A GENGC CTE

FRAMCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES

PRODUITS e SANTE

RESPONSABILITE DE L'EXPERT ET
SECURITE JURIDIQUE

SEMINAIRE DU 03 OCTOBRE 2001




Ce colloque a été concu
et réalisé par la

Cellule de Vellle
Deéontologique avec

le concours de la
Cellule Communication.

Cédlule de veille déontologique
Lionel BENAICHE
Marie-Laure GODEFROY
Téléphone : 01 55 87 30 30 (30 27)
Téécopie : 01 55 87 30 15

Li onel . BENAI CHE@f ssaps. sante. fr
Mar i e- Laur e. GODEFROY@f ssaps. sante. fr




PROGRAMME

14h00

14h15

14h30

15h15
15h30

16h15
16 h45

17h30
17h45

Ouverture du séminaire

Mr Philippe DUNETON
Directeur général deI'Afssaps

Mr Liond BENAICHE
Magistrat / Veille déontologique (Afssaps)

1%¢ table ronde

Le conflit d’intéréts

Modérateurs :

Mr le Pr. Charles CAULIN,

Mme le Pr. Dominique THOUVENIN,
Mr Lionel BENAICHE

Débat

Lanation de conflit d’'intéréts

Mr Jod MORET-BAILLY, Maitre de conférencesal’ Université
Jean Monnet de Saint-Etienne.

L e conflit d’intérésdansle monde des affaires

Mr le Pr.Dominiqgue SCHMIDT, Professeur agrégéa
I’Université Robert Schuman (Strasbourg) - Avocat au Barreau
de Paris.

Ladimension pénale du conflit d’intéréts

Mr Alain PRACHE, Magistrat (Ministére de I’ Equipement).

2°™ table ronde
Responsabilité et
déontologie des
experts

Modérateurs :

Mr le Pr. Jean-Michel ALEXANDRE,

Mr le Pr. Bernard DUPUIS
Mr Lionel BENAICHE

Débat

Lesresponsabilitésdel’ expert
Mmele Pr. Dominigue THOUVENIN, Professeur al’ Université
ParisVII.

L esdéontologies professionnelles
Mr Jod MORET -BAILLY, Maitre de conférences al’ Université
Jean Monnet de Saint-Etienne.

Ledispositif réglementair e des procédures consultatives a
I’ Afssaps
Mr lePr. FrancoisLOCHER, Professeur al’ Université Lyon I.

Séme

table ronde
La procédure
d’expertise a
I’Afssaps

Modérateurs :
Mr Frangois LOCHER,

Mr Jo&l MORET - BAILLY,
Mr Lionel BENAICHE

Débat

Historique sur I’ expertise du médicament et évolution dela
pratigue déontologique

Mr lePr. Jean-Michd ALEXANDRE, Directeur de la Direction
de |’ évaluation des médicaments et des produits biologiques
(Afssaps) jusqu’ en décembre 2000 - Président du Comité des
Spécialités Pharmaceutiques jusqu’ en décembre 2000.
Difficultés et réponses actuellesen commission d’ AMM, dela
transparence et de phar macovigilance

Mr lePr. CharlesCAULIN, Président de lacommission

d’ Autorisation de Mise sur le Marché (AMM - Afssaps).

Mr lePr. Bernard DUPUI S, Président de la Commission dela
Transparence (Afssaps).

Mr lePr. Christian RICHC, Président de la Commission de
Pharmacovigilance (Afssaps) jusqu’ en juin 2001.

Conclusion du séminaire

Mr Didier TABUTEAU

Directeur de Cabinet de Mr Bernard KOUCHNER, Ministre
délégué alasanté- Directeur général de |’ Agence du Médicament
de 1993 21997




1. TABLE RONDE SURLE CONFLITD'INTERETS......cccoiiiiireereereeees 9

A. Lanotion deconflit d'INtEréS........ccceeviiiiiiiiiiie s 9
B. Leconflit d'intérétsdansle monde desaffaires........ccccccevvvveeiiieeiiieeiiie e, 11
C. Ladimension pénale du conflit d'iNtréts........cccccvriveeiviie e 13
D B L o - | TSP ERRRTRRRRPP 16
[I. TABLE RONDE SUR LA RESPONSABILITE ET LA DEONTOLOGIE DES
o = 1 TS 21
A. Lesresponsabilités de " eXPert ... iiiiiiie i 21
B. Lesdéontologies professionnelles..........ccccocueieiiiiiiiieiciiiee e 29
C. Ledispositif réglementaire des procédures consultatives a I'Afssaps ............ 34
D TR B = o - | SR SUPRRRSOTRSI 36

[1l. TABLE RONDE SUR LA PROCEDURE D'EXPERTISE A L'AFSSAPS....38

A. Historique sur I'expertise du médicament et évolution de la pratique
(o =0T (0] oo Lo [ U= 2SS 38

B. Difficultés et réponses actuelles en commission d'AMM de la transparence et
de pharmacoVIgilanCe..........c.c.uuviiiii e 42



Sigles et abr éviations

AMM : Autorisation de mise sur le marché

ANAES : Agence nationde d accréditation et d’ évauation en santé
EMEA : The European Agency for the Evaluation of Medicind Products
FDA : Food and Drug Administration

IPSN : Ingtitut de protection et de sireté nucléaire

SCPC : Service centrd de prévention de la corruption

SNIP : Syndicat nationd de I’ industrie pharmaceutique



La séance est ouverte a 14 h 20 sousla présidence de Monsieur DUNETON.

M. Philippe DUNETON.- Je voudrais remercier tous les responsables de I'Indtitut
Internationd d Adminigtration Publique, en paticulier Monseur MAUS, nommé, il y a
quelques jours, consailler d' Etat.

Mes remerciements vont atous les animateurs des tables rondes. Je sdue les intervenants, qui,
al'’Agence, travaillent au quotidien, se sont investis sur cette question et plus largement sur tout
letravail dexpertise al'’Agence.

Depuis I'Agence du médicament en 1994, différentes mesures ont éé prises sous 'influence de
Monsieur TABUTEAU pour garantir la séeurité juridique des experts collaborant aux missons
de service public.

Afin de prévenir le risgue de conflit dintéréts des experts, ils ont &€ invités a souscrire une
déclaration publique faisant éat de leurs liens éventues avec le secteur indudriel. Ces
dispogitions, innovation dans I'administration & 1'époque, ont perduré. Au-dela de cet acte, une
cdlule de vellle déontologique a éé mise en place en 1997 avec, a sa téte, un magidtrat de
I'ordre judiciaire, Monseur BENAICHE. Cette cdlule a contribué a l'initiative et alamise en
place de réflexions et d'échanges.

A la suite de son inddlation en 1997, de nombreux travaux ont conduit a la création d'un

groupe de travail, compose des présidents des différentes commissions de I'Agence. Depuis la
création de I’ Agence, un choix a éé effectué dans le cadre de I'expertise francaise en matiere
de produits de santé avec le recours a une expertise externe. Cela nous semble tout a fait
indispensable. Certains, dans d'autres administrations, n'ont pasfait ce choix.

Cela nous permet d'étre en prise directe avec la qualité scientifique la plus aigué. Nous devons
recourir a I'expertise externe et non compter smplement sur I'expertise interne, méme s dlea
été développée par allleurs. Ce choix a ses contraintes en ce qui touche la séecurité de la
misson adminigrative et des experts.

Bien dautres aspects ne seront pas traités ou smplement évoqués, comme les conditions
matérielles de I'expertise, I'évolution des carriéres, leur vaorisation au sein de différentes
ingances (notamment universitaires).

Je sdue les Professeurs CAULIN, DUPUIS et RICHE, qui ont tres fortement collaboré a
I'daboration de ces travaux, and que le Professeur ALEXANDRE, qui &ait, jusqu'encore
récemment, a la téte de la direction de I'évduation des médicaments et des produits
biologiques al’Agence.

Cetravall adébouché, de fagon concréte, sur un guide méthodol ogique de fonctionnement des
commissions. |l sert de matrice a la mise en place des réglements intéieurs de chacune des
commissions.

L'Agence compte aujourdhui une quinzaine de commissons (exactement treize et des groupes
de travail, sauf ceux créés au sein des différentes commissions, notamment I'AMM). Cea
représente globalement 1400 experts appelés a participer au fonctionnement des commissions
ou arapporter sur les dossiers.



Ce guide de fonctionnement est disponible. Tout cela concourt a renforcer la séeurité des
conditions de I'expertise. Ce guide ou les reglements intérieurs ne pourront pas répondre a
toutes les questions.

La Cdlule de veille déontologique est appelée a répondre a des questions souvent pertinentes.
Le principe de prévention des conflits dintéréts est smple a comprendre. Des cas particuliers
difficiles peuvent se poser. Clest une de ses missions.

Ce travail a mobilisé I'Agence depuis de hombreuses années. La prise de conscience et la
compréhension de ces problemes doivent beaucoup a l'investissement des personnes de
I’Agence, en particulier les présdents de commission, ayant rédise un travail de sengbilisation
auprés de leurs commissions pour bien expliquer e fonctionnement avec les contraintes et la
securité de I'expert.

Ce processus est continu depuis plus de sept ans. Méme s des questions concrétes se posent,
il existe une compréhenson de cette problématique. Ce phénoméne ne concerne pas
seulement I'’Agence. Dans d'autres ingtitutions, des problémes identiques se posent.

A I'Agence, les experts ont une vison de cette problématique, quils doivent beaucoup a
I'engagement personnd des différentes commissons. Je voudras les remercier au nom de
toute I'Agence.

Merci de votre présence.

(Applaudissements)



(Présentation du déroulement de I'aprés-midi par Monsieur BENAICHE)

M. BENAICHE.- Merci, Monseur le Directeur Géné&rdl.

Avant d' entamer les débats, je voudrais indiquer que Monseur RODWIN regrette tres
sncerement de ne pouvoir étre présent parmi nous aujourd hui. 11 ne s agit heureusement que
d'un band contretemps, sans lien avec les événements de ces dernieres semaines aux Etats-
Unis.

Monseur Jean MORET-BAILLY a eu la gentillesse de reprendre I'économie générde de
I'intervention de Marc RODWIN.

L'apres-midi se décompose donc en trois sequences thématiques, a l'issue de chaque table
ronde, souvriraun débat d'environ 15 minutes.

Le sminaire sera conclu par Monseur TABUTEAU aux environs de 18 heures.

Quelques mots seulement pour remercier nos intervenants qui ont accepté sans sourciller de se
jeter al'eau sur un terrain encore peu défriché.

Je tiens égdement aremercier les experts de I'’Agence pour leur participation.

Je sais que tous ont accepté de prendre sur leur temps de travail ou leur temps personnel;
quils sachent que le Directeur généra et moi-mémey sommes tres sensibles.

Jeterminerai en remerciant, enfin, les nombreux invités aujourd'hui présents dans cette dle.

Outre les experts et collaborateurs experts de I'’Agence, des représentants d' ingtitutions auss
diversesque I’ Afssa, ' ANAES, [aDGS, DSS, IPSN... nous ont rgjoint.

Je sais que leur souci principad et — parce qu'il sont ou seront confrontés aux mémes
questions — d’ gpprendre et de comprendre comment s et mis en place al’ Agence le dispositif
de prévention des conflits d'intéréts.

Nous sommes auss convaincus qu'ils nous feront part de leurs expériences respectives.

Je termine en disant que nous sommes face a des questions difficiles, complexes et quil ne
saurait y avoir tant sur le conflit dintérét que sur b responsabilité de I'expert, de réponses
univoques ou péremptoires.

Jelaiselaplace aJod MORET-BAILLY pour lapremiére table ronde.



1. TABLE RONDE SUR LE CONFLIT D'INTERETS

A. Lanotion de conflit d'intér é&s

M. MORET-BAILLY.- Bonjour. Je suis maitre de conférences a l'université de Sant-
Etienne. Je travalle essentidlement sur le droit de la saté Je représente ici
Monseur RODWIN dont je vais rendre compte des analyses. Celui-ci a spécifiquement
travaillé sur le conflit dintéréts et il m'a &é demandé de rendre compte de ses propos. Mon
seul souhait est de ne pasletrahir.

Ja traduit, extrémement librement, sa définition du conflit dintéréts. « Comme les autres
personnes, les médecins ont des intéréts, des engagements, qui peuvent les motiver a
agir dans un sens qui peut ne pas favoriser les patients » Son point de départ est la
relaion avec un patient. « Lorsgue les intéréts des médecins et des patients divergent, le
risque que les médecins abusent de la confiance des patients Saccroit. Les médecins sont
en dituation de conflit dintéréts lorsque leurs engagements compromettent
I'indépendance de leur jugement ou leur loyauté envers les patients. » Le danger du
conflit dintéréts est I'atteinte a I'indépendance et, par conségquent, a la loyauté ou a l'intérét du
client,

Monseur RODWIN classe les conflits dintéréts en deux grands types: «les corflits entre
I'intérét personnel du médecin, souvent pécuniaire, et lesintéréts du patient » ; « les conflits qui
partagent la loyauté du médecin entre deux ou plusieurs patients ou entre un patient et une
tierce partie ».

S nous remplacons le mot «patient » par «intérét générd », «intérét de l'administration »,
« intérét de I'Afssaps », ces définitions sappliquent parfaitement ala maniére dont vous pouvez
intervenir au sain de I'Afssaps. L’enjeu et congtitué par la garantie de votre indépendance
professionnelle et la nortsoumission de vos rapports a des intéréts autres que ceux défendus
par I'Agence.

Apres ces définitions, nous pouvons mettre I'accent sur les spécificités de la régulation des
conflits d'intéréts des médecins aux Etats-Unis, ou la Situation est un peu différente de celle de
laFrance.

Aux Etats-Unis, il exige une inditution juridique trés importante : le Trust. Elle et réeen
Angleterre au temps des croisades. Les chevdiers éaent obligés de laisser la gestion de leur
patrimoine a un tiers. lls devaient pouvoir avoir confiance, d oul le Trust (confiance).

De cette ingtitution, vont en dériver d'autres. Nous alons pouvoir y inclure les rdations entre
les avocats et leurs clients, entre les personnes intervenant sur le marché boursier et leurs
clients, entre les administrateurs des sociétés et leurs membres ou entre les membres de
I'adminigration gouvernementde et le public.




Aux Etas-Unis échappe, a ce modde de régulatiion, la relaion médicde. En effe,
I'intervention premiere du médecin ne porte pas sur le patrimoine, mais sur la santé. Le Trust
ne sapplique donc pas aux médecins.

En dehors du Trust, aux Etats-Unis, il n'existe donc pas de cadre contraignant pour 'activité
médicae. Monseur RODWIN va essayer de dresser un tableau relatif aux maniéres de
réguler cette relation. Avec sa formation en science politique, il va explorer des voies a
emprunter pour arriver a des solutions satisfai santes pour |a société.

Il existe des regles de gestion des conflits d'intéréts, notamment en ce qui concerne les avocats
ou les membres du gouvernement. Le modde améicain, de ce point de vue peut
éventuelement trouver écho en France.

En effet, les fonctionnaires de I'adminidration fédérale, notamment les médecins y travaillant
(seulsles médecins libéraux échappent au Trust) sont soumis, es qualité, aux regles du Trust.

Je vais vous donner trois exemples de regles suivies aux Etats-Unis pour ces médecins de

l'adminigtration:

» Interdiction de participer a des prises de décison affectant leurs intéréts pécuniaires
personnels

> Interdiction de recevoir des dons dune vaeur supérieure a 20 dallars, sils ont une origine
dans leur fonction

» Limitation sur l'origine et sur le montant des rémunérations percues en dehors de leurs
fonctions au service de |'adminigtration.

