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Article I. Missions de la Commission

Les missions de la Commission de la Transparence (ci-aprés CT) sont définies réglementairement,
notamment aux articles L.5123-3 du CSP, R. 161-78-1, R.163-4 et suivants du CSS.

La CT a également pour mission de préparer, a la demande du collége de la HAS (ci-apres le collége),

certains avis de la HAS, notamment les fiches sur le bon usage des médicaments prévues a l'article
L.161-37 du CSS.
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Article Il. Composition de la Commission

1.1 Membres de la Commission

Conformément a l'article R. 163-15 du CSS, la Commission est composée de :

22 membres titulaires ayant voix délibérative nommés par décision du college (a I'exception
du président de la commission) pour une durée de trois ans renouvelable deux fois :

20 membres choisis principalement en raison de leur compétence scientifique dans le do-
maine du médicament dont :

un président choisi au sein du collége et nommé par décision du président de la HAS ;
et deux vice-présidents ;

2 membres choisis parmi les adhérents d’une association agréée de malades et d’'usagers
du systéme de santé mentionnée a l'article L. 1114-1du CSP ;

7 membres suppléants qui assistent aux séances avec voix consultative :

6 membres nommeés, par décision du collége, dans les mémes conditions que les membres
titulaires et appelés, dans 'ordre de leur nomination, a remplacer les membres titulaires ;

1 membre suppléant appelé a remplacer un des membres titulaires choisis parmi les adhé-
rents d’'une association de malades et d’'usagers du systéme de santé, nommé dans les
mémes conditions ;

6 membres ayant une voix consultative :
le directeur de la sécurité sociale, ou son représentant ;
le directeur général de la santé, ou son représentant ;
le directeur général de I'offre de soins, ou son représentant ;
le directeur général de 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé ou son représentant ;
chacun d’eux pouvant se faire accompagner par une personne de ses services.
les directeurs de la Caisse nationale de I'assurance maladie et de la caisse centrale de la
Mutualité sociale agricole, ou leurs représentants, qu’ils désignent.

En cas de vacance d’un siége d’'un membre de la Commission, quelle qu’en soit la cause, il peut étre
procédé a une nouvelle nomination selon les mémes modalités de nomination que celles du membre
a remplacer et pour la durée du mandat restant a courir.

[I.2 Participation aux séances de personnes extérieures a la
Commission
Peuvent assister aux séances de la Commission, en tant que de besoin :

les membres de la direction de I'évaluation et de I'accés a l'innovation (DEAI) ;
les membres du college, ainsi que le directeur général ;
toute autre personne, avec I'accord du président de la Commission.
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Article lll. Fonctionnement de la Commission

[11.1 Secrétariat

Le secrétariat de la Commission est assuré par le service évaluation des médicaments (SEM).

Il est chargé d’apporter toute I'aide administrative et scientifique nécessaire au bon fonctionnement de
la Commission. Il assure la coordination des travaux de la Commission avec les activités des autres
commissions de la HAS

1.2 Bureau
Le bureau de la Commission se compose :

du président de la Commission ;

de ses vice-présidents ;

d’'un membre de la commission désigné par le président si ce dernier le souhaite ;
du chef du SEM.

Peut participer aux réunions du bureau toute personne autorisée par le président.

La séance du bureau, pour tout ou partie de ses membres, peut se tenir a distance, au moyen d’'une
conférence téléphonique ou audiovisuelle. Le bureau prépare les séances de la Commission avec
'appui du SEM.

Il a délégation de la Commission pour :

désigner, le cas échéant, un ou plusieurs rapporteurs parmi les membres de la Commission ;

examiner les liens d’intéréts des membres de la Commission au regard des dossiers inscrits a
I'ordre du jour et décider des éventuels déports ;

décider de recourir a des experts extérieurs (cf. IV.1.2) ;
décider de constituer des groupes de travail (cf. IV.1.4) ;
décider que les parties prenantes sollicitées seront entendues par la Commission (cf. IV.1.5) ;

arbitrer, le cas échéant, sur le type de procédure d’examen des dossiers soumis par les entre-
prises pharmaceutiques, aprés prise en compte de leur contenu (cf. IV.2.1) ;

lors de la phase contradictoire, décider des modalités de prise en compte des observations des
entreprises pharmaceutiques sur les projets d’avis et statuer sur les observations mineures,
c’est-a-dire celles ne portant pas sur les criteres d’appréciation du médicament ;

statuer sur les demandes d’audition commune (cf. IV.3.1) ;

déterminer si de nouvelles données scientifiques ou réglementaires, qui sont portées a la con-
naissance de la Commission, nécessitent un examen et un avis ;

suspendre l'instruction d’'un dossier, dans les conditions prévues au IV.1.6 ;
proposer les sujets qui feront 'objet d’'un document d’information ;

élaborer les fiches d’information thérapeutique (FIT) ;

se prononcer sur les demandes d’instruction anticipée.

