantages quelconques, pour elle-méme ou pour autrui, afin d'accomplir ou de s'abstenir d'accomplir un
acte visé au 1° ou d'abuser de son influence dans les conditions visées au 2°.

* Larticle 226-13 - Atteinte au secret professionnel

La révélation d'une information & caractére secret par une personne qui en est dépositaire soit par état ou
par profession, soit en raison d'une fonction ou d'une mission temporaire, est punie d'un an
d'emprisonnement et de 15000 euros d'amende.

» L'article 441-1 — Faux et usage de faux

Constitue un faux toute altération frauduleuse de la vérite, de nature a causer un préjudice et accomplie
par quelgue moyen gue ce soit, dans un écrit ou tout autre support d'expression de la pensée qui a pour
objet ou qui peut avoir pour effet d'établir la preuve d'un droit ou d'un fait ayant des conséquences
juridiques.
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Le faux et 'usage de faux sont punis de trois ans d'emprisonnement et de 45000 euros d'amende.
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V — TABLEAU DE CLASSIFICATION DES RISQUES DE CONFLI TS D’INTERETS,
AESSAPS

afssaps

Agence francaise de séeurité sanitaire
des produrts de santé

TABLEAU DE CLASSIFICATION
DES RISQUES DE CONFLITS D’INTERETS

Deux niveaux de risques de conflits d'intéréts (élevés et faibles)

2. Intéréts déclarés considérés a priori comme importants = risque de conflits d'intéréts élevés
3.  Intéréts déclarés considérés a priori comme mineurs = risque de conflits d'intéréts faibles

Nota Bene - dans le formulaire de déclaration d'intéréts, des précisions sont demandées sans conséquence
immeédiate en terme de niveau de conflit dintéréts mais devront permetire de détecter des situations a risque
non définies a priori ou permetire, au contraire, de modérer le niveau de conflit potentiel et justifier la
participation d'un expert exclu préalablement sur la base de Ia classification.

Critéres retenus pour élaborer cette classification

- la prise en compte du caractére actuel ou passé des intéréts ;

- le degré dimplication de I'expert au sein de I'entreprise concemée par la procédure (intéréts financiers dans
une entreprise ; salariat ou participation a un organe décisionnel ; prestations réguliéres sous une autre forme ;
responsable d'une institution dépendant financiérement d'un laboratoire pharmaceutique) ;

- les travaux effectués en relation avec le produit spécifique soumis a évaluation ou I'affaire traitée et la nature de
ces liens (ex. investigateur principal/intervention publique sur un produit par exemple).

Evaluation des conflits d'intéréts - concréte, objective et équilibrée

- Les intéréts déclarés doivent étre examinés au cas par cas dans le contexte concret de I'évaluation (ex.
I'étude est réalisée dans de multiples sites ou dans un seul site ; il existe un seul ou plus de 3 produits
concurrents) ainsi qu'au regard de la nature des dossiers a évaluer (ex. matiéres sensibles ou non,
hautement confroversées ou non) et du type de lien (ex. lien qui est ou n'est pas en relation avec un produit
spécifique).
- Nécessité d'étre attentif aux situations intermédiaires qu'il convient d'apprecier en tenant compte d'éléments
quantitatifs (multiplication des interventions ponctuelles pourra conduire a considérer qu'il existe en réalité une
relation habituelle entre la personne et le laboratoire concerné, par exemple) et qualitatifs (appréciation du
niveau d'implication et de parti pris de la personne lors d'une manifestation publique avant évaluation, par
exemple).
- Plusieurs définitions du « produit concurrent » devront étre prises en compte et appréciées concrétement pour
retenir la définition applicable la plus pertinente en fonction du contexte de I'évaluation :
1. produit (sur le marché en cours d'évaluation ou en développement) de la méme classe
thérapeutique avec des indications similaires,
2 produit (sur le marché en cours d'évaluation ou en développement) de la méme classe
thérapeutique avec des indications différentes des indications du produits a évaluer,
3. produit (sur le marché en cours d'évaluation ou en développement) d'une autre classe
thérapeutique avec indications similaires aux indications du produits a évaluer.
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Abréviation

