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Préambule

1. Les préoccupations éthiques doivent étre prises en compte pour toute décision et tout comportement
publics. Elles ont conduit & poser les principes déontologiques de probité, loyauté, confidentialité et
devoir de réserve ainsi que ceux dindépendance, d'impartialité et d’objectivité, qui doivent inspirer
I'action de toute personne dépositaire de I'autorité publique ou chargée d’'une mission de service public.

2. Pour assurer I'application de ces trois derniers principes, des lois et des décrets ont édicté des régles,
pour la plupart aujourd'hui codifiées au code de la santé publique et au code de la sécurité sociale, qui
consistent notamment a mettre en place des mécanismes de vigilance pour prévenir les conflits entre
des intéréts privés et lintérét public, qui pourraient compromettre le respect de ces principes
déontologiques. La prévention des conflits d’intéréts est d’abord fondée sur I'obligation de déclarer les
liens d’intéréts susceptibles de déboucher sur de tels conflits.

3. Le respect de ces principes et de ces regles est particulierement nécessaire a la HAS. Déontologie et
rigueur de I'expertise sont deux piliers de la crédibilité des productions, travaux, avis et recommandations
de la HAS et de toutes ses instances. Le respect des régles déontologiques est indispensable a
'établissement et au maintien d’'une relation de confiance entre les citoyens, les malades, les
professionnels de santé et la HAS — et, plus globalement, dans I'expertise sanitaire. La déontologie des
professionnels de santé leur commande par ailleurs de ne pas aliéner leur indépendance professionnelle
de quelque maniére que ce soit.

4. Consciente de ce que sa légitimité et sa crédibilité résident dans la qualité de son expertise, celle de ses
propres équipes comme de celle des experts externes qu’elle sollicite, la HAS veille a la rigueur avec
laquelle chaque expertise est conduite. Celle-ci tient d’abord aux exigences de compétence et
d’expérience requises et a l'actualisation continue des méthodes de travail, en prétant attention aux
évolutions des regles et pratiques internationales. Elle tient aussi au respect des principes éthiques et
des régles déontologiques.

5. Les régles déontologiques ne peuvent pas étre dissociées de celles relatives a la conduite de I'expertise
elle-méme.

La HAS retient des régles de procédure précises de recrutement d’experts conformes a ses normes de
conduite de I'expertise ainsi que des modalités de travail se fondant sur la transparence pour garantir la
crédibilité de ses travaux. Elle sollicite en particulier I'expression de points de vue différents propices a la
qualité des débats. Elle est ainsi conduite a privilégier une diversification des experts, dans les
formations ou les modalités d’exercice professionnel, qui garantisse I'expression d'une pluralité
d’opinions.

6. Avecce guide des déclarations d'intéréts et de gestion des conflits d’intéréts, la HAS, dans la continuité de
la politique qu’elle conduit depuis son origine, met au service de ses personnels et autres intervenants un
outil d’aide a la décision pour mieux respecter I'exigence déontologique, condition de la crédibilité
scientifique. Il doit permettre a chacun de mieux comprendre dans quelles situations les liens d’intérét
peuvent conduire a des conflits d'intérét, afin de prévenir ceux-ci ou de les dénouer, dans l'intérét des
personnes concernées comme de la HAS, qui engagent leurs responsabilités en cas de conflits d’'intéréts.

7. La vigilance a laquelle invite ce guide s’applique a tous : au président et aux membres du collége de la
HAS, a ses dirigeants et collaborateurs internes, tout autant qu’a I'ensemble des experts et
collaborateurs externes auxquels elle fait appel.

8. La prévention des conflits d’'intéréts repose sur des reégles et sur 'engagement de chacun. La conscience
individuelle ne suffit pas. Une personne de bonne foi peut se trouver en situation de conflit d’intérét. Le
respect des regles implique aussi le discernement personnel.

Le Président du collége de la HAS
Pr Jean-Luc Harousseau
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Les principes essentiels

Les liens d’intérét peuvent susciter des conflits d’intéréts. Ce sont deux notions liées mais
distinctes.

Pour éviter que les liens d’intéréts de personnes participant a certaines activités de la HAS ne conduisent
a des conflits d’intéréts pour ces activités, dont les conséquences peuvent étre graves pour la sécurité
sanitaire et la santé publique, ces liens doivent étre transparents, pour la HAS et pour le public.
(Partie 1)

C’est pourquoi la loi a rendu obligatoire une déclaration publique des liens d’intérét de toute
nature pour certaines personnes apportant de maniére permanente ou temporaire leur concours a la
HAS. (Partie 2)

La déclaration d’intéréts est faite selon des modalités prévues par les textes réglementaires et précisées
par ce guide.

Tout lien d’intéréts ne constitue pas un conflit d’intéréts. Pour évaluer le risque de conflit d’'intéréts,
lintensité des liens doit d’abord étre mesurée, par une analyse des déclarations d’intéréts au regard de
plusieurs critéres selon une grille proposée par ce guide, puis les liens ainsi évalués doivent étre
appréciés dans leur impact sur I'activité qui serait exercée a la HAS. (Partie 3)

Une fois identifié, le conflit d’intéréts doit étre géré, normalement par I'abstention de participation aux
activités de la HAS ou, exceptionnellement, en prévoyant un concours restreint et encadré a ces
activités. (Partie 4)

Le comité « déontologie et indépendance de I’expertise », créé au sein de la HAS par son college,
veille a I'application de ces prescriptions déontologiques et examine les difficultés de leur mise en ceuvre.
(Partie 5)

Lorsque des articles de code sont mentionnés sans autre précision, ce sont ceux du code de la santé
publique.
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PARTIE 1

LIEN ET CONFLIT D’INTERETS

1.1. Les fondements

A) Les liens d’intéréts peuvent entrer en conflit
avec l'intérét général

Chacun a des liens avec des personnes ou des
organismes, résultant de sa vie personnelle ou
professionnelle. Ces liens sont porteurs d'intéréts,
patrimoniaux, professionnels, personnels ou
familiaux, conduisant a porter des appréciations
subjectives dans une situation qui peut les mettre
en jeu. Les liens d’intéréts peuvent alors étre en
conflit avec dautres intéréts, individuels ou
collectifs, privés ou publics.

Pour un organisme public, dont les décisions
doivent étre prises dans le respect des valeurs
d’'indépendance, d’objectivité et d'impartialité, les
liens dintéréts peuvent entrer en conflit avec
intérét général qui implique le respect de ces
valeurs.

Eviter les conflits d’intéréts est particulierement
important dans le domaine de la santé publique.
Les situations de conflits d’intéréts peuvent
compromettre la santé publique et la sécurité
sanitaire ainsi que la réputation de l'institution et de
la personne concernées, et aussi les rendre
passibles de sanctions.

B) Les liens d’intérét doivent donc étre déclarés
et rendus publics afin de prévenir les conflits
d’intérét

Le code de la santé publique (articles L. 1451-1, L.
1452-3, R. 1451-1) prévoit une obligation d’établir
une déclaration d’intéréts pour les dirigeants, les
personnels de direction et d’encadrement, les
experts et membres des instances collégiales,
commissions, groupes de travail et conseils » d’'un
certain nombre d’organismes1, dont la Haute
Autorité de santé.

' Outre la HAS, les organismes pour lesquels les déclarations
d’intérét doivent étre établies sont notamment : I'Etablissement
francais du sang, I’Agence nationale chargée de la sécurité
sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail,
I'Institut de veille sanitaire, I'Institut national du cancer, I'Institut
national de prévention et d’éducation pour la santé, '’Agence de
la biomédecine, les agences régionales de santé, I'Agence

Les articles R. 161-84 a R. 161-86 du code de la
sécurité sociale rappellent ou complétent ces
obligations pour la HAS.

En complément des articles des codes, plusieurs
documents précisent les régles applicables.

e La charte de I'expertise sanitaire, approuvée par
décret du 21mai 2013, est applicable a
'ensemble des activités d’expertise sanitaire,
dans les domaines de la santé et de la sécurité
sanitaire. La charte définit les activités
d’expertise qui lui sont soumises comme celles
«qui ont pour objet d'éclairer le décideur et
d’étayer sa prise de décision en santé et en
sécurité sanitaire en fournissant une
interprétation, un avis ou une recommandation
aussi objectivement fondés que possible,
élaborés a partir de [l'analyse critique des
meilleures connaissances disponibles et de
démonstrations argumentées sur des criteres
explicites, accompagnées d'un jugement
professionnel fondé sur [I'expérience des
experts ».

La charte précise notamment la notion de liens
d’intéréts, les cas de conflits d’intéréts et les
modalités de gestion des conflits d’intéréts.

Elle figure en annexe du présent guide.

e La charte de déontologie de la HAS (accessible
sur le site internet), approuvée par décision de
son collége du 19 novembre 2008, définit les
obligations d’impartialité, de Iloyauté, de
confidentialité et de réserve qui s’imposent a
toutes les personnes apportant leur concours a la
HAS. A ce titre, elle comporte un rappel des
principes sur la prévention et la gestion des
conflits d’'intérét.

C) Les liens d’intérét sont de différents types

La loi mentionne «les liens d'intérét de toute
nature, directs ou par personne interposée ».

La charte de I'expertise précise que la notion de
lien d’intéréts recouvre les intéréts ou les activités,
passés ou présents, dordre patrimonial,

nationale de sécurité du médicament, '’Agence francaise de
sécurité sanitaire environnementale, [I'Autorit¢é de s(reté
nucléaire.
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professionnel ou familial, de I'expert en relation
avec l'objet de I'expertise qui lui est confiée.

L’intérét peut résider dans un avantage, ou une
absence de désavantage, pour soi ou dans un
avantage ou un désavantage pour autrui, dans une
situation d’inimitié ou de concurrence.

L’intérét peut étre matériel ou moral :

e matériel ou financier: rémunération ou
gratification de toute nature ;

e moral, consistant en un bénéfice en termes de
reconnaissance, occasionnelle ou réguliére, sous
toutes ses formes, notamment pour la promotion
ou la défense :

» d'intéréts  personnels non directement
financiers — comme ceux relatifs a des
responsabilités professionnelles assumées
ou recherchées, ou des mandats électifs
professionnels détenus ou souhaités,

» d’intéréts de groupes, tels ceux d’une école
de pensée, dune discipline ou d'une
spécialité professionnelles - par exemple en
cas d’exercice de responsabilités dans des
organismes dont les prises de position
publiques sur des questions en rapport avec
la mission demandée pourraient faire douter
de lindépendance, de limpartialité ou de
I'objectivité de celui qui les exerce.

L'intérét peut étre direct ou par personne
interposée :

e intérét direct : intérét impliquant, a titre personnel,
directement pour l'intéressé, un bénéfice, c'est a
dire une rémunération, en argent ou en nature,
ou toute forme de reconnaissance, occasionnelle
ou réguliere, sous quelque forme que ce soit. Le
bénéfice est un avantage ou une absence de
désavantage pour soi-méme.

e intérét indirect (ou par personne interposée) :
intérét impliquant, en raison de la mission
remplie  par lintéressé, un bénéfice,
rémunération ou gratification, ou une absence
de désavantage, au profit d’'une autre personne,
physique ou morale (institution, organisme de
toute nature), avec laquelle lintéressé est en
relation, ou un désavantage pour cette autre
personne (que lintéressé pourrait souhaiter
pour celle-ci), dans des conditions telles que le
comportement de [lintéressé pourrait s’en
trouver influencé, méme s’il ne recoit aucun
bénéfice a titre personnel.

L’intérét peut étre actuel, ancien, voire futur.

e |la déclaration d’intéréts impose de déclarer les
intéréts actuels mais aussi ceux qui existaient
pendant les cing dernieres années’ ;

? Décret n° 2012-745 du 9 mai 2012

e dans un souci de loyauté, et méme si la
déclaration d’intéréts ne le prévoit pas, il convient
que les personnes concernées informent la HAS
des liens d’intéréts dont elles savent, au moment
ou elles font la déclaration, qu’ils vont apparaitre
dans un proche avenir.

D) Les liens d’intérét peuvent conduire a des
conflits d’intéréts, en fonction de leur intensité
et du type de participation de la personne
concernée aux travaux de la HAS

e Selon la définition qu’en donne la charte de
expertise : « Un conflit d’intéréts nait d’une
situation dans laquelle les liens d’intéréts d’une
personne sont susceptibles, par leur nature ou
leur intensité, de mettre en cause son impartialité
ou son indépendance dans I'exercice de sa
mission au regard du dossier qui lui est confié ».

e Cette personne risque alors, consciemment ou
non, en réalité ou en apparence, d’agir sous
linfluence de ses liens d’intérét privés et non
avec l'indépendance, l'impartialité et I'objectivité
que requiert sa participation a une mission
publique.

e Le conflit d’'intéréts se produit a I'occasion d’'un
acte, d’'une opération lorsqu’'une personne
collaborant a la HAS « traite une question » dans
laquelle elle a intérét direct ou indirect (article
R. 161-85 du code de la sécurité sociale) ; une
personne collaborant & la HAS et ayant un lien
avec un organisme privé peut donc étre en conflit
d’intérét pour un acte (une étude, une prestation)
et pas pour dautres; la déclaration d'un lien
d’intérét n'implique un conflit d’'intéréts que dans
une situation donnée.

o Le conflit d’intéréts existe objectivement, pour un
acte donné, du fait de ces intéréts divergents,
quand bien méme la personne agit dans sa
mission publique sans tenir compte de son lien
d’intérét privé. En effet, méme si l'intérét privé, de
fait, n’interfére pas, l'apparence de cette
interférence compromet l'image de I'expert et
celle de l'institution qui 'emploie, en risquant de
délégitimer leur parole.

e Le conflit d’intéréts doit étre géré. Il doit étre
prévenu, des lors qu’une situation permet de
prévoir qu’il existera pour une opération donnée.
C’est le role de la déclaration d’intéréts.

