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Le secret professionnel vise a protéger les intéréts matériels et moraux
des personnes privées que les agents publics et les personnes investies
d’une mission de service public ont a connaitre dans I'exercice de leurs
fonctions et pour lesquels ils doivent prendre les mesures appropriées
pour en garantir la sécurité et la confidentialité.

Lobligation au secret est générale et absolue en particulier lorsque les
données et documents confiés comprennent :

O des informations personnelles (informations relatives a la vie privée et
dossiers personnels) et des informations relevant du secret médical ;

[ des informations en matiére industrielle et commerciale (secret des
procédés de fabrication et contenu des activités de recherche-déve-
loppement des entreprises, secret des informations économiques et
financiéres, secret des stratégies commerciales) ;

O des informations portant une appréciation ou un jugement de valeur
sur une personne physique, nommément désignée ou facilement
identifiable ;

[ des informations faisant apparaitre le comportement d’une personne,
dés lors que la divulgation de ce comportement pourrait lui porter
préjudice.

Les délibérations des commissions et des groupes de travail sont confiden-
tielles, sans préjudice de |a publication des comptes-rendus des réunions
sur le site Internet de I’Afssaps a son initiative ou conformément a la loi
Nn°2007-248 du 26 février 2007 portant diverses dispositions d’'adaptation au
droit communautaire dans le domaine du médicament (DDAC) qui a intro-
duit une nouvelle obligation de publication des comptes-rendus, assortis
des détails et explications des votes, y compris les opinions minoritaires,
des réunions des commissions siégeant auprés de I’Agence et consultées
en matiere de mise sur le marché, de pharmacovigilance et de publicité
des spécialités pharmaceutiques (code de la santé publique, L. 5311-1).
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Il est indispensable de protéger le secret industriel afin que soient
respectés les principes de liberté de la concurrence et de propriété
industrielle. 1l est fondamental que les secrets de fabrication
soient sauvegardés et protégés lorsque des industriels, établisse-
ments pharmaceutiques ou laboratoires, confient leurs dossiers a
I’Agence aux fins d’'examen et de contréle. Cette sécurité doit leur
étre garantie.
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Le secret en matiére industrielle et commerciale recouvre trois
catégories de données (commission d’acces aux documents admi-
nistratifs (CADA3, n°20064958) : le secret des procédés qui protege
les informations qui permettent de connaitre les techniques de
fabrication ou le contenu des activités de recherche-développement
de I'entreprise ; les informations qui ont trait a la situation écono-
mique de I'entreprise, a sa santé financiére ou a I'état de son crédit
(chiffre d’affaire, volume de production, documents comptables...) ;
le secret des stratégies commerciales qui renvoie aux informations
sur la politique de prix ou les pratiques commerciales.

En cas de violation du secret professionnel, I'autorité administrative
peut suspendre ou mettre fin aux fonctions de I'expert ; ce man-
quement pourrait également, dans des circonstances particulieres,
étre sanctionné sur le plan de |a responsabilité civile (code civique,
art. 1382, art. 1383).

OPINIONS EMISES A TITRE PERSONNEL ET COMMUNICATIONS
PUBLIQUES

La revendication a des fins commerciales du titre de membre d’une
instance ou d’expert auprés de I’Afssaps est interdite.

Toute communication, au nom d’une instance, est soumise a l'accord
préalable de son président ou, en son absence, du vice-président.

Lorsqu’il exprime publiquement une opinion, I'expert doit veiller a ce que
cette opinion soit présentée clairement comme strictement personnelle,
sans confusion possible avec sa qualité d’expert auprés de I’Afssaps. Le
plus simple consistant le plus souvent & demander préalablement qu’il
ne soit pas fait mention de cette qualité dans I'intervention effectuée
par I'expert.