EC-INV

EC-CO

REDE

RE-AUT

IP-AC

IP-CF
CF-INT

CF-AUD

IP-ATT

VB

PAR

{Auntres}

Champ d'application: entreprise qui fabrique ou INTERETS INTERETS MINEURS
commercialise le produit en cours d'évaluation (E), ou IMPORTANTS Risques de conflits d'intéréts
entreprise directement concurrente (C). Ce risque de conflits Risques de conflits faibles
d’intéréts est pris en compte dés lors qu'il existe moins de 3 d’intéréts eleves
produits concumrents.
1. INTERETS FINANCIERS DANS UNE ENTREFPRISE E.C (si moins de = 3% du capital < 3% du capital
30 ou = 5000 euros < 5000 euros
1. ACTIVITES EXERCEES PERSONNELLEMENT
1.1. Liens durables on per
2.1.1_ Propriétaire, dirigeant. associé, emplové. participant dun | E.C (5 moins de moins de 3 ans plus de 3 ans
organe decisi 1 de l'entreprise 3C) moins de 5 ans
2.1.2. Antres activités réguliéres E
1.1. Interventions poncmelles: essais clinigues, preclinigues et
travaux scientifiques
2.2 1. Investizateny principal dune étude monocentyioque. produit E moins de 5 ans 7
investiz: coord on expé principal, produit C
(=1 moins de 3C)
2.2. Co-mvestigatenr, expérimentatelir non principal, produit E moins de 3 ans
collaborateur a I'étude
1.3, Interventions ponctuelles: rapports d'expertise
2.3.1. Reéalises en vue de figurer dans un dossier sounus a produit E moins de 5 ans /
I'évatuation de 'Afszaps produit C
(si moins de 3 C)
2.3.2_ Antres mpports d'expertise produit E moins de 3 ans (au cas par cas)
1.4. Interventions ponciuelles: activités de conseil ponciuel produit E moins de 3 ans (aw cas par cas)
1.5. Conférences - Invitarions
7.3 1. Invitations en qualité d mtervenant produit E moins de 3 ans /
produit C /
(si moins de 3 C) /
sans refation moins de 3 ans
avec le produit
252 Tnvitattons en qualité d'anditenr avec prise en charge des E ou C (si moins moins de 2 ans
frais de3Q)

1.6. Autres E ou C (=1 moins brevet, partie a procédure. .. (au cas par cas)
delQ)

3. VERSEMENTS SUBSTANTIELS AU BUDGET DIU_\_EI: E moins de 2 ans :/

INSTITUTION DONT L'EXPERT EST RESPONSABLE

4. PROCHES PARENTS SALARTES DANSLES E lien familial proche avec un |lien familial proche avec un

ENTREPRISES VISEES CI-DESSUS

employe non impligue dans le
produit

responsable on un employe
mplicué dans Ie produit

5. AUTRES

Ex Lien de subordination actuel (ou lien de collaboration ou
e d'intéréts) avec une personne impliquée dans le
dosses

11 peut 5”agir de versements en natire on en numeéraires, matériels. taxes d'apprentissage, divers...

du cas par cas

Le caractére substantiel du versement 5”apprécie

concretement (dont 1"absence. concemant une entreprise particuliére. powrrait affecter la stabilite de la structure béneficiaire par exemple).
“ Ce risque de conflit d'inféréts sera porté a la connaissance des experts afin qu'il fasse I'olyet d'une déclaration spontanée au moment de

I'évaluation d'vn dossier particulier.
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VI - FORMULAIRE DE DECLARATION PUBLIQUE D’INTERETS, AESSAPS

| REPUBLIQUE FRANCAISE
M® 2005-001

afssaps

Agence frangaise ¢ U e sanilaire

Nt de santé

DECLARATION PUBLIQUE D’INTERETS

Nom Fonction

Prénom Spécialité(s)

Etablissement, sociéte,
organisme employeur

Adresse professionnelle

Adresse professionnelle
compiémentaire ou
adresse personnelle

Numéro(s) de télephone

Numeéro(s) de télecopie

Adresse électronique

Par le present document, déclare sur 'honneur, qu'ama connaissance, les seuls intéréls directs et indirects que
J'ai avec les entreprises dont les produits et objets entrent dans le champ de compétence de 'Afssaps , avec les
organismes professionnels ou organismes de conseil intervenant dans ces secteurs, sont ceux listés ci-dessous

1. Intéréts financiers dans une entreprise (IF) O Néant

- Actuellement

- A votre connaissance - vous, votre conjoint, enfant mineur

- Tout intérét financier : valeurs mobiliéres cotées ou non, quil s'agisse d'actions, d'obligations ou d'autres avoirs financiers en
fonds propres ; doivent étre déclarés les intéréts dans une entreprise du secteur conceme, une de ses filiales ou une société
dont efle détient une partie du capital dans la limite de votre connaissance immédiate et attendue. I est demandé dindiquer
le nom de la socigté, le type et la quantité des valeurs ou pourcentage de la fraction du capital déteriu

(Lesfonds d'investissement en produits collectifs de type SICAV ou FCP - dont la persenne ne contréle ni la gestion, nila
composition - sont exclus de la déclaration)

: Type dinvestissement < hUll € 5000 € ou
(socists éraﬁgtsr:ggﬁ organisme) (valeurs en bourse, capitaux ou < 5% 5% du E:%'Efle Date de fin
i ’ Tasliadiy propres ou obligations) du capital capital

" La notion d' « entreprises dont les produits entrent dans le champ de compétence de I'Afssaps » doit &tre entendue au sens large : il
peut s'agir indifféremment d'établissements privés, parapublics, publics (fitulaire, fabricant, producteur, exploitant, distributeur).
_..Produtts et objets afinalité sanitaire destines al’homme et produits afinalité cosmétique (C. santé publ, art. L. 5311-1).