Le dernier point de mon intervention va porter sur les propostions de M. RODWIN pour
éviter que les conflits d'intéréts ne portent atteinte aux intéréts des patients ou de la société.

Monseur RODWIN envisage trois solutions :

» La prévention avec, par exemple, I'obligation d'une déclaration de conflit dintéréts. Cela
exige pour les avocats. Un avocat doit obligatoirement déclarer a son client les autres
clients pouvant étre en conflit dintéréts avec lui. Aux Etats-Unis, dans les trés grandes
sociétés davocats, S un client et défendu par un membre de la société, tous les autres ne
peuvent pas prendre pour client une personne pouvant ére en conflit dintéréts avec Iui.

> Le controle, avec I'daboration de regles pour gérer le potentid conflit dintéréts et la
dénonciation de la Situation. La plupart des actes des professions n‘apparait pas aux yeux
du public. Une solution a éé trouvée aux Etats-Unis: lever le voile sur certains conflits
dintéréts avérés. Des associations aux Etats-Unis passent leur temps a scruter les rgpports
gouvernementaux, dans lesquels eles traquent le conflit dintéréts. S dles estiment quils
existent, elles sont relayées par des organes de presse.

» La sanction, lorsgue les deux précédentes ont échoué. Il en existe deux : des sanctions
pénaes et des sanctions de nature indemnitaire.

Je vous remercie de vatre attention.

(Applaudissements)

10



B. Leconflit d'intérés dansle monde des affair es

M. SCHMIDT.- Je suis heureux de pouvoir vous en parler aujourdhui. Le conflit dintéréts
est le quotidien de la vie des affaires. Cela se comprend tres bien. Chaque personne a ses
intéréts personnels : de vie, de santé, patrimoniaux. Chague personne a égadement le droit et
méme le devoir de défendre ses intéréts. 1l se trouve des Stuations, dans lesquelles cette
défense dintéréts personnes, tout afait |égitime, peut étre un peu plus ddicate a manier.

Par exemple, je possede un immeuble, je charge un agent immobilier de le vendre. Jattends de
I'agent immobilier quil trouve l'acquéreur payant le meilleur prix. L'agent immobilier accepte
cette misson et il en retirera une commission légitime. L'intérét du client et I'intérét de I'agent
immobilier sont en parfaite convergence : plus le prix de vente sera deve, plus la commission
sraéevee.

Dans certaines Stuations, il peut ariver que I'agent immobilier soit personnellement intéressé
par I'achat de cet immeuble. S I'agent immobilier a l'intention d'acquérir lui-méme le bien quil
est chargé de vendre, il voudra I'acheter au plus bas prix possible. Sa commission diminuera,
mais cette perte sera largement compensée par le prix d'achat de I'immeuble. Dans ce cas de
figure, I'agent immobilier se trouve en conflit dintéréts avec son dlient.

Un autre exemple de conflit nous est fourni par I'actudité : lalicence UMTS. 1l y aun peu plus
d'un an, le gouvernement a engagé des procédures pour choisir les heureux bénéficiaires dune
concesson UMTS. 1l sagit de faisceaux hertziens permettant de communiquer a grande vitesse
et agrande qudité.

Le gouvernement voulait une somme de 32 milliards de francs de la part de chacun des quatre
futurs licenciés. Du coup, deux sociétés uniquement ont demandé des licences : SFR (filide du
groupe Vivendi Universal) et ORANGE (filide du groupe France Téécom).

Le premier versement devait intervenir avant hier. VIVENDI UNIVERSAL sest fait « tirer les
orelles ». En revanche, ORANGE a payé rubis sur I'ongle. Qui est |'actionnaire mgjoritaire de
France T@lécom ? L'Etat francais. || encaisse auss laredevance. L'Etat frangais se trouve dans
une Stuation de conflit dintéréts typique. Son intérét est d'encaisser le produit de lalicence,
mais, en tant qu'actionnaire mgjoritaire de France Télécom, d'obtenir une baisse substantielle
de lavente.

L'actionnaire mgjoritaire de France Téécom devrait faire tout ce qui et dans son pouvair,
pour lui et pour les centaines de milliers d'autres actionnaires, pour que le prix de lalicence soit
baisse. Vous voyez aind I'Etat déchiré, puisqu'il est créancier et payeur.

Dans ce conflit, une personne ne perdra jamais rien: I'Etat. Ce quiil perd comme actionnaire
mgjoritaire de France Téécom, il le gagne largement comme créancier. France T@écom a di
payer 800000000 Eurcs. L'Etat francais, en tant quactionnaire a 51%, a payé
400 000 Euros, mais récupéere 800 000 000 Euros. Les perdants sont les centaines de milliers
dactionnaires minoritaires. C'est le conflit dintéréts dans toute sa splendeur.
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Comment réagir ? Monseur MORET-BAILLY vous a tres bien expliqué I'gpproche anglo-
saxonne nourrie par la culture du Trugt. Des lors que la personne chargée de gérer des biens
se trouve dans une Stuation de conflit dintéréts, comment doit-dle réegir ? Elle doit se retirer
en disat : je ne peux plus continuer mon travall de Trug, car je na plus l'indéendance
nécessaire pour soigner les intéréts dont je suis en charge.

Nous sommes en France, nous ne connaissons pas le Trust. Nous traitons le probleme
différemment. S telle personne se trouve en conflit dintéréts et qu'dle décide daler dans cette
direction, at-ele rason? S la question lui est posee, elle répond que oui, car elle pense que
c'est labonne.

S nous lui demandons : « Etes-vous sir qu'il sagit de la direction que vous auriez choisi
en toute indépendance ? » La personne répond, la main sur le coar : « oui, bien sir. Ce
Nn'est pas parce que j'ai touché une commission, un avantage, un versement quel congue,
un intérét, quej'ai chois cette solution. Jel'ai choisie en mon ame et conscience. »

Comme il est difficile dgpporter la preuve que, sans I'avantage, cette personne aurait pris une
autre décision, en France, nous préférons fermer les yeux. Un voile pudique séend sur les
conflits dintéréts. Au lieu de les gérer, nous préféronslesignorer.

Céait vra il y a encore deux, trois ans. Depuis tres peu de temps, nous prenons conscience
gue cette Situation ne peut pas perdurer. La Cour de Cassation afait savoir que, maintenant, il
fdlait respecter davantage le devoir de loyauté. Celui-ci regjoint ce contrat de confiance des
Anglo-saxons.

Depuis quelques années, nous voyons des lois nouvelles, des réglements dautorités
adminigratives, indépendantes ou non, prévoyant des conflits dintéréts et régissant leur
traitement.

Nous retrouvons les regles énoncées par Monseur MORET-BAILLY, a savoir la personne
en conflit dintéréts doit le révéler. Pourquoi ? La non-révdation fat naitre le soupgon de
dissmulation volontaire. La personne soupconnée de cela est d'ores et dja regardée comme
suspecte.

L'obligation de révéer la Stuaion de conflit dintéréts et la mellleure protection. Aing, la
personne se met al'abri du soupgon et d'une recherche de responsabilité personnelle.

Apres larévéaion, il faut en tirer les conséguences. La personne en conflit dintéréts n'a plus
toute I'indépendance de jugement nécessaire. Cette personne doit dire quele se retire de la
délibération, qu'dle sort de la séance du consail dadministration ou de I'assemblée générde.
Aing, rien ne peut lui ére reproché.

Voaila, I'évolution récente dans notre droit, mais présente. Le droit des affaires change en
France auss. Il prend de bonnes directions, qui ne sont pas celles de la globdisation ou de la
mondialisation du droit, mais cdlles dune loyauté restaurée.

Jevousremercie.

(Applaudissements)
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C. Ladimenson pénaledu conflit d'intér é&s

M. PRACHE.- Bonjour. Je suis une sorte de prét a usage du ministére de la Justice vers le
ministere des Trangports, pour lequd j'al la charge des affaires juridiques.

Succéder aux deux précédents intervenants est une lourde tache. Sans nous étre concertés
auparavant, je me trouve dans laméme lignée.

Vous congtatez, comme tous les citoyens de la République, que, depuis quelques années, nous
évoquons plus quautrefois les mises en cause péndes dans le monde des affaires et des
décideurs publics.

D'une certaine maniére, nous nous inquiétons de cette présence, sans cesse plus grande, du
droit pénd dans la vie quotidienne. En méme temps, par un phénoméne classque
d'ambivaence, nous semblons la réclamer. 1l suffit de se souvenir des derniers événements
tragiques de Toulouse pour le congtater : les procédures sont immeédiatement placées sur le
terrain pénd.

L'agent public, méme momentané ou occasonnd, a souvent un mauvais rapport avec le droit
péna. Pourquoi ? Peut-étre d'abord et avant tout, parce qu'il oublie pourquoi il existe. Le
droit pénd aune vocation smple : protéger le corps socid. C'est un droit correctif.

Or, nombre d'entre vous, professonnellement et personnelement, sont amenés a pratiquer de
diverses maniéres rdlevant de la facilitation. Le terrain du droit pend n'est pas cdui de la
facilitation, mais permet de mieux faire fonctionner les engrenages sociaux. Ce droit intervient
lorsgue tout est trop tard, lorsque I'infraction a éé commise pour laréprimer et pour identifier,
aux yeux du plus grand nombre, que tel ou tel comportement, aujourd'hui, n'est pas acceptable
pour le corps socidl.

Une autre caractérigtique du droit pénd est quiil est évolutif, mais toujours en retard. Ce droit
pénd, essentidlement 1égiféré, va, par les évolutions, les tragédies ou les amdiorations de la
vie socide, étre changé. 1l y aune quarantaine d'années, I'avortement éait un crime passible de
la Cour d'assises. Cela abougé. A contrario, avant le 1¥ mars 1994, le trafic internationd de
produits stupéfiants demeurait un ddit. Aujourdhui, cest un crime.

Cette Situation de droit correctif, dont pendant fort longtemps de nombreux secteurs d'activité
Se sont crus exemptés, est maintenant présente dans le pays.

Dans vos fonctions, nous imaginons aisement ce que pourrait ére le conflit dintéréts te que
défini précédemment et tel que, eu égard amon lourd passé professonnd, j'identifie comme un
crue et dangereux mélange des genres. Cette notion de conflit dintéréts, dans laglobdité de la
Fonction publique, est un probleme extrémement présent pour deux raisons.

La premiere est de fond. Nos mentdités pendant fort longtemps sen sont accommodeées.
Parfois, nous avons tout fait pour renforcer les Stuations de potentidité de conflit dintéréts. I
y a quelques décennies, il paraissait naturd gue le maire de la commune, outre sa qudité de
premier magistrat de la commune, soit président du consell dadminigration de I'hopita, de
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I'office dHLM, etc. Dans quel but ? Vraisemblablement, dune mellleure efficacité. Nous
perdons peut-étre de vue la vraie définition de I'efficacité. Ce n'est pas atteindre I'objectif a
tout prix.

Cette culture de I'efficacité est indigpensable aux inditutions publiques : sans efficacité, il vaut
mieux les dissoudre. Cette culture en génére une autre : celle de I'arrangement. || marrive
fréquemment de raconter mes premiers contacts avec I'adminigration, dans laquelle j'‘évolue
actuellement. Javais congtaté que, sur le terrain, certains agents, en contact direct avec les élus
locaux, les usagers, les entrepreneurs, les fournisseurs et les patrons de bureau d'études,
avaent un vocabulaire tres réduit lorsguun probleme se posat: «Attends, on va
sarranger ».

Un «grand jurise », Monseur DAC, adit : « Quand les bornes sont franchies, il n'y a plus
de limite ! » La démarche de I'arrangement est susceptible de venir le confirmer. Vous n'étes
pas les seuls adevoir évauer laquestion du conflit dintéréts.

S j'éaistout afait trivid, je dira que c'est un probleme d'adducteurs, de grand écart. Ou suis-
je? Qui sus-je? Quele et ma misson? Mamisson, dans le cadre du service public, est le
bien public et la stisfaction de l'intérét général. Les difficultés sont évidentes.

Singulierement, - je vous renvoie au dernier rgpport annuel du service centrd de la prévention
de la corruption - privé et public sont moins nettement identifiés quatrefois. La zone grise
semble souvent sdlargir, dans le sens ou la question doit étre posée: I'objectif est-il l'intéré
générd et le bien public ou le profit ? Nous ne sommes plus a une éxogue ou NoUS PoUVoNsS
afirmer : le pur et le public, maisc'est lourd ; I'impur est le prive, mais c'est efficace.

Notre droit pénd me parait susceptible de nous concerner dans les infractions intentionnelles.
« Je connais laregle. Je vais franchir laligne. » Ce n'est pas le schéma de I'accident.

Lacorruption est le mal absolu d'une démocratie. Dans une démocratie, divers processus font
que les décideurs prennent des décisons. La corruption est le fait d'acheter le décideur pour la
décison.

La corruption, zone a risque maeur dans vos dtributions ? Je n'en sUis pas convaincu.
Jimagine que, compte tenu de vos formations, de vos qudités, il faut réelement le vouloir pour
se placer sur ce schéma. Le risque le plus grand est celui de la priseillégale dintéréts, appelée
avant le 1¥ mars 1994 : le ddlit dingérence. C'est un « probleme d'adducteurs ».

Je contrOle, je participe ala décison et en méme tempsj'a un intérét dans le dispostif. Je suis
dans une stuation évidemment de conflit dintéréts des plus basiques.

Bien s0r, le risque du faux existe. Dans le cadre des dispositifs adoptés, il est important que la
déclaration soit Sncére et véritable. S elle et mensongere, le délit péna est susceptible détre
constitué. Ne diabolisons pasle droit pénd.

Findement, tout est extrémement smple. Pour que 'infraction soit condtituée, il faut qu'un texte
exige, que les déments condtitutifs de I'infraction y soient, notamment l'intention. Tout n'est pas

pénd. Nous sommes dans une démocretie. Le droit pénd dans le conflit d'intéréts, vous devez
clarement l'identifier.
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En droit, tout comportement ne reléve pas du droit pénd. La vie quotidienne vous donne un
sentiment al'opposé. Pour tout fait paraissant anormdl, il faut avoir recours au nouveau "Zorro'
delasociété francaise : le juge dingdruction.

Le probléme est dans le comportement des individus, dans I'é&at du corps socid et peut-étre
dans le fait que nous sommes loin d'un schéma d'une société de confiance, mai's peut-étre trop
souvent dans un schéma d'une société de défiance.

Merci.

(Applaudissements)
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D. Débat

M. BENAICHE.- S agissant de questions auss sensibles, je seraisé@onné qu'il n'y ait pas de
guestions a poser ?

Docteur AHR.- Monseur MORET-BAILLY, ne faudrait-il pas limiter le champ des conflits
dintéréts ? S un gouvernement décide de déclarer la guerre a un autre pays, au sein méme de
ce gouvernement, des conflits dintéréts négatifs peuvent entrer en jeu, notamment pour la
fabrication des armes.

Monsieur SCHMIDT, avec France Téécom, I'Etat aurait tout intérét a vendre a CEGETEL au
rabais. Cependant, il pourrait faire une remise a France Téécom. Que dira la commission
européenne ? Peut-étre faut-il éendre ces conflits dintéréts au-dela de I'hexagone ?

M. MORET-BAILLY.- Je vous rappelle que je na fat que reprendre la pensée de
M. RODWIN. Je serais hien md al'aise de répondre a sa place sur un sujet auss technique.

Dans tous les systemes de responsabilité envisagés, il existe un lien de causdité, asavair lelien
entre le fat générateur et le dommage. Dans votre exemple, les intéréts en cause sont
extrémement éoigneés.