Les exemples proposés dans la grille d’analyse de
la partie 3 du guide illustrent cette problématique.
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1.2. La prévention des
conflits d’intéréts

La prévention des conflits d’'intéréts résulte de la
transparence qui est la conséquence de I'obligation
de déclarer les liens d’intérét au regard de I'activité
de la HAS.

Les personnes concernées et les autorités de la
HAS, éclairées par l'analyse des liens d’intérét,
doivent, au regard de l'activité que ces personnes
auront a la HAS, déterminer s’il y a risque de
conflits d’intéréts. C’est I'objet de ce guide de
proposer des outils d’aide a cette décision.

La déclaration d’intéréts, outre qu’elle est une
obligation légale, est protectrice tant de la personne
qui la remplit que de l'institution qui la recoit.

1.3. Les sanctions du non-
respect des obligations

1.3.1. Pour la HAS

Les décisions ou les avis de la HAS peuvent
étre annulés ou jugés irréguliers par le juge
administratif

La juridiction administrative peut annuler une
décision de la HAS ou une décision administrative
prise aprés avis de la HAS si elle estime que la
HAS n’a pas apporté la preuve de I'impartialité des
personnes ayant participé a I'élaboration de la
décision ou de I'avis. Pour apporter cette preuve, la
HAS doit normalement verser au débat
contradictoire devant le juge les déclarations
d’'intéréts des personnes en cause ou, au moins,
des éléments permettant au juge d’apprécier les
liens d’intéréts et d’en déduire I'existence ou non
de conflits d’intéréts.

Les responsabilités civile et pénale de la HAS
peuvent étre engagées

La HAS peut étre condamnée a réparer
financierement, au titre de sa responsabilité civile,
les préjudices causés par un acte qui aurait été pris
illégalement, par exemple par suite dun
manquement au principe d’impartialité.

En tant que personne morale, la HAS peut aussi
étre condamnée pénalement pour une telle faute
(article 121-2 du code pénal).

1.3.2. Pour les personnes apportant un
concours a la HAS

A) En cas de non-respect de l'obligation de
déclaration d’intéréts

Une personne tenue de souscrire une déclaration
dintéréts et qui n'a pas fait, ou n'a pas actualisé sa
déclaration, ne peut prendre part aux travaux, délibérations
et vote des instances au sein desquelles elle siege.

De plus, au plan pénal, le fait d’omettre sciemment
d’établir ou d’actualiser une déclaration d’intéréts
ou de fournir une information mensongére qui porte
atteinte a la sincérité de la déclaration est passible
d’'une amende de 30 000 euros (article L. 1454-2).

B) En cas de participation & une activité de la
HAS en situation de conflit d’intéréts

Larticle L.1451-1 du code de la santé publique précise
que les personnes qui doivent déclarer leurs liens
dintéréts ne peuvent participer aux activitts de
lorganisme « si elles ont un intérét, direct ou indirect, a
l'affaire examinée », sous les peines prévues a larticle
43212 du code pénal (auxquelles peuvent
éventuellement s’ajouter les peines complémentaires
prévues a larticle L.1454-4 du code de la santé publique).

L'article R. 161-85 du code de la sécurité sociale
indique aussi, pour la HAS, que ces personnes ne
peuvent « traiter une question dans laquelle elles
auraient un intérét direct ou indirect ».

La prise illégale d’intéréts est un délit. L’article 432-
12 du code pénal le définit comme « 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, Ia
liquidation ou le paiement». Il est passible de
cingans d’emprisonnement et de 75000 euros
d’amende (éventuellement des peines
complémentaires de l'article 432-17 du code pénal).

Ces formulations juridiques ne doivent pas
induire en erreur. L'«intérét» prohibé, ce n’est
pas le lien d’intéréts, c’est le conflit d’intéréts :

- le conflit d’intéréts nait d’un lien d’une
certaine intensité et appliqué a une activité
déterminée a la HAS ;

- le conflit d’intéréts s’apprécie pour une
activité au moment ou elle est exercée.

La 3e partie du guide, consacrée a l'analyse des
déclarations d'intéréts, applique ces principes aux
différentes catégories d’intéréts déclarés.
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PARTIE 2

LA DECLARATION D’INTERETS

2.1. Procédure de déclaration :
obligation et modalités

21.1. L’obligation de produire une
déclaration d’intéréts

A) En quoi consiste-t-elle ?

La déclaration d'intérét doit étre établie lors de la prise
de fonctions et remise « a l'autorité compétente ».
« Elle mentionne les liens d'intérét de toute nature,
directs ou par personne interposée, que le déclarant
a, ou qu’il a eus pendant les cinq années précédant
sa prise de fonctions, avec des entreprises, des
établissements ou des organismes dont les activités,
les techniques ou les produits » entrent dans le
champ de la compétence de la HAS « ainsi qu'avec
les sociétés ou organismes de conseil intervenant
dans le méme secteur » (article L. 1451-1).

La déclaration d'intéréts permettant d’avoir une
connaissance précise de I'existence ou non de liens
d'intéréts pendant les cing années précédant la
mission demandée est donc une obligation légale.

Les informations qui doivent étre renseignées sur
la déclaration d’intéréts sont énumérées a I'article
R. 1451-2. Elles sont reprises sous les rubriques
du formulaire de déclaration d’intéréts de la HAS,
conforme au modéle réglementaire commun a
'ensemble des opérateurs de santé, fixé par arrété
ministériel.

Cette déclaration engage la responsabilité du
déclarant qui doit s’assurer qu’elle est sincere, a
jour et exhaustive.

La déclaration doit étre actualisée au fur et a
mesure d’éventuels changements de situation, « a
linitiative du déclarant » (article R. 1451-3). A titre
de précaution, elle doit étre revue une fois par an
afin de se poser la question de ['éventuelle
actualisation.

Le déclarant pourra étre sollicité par la HAS pour
apporter des précisions utiles a lanalyse des
intéréts qu’il a déclarés.

La déclaration d’un lien d’intéréts n’interdit pas,
par elle-méme, d’exercer une activité a la HAS.
Les intéréts déclarés doivent étre analysés et
évalués puis confrontés a l'activité exercée a la
HAS pour déterminer s’ils sont susceptibles de
conduire, pour cette activité, a un conflit d’intéréts.

B) Quelles sont les personnes soumises a
I'obligation de déclaration ?

Du fait de I'obligation légale :

e le président et les membres du collége de la HAS ;

eles personnels de la HAS exercant des fonctions
de direction ou d’encadrement ;

eles agents participant, par leurs fonctions, a la

préparation des décisions, recommandations,
références et avis relatifs a des questions de
santé publique ou sécurité sanitaire a la HAS
ainsi que les agents exergcant des fonctions
d’'inspection, d’évaluation, de surveillance et de
contrOle relatives aux activités de la HAS. Le
directeur de la HAS établit une liste de ces
fonctions, dans une décision qui est publiée sur
le site de la HAS ;

e les membres des commissions ;

eles membres des groupes de travail ;
Le Président du college de la HAS établit une liste
des instances collégiales soumises a I'obligation
de Déclaration publique d’intéréts, dans une
décision qui est publiée sur le site de la HAS.

e les experts sollicités individuellement ;

eles représentants désignés és qualité par les

institutions publiques appelées a siéger dans les
commissions de la HAS ou a participer aux
travaux de celle-cii, a [I'exception des
représentants des administrations centrales de
l'Etat - pour lesquels celles-ci doivent veérifier
qu’ils ont rempli la déclaration d’intéréts et que
I'analyse de cette déclaration ne les place pas en
situation de conflit d'intérét pour la mission de
représentation qu’ils accomplissent a la HAS.

Pour ces déclarants, la déclaration est rendue
publique.
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Du fait des régles internes a la HAS et par
précaution :

e des personnels de la HAS non mentionnés
plus haut

La HAS a depuis 2006 étendu, par mesure de
précaution, I'obligation de déclaration d’intéréts a
'ensemble de son personnel. Toutefois, pour les
personnels pour lesquels il n'est pas prévu
légalement une déclaration publique d’intéréts, la
déclaration d’intéréts n’est pas rendue publique.

o des prestataires, partenaires et promoteurs de
travaux labellisés :

> lorsque la HAS effectue des travaux en
partenariat avec tout organisme, public ou
privé, les déclarations d’intéréts des
personnes proposées par le partenaire lui
sont transmises pour qu’elle analyse et
valide ou non leur participation aux travaux
au regard des liens déclarés et des travaux
effectués ;

» pour les prestataires, les cahiers des
charges doivent prévoir que les
déclarations d'intéréts des personnes
apportant leur concours a la HAS sont
souscrites sur le modéle de celles de la
HAS et analysées selon les régles qu’elle
s’est fixées ; les prestataires soumettent a
la HAS les cas des personnes dont elles
estiment que leurs liens d’intéréts peut,
dans les situations de la prestation fournie,
susciter un conflit d’'intéréts ;

» les promoteurs de travaux pour lesquels un
label de la HAS est sollicité doivent
transmettre a la HAS, avant leur
démarrage, les déclarations d’intéréts de
’ensemble des personnes pressenties pour
y participer afin qu’elle les analyse et valide
ou non leurs participations aux travaux au
regard des liens déclarés.

Pour ces autres catégories de déclarants, la
déclaration n’est pas rendue publique.

C) Les membres des groupes de lecture ne
sont pas soumis a déclaration :

lls ne prennent, en effet, pas part directement aux
travaux de la HAS mais ont seulement pour
mission d’émettre une opinion sur leur cohérence,
leur lisibilité et leur acceptabilité par les
destinataires. En outre, la composition de ces
groupes, marqueée par la diversité des origines de
leurs membres, les met normalement a I'abri d’une
influence dominante.

21.2. Moment et
déclaration

modalités de

e Le président, les membres du college et les
agents remplissent leur déclaration d’intéréts
avant leur prise effective de fonctions.

e Les autres catégories de personnes en lien avec
la HAS soumises a l'obligation de déclaration
remplissent celle-ci avant le démarrage de leur
mission puis a chaque fois qu’ils sont sollicités
pour effectuer une mission nouvelle, y compris
en cas de renouvellement de la mission.

e La déclaration doit étre faite en ligne sur
'extranet de saisie des déclarations d’intéréts
(ESDI) mis en place par la HAS. Un identifiant et
un mot de passe ont attribués a chaque
déclarant. lls sont personnels et confidentiels et
doivent étre conserveés soigneusement.

2.2. Procédure de gestion:
recensement, publicité et
conservation

2.2.1. Recensement des déclarations
d’intéréts

e Le secrétariat de chaque commission s’assure
que chacun des membres de la commission a
rempli une déclaration d’intéréts. Le président de
la commission en prend connaissance.

¢ Les chefs de service et chefs de projet s’assurent
que les membres des groupes de travail et les
experts sollicités individuellement pour participer
aux travaux effectués sous leur responsabilité,
ainsi que les prestataires, partenaires et
promoteurs de travaux labellisés, ont chacun
rempli une déclaration d’intéréts. lls en prennent
connaissance.

e | e secrétariat général de la HAS s’assure que
I'ensemble des agents a rempli une déclaration

d’intéréts.

2.2.2. Publicité des
d’intéréts

déclarations

Les déclarations d’intéréts sont publiées,
lorsqu’elles doivent I'étre, sur le site de la HAS,
pendant la durée des fonctions, des contrats de
travail, du mandat ou de la mission au titre
desquels elles ont été établies et pendant les cing
années suivant la fin de ces fonctions, contrats,
mandats, missions.
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Toutefois, les montants pergus au titre des activités
secondaires ainsi que les participations financieres
ne sont pas rendus publics. Par ailleurs, la partie
relative aux proches parents n’est pas publiée dans
son intégralité : seule I'est linformation que le
déclarant a un proche parent qui a un lien avec une
ou plusieurs entreprises ou établissements dont le
nom est cité.

La déclaration d'intéréts des membres d’'un groupe
de travail est publiée en méme temps gqu’est rendue
publique la composition nominative du groupe.