Si plus d'espace est nécessaire, faire SVP une copie de la rubrique concemée (ou sur papier libre, en spécifier lntitulé) et 'attacher en page
additionnelle.
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2. Activités exercées personnellement

Les activités de recherche, d'évaluation scientifique ou de conseil pour le compte ou au nom des entreprises concernées sont adéclarer dans
ces rubnques. Dans Je cas ou ces activités concernent un produit spécifique, devront étre mentionnés, en sus du nom de la société, le nom du
produit ou du dispositif médical {dénomination commune (principe actif) ou nom de la spécialité (nom commercial) et le cadre et le sujet de
l'activité ; la date de début et la durée préwisible de I'activité.

2.1. Liens durables ou permanents (LD)

2.1.1. Propriétaire, dirigeant, associé, employé, participation aun organe décisionnel d’'une entreprise O MNeant
- Actuellernent, en négociation ou au cours des 5 années précédentes
- Sont concernées ks entreprises dont les produits et objets entrent dans le champ de compétence de I'Afssaps, les
organismes professionnels ou organismes de conseil intervenant dans ces secteurs
- Les personnes désignées dans les commissions au fitre de la représentation d'intéréts pnvés {ex. LEEM, UNPDM,
SNITEM, APPAMED, AFIPA ..) déclarent le nom de l'organisme d'appartenance dans cette rubnigue et le nom de leur
employeur le cas échéant.
Entrepnse (societe, s . . Date de 'emploi ou du
établisserent. organisme) Pasition dans 'entreprise Nature du contrat début des négociations Date de fin
2.1.2. Autres activités réguliéres O MNéant
- Actuellement ou au cours des 5 années précédentes L . .
- Consultation individuelle, membre d'un groupe d’e}f&)errs ou équivalent..., pour une entreprise dont les produits et
objets entrent dans le champ de compétence de I'Afssaps, avec les organismes professionnels ou organismes de
conseil intervenant dans ces secteurs
Entreprise . P
(sociéts, établissement, Nature de Factivité / Sujet / Nom du produit Rémunération e de début | Date de fin
organisme)
O Aucune
O Vous
O Institution
O Vous/Institution
O Aucune
O Vous
O Institution
O Vous/Institution
2.2. Interventions ponctuelles : essais cliniques, précliniques et travaux

scientifiques (IP-EC)

Les activités visées dans ceffe rubnque sont les participations & la réalisation d'essais ou d'études ron cliniques et précliniques (études
methodo.fo? ues, essais analytigues, essais chimiques, pharmaceutiques, biologiques, pharmacologiques ou toxicologiques...), détfudes
cliniques et d'études épidémiologiques, d'études observationnelles sur les pratiques et prescrptions...

Dans le présent document, les personnes participant ala réalisation d'études clinigues sont dénommées investigateurs (investigateur rgrincfpaa’
dans le cadre d'une étude monocentrique ef investigateur coordonnateur dans le cadre d'une étude multicentrique) ; les personnes participant a
des études non cliniques ou précliniques sont dénommées expénmentateurs

2.2.1.  En qualité d'investigateur principal d’'une étude monocentrique, investigateur coordonnateur ou O Néant
expérimentateur principal

- Actuellement ou au cours des & années précédentes . )
- Participations ala réalisation d’essais ou d'études non clinigues et précliniques (études méthodologigues, essais
analytiques, essais chimiques, pharmaceutigues, biologiques, pharmacologiques ou toxicologiques ), d'études

cliniques et d'études épidémiologiques, d'études observationnelles sur les pratiques et prescriptions. ..

Votre rale
. investigateur principal,
Entreprise (inves :
el s . investigateur Date de Date
(sociéte, gﬁg;]s;]emnt Nature des activités / Nom du produit coordonnateur, début de fin
org expérimentateur
principal....)
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2.2.2. En qualité de co-investigateur, expérimentateur non principal, collaborateur a I'étude O Néant
- Actuellement ou au cours des 3 années précédentes
- Participations dla réalisation d'essais ou d'études non clinigues et précliniques (études méthodolog gues, essals
analytiques, essais chimiques, pharmaceutiques, biologiques, pharmacologigues ou toxicologiques. . ), d'études
clinigues et d'études épidémiologigues, g"éfudes observationnelles su?‘cfes pratigues et prescriptions. ..