[11.3 Convocation et ordre du jour des séances

La Commission se réunit sur convocation de son président qui établit le calendrier et I'ordre du jour
des séances.
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Le SEM envoie, par voie électronique, aux membres de la Commission 'ordre du jour, au plus tard 5
jours calendaires avant la séance. Leur sont également transmis, préalablement a la séance, les do-
cuments relatifs aux sujets inscrits a I'ordre du jour.

L’inscription des dossiers a I'ordre du jour tient compte en premier lieu de leur date d’arrivée, sous
réserve des contraintes matérielles notamment liées au recrutement des experts extérieurs.

A la demande du collége ou de tout membre de la Commission, des sujets supplémentaires peuvent
étre inscrits a 'ordre du jour, dans un délai minimum compatible avec l'information ou la réflexion
préalable des membres de la commission sur les sujets proposés.

L’ordre d’examen des dossiers défini dans I'ordre du jour peut étre modifié lors de la séance sur déci-
sion du président.

l1l.4 Présidence des séances
Le président de la Commission préside les séances. Il assure la bonne tenue des débats.

Il est chargé de veiller a I'application du présent reglement intérieur et des régles de déontologie en
vigueur a la HAS.

En début de mandat, le président désigne 'ordre dans lequel les vice-présidents sont amenés a le
remplacer en cas d’absence ou d’empéchement.

Pour chacun des sujets inscrits a I'ordre du jour, les membres de la Commission sont invités a faire
connaitre les liens d’intéréts qu’ils n’auraient pas préalablement déclarés et qui pourraient entrer en
conflit avec les sujets examinés. Au regard de 'ensemble des liens d’intéréts déclarés par les membres
dans leur déclaration publique d’intéréts (DPI) respective ou en séance, le président peut demander a
un ou plusieurs membres de quitter la séance avant 'examen d’un dossier.

En cas d’absences réitérées d’'un membre ayant voix délibérative, le président de la Commission peut
solliciter le collége afin qu'il soit procédé a son remplacement.

[11.5 Quorum et vote

Les délibérations de la Commission ne sont valables que si au moins 12 membres ayant voix délibé-
rative sont présents. Par dérogation, les délibérations de la Commission visées a l'article R.161-78-1
du CSS sont valables dés lors qu’au moins 6 membres ayant voix délibérative sont présents.

En cas d’absence prévue d’'un membre, celui-ci est tenu d’en informer a 'avance le SEM.

Dossier par dossier, en cas d’absence d’'un membre titulaire ou en cas de déport pour conflit d’intéréts,
un membre suppléant est appelé, dans I'ordre de nomination, a le remplacer.

En application de I'ordonnance n° 2014-1329 du 6 novembre 2014 relative aux délibérations a distance
des instances administratives a caractére collégial, la séance, pour tout ou partie de ses membres,
peut se tenir au moyen d’'une conférence téléphonique ou audiovisuelle.

Tous les participants aux séances de la Commission signent une feuille de présence mentionnant leurs
noms et qualités. Par exception, la participation des membres par conférence téléphonique ou audio-
visuelle est attestée par le président de séance dans la feuille de présence.

Les avis sont adoptés a la majorité des suffrages, le président de séance ayant voix prépondérante en
cas de partage égal des voix. Tout membre votant peut demander a expliquer son vote.
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En cas de répartition des voix sur plus de deux motions, lorsque le cumul des voix des motions mino-
ritaires est supérieur ou égal aux voix de la motion majoritaire, le président de séance remet au vote
les motions ayant obtenu le plus de voix.

En cas de majorité simple d’abstentions, il est procédé a un nouveau débat et a un nouveau vote a
une séance suivante.

A titre exceptionnel, la Commission peut, aprés débats en séance, adopter I'avis par courriel. Dans
cette hypothése, le secrétariat envoie aux membres de la Commission le projet d’avis et indique les
modalités de vote et notamment la date limite pour voter.