Les déclarations d'intéréts des experts recrutés
dans le cadre de travaux effectués en partenariat
sont publiées selon les modalités suivantes :

o si I'expert est recruté par la HAS, il remplit la
déclaration d'intéréts de la HAS. Elle est
publiée sur le site de la HAS ;

o si I'expert est recruté par le partenaire, il remplit
une déclaration d’intéréts auprés du partenaire.
Elle est publiée sur le site du partenaire ;

e si I'expert est recruté par un promoteur de
travaux labellisés, il remplit une déclaration
d’intéréts auprés de ce dernier. Elle est publiée
sur le site du promoteur.

Cette publicité des déclarations d’intéréts
n’exonére pas les membres des commissions et
les experts, qu’ils soient ou non professionnels de
santé, lorsqu’ils  s’expriment lors  d'une
manifestation publique ou dans la presse écrite ou
audiovisuelle ou numérique, sur des produits et
services de santé, de [I'obligation de faire
connaitre au public concerné, au moment ou ils
s’expriment, leurs liens éventuels avec les
entreprises produisant, exploitant,
commercialisant ces produits ou fournissant ces
services, ou avec les organismes de conseil
intervenant sur ces produits ou services (articles
L.4113-13 et R. 4113-110).

2.2.3. Conservation des déclarations
d’intéréts

Les déclarations d’intéréts des personnels de la
HAS sont conservées dans le dossier administratif
de Tlagent, pendant la méme durée de
conservation.

Les déclarations d’intéréts du président et des
membres du college, des membres des
commissions et groupes de travail et des experts
recrutés par la HAS sont conservées dix ans par la
HAS, a compter de leur dépét ou de leur
actualisation (article R. 1451-4). Elles sont ensuite
versées aux archives nationales, conformément a
la charte de conservation des documents de la
HAS.
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PARTIE 3

L’ANALYSE DES DECLARATIONS D’INTERETS

3. 1. Principes d’analyse

Selon la définition de la charte de I'expertise : « Un
conflit d’intéréts nait d’'une situation dans laquelle
les liens d’intéréts d'une personne sont
susceptibles, par leur nature ou leur intensité, de
mettre en cause son impartialit¢é ou son
indépendance dans I'exercice de sa mission qui lui
est confiée au regard du dossier a traiter ».

L’intensité du lien doit donc étre analysée, avant
d’apprécier son impact au regard de la mission
exerceée.

On doit dés lors répondre successivement a deux
questions :

e quelle est l'intensité du ou des liens d’intéréts
déclarés de la personne concernée, au regard
des domaines d’activité de la HAS ?

e les liens d’intérét déclarés, tels qu'ils ont été
ainsi évalués dans leur intensité, risquent-t-ils
de compromettre l'indépendance, I'objectivité
et 'impartialité de la personne qui va préter son
concours a la HAS pour une activité, une
responsabilité ou une mission donnée ?

Ce guide propose des clés pour répondre a ces
questions. Par construction, il ne peut fournir de
solutions toutes faites pour tous les cas particuliers.
La grille d’analyse qui est ici proposée ne constitue
qu’un outil d’aide a la décision.

3.1.1. Quelle est lintensité du lien
d’intérét ?

L’appréciation du lien d’intéréts et de son impact
sur l'activité de la personne concernée a la HAS
appelle 'examen pondéré de différents critéres. La
grille d’analyse les propose.

A) Pour faciliter ces appréciations, il est
proposé de distinguer les liens d’intérét majeur
et les autres liens d’intérét.

Cette distinction, qui n’est pas prévue par les
dispositions légales et réglementaires, est introduite
dans un souci de simplification. Il faut bien
comprendre qu’il y a un continuum entre les liens

d’intéréts trés étroits et les liens d'intéréts mineurs.
La distinction proposée aide a quantifier les intéréts,
premier stade de I'opération d’estimation du risque
de conflit d’intéréts, qui se poursuit (cf. 3.1.2.) par la
confrontation du lien ainsi pondéré aux questions
susceptibles d’'étre traitées a la HAS.

Un « lien d’intéréts majeur » n’'implique pas par
lui-méme l'existence d’'un conflit d’intéréts. Mais le
risque de conflit est élevé lorsque ce lien d’intéréts
majeur s’applique a l'activité exercée a la HAS. Il
crée ainsi une présomption de conflit. Le lien
d’intéréts majeur doit donc susciter une vigilance
particuliéere quant aux questions que la personne
concernée pourrait traiter a la HAS.

Un « autre lien d’intéréts » n’écarte pas tout
risque de conflit d’intéréts dans une situation
donnée. Le risque est toutefois, sauf éléments
particuliers tenant au lien ou a 'opération, moins
élevé. Il y a, a l'inverse, présomption d’absence de
conflit d’intéréts.

B) Cette intensité du lien doit s’apprécier
notamment en fonction :

o de la fréquence des relations ayant construit ce
lien d’intérét : relations occasionnelles,
réguliéres, fréquentes ;

e du montant des avantages financiers ou
matériels regus au titre de ce lien ou du niveau
de ces avantages lorsqu’ils ne sont pas
monétaires ;

o de l'ancienneté des liens (ou de leur caractere
futur lorsqu’ils sont connus au moment de la
déclaration) et de leur permanence.

Ainsi, si un lien d’intérét doit étre obligatoirement
déclaré s’il a existé dans les cinq années précédant
la déclaration, un lien dintérét ancien et qui
n'existe plus au moment de l'activité peut ne plus
étre majeur — créant un risque probable de conflit
d’'intéréts — alors qu'il le serait s'il subsistait au
moment de l'activité ou n’avait été rompu que peu
de temps avant que celle-ci ne commence. La grille
d’analyse propose ainsi des limites dans le temps
pour les différents types de liens déclarés.
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3.1.2. Quel est I'impact prévisible du
lien d’intérét, avec son intensité, sur
I'activité exercée a la HAS ?

L’article L. 1451-1 du code de la santé publique
évoque « lintérét, direct ou indirect, a I'affaire
examinée » L’article R. 161-85 du code de la
sécurité sociale emploie I'expression : « traiter une
question ».

Il faut comprendre, selon les cas, activité assurée,
responsabilité exercée, mission confiée, opération
d’expertise pour laquelle la personne est sollicitée.

A) Pour déterminer cet impact, on devra ainsi
tenir compte :

e de I'ampleur de la collaboration : travail ponctuel
ou collaboration permanente ou fréquente, sur
une ou plusieurs questions ;

e du type de production demandée (évaluation
scientifique ou médicale, définition d’'un parcours,
certification, avis professionnel, etc.) ;

¢ du domaine d’expertise, du type de sujet traité et
du degré d’implication de I'expert ;

e du mode dexpertise choisi, individuelle ou
collective, la collégialité pouvant atténuer I'effet
du lien d'intéréts, méme étroit, d’'un expert au
regard de la question traitée ;

e de la nature de l'exercice collectif demandé et

des fonctions exercées: commissions ou
conseils, groupes de travail, groupes de
réflexion.

e des places respectives de I'expertise interne et
de I'expertise externe.

Si la vigilance doit s’exercer de maniére homogene
sur toutes les activités de la HAS, I'examen au cas
par cas peut néanmoins conduire a ce qu’un expert
puisse se voir appelé pour une expertise et ne soit
pas admis pour une autre. Cela ne signifie pas que
'analyse des déclarations publique dintéréts
varierait au gré d’interprétations divergentes des
régles déontologiques énoncées, mais traduit
seulement la diversité de la nature et de la portée
des expertises demandées.

Mais en tout état de cause, I'examen au cas par
cas reste toujours indispensable a une évaluation
pertinente.

Dans certains cas, le lien dintéréts devient
« inopérant » parce que c’est précisément au titre
de ce lien que la personne est entendue.

Il en va ainsi de la consultation des « parties
prenantes » (ou « parties intéressées), c’est-a-dire
des personnes ou groupes concernés ou

susceptibles de I'étre, directement ou
indirectement, par les conséquences de cette
décision, notamment des milieux associatifs et des
acteurs économiques ou professionnels, ou qui
représentent  l'intérét général de groupes
concernés par ces conséquences.

Les modalités d’association ou de consultation des
« parties prenantes », qui doivent étre définies en
amont de la réalisation des travaux, ne relévent
donc pas de la procédure de gestion des conflits
d’intéréts.

B) Quelles conséquences tirer de I'existence
d’un lien d’intérét majeur ayant un impact sur
I'activité ou I'opération réalisée a la HAS ?

¢ Participation a des commissions

Le college doit s’abstenir de choisir des membres
des commissions susceptibles d’étre en situation
fréquente de conflit d'intéréts compte tenu de
leurs liens d’intéréts majeurs et au regard de
I'objet de la commission.

Toutefois, si l'intérét majeur ne s’applique qu’a
une affaire déterminée, le membre de Ila
commission en fonction, n'est pas tenu de
démissionner mais doit se « déporter », selon
I'expression employée par les magistrats, et ainsi
n’assister, pour cette affaire, ni aux travaux ni a
fortiori aux délibérations.

o Participation a des groupes de travail

La HAS doit s’abstenir de nommer dans des
groupes de travail mis en place pour I'examen
d’'une question des personnes susceptibles
d’étre, au titre des travaux de ce groupe, dans
une situation de conflit d’'intéréts, compte tenu de
leurs liens d’intéréts majeurs.

e Collaboration individuelle

La HAS doit s’abstenir de confier 'examen d’'une
question a un expert qui serait dans une situation
de conflit d’intéréts.

C) Cas des experts en situation de conflit
d’intéréts dont la contribution aux travaux de la
HAS apparait néanmoins indispensable

On ne peut exclure que, dans certains cas, les
objectifs de protéger la santé publique et d’assurer
la sécurité sanitaire, qui impliquent d’écarter les
personnes en situation de conflit d'intéréts,
n’imposent au contraire d’accepter le concours d’'un
expert dans une telle situation, car il est le seul a
pouvoir fournir une expertise d'une qualité
suffisante et se priver de son expertise
compromettrait davantage ces objectifs.
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Ainsi, conformément aux dispositions de la charte
de l'expertise sanitaire, a titre exceptionnel, un
expert ou plusieurs experts en situation de conflit
d’intéréts peuvent apporter leur expertise :

— si cette expertise présente un intérét
scientifique ou technique indispensable ; et

— si lorganisme chargé de la réalisation de
l'expertise n'a pas pu trouver d’expert de
compétence équivalente dans le domaine
concerné et qui n'ait pas de conflit d’intéréts.

Dans ces circonstances exceptionnelles et motivées,
cet expert ou ces experts peuvent apporter leur
expertise selon des modalités arrétées par
I'organisme chargé de la réalisation de I'expertise et
portées a la connaissance du commanditaire.

Cet expert ou ces experts peuvent, par exemple,
étre auditionnés par l'organisme chargé de la
réalisation de I'expertise ou par un groupe de
travail qu’il met en place a cette fin, ou apporter
une contribution écrite. lls ne peuvent toutefois en
aucun cas participer a la rédaction des conclusions
ou des recommandations de I'expertise.

Les motivations et les modalités de ces contributions
éventuelles sont décrites explicitement en annexe
de lavis, de la recommandation ou du rapport
produit par I'expertise.

Les situations les plus difficiles a discerner sont
soumises a la hiérarchie de la HAS qui peut, si elle
'estime utile, saisir le comité « déontologie et
indépendance de [I'expertise » d'une demande
d’avis, dans les conditions prévues a la partie 4.

3.2. Grille d’analyse des
déclarations d’intéréts

Cette grille d’analyse suit le plan du document-type
de la déclaration publique d’intéréts annexée a
I'arrété du 5 juillet 2012 de la ministre des affaires
sociales et de la santé, que les personnes
apportant leur concours a la HAS doivent
obligatoirement remplir (cf. partie 2), qui comprend
six rubriques principales :

e |'activité principale (1) ;
e les activités a titre secondaire (2), en distinguant :
- la participation a une instance décisionnelle,
- lactivité de consultant,
- la participation a des travaux scientifiques et
a des études,
- la rédaction d’'un article ou la participation a
des réunions,
- linvention ou la détention d’'un brevet.

¢ les activités qui ont bénéficié d’'un financement
par un organisme a but lucratif (3) ;

e |les participations financiéres dans le capital d’'une
société (4) ;

e I'existence de proches parents salariés ou
possédant des intéréts financiers (5) ;

e |les autres liens d’intéréts que le déclarant choisit
de faire connaitre (6).

Pour les six rubriques, le guide distingue les
situations constitutives d’'un « lien d’intéréts majeur »
de celles qui caractérisent un « autre lien d’'intéréts ».

Les distinctions proposées dans la grille doivent
étre mises en ceuvre a la lumiére des principes
d’analyse exposés au 3.1. Un lien d'intéréts majeur
n'implique pas, par lui-méme, conflit d’intéréts.
Celui-ci n’apparait que dans une situation donnée,
en fonction des affaires traitées a la HAS par la
personne concernée.

Comme il a été dit au 3.1.1., lintensité d’un lien
dépend notamment de I'ancienneté du lien et de sa
permanence.

La pondération du lien selon son ancienneté pourra
conduire, au regard des autres criteres, a
transformer en « autre lien d’intéréts » un lien
d’intéréts majeur au regard des autres criteres si le
lien a disparu depuis une durée suffisante.