Un expert auprés de I'’Afssaps qui s’exprime lors d’'une manifestation publi-
que ou dans la presse écrite ou audiovisuelle, sur des produits de santé
doit, en application de I'article L. 5323-4 du code de la santé publique, faire
connaitre au public ses liens éventuels avec les entreprises produisant ou
exploitant ces produits ou avec les organismes de conseil intervenant
sur ces produits.
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L'information du public sur I'existence de liens directs ou indirects entre
les professionnels de santé et des entreprises ou établissements men-
tionnés a l'article L. 4113-13 est faite, a '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 facon écrite ou orale au
début de son intervention, lorsqu’il s’agit d’'une manifestation publique
ou d’'une communication réalisée pour la presse audiovisuelle (code de
la santé publique, art. R. 4113-110).

En cas de manquement a cette obligation, 'autorité administrative peut
suspendre ou mettre fin aux fonctions de I'expert (code de la santé publi-
que, art. L. 5323-4, al. 9). Cette mesure ne pourra étre prise qu’aprées que
le membre ou I'expert/rapporteur extérieur concerné ait été avisé et mis
a méme de présenter ses observations.

17 Les obligations de l'expert
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Quelle est la difféerence entre la
declaration d'intérets et le conflit
dintérets

L'obligation de déclaration des liens d’intéréts est fondée sur le devoir de
loyauté et d’information nécessaire a toute collaboration de confiance
vis-a-vis de I'administration et des autres experts et le devoir de trans-
parence par rapport au public.

En organisant la divulgation de I'ensemble des intéréts, liens ou faits
susceptibles de faire naitre un risque de conflit d’intéréts ou une incom-
patibilité entre la mission d’expert a I'’Afssaps et des activités ou engage-
ments extérieurs, 'obligation de déclaration d’intéréts est une premiére
mesure de prévention des conflits d’intéréts et des risques objectifs de
partialité puisque ces renseignements permettent de faire apparaitre les
liens susceptibles de faire naitre un conflit d’intéréts.

Aux termes de I’article L. 5323-4 du code de la santé publique, les liens a
déclarer sont les liens directs ou indirects avec :

O les entreprises ou établissements produisant ou exploitant des produits
de santé et des produits cosmétiques,

O les sociétés de conseil et les organismes professionnels intervenant
dans ces secteurs (code de la santé publique, art. L. 5323-4).

Afin de faciliter cette déclaration d’intéréts, I'Afssaps a élaboré un formu-
laire standardisé indiquant les principaux liens a déclarer.

Ig Informations pratiques et questions diverses
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Limportance des liens s’analyse au cas par cas au regard des dossiers a
évaluer suivant une classification élaborée par I’Agence formalisant les
situations les plus courantes.

Cette classification est basée sur les principaux critéres suivants :

[ le caractére actuel ou passé des engagements contractés,

[ le niveau d’implication de I’expert au sein du I’entreprise concernée
par la procédure (ex. un intéressement financier important au capital
d’une entreprise versus un intérét faible ; un lien de salariat, une par-
ticipation a un organe décisionnel, des prestations réguliéres versus
des activités ponctuelles),

[ le niveau d’implication de I'expert et la nature des travaux effectués
en relation avec le produit spécifique soumis a évaluation ou I'affaire
traitée (ex. investigateur principal versus co-investigateur).

Ce qu’on appelle communément le « conflit d’intéréts négatif », soit la
participation a I'étude d’un produit concurrent pour le compte d’une entre-
prise, est pris en compte dans ce systéme dans la mesure ou le marché
concurrentiel est étroit, c’est-a-dire inférieur ou égal a trois produits.

Les intéréts sont classés en deux niveaux : les intéréts mineurs, corres-
pondant a un risque de conflit d’intéréts faible sans conséquence en
terme de participation a I'évaluation ultérieure pour I'’Afssaps et les inté-
réts importants, correspondant a un risque de conflit d’intéréts élevé
entrainant une incompatibilité de principe avec une évaluation ultérieure
pour I’Afssaps.

LA DETERMINATION DU NIVEAU DE PARTICIPATION

La situation de I'expert au regard de la classification précédente entraine
les conséquences suivantes :

O <’ily a unrisque de conflit d’intéréts faible, la personne concernée peut
participer sans restriction a I'évaluation des dossiers pour I'’Afssaps;
seule la transparence sur les liens est exigée.