Votre role
Entreprise L . (co-investigateur,
(société, établissement, Nature des activités f Nom du produit expénmentateur non D; éﬁfte d%“;;
organisme) principal, collaborateur a
Fétude..)
2.3. Interventions ponctuelles : rapports d'expertise (IP-RE)

2.31. Rapports d’expertise réalisés en vue de figurer dans un dossier soumis al’évaluation de I'Afssaps |0 Néant
- Actuellement ou au cours des 5 années précédentes
A votre connaissance, dans la mesure ou il est normalement atfendu que vous en soyez préalablement informé ;
dans les autres cas, veuillez renseigner la rubrique suivante

— Entreprise . . . . Date Date
(société, établissement, Cadre du rapport d'expertise | Sujet / Nom du produit Rémunération :
! de début de fin
orgarnisme)
O Aucune
O Vous
O Institution

O Vous/Institution

O Aucune

O Vous

O Institution

O Vous/Institution

2.3.2. Autres rapports d’expertise O Néant
- Actuellement ou au cours des 3 années précédentes
~_ Entreprise ) ) . ) Date Date
(société, établissement, Cadre du rapport d'expertise / Sujet / Nom du produit Rémunération :
. de début de fin
organisme)

O Aucune
O Vous
O Institution

O Vous/Institution
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O Aucune

O Vous

O Institution

O Vous/Institution

O Aucune

O Vous

O Institution

O Vous/Institution

activités de conseil (IP-AC)

O Vous/Institution

2.4, Interventions ponctuelles : O Néant
- Actueflement ou au cours des 3 années précédentes
- Consultant ponctuel, parficipation aun groupe de travail, groupe de réflexion, activité d’audit dans le cadre d’un
organisme professionnel d'accréditation...
B [En!:repn_se i _ ] . A Date Date
(société, établissement, Nature de la prestation ou sujet / Nom du produit Rémunération de début de fin
organisme)
O Aucune
O Vous
O Institution

O Aucune

O Vous

O Institution

O Vous/Institution

2.5. Interventions ponctuelles :

(IP-CF)

Réunions soutenues financiérement ou organisées par une entreprise fabricant ou commercialisant des produits de santé

congrés, conférences, colloques, autres réunions

2.5.1. Invitations en qualité d’intervenant O Néant
Actuellement ou au cours des 3 années précédentes
Entreprise . o L ) - . ) , e
Lieu et infitulé de la réunion / Sujet de lntervention / Nom du produit Rémunération Date
O Aucune
O Vous
O Institution
O Vous/Institution
O Aucune
O Vous
O Institution
O Vous/Institution
2.5.2. Invitations en qualité d’auditeur (frais de déplacement et d’hébergement pris en charge par une O Néant
entreprise)
- Actuellement ou dans année précédente
Entreprise Lieu et intitulé de la réunion / Sujet / Nom du produit Date
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2.6 Interventions ponctuelles : autres (IP-AUT) OO0 Néant
La nature du lien est autre que celles proposées ci-dessus
Détenteur d'un brevet ou inventeur d'un produit, procédé ou toute autre forme de propriété intellectuelle ; partie ou
témoin dans une procédure en relation avec un produrt de santé
Entreprise
(s0ciél6, élablissement, Nature de Factivité / Nom du produit e Date
organisme)
3. VERSEMENTS SUBSTANTIELS AU BUDGET D’UNE INSTITUTION O Néant
DONT VOUS ETES RESPONSABLE (VB)
- Actuellement ou au cours des 3 années précédentes
Sont concernées par cetfe rubnque, les personnes responsables d'organisme de recherche, institut, département,
sefvice, association de recherche, association de patients. ..
Il mest pas demandé de déclarer les financements dont les montants participent pour une faible part au budget de
fonctionnement de votre structure (< 15% ou équivalent par exemple) ; le montant s'apprécie annuellement, d'une
méme source ; | es versements peuvent prendre la forme de subventions pour études ou recherches, bourses ou
parrainage, versement en nature ou en numéraires, maténels, taxes d'apprentissage, divers. ..
Entreprse
(société, établissement, Objet du versement Institution bénéficiaire D;‘;Eie dl:;attii
organisme)
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4. PROCHES PARENTS SALARIES DANS LES ENTREPRISES VISEES O Néant
CI-DESSUS (PAR)
Actuellement
Conjoint - époux(se ou personne vivant sous le méme toit- , ascendants ou descendants, collatéraux immédiats y
compris de leur conjoint. ..
(Le nom des membres de la famille n'a pas aéire mentionnég)
Fonclion et position dans lentreprise Lien de parente
Entreprise (indiquer, le cas échéant, 57l s'agit (conjoint, enfant, frére, scer, Date
(société, établissement, d’un poste de responsable etfou pére, mére, beau-pére, belle- de début Date
arganisme) dont l'activité est en relation avec un mére, beau-frére, belle-scair) de fin
produit)
S. AUTRES O Néant
Autres faits ou intéréts qui pourralient éfre considérés comme préjudiciables évotre impartialité
Travaux d’experfise dans d'autres instances/dnstitutions en relation avec un produit de santé
Autres faits que vous considérez devoir étre portés ala connaissance de 'Agence et du public
Entreprise le cas échéant Nature de l'activité Commentaire detiiaét;?}m Date
de fin

Je soussigné(e)

celle-ci et aprocéder immédiatement dune nouvelle déclaration publique dintéréts’.