Sauf précision contraire, ce « déclassement »
d’un lien d'intéréts majeur en autre lien
d'intéréts peut se produire quand le lien
d’intéréts a disparu depuis au moins trois ans.

3.2.1. Activité exercée a titre principal

e Lien dintéréts majeur: Activité, salariée ou
non, dans une entreprise qui fabrique ou
commercialise un produit ou service en cours
d’évaluation, ou un produit ou service
concurrent pour un méme champ d’indication,
ou qui a une activité susceptible de tirer un
bénéfice tangible ou d’étre nettement pénalisée
par l'avis rendu par la HAS.

Il'y aura ainsi conflit d’'intéréts si la personne
qui a cette activité dans I'entreprise participe a
la HAS a la procédure d’évaluation du produit
ou service ou a I'élaboration de l'avis.

e Autre lien dintéréts : Activité, salariée ou non,
dans une entreprise produisant des biens ou des
services dans les domaines de compétences de
la HAS mais qui ne fabrique pas un produit ou
service concurrent pour un méme champ
d’indication ou qui n’a pas une activité susceptible
de tirer un bénéfice tangible ou d’étre nettement
pénalisée par 'avis rendu par la HAS.
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3.2.2. Autres activités

3.2.2.1. Participation a l'instance décisionnelle
(membre du conseil d’administration, du
conseil de surveillance, du directoire ou
équivalent) d’un organisme public ou privé dont
I'activité, les techniques ou produits entrent
dans le champ de compétence de la HAS

> Entreprise

e Lien dintérét majeur : participation a l'instance
décisionnelle d’une entreprise qui fabrique ou
commercialise un produit ou service en cours
d’évaluation, ou un produit ou service
concurrent pour un méme champ d’indication,
ou qui a une activité susceptible de tirer un
bénéfice tangible ou d’étre nettement pénalisée
par l'avis rendu par la HAS.

e Autre lien d'intérét: participation a linstance
décisionnelle d’'une entreprise qui ne fabrique
pas un produit ou service concurrent pour un
méme champ d’indication ou qui n’a pas une
activité susceptible de tirer un bénéfice tangible
ou d’étre nettement pénalisée par I'avis rendu
par la HAS.

> Autre organisme, public ou privé
(notamment, établissement de santé,
organisme professionnel, dont société
savante, réseau de santé, CNPS)

e Autre lien d'intérét: participation a l'instance
décisionnelle_d’'un organisme public ou privé,
entrant dans le champ de compétence de la
HAS autre qu’une entreprise.

» Association de patients ou d’usagers

Compte tenu de [I'objet social de ces
associations et de la nécessité de leur
représentation dans des instances de la HAS,
le «lien d’'intérét majeur » d’'un membre d’une
instance  décisionnelle  dune de ces
associations pour sa participation a une activité
de la HAS peut étre considéré comme un
«autre lien d’intérét» aux conditions
suivantes :

- il n’est présent qu’en tant que représentant
de cette association de patients, dans une
instance ou la représentation de cette
association a été jugée nécessaire ;

- l'association n’est pas financée
majoritairement par un seul contributeur
privé entrant dans les catégories
mentionnées au 3.2.3. comme impliquant
un lien d’'intérét majeur ;

- linstance de la HAS a laquelle il participe
est informée de ce lien d’intérét majeur.

» Si le déclarant est professionnel de la santé
et participe a une instance décisionnelle
d’une association de patients ou d’usagers

e Lien d'intérét majeur :

- association dont I'activité a un lien avec un
produit ou service de santé ou la classe de
produits ou service en cours d’évaluation
ou d’un produit ou service concurrent pour
un méme champ d’indication,

- association qui a une activité susceptible de
tirer un bénéfice tangible ou d’étre nettement
pénalisée par I'avis rendu par la HAS.

3.2.2.2. Activité de consultant, de conseil ou
d’expertise auprés d’un organisme public ou privé
entrant dans le champ de compétence de la HAS

> Entreprises

e Lien d’intérét majeur : activité de consultant, de
conseil ou d’expertise auprés d’une entreprise
qui fabrigue ou commercialise un produit ou
service en cours d’évaluation, ou un produit ou
service concurrent pour un méme champ
d’indication, ou qui a une activité susceptible de
tirer un bénéfice tangible ou d’étre nettement
pénalisée par I'avis rendu par la HAS.

Autre lien d’intérét : activité de consultant, de
conseil ou dexpertise auprés avec une
entreprise qui ne fabrique pas un produit ou
service concurrent pour un méme champ
d’indicaton ou qui na pas une activité
susceptible de tirer un bénéfice tangible ou d’étre
nettement pénalisée par I'avis rendu par la HAS.

» Organisme public

o Autre lien d'intérét : activité de consultant, conseil
ou expertise auprés d’'un organisme public.

3.2.2.3. Participation a des travaux scientifiques
et études pour des organismes publics ou privés
entrant dans le champ de compétence de la HAS

e Lien d'intérét majeur : Inves’[igateur3 principal
d'une étude mono-centrique ou investigateur
coordinateur d'une étude multicentrique ou
investigateur principal d’'une étude multicentrique
internationale, pour un produit ou service en
cours d’évaluation ou pour un produit ou service
concurrent pour un méme champ d’indications,
quelles qu’en soient les sources de financement,
privées ou publiques (PHRC, PRME).

Compte tenu de sa nature, ce lien d’intérét majeur
ne pourra étre pondéré par son ancienneté.

% Article L. 1121-1 du code de la santé publique. Cf. en annexe.
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e Autre lien d’intéréts : .

- Co-investigateur d’une étude multicentrique
nationale ou internationale pour un produit
ou service en cours d’évaluation ou pour
un produit ou service concurrent pour un
méme champ d’indications, quelles qu’en

Autre lien d'intérét : Détention d’un brevet pour
un produit ou service ou la classe de produits
ou service, non en cours d’évaluation ou non
concurrent.

soient les sources de financement privées 3.2.3. Participation a une instance
ou publiques (PHRC, PRME). décisionnelle d’une activité bénéficiant
- Autre participaton a des travaux d’'un financement par un organisme a

scientifiques et  études  pour des but lucratif dont I'objet social entre dans

organismes privés pour des produits ou
services qui ne sont pas en cours
d’évaluation et ne sont pas concurrents
pour un méme champ d’indications. °

3.2.2.4. Rédaction d’article ou intervention dans
des réunions (congrés, conférences, colloques,
réunions publiques ou formations) organisés
ou soutenus financiérement par des entreprises
ou organismes privés entrant dans le champ de
compétence de la HAS

e Lien dintérét majeur :

- Participation en qualité d’intervenant,
rémunéré, de quelque maniere que ce soit,
ou bénéficiant de la prise en charge de
frais par I'entreprise, y compris de frais de
déplacement, dont un produit ou service ou
la classe de produits ou service est en
cours d’évaluation ou qui a une activité
susceptible de tirer un bénéfice tangible ou
d’étre nettement pénalisée par l'avis rendu
par la HAS.

- Reédaction d’articles a la demande d'une
entreprise sur un produit en cours
d’évaluation ou sur un produit concurrent,
quel que soit le rang de signature.

e Autre lien d'intérét: Participation en qualité
d’intervenant, rémunéré ou avec frais pris en
charge par une entreprise, y compris de frais de
déplacement, dont le produit ou service ou la
classe de produits ou service ne sont pas en
cours d’évaluation ou qui n'a pas une activité
susceptible de tirer un bénéfice tangible ou d’étre
nettement pénalisée par I'avis rendu par la HAS.

3.2.2.5. Invention ou détention d’un brevet ou
d’un produit, procédé ou toute autre forme de
propriété intellectuelle non brevetée en relation
avec le champ de compétence de la HAS

e Lien d’intérét majeur: Détention d’'un brevet
pour un produit ou service ou la classe de
produits ou service en cours d’évaluation ou

le champ de compétence de la HAS

Lien d’intérét majeur : Membre d’une instance
dirigeante  (président, secrétaire général,
trésorier ; membre de la direction générale ou
du directoire, ou équivalent), quelle qu’en soit
la nature, d'un organisme bénéficiaire de
versements substantiels4 d’'une (ou plusieurs)
entreprise(s) :

- qui fabrique(nt) ou commercialise(nt) un
produit de santé en cours d’évaluation ou
un produit concurrent pour un méme
champ d’indication,

- ou qui a (ont) une activité susceptible de tirer
un bénéfice tangible ou d'étre nettement
pénalisée par l'avis rendu par la HAS.

Compte tenu de sa nature, ce « lien d’intérét
majeur » ne peut étre pondéré par son
ancienneté.

Autre lien d’intéréts : Membre d’une instance
dirigeante  (président, secrétaire général,
trésorier du bureau ou du consell
d’administration; membre de la direction
générale ou du directoire, ou équivalent),
quelle qu’en soit la nature, d’'un organisme
bénéficiaire de versements d’une entreprise qui
n'a pas d'activités susceptibles de tirer un
bénéfice tangible ou d’étre nettement pénalisée
par l'avis rendu par la HAS.

Pour les associations de patients, dont I'activité
bénéficie souvent d’'un financement par un
organisme a but lucratif dont I'objet social entre
dans le champ de compétence de la HAS, les
conditions de la participation des membres de
leurs instances décisionnelles sont, comme le
prévoit le formulaire de déclaration d’intéréts,
réglées au 3.2.2.1.au titre des activités a titre
secondaire exercées dans linstance
décisionnelle d’'un organisme privé.

pour le produit ou service concurrent. ‘Le

caractére substantiel pourrait étre estimé a un montant de

ressources issues d'entreprises supérieur a 30 % du budget de
la structure qui le regoit, et a plus de 15% si cette ressource

provi

ent d’'une seule entreprise.
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3. 2.4. Participations financiéres dans le
capital d’'une société dont I'objet social
entre dans le champ de compétence de
la HAS

e Intérét majeur :

- une participation financiere égale ou
supérieure a 5% du capital et en tout état
de cause égale ou supérieure a 5000 €,
d'une  structure qui  fabrique ou
commercialise un produit ou service de
santé en cours d’évaluation, ou dans une
entreprise directement concurrente pour un
méme champ d’indication, ou qui a une
activité susceptible de tirer un bénéfice
tangible ou d’étre nettement pénalisée par
I'avis rendu par la HAS ;

- une participation financiere égale ou
supérieure a 5% du capital et en tout état
de cause égale ou supérieure a 5000 €,
d'une structure dont l'objet social entre
dans un champ de compétence en santé
publique et sécurité sanitaire.

Sont exclus de la déclaration les fonds investis en
produits collectifs dont la personne ne contréle ni la
gestion, ni la composition.

3.2.5. Existence de proches parents
salariés et / ou possédant des intéréts
financiers dans une entreprise (ou tout
autre organisme privé a but lucratif)
dont I'objet social entre dans le champ
de compétence de la HAS

e Lien d'intérét majeur : Proche parent’ salarié
occupant un poste a responsabilité ou
actionnaire dans I'entreprise :

- qui fabrique ou commercialise un produit
ou service de santé en cours d’évaluation
ou un produit ou service concurrent pour
un méme champ d’indication,

- qQui a une activité susceptible de tirer un
bénéfice tangible ou détre nettement
pénalisée par l'avis rendu par la HAS.

® Les personnes concernées sont :
- le conjoint (époux[se], ou concubin[e], ou pacsé[e],
parents (pére et mere) et enfants de ce dernier ;
- les enfants ;

- les parents (pére et mére).

e Autre intérét :

- Proche parent n'occupant pas un poste de
responsabilité dans I'entreprise et qui n’est
pas actionnaire de celle-ci :

- qui fabrique ou commercialise un
produit ou service de santé en cours
d’évaluation ou un produit concurrent
pour un méme champ d’indication,

- qui a une activité susceptible de tirer
un bénéfice tangible ou détre
nettement pénalisée par l'avis rendu
par la HAS.

- Proche parent salarié occupant ou non un
poste de responsabilité dans une
entreprise qui ne fabrique pas un produit
ou service concurrent pour un méme
champ d’indication ou qui n'a pas une
activité susceptible de tirer un bénéfice
tangible ou d’étre nettement pénalisée par
I'avis rendu par la HAS.

- Proche parent salarié¢ dune structure
publique dans le domaine de la santé, qu’il
y occupe ou non un poste de
responsabilité.

3.2.6. Tout autre lien d’intérét que le
déclarant considére devoir porter a la
connaissance de la HAS

I est demandé au déclarant de porter en
conscience a la connaissance de la HAS d’autres
liens d’intéréts de nature a susciter un doute sur
l'impartialité et I'objectivité de son expertise.

Cette obligation porte notamment sur les mandats,
fonctions ou responsabilités qui pourraient avoir un
impact sur la mission demandée.

L’analyse de ces autres liens d'intérét permettra de
déterminer s'’ils ont un caractére majeur.
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PARTIE 4

LA GESTION DES CONFLITS D’INTERETS

Un comité de validation des déclarations
d’'intéréts est mis en place pour analyser les
déclarations  d’intéréts  des personnes
participant aux travaux de la HAS.