M. SCHMIDT.- L'Eta francas éait pafatement conscient de sa sStuation de conflit
dintéréts. C'est la raison pour laguelle il a mis une autorité adminigrative indépendante :
I'autorité de régulation des sociétés de communication. Elle essaie de «faire tampon» entre
I'Etat actionnaire et I'Etat créancier. Nous comptons un peu sur cette autorité de régulation
pour trouver une solution harmonisée entre France Télécom et SFR.

Vous renvoyez vers Bruxelles. Pour eux, une réduction du prix d0 par les concessonnaires
pourrait ére anaysée comme une aide dEtat. Cela place I'Etat francais & nouveau en conflit
dintéréts, vis-avis des actionnaires minoritaires et déventuelstiers.

M. MORET-BAILLY.- L'exemple pris reléve de la sphére politique. Le contrble ext
dectord. S les citoyens esiment que les prises de décisons sont dues a des intéréts
paticuliers et non al'intérét générd, la sanction seradectorae.

INTERVENANT 1.- Dans la présentation des conflits d'intéréts, un aspect a éé occulté :
lorsque le conflit dintéréts est organisé comme un moyen de régler une Situation.

Dans le domaine de la santé, nous partons du principe que les colits de santé sont importants
et quil faut les réduire. En partant du principe que les caisses participaient a la retraite des
médecins libéraux, nous avons organise des références médicales opposables assorties de
péndités. Je vois ma un médecin disant : " je voudrais bien voustraiter ainsi, maisje vais
le faire différemment, sinon je risque, de la part des caisses, une pénalité et cela risque
d'intervenir dans ma retraite ».

Il sagit dun conflit dintéréts créé comme moyen de résoudre une question. Si nous cherchons
un pey, cette Stuation ne doit pas étreisolée.
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M. MORET-BAILLY.- Dans ma pogtion de rdais, je reprends la typologie des conflits
dintéréts de Monsieur RODWIN : les conflits qui partagent la loyauté du médecin entre deux
ou plusieurs patients ou entre un patient et une partie tierce (cela pourrait étre la caisse de
retraite). Le comportement du médecin pourra ére guidé par des consdérations personnelles
et pécuniaires.

M. CAULIN.- Je voudrais étre trivid et revenir sur la responsabilité de I'expert de I'Afssgps.
Les trois orateurs ont tracé les voies de la securité juridique pour les experts. Cest
extrémement important.

Nous avons tous a I'esprit la maniere de traduire les propos en termes intelligibles pour
I'évauation de I'expert : révélation de conflit dintéréts, retrait de la délibération.

Sil me semble évident que la révéaion des conflits dintéréts est tout a fait nécessaire et
smple, je me demande sil N'existe pas des cas ou le retrait de la ddibération et un peu plus
difficle

Ja bien entendu que certains cabinets d'avocats ne prenaient pas en compte les clients qui

pouvaient ére liés a l'un des avocats. En pratique, il faut que I'expert de I'Afssgps e retire
chaque fois quil est amené a discuter d'un produit concurrent alafirme, alaqueleil est li€ ou
d'une spécidité.

Aujourdhui, dans le monde, il n'exise plus quune dizaine de firmes fabriquant toutes
globalement les mémes types de médicaments. S un expert est lié, re I'est-il pas directement
ou indirectement a toutes les firmes ?

S nous sommes ameneés a parler dun médicament trés spécifique ou dune maadie rare, en
France, seules quatre ou cing équipes connaitront la maadie ou le traitement. La specificité de
I'expert de I'Afssaps, par rapport aux trois exposés fondateurs, fait quil et auss un
spécidigte. Cette notion de recours a un speciaiste pose des problémes non évoqueés.

M. BENAICHE.- Vous avez raison. Nous avons évoqueé le probléme de la possibilité, par
les groupes de travail de I'"Agence, dentendre une personne liée a l'industrie ayant une
expertise a communiquer. 11 serait absurde et pas du tout conforme au principe de rédité de se
passer de 'audition de cette personne. Nous n'alons pas raisonner dans les commissions de
I’Afssgps comme dans les commissions de I'adminigtration publique. Le formaisme n'a pas le
méme poids.

Dans le guide de fonctionnement, nous avons prévu dentendre une personne en qualité de
sachant. Nous nous ingpirons de la procédure d'expertise judiciaire.

La modification structurelle de I'industrie pharmaceutique remet en effet, par allleurs, en cause
lanotion traditionnelle de l'intérét. Nous dlons devoir réfléchir autrement, inventer de nouvelles
typologies et gpprofondir lanotion de lien.

M. AHR.- Nous avons comme exemple de conflit dintéréts, les AMM atitre provisoire. Les
Gammaglobulines anti-rhésus sont insuffisamment  produits en France. Ils ont une AMM
provisoire. Le fait que ces AMM provisoires soient plus tolérantes, ne crée-t-il pas un conflit
dintéréts entre le patient et I'Afssaps ?
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M. CAULIN.- Je ne connais pas la notion dAMM provisoire. Je connais les AMM
dérogatoires.

M. AHR.- Ce sont des médicaments, pour lesquels il existe une clause de nécessité de
fournir. Il faut bien en importer.

M. CAULIN.- Je connais une AMM avec différents aspects. Je connais la possbilité
dimporter des produits. Je connais des autorisations temporaires dutilisation. De la part de
I'Afssaps, il existe toute une sfrie de systemes de procédures ayant pour but de permettre de
donner aux patients des médicaments judtifiés. Je ne suis pas SOr qu'un conflit dintéréts existe.

M. AHR.- Il existe pour les experts par rgpport aux patients afin de savoir sils pourront juger
le médicament de dépannage de la méme maniere que le médicament produit en France.

M. PLOUIN.- Ja bien compris la notion de conflit dintéréts, mais pas son implication. Dans
les cabinets davocets, je présume que certains sont spécidises dans la négociation pour la
construction d'un pont ou d'un barrage. Ces personnes avec une expertise ont nécessairement
été antérieurement en relation avec des cabinets d'architectes ou autres. Faut-il les empécher
davoir dautres contrats? Un lien exise entre la probabilité de conflit dintéréts et de
compétences.

M. BENAICHE.- Avant de laisser répondre les intervenants, je sgnae qu'a I'Agence, il
n'existe pas de principe de prohibition. Tout expert peut entretenir des liens avec I'indudtrie, la
seule obligation est celle de la transparence et | interdiction d’ intervenir dans les dossiers avec
lexquelsil est lié,

M. PLOUIN.- Comment ces cabinets d'avocats gerent-ils cette contradiction ?

M. BENAICHE.- Pour I'Agence, nous avons un systeme de déclaration, qui est la modalité
de prévention la plus adaptée. Cela permet de responsabiliser les experts et 'administration.
Le probleme du conflit dintéréts n'est pas la seule responsabilité de I'expert.

M. MORET-BAILLY.- Mon exemple provient du droit américain. En France, dans le cas
dun conflit dintéréts potentiel, 'avocat peut demander I'avis de son bétonnier. Le conflit
dintéréts sera apprécié par ce dernier. L'avis du béonnier et prudent, sil soupgonne son
exigence, il demande a l'avocat de se démettre de I'affaire. Si I'avocat refuse, il risque des
sanctions disciplinaires.

M. SCHMIDT.- Prenons un cabinet de cinquante avocats. Un des avocats défend les
intéréts de M. Dupont. Les 49 autres ne peuvent plus accepter un dosser susceptible
dintéresser M. Dupont ou de géner la défense de cdlui-ci.

Avec un cabinet de 5000 membres, cest un probleme redoutable. 1l faut une organisation
informatique colossde &fin que tous les avocats du monde entier de ce cabinet soient informés
des nouveaux clients et puissent véifier par ordinateur les possibles conflits dintéréts de son
futur client avec dautres.

En revanche, un avocat ayant travaillé dans une entreprise de construction peut exercer sans
probléme. Il n'est pas en conflit dintéréts. Au contraire, il nourrit son dossier.
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M. BENAICHE.- Il exigte, dans|e mode judiciare, une procédure smple pour régler ce type
de probléme: la récusation prévue par les articles 341 et suivants du nouveau code de
procédure civile. Des cas textuels interdisent au juge dintervenir lorsquil a un intérét avec le
dossier examiné. Les experts, dont nous parlons aujourd'hui, scientifiques intervenant dans le
processus politique, ne sont soumis, snon a leur déontologie propre ou & leurs sauts
éventuellement, a aucune regle prévoyant des mécanismes de prévention de ce type.

La séeurité juridique impose donc a I’ Agence, sur la base des textes exigtants, de mettre en
aavre des mesures préventives.

M. JEANMOUGIN.- La réflexion de Monseur CAULIN pose le probléme de la
représentativité de I'expert. Prenons I'exemple d'un expert lipidologue reconnu par l'industrie
avec une activité de consultant. Son activité est remunérée, basée sur un contrat soumis au
Consail del'ordre. Par sa compétence, il est expert au niveau de I'Afssaps.

Comme il et consultant dans un laboratoire, nous pouvons comprendre qu'un conflit dintéréts
exige lorsgu'il devra juger un produit venant de ce laboratoire. Lorsquiil jugera des produits
concurrents, le conflit d'intéréts et évident. Il ne peut plus étre un expert agréé. Dans ce cas,
tous les experts pointus seront diminés.

M. SCHMIDT.- Vous pouvez rester expert. La question est de savoir S votre voie va
compter dans la ddibération.

M. ALEXANDRE.- Ja un probleme avec les consaquences dun conflit dintéréts. Les

arrangements ne sont pas souhaitables, méme s nous avons la conviction que la présence de la
personne en conflit dintéréts ne biaise pas les discussions et |'avis scientifique. Je veux bien

accepter des conséquences drastiques, a savoir le retrait.

Dans ces conditions, pouvez-vous m'expliquer quelle doit ére, dans une commisson de
pharmacovigilance, la conduite du représentant du Syndicat nationd de lindudtrie
pharmaceutique ? Il n'ext pas tout a fait sir que le représentant ait comme premier objectif de
veller ala santé public. L'intérét de lindustrie pharmaceutique pourrait ére financier et peut-
étre inverse a l'avis recherché. Faut-il donc que ce représentant nomme officiellement se retire
systématiquement ? Si oui, pourquoi est-il nommé ?

M. BENAICHE.- Je ne suis pas sir que nous puissions vous répondre. La difficulté tient au
fat que nous avons a faire a des représentants nommeés es qualité pour défendre justement
leurs intéréts propres. Leur participation a é&é voulue par |e politique pour accroitre la qudité
des avis consultatifs.

Mme FAURAN: Représentante du Syndicat national de I'industrie pharmaceutique
(SNIP).- Il me semble que nous ne nous Stuons pas dans un conflit dintéréts, car le SNIP ext
présent en tant que syndicat le plus représentatif des fabricants de produits pharmaceutiques.
Lamission claire et précise est de représenter et défendre I'intérét de ces adhérents. C'est vrai
auss dans les autres commissons. D'autres membres représentent des intéréts plus
catégoriels. C'est plutét une quedtion liée ala configuration des commissions.
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Il me semble que le Code de la santé publique et de la sécurité sociade ont prévu pour ces
commissons une certaine pluridisciplinarité permettant a l'ensemble des acteurs publics,
économiques ou inditutionmnel s d'étre représentés et de pouvoir exprimer un point de vue.

Tous ces acteurs ne représentent pas forcément l'intérét généra. 1l me semble que ces
personnes sont présentes pour assurer l'objectivité des discussions, leur impartidité et
Sassurer que les décisions prises ont bien pris en compte l'intérét des points de vue.
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II. TABLE RONDE SUR LA RESPONSABILITE ET LA DEONTOLOGIE DES
EXPERTS

A. Lesresponsabilités del'expert

Mme THOUVENIN.- Avair atraiter ce sujet m'a quelque peu désemparée, dans la mesure
ou je me suis demandée quels types de responsabilité pouvaient peser sur | expert, dors qu'il
lu et demandé de fournir son andyse précisément parce qu'il est chois pour ses
compétences reconnues. Toutefois, en bonne juriste, je me suis dit que les déments de
réponse me seraent fournis par la lecture des textes organisant |'Afssgps et plus
particulierement ceux ayant trait al'expertise. En effet, m'y reporter me permettrait de vérifier
que role leur est imparti, quelles ont leurs missons. Aind est-il prévu que «en vue de
l'accomplissement de ses missions, l'agence: 1° procede ou fait procéder a toute
expertise... ; 2° recuelle les données scientifiques et techniques ... ; elle est destinataire des
rapports...et des expertises rédisés dans son domaine de compéence; 3° fournit au
ministre chargé de la santé I’ expertise qui lui est nécessaire en ce qui concerne les produits
susvisés, notamment pour en permettre le bon usage. .. ».

Des dispositions ont également trait aux personnes collaborant occasionndlement aux travaux
de I'Agence. Elles prévoient qu'dles ne peuvent «...traiter une question dans laguelle dles
auraient un intérét direct ou indirect... »%.

En outre, «les membres des commissions et consels sSégeant auprés de I'agence ne
peuvent...prendre part ni aux délibérations ni aux votes de cesingances sils ont un intérét
direct ou indirect al afaire examinée... »°.

L'expert est un spéciaiste, chois pour ses connaissances techniques et chargé de réaliser des
examens, des congtatations, des évauations a propos d'un sujet précis. |l gpparait donc qu'il
e sollicité parce qu'il est un professonnd averti, qui conndit bien les questions qu’une
ingtitution, en I’ occurrence I’ Afssaps, [ui demande d’ examiner.

Mais, précisément c'est parce qu'il est reconnu par son milieu qu'il pourrait ére tenté, aors
gu'il et investi d'une misson d'intéré générd, de favoriser les intéréts particuliers dans des
dossiers pour lesquels son avis est requis.

L Article L 5311-2 1°, 2°, 3° du Code de la santé publique.
2 Article L 5323-4 alinéa 4 du Code de la santé publique.
% Article L 5323-4 alinéa 5 du Code de la santé publique.
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Cependant, a la différence des textes de procédure tant civile, que pénde et adminigtrative qui
définissent les missions de I’ expert?, les dispositions relatives aux experts et a I’ expertise dans
le cadre de I’Afssaps sont sur ce point muettes. Sans doute est-ce di au fat queles
congdérent que leurs fonctions sont évidentes et n'ont pas a étre explicitées. L’ expert est un
speciadigte, dont les compétences sont recherchées parce qu'il est expérimenté dans le champ
aandyser.

Mais, C'est cette position de savoir reconnue qui est susceptible d étre la source de difficultés.
Dans un pays, auss petit que le nbtre, les experts sont requis sur leurs compétences par tous
ceux qui en ont besoin. Par exemple, tel spécidiste qui aura eu la responsabilité d' une
expérimentation pour lagudlle il a &é honoré par une entreprise privée, aura a examiner le
dossier de telle autre entreprise qui entend mettre sur le marché un produit anaogue. Ne sera
t-il pas tenté de favoriser cdle pour laqudle il a travaillé, en rendant une expertise négative
pour son concurrent ?

Par alleurs, ses connaissances étendues dans son domaine ne peuvent-eles pas le conduire a
surestimer son savoir et donc, a prendre parti avec assurance sur des choix qui pourraient se
révéer ultérieurement facheux et entrainer des conséguences dommageables ?

Il apparait donc que la responsabilité de I expert peut étre envisagée de deux points de vue :
au regard de la probité et au regard des erreurs d' appréciation des risques que comportent tel
meédicament, tel produit contraceptif, tel produit cosmétique. La responsabilité au regard de
la probité est liée aux multiples positions qu’ une méme personne est susceptible d’ occuper
tout a tour ; dans ce cas, il Sagit d' éviter la confusion des genres et qu’ une de ses positions
privées ait une incidence sur samisson d'intérét génerd.