O s’ily a risque de conflit d’intéréts élevé en raison d’un intérét impor-
tant dans une entreprise, la personne concernée ne pourra donner son
avis en tant qu’expert ni étre rapporteur sur un dossier quelconque
de I'entreprise ou, si elle est membre d’une instance, devra quitter la
séance lorsqu’un dossier de I'entreprise avec laquelle elle est liée sera
examine.

O s’ily arisque de conflit d’intéréts élevé en raison d’un travail antérieur
sur un dossier, sans que la personne n’ait de liens importants avec I’'en-
treprise elle-méme, I'incompatibilité est limitée au dossier concerné.
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Deux niveaux de risques de conflits d’intéréts (faibles et élevés) :

O intéréts déclarés considérés a prioricomme mineurs = un risque
de conflits d’intéréts faibles - compatibilité entre ces liens et la
participation a I'expertise du dossier concerné.

O intéréts déclarés considérés a priori comme importants = un
risque de conflits d’intéréts élevés — incompatibilité entre ces
liens et la participation a I’expertise du dossier concerné ;

La classification des liens élaborée par I’Afssaps formalise les situations
les plus courantes en reprenant un certain nombre de critéres objectifs
et concrets. Face a la particularité de certaines situations, il est fait appel
a la responsabilité et au réalisme des experts, qui doivent apprécier, en
conscience et au cas par cas, si leurs différents engagements constituent
ounonun lien au sens de I'article L. 5323-4 du code de |a santé publique et
de la classification adoptée par I’Agence (cf. doc. joint). Lexhaustivité et
la précision des informations contenues dans les déclarations d’intéréts,
ainsi qu’un échange régulier avec les secrétariats et les présidents des
instances concernées, sont essentiels a la prévention et a la gestion de
telles situations.

Il est de la responsabilité des membres des instances, des experts et rap-
porteurs de déclarer spontanément a tout moment tout risque de conflit
d’intéréts les concernant.

Un expert doit refuser toute mission d’évaluation pour un dossier pour
lequel il est en situation de conflits d’intéréts élevé.

Les membres en situation de conflit d’intéréts élevé doivent quitter la
séance lors de I'examen du dossier en cause.

Plus largement, il appartient a chaque membre de s’abstenir de siéger
(de quitter la séance) et a un expert de traiter un dossier, s'il estime en
conscience ne pouvoir apporter a I'examen du dossier en cause I'impar-
tialité requise ou s'il craint que son impartialité ne soit raisonnablement
mise en doute.

A titre exceptionnel, un expert en situation de conflit d’intéréts pourra
participer a I'évaluation du dossier en cause.

Ainsi, lorsque la consultation du membre ou de I'expert extérieur concerné
présente un intérét scientifique ou technique majeur pour la qualité de
I'évaluation et qu’il n’y a pas d’expert de compétence équivalente dans le
domaine et libre de tout intérét important avec le dossier en cause, avec
I'accord ou a la demande du président, un membre ou un expert extérieur
en situation de conflit d’intéréts potentiellement élevé pourra, au cours des
discussions préalables, donner son avis et/ou étre entendu par lacommission/

20 informations pratiques et questions diverses
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groupe de travail sur le dossier en cause ; il se retirera de la séance lors des
phases de délibérations et de vote sur le dossier avec lequel il est lié.

Le compte-rendu de la réunion concernée mentionne la nature du
conflit d’'intéréts identifié et les motifs de cette consultation.

Les quelques dispositions spécifiques aux groupes de travail pharmacopée
sont décrites dans le reglement intérieur de la commission nationale de
la pharmacopée.

En cas de difficulté ou de doute, un groupe référent sur I'indépendance de
I’expertise a été créé pour assurer la cohérence du traitement des conflits
d’intéréts et donner son avis sur les cas les plus complexes.