Ce comité est composé du déontologue, d’'un
membre du college, du chef du service
juridique ou de son représentant ainsi que, en
fonction des dossiers inscrits a I'ordre du jour,
des chefs de service concernés ou de leur
représentant, éventuellement accompagnés
des chefs de projets concernés.

Les analyses de ce comité font I'objet de
comptes rendus.

4.1. Pour le président et les
membres du college

Les conditions de nomination des membres du
college excluent qu’ils puissent étre en
situation permanente de conflit d’intéréts, leurs
liens d'intéréts ayant été examinés par les
hautes autorités qui les ont nommés.

Lorsqu'un lien d’intéréts faisant naitre un
risque de conflits d’intérét pour une question
déterminée est de nature & conduire le
président ou 'un des membres du collége a
s’abstenir de participer a une délibération ou a
ne pas prendre part a un vote, l'intéressé en
informe le college.

Avant chaque séance du collége, le comité de
validation examine les liens d’intéréts des
membres du collége au regard des sujets
inscrits a I'ordre du jour.

S’il estime qu’un ou plusieurs membres du
college sont en situation de conflit d’intéréts, il
en informe le ou les intéressés ainsi que le
président.

4.2. Pour les agents de la
HAS

Avant le recrutement d’'un agent susceptible
d'occuper a la HAS des fonctions pour
lesquelles la déclaration d’intéréts doit
obligatoirement étre remplie, sa déclaration
d'intéréts est étudiée par le comité de
validation qui analyse si les intéréts déclarés
sont compatibles avec la fonction proposée a
la HAS et si, compte tenu des questions qu'il
aura a traiter, il y a des risques de conflits

d’intéréts. La déclaration d’intéréts est ensuite
analysée par ce comité chaque fois qu’elle est
actualisée et au minimum une fois par an.

Lorsqu’il apparait que des liens d’intéréts
pourraient nuire a son indépendance, son
impartialité ou son objectivité, l'agent en
informe le secrétaire général et le déontologue
qui en tirent, avec lui, les conséquences sur
les modalités de sa participation aux travaux
de la HAS.

4.3. Pour les membres des
commissions et des
groupes de travail et pour
les experts

4.3.1 Pour les membres des
commissions

Les déclarations d'intéréts des personnes
pressenties pour étre membres des
commissions spécialisées sont analysées par
le comité de validation, avant leur nomination
par le collége.

L’analyse des liens d’intéréts des membres
des commissions au regard des sujets inscrits
a lordre du jour de chaque commission est
réalisée par le bureau de la commission
concernée lorsqu’il existe. A défaut, I'analyse
est effectuée par le comité de validation.

Le bureau de chacune des commissions a
toujours la possibilité de saisir le comité de
validation pour avis.

Au début de chaque séance, le président de la
commission porte & la connaissance des
membres de la commission les liens d’intéréts
de chacun d’entre eux.

Il invite par ailleurs les membres de la
commission a faire connaitre l'existence de
nouveaux liens dintéréts qui seraient
susceptibles de mettre en doute leur
impartialité ou leur indépendance pour
I'examen des dossiers inscrits a I'ordre du jour.

Au regard des liens d'intéréts déclarés ou
rappelés en séance, le président décide s'il
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convient de limiter ou d’exclure la participation
d’un ou plusieurs membres a la séance.

Le compte rendu de séance doit mentionner la
procédure de gestion des conflits d’intéréts, en
précisant a minima, pour chaque dossier
étudié, les informations suivantes :

e les membres qui ont déclaré un
nouveau lien d’intéréts en début de
séance

e les membres qui ont da quitter la
séance lors de [l'étude dun ou
plusieurs dossiers ou d’un vote.

Le tableau des intéréts déclarés, actualisé
avec les déclarations en début de séance des
membres de la commission, est annexé au
compte rendu de séance.

4.3.2 Pour les experts

Aucun dossier a évaluer ni aucun document de
travail ne doit étre adressé a un expert qui n'a
pas rempli sa déclaration d’intéréts et dont la
nomination n'a pas été validée selon la
procédure définie ci-dessous.

a. Cas des expertises individuelles ou en
binbme

Le service concerné analyse les déclarations
d’intéréts du ou des experts pressentis pour
évaluer un dossier et établit un tableau
récapitulatif des intéréts déclarés.

Ce tableau des intéréts est présenté au comité
de validation pour validation des candidatures
au regard des liens déclarés puis au bureau de
la commission spécialisée concernée qui
décide du choix du ou des experts.

b. Cas des groupes de travail

Pour la constitution de chaque groupe de
travail, le service concerné analyse les
déclarations d’intéréts des experts pressentis
pour participer au groupe de travail, effectue
une présélection des experts compte tenu des
expertises pour lesquelles ils seront sollicités
et établit un tableau récapitulatif des experts
présélectionnés avec mention de leurs liens
d’intéréts.

Ce tableau récapitulatif des experts
présélectionnés avec mention de leurs liens
d’intéréts est présenté au comité de validation
pour validation des candidatures au regard des
liens déclarés puis au bureau de la
commission spécialisée concernée qui arréte
la composition finale du groupe de travail.

En début de séance du groupe de travail, le
chef de projet porte a la connaissance de
'ensemble des membres du groupe de travail

les liens d’intéréts de chacun d’entre eux.

Il invite par ailleurs les membres du groupe de
travail a faire connaitre [I'existence de
nouveaux liens dintéréts qui seraient
susceptibles de mettre en doute leur
impartialité ou leur indépendance pour les
travaux pour lesquels le groupe est réuni.

Le compte rendu de séance doit préciser la
procédure de gestion des conflits d’intéréts, en
mentionnant a minima, pour chaque dossier
étudié, les informations suivantes :

e les experts qui ont déclaré un nouveau
lien d’intérét en début de séance ;

e les experts dont la participation au
groupe de travail a été limitée.

Le tableau des intéréts déclarés, actualisé
avec les déclarations en début de séance des
membres du groupe de travail, est annexé au
compte rendu de réunion.

c. Compte rendu du choix

Le choix des experts pour des expertises
individuelles ou en binbme, ainsi que la
composition de chaque groupe de travalil, et, le
cas échéant, le choix des présidents, font
'objet d’'un compte rendu détaillant les raisons
du choix au regard des intéréts déclarés.

Ce compte rendu est archivé, avec les avis
des commissions ou avec les travaux des
groupes de travail.

Le compte rendu doit comporter a minima les
informations suivantes :

e |le nombre d’experts sollicités ;

e parmi ceux-ci, le nombre d’experts
ayant refusé de participer ;

e le nombre dexperts n’ayant pas
retourné leur déclaration d’intéréts ;

e |e nombre d’experts écartés du fait de
leurs conflits d’intéréts aprés analyse
de leur déclaration d’intéréts et des
motifs d’exclusion ;

e les raisons qui ont pu conduire le
bureau a sélectionner des experts qui
avaient un conflit d’intéréts identifié ;

e les modalités retenues, le cas échéant,
pour recueillir 'expertise de personnes
ne pouvant participer au groupe de
travail en raison de leurs intéréts
déclarés (voir 3.1.3.3.).

La HAS publie en annexe de ses travaux ce
compte rendu, sans mentionner le nom des
experts.
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PARTIE 5

LE COMITE DEONTOLOGIE ET INDEPENDANCE

DE L’EXPERTISE

Soucieux d’un regard indépendant porté sur la
mise en oeuvre des régles déontologiques
édictées, le collége a créé un groupe « déontologie
et indépendance de l'expertise », par décision du
20 décembre 2006. A compter du 24 juillet 2013, il
est renommeé « Comité déontologie et
indépendance de I'expertise ».

Les régles sur la composition et le fonctionnement
du comité sont fixées par le colléege dans une
décision. Elles sont rappelées ci-apres.

Le comité est composé de six membres choisis par

le collége :

- un conseiller d’Etat, président ;

- unjuriste universitaire ;

- deux médecins, ou scientifiques spécialisés dans
les domaines de compétence de la HAS ;

- un membre d’une association de patients.

En cas de partage égal des voix dans un vote, celle
du président est prépondérante.

Un membre du collége, le directeur de la HAS (ou
son représentant) et un conseiller du président du
college désigné a cet effet peuvent participer aux
réunions a titre consultatif. D’autres membres des
services de la HAS peuvent y assister, avec
I'accord du directeur et du président du comité.

Les missions du comité sont les suivantes :

e contribuer, par ses avis et ses évaluations, a
une application compléte et homogéne de la
législation et de la réglementation en matiére
de déontologie pour la HAS, ainsi que des
régles contenues dans ce guide, en
dégageant une « jurisprudence » permettant
de compléter et actualiser ce guide ;

e assurer, avec le concours des services de la
HAS, une veille sur les meilleures pratiques en
matiere de déontologie, comportant notamment
le suivi des pratiques des institutions
analogues, en France et a I'étranger ;

e formuler toute proposition de nature a
améliorer le dispositif de prévention et gestion
des conflits d'intérét, a la demande du
président du collége, ou de sa propre initiative ;

e formuler un avis sur toute situation particuliére
qui lui est soumise par le college, le conseiller du
président du college ou le directeur de la HAS ;

e présenter au collége un rapport annuel sur la
déontologie et l'indépendance de I'expertise
au sein de la HAS, notamment sur la
prévention et la gestion des conflits d’intéréts,
dont il sera rendu compte dans le rapport
d’activité de la HAS.

Le comité « déontologie et indépendance de
'expertise » a accés, sur demande adressée au
directeur de la HAS, a tout document de la HAS
qu’il juge utile a I'exercice de sa mission. Il peut
demander au directeur de la HAS d’entendre toute
personne dont I'audition lui semble nécessaire pour
ses travaux.
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En conclusion

Le guide a pour objectif d’aider les déclarants
et les services de la HAS a gérer les
procédures légales de déclaration d’intéréts et
a prévenir les conflits d’intéréts.

Pour qu’il atteigne cet objectif, il sera
régulierement actualisé en fonction de
I'évolution de la loi, de la réglementation et de
la jurisprudence, ainsi que de I'expérience
acquise a la HAS dans l'application de ces
régles.

Afin de faciliter son amélioration et son
actualisation, il est demandé aux utilisateurs
du guide de faire part de leurs difficultés
d’interprétation de ce document a la direction
de la HAS, qui répondra aux interrogations ou,
si  nécessaire, consultera le comité
« déontologie et indépendance de
I'expertise ».
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ANNEXE
TEXTES APPLICABLES

1. Code pénal

Article 121-2

Les personnes morales, a I'exclusion de I'Etat, sont
responsables pénalement, selon les distinctions des
articles 121-4 a 121-7 et dans les cas prévus par la
loi ou le réglement, des infractions commises, pour
leur compte, par leurs organes ou représentants.

Toutefois, les collectivités territoriales et leurs
groupements ne sont responsables pénalement que
des infractions commises dans I'exercice d'activités
susceptibles de faire Il'objet de conventions de
délégation de service public.

La responsabilité pénale des personnes morales
n'exclut pas celle des personnes physiques auteurs
ou complices des mémes faits, sous réserve des
dispositions du quatriéme alinéa de l'article 121-3.

Article 432-12 (extraits)

Le fait, par une personne dépositaire de Il'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 I'acte, en tout
ou partie, la charge d'assurer la surveillance,
I'administration, la liquidation ou le paiement, est
puni de cingans d'emprisonnement et de
75000 euros d'amende (...).

Article 432-17

Dans les cas prévus par le présent chapitre,
peuvent étre prononcées, a titre complémentaire,
les peines suivantes :

1° L'interdiction des droits civils, civiques et de
famille, suivant les modalités prévues par l'article
131-26 ;

2° L'interdiction, suivant les modalités prévues par
I'article 131-27, soit d'exercer une fonction publique
ou d'exercer l'activité professionnelle ou sociale
dans l'exercice ou a l'occasion de l'exercice de
laquelle linfraction a été commise, soit, pour les
infractions prévues par le second alinéa de l'article
432-4 et les articles 432-11, 432-15 et 432-16,
d'exercer une profession commerciale ou
industrielle, de diriger, d'administrer, de gérer ou de
contréler a un titre quelconque, directement ou
indirectement, pour son propre compte ou pour le
compte d'autrui, une entreprise commerciale ou
industrielle ou une société commerciale. Ces

interdictions d'exercice peuvent étre prononcées
cumulativement ;

3° La confiscation, suivant les modalités prévues
par l'article 131-21, des sommes ou objets
irréguliérement regus par l'auteur de linfraction, a
I'exception des objets susceptibles de restitution.

4° Dans les cas prévus par les articles 432-7 et
432-11, l'affichage ou la diffusion de la décision
prononcée, dans les conditions prévues par l'article
131-35.

2. Code de la santé publigue

2.1. Partie législative

Article L1121-1

Les recherches organisées et pratiquées sur I'étre
humain en vue du développement des
connaissances biologiques ou médicales sont
autorisées dans les conditions prévues au présent
livre et sont désignées ci-aprés par les termes
« recherche biomédicale ».