La responsabilité au regard de |’appréciation des risques a, quant a dle, a voir avec la
protection de la santé des personnes que doit leur garantir | Etat. En effet, I’ Afssaps a pour
misson de procéder « a I’évaudion des bénéfices e des risques liés a I utilisation de ces
produits et objets. .. »°.

La question se pose dors de savoir s I'avis de I’ expert qui se révélerait erroné serait ou non
susceptible d engager sa responsabilité.

* Par exemple I’ article 232 du Code de procédure civile précise que « le juge peut commettre toute personne
de son choix pour I’ éclairer par des constations... ou par une expertise sur une question de fait qui requiert
les lumieres d'un technicien », tandis que I’article 238 du Code de procédure civile prévoit que «le
technicien doit donner son avis sur les points pour I’ examen desquelsil a é&é commis. || ne peut répondre a
d’autres questions... Il ne doit jamais porter d’ appréciations d' ordre juridique ». De méme, aux termes de
I"article 156 du Code procédure pénale « toute juridiction d’instruction ou de jugement, dans le cas ou se
pose une question d'ordre technique, peut...ordonner une expertise... »; en outre, «la mission des
experts, qui ne peut avoir pour objet que I’ examen de questions d’ ordre technique... ».

® Article L 5311-1 alinéa 3 du Code de |a santé publique.
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Laresponsabilité au regard de la probité

En France, pendant tres longtemps, le cumul des fonctions, des positions et/ou des mandats
n'a pas é&é consdéeré comme critiquable ; mieux il &ait bienvenu, en ce qu'il permettait, en
S gppuyant sur une fonction, de pouvoir peser sur une décison prise au titre d une autre
fonction. En effet, chacune d’ entre elles permet d’ accéder a des informations précieuses et de
couvrir ang un ensemble d'intéréts. Mais, ces liens et ces réseaux dinfluence sont désormais
considérés comme nocifs parce qu'ils accroissent les risques de confusion entre les différents
intéréts; e, ils le sont encore plus lorsque la personne qui est liée & un intérét économique
privé e amenée a exercer une fonction ou une misson publique. Dans ce cas, on peut
redouter que les intéréts privés, ¢ est-adire particuliers, prennent le pas sur I'intérét général®.

De ce point de vue, il ex révdaeur quil soit prévu que «les personnes collaborant
occasonndlement aux travaux de I'Agence » et, donc les experts «éet les autres personnes
gpportant leur concours aux consells et commissions, a l'exception des membres de ces
consels et commissions, ne peuvent, sous les peines prévues a l'article 432-12 du Code
pénal, traiter une question, dans laguelle eles auraient un intéré direct et indirect... ». Ce
texte du Code pénd définit I'infraction de prise illégde dintéréts, laquelle reéve de la
catégories des infractions congiituant « des manquements au devoir de probité»’. Cette
infraction et révélatrice des préoccupations de notre société qui essaye de trouver un
équilibre a propos du conflit entre la recherche du profit économique privé et les vaeurs de
désintéressement et d'équité, base du bien public.

Le Guide de fonctionnement des commissions et consells éabli par I Afssgps ne manque pas
de mettre en avant les dispogtions de I'article L 5323-4 dinéa 4 du Code de la santé
publique, en liant la nécessté de la déclaration des conflits d'intéréts a une posshle
responsabilité pénae du fait de I'infraction de priseillégde d'intéréts. Aind, dans un encadré®
ce guide précise que « ...le mot «intérét » est directement employé par le code péna —on le
retrouve notamment en téte des articles 432-12 et 432-13 (paragraphe intitulé « priseillégde
dintéréts »).... ».

L’ article 432-12 du Code pénd, auque fait référence I'article L 5323-4 dinéa 4 du Code de
lasanté publique® est certesle ddlit de priseillégale d'intéréts.

® Sur I’ensemble de cette problématique, on se reportera utilement aux travaux de Pierre Lascoumes,

notamment Elites irréguliéres, essai sur la délinquance d’ affaires, Gallimard, 1997 et Corruptions, Presse de
sciences po, coll. Labibliothégue du citoyen, 1999.

" Titre de la section 11l du chapitre 1l «des atteintes & I’ administration publique commises par des
personnes exercant une fonction publique» du livre IV du Code pénal «des crimes et délits contre la
nation, |’ Etat et lapaix publique ».

8 Guide de fonctionnement des commissions et conseils établi par I’ Afssaps, avril 2000, p.6.

° Rédigé en 2000, antérieurement & la nouvelle codification, le guide se référeal’ article L 793-8 du Code de
la santé publique ; nous lui avons substitué la nouvelle codification issue de I’ ordonnance n°2000-548 du
15 juin 2000.
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Pour autant, la question reste pendante de savoir s ce renvoi du Code de la santé publiquea
I'infraction en question suffit & la congtituer. Autrement dit, le seul fait pour un expert™ de
traiter une question sans déclarer sesintéréts suffirait-il arédiser cette infraction ?

Nous ne le pensons pas, e cea en raison des principes qui gouvernent le droit pend et
notamment 'interprétation gricte de laloi pénde. Celle-ci qui est le corollaire du principe dela
[égdité des ddlits e des penes et afirmée par le Code pénd: «la loi pénde et
d'interprétation sricte»™. Si la déclaration des intéréts a un role préventif évident, il n'en
demeure pas moins que le fait de s en dispenser, ne saurait congtituer a lui seul I'infraction de
priseillégde d intéréts.

En effet, I'aticle 432-12 du Code pénd énonce que : «le fait, par une personne dépositaire
de l'autorité publique ou chargée dune mission de service public ou par une personne investie
dun mandat éectif publicc de prendre, recevoir ou conserver, directement ou
indirectement, un intérét quelconque dans une entreprise ou dans une opération dont ele
a au moment de l'acte, en tout ou patie, la charge dassurer la surveillance,
I'administration, la liquidation ou le paiement, est puni de cing ans d'emprisonnement ».

Cette infraction consste bien dans le fait de prendre ou de recevoir un intéré dans une
entreprise ou une opération, et auss de le conserver. Mais, la personne en cause doit en oultre,
au moment de I’ acte, en assurer la survelllance, I'adminidiration, la liquidation ou le paiement.
En outre, I'article L 5323-4 ainéa 4 du Code de la santé publique, ne crée pas une infraction
pénde ; il ne décrit pas un comportement qui conssterait pour le collaborateur occasionnd a
ne pas déclarer un intérét direct ou indirect ; cette non déclaration éant punie des peines
prévues a l’article 432-12 du Code pénd. Il I'empéche de traiter une question dans laguelle il
aurait de tes intéréts en précisant qu'il ne peut pas le fare. Il Sagit donc d’'une mesure
préventive ; mas, le renvoi aux peines de la prise illégde d'intéréts ne signifie pas pour autant
que I'irrespect de cette regle condtituerait alui seul ladite infraction. S le légidateur avait voulu
que la non déclaration soit en tant que telle conditutive d’un comportement réprénengible, il
aurait d le préciser et dire que les peines étaient cdlles de I’ article 432-12 du Code pénal.

S agissant de la prohité, le systéme mis en place est de nature préventive : en obligeant les
experts & déclarer ce quiils font, avec qui, et dans quelles conditions financiéres'?, les membres
des commissions qui donnent des avis savent aquoi s en tenir.

19 Bjen entendu, cette analyse vaut pour toute personne collaborant occasionnellement aux travaux de
I” agence, mais cet exposé étant consacré aux experts, nous les visons en particulier.

" Article 111-4 du Code pénal.

2 Qu'ilsaient desintéréts directs ou indirects.
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Ains que le congdate Pierre LASCOUMES", on aaffare & « I’ emprise croissante des intéréts
économiques sur les fonctionnements publics » ; pour autant, €le ne conduit pas ainterdire a
une personne chargée de donner un avis ou de participer a une prise de décison dans un but
d'intérét public d’ avoir des intéréts personnels, notamment de nature financiere.

En revanche, les régles qui se sont mises en place au début des années 1990™, ont pour but
d assurer laloyauté dans les prises de décison, en obligeant ceux qui y participent a déclarer,
et donc arendre publics, leursintéréts particuliers.

Laresponsabilité au regard de I’ appréciation desrisques

C'est le role de I'expert dans sa prise de position a un moment donné sur les risques éventuel's
gue peuvent présenter telles molécules, tels objets qui et en jeu. Bien entendy, il ne rend
qu'un avis conaultatif. Cdlui-ci sinsére dans un systéme classque ol I'autorité adminigtretive,
pour prendre sa décision, doit faire gppel a des avis, dans le but d ére éclairée. 1l S agit d'un
systeme d'aide a la décision; auss, seule la responsabilité de I’ autorité décisionnaire pourrait-
elle ére engagée. Il ne serait pas possble, en principe de demander des comptes a |’ expert
ayant donné un avis.

Toutefois, | expert est sollicité dans le cadre d’ une procédure qui suppose, pour que le produit
soit mis sur le marché un controle préalable, dont I’ objectif et de garantir leur innocuité ; ¢’ est
dire combien son avis scientifique est essentiel. Certes, c'est I'adminigtration qui prend la
décison d'autoriser ou non sa mise sur le marché ; cependant, le poids des assertions de
I’expert est considérable en raison des aspects techniques de ce type de dossers. Mais, on
assigte depuis dix ans a une mise en cause du réle des experts dans les décisions ayant trait
auss bien a la santé publique gu'a I’ environnement, dans la mesure ou I’'on estime que les
décisons a prendre sont de nature politique au sens ou éles concernent I’ensemble de la
société; par voie de conséquence, les avis techniques ne sont plus consdérés comme
incontestables, du seul fait qu'ils s gppuient sur des connal ssances scientifiques.

Reste & se demander sur quoi se prononce I’ expert qui donne un avis : sur des « événements
parfatement descriptibles, dont on ne sait pas Sils se produiront, mais dont on sait qu'ils sont
susceptibles de se produire »™ ou bien sur des sSituations d incertitude. Michel CALON,

Pierre LASCOUMES, Yannick BARTHE nous invitent & ne pas confondre ces deux types de
Stuations. La notion de risque est associée a cdlle de décison rationnelle, parce que le risque
et un danger prévisble, un trouble maitrissble Tel n'est pas le cas de la Stuation
d'incertitude, car dans un tel cas les conséguences des décisions susceptibles d' étre prises ne

peuvent étre anticipées.

3P, Lascoumes, Corruptions, préc. p.17.

agences se sont vues imposer de telles dispositions dont la rédaction est identique. En effet, les premiers
textes ont servi de modéle a ceux qui ont été votés par la suite.

> M. Callon, P. Lascoumes, Y. Barthe, Agir dans un monde incertain, essai sur la démocratie technique, éd.
du Seuil, 2001, p. 37.
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lls en donnent un exemple intéressant au regard des questions envisagées dans le cadre de cet
aprés-midi de réflexion, cdui des «risques de développement ». Ils le rangent dans la
catégorie de I’ incertitude radicale.

En effet, au moment ou le produit est mis en circulation on en ignore les dangers potentiels. S
des dommages s manifestent, ce n'est qu'au bout de pluseurs années. |ls illustrent leur
andyse par I’ exemple de la thalidomide.

C'est donc dans ce cadre conceptud qu’interviennent les experts de I’ Afssaps. Or, s I'on
continue de suivre le raisonnement de nos trois auteurs, « dans de telles Stuations, les
incertitudes ne peuvent étre réduites qu' a posteriori » ; pour autant, celane sgnifie pas aleurs
yeux, que I’on soit totalement démunis. 1l faut «savoir anticiper, traquer des débordements
potentiels, mettre en place un systeme de surveillance et de collecte systématique des données
pour déclencher les aertes dés que des événements bizarres se produisent »*° et o gjouter « la
liste des mesures a prendre est longue, qui suggéere que I’ ignorance n'est pas une fatdité et que
raisonner en termes d'incertitude, €' et d§ja se donner les moyens d'en prendre la mesure ».

Or, ce sont des mesures de ce type que prévoit le projet de loi relatif aux droits des malades
et ala qudité du syseme de santé. En effet, dans le cadre de I'information a délivrer au
maade, il est précist que «lorsque, postérieurement a I'exécution des investigations,
traitements ou actions de prévention, des risques nouveaux sont identifiés, la personne
concernée doit en ére informée, sauf en cas d'impossibilité de la retrouver »* ; en outre,
« tout professonne ou éablissement de santé ayant constaté ou suspecté la survenue d' un
accident médicd, d'une affection iatrogéne, d' une infection nosocomiae ou d’ un événement
indésrable associé a un produit de santé doit en fare la déclaration a I'autorité
administrative compétente »™°.

Cette derniere obligation et a relier aux nouvelles missons dévolues a I’ ANAES, portant sur
I’évduation de la qudité de la prise en charge sanitaire de la population et sur la velle
scientifique et technique™. Dans le premier cas, il S agit de tenter de comprendre pourquoi un
accident aeu lieu et dans quel contexte, dans le but de se doter d'un outil d' analyse fiable des
événements indésirables ; dans le second cas, il Sagit d’ assurer une vigilance des données
meédicales, afin de pouvoir répondre au x questions médicales nouvelles.

M. Callon, P. Lascoumes, Y. Barthe, Agir dans un monde incertain, sur ladémaocratie technique,
préc. 41.

Y Futur article L 1111-1 alinéa 1 du Code de la santé publique, dans sa version issue du vote en premiére
lecture, le 4 octobre 2001, par I’ Assemblée nationale.

8 Futur article L 1413-14 du Code de la santé publique. L’ obligation de déclarer |es effets indésirables des
produits de santé existe d§ja; ce projet de texte pose un principe général de déclaration des différents
types d’ événements indésirables survenus au cours d’ une prise en charge médicale. |l ne substitue pas
aux textes actuels, mais permettra le cas échéant, de couvrir le cas de produits de santé pour lesquels il
n’ existe pas encore d’ obligation de déclaration d’ événementsindésirables.

¥ Futurs articles L 1414-3-1 L 1414-3-2 du Code de |a santé publique.
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Dans les deux cas, pour |'accomplissement de ses missons, |’ Agence travallle en liaison
notamment avec I'Afssaps et méne toute action commune avec les organismes ayant
compétence en matiére de recherche dans le domaine de la santé.

On constate donc qu’ au systeme de controle a priori consistant dans |’ expertise technique de
professionnels tendant & garantir I’ bsence de nocivité du produit qu’ on envisage de mettre sur
le marché est adjoint un systéme générdist d'derte a posteriori, de fagon a suspendre
éventudlement le produit sur lequel peserait un soupcon de dangerosité.

Ceda ne dgnifie pas que I’ exisgence de dommages découverts a moyen ou long terme est une
mise en cause de la qudité de I expertise qui a précédé et conditionné la mise sur le marché,
mais seulement que I’on cherche a se doter d'outils de plus en plus fins d effets dééteres
suspectés, afin de suspendre la vente du produit.

Il S agit bien de modes de gestion de I’incertitude. Ce qui est tenu pour vrai, ne I’est pas de
maniere définitive ; &, ce savoir considéré comme pertinent & un moment donné peut ére
remis en cause sans que pour autant on doive en induire que |’ expertise initide &ait de
mauvaise qudité ou avait manqué de sirieux. Il n'y a pas de raison de penser qu'il serait
possible de critiquer les experts d'avoir émis un avis a un moment donné, sur le seul argument
gu'il a été en définitive contredit ultérieurement par de nouvelles connaissances. En revanche,
I'adminigtration pourrait se voir reprocher de ne pas avair veillé ala régularité des procedures,
d avoir chois des personnes dont |es compétences n'étaient pas avérées.