Cette déclaration ne me décharge pas de mon obligation de déclarer tout confiit d'intéréts potentiel au début de toute activité

d’expertise de I'Afssaps alaquelle je participe.

m’engage, en cas de modification des
liens ci-dessus ou du fait de I'acquisition d'intéréts supplémentaires devant éire porfés ala connaissance de I'Agence, aen informer

Signature

Les informations recueillies sont informatisées. Conformément aux dispositions de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a
Finformatique, aux fichiers et aux libertés, vous disposez d'un droit d’accés et de rectification des données vous concemant.

+
L'actualisation de la déclaration initiale conceme les modifications des liens antérieurement déclarés et les nouveaux liens ; il n'est donc pas nécessaire de reporter

dans cette mize ajour les intéréts p it déclarés (p ou en cours) qui n'ont fait Fobjet d'aucune modification.
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VIl - CHARTE DE LA COMMISSION TECHNIQUE DE VACCINAT ION DU HCSP

4 septembre 2008

Charte des conflits d'intéréts du CTV

Introduction : dispositions Iégales :

L'article L1421-3-1 du code de la santé publique contient des dispositions relatives a
I'indépendance des personnes collaborant aux travaux des commissions et conseils
placés auprés du ministre de la santé, auxquels appartient le Haut Conseil de la
santé publique :
« Les membres des commissions et conseils siégeant auprés des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale ne peuvent, sans préjudice des
peines prévues a l'article 432-12 du code pénal, prendre part ni aux
délibérations ni aux votes de ces instances s'ils ont un intérét direct ou indirect
a l'affaire examinée. Ils sont tenus au secret et a la discrétion professionnelle
dans les mémes conditions que celles définies a l'article 26 du titre Ier du
statut général des fonctionnaires.

A l'occasion de leur nomination ou de leur entrée en fonction, ils adressent
aux ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale une déclaration
mentionnant leurs liens directs ou indirects avec les entreprises,
établissements ou organismes dont les dossiers pourraient étre soumis a
l'instance dans laquelle ils siégent, ainsi qu'avec les sociétés ou organismes de
conseil intervenant dans ces secteurs. Cette déclaration est rendue publique et
est actualisée a leur initiative dés qu'une modification intervient concernant
ces liens ou que de nouveaux liens sont noués. »

Le Haut Conseil de la santé publique contribue au processus d'élaboration des
objectifs de santé publique et des plans stratégiques inscrits dans la loi et évalue leur
réalisation. Il assure également, en lien avec les agences sanitaires une fonction
générale daide a la décision des pouvoirs publics en matiére d'évaluation et de
gestion des risques sanitaires, incluant I'expertise de la politiqgue vaccinale. Il exerce
enfin une fonction de veille et de réflexion prospective sur les tendances
épidémiologiques et les évolutions technologiques, culturelles, sociales ou
environnementales propres a affecter I'état de la santé de la population et les
possibilités d'intervention.

Objectifs de la charte :
Le CTV a pour mission de produire une expertise de maniére aussi objective que
possible, sur la base des données scientifiques, en se protégeant des influences

commerciales ou corporatistes. La prévention des influences corporatistes repose
sur la pluridisciplinarité des membres du comité.
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Des régles de prévention vis-a-vis des influences commerciales, applicables aux
membres du CTV ont été établies, afin de préserver le CTV des influences et
pressions éventuelles que pourraient subir ses membres émanant des organismes et
entreprises liés a la vaccination. Elles contribuent & préserver la réputation du CTV et
la crédibilité de ses décisions.

Cette charte vise ainsi & aider les experts du CTV et les experts extérieurs
contribuant aux travaux de ce comité a identifier les conflits d'intéréts potentiels vis-a-
vis des dossiers expertisés par le comité, a éviter gu’ils ne se placent en situation de
conflits d'intéréts pour les sujets a venir et a adapter leur modalité de participation a
une expertise si des conflits d'intéréts sont identifiés.

Détermination des liens a déclarer et modalités de déclaration :

Les membres du HCSP, et a cet égard, les membres du CTV, sont tenus, avant de
participer aux travaux d’expertise répondant aux missions de ce comité, de déclarer
les liens qu'ils ont avec tout type de structure ou organisation de statut public ou
privé dont le champ de compétences ou d'intervention peut générer un conflit
d’intérét avec les expertises du comité.