Les dispositions du présent titre ne s'appliquent
pas :

1° Aux recherches dans lesquelles tous les actes
sont pratiqués et les produits utilisés de maniére
habituelle, sans aucune procédure supplémentaire
ou inhabituelle de diagnostic ou de surveillance ;

2° Aux recherches visant a évaluer les soins
courants, autres que celles portant sur les
médicaments, lorsque tous les actes sont pratiqués
et les produits utilisés de maniére habituelle mais
que des modalités particulieres de surveillance
sont prévues par un protocole, obligatoirement
soumis a l'avis du comité mentionné a l'article L.
1123-1. Ce protocole précise également les
modalités d'information des personnes concernées.
Les recherches ne peuvent étre mises en ceuvre
qu'aprés avis favorable, rendu dans un délai fixé
par voie réglementaire, de l'un des comités de
protection des personnes compétent pour le lieu ou
sont mises en ceuvre les recherches. La demande
aupres du comité est faite par la personne
physique ou morale qui prend l'initiative de ces
recherches, en assure la gestion et vérifie que son
financement est prévu. Lorsque les recherches
portent sur des produits mentionnés a l'article L.
5311-1 a I'exception des médicaments, et figurant
sur une liste fixée par arrété du ministre chargé de
la santé, pris sur proposition du directeur général
de I'Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé , le comité de protection
des personnes s'assure auprés de ['Agence
nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé que les conditions d'utilisation
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dans les recherches de ces produits sont
conformes a leur destination et a leurs conditions
d'utilisation courante. L'avis défavorable du comité
mentionne, le cas échéant, que les recherches ne
relevent pas du présent 2°. Aprés le
commencement des recherches, toute modification
substantielle de celles-ci doit obtenir préalablement
a leur mise en ceuvre un nouvel avis favorable du
comité.

La personne physique ou la personne morale qui
prend l'initiative d'une recherche biomédicale sur
I'étre humain, qui en assure la gestion et qui vérifie
que son financement est prévu, est dénommée le
promoteur. Celui-ci ou son représentant légal doit
étre établi dans [I'Union européenne. Lorsque
plusieurs personnes prennent linitiative d'une
méme recherche biomédicale, elles désignent une
personne physique ou morale qui aura la qualité de
promoteur et assumera les  obligations
correspondantes en application du présent livre.

La ou les personnes physiques qui dirigent et
surveillent la réalisation de la recherche sur un lieu
sont dénommeées investigateurs.

Lorsque le promoteur d'une recherche biomédicale
confie sa réalisation a plusieurs investigateurs, sur
un méme lieu ou sur plusieurs lieux en France, le
promoteur désigne parmi les investigateurs un
coordonnateur.

Article L. 14511

I. - Les membres des commissions et conseils
siégeant auprés des ministres chargés de la santé
et de la sécurité sociale, les membres des cabinets
des ministres ainsi que les dirigeants, personnels
de direction et d'encadrement et les membres des
instances collégiales, des commissions, des
groupes de travail et conseils des autorités et
organismes mentionnés aux articles L. 1123-1, L.
1142-5, L. 1142-22, L. 1222-1, L. 1313-1, L. 1413-
2, L. 1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 14311, L.
3135-1 et L. 5311-1 du présent code, a l'article L.
161-37 du code de la sécurité sociale, a l'article 5
de la loi n° 2001-398 du 9 mai 2001 créant une
Agence francaise de  sécurité  sanitaire
environnementale et a l'article 13 de la loi n° 2006-
686 du 13 juin 2006 relative a la transparence et a
la sécurité en matiére nucléaire sont tenus, lors de
leur prise de fonctions, d'établir une déclaration
d'intéréts.

Cette déclaration est remise a [l'autorité
compétente.

Elle mentionne les liens d'intéréts de toute nature,
directs ou par personne interposée, que le
déclarant a, ou qu'il a eus pendant les cing années
précédant sa prise de fonctions, avec des
entreprises, des établissements ou des organismes
dont les activités, les techniques et les produits

entrent dans le champ de compétence de I'autorité
sanitaire au sein de laquelle il exerce ses fonctions
ou de l'organe consultatif dont il est membre ainsi
qu'avec les sociétés ou organismes de conseil
intervenant dans les mémes secteurs.

Elle est rendue publique. Elle est actualisée a
l'initiative de l'intéressé.

Les présidents, les directeurs et les directeurs
généraux des instances mentionnées aux articles
L. 1142-22, L. 1222-1, L. 1313-1, L. 1413-2, L.
1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 3135-1 et L. 5311-
1 du présent code, a l'article L. 161-37 du code de
la sécurité sociale, a I'article 5 de la loi n° 2001-398
du 9 mai 2001 précitée et a l'article 13 de la loi n°
2006-686 du 13 juin 2006 précitée sont auditionnés
par le Parlement avant leur nomination.

Les personnes mentionnées au présent article ne
peuvent prendre part aux travaux, aux délibérations
et aux votes des instances au sein desquelles elles
siégent qu'une fois la déclaration souscrite ou
actualisée. Elles ne peuvent, sous les peines
prévues a l'article 432-12 du code pénal, prendre
part ni aux travaux, ni aux délibérations, ni aux
votes de ces instances si elles ont un intérét, direct
ou indirect, a l'affaire examinée. Elles sont tenues
au secret et a la discrétion professionnels dans les
mémes conditions que celles définies a l'article 26
de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits
et obligations des fonctionnaires.

Il. - Sont également tenus d'établir la déclaration
prévue au |, lors de leur prise de fonctions, les
agents des autorités et des organismes
mentionnés au méme | dont les missions ou la
nature des fonctions le justifient et qui sont
mentionnés sur une liste établie par décret en
Conseil d'Etat.

Article L. 1452-1

L'expertise  sanitaire répond aux principes
d'impartialité, de transparence, de pluralité et du
contradictoire.

Article L. 1452-2

Une charte de l'expertise sanitaire, approuvée par
décret en Conseil d'Etat, s'applique aux expertises
réalisées dans les domaines de la santé et de la
sécurité sanitaire a la demande du ministre chargé
de la santé ou a la demande des autorités et des
organismes mentionnés au | de l'article L. 1451-1.
Elle précise les modalités de choix des experts, le
processus d'expertise et ses rapports avec le
pouvoir de décision, la notion de lien d'intéréts, les
cas de conflit d'intéréts, les modalités de gestion
d'éventuels conflits et les cas exceptionnels dans
lesquels il peut étre tenu compte des travaux
réalisés par des experts présentant un conflit
d'intéréts.
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Article L. 1452-3

Les personnes invitées a apporter leur expertise
dans les domaines de la santé et de la sécurité
sanitaire au ministre chargé de la santé, aux
commissions et conseils siégeant auprés des
ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale, aux instances collégiales des autorités et
des organismes mentionnés au | de l'article L.
1451-1 sans étre membres de ces commissions,
conseils ou instances déposent au préalable une
déclaration d'intéréts.

Le modele et le contenu de cette déclaration, les
conditions dans lesquelles elle est rendue publique
ainsi que ses modalités de dépdbt, d'actualisation et
de conservation sont fixés par le décret en Conseil
d'Etat prévu a l'article L. 1451-3.

Article L.1454-2

Est puni de 30 000 euros d'amende le fait pour les
personnes mentionnées aux | et Il de l'article L.
1451-1 et a l'article L. 1452-3 d'omettre sciemment,
dans les conditions fixées par ce méme article,
d'établir ou de modifier une déclaration d'intéréts
afin d'actualiser les données qui y figurent ou de
fournir une information mensongére qui porte
atteinte a la sincérité de la déclaration.

Article L.1454-4

Pour les infractions mentionnées au présent
chapitre, les personnes physiques encourent
également les peines complémentaires suivantes :

1° La diffusion de la décision de condamnation et
celle d'un ou plusieurs communiqués informant le
public de cette décision, dans les conditions
prévues a l'article 131-35 du code pénal ;

2° L'affichage de la décision prononcée, dans les
conditions et sous les peines prévues au méme
article 131-35;

3° L'interdiction des droits civiques, selon les
modalités prévues a l'article 131-26 du méme code ;

4° L'interdiction d'exercer une fonction publique ou
une profession commerciale ou industrielle, selon
les modalités prévues a l'article 131-27 du méme
code ;

5° L'interdiction de fabriquer, de conditionner,
d'importer et de mettre sur le marché les produits
mentionnés a l'article L. 5311-1 du présent code
pour une durée maximale de cing ans.

Article L. 4113-6

Est interdit le fait, pour les étudiants se destinant
aux professions relevant de la quatriéme partie du
présent code et pour les membres des professions
médicales mentionnées au présent livre, ainsi que
les associations les représentant, de recevoir des
avantages en nature ou en espéces, sous quelque

forme que ce soit, d'une fagon 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, I'alinéa précédent ne s'applique pas aux
avantages prévus par conventions passées 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
conseil départemental de l'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
également aux avantages prévus par conventions
passées entre des étudiants se destinant aux
professions relevant de la quatrieme partie du
présent code et des entreprises lorsque ces
conventions ont pour objet des activités de
recherche dans le cadre de la préparation d'un
dipldme.

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 l'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 a I'objectif
professionnel et scientifique principal de la
manifestation et n'est pas étendue a des personnes
autres que les professionnels directement
concernés. |l en va de méme, en ce qui concerne
les étudiants se destinant aux professions relevant
de la quatrieme partie du présent code, pour
I'hospitalité offerte, de maniére directe ou indirecte,
aux manifestations a caractére scientifique
auxquelles ceux-ci participent, dés lors que cette
hospitalité est d'un niveau raisonnable et limitée a
I'objectif scientifique principal de la manifestation.

Toutes les conventions passées entre les membres
des professions médicales ou les étudiants se
destinant aux professions relevant de la quatrieme
partie du présent code et les entreprises susvisées
sont, avant leur mise en application, soumises pour
avis au conseil départemental de 'ordre compétent
ou, lorsque leur champ d'application est
interdépartemental ou national, au conseil national
de l'ordre compétent. Un décret en Conseil d'Etat
détermine les modalités de la transmission de ces
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conventions ainsi que les délais impartis aux ordres
des professions médicales pour se prononcer. Si
ceux-ci émettent un avis défavorable, I'entreprise
transmet cet avis aux professionnels de santé,
avant la mise en ceuvre de la convention. A défaut
de réponse des instances ordinales dans les délais
impartis, l'avis est réputé favorable. L'entreprise est
tenue de faire connaitre a linstance ordinale
compétente si la convention a été mise en
application.

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.

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
lorsqu'ils 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.

Les manquements aux régles mentionnées a
l'alinéa ci-dessus sont punis de sanctions
prononcées par l'ordre professionnel compétent.

2.2. Partie réglementaire

Article R.1451-1

|. - En application du | de l'article L. 1451-1, les
personnes suivantes remettent la déclaration
d'intéréts prévue par les dispositions de cet article
au ministre, au président de l'autorité ou au
directeur ou directeur général de I'établissement ou
du groupement d'intérét public auprés duquel ils
exercent leurs fonctions ou remplissent une
mission :

1° les membres des commissions et conseils
siégeant auprés des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale et auxquels la loi
ou le réglement confie la mission de prendre
des décisions, d'émettre des
recommandations, d'établir des références ou
de rendre des avis sur des questions de santé
publique ou de sécurité sanitaire ;

2° les membres des cabinets des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale ;

3° les personnels des autorités, des
établissements et du groupement d'intérét
public mentionnés au | de l'article L. 1451-1
exercant des fonctions de direction ou
d'encadrement ;

4° Les membres des organes dirigeants des
mémes autorités, établissements et
groupement et de leurs autres instances
collégiales, commissions, groupes de travail et
conseils auxquels la loi, le réglement ou une
mesure d'organisation interne confie la mission
de prendre des décisions, d'émettre des
recommandations, d'établir des références ou
de rendre des avis :

a) Pour les instances relevant d'une autorité,
d'un établissement ou d'un groupement autre
que I'Autorité de sireté nucléaire ou I'Institut de
radioprotection et de slreté nucléaire, sur des
questions de santé publique ou de sécurité
sanitaire ;

b) Pour les instances relevant de I'Autorité de
slreté nucléaire ou de [lnstitut de
radioprotection et de slreté nucléaire, sur des
questions de sécurité des produits de santé.

. — En application de larticle L. 1452-3,
remettent, aux mémes autorités, la méme
déclaration les personnes invitées a apporter leur
expertise dans les domaines de la santé publique
et de la sécurité sanitaire au ministre chargé de la
santé ou aux commissions, conseils et instances
collégiales mentionnés aux 1° et 4° du I.

lll. — En application du Il de l'article L. 1451-1,
remettent, aux mémes autorités, la méme
déclaration :

1° pour l'autorité, les établissements et le
groupement d'intérét public mentionnés aux
articles L. 1222-1, L. 1313-1, L. 1413-2, L.
1415-2, L. 1417-1, L. 1418-1, L. 1431-1, L.
3135-1 et L. 5311-1 du présent code et a
l'article L. 161-37 du code de la sécurité
sociale, les agents participant a la préparation
des décisions, recommandations, références et
avis relatifs a des questions de santé publique
ou de sécurité sanitaire mentionnés au 4° du | ;

2° pour la méme autorité, les mémes
établissements et le méme groupement, les
agents exergant des fonctions d'inspection,
d'évaluation, de surveillance et de contrble
relatives aux activités, techniques ou produits
entrant dans le champ de compétence en
matiere de santé publique et de sécurité
sanitaire de l'autorité, de I'établissement ou du
groupement ;

3° le personnel des commissions de conciliation
et d'indemnisation et de ['Office national
d'indemnisation des accidents médicaux, des
affections iatrogénes et des infections
nosocomiales, collaborant a la désignation des
experts mentionnés aux articles L. 1142-9, L.
1142-24-4, R. 1221-71, R. 3111-29, R. 3122-3
etR. 3131-3-1;

4° les agents de I'Institut de radioprotection et de
sareté nucléaire chargés de I'élaboration d'avis
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aux autorités compétentes en matiére
d'évaluation de produits de santé utilisant les
propriétés des rayonnements ionisants ou
participant a l'inspection, au contréle ou a la
surveillance de ces produits.