Cette analyse doit en outre étre rgpprochée des débats actuels sur le role des experts dans
une société moderne. Les incertitudes comme les controverses plutét que d’ étre considérées
comme un signe de faiblesse de la connaissance scientifique doivent au contraire permettre de
susciter le débat entre les sachants et ceux pour qui ils cavrent, en I’ occurrence les usagers de
santé. La encore, le projet de loi entérine une certaine idée de la démocratie. Ce n'est pas un
hasard S un des titres fondamentaux de ce projet de loi Sappelle « démocratie sanitaire » ;
ladémocratie, avant d' é&tre un systéme de représentation, se caractérise par le caractere public
des débats sur les questions concernant les citoyens. Or, qui dit débat public, dit acceptation
de la discusson des questions en jeu; en I’occurrence dans le champ de la santé, cela
impligue la participation des patients au processus décisonnel concernant les soins de santé,
Sont donc explicitement abandonnées les formes de modées autoritaires, auss bien au niveau
individud gu’au niveau collectif.

Cda ggnifie que nous ne nous en remettons plus uniquement a des sachants ou du moins que
leur intervention est susceptible de faire débat. On congidére désormais comme légitime qu'ils
aent asexpliquer sur leurs conclusons et lamaniere d'y aboutir. C'est donc dans le cadre du
débat contradictoire que les experts chargés d un dossier pourront étre amenés a discuter leurs
gppreciations. Cet exercice pourra leur paraitre difficile, tant est ancrée I'idée chez certains
d entre eux que leur expertise ne peut pasfaire I'objet d'une contestation.
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Toutefois, c'est vers un te syséme que I'on sSoriente et qui ne peut quamdiorer la
compréhension entre ceux qui cavrent par leur savoir ala protection de la santé des personnes
et ceux qui bénéficient de ladite protection. C'est dans ce sens que doivent ére comprises
I’ensemble des digpostions dgja évoquées tendant a informer les personnes individuelement
gprés la découverte d un risque, de méme que I'obligation par toutes les Agences d'organiser
chague année des auditions publiques sur des themes de santé publique.

Celles-ci sont présentées dans I’ expose des motifs du projet de loi comme un moyen pour
« améliorer les moyens qu’ ont actuellement les autorités sanitaires d'informer les citoyens sur
les grands themes de santé publique et de leur donner une rédle possibilité de faire connaitre
leurs positions dans ce domaine »%.

On assigte progressvement a la remise en cause des poditions autoritaires parce qu’ autorisees
au bénéfice de postions objet d’explications, en tous les cas de débats. Dans de tres
nombreux domaines, les experts sont invités a expliquer les choix gu'ils ont fait ; il n'est donc
pas éonnant que laméme demande s exprime dans le champ de la santé.

Je vous remercie de votre attention.

(Applaudissements)

? pProjet de loi droits des malades et qualité du systéme de santé, Ass.nat. n° 3258, p. 41.
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B. Lesdéontologies professionnelles

M. MORET-BAILLY.- Jevais cette fois-ci, e contrairement a mon intervention précédente,
assumer mes propos. Je suis censé vous parler des déontologies professonnelles. Je vais un
peu éendre le champ de mes propos, car j'a cru lire derriére ce terme, celui de «regles
professonndles ».

L 'idée sous-jacente & mon intervention et la suivante : les personnes intervenant al’ Afsspsle
font au titre de leurs compétences professonneles, qui sont souvent garanties par des
organisations professonnelles, notamment les ordres (des médecins, des pharmaciens, €tc.).

Ces personnes sont soumises, en tant que professonnels, a des régles propres, notamment
déontologiques. Celles-ci sappliquent-elles? Doivent-elles seffacer ? S oui, quelles regles
appliquer ?

Je vais rendre compte de quel ques régles sappliquant aux experts de I'Afssaps. Les premiéres
sont les regles déontologiques. Je ne parle pas de smples regles de morales professonnelles
mais de véritables regles juridiques, inscrites dans des décrets au Conseil d'Etat. Ce sont des
actes du Premier ministre, des regles de droit, notamment les Code de déontologie médicae et
pharmaceutique intégrés dans le Code de la santé publique.

Sil sagit de décrets en Consall d'Etat, ces regles simposent aux professonnds, au mémetitre
que les reglements d'agpplication des regles du Code de la santé publique organisant I'Afssaps.

Peut-il y avoir conflit entre les regles du Code de déontologie et celles Sappliquant aux experts
en cas de conflit dintéréts ? A mon sens, c'est quasiment impossible.

Je vais vous citer quelques regles sappliquant aux missons dexpertise. Sdon l'article 95 du
Code de déontologie médicale, « en aucune circonstance, e médecin ne peut accepter de
limitation a son indépendance dans son exercice médical de la part de |'entreprise ou de
['organisme qui I'emploie ». Il ne doit pas accepter lamisson § son indépendance est remise
en cause.

« 1l doit toujours agir, en priorité, dans l'intérét de la santé publique » (ce sont les
commissons de I'Afssaps) « et dans I'intérét des personnes et de leur sécurité au sein des
entreprises ou des collectivités ou il exerce. »

C'est extrémement clair. Le Code de déontologie médicae dit que le professonnd doit garder
son indépendance pour la défense de la santé publique.

Sil ne le fait pas, deux posshbilités existent : il décide de ne pas étre expert ou, il Sexpose aux
sanctions disciplinaires possiblement prononcées par I'ordre professonnd.

C'est au professonnd d' évauer cerisque... asesrisques et périls.
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L'article 105 correspond a |'expertise classique, a savoir le médecin expert des assurances.
« Nul ne peut étre médecin expert et médecin traitant d'un méme malade. » Maissdon le
second dinéa a portée, a mon sens, générale, « un médecin ne doit pas accepter une
mission d'expertise dans laquelle sont en jeu ses propres intéréts, ceux d'un de ses
patients, d'un de ses proches, dun de ses amis ou dun groupement qui fait
habituellement appel a ses services. »

Pour les pharmaciens, l'article R. 5015-18 du Code de déontologie pharmaceutique dispose :
« Le pharmacien ne doit se soumettre a aucune contrainte financiére, commerciale,

technique ou morale, de quelque nature que ce soit, qui serait susceptible de porter

atteinte a son indépendance dans |'exercice de sa profession, notamment a |'occasion de
la conclusion de contrats, conventions ou avenants a objet professionnel ».

Sdlon l'aticle 5 du Code de déontologie médicde, «le médecin ne peut aliéner son
indépendance professionnelle sous quel que forme que ce soit ».

Sdon l'article R. 5015-3 du Code de déontologie pharmaceutique, «le pharmacien doit
velller a préserver la liberté de son jugement professionnel dans I'exercice de ses
fonctions. |l ne peut aliéner son indépendance sous quel que forme que ce soit ».

In fine, je ne vois aucune contradiction entre I'impératif d' indépendance de I'expertise a
I’ Afssaps et |es régles déontol ogiques.

Un deuxieme type de regles sapplique aux experts de I'Afssaps. Certains experts sont, en
effet, fonctionnaires. La loi du 13 juillet 1983, portant droits et obligations des fonctionnaires,
dispose dans son aticle 2, que cette loi sapplique «aux fonctionnaires civils des
administrations de I'Etat, des régions, des départements, des communes et de leurs
établissements publics y compris les établissements mentionnés a I'article 2 du titre 1V du
statut général des fonctionnaires de I'Etat et des collectivités territoriales, a I'exclusion
des fonctionnaires des assemblées parlementaires et des magistrats de I'ordre
judiciaire ».

Pour les autres, I'article 25 dinéa 3 exide: « les fonctionnaires ne peuvent prendre, par
eux-mémes ou par personnes interposées, dans une entreprise soumis au contréle de
['administration a laquelle ils appartiennent ou en relation avec cette derniére, des
intéréts de nature a compromettre leur indépendance ».

La encore, il n'existe aucune contradiction entre |’ obligation d’indépendance et le datut de
fonctionnaire.

Le troiséme type de regles gpplicables aux experts sont les régles internes a I'Agence.
L'Agence peut, en effet, prendre des régles de fonctionnement interne en tant qu'établissement
public.

Tous ces corps de régles peuvent trouver une mise en cavre unique dans le cadre commun, le
cadre disciplinaire. Quelle est la logique du droit disciplinaire ? Il sagit de sanctionner les
membres d'un groupe relativement ala violation de regles de ce groupe. Vous ées médecin ou
pharmacien, votre ordre peut vous reprocher votre comportement en tant que médecin ou
pharmacien.
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De laméme maniere, I'Afssaps peut vous reprocher votre comportement en tant que personne
participant aux missions de I'Afssgps en tant qu'établissement public.

Vous serez sanctionnés s vous avez commis une faute disciplinaire. Une faute disciplinaire est
un comportement sécartant du bon comportement attendu du professonnd. C'est imprécis et
Ccest fait expres.

Dans un cadre disciplinaire, il faut maintenir l'ordre dans le groupe. Souvent, le droit
disciplinaire investit des personnes du pouvoir disciplinaire sans pour autant preciser lesrégles
qu eles doivent appliquer. Dans les petites entreprises, le chef dentreprise a un pouvoir
disciplinaire. Cependant, les comportements fautifs des sdariés ne sont pas définis a | avance.
Silsfont md leur travail, ils peuvent &re sanctionnés.

Dans ce cadre, on peut imaginer quamenerait sanction disciplinaire :

> Laviolaion dune norme déontologique générde ou des devoirs des fonctionnaires [au
sein de 'Afssapg),

» L'irrespect desréglesinternes al’ Agence,

» Le manquement a une recommandation de bonne pratique professonnelle, aux usages,
voire a ce que le juge estime étre un bon comportement professionndl.

A patir de 13 de nombreuses inditutions éaborent un document regroupant les regles
applicables, internes ou non, permettant aing aux membres du groupement, soit de choisr de
commettre une faute disciplinaire, soit de respecter lesregles. [voir annexe ci-dessous)

Jevousremercie

(Applaudissements)
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Annexe

Loi n°83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations desfonctionnair es (extr aits)

Art. 19

Le pouvair disciplinaire appartient al'autorité investie du pouvoir de nomination.

Le fonctionnaire a I'encontre duquel une procédure disciplinaire est engagée a droit & la communication de
I'intégralité de son dossier individuel et de tous les documents annexes et a |'assistance de défenseurs de
son choix. L'administration doit informer |e fonctionnaire de son droit & communication du dossier. Aucune
sanction disciplinaire autre que &lles classées dans le premier groupe par les dispositions statutaires
relatives aux fonctions publiques de I'Etat, territoriale et hospitaliére ne peut étre prononcée sans
consultation préalable d'un organisme siégeant en conseil de discipline dans lequel le personnel est
représenté.

L'avis de cet organisme de méme que la décision pronongant une sanction disciplinaire doivent étre
motivés.

Art.25a.3

Les fonctionnaires ne peuvent prendre, par eux-mémes ou par personnes i nterposées, dans une entreprise
soumise au contréle de I'administration a laguelle ils appartiennent ou en relation avec cette derniere, des
intéréts de nature a compromettre leur indépendance.

Code de déontologie médicale (extr aits)

Art. 3
Le médecin doit, en toutes circonstances, respecter les principes de moralité, de probité et de dévouement
indispensables al'exercice de lamédecine

Art.5
Le médecin ne peut aliéner son indépendance professionnelle sous quel que forme que ce soit.

Art.12a.1
Le médecin doit apporter son concours a I'action entreprise par les autorités compétentes en vue de la
protection de la santé et de |'éducation sanitaire.

Art. 26

Un médecin ne peut exercer une autre activité que si un tel cumul est compatible avec I'indépendance et la
dignité professionnelles et n'est pas susceptible de lui permettre de tirer profit de ses prescriptions ou de
ses conseils médicaux.

Art. 27
Il est interdit & un médecin qui remplit un mandat électif ou une fonction administrative d'en user pour
accroitre saclientéle.

Art. 28
Ladélivrance d'un rapport tendancieux ou d'un certificat de complaisance est interdite.

Art. 95

Le fait pour un médecin d'étre lié dans son exercice professionnel par un contrat ou un statut a une
administration, une collectivité ou tout autre organisme public ou privé n‘enléve rien a ses devoirs
professionnels et en particulier a ses obligations concernant le secret professionnel et I'indépendance de
ses décisions.

En aucune circonstance, le médecin ne peut accepter de limitation a son indépendance dans son exercice
médical de la part de I'entreprise ou de I'organisme qui I'emploie. Il doit toujours agir, en priorité, dans
I'intérét de la santé publique et dans | intérét des personnes et de leur sécurité au sein des entreprises ou
des collectivités ouil exerce.
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Art. 98
Les médecins qui exercent dans un service privé ou public de soins ou de prévention ne peuvent user de
leur fonction pour accroftre leur clientéle.

Art. 105

Nul ne peut étre alafois médecin expert et médecin traitant d'un méme malade.

Un médecin ne doit pas accepter une mission d'expertise dans lagquelle sont en jeu ses propres intéréts,
ceux d'un de ses patients, d'un de ses proches, d'un de ses amis ou d'un groupement qui fait
habituellement appel a ses services.

Art. 106

Lorsgu'il est investi d'une mission, le médecin expert doit se récuser sil estime que les questions qui lui
sont posées sont étrangéres ala technique proprement médical e, a ses connaissances, a ses possibilités ou
gu'elles I'exposeraient a contrevenir aux dispositions du présent code.

Art. 108

Dans larédaction de son rapport, le médecin expert ne doit révéler que les é éments de nature a apporter la
réponse aux questions posées. Hors de ces limites, il doit taire tout ce qu'il a pu connaitre al'occasion de
cette expertise.

IL doit attester qu'il aaccompli personnellement samission.

Code de déontologie phar maceutique (extraits)

Art. R. 5015-3

Le pharmacien doit veiller a préserver la liberté de son jugement professionnel dans |'exercice de ses
fonctions. Il ne peut aliéner son indépendance sous quel que forme que ce soit.

Il doit avoir en toutes circonstances un comportement conforme a ce qu'exigent la probité et ladignité dela
profession. Il doit sabstenir de tout fait ou manifestation de nature a déconsidérer la profession, méme en
dehors de I'exercice de celle-ci.

Le pharmacien doit se refuser a établir toute facture ou attestation de complaisance.

Art. R. 5015-8
L es pharmaciens sont tenus de préter leur concours aux actions entreprises par |es autorités compétentes
en vue de la protection de la santé.

Art. R. 5015-10

Le pharmacien doit veiller a ne jamais favoriser, ni par ses conseils ni par ses actes, des pratiques
contraires ala préservation de la santé publique.

Il doit contribuer & la lutte contre le charlatanisme, notamment en s'abstenant de fabriquer, distribuer ou
vendre tous objets ou produits ayant ce caractére.

Art. R. 5015-18
Le pharmacien ne doit se soumettre & aucune contrainte financiere, commerciale, technique ou morale, de
guelque nature que ce soit, qui serait susceptible de porter atteinte a son indépendance dans |'exercice de
sa profession, notamment a I'occasion de la conclusion de contrats, conventions ou avenants a objet
professionnel.

Art. R. 5015-69

Le pharmacien responsable et les pharmaciens placés sous son autorité doivent sinterdire de discréditer
un confrére ou une entreprise concurrente.

Le pharmacien responsable est tenu de veiller a I'exactitude de l'information scientifique, médicale et
pharmaceutique et de la publicité, ainsi qu'alaloyauté de leur utilisation. Il sSassure que la publicité faite a
I'égard des médicaments est réalisée de fagon objective et qu'elle n'est pas trompeuse.
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C. Ledispositif réglementair e des procédur es consultatives a I' Afssaps

M. LOCHER.- Merci de mavoir permis dintervenir. Prédablement, avec ma casguette de
pharmacien hospitdier universtaire, le débat sur les conflits dintéréts se développe petit a petit
dans d'autres endroits. Dans le monde de la santé, a I'échelle des hdpitaux, nous commengons
aavoir des questionnaires relativement proches de ceux dével oppés par I'Afssaps.