Tout avis est daté du jour de la séance a laquelle il est adopté.
[11.6 Publicité des séances

[11.6.1 Enregistrement des séances

Conformément a l'article L. 1451-1-1 du CSP, les séances de la Commission font I'objet d’'un enregis-
trement.

Celui-ci est conservé par les services de la HAS et peut, sur décision du président de la HAS, étre mis
en ligne sur le site internet de la HAS.

[11.6.2 Proces-verbaux des séances

Pour chaque séance de la Commission, un procés-verbal est établi. Il est composé de I'ordre du jour
et du compte-rendu des débats.

Ce dernier comporte :

la date de la séance ;
la liste des membres présents et des membres excusés ;
la liste des personnes présentes extérieures a la Commission ;
les participations et non participations des membres eu égard aux liens d’intéréts éventuels ;
les médicaments et sujets examinés ;
les revendications des entreprises pharmaceutiques ;
la teneur des débats ;
les résultats des votes, ainsi que, a la demande de lintéressé, I'identification et les motifs de
son vote.
Le proces-verbal est soumis a I'approbation de la Commission lors de la séance suivante.

Le proces-verbal est publié sur le site internet de la HAS. Il est conservé et archivé par les services de
la HAS.

l1l.7 Rapport d’activité annuel

Conformément a l'article L. 161-37 du CSS, la Commission rend compte de ses travaux dans le rapport
annuel d’activité de la HAS.

Il comporte notamment :

des informations relatives aux avis rendus pendant 'année considérée ;

les modalités et les principes selon lesquels sont mis en ceuvre les critéres d’évaluation des
produits de santé en vue de leur prise en charge par I'assurance maladie.
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Article IV. Procédures d’évaluation et
d’élaboration des travaux de la Commission

V.1 Méthode d’évaluation et d’élaboration des travaux

IV.1.1 Evaluation interne

Pour chaque dossier déposé, le chef du SEM, ou son adjoint, désigne un chef de projet. Celui-ci ras-
semble et analyse I'ensemble des données disponibles nécessaires pour préparer I'avis de la Com-
mission, en complément de celles présentées dans le dossier déposé par le demandeur.

IV.1.2 Expertise externe

La Commission peut faire appel a un ou plusieurs experts extérieurs chargés, en raison de leur com-
pétence dans le domaine d’évaluation considéré, d’éclairer la Commission sur un ou plusieurs points
tels que :

I'affection en cause ;

les stratégies habituelles de prise en charge ;

le besoin thérapeutique ;

I'analyse critique des aspects méthodologiques et/ou cliniques des études présentées ;
la pertinence clinique des résultats observes ;

l'estimation de la place du médicament examiné dans la stratégie thérapeutique et le cas
échéant, de son intérét pour la santé publique ;

la description et une estimation de la population cible ;

I'existence d’un traitement approprié ;

le caractére présumé innovant au regard d’'un éventuel comparateur cliniquement pertinent ;
I'existence d’alternatives thérapeutiques ;

I'existence d’un comparateur cliniguement pertinent.

Les experts extérieurs établissent un rapport écrit qui est transmis aux membres de la Commission,
au plus tard lors de la séance au cours de laquelle le médicament sera examiné.

lls peuvent étre invités a venir présenter leur rapport devant la Commission et répondre aux questions
de ses membres. Cette intervention peut se tenir a distance, au moyen d’une conférence téléphonique
ou audiovisuelle. lls n’assistent ni aux délibérations ni aux votes de la commission.

Un expert extérieur chargé d’éclairer la Commission dans le cadre de I'évaluation d’'un médicament ne
peut intervenir comme expert représentant I'entreprise exploitant ce médicament au cours de la phase
contradictoire.

IV.1.3 Expertise par les membres de la Commission

Un ou plusieurs membres de la Commission peuvent étre désignés rapporteurs d’un dossier.

Le rapporteur présente aux autres membres la pathologie et expose la stratégie et les alternatives
thérapeutiques. Il livre son analyse des données disponibles et donne son avis sur le médicament en
cours d’évaluation sur la base du dossier soumis par I'entreprise.

HAS + Reglement intérieur de la Commission de la Transparence ¢ mai 2022 9



IV.1.4 Groupes de travail

Pour préparer ses travaux, la Commission peut décider de constituer des groupes de travail. Les con-
clusions des groupes de travail sont présentées devant la Commission pour alimenter sa réflexion.