Ainsi le groupe référent peut étre saisi :

[ en cas de difficultés pour évaluer un niveau de risque,

O en cas de difficultés pour trouver un expert sans conflit élevé dans des
domaines trés spécialisés.

Ce groupe a également pour mission d’élaborer des recommandations
et des propositions de caractére général sur les mesures susceptibles de
prévenir des manquements a I'indépendance de I'expertise.

Ce groupe référent, nommé par décision du Directeur général, est composé
de 6 membres dont 3 personnalités scientifiques, membres d’'une instance
ou expert rapporteur, et 3 membres du personnel de I’Afssaps.

Comment acceéder a la prise
en charge directe des titres
de transports 7

La convocation de I’Afssaps tient lieu d’ordre de mission conviant I'intéressé
a assister a une réunion en sa qualité d’expert. Pour la prise en charge
directe des titres de transport SNCF et aériens, un formulaire électronique
est a la disposition de I'expert sur le site de 'Afssaps (www.afssaps.sante.fr,
rubrique « experts et emplois », sous-rubrique « frais de déplacement
des experts »). Pour accéder au formulaire, un login / mot de passe sera
demandé, celui-ci figure sur la convocation adressée a I'expert.

Guide de I'expert

Comment les frais de deplacement
sont-ils rembourses ?

Parking : il est remboursé lorsqu’il s’agit d’un parc de stationnement a
proximité d’'une gare ou d’un aéroport, pour une mission inférieure a
72 heures. Dans tous les autres cas, la demande n’est pas recevable.

21 Informations pratiques et questions diverses
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Taxi: il est remboursé si I'expert doit y recourir en I'absence de trans-
ports en commun ou pour transporter du matériel précieux, fragile, lourd
ou encombrant. Dans les deux situations, il devra compléter et signer
I'attestation accessible sur www.afssaps.sante.fr, rubrique « frais de
déplacement des experts ».

En cas de perte des justificatifs : une attestation sur I’nonneur de perte
doit étre établie et préciser que le remboursement de ce transport n’est
pas demandé par ailleurs. En cas de perte du justificatif d’hotel, taxi, bus,
péage ou parking, I'expert ne peut pas étre remboursé.

Quelle remunération 7

La rémunération des présidents, des membres et des experts rapporteurs
est prise en charge par la Direction des ressources humaines — unité gestion
du personnel et des experts.

LES TEXTES DE REFERENCE

O Articles D. 5321-7 a D. 5321-12 du code de la santé publique (CSP),

[ Arrété du o2 juillet 2003 (arrété d’application),

[ Délibération du Conseil d’administration n°2006-02 du 15 février
2006,

[J Décision DG n°2006-13 du 21 mars 2006 fixant les modalités
d’attribution des vacations aux présidents, membres et experts
externes de certaines instances siégeant auprés de I’Afssaps.

Comment accéder au service
de documentation de I'Afssaps

L'unité documentation est située au rez-de-chaussée du batiment B, sur
le site Pleyel.
Horaires d’ouverture : du lundi au vendredi : ghoo-12hoo /13hoo-17h30.

22 \nformations pratiques et questions diverses
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de rémunération ?

Comment constituer
le dossier de prise
en charge ?

Que rémunére t-on ?

Quels sont les experts
qui peuvent béneficier
d’une rémunérati

(oJI XS T A AL EIIEM L'attribution du nombre de vacations pour la rémunération de

de rémunération ?

Comment constituer
le dossier de prise
en charge ?
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REMUNERATION PAR L’AFSSAPS DU PRESIDENT D’UNE INSTANCE

Rémunération des activités de présidence.

Les présidents des instances scientifiques consultatives
mentionnées a l'article D.5321-7 du CSP.

forfaitaire mensuelle de 6 vacations.
Présidents de conseil et de commissions : rémunération
forfaitaire mensuelle de 12 vacations.

Plafond annuel de 144 vacations par président (soit 9 648 €).

Taux de la vacation fixé a 67 €.