La déclaration publique d’intérét, remplie et actualisée par les membres du comité
une fois par an, sera rendu publique conformément a la législation, par mise en ligne
sur le site Internet du HCSP. Lors de chaque séance pléniére et de chaque début
d'un groupe de travail, une mise a jour des déclarations sera réalisée par le SGHCP
en fonction des changements de situation déclarés relativement aux points & I'ordre
du jour.

De fagon & éviter tout nouveau conflit d'intérét, toute sollicitation d’'un membre du
CTV par un organisme ou entreprise liés a la vaccination doit &tre portée a la
connaissance du SGHCSP et du président du CTV avant de répondre a cette
sollicitation, afin d’'une part d’en analyser les conséquences en termes de conflits
potentiels et d’autre part d’actualiser la DPI.

Les membres du CTV n'ayant pas rempli de DPl ne peuvent prendre part aux
travaux du comité ou de ses groupes de travail. Les membres n'ayant pas voix
délibérative sont également concernés par cette obligation. Il en est de méme des
personnes auditionnées dans le cadre de ces travaux.

Classification des conflits :

Elaborée a partir d’'une grille inspirée de celle de 'AFSSAPS, une classification des
conflits d'intérét potentiels, adaptée aux travaux du CTV, est proposée en annexe.
Comme celle de I'AFSSAPS, elle s'appuie en particulier sur 3 critéres et tient compte
des missions générales de santé publique du comité :
- temporalité des intéréts déclarés par rapport a la période d'expertise actuelle,
- degré dimplication de I'expert au sein de I'entreprise ou 'organisme concerné
(ex. participation financiére substantielle, contrat de travail, consultant
régulier, participation a un organe décisionnel) ;

=,
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- degré d'implication de I'expert par rapport au produit ou au dossier spécifique
(ex. investigateur coordinateur)
Il est a noter que le critére financier n'est pas a lui seul déterminant dans I'évaluation
d’'un conflit d'intérét. La rémunération versée a une tierce structure, notamment
associative, ne suffit pas a éliminer la possibilité de conflit majeur.

Evaluation des conflits d’intéréts :

A l'aide de la grille de classement, une évaluation du niveau de conflit potentiel de
chaque membre, en rapport avec les dossiers traités par le CTV, est proposée par le
SGHCSP :

- avant chaque pléniére

- au debut de la constitution de chague groupe de travail

Cette évaluation doit étre validée par les intéressés au moment ou juste avant la
réunion. Le président du CTV sera sollicité, en cas de difficulté pour déterminer le
niveau de conflit d'un membre sur un dossier.

Gestion des conflits d’intéréts :

Tout conflit dintérét relatif & une expertise menée par le comité doit étre indiqué en
début de séance et portée au CR de séance.

En cas de conflit majeur avec un sujet d'expertise traité lors de cette séance, ce
conflit doit étre porté a la connaissance des autres membres présents, et il ne pourra
participer a l'expertise du dossier sur lequel porte le conflit, vy compris les
représentations, les débats et le vote.

Cependant, si les compétences techniques ou scientifiques de ce membre
apparaissent nécessaires a l'expertise, sa participation peut étre admise, de fagon
restreinte a un apport de connaissances et d'information, sous forme écrite ou au
cours d'auditions éventuellement répétées. Il ne pourra ni étre rapporteur, ni
participer a la discussion finale ni au vote sur ce dossier.

Cette disposition s‘appliquera également dans les situations similaires aux experts
invités extérieurs au comité, dont la compétence est requise pour l'analyse de
certains dossiers.

Bien gu’en cas de conflit mineur, la participation aux travaux soit possible a tous
leurs stades, il est préférable que les membres du CTV s‘abstiennent de se mettre
dans des situations de conflits d'intéréts, qui sont malgré tout susceptibles de nuire a
la réputation du comité.
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Vil - DECLARATION PUBLIQUE D'INTERET 2010, HCSP

Déclaration Publique d'Intéréts (DPI) 2010
Formulaire & imprimer, compléter, signer, puis & envoyer au

Haut Conseil de la santé publique
14, avenue Duquesne
75350 Paris 07SP

Le formulaire signé peut étre envoyé scanné par email 3 HCSP-SECR-GENERAL @sante. gouv.fr

L’article 1.1421-3-1 du code de la santé publique contient des dispositions relatives 4 1’indépendance des personnes
collaborant aux travaux des commissions et conseils placés auprés du ministre de la santé, auxquels appartient le Haut
Conseil de la santé publique :

« Les membres des commissions et conseils siégeant auprés des ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale ne peuvent, sans préjudice des peines prévues a l'article 432-12 du code pénal, prendre part ni aux
délibérations ni aux votes de ces instances s'ils ont un intérét direct ou indirect  I'affaire examinée. Ils sont
tenus au secret et a la discrétion professionnelle dans les mémes conditions que celles définies a l'article 26 du
titre Ier du statut général des fonctionnaires.