IV.1.5 Sollicitation des parties prenantes

Si I'évaluation le justifie, les parties prenantes ou parties intéressées, telles que définies par la Charte
de I'expertise sanitaire, peuvent étre sollicitées. Leur point de vue vient compléter 'expertise scienti-
fique. Les représentants des sociétés savantes et des associations de patients et d’'usagers du sys-
téme de santé peuvent notamment étre sollicitées dans ce cadre.

La Commission peut décider de les entendre.

Concernant les dossiers relatifs aux demandes d’inscription sur les listes ou I'une des listes mention-
nées a l'article L.5123-2 du CSP et au 1* alinéa de l'article L.162-17 (ci-apres « listes de prise en
charge »), les associations de patients et d’'usager sont informées, via le site internet de la HAS, de
I'objet et du périmetre des évaluations de médicaments pour lesquelles elles sont invitées a transmettre
une contribution.

Les modalités de recueil de ces contributions sont prévues par le guide « Contribution des associations
de patients et d’'usagers aux évaluations de médicaments et dispositifs médicaux ».

IV.1.6 Délais et suspension de l'instruction
Délais d’instruction

Les dossiers relatifs aux demandes d’inscription sur les listes ou I'une des listes de prise en charge
doivent étre instruits dans des conditions permettant le respect des délais, prévus a l'article R.163-9
du CSS.

Les dossiers relatifs aux autorisations d’accés précoces doivent étre instruits dans des conditions per-
mettant le respect du délai prévu a I'article R.5121-69 du CSP.

Délai en cas de réévaluation a I’'initiative de la Commission

Lorsque la Commission réévalue un médicament dans les conditions visées au | de I'article R.163-21
du CSS, elle peut demander a I'entreprise de fournir les données qu'elle juge nécessaires. La Com-
mission fixe le délai dans lequel I'entreprise fournit ces données.

Suspension de l'instruction relative aux demandes d’inscription sur les listes ou 'une
des listes de prise en charge
Incomplétude du dossier
Dans le cas ou les éléments transmis par le demandeur ne sont pas suffisants ou sont im-
précis pour procéder a 'examen du dossier, les renseignements complémentaires détaillés
qui sont exigés sont immédiatement notifié au demandeur. La notification précise le délai de
transmission de ces éléments ; copie en est adressée aux ministres et au CEPS.
L’instruction du dossier est alors suspendue jusqu’a la date de réception des informations
demandées.

Données nouvelles
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Sont considérées comme des données nouvelles les informations qui n’étaient pas dispo-
nibles lors du dépo6t du dossier.

Si en cours d’instruction, avant 'examen du dossier en Commission, des données nouvelles
sont déposées par I'entreprise, le bureau décide si celles-ci devront faire I'objet d’'un nouveau
dépbt ou si la procédure d’instruction en cours doit étre suspendue pour permettre de les
examiner.

L’entreprise pharmaceutique ne peut soumettre de nouvelles données a I'occasion de la
phase contradictoire, sauf dans le cadre des procédures visées au | de l'article R. 163-13 du
Css.

IV.1.7 Retrait de la demande

Concernant les dossiers relatifs aux demandes d’inscription sur les listes ou I'une des listes de prise
en charge si, avant 'émission de l'avis définitif, I'entreprise procede au retrait de la demande au titre
de laquelle est requise I'évaluation, la Commission, sauf impossibilité, termine son évaluation et rend
public son avis.

V.2 Définitions et détermination des procédures d’instruction

Les dossiers relatifs aux demandes d’inscription sur les listes ou I'une des listes de prise en charge
peuvent étre instruits selon la procédure d’instruction simplifiée (PIS) ou selon la procédure d’instruc-
tion compléte (PIC), définies ci-apres.

Les dossiers relatifs aux accés précoces sont instruits selon la procédure prévue dans le réglement
intérieur du collége et détaillée dans le présent réglement.

IV.2.1 Procédures d’instruction des dossiers relatifs a des demandes
d’inscription sur les listes ou I'une des listes de prise en charge

Instruction simplifiée

L’instruction en procédure simplifiée peut étre envisagée lorsque le SEM détient tous les éléments
permettant de rédiger un projet d’avis, qui sera soumis au débat et au vote des membres de la Com-
mission.