Le premier texte a évoquer est de portée générde : aticle L. 5323-4 du Code de la santé
publique. 1l résulte directement de laloi du 17 juillet 1998. Un renvoi tres direct est effectué au
Code pénal.

Ce texte fait un accrochage dans la méme phrase : « Les personnes sont en méme temps
tenues au secret et a la discrétion professionnels ».

Ce point est repris dans I'dinéa suivant pour les Membres des commissons : « Les personnes
collaborant occasionnellement [ ...] et des Membres des commissions ».

Dans les deux cas, le jeu de renvoi aux dispositions pénales existe, aind qua l'article 26 du
statut général des fonctionnaires.

Le principe méme de la déclaration est pose. Par rapport a cette notion de conflit dintéréts, ce
texte et completement novateur dans le champ de la santé publique. Ce n'est que
partielement vra. Dans le champ réglementaire, les dispostions de l'activité éaent dga
présentes dans le texte organisant la commission nationae de la trangparence, issu d'un décret
dejanvier 1996. C'est le seul endroit ol nous voyons figurer ces ééments.

En revanche, sur la partie réglementaire du Code de la séeurité socide, nous retrouvons cet
éément. Sagssant de la Commission nationde de la trangparence, méme S son secrétariat et
effectivement assuré par I'Afssgps, pour autant elle n'est pas une commission de I'Afssaps.
Cela ggnifie que les dispositions évoquées précédemment dans le Code de la santé publique
sur ce point ne sont pas applicables ala Commission nationae de la trangparence.

Dans le Code péndl, selon l'article 432-12, |e fait de ne pas respecter les déments de l'article
en question est puni de cing ans d'emprisonnement et 500 000 F d'amende.

Je rappelle que la logique du Code péna de 1992, applicable depuis le I¥ mars 1994, est
dindiquer la sanction maximae sansvousledire.

Lorsque nous regardons le probléme sur les aspects réglementaires, nous pouvons remarquer
que, dans I'é&at actud du Code de la santé publique, les dispositions sont relativement pauvres.

Le premier point, que nous retrouvons en tant qu'édément commun de toutes les commissons,
est le mot clé «avis» qui gpparait sysémaiquement. Il et I'antithése la plus smple dune
décison. Il participe aux commissions en ne faisant que donner un avis.

Sur le gdte Internet, un dément est assez remarquable a la page « commissons ». Dix
commissions et groupes de travail sont évoqueés.
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Vous avez dix fois le mot «avis » sur ces pages. En rédité, les experts participent a des actes
préparatoires d'une décision. Par la suite, en cas de contestation, ce sera sur la décision et non
sur les ééments préparatoires.

Cela peut-il en géner certains ? Je vais citer le Professeur DUPUIS : « Les Experts, lorsqu'ils
ne sont pas dans le réle de régulateur, ont naturellement tendance a étre offusqués
lorsque les avis de la commission ne sont pas intégralement suivis. C'est bien la moindre
des choses que le décideur économique ou politique tienne compte de I'avis de I'expert,
mais aussi d'autres considérations. C'est la grandeur et la difficulté du métier du
politique que de prendre les responsabilités qui lui imposent ». Cette logique est claire.

Le deuxieme point est, qu'a chague évocation dune commission, deux points fondamentauix
sont rappelés : le caractére confidentiel des délibérations : les membres et personnes associées
sont astreints au secret professonnel avec un jeu de renvoi quas-systématique al'article 226-
13 du Code pénal.

Ceci vaut pour I'autorisation de mise sur le marché, pour la pharmacovigilance, en notant que,
sagissant du secret professonnd, la commisson ninclut pas les comités techniques. Cela a
une portée limitée, puisque le texte |égidatif vaut auss pour ces comités techniques. Mémesd la
partie réglementaire ne I'évoque pas, ces comités techniques sont contraints par les mémes
regles.

La rédaction différe pour la pharmacovigilance : « Sans préudice du secret professionne,
auquel peuvent étre astreints, dans les conditions prévues a l'article 226-13 du Code
pénal, les membres, les rapporteurs et les experts des commissions, des sous-
commissions, les délibérations de celles-ci sont confidentielles ».

Je ne suis pas sir quune disposition existe sur ce sUjet sagissant de la commission de la
trangparence. Cependant, les avis définitifs de cette commisson ont vocaion a ére a
disposition, puisgue nous les trouvons sur le Ste Internet de I'Afssaps.

Il existe des cas particuliers, non pas du coté du texte organisant les différentes commissons
participant au travail de I'Afssaps, mais sur la logique des textes organisant I'expérimentation
des médicaments.

Le mot «expert » revient. Cest le saul texte faisant renvoi a un article supprime dans le
nouveau Code de la santé publique. Il parle de qudification, de moyens propres a
I'accomplissement des travaux, de garanties dhonorahilité. Il dit quaucun intéré financier,
direct ou indirect, méme par personnes interposées, ne doit intervenir dans la
commercidisation des médicaments expertisés, nonobstant |a derniere référence sur le secret
professonndl.

Quid du dispositif réglementaire ? 1l n'est pas d'une richesse excessve, méme S certains se
plaignent de trop nombreuses regles. |l n'est pas toujours harmonisé, notamment par rapport a

laloi ou dans la perspective de la suppression dans le Code de la santé publique du fait de la
présence de digpositions dans la partie légidtive.
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A cet égard, je serais curieux de savoir ce quil en sera de la Situation a venir par rapport au
nouveaul Code de la santé publique sur la partie réglementaire devant sortir prochainement. Je
ne sais pas Sil existe une volonté d'harmonisation sur les points soulevés.

Je vous remercie pour votre attention.

(Applaudissements)

D. Débat

INTERVENANT 2.- Le fat que la décison ne soit pas obligatoirement conforme aux avis
rendus at-il une importance dans le débat sur la responsabilité des experts ? Le fait qua
I'opposé de certaines autres agences, les reunions soient closes et sans acces au public est-il
délibéré ? Comment I'expliquez-vous ?

M. BENAICHE.- Nous sommes dans un systéme adminigratif héritier du jacobinisme
centralisateur, dans lequel |a tradition du secret a longtemps primé. A I’ Agence, dans une
configuration adminigtrative inédite (EPA), nous nous situons a la croisée de ces deux modées,
cependant nous dlons de plus en plus vers I ouverture de ces procédures. Nous sommes aux
antipodes de la dtuation des Etats-Unis Labas, ils sont dans une logique culturelle de
trangparence. Tout est public au sein des « Advisory panes », équivaents de nos commissions
consultatives. Une chaine de téévision diffuse les débats en direct et de fagon continue. Cela
fat partie de la culture américaine et un tel dispogtif n'est pas directement transposable en
France. Nous pouvons en revanche «emprunter » ce qu'il y a de melleur (en termes
d efficacité) dans ce systeme.

A I'Agence, dans un fonctionnement spécifique, nous nous sSituons dans une tradition. Nous
dlons de plus en plus vers 'ouverture de cette procédure.

Sur la responsahilité, vous avez raison, ce n'est pas celle du décideur. Celle-ci peut-étre
recherchée a coté de celle des experts. Pour ces derniersil existe la possibilité dinscrire sur le
procés-verbd les avis divergents. Cest une maniére de se protéger pour eux. Il faut prendre
d autant plus de précautions que les dysfonctionnements adminigiretifs sont recherchés parfois
trés en amont de la décison dle-méme, notamment en matiére de santé publique.

Mme THOUVENIN.- Une des raisons et la position rationnelle de I'adminigtration. De plus,
comme nous discutons d'intéréts privés, les propos sont couverts par le secret.

Peut-é&tre qu'un jour, nous nous tournerons vers la publicité des débats. Pour les lois et
ordonnances, tout citoyen, ayant une attirance particuliere sur la compréhension des
discussions palitiques autour de la création d'un texte, peut suivre le processus. L'accessibilité
publique aLx données et aux débats change la donne.
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M. ALEXANDRE.- Ces données sont la proprié&é du domaine industriel. Nous avons
toujours refusé la présence du public ou des maades pour protéger la confidentidité du
contenu des dossiers. Nous n'exposons jamais la totalité des données. Dans les évauations
publiques, il existe des tableaux. Cea entre dans le domane public. L'industrie
pharmaceutique défend toujours sa propriété. Ce n'est pas pour autant quil ne faille pas a
I'avenir considérer I'ouverture d'une pratique des débats en public.

Mme THOUVENIN.- L'enjeu est |a propriété des brevets.

M. ALEXANDRE.- L'expert doit-il ére frustré? Non, sauf dans un certain nombre de
Stuations. La premiere est de ne pas étre suivi de fagon systémeatique.

Cdasdgnifie quils ne sont pas crédibles et ils perdent leurs temps. La deuxiéme Situation est de
sarvir ddibi al'adminigration pour fare le choix.

INTERVENANTE 3.- Les décisons de I'Agence peuvent-élles faire I'objet de recours ? S
oui, par quels moyens ?

M. LOCHER.- C'est un acte adminigtratif. La logique de l'avis par rgpport a la décison est
liée au droit adminigtratif. Lalogique est organisée par lestextes. Pour 'AMM, c'est le recours
gracieux prédable obligetoire, puis le recours au contentieux devant les juridictions
adminigratives. L'industrie pharmaceutique, dans certaines conditions, a utilisé cette possibilité
de recours sans auicun probléme.

INTERVENANT 4.- Lorsquun événement sur un effet indésirable d'un médicament et
porté sur la place publique, I'expert est soumis au devoir de ne rien révéler sur la délibération.
En revanche, il peut é&re demandé par les médias pour son avis dexpert. Du fait dére a
I'Afssgps, comment doit-il concilier les deux ? Existe-t-il des régles déontologiques ?

M. LOCHER.- Par rapport a I'Afssaps, la régle est clarement posée: cda renvoie ala
confidentiaité des ééments des commissions. De ce point de vue, il n'existe pas de discussion.
En revanche, I'expert individudlement peut ére sollicité. Dans la mesure oul il ne met pas en
avant les édéments des commissons, mais quil prend sa postion dexpert par rapport a la
guestion posee, je ne Vois pas ou est le probléme.

M. BENAICHE.- Le probleme du secret se pose pour les personnes de I'Afssaps d'ou
I"intérét pour I’ Agence de définir des «standards» de comportement face aux pressons
extérieures.

La séance est suspendue & 16 h 50 et reprise a 17 heures 20.

37



IIl. TABLE RONDE SUR LA PROCEDURE D'EXPERTISE A L'AFSSAPS

A. Historigue sur I'expertise du médicament et évolution de la pratique
déontologigue

M. ALEXANDRE.- Il ma é&é demandé de vous présenter un historique de I'expertise du
médicament en France et du role des experts dans I’ évauation aind que de I’évolution de la
pratique déontologique.

Dans ce contexte, je tenterai de répondre atrois questions :
- L'impartidité et I objectivité de I' éva uation du médicament ont-elles toujours été assurées,
en France ?

- Quédles sont les conditions d'ingdruction qui permettent de viser une telle évauation,
impartide et objective ?

- Ces conditions d évauation sont-elles retrouvées au niveau des différents systemes
d enregistrement, atraversle monde ?

Higtoriquement, en France, nous sommes sortis d'une Stuation moyenégeuse en terme
d'expertise du médicament, en 1978, année de la création de la Commission d' Autorisation de
Mise sur le Marché (AMM).

Avant cette date, I octroi d'un visa (jusgu’en 1972) ou ensuite, d une AMM, ne reposait pas
sur une évauation rigoureuse de données solides.

Les données andysées ne résultaient pas (comme cela et le cas actuelement et depuis de
nombreuses années) de la conduite d' éudes cliniques controlées, mais correspondaient a des
observations cliniques de malades, recuelllies et commentées par des experts, agréés et inscrits
sur une liste, en fonction de leur compétence, leur honorailité et leur notoriété. De fait, sauls
les « grands patrons » pouvaient prétendre al’inscription sur laliste d’ agrément.

L'évauation, avant la mise en place de la Commisson d AMM, éait rédisée au s@in du
Sarvice de la Pharmacie de I'époque, de fagon informelle et a I'initiaive du chef de Service,
par des professeurs de la faculté de pharmacie relevant des disciplines les plus diverses
(botanique, mycologie, €tc.), qui N’ é&aient pas en mesure, dans la plupart des cas, de remettre
en cause les avis donnés par les éminents experts agrées.

Les Directives européennes ont conduit aux changements.

Une premiére Directive, en 1965, introduit I'AMM pour la commercidisation des
médicaments spécidists et définit les criteres de I’ octroi : quaité pharmaceutique, efficacité et
sécurité d emploi.
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Une deuxieme Directive, en 1975, précise le contenu du dossier de demande qui comporte
trois parties afin de couvrir lestrois critéres et impose la conduite d' éudes cliniques contrdlées
pour démontrer I'efficacité des produits. La nature précise des travaux a mener dans les
différents domaines, fait I’ objet, depuis 1977 de recommandations techniques (ou note-guides)
élaborées par le Comité des Spéciaités Pharmaceutiques européen et ses différents groupes
detravail.

Dans ce contexte européen :

- Levisaaééremplacé en France, par I'AMM en 1972, soit sept ans aprés la directive
I'indituant. L’ampliation de I’AMM a commencé a comporter des informations sur la
spécidité (en paticulier, les indications et les mises en garde), a partir de 1973. 1l afdlu,
enslite, quelques années et le démarrage de la Commission d AMM pour que soit annexé
a 'ampligion de I'AMM, I'ensemble des informations destinées respectivement, aux
prescripteurs avec le Résumé des Caractéristiques des Produits et aux malades avec la
Notice de Conditionnement.

- Une Commisson d AMM est mise en place, en 1978, pour assurer que toute décison
d AMM repose sur une évauation technique prédable, impartide et auss objective que
possible. Congtituée de personnalités compétentes pour juger les trois parties du dossier,
la Commission fait appel a des experts externes pour |'aider dans son évauation; dle se
détermine, en toute indépendance, selon des criteres précis et connus, et fonctionne selon
des procédures pré-établies.

Le syseme d enregistrement antérieur ne disgposant pas de |’ expertise nécessaire, pour
remédier a cette carence, Madame VEIL, Ministre de la Santé de I'époque, a chois
dingaurer une Commisson dAMM fasant gopel a la compétence d hospitaliers et/ou
d universitaires, de chercheurs. Les experts externes consultés par la Commission émanent
égdement de dructures hospitdiéres, universtaires ou de recherche. A cet égard, il convient
de reppeer gu'une premiere action destinée a rédiser la Révison et le Contréle des
Dictionnaires de Spécidités Pharmaceutiques, tentée des 1976 avec de jeunes maitres de
conférences des Facultés de Médecine et chefs de clinique, avait permis de vdider le recoursa
de tels experts dans la mesure ou ils S éaient montrés, non seulement hautement compétents,
mai's égaement objectifs, motivés et digponibles.

Au démarrage de la Commission, bien qu'il n’exidait pas d obligation de déclaration par les
membres d'une commisson et par tout expert consulté, d activités qui pourraient ére la
source de conflits d' intéréts, son premier Président, le professeur LEGRAIN, demandait que
les Stuations de conflit lui soient Signaées par les intéressés &fin que le ou les membre(s) de la
Commission en position de conflit, quitte(nt) la salle de réunion pendant I’ ingtruction du dossier
et pour éviter que des experts ayant travallé avec |'Etablissement pharmaceutique a la
condtitution ou la soumisson du dosser, soient amenés a conseller la Commisson d AMM.
En revanche, il &ait difficile d écarter tous les experts ayant collaboré avec des compagnies
pharmaceutiques pour d autres produits, car il et reconnu que les meilleurs experts sont
sollicités par I’ Industrie.
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L’ obligation de déclarer toute activité génératrice de conflits d' intéréts préalablement a toute
désignation par I’ Adminigtration et la possibilité de consulter les déclarations faites par les
membres des commissions et les experts sont (de peu) postérieures a la création de I’ Agence
du Médicament (en 1993).