IV. — Pour chaque administration, autorité,
établissement ou groupement d'intérét public, le
ministre, le président de 'autorité ou le directeur ou
directeur général de ['établissement ou du
groupement établit la liste des fonctions et des
instances collégiales remplissant les criteres définis
aux | et lll.

Article R.1451-2

La déclaration remise au ministre, au président de
l'autorité ou au directeur ou directeur général de
I'établissement ou du groupement d'intérét public
comporte les informations suivantes :

1° les nom et prénom du déclarant ;

2° la qualité au titre de laquelle le déclarant est
tenu d'établir la déclaration et la mention de
I'administration, de l'autorité, de I'établissement
ou du groupement auprés duquel il exerce ses
fonctions ou sa mission ainsi que, le cas
échéant, de linstance ou des instances
collégiales dont il est membre ou auprés
desquelles il est invité a apporter son expertise ;

3° l'activité principale actuelle, rémunérée ou non ;

4° les activités principales et accessoires,
rémunérées ou non, exercées au cours des
cing années précédentes dans des sociétés,
établissements, organismes et associations
dont les activités, les techniques ou les
produits entrent dans le champ de compétence
en matiére de santé publique et de sécurité
sanitaire de l'administration, de l'autorité, de
I'établissement ou du groupement ou de
l'instance collégiale mentionnés au 2° ou, s'il
s'agit de ['Autorité de sdreté nucléaire, de
I'Institut de radioprotection et de sdreté
nucléaire ou d'une de leurs instances
collégiales, dans le champ de compétence de
I'autorité ou de l'institut en matiére de sécurité
des produits de santé.

Sont également déclarés a ce titre et dans les
mémes conditions :

a) Les activités exercées aupres de sociétés ou
organismes de conseil intervenant dans les
mémes secteurs ;

b) La participation a une instance décisionnelle
d'un organisme public ou privé ;

c) L'exercice d'une activité de consultant, de
conseil ou d'expertise auprés d'un organisme ;

d) Les travaux scientifiques et études pour des
organismes publics ou privés ;

e) La rédaction d'article et les interventions,
rémunérées ou prises en charge, dans des
congrés, des conférences, des colloques, des
réunions publigues ou des formations
organisées ou soutenues financiérement par
des entreprises privées ;

f) La détention ou linvention d'un brevet ou
l'invention d'un produit, procédé ou tout autre
forme de propriété intellectuelle non brevetée,
en relation avec le champ de compétence
mentionné ci-dessus.

Le déclarant précise, le cas échéant, les
rémunérations pergues soit a titre personnel, soit
par un organisme dont il est membre ou salarié ;

5° les activités que le déclarant dirige ou a
dirigées au cours des cing années précédentes
et qui ont bénéficié d'un financement par un
organisme a but lucratif dont I'objet social entre
dans le champ de compétence mentionné au
4° ainsi que le montant de ce financement ;

6° les participations financiéres directes, sous
forme d'actions ou d'obligations détenues et
gérées directement ou de capitaux propres,
dans le capital d'une société dont l'objet social
entre dans le champ de compétence
mentionné au 4°. Le déclarant en précise le
montant en valeur absolue et en pourcentage
du capital ;

7° si elle est connue du déclarant, toute activité
mentionnée au 4° et au 5°, exercée ou dirigée
actuellement ou au cours des cing années
précédentes par ses parents et enfants, par
son conjoint, concubin ou partenaire lié par un
pacte de solidarité ou par les parents et enfants
de ce dernier ainsi que toute participation
mentionnée au 6° supérieure a un montant de
5 000 euros ou a 5 % du capital détenue par
les mémes personnes. Le déclarant identifie le
tiers concerné par la seule mention de son lien
de parenté ;

8° les autres liens dont le déclarant estime qu'ils
sont de nature a faire naitre des situations de
conflits d'intéréts ainsi que les sommes regues
a ce fitre.

Il. — La déclaration est présentée conformément a
un document type défini par arrété des ministres
chargés de la santé et de la sécurité sociale.

lll. — La mention des liens de parenté prévue au 7°
du | et les montants des sommes pergues ou des
participations financiéres ne sont pas rendus
publics.
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Article R.1451-3

I. — Les déclarations d'intéréts sont établies et
actualisées par télédéclaration sur un site internet
unique ou par la remise d'un formulaire conforme
au document type prévu au Il de l'article R. 1451-2.

Elles sont actualisées a l'initiative du déclarant.

. — La publicitt de toutes les déclarations
publiques d'intéréts régies par les dispositions de la
présente section est assurée, pendant la durée des
fonctions ou de la mission au titre desquelles elles
ont été établies et les cinq années suivant la fin de
ces fonctions ou de cette mission, sur le site unique
mentionné au |.

[ll. — Un arrété des ministres chargés de la santé et
de la sécurité sociale, pris aprés avis de la
Commission nationale de linformatique et des
libertés, détermine les conditions de fonctionnement
du site mentionné au I, notamment :

1° L'autorité qui en est responsable ;

2° Les modalités d'établissement, d'authentification
et de transmission sécurisée des télédéclarations ;

3° Les conditions dans lesquelles les
administrations, les autorités, les établissements ou
le groupement d'intérét public mentionnés au | de
I'article L. 1451-1 ont acces, chacun pour ce qui le
concerne, a la déclaration d'intéréts;

4° Les modalités selon lesquelles les personnes
mentionnées au 7° du | de l'article R. 1451-2 sont
informées du recueil et de la publicité des données
les concernant.

L'autorité responsable du site prend les mesures
techniques nécessaires pour assurer son intégrité,
la sécurité des données, leur protection contre
l'indexation par des moteurs de recherche et la
confidentialité de celles qui ne sont pas rendues
publiques. Elle se conforme aux dispositions de la
loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a
l'informatique, aux fichiers et aux libertés en
accomplissant auprés de la Commission nationale
de linformatique et des libertés les formalités
nécessaires pour le traitement de données qu'elle
met en ceuvre pour l'application de la présente
section.

Article R.1451-4

Les déclarations d'intéréts sont conservées
pendant une durée de dix ans, a compter de leur
dépdbt ou de leur actualisation, par I'administration,
l'autorité, I'établissement ou le groupement auquel
elles sont remises.

Article R. 4113-110

L'information du public sur I'existence de liens
directs ou indirects entre les professionnels de

santé et des entreprises ou établissements
mentionnés a larticle L. 4113-13 est faite, a
l'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 fagon écrite ou orale au début de son
intervention, lorsqu'il s'agit d'une manifestation
publiqgue ou d'une communication réalisée pour la
presse audiovisuelle

3. Code de la sécurité sociale
3.1. Partie législative

Article L. 161-41

La Haute Autorité de santé comprend un collége et
des commissions spécialisées présidées par un
membre du college et auxquelles elle peut
déléguer certaines de ses attributions.

Les commissions mentionnées aux articles L.
5123-3 du code de la santé publique, L. 165-1 et L.
161-37 du présent code constituent des
commissions speécialisées de la Haute Autorité.
Leurs attributions peuvent étre exercées par le
collége. Les autres commissions spécialisées sont
créées par la haute autorité, qui en fixe la
composition et les régles de fonctionnement.

La dénomination, la composition et les régles de
fonctionnement de la commission spécialisée
mentionnée au treizieme alinéa de l'article L. 161-
37 sont définies par la Haute Autorité de santé

3.2. Partie réglementaire

Article R.161-84
Les agents de la Haute Autorité :

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

2° Ne peuvent, par eux-mémes ou par personne
interposée, avoir, dans les établissements ou
entreprises en relation avec la Haute Autorité,
aucun intérét de nature a compromettre leur
indépendance.

Ces agents sont soumis aux dispositions du décret
n°® 2007-611 du 26 avril 2007 relatif a I'exercice
d'activités privées par des fonctionnaires ou agents
non titulaires ayant cessé temporairement ou
définitivement leurs fonctions et a la commission de
déontologie
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Article R.161-85

Les personnes collaborant occasionnellement aux
travaux de la Haute Autorité, les experts
mentionnés a l'article L. 1414-4 du code de la santé
publique, les personnes qui apportent leur
concours au collegge ou aux commissions
spécialisées de la Haute Autorité et les membres
des commissions spécialisées 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 énoncées au 1° de l'article R. 161-84.
Elles sont également soumises a linterdiction
mentionnée au premier alinéa de l'article L. 4113-6
du code la santé publique et aux dispositions du
premier alinéa de l'article L. 4113-13 du code de la
santé publique. En cas de manquement a ces
dispositions, le colleége statuant a la majorité de ses
membres peut mettre fin a leurs fonctions.

Les personnes mentionnées au précédent alinéa
sont soumises aux dispositions de l'article L. 1451-
1 du code de la santé publique. Celles de l'article
R. 4113-110 du méme code leur sont applicables

Article R.161-86

Les membres du collége ne peuvent avoir par eux-
mémes, ou par personne interposée, dans les
établissements ou entreprises intervenant dans les
domaines de compétence de la Haute Autorité, des
intéréts de nature & compromettre leur
indépendance. lls ne peuvent  exercer
parallelement des fonctions de direction dans des
organismes ou services liés par convention avec
des entreprises exploitant des médicaments ou
fabricant des produits de santé.

Les membres du college qui détiennent de tels
intéréts ou exercent de telles fonctions disposent, a
compter de la date de leur nomination, d'un délai
de trois mois pour s'en défaire ou les quitter. A
défaut, ils sont déclarés démissionnaires d'office
par le collége statuant a la majorité des membres
le composant, aprés la présentation par l'intéressé,
qui ne participe pas au vote, de ses observations.

4. Statut
fonctionnaires

général des

Article 25 de la loi n°83-634 du 13 juillet 1983
portant droits et obligations des fonctionnaires

Les fonctionnaires consacrent l'intégralité de leur
activité professionnelle aux taches qui leur sont
confiées. lls ne peuvent exercer a titre professionnel
une activité privée lucrative de quelque nature que

ce soit. Les conditions dans lesquelles il peut étre
exceptionnellement dérogé a cette interdiction sont
fixées par décret en Conseil d'Etat.

Toutefois, les agents publics, ainsi que ceux dont le
contrat est soumis aux dispositions du code du
travail en application des articles 34 et 35 de la loi
n° 2000-321 du 12 avril 2000 relative aux droits des
citoyens dans leurs relations avec les
administrations, occupant un emploi a temps non
complet ou exergcant des fonctions impliquant un
service a temps incomplet pour lesquels la durée
du travail est inférieure a la moitié de la durée
légale ou réglementaire du travail des agents
publics a temps complet peuvent étre autorisés a
exercer, a titre professionnel, une activité privée
lucrative dans les limites et conditions fixées par
décret en Conseil d'Etat.

Les fonctionnaires ne peuvent prendre, par eux-
mémes ou par personnes interposées, dans une
entreprise soumise au contrdle de I'administration a
laquelle ils appartiennent ou en relation avec cette
derniére, des intéréts de nature a compromettre
leur indépendance.

5. Charte de

sanitaire,
prévue a l'article L. 1452-2 du code de

la santé publique, approuvée par le
décret n° 2013-413 du 21 mai 2013 :

’expertise

Introduction
a) Définition de I'expertise :

L’'expertise s’entend, de fagon générale, selon les
termes de la norme AFNOR NF X 50-110, comme
un ensemble d’activités ayant pour objet de fournir
a un commanditaire, « en réponse a la question
posée, une interprétation, un avis ou une
recommandation aussi objectivement fondés que
possible, élaborés a partir des connaissances
disponibles et de démonstrations, accompagnées
d’'un jugement professionnel ». Cette définition
s’applique également, comme le précise la norme,
lorsque I'organisme d’expertise et le commanditaire
font partie de la méme organisation et lorsque
l'organisme d’expertise se saisit lui-méme d’une
question et émet de son propre chef une
interprétation, un avis ou une recommandation.

Les activités d’expertise sanitaire soumises a la
présente charte sont celles qui ont pour objet
d’éclairer le décideur et d’étayer sa prise de
décision en santé et en sécurité sanitaire en
fournissant une interprétation, un avis ou une
recommandation aussi objectivement fondés que
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possible, élaborés a partir de I'analyse critique des
meilleures connaissances disponibles et de
démonstrations argumentées sur des critéres
explicites, accompagnées d’un jugement
professionnel fondé sur I'expérience des experts.