Cela peut étre notamment le cas dans les situations suivantes :

I'entreprise pharmaceutique ne demande pas de modification des conclusions de l'avis précé-
dent;

les nouvelles données cliniques fournies par I'entreprise pharmaceutique ne sont pas suscep-
tibles de modifier les conclusions de I'avis précédent ;

aucune nouvelle donnée scientifique n’est susceptible de modifier les conclusions de 'avis pré-
cédent ;

I'entreprise pharmaceutique demande la radiation de sa spécialité et il persiste des alternatives
disponibles ;

la demande est relative & des conditionnements complémentaires ou & des molécules déja
connues et évaluées (génériques, biosimilaires, hybrides...).

Instruction compléte
L’instruction en procédure compléte concerne les autres situations que celles visées ci-dessus.
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Détermination de la procédure

Aprés analyse des données présentées et nécessaires a l'instruction, le SEM décide de la procédure
d’instruction la plus adaptée a la demande de I'entreprise. Le bureau peut étre sollicité.

L’entreprise pharmaceutique peut indiquer dans sa demande la procédure d’instruction souhaitée. Si
elle exprime formellement le souhait de I'application d’une procédure d’instruction compléte, cette der-
niére s’applique méme si les conditions d’une procédure simplifiée sont remplies.

IV.2.2 Procédure d’instruction des dossiers relatifs a des autorisations
d’acces précoce

L’instruction des dossiers relatifs a des autorisations d’accés précoce concerne la préparation des
décisions d’acces précoce prévues a l'article R.161-78-1 du CSS pour le college.

IV.3 Déroulement des séances

IV.3.1 Procédure d’instruction compléte

Pour les dossiers relevant de la procédure d’instruction compléte, les étapes de I'évaluation par la
Commission sont les suivantes :

Présentation du dossier aux membres de la Commission

Une synthése du dossier et des données disponibles, appelée document préparatoire, est réalisée par
le chef de projet et adressée aux membres de la Commission avant la séance.

Lors de I'examen, le chef de projet en rappelle les principaux éléments.

Le cas échéant, les membres désignés rapporteurs et/ou les experts extérieurs font état de leur ana-
lyse du dossier et répondent aux questions de la Commission. En cas d’absence de ces experts exté-
rieurs, le chef de projet présente a la Commission la teneur de leurs rapports.

Discussions et votes
A la suite de cette présentation, le dossier est discuté par les membres de la Commission.

A Tlissue des débats, le président de séance fait procéder au vote, par indication, notamment sur la
qualification du SMR et le niveau ’ASMR, dans les conditions visées a I'article III.5.

Adoption du projet d’avis

Suite au vote de la Commission, le projet d’avis est rédigé par le chef de projet en vue de son adoption
a la séance suivante, sauf impossibilité.

lls sont regroupés dans un relevé de projets d’avis qui est envoyé aux membres de la Commission
apres validation par le président.

La Commission peut toutefois décider de discuter et d’adopter un projet d’avis au cours de la méme
séance.

Phase contradictoire

Le projet d’avis adopté est communiqué a I'entreprise concernée.
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L’entreprise pharmaceutique dispose d’'un délai de 10 jours a compter de la date de réception du projet
d’avis pour formuler d’éventuelles observations ou demander a étre entendue par la Commission.

Les observations écrites (a I'exception de celles pouvant étre examinées par le bureau, cf. 111.2) et les
auditions donnent lieu a débat en commission. Les arguments présentés sont susceptibles d’entrainer
une modification de l'avis.

Organisation des auditions :

En cas de demande d’audition, la date est fixée par la Commission dans un délai maximal de 45 jours
suivant la réception de la demande de I'entreprise.

Au plus tard 5 jours avant 'audition, I'entreprise communique au SEM le support de présentation qu’elle
prévoit d’exposer devant la Commission.

Lors de l'audition, I'entreprise dispose de 15 minutes pour exposer ses observations. Sous réserve
des dispositions du 1V.1.2, elle peut se faire assister d’experts de son choix.

A Iissue de cet exposé, la commission peut interroger I'entreprise.
Cas particulier des auditions communes :

Une audition commune peut étre demandée par plusieurs entreprises. Si la Commission accepte, elle
en fixe librement la durée. Les entreprises bénéficiant d’'une audition commune ne peuvent prétendre
a une audition individuelle.

Avis définitif
En I'absence d’observation écrite ou de demande d’audition dans le délai de 10 jours suivant la date
de réception du projet d’avis, I'avis adopté devient définitif.