La Commisson d AMM a un 1Ble conaultatif : elle donne, en toute indépendance, un avis
technique a I’ autorité adminidrative ; cdle-ci prend les décisions, en suivant ou en ne suivant
pas I'avis recu. L'intérét de séparer les deux responsabilités et manifeste : auss, peut-on
Sinterroger, aujourd hui, sur la présence de différentes adminidrations au sein de la
Commission d AMM, et en particulier du Directeur de I’ Agence ou de son représentant, qui
les place en situation d' étre, alafais, juges et parties!

Concretement, depuis la création de la Commisson d AMM, les décisions ont pratiquement
toujours éé en ligne avec les avis rendus par la Commission. Cette concordance peut signifier
que I’Adminigtration ne se reconndit pas avoir une compétence suffisante pour ne pas suivre
les préconisations de la Commisson ou qu'ele n'a pas la volonté ou le courage de se
déterminer différemment ; de fait, I’ Adminigtration suit les avis rendus car, préparant et suivant
les travaux de la Commission, elle est en mesure de rédiser, au jour le jour, gu'il n'existe
aucune raison de mettre en cause les conclusions de ce comité d' experts. La bonne qualité des
évauations de la Commission es, d'allleurs, reconnue par les instances communataires.

Desle démarrage de la Commission, al’ indigation de son Président, le Professeur LEGRAIN,
les avis devaient, pour ére auss objectifs que possible, ére rendus qu’ aprés expose des
points forts e des faiblesses ou falles du dosser, une large discusson ouverte a tous et
destinée & apporter le meilleur éclairage sur les @éments du dossier et a trouver une position
consensudle ou, pour le moins, acceptée par une forte mgorité des membres de la
Commission. Cette recherche systématique du consensus et utile, car ele oblige a des
andyses et discussions poussees qui permettent de mieux gppréhender |e contenu du dossier
le consensus peut ére recherché et obtenu, dans la mesure ou tous les membres de la
Commission sont confrontés aux mémes données, suivent les mémes régles, évauent selon des
criteres mmmuns et recoivent les mémes avis de la part des experts ou groupes d experts
sollicités par la Commission. Les membres de la Commission font connaitre leur postion, en
en indiquant, S nécessaire, les raisons.

Le débat est ouvert et transparent : il est regrettable qu'il ne soit pas public. La présence a ces
débats, comme «témains », de représentants de I’ Industrie Pharmaceutique (des permanents
du Syndicat Nationd de I'Industrie Pharmaceutique) est fort utile, car ele évite des
glissements. Les experts sollicités viennent sur place, donner des explications ala Commission,
répondre aux questions et paticiper a la discusson. lls lassent au secrétariat de la
Commission des rapports, datés et Sgnés. Pour chacune des séances de la Commission et des
réunions des groupes de travail ou de groupes ad hoc d’ experts, un compte-rendu et établi,
qui fait brievement éat des données andysées, indique les problémes poses, reate la
discussion et ragpporte la position du groupe ou de la Commission. Les compte-rendus de la
Commission mentionnent également la digtribution des voix exprimées au cours des votes ; en
cas de désaccord avec la podtion mgoritaire, les membres de la Commission ont la possibilité
de faire figurer dans le compte-rendu, les raisons de leur opposition. Chague compte-rendu
fat I'objet d'une agpprobation par le groupe concené et/ou la Commisson.
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Les Agences du médicament ont, en Europe, I’ obligation de rédiger un ragpport d' évauation
public pour toute AMM portant sur de houveaux meédicaments, relatant le contenu du dossier
et lesraisons de |’ autorisation. Ce rapport d' éval uation doit étre rendu accessible atous.

Les demandeurs peuvent, en cas d avis négatif de la Commission, faire appel. L appd est
ingruit en impliquant de nouveaLx experts dans la réévauation, afin de donner au demandeur
des chances supplémentaires de voir I’ avisinitid modifié.

Ajoutons pour marquer, encore, le Sdrieux de I'ingruction du dosser que les données
soumises peuvent faire et font I’ objet d ingpections par kes équipes de I’ Afssaps et que les
matiéres premieres du médicament et le produit fini sont soumis au contréle des laboratoires
del’ Afssaps.

Tous les sysemes d enregistrement a travers le mode fonctionnent-ils de la méme fagon ?
Certes, non:

- La Food and Drug Adminigration (FDA) dispose, pour le médicament, du systéme
d enregistrement  certainement le plus professonnd, sophigiqué et robuste.
L’Adminigration rédise I'évauation avec, en cas de probleme important, I'aide
d Advisory Committees congtitués d experts externes.

- Danslaplupart des pays européens, I’ Administration remplit les deux réles d’ évaluateur et
de décideur et, rares sont les Etats-membres qui font appd a des experts externes et/ou a
des commissions d' autorisation de mise sur le marché.

- Au niveau de I’Agence européenne, pour la procédure centraliste, le Comité des
Spécidités Pharmaceutiques, assisté du secrétariat adminigtretif et technique de I'EMEA
(I’ Agence européenne), procede a I’évduation et émet des avis techniques. Magré
I"absence d'un bon niveau de compétence pour environ les deux tiers de ses membres, le
Comité, al’image de nombreux pays européens, ne s entoure pas d’ experts pour évauer
les nouveaux meédicaments. Les décisons sont prises par la Commisson, gprés
consultation des Etats-membres. En pratique, les décisons prises suivent I"avis du Comité.

Cette présentation met en évidence | gpport essentiel et incontournable de I’ expertise externe ;
comme le souligne le guide de fonctionnement des commissions et consalls de I’ Afssaps : « le
recours a des experts extérieurs a I'administration répond a la nécessité de pouvoir faire
bénéficier les pouvoirs publics de compétences scientifiques éminentes et spécialisées et
permet, par le dialogue avec les experts internes, d'affiner et de compléter |'information
préalable a la prise de décision ».

Merd infiniment.

(Applaudissements)
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B. Difficultés et réponses actuelles en commission d'AMM de la transparence et de
phar macovigilance

M. CAULIN.- Avec son optimisme, Monseur ALEXANDRE a estimé que nous éions
sortis du Moyen-Age. Nous sommes peut- étre au siecle des découvertes. Une commission est
une caravelle partant sur l'océan avec I'espoir datteindre le continent un peu obscur de
I' « évauation objective ». La mer est houleuse, parfois parcourue d’ orages, rarement de
tempétes, et les écueils sont nombreux.

Bien entendu, cdui qui et & la barre doit gérer des conflits dintéréts, mais bien d'autres
écudls; dautres causes de manque dobjectivité exigent. Ce ne sont pas des conflits
dintéréts. Cela n'entre pas directement dans le sujet évoqué aujourd'hui, maisil faut les garder
al'esprit. Jen citeral quelques uns.

Sdon les modalités d'exercice professonnd des experts, ils peuvent avoir des avis différents,
par exemple sdon quils travallent en ville ou a I'népitd. Certains Sintéresseront aux maadies
communes, d'autres aux maadies rares. Leurs visons des prises en charge pourront étre trés
différentes.

Il existe des appartenances a diverses écoles médicdes. Sdon que I'expert vient de
Montpellier, Lyon ou Paris, savison de lamédecine n'est pas forcément laméme. Que dires
il vient dun autre pays - comme les pays ldins face aux pays anglo-saxons ; ces écoles
peuvent jouer de facon importante.

L'attitude psychologique de chacun dentre nous face a la madadie et aux traitements entre en
jeu. Il existe des médecins activistes, audacieux pour les patients voulant des médicaments
efficaces. IIs sont préts & passer au-dela deffets indésirables génants. D'autres sont attentistes,
plus prudents.

Toutes ces particularités de formation ou de psychologie des experts dterent I'objectivité de
I’évduation. Les conflits dintéréts proprement dits sont des déments supplémentaires
d’inobjectivité au milieu d'un océan de sLbjectivité, de dangers pour lesquelsil faut lutter.

I faut également citer la pression des médias, des associations de patients.

Face a ces entraves d' objectivité, de véritables conflits dintéréts existent. Les plus évidents
sont financiers et personnels. La volonté de tel expert a se positionner en leader d'opinion est
auss un conflit dintéréts. Il veut ére le premier aavoir dit oui ou non, a prendre en charge une
maladie, a s démarquer de ses collegues. |l peut avoir la volonté d'étre reconnu par les
compagnies pharmaceutiques. Certains critiquent tout pour étre absolument incontournables.

Je fais un tableau noir, assez sombre de | expertise, mais il et nécessaire de |'avoir a l'esprit
pour sauvegarder I’ essentidl. Le souhait d'une aide financiére n'est pas forcément privé. Pour
avoir une bonne aide inditutionnelle, la réputation acquise dans la maladie est un argument de
poids.
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En somme, le conflit dintéréts financier personnel est peut- ére moins important que les autres.

Quelles sont les réponses a gpporter au danger dinobjectivité ? La premiere et
fondamentale : la déclaration publique dintérés. Elle conditionne le choix des rapporteurs qui
Seffectue en harmonie avec les évauateurs internes de I'Agence e les présidents des
COMMISIOrs.

Maisil est évident que le bon expert en termes de securité juridique est celui qui reste non liéa
une firme, asavoir cdui qui et parfaitement incompétent.

Les vraies réponses sont celles présentées par Monseur ALEXANDRE. L'avis consultatif
n'est pas donné immeédiatement, il et donné en troiséme temps d'une démarche. La premiere
et I'andyse du dossier et la deuxiéme, une évauation critique du médicament.

L'andyse du dosser et représentée par deux a cing évauateurs de I'Afssaps, cing a quinze
évauateurs externes. Ils ont pour misson de décrire les éudes une a une, de faire I’ évaduation
critique de chague éude. Le premier temps de I'évauation et purement formel : description
del'intégralité du dossier.

Le deuxiéme temps e, en fonction de toutes ces données, I’ évaluation des trois criteres de
base : la qudité, I'efficacité, la sécurité du médicament. Au terme de cette évauaion, l'avis est
souvent assez évident. Ce n'est pas forcément le plus difficile.

La derniere réponse et que I'évauation et collégide et contradictoire. Le médicament
potentidl et évalué habitudlement par deux a cinq groupes de travail avec vingt a trente
membres par groupe. Il et soumis ensuite a la commisson pléniere. Cette commisson
comprend les trente membres de la commission et une trentaine de représentants de I'’Afssaps,
dont un représentant du directeur général, ains que des représentants de la DGS, de l'ordre
des Médecins, de I'NSERM, des Académies de Médecine et de Pharmacie et de I'industrie
du médicamen.

Cette évdudion n'est pas publique, mais ele et rédisée dans un groupe assez large, dans
lequel nous nous connaissons : chacun connalt les réactions habituelles de tel ou tel expert. S
I'un ou l'autre émettait un jour un avis inhabituel, chacun le remarquerait. Cette évauation
collégiae et contradictoire et égaement une securité scientifique et juridique.

Jevousremercie

(Applaudissements)



M. TABUTEAU.- Je suis paticuliérement intéresse par vos travaux et heureux d avoir éé
convié ay participer.

La problématique de la déontologie est désormais débattue. Elle fait I'objet de colloques, de
réunions, de séminaires, comme en témoigne la tenue de cette journée par I'Afssaps. La
question de la déontologie est en effet essentidlle. Elle conditionne la confiance que nous avons
dans le syseme de décison. Avons-nous confiance dans la palitique ? Dans le décideur ?
Dans|'expert ?

L'expert a fait son gpparition sur le devant de la scene. |l et désormais au caar des
préoccupations. C'est vers|ui que nous nous retournons quand se pose un probléme de bovin,
de médicament, d'usine, de nucléaire. L'expert exprime une parole «légitime ». 1l et donc
norma de sinterroger sur cette légitimité. Cest un peu I'objet de la réflexion sur la
déontologie.

Des mesures ont éé prises. Les déclarations dintéréts se sont imposées. Elles sont publiées.
Elles sont actualisées et font I'objet de procédures. La charte de I'Agence en et la
démongtration.

Nous avons un sujet de réflexion sur les conflits d'intéréts des administrations au sein de leurs
propres fonctions. La question des conflits d’intéréts au sein des fonctions des administrations
est désormais posée. Une méme structure peut-elle assurer des fonctions de développement et
de police ? Je ne le crois pas. Mais la question mérite débat.

Les conflits d'écoles, de services ou de chapdles universtaires exisent. 1ls peuvent avoir
beaucoup plus dinfluence sur le sens de la décison.

Que est le champ d'application de la réflexion déontologique ? Nous parlons de médicaments
et de produits de santé, maisil faut sinterroger sur le reste du secteur de la santé. Le projet de
loi rdlatif aux droits des malades et ala qualité du systeme de santé comporte un article devant
étendre le processus de déclaration dintéréts a I'ensemble des commissions du ministere de la
Santé.

Comment progresser au-dela de la déontologie des experts ? Les procédures d’ expertise
doivent étre rendues systématiquement transparentes, accessibles, contradictoires. Des pas
ont &té rédisés. Le premier et de formaliser, de réglementer, de donner une existence légde
aux groupes de travail, aux comités et aux différentes réunions.

Cela concerne auss la publicité assurée aux rapports d'évauation. Elle simpose. De plus,
I'aticle 23 du projet de loi actuellement débattu prévoit I'organisation d'auditions publiques.
C'est I'occasion de faire entrer d'autres acteurs sur la scéne, d’ associer d autres experts, des
représentants des malades et des usagers de I’ expertise publique.

Je voudrais égdement indster sur I'importance de la rigueur des procédures. La cdéité du
fonctionnement adminigtretif est le premier antidote contre les jeux d influence.

Enfin, ce mouvement dinterrogetion, de réflexion, de définition des regles déontologques va
dépasser, dans les années a venir, |es procédures d'expertise administrative,



Dans le projet de loi que j’évoquais, un article mérite a cet égard attention. 1l prévoit que
lorsqu'un professonnel de la santé sexprime dans les médias ou en public sur un produit, il

fasse état desliensqu'il peut avoir avec des entreprises ou des intéréts indudtriels ou financiers
concernés par ce produit.

Ces questions ont progressé. Jespere que cette démarche déontologique se générdisera.
Jevous remercie.

(Applaudissements)

M. DUPUIS.- Quels sont les problémes rencontrés par la Commission de la transparence ?
Ques sont les modalités mises en place pour les prévenir ou les minimiser ?

Il est réguliérement mis en avant que la composition de cette commission ne lui permet pas
dére objective, ou dle implique un méange des genres. En un mot que la Commission « est

juge et partie ».

La composition de cette Commission est la suivante :
» Un président,

» Un vice- président,

» Trois membres de droit : directeur de la sécurité socide, directeur généra de la santé et
celui de I'Afssaps,

L'ordre des médecins,

L'ordre des pharmaciens,

Deux représentants de laCNAMTS,
Un représentant de la caisse MSA,
Un représentant de la CANAM,

Un représentant du SNIP,

V V V VYV V VY V

Six personndlités choisies en fonction de leurs compétences.

Cette Commisson a pour misson de donner des avis aux décideurs politiques et
€conomiques.