L’expertise sanitaire doit étre distinguée des
activités qui visent a produire des connaissances
nouvelles, que ce soit a partir du recueil de
données nouvelles ou de I'analyse secondaire de
données existantes : ces activités, qui ne relévent
pas de la présente charte, doivent par ailleurs
elles-mémes respecter les principes
déontologiques et la réglementation  qui
s’appliquent aux activités scientifiques ou
statistiques. L’expertise sanitaire doit également
étre distinguée des expertises scientifiques
réalisées pour contribuer a la sélection de projets
d’étude ou de recherche et des expertises
médicales portant sur des cas individuels qui ne
sont pas destinés a éclairer une décision sanitaire.

La décision peut s’appuyer, si I'objet de I'expertise
le justifie, sur la prise en compte des points de vue
des « parties prenantes » (ou « parties
intéressées »), c'est-a-dire des personnes ou
groupes concernés ou susceptibles de [I'étre,
directement ou indirectement, par les
conséquences de cette décision, notamment des
milieux associatifs et des acteurs économiques ou
professionnels, ou qui représentent I'intérét général
de groupes concernés par ces conséquences.

b) Champ d’application de Ila charte :

La présente charte de [I'expertise sanitaire
s’applique aux expertises réalisées dans les
domaines de la santé et de la sécurité sanitaire par
les commissions, conseils, autorités ou organismes
mentionnés au | de l'article L. 1451-1 du code de la
santé publique.

Elle s’applique aux expertises sanitaires réalisées a
la demande des commissions, conseils, autorités
ou organismes mentionnés a l'alinéa ci-dessus
ainsi qu’aux expertises sanitaires réalisées a la
demande du ministre chargé de la santé.

Tous ces organismes veillent, chacun pour ce qui
le concerne, a ce que les expertises soient
réalisées dans le respect de la présente charte.

Lorsque I'expertise est réalisée a la demande du
ministre ou de l'une des autorités ou organismes
mentionnés au cinquiéme alinéa de la présente
charte, en application de la loi ou du réglement, le
ministre, I'autorité ou l'organisme a l'origine de la
demande est désigné ci-aprés «le
commanditaire » de [I'expertise. Le conseil, la
commission, l'autorité ou l'organisme destinataire
de la demande est désigné ci-aprés « l'organisme

chargé de la réalisation de I'expertise ».

Lorsque I'expertise est réalisée a l'initiative de 'un
des conseils, commissions, autorités ou
organismes mentionnés au cinquiéme alinéa de la
présente charte, dans le cadre des missions qui lui
sont confiées par la loi ou le réglement, ce conseil,
commission, autorité ou organisme est a la fois « le
commanditaire » et « l'organisme chargé de la
réalisation de I'expertise ».

c) Objet de la charte :

La mise en ceuvre de la présente charte doit
permettre aux commanditaires et aux organismes
chargés de la réalisation des expertises de
respecter les principes dimpartialité, de
transparence, de pluralité et du contradictoire
posés par l'article L. 1452-1 du code de la santé
publique et d’assurer la qualité de I'expertise au
regard de la compétence et de I'indépendance de
ceux qui la conduisent, de la tragabilité des sources
utilisées, de la transparence des méthodes mises
en ceuvre et de la clarté des conclusions.

La présente charte précise les modalités de choix
des experts (I), le processus d’expertise et ses
rapports avec le pouvoir de décision (Il), la notion
de lien d’intéréts, les cas de conflit d’intéréts et les
modalités de gestion d’éventuels conflits (lll) et les
cas exceptionnels dans lesquels il peut étre tenu
compte des travaux réalisés par des experts
présentant un conflit d'intéréts (1V).

. — Modalités de choix des experts

Chaque organisme chargé de la réalisation d’une
expertise rend public son processus de désignation
ou de sélection des experts.

Un expert peut étre sollicité au sein de I'organisme
chargé de la réalisation de [I'expertise ou a
I'extérieur de cet organisme pour fournir une
interprétation, émettre un avis ou formuler une
recommandation, individuellement ou au sein d’'un
groupe d’experts.

L’organisme chargé de la réalisation d’une
expertise désigne les experts, frangais ou, le cas
échéant, étrangers, présentant les compétences et
'expérience nécessaires a la réalisation de cette
expertise. Il peut procéder a la publication d’appels
a candidatures pour leur sélection.

L’'organisme chargé de la réalisation de I'expertise
s’assure que les experts retenus disposent des
compétences, de I'expérience ainsi que de
lindépendance nécessaires pour réaliser les
travaux d’expertise demandés, en s’appuyant
notamment sur I'analyse de leurs curriculum vitae,
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de leurs compétences professionnelles, de leurs
productions scientifiques et de leurs déclarations
d’'intéréts. Un expert ne doit pas accepter une
mission pour laquelle il n’est pas ou ne s’estime
pas étre compétent, ou pour laquelle il n’est pas ou
n‘estime pas étre suffisamment indépendant au
regard de I'objet de I'expertise.

L’organisme chargé de la réalisation de I'expertise
s’assure que chaque expert a pris connaissance de
la présente charte.

Lorsque, dans I'accomplissement de sa mission, un
expert se trouve confronté a une question qui
échappe a sa compétence, il doit en informer
I'organisme qui I'a désigné pour que celui-ci prenne
les mesures appropriées.

Il. — Processus d’expertise et ses rapports
avec le pouvoir de décision

A. — Dispositions applicables aux expertises
réalisées sur demande

Dans le cas ou [lexpertise est réalisée sur
demande au sens du quatriéeme alinéa du b ci-
dessus, l'objet, le calendrier et les conditions de
réalisation de [I'expertise font [I'objet d’'une
concertation entre l'organisme chargé de la
réalisation de I'expertise et le commanditaire de
'expertise, selon des modalités adaptées au
contexte et au degré d’'urgence de la saisine.

L’accord écrit qui résulte de cette concertation
précise notamment, si le commanditaire et
'organisme estiment que l'objet de I'expertise le
justifie, les modalités d’association ou de
consultation des parties prenantes.

Cet accord prévoit également, le cas échéant, les
modalités selon lesquelles les conclusions de
I'expertise pourront faire 'objet de présentations au
commanditaire de [I'expertise ou aux parties
prenantes, afin d’identifier les éléments qui peuvent
nécessiter une clarification au regard des questions
posées et des décisions a prendre par le
commanditaire.

B. — Dispositions applicables a la réalisation
de toutes les expertises

L’organisme chargé de la réalisation de I'expertise
est responsable de son organisation ainsi que du
choix et de la mise en ceuvre des méthodes
appropriées pour répondre aux questions posées.

L’expertise collective est une modalité a privilégier
lorsque l'objet de I'expertise est particulierement
complexe ou nécessite une approche

pluridisciplinaire. Dans toutes les hypothéses, y
compris dans le cas ou il est recouru a un expert
unique, I'expertise doit s’appuyer sur :

- la complétude des données ou de I'état des
connaissances existant sur la question posée ;

- la confrontation de différentes opinions, théses
ou écoles de pensées ;

- I'expression et l'argumentation d’éventuelles
positions divergentes.

L’organisme chargé de la réalisation de I'expertise
veille a ce que chaque expert puisse exercer sa
mission et met a la disposition des experts les
informations disponibles pertinentes pour
'expertise, notamment : les données techniques,
les résultats d’études, de recherches, de mesures,
et les résultats de procédures contradictoires, en
veillant, le cas échéant, au respect de leur
caractére confidentiel.

Chaque expert est libre d’exprimer son opinion,
dans le cadre de I'expertise, sur tout point qu’il juge
utile de commenter, méme si celui-ci déborde le
champ strict de la question initialement posée.

L’organisme chargé de la réalisation de I'expertise
définit les modalités de rédaction, de validation et
d’adoption de [linterprétation, de [lavis, de la
recommandation ou du rapport produit par
I'expertise.

L'interprétation, l'avis, la recommandation ou le
rapport produit par I'expertise décrit explicitement
la méthode utilisée pour sélectionner I'ensemble
des données utilisées lors de l'instruction et de la
réalisation de I'expertise, et cite, en particulier, les
sources qui fondent les conclusions de I'expertise.

L’interprétation, l'avis, la recommandation ou le
rapport produit par I'expertise caractérise, autant
qu'il est possible de le faire, la robustesse qui peut
étre attribuée a ses conclusions en fonction de la
qualité des éléments sur lesquels elles s’appuient
et identifie explicitement les points que I'état des
connaissances disponibles ne permet pas de
trancher avec une certitude suffisante. 1l est
également fait état des avis divergents ou
minoritaires.

lll. — La notion de lien d’intéréts, les cas de
conflits d’intéréts et les modalités de
gestion des conflits d’intéréts

A. — Définitions

La notion de lien d’intéréts recouvre les intéréts ou
les activités, passés ou présents, d’ordre
patrimonial, professionnel ou familial, de I'expert en
relation avec l'objet de I'expertise qui lui est confiée.
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Les liens d'intéréts que l'organisme chargé de la
réalisation de I'expertise demande aux experts de
déclarer sont détaillés dans le document type de la
déclaration publique d’intéréts prévu par l'article R.
1451-2 du code de la santé publique.

Un conflit d'intéréts nait d’'une situation dans
laquelle les liens dintéréts d'un expert sont
susceptibles, par leur nature ou leur intensité, de
mettre en cause son impartialité ou son
indépendance dans I'exercice de sa mission
d’expertise au regard du dossier a traiter.

B. — Gestion des conflits d’intéréts

L’organisme chargé de la réalisation de I'expertise
décrit, fait connaitre et fait respecter les régles
applicables en matiére de prévention et de gestion
des conflits d’intéréts, notamment au moyen d’un
guide d’analyse des intéréts déclarés.

L’organisme analyse les liens déclarés par I'expert
et évalue les risques de conflits d’intéréts. |l
détermine, au cas par cas, si I'expert présente ou
non un lien d'intéréts faisant obstacle a ce que
I’évaluation d’un dossier précis lui soit confiée ou,
s’il est membre d’une instance collégiale, a ce qu’l
participe a ses travaux sur le point en cause.

Au regard d’'un dossier précis, I'expert qui suppose
en sa personne un risque de conflit d’'intéréts, ou
estime en conscience devoir s’abstenir, le signale a
I'autorité concernée afin qu’elle puisse prendre les
mesures appropriees.

L’identification d’'un conflit d’intéréts au regard
d'une expertise donnée conduit l'organisme a
exclure la participation de cet expert, sauf cas
exceptionnel décrit dans la section IV.

En présence d’un lien d’intéréts qu’il ne juge pas de
nature ou d’intensité susceptible de faire mettre en
doute l'indépendance ou limpartialité de I'expert
pour l'expertise considérée, I'organisme peut
associer cet expert a la réalisation de I'expertise
dans des conditions qu’il détermine en fonction de
I'analyse des liens d'intéréts déclarés au regard :

- du domaine d’expertise, du type de sujet et du
degré d’implication de I'expert ; ainsi que

- du mode d’expertise choisi, individuelle ou
collective.

Lorsque la réalisation de I'expertise est confiée a
une instance collégiale, I'organisme s’assure que
chaque expert a connaissance des liens d’intéréts
des autres experts.

L’'organisme chargé de la réalisation de I'expertise
rend compte des modalités de prévention et de
gestion des conflits d’intéréts. Il indique notamment
dans lavis, la recommandation ou le rapport
produit par I'expertise si l'analyse des liens
d’intéréts déclarés par les experts a identifié ou non
des conflits d’intéréts potentiels au regard des
points traités dans le cadre de la réalisation de
cette expertise, en décrivant, le cas échéant, les
mesures mises en ceuvre pour gérer les conflits
d’intéréts identifiés.

IV. — Cas exceptionnels dans lesquels il
peut étre tenu compte des travaux réalisés
par des experts présentant un conflit
d’intéréts

A titre exceptionnel, un expert ou plusieurs experts
en situation de conflit d’intéréts peuvent apporter
leur expertise :

- si cette expertise présente un intérét
scientifique ou technique indispensable ; et

- si l'organisme chargé de la réalisation de
l'expertise n'a pas pu trouver d'expert de
compétence équivalente dans le domaine
concerné et qui n'ait pas de conflit d’intéréts.

Dans ces circonstances exceptionnelles et
motivées, cet expert ou ces experts peuvent
apporter leur expertise selon des modalités
arrétées par I'organisme chargé de la réalisation de
l'expertise et portées a la connaissance du
commanditaire.

Cet expert ou ces experts peuvent, par exemple,
étre auditionnés par l'organisme chargé de la
réalisation de I'expertise ou par un groupe de
travail qu’il met en place a cette fin, ou apporter
une contribution écrite. lls ne peuvent toutefois en
aucun cas participer a la rédaction des conclusions
ou des recommandations de I'expertise.

Les motivations et les modalités de ces
contributions éventuelles sont décrites
explicitement en annexe de lavis, de Ila
recommandation ou du rapport produit par
'expertise.
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