Dans le cas contraire, a I'issue de 'audition ou de 'examen des observations écrites, la Commission
délibére et vote, au cours de la méme séance, pour ou contre le maintien de I'avis éventuellement
modifié.

En cas de majorité de voix pour le maintien de I'avis celui-ci devient définitif.

En cas de majorité de voix contre le maintien de l'avis, il est procédé a un nouveau vote dans les
conditions prévues aux articles I11.5 et IV.3.1. A l'issue de ce vote, I'avis devient définitif.

Si la révision de l'avis implique d’importantes modifications rédactionnelles, I'avis peut étre adopté a la
séance suivante ou par voie électronique.

Diffusion de I’avis définitif

L’avis définitif est transmis aux ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, au CEPS, a
TUNCAM et a I'entreprise pharmaceutique concernée.

Il est publié sur le site internet de la HAS.

IV.3.2 Procédure d’instruction simplifiée

Les projets d’avis concernant des dossiers relevant de la procédure simplifiée sont rédigés par le chef
de projet et envoyés aux membres de la Commission avant la séance pour laquelle ils ont été fixés a
l'ordre du jour.

lls sont discutés et adoptés au cours de cette méme séance, selon les modalités suivantes :
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il est rappelé aux membres la liste des projets d’avis en procédure simplifi€ée qui leur sont sou-
mis ;

les membres sont invités a faire part et a débattre de leurs observations éventuelles sur ces
projets d’avis ;

ils sont ensuite appelés a voter de maniére globale sur 'ensemble des projets d’avis.

Toutefois, si pour un ou plusieurs dossiers, certains membres ne souhaitent pas voter en faveur du
projet d’avis ou souhaitent s’abstenir, leur vote est identifié.

Le point « phase contradictoire », applicable aux procédures d’instruction complétes, est également
applicable aux procédures d’instruction simplifiées.

IV.3.3 Procédure d’instruction des autorisation d’accés précoce

Pour les dossiers relevant de la procédure d’instruction d’autorisation d’acces précoce, les étapes de
I'évaluation par la Commission sont les suivantes.

Observations de I’entreprise et des parties prenantes

La commission peut inviter I'entreprise concernée, toute association de patients et d’'usagers du sys-
téme de santé ou autre partie prenante a étre entendu en séance ou a adresser leurs contributions
ecrites.

Les associations de patients et d’'usagers du systéme de santé et toute autre partie prenante sollicitées
peuvent recevoir a cette occasion le projet de protocole d'utilisation thérapeutique proposé par le de-
mandeur.

Présentation du dossier aux membres de la Commission

Une synthése du dossier et des données disponibles est réalisée par les chefs de projet et adressée
aux membres avant la séance.

Lors de 'examen en séance, les projets d’avis sont présentés par le SEM.

Délibérations et vote
A la suite de cette présentation, le dossier est discuté par les membres. Le président de séance fait
ensuite procéder, dans les conditions visées a I'article I11.5, au vote de d’avis.

Adoption de I'avis

L’avis est discuté et adopté au cours de cette méme séance. La Commission peut toutefois décider
d’adopter I'avis définitif au cours d’'une autre séance. L’avis adopté est transmis au collége. Il est an-
nexé a la décision d’acces précoce.
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Article V. Deontologie

Les membres de la Commission et toute personne lui apportant son concours sont tenus de se con-
former aux régles de déontologie en vigueur a la HAS.

S’ils présentent des liens d’intéréts susceptibles de compromettre leur indépendance et leur impartia-
lité avec le sujet examing, ils doivent s’abstenir de toute participation le concernant et ne peuvent étre
présents lors des débats et du vote.

Les déclarations publiques d’intéréts (DPI) des membres de la Commission sont analysées par le bu-
reau de la Commission avant chaque séance, conformément au guide des déclarations d’intéréts et
de gestion des conflits d’'intéréts. Le bureau peut solliciter 'analyse du comité de validation des décla-
rations d’intéréts (CVDI).

Les membres ne peuvent prendre part aux travaux, aux délibérations et aux votes de la Commission

qu'une fois leur déclaration d’intéréts souscrite ou actualisée.

Les DPI des experts extérieurs auxquels le bureau de la Commission envisage de recourir sont préa-
lablement analysées par le CVDI.

Les membres de la Commission et les personnes qui assistent aux séances de la Commission sont
astreints a un devoir de réserve et se doivent de ne pas divulguer les informations portées a leur
connaissance du fait de leur appartenance ou de leur présence a la Commission.