Son role est grictement consultatif (produisant un document préparatoire a la décison). Elle
doit en particulier Stuer les médicaments qui viennent d'obtenir une autorisation de mise sur le
marcheé vis a vis des médicaments (ou autres modes de prise en charge) disponibles et véifier
au minimum tous les cing ans S le médicament rend, dans les conditions usudles demploi, le
service médica préugeé.
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Des observateurs font remarquer que les membres représentant au sein de cette commission
les décideurs (Directeur Généra de la Santé ; Directeur Générd de la Sécurité Socide) et les
payeurs (les trois caisses d'assurance obligatoire) ne peuvent étre objectifs et sefforceront de
minimiser les quaités des médicaments avec une logique de gtricte maitrise comptable des
dépenses, qu'ils se trouvent de ce fait en opposition systématique avec les autres membres de
la Commission, en particulier ceux nommés en raison de leur compétence « médicale ».

Il faut remarquer que les représentants des « décideurs-payeurs » sont minoritaires (6 sur 18 ;
DGS 1 membre, DSS 1 membre, Caisses 4 membres) ; dautre part, S effectivement ils ne
sont pas hommés «en raison de leur compétence médicale, scientifique dans le domaine du
médicament », cdla nimplique pas quils soient incompétents !

Ce sont incontestablement des spécidises du médicament ayant parfois acces a des
informations utiles pour connaitre ce qui Se passe « sur leterrain ».

Le Directeur Général de I'Afssaps est certes un «inditutionnd » mais cda impliquerait-il quil
soit conduit & prendre une position systématiquement «négative » Vis a vis des médicaments
auxquesil viert d'octroyer une autorisation de mise sur le marché ?

On doit auss prendre en compte que l'industrie pharmaceutique est représentée, avec voix
ddibérative, dans cette Commission.

Il appartient au président et au vice-présdent de tout mettre en cavre pour favoriser
I'objectivité des débats, des ddlibérations et des votes. Aprés trois ans, je peux atester que la
préoccupation dominante de tous les membres est que nos avis ne puissent pas contribuer &
une quelconque perte de chance pour les patients. Si, dautre part, notre misson et de
participer & une dlocation optimale des ressources affectées au médicament, je n'a jamais
percu que quelque membre que ce soit fasse passer le cotisant avant le patient, ni le groupe
avant l'individu.

Le role de I'expert externe et extrémement important. 1l doit Stuer le médicament en ne
disposant, lors de la premiere inscription, que des données vdidées par la Commission
dAMM. Son expérience de clinicien, de soignant, va jouer, peser. Les réponses de I'expert
externe aux questions posées par les membres de la commission commencent assez
frégquemment par «amon avis », « dans mon expérience ». Nous savons que |'avis d'expert
est le plus bas niveau de preuve acceptable, mais nous recherchons l'avis dun praticien
expéimenté et non pas une «deuxiéme vdidation» des données examinées par la
Commisson dAMM.

La subjectivité est ici patente (je ne reprendral pas I'excellente analyse de C. CAULIN). Les
déas extrémement contraignants qui Nous sont iMPOSEs ne nous permettent pas de réunir de
facon systématique plusieurs experts, dépourvus de conflit dintéréts déclaré, pour chague
dosser.

Il ne faut pas cependant imaginer quil est facile de prendre une position non éayée par les
données disponibles, inattendue. Tous les membres de la Commisson ne dorment pas; ils

lisent les dossers aidés en ceda par le secrétariat qui leur adresse un document identifiant les
points essentiels du dossier et fournissant les données complémentaires indispensables.
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Nous sommes aidés par les procédures mises en place par I'Afssaps ; cdle-c véifie que
I'expert externe pressenti n'a pas de conflit dintéréts et indique pour chague meédicament de
I'ordre du jour les éventuels liens de membres.

Cela ne dispense pas de demeurer tres vigilant.

Une autre caractéristique de cette Commisson est détre assujettie a une procédure
contradictoire tres développée. En effet, un projet davis, émis apres ddlibération et vote, est
adress2 au titulaire de ’TAMM. Cdui-ci digpose denviron une semaine pour faire par écrit des
remarques, des observations motivées et des propositions de modification.

Ces remarques/propositions sont examinées et discutées par la Commission. Celle-ci émet
dors un avis Cdui-c et adress? a la firme et devient définitif 9 celle-ci donne son accord.
Dans le cas contraire (désaccord pergstant), la firme peut demander une audition. Elle peut se
faire accompagner (C'est & peu pres toujours le cas) par un ou plusieurs experts de son choix.
Apres discusson avec lafirme et ses experts, lacommission délibere et vote un avis définitif.

Qu'une expertise ou une position tendancieuse franchisse ces diverses éapes de la procédure
n'est évidemment pas impossible mais pour le moins rendu difficile.

Jevousremercie

(Applaudissements)

M. RICHC.- Beaucoup dééments ont déja é&é évoqués. Vous pouvez reprendre les propos
de Messeurs ALEXANDRE e CAULIN et les gppliquer a la pharmacovigilance. Elle a
cependant des particularités. Lorsgque nous parlons de la commisson nationde de
pharmacovigilance, nous ne pouvons pas la conddérer en dehors du systeme de
pharmacovigilance.

A la différence des autres commissions, la pharmacovigilance repose sur un réseal. Ses
membres sont le plus souvent des contractuels, en quelque sorte des experts occasonnds
plein temps de I'’Agence du médicament, financés seulement partielement par I'’Agence. Ils
travaillent sur des dossiers qui sont congtitués par le recueil des déclarations et ils ont acces &
la base nationale. 1ls connaissent I'état de la situation du risgue médicamenteux concurrentiel
pour I'ensemble des firmes. IIs sont auss |es artisans des enquétes et des points qui constituent
la base des exposés présentés au comité technique et ala commission nationale.

Ce sygeme pourrait fare penser que nous devrions appliquer aux membres de la
pharmacovigilance la méme réglementation qu'aux membres de I'"Agence. En fait, ils sont en
permanence dans des activités concernées par le conflit dintéréts,

L'avantage cependant de la pharmacovigilance et quil exise une pharmacovigilance
indugtrielle pertinente. L'industrie a ses propres experts. En généra, dans son intérét, elle ades
experts de bonne qudité. Cela sgnifie qu'dle a moins souvent recours, que dans le domaine
de I'expertise clinique, & des experts extérieurs alafirme.
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Cet éat de fat protege de fagon non néegligeable I'expertise de pharmacovigilance. Nous
avons moins de « tentations » que nos collégues dliniciens.

Les Srenes de I'extérieur sont rares. Cette Stuation industrielle a donc profondément influencé
le mode de travail de la pharmacovigilance.

Lorsque la notion de conflit dintéréts a commencé a se répandre, le présdent de la
commission de I'époque a accuellli cela avec beaucoup denthousiasme. Mais il es vra que
tout n'a pas été smple et beaucoup ont pensé que c'éait extrémement difficile aappliquer.

S nous avons peut-é&re moins de conflits, ils risquent parfois dére plus importants. Les
responsables de centre sont souvent des pharmacologues, professeurs ayant de nombreuses
activités. Ils peuvent étre confrontés aux conflits dintéréts. Pour le moment, nous n‘avons pas
mis en place, mais il le faudrait, une gestion de ces conflits. Dans les derniers comités
techniques, nous avons commence a poser la question. En effet, le probléme de I'indépendance
des responsables de centres par rapport a une implication industrielle se pose rédlement.

Concernant la Commission Nationde, celle-ci est beaucoup plus ouverte et peut se retrouver
avec les mémes problématiques que la commisson dAMM. Ja un avis radicd sur le
probléme. Nous pouvons le résoudre en copiant I'EMEA et en supprimant la commission
nationale. Dans cette hypothese nous devrions renforcer notre comité technique, I'ouvrir et
smplement gorés le comité technique avoir un passage en AMM, des avis éaborés par ce qui
serait un équivaent du Working Party de Pharmacovigilance de I'Agence de Londres.

En effet, actuellement en dehors du drame du retrait immédiat du produit, l'avis est tranamis a
la commisson dAMM, qui peut aloigr, e qui ne sen prive pas, le modifier ou I'annuler. Nous
pourrions par cette smplification, sirement gagner du temps et nous réglerions un certain

nombre de conflits dintérés.

Ains donc, nous avons encore beaucoup de progres a rédiser. En particulier résoudre la
professonndisation de la pharmacovigilance en lui darifiant son datut. |l exige en effet
vraiment un probléme pour ce réseaul et cette organisation qui est al'extérieur de I'Agence, tout
en éant completement dedans pour I'ensemble de ces activités. Une modification dans le sens
dune plus grande intégration du réseau et des responsables de pharmacovigilance dans les
structures de I'Agence aurait entre autre comme avantage d'appliquer a ce systeme pour le
conflit dintéréts la méme réflexion qu'aux membres de I'’Agence.

Merci beaucoup.

(Applaudissements)

M. BENAICHE.- Il me reste a vous remercier d étre venus S nombreux et davoir é&é s
patients. Je souhaite que cette journée soit une éape et que d'autres réunions de ce type aient
lieu al'avenir.

(Applaudissements)

La séanceest levée a 18 h 30.
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Ministére de I'Economie et des Finances - DGCCRF

Laboratoire Biologie / Odontologie (Université Paris 7)

Faculté de Pharmacie (Chatenay-Malabry)

Présidente de 'ACIP

Faculté de Pharmacie — Laboratoire de Chimie Thérapeutique (Paris 5)
Ministéere de I'Emploi et de la Solidarité — Chef du Bureau du Médicament
Ministére de I'Emploi et de la Solidarité

Faculté de Médecine Cochin - Port Royal

Afssa/ANMV

Ministére de 'Emploi et de la Solidarité — Direction de la Sécurité Sociale
Expert Analyste Pharmaceutique

UNIDOM

Afssa/ANMV

Hospices Civils de Lyon — Département Qualité, Accréditation
Afssa/ANMV - Chef d'unité des Affaires juridiques et du contentieux
Mission Interministérielle de Lutte contre la Drogue et la Toxicomanie
Service Centrale de la Prévention de la Corruption

C.H.U. Hépital Saint Charles - CRPV

Faculté de Médecine et de Pharmacie — CHU Saint-Jacques

Hopital Pitié Salpétriere — Chef du Service de Virologie

Faculté de Médecine de Strasbourg — Président du Conseil scientifique de I'Afssaps

Hopital Cochin

Hopital de Purpan — Laboratoire de Virologie (Toulouse)

IPSN

Hopital Saint-Louis

Centre Hospitalier Intercommunal de Poissy — Chef du Service Cardiologie
Direction des Hopitaux

Pharmacien

Afssa

OPRI

L'Oréal

Membre du Groupe de Travail Sécurité Virale — Expert auprés de la Commission d’AMM (Afssaps)



LECOQ
LESIEUR
LHOSTE
LIENHART
LOULERGUE
MAILLERE
MARTY
MASCRET
MASQUELET
MAUDUIT
MONTAGNIER
MONTES
MORNAT
MOTTIER
NICOLAS
NICOLAS
NIEL

PARIS

PAULMIER-BIGOT

PLOUIN
PRADEAU
PRUGNAUD
RACT
RAVAUD
REVUZ
ROUBY
ROUGER
SAINTE-MARIE
SALGUE
SAUNIER
SEBAG
SIBENALER
SOUBRIE

Gilles
Philippe
Francois
André
Marie-Héléne
Patricia
Jean-Paul
Caroline
Alain-Charles
Carole
Catherine
Pierre
Jacques
Dominique
Alain

Guy
Jean-christophe
Michel

Sylvie
Pierre-Francgois
Dominique
Jean-Louis
Yvette

Alain

Jean
Jean-Claude
Philippe
Héléene

Eric
Christiane
Marie-Claire
Claire
Claudine

AP / HP / DPM-DIREQ
Centre Philippe Paumelle — Unité de Consultations spécialisées

Ministére de I'Economie, des Finances et de I'Industrie — Conseiller de Défense Economique

Hopital Saint-Antoine

Afssa — Direction de I'Evaluation des risques nutritionnels et sanitaires
Société IRIS (Groupe Servier)

Faculté de Pharmacie / Université Paris Xl

A.F.I.LP.A.

Hopital Avicenne

Chancellerie -Direction des affaires criminelles

Pharmacie Centrale des Hopitaux

Laboratoires Servier

Conseil National de I'Ordre des Médecins

Hopital de la Cavale Blanche — Service de Médecine Interne et Pneumologie (Brest)
Faculté des Sciences Pharmaceutiques et Biologiques (Nancy)
Ministére de 'Emploi et de la Solidarité

IPSN

Membre de la Commission Nationale de la Pharmacopée (Afssaps)
SNIP

Hopital Européen Georges Pompidou — Service d’Hypertension
Pharmacien Responsable - Pharmacie Centrale des Hépitaux de Paris
Hopital Saint-Antoine - Pharmacie

MCNA

Institut Bergonié

Hopital Henri Mondor - Dermatologie

Afssa/ANMV

INTS

Ministére de I'Emploi et de la Solidarité - DGS

Hopitaux de Toulouse

Direction du Service Central de Soins Infirmiers

Ministére de 'Economie, des Finances et de I'lndustrie

SNIP

Hoépital Pitie-Salpétriere - CRPV



THEVENIN
THIVEAUD
TUFFERY
UNGER
VAYSSETTE
WARNET
WONG
YVERT

Marc
Dominique
Guy
Philippe
Joany
Jean-Michel
Olivier
Jean-Pierre

Hopital Necker-Enfants malades

C.H.U. Hétel-Dieu (Toulouse)

Afssa

EURAXI Pharma S.A.

Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens

Faculté de Pharmacie — Laboratoire de Toxicologie (Paris 5)
Médecin

Pharmacien chimiste - Service de Santé des Armées



NOM

ALLAIN

BIAS

BORI
BOUZY-HARDY
CALLENS
CHAMPART
CHAUVENET
CHEMINAIS
CHEVRIE
COCRY
CORTEEL
CUDENNEC
DESMARES
DEGROOTE
DENIS
GERACI
GODEFROY
GOURLAY

GUINER
FORNACCIARI

PRENOM

Laurence
Maud

Sylvie
Claire
Anne-Marie
Anne-Marie
Marina
Christel
Karine
Marie-Astrid
Laurent
Agnes
Catherine
Delphine
Catherine
Joséphine
Marie-Laure
Marie-Laurence

Anne
Roxane

Liste du personnel de ' AFSSAPS présent

SERVICE

Direction de I'Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques (DEMEB)
Cellule de Veille Déontologique

Direction de I'Evaluation des Dispositifs Médicaux (DEDIM)

DEMEB

DEMEB

DEMEB

DEMEB

DEMEB

DEDIM

Direction des Etudes Médico-Economiques et de I'Information Scientifique (DEMEIS)
DEDIM

DEMEIS

Direction de I'Inspection et des Etablissements (DIE)

DEMEIS

DEMEIS

Direction de I'Administration et des Systemes d'Information (DASI)

Cellule de veille déontologique

DEMEIS

DEDIM
DEMEB



FRASLIN
GUEHO
HEREAU-PION
JACOB
LAVERGNE

LE

LEBEE
LECHERTIER
LE DENMAT
LEREBOURS

MAISONNEUVE

MOREAU
MORELLE
POCHET

PY
REIDIBOYM
RIME
ROCHE
ROSSI
SAINT-SALVI
SPIGARELLI

TORDJMAN

VERHNES

Gwénael
Sylvain
Charlotte
Sandrine
Véronique
An
Genevieve
Laure
Corinne
Sylvie
Pascale
Alexandre
David

Arila
Marie-pierre
Martine
Anne-Marie
Cécile
Francoise
Béatrice

Sandrine
Isabelle

Isabelle

DEDIM
DEMEB
DEMEB
DEMEB
DEMEB
Direction des Laboratoires et des Contréle (DLC)
DEMEB
DEMEIS
DEDIM
DEMEB
DEDIM
DEMEB
DEMEB
DLC
DEMEIS
DEMEB
DIE
DEMEB
DEMEB
DEMEB
DEDIM

DIE

Cellule Communication