A l'occasion de leur nomination ou de leur entrée en fonction, ils adressent aux ministres chargés de la santé et
de la sécurité sociale une déclaration mentionnant leurs liens directs ou indirects avec les entreprises,
établissements ou organismes dont les dossiers pourraient &tre soumis a I'instance dans laquelle ils si¢gent,
ainsi qu'avec les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans ces secteurs. Cette déclaration est rendue
publique et est actualisée A leur initiative dés qu'une modification intervient concernant ces liens ou que de
nouveaux liens sont noués. »

Tel est I’objet de la déclaration publique d’intéréts A remplir ci-dessous.

Le Haut Conseil de la santé publique contribue au processus d’élaboration des objectifs de santé publique et des plans
stratégiques inscrits dans la loi et évalue leur réalisation. Il assure également, en lien avec les agences sanitaires une
fonction générale d’aide & la décision des pouvoirs publics en matiére d’évaluation et de gestion des risques sanitaires,
incluant I'expertise de la politique vaccinale. Il exerce enfin une fonction de veille et de réflexion prospective sur les
tendances épidémiologiques et les évolutions technologiques, culturelles, sociales ou environnementales propres a
affecter I'état de la santé de la population et les possibilités d’intervention.

- Les six commissions spécialisées du Haut Conseil sont :

maladies transmissibles ;

Sont rattachés a la commission, en tant que comités techniques permanents, le comité technique des vaccinations
et le comité des maladies liées aux voyages et des maladies d'importation.

maladies chroniques ;

risques liés a l'environnement ;

sécurité des patients : infections nosocomiales et autres événements indésirables liés aux soins et aux
pratiques;

prévention, éducation et promotion de la santé ;

évaluation, stratégie et prospective.

Nom : Prénom :
Fonction :

Adresse professionnelle :

Téléphone : Adresse e-mail :

Groupe de travail au HCSP :
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Déclaration d’intéréts 2010

Indiquez ci-aprés tout lien, direct ou indirect, avec les entreprises ou établissements en France ou a I’étranger, dont les
produits entrent dans le champ de compétence du Haut Conseil de la santé publique, ainsi qu’avec les sociétés ou
organismes de conseil intervenant dans ces secteurs.

Vous vous restreindrez aux cing derniéres années, sauf cas spécifiques antérieurs i cette période que vous jugez utile.
de faire connaitre au directeur général de la santé.

1. Participations financiéres dans le capital d’une entreprise (PF) : actions, obligations

ou capitaux propres...(La détention d’actifs financiers sous forme de produits collectifs de type SICAV ou
FCP est exclue de la déclaration)

00 Néant [0 Je dispose de participations financiéres dans les entreprises suivantes :
Firme, société, Nature de la participation financiére Période
organisme

.................................................................................... Du.... Au ...
.................................................................................... Du.... Au...
.................................................................................... Du.... Au...
.................................................................................. Du.... Au...

2. Activité(s) exercée(s) personnellement

2-1 Lien(s) durable(s) ou permanent(s) (LD) (Sont concernés les liens de type contrat de travail : CDD, CDI :
les positions d’associé ou de dirigeant ; la participation & un organe décisionnel tel que conseil d’administration.)

{1 Néant [0 J*ai des liens durables ou permanents avec les entreprises suivantes :
Firme, société, Position dans Nature du lien Période Rémunération (1)
organisme... I’entreprise durable ou
permanent

......................................................................... Du.... Au ... O Oui

0 Non
............................................................................ B Au ... [J Oui

[J Non

(1) — Tout type de rémunération directe ou indirecte : salaire, vacation, frais de déplacement, etc.
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2-2 Intervention(s) ponctuelle(s) : travaux scientifiques, essais... (IP-SC)

[0 Néant O T ai réalisé des travaux scientifiques pour les entreprises suivantes :
Firme, société, Nature, theme des Période Rémunération
organisme. .. travaux scientifigques,
nom du produit, ...
Du Al [ Aucune
[0 Personnelle
[} Organisme
d’appartenance
Du A 0 Aucune

{1 Personnelle

L] Organisme

d’appartenance
2-3 Intervention(s) ponctuelle(s) : rapports d’expertise (IP-RE)
[J Néant [J I’ai réalisé des rapports d’expertise pour les entreprises suivantes :
Firme, société, Cadre du rapport, sujet, | Période Rémunération
organisme... nom du produit
............................................................... Du.... Au. U Aucune
U Personnelle
[J Organisme
d’appartenance
............................................................... Du. Au ... U Aucune
[0 Personnelle
[ Organisme
d’appartenance

2-4 Intervention(s) ponctuelle(s) : activités de conseil (consultant ponctuel, participation
de travail ou de réflexion) (IP-AC)

a un groupe

O Néant 00 J*ai exercé des activités de conseil pour les entreprises suivantes :
Firme, société, Nature de activité de Période Rémunération
organisme... conseil, sujet traité et/ou
nom du produit
..................................... Du Au S i
[ Personnelle
[J Organisme
d’appartenance
....................................... Du.... Au O Aucune

[J Personnelle

[0 Organisme
d’appartenance
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«  2-5 Intervention(s) ponctuelle(s) : conférences, colloques, actions de formation (IP-CC) (Sont concernées
par cette rubrique les actions soutenues financiérement ou organisées par les entreprises entrant dans le champ de
compétence du Haut Conseil de la santé publigue.)