- Décision de nomination de I'expert auprés de l'instance concernée

« Copie d’une piéce d’identité

« Curriculum vitae

« Relevé d’identité bancaire ou postale original mentionnant
I’adresse personnelle de I'expert

« Autorisation de cumul de fonctions délivrée annuellement
par 'employeur principal de I'expert

- Déclaration publique d’intéréts actualisée de I'expert

REMUNERATION PAR LAFSSAPS D’UN EXPERT RAPPORTEUR

Rémunération des travaux, rapports et études réalisés
pour le compte d’instances scientifiques consultatives.

Les membres et les experts rapporteurs nommés aupres des
instances scientifiques consultatives mentionnées a I'article
D.5321-7 du CSP.

travaux, rapports ou études réalisés pour le compte des
instances, s’effectue selon les modalités suivantes :

1° Rédaction d’un rapport sur un dossier : de 0,5 a 2 vacations.
2° Participation a une étude thématique avec bibliographie et
remise d’un rapport : 3 vacations.

3° Rédaction d’'une étude thématique avec biblographie et
coordination de réunions de travail et remise d’un rapport :

5 vacations.

Guide de I'expert

Plafond annuel de 70 vacations par expert.
Rémunération annuelle plafonnée a 4690 € par expert, pour
I’'ensemble des commissions auprés desquelles il intervient.

Taux de la vacation fixé a 67 €.

« Décision de nomination de I'expert auprés de I'instance concernée

* Curriculum vitae

* Relevé d’identité bancaire ou postale original mentionnant
I’adresse personnelle de I'expert

« Déclaration publique d’intéréts actualisée de I'expert

Informations pratiques et questions diverses
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REMUNERATION PAR L’AFSSAPS EN QUALITE D’EXPERT
MEMBRE D’UNE INSTANCE

(oI IR kAl Indemnisation des présences effectives aux réunions des ins-
tances scientifiques consultatives de I'’Agence effectuée sur le
temps de travail normalement consacré a I'activité libérale.

Quels sont les Les membres et les experts rapporteurs des instances scienti-
SO EN T fiques consultatives mentionnées a I'article D.5321-7 du CSP ainsi
bénéficier d’une que les membres des groupes de travail qui leurs sont associées
rémunération ? et exercant une activité libérale a titre mixte ou exclusive.

Quelles sont 1vacation par 1/2 journée de présence.
les modalités Les experts ayant une activité mixte (libérale et hospitaliére),

é ération ? ‘indemnité est versée sous réserve d’une attestation sur
de rémunération ? I
I’lhonneur adressée par les experts, lorsque leur participation
aux réunions est effectuée sur le temps normalement consacré
a leur activité libérale.

Les membres suppléants sont indemnisés pour leur participa-
tion aux réunions en I'abscence des membres titulaires.

Plafond annuel de 22 vacations par expert.

Taux de la vacation = 15 x la valeur conventionnelle
de la lettre-clé C (22 € au 1*" juillet 2007).

(T[T B AT - Décision de nomination de I'expert aupreés de I'instance

le dossier de prise en concernée

charge? « Copie d'une piece d’identité

« Curriculum vitae

« Relevé d’identité bancaire ou postale original mentionnant
I'adresse personnelle de I'expert

« Déclaration publique d’intéréts actualisée

- Feuille de soins barée

24 \nformations pratiques et questions diverses
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Quels sont les services a contacter
en cas de questions 7

Service concerné | Téléphone Fax mail
Pour toute Unité missions
:';::it‘l,:n - Réservation 0155873210 | 0155873124 |experts.missions@
i TEfe il de billet afssaps.sante.fr
LRSS - Remboursement celine.edon@

de frais de 0155 873149 afssaps.sante.fr

déplacement

Pour toute Unité gestion 0155874434 | 0155873222 |severine.remilien@
ENC IS du personnel afssaps.sante.fr
tionde et des experts
gestion

Pour toute Cellule de veille | 0155873027 0155873110 | marie-laure.godefroy@
question déontologique afssaps.sante.fr

relative a la
déontologie

Un expert peut il contribuer
a l'elaboration de la politique
de I'Afssaps 7

Le réle de I'expert n’est pas restreint a une prestation de conseils tech-
niques ponctuels.

L'Afssaps recueille I'avis d’experts sur des questions d’ordre général a cha-
que fois qu’elle I'estime nécessaire. Cette consultation peut passer par
les structures déja constituées et habituellement utilisées (commissions,
groupes de travail, conseil scientifique), elle peut s’appuyer sur des groupes
créés pour I'occasion (groupes ad hoc).

Guide de I'expert

Les experts sont par ailleurs libres de proposer a I’Afssaps des sujets de
réflexion.

23 Informations pratiques et questions diverses
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A qui revient le pouvaoir
de décision et comment 7

L'’évaluation consiste a élaborer une recommandation ou un avis. L'ex-
pert externe aide I'’évaluateur a construire cette recommandation ou cet
avis, ou il participe a I'instance collégiale consultée. Lorsqu’une décision
subséquente est prise, c’est toujours I'ladministration de I'’Afssaps (en
cas de décision nationale) ou des instances Européennes qui en prend
la responsabilité.

Dans le cadre de sa mission,
I'expert est-il autorise

a etablir un contact direct
avec un interlocuteur autre
que l'eévaluateur en charge
du dossier?

En principe, dans le cadre de I'instruction des dossiers, les experts et rap-
porteurs ne doivent pas contacter directement la partie concernée par le
dossier ou répondre a ses sollicitations. Si nécessaire, des réunions pourront
étre organisées par le secrétariat scientifique sous I’égide de I’Afssaps.

Dans tous les cas, I'évaluateur doit étre consulté préalablement.

Selon quelle fréquence un expert
peut-il etre sollicite 7

Les experts et rapporteurs sont sollicités selon une fréquence variable, en
fonction des dossiers a évaluer, de la spécialité et du nombre d’experts
de la spécialité concernée. Bien entendu, ils acceptent la mission qu’on
souhaite leur confier en fonction de leurs disponibilités. Il n’existe pas de
régle enla matiére. C'est a I'expert de fixer les limites de son engagement.
L'’Agence attend cependant des membres de groupes et commissions une
participation réguliére aux réunions.

ZE Informations pratiques et questions diverses

@ 4/06/08 14:52:49

®



N | [ [ | e L] |

booklet 135x210.indd 27

Lorsqu’il estime que toutes les conditions ne sont pas réunies pour lui
permettre de rendre un avis indépendant et éclairé, 'expert doit refuser
de rendre cet avis. Il peut refuser s’il estime ne pas pouvoir se rendre
disponible, sans autre justification.

Il existe des procédures particuliéres pour certains types de documents.
Cependant d’'une maniére générale, 'impératif en la matiére est de préser-
ver la confidentialité des informations contenues dans ces documents.
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Acces a I'Afssaps

Adresse
143-147 boulevard Anatole France
93200 Saint-Denis

Accés Métro et RER
O Ligne 13 - station Carrefour Pleyel (direction Saint-Denis Université).

[0 RER ligne B - Station « La Plaine-Stade de France » puis autobus
n° 139 arrét « Carrefour Pleyel » (= pour tous ceux qui viennent des
aéroports).

[ RER ligne D - Station « Stade de France- St Denis » puis autobus n°139
arrét « Carrefour Pleyel ».

Accés routier

De Paris : porte de Clignancourt, emprunter la rue Michelet a Saint-Ouen,
boulevard d’Ornano a Saint-Denis suivre tout droit jusqu’a Place Pleyel
puis suivre la direction ZA Pleyel Nord.

De Paris Ouest : emprunter I’A86 direction Roissy Charles-de-Gaulle,
sortie n° 8a direction porte de Clignancourt, continuer tout droit jusque
Place Pleyel puis suivre la direction ZA Pleyel Nord.

Restauration
Le restaurant d’entreprise est accessible aux experts externes.
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