0 Néant [1 J ai participé a des conférences, colloques ou actions de formation pour le compte ou avec
le soutien des entreprises suivantes ;

2-5-1 Participations en qualité d’intervenant, membre du conseil scientifique, ou du comité
scientifique ou d’organisation de la réunion

Firme, société, Intitulé et lieu de la Rale Date Rémunération

organismie... réunion, sujet de (préciser)

I’intervention, nom du
produit, ...

.............................................................. D AL [0 Aucune

[0 Personnelle
[ Organisme
d’appartenance

.............................................................. Du.... s [0 Aucune

[ Personnelle
[] Organisme
d’appartenance

.............................................................. Du.... A [ Aucune

1 Personnelle
1 Organisme
d’appartenance

2-5-2 Invitations en qualité d’auditeur (avec frais de déplacement et/ou d’hébergement pris en charge
par une entreprise)

Firme, société, Intitulé et lieu de la réunion, sujet de intervention et/ou Date
organisme... nom du produit
...................................................................................................... Du.. AlLs
...................................................................................................... Du. Au.
...................................................................................................... Du.. B
...................................................................................................... Du.. i
...................................................................................................... Du. A,
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* 2-6 Autres types d’interventions ponctuelles (IP-A) Précisez ici les activités ponctuelles dont la nature est
autre que celles proposées précédemment

0 Néant [ J*ai exercé d’autres activités ponctuelles pour les entreprises suivantes :

Firme, société, Nature de Pactivité Période Rémunération
organisme...

....................................................................... Du.... s [l Aucune

[ Personnelle
[] Organisme
d’appartenance

....................................................................... Du.... Au ... 0 Aucune
[ Personnelle

[] Organisme
d’appartenance

3. Activité(s) donnant lieu & un versement au budget d’un organisme ol vous exercez

une responsabilité scientifique (VB) Y compris le financement de théses er de stages de post-
doctorants dans les laboratoires (Sont concernées par cette rubrique, les personnes responsables d’organismes de
recherche, instituts, départements, services, associations de recherche...)

[ Néant {1 Le budget de I'organisme ol j'exerce une responsabilité scientifique a recu des versements des
entreprises suivantes :
Firme, société... & Organisme Théme du contrat Responsabilité Part Durée
Porigine du bénéficiaire (dans la limite des | exercée au sein | approximati
versement du versement clauses de de ’organisme ve (%) par
confidentialité bénéficiaire rapport au
éventuelles) et budget de
période fonctionnem
ent de voire
structure
.......................................................................................... % Du... Au ...
.......................................................................................... % Du ... Au...
.......................................................................................... % Du... Au ...
.......................................................................................... % Du... Au ...
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[0 Néant

1 a 3: [.....] (conjoint, parent, enfant, frére, sceur)

* 4. Autre(s) lien(s) sans rémunération (SR)

4-1 Proche(s) parent(s) salarié(s) dans des entreprises visées ci-dessus (SR)

0 Au moins I'un de mes proches parents est salarié par I'(les )entreprise(s) les entreprises énumérées de

Lien de parenté : Fonction et position Période
Firme, société, organisme... | conjoint, parent, au sein de

enfant, frére, seur | ’organisme
...................................................................................... Du Au
...................................................................................... Du Au
...................................................................................... Du Au
...................................................................................... Du Au

4-2 Autres liens (SR-A) Indiguez ici les intéréts qui pourraient étre considérés comme préjudiciables a votre
impartialité, ou que vous considérez devoir étre portés a la connaissance du Directeur général de la santé

[1 Néant [ Je souhaite déclarer les autres liens suivants :

Firme, société, organisme... | Nature de 'activité | Commentaire Période
................................... Du Au
................................... Du Au
........................................................................................ Du Au

Je soussigné(e),

énumérés ci-dessus.

immédiatement.

Fait a

Signature

déclare sur mon honneur que, & ma connaissance, tous les intéréts directs ou indirects de nature i porter atteinte &
I’objectivité, ou qui pourraient étre jugés comme tels, dont je dois faire preuve dans le cadre de mes mandats sont

Je m’engage, en outre, si je devais acquérir ou détenir des intéréts autres que ceux mentionnés ci-dessus, a les déclarer

Conformément a la loi Informatique et Libertés du 6 janvier 1978 (art. 27), vous disposez d’un droir d’accés et de
rectification des données vous concernant.
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