La communication relative aux avis de la Commission auprés du grand public et de la presse est
organisée par les services de la HAS en lien avec le président de la Commission et en associant, en
tant que de besoin, ses membres.
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Annexe. Charte de déontologie adoptee par
le College de la HAS le 19 novembre 2008
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| - OBJET, CHAMP APPLICATION ET SUIVI

La Haute Autorité de Sante (HAS) est une autorité publique indépendante & caractére scientifique. Ses
missions imposent une exigence particuliére dindépendance et d'impartialité de la part de lensemble des
personnes participant aux procédures de décision, d'avis ou de recommandation. Cette indépendance, tant
a légard des pouvoirs poliiques que des acteurs économigues et sociaux se traduit, pour toutes les
personnes participant aux travaux de la HAS, par le respect d'obligations déontologiques, lesquelles sont
adaptées aux missions de la HAS et nécassaires d son autorite.

La charte a éi& adoptée par le Collége de la HAS, en sa séance du 10 novembre 2008, sur proposition du
groupe Deontologie et independance de expertise et aprés avis du comite d'entreprise sur les parties |, I,
etV

1- Objet

La présente charte fournit un cadre de référence aux personnes apportant leur concours a la HAS pour les
comportemnents et pratiques 3 adopter dans Maccomplissement de leurs missions.

Veritable code de bonne conduite, elle a ainsi pour objet de préciser les chligations déontologiques que ces
personnes doivent respecter. Ces régles s'ajoutent aux régles déontologiques qui leur sont déja applicables
du fait de leur statut ou profession.

Les dispositions instituées dans la charte s'imposent de plein droit dés lors que les formalites d"adoption, de
publication, de diffusion et dentrée en vigueur ont &t& accomplies.

La charte peut étre modifiee par le Collége, sur proposition ou aprés avis du groupe Déontologie et
indépendance de l'expertise, et aprés avis du comité d’entreprise sur les parties |, II, 1l et V.

2- Champ d’apolication

La charte s"applique a I'ensemble des personnes apportant leur concours & la HAS : membres du Collége,
membres des commissions specialisées, agents, qu'ils soient sous contrat de droit public cu de droit prive, 3
durée déterminée ou indéterminée, stagiaires, intérimaires et vacataires, experts et personnes collaborant
occasionnellement awx travaux de la HAS.

Ces personnes sont dénommees dans la présente charte : « personnes apportant leur concours a la HAS ».

3- Suivi - mise en du

Afin de veiller au respect des régles déontologigues par les personnes collaborant aux travaux de la HAS,

celle-ci @ mis en place un groupe permanent « Déontologie et indépendance de |'expertise » composé
majoritairement de personnalités extérioures 4 la HAS.

Chaque année, ce groupe présente au Collége un rapport sur la déontologie et lNindépendance de lNexpertise
au sein de la HAS dont il est ensuite rendu compte dans le rapport d'activité au Parlement et au
Gouvermemeant.
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Il - REGLES DEONTOLOGIQUES GENERALES

Les dispositions du présent chapitre s'appliquent & toutes les personnes apportant leur concours & la HAS.

1- Impartialité
Les personnes apportant leur concours a la HAS doivent s'abstenir de tout parii pris, préjuge, ou favoritisme.

Elles doivent faire preuve dobjectivite et savoir ne pas dépendre d'un groupe de pensée ou dune famille
spirituelle ou intellectuelle.

La mise en place de procédures collégiales, le respect d'une procédure contradictoire et la publicité
concourent & assurer |'impartialite.

2- Lovauts

Les personnes apportant leur concours & la HAS sont tenues d’accomplir les tfravaux et missions qui lewr
sont confiés avec diigence et probité.

3 Confidentialits
Les personnes apportant leur concours & la HAS sont soumises 3 une obligation de confidentialité, aussi
bien & lMextérieur qu'a lintéreur de la HAS.

Cette obligation comprend :

- e secret professionnel, institué dans le but de protéger la société et sanctionné par le code pénal
{articles 228-13 et 228-14 of. annexe 2) ;

- lobligation de discrétion, instituée dans ke but de protéger Fadministration contre les pressions
extéreures, indispensable au bon fonclionnement des services et disciplinairement sanctionnée.

Sont notamment considérées comme couvertes par le secret professionnel et lobligation de discrétion

toutes les informations dont les personnes apportant leur concours & la HAS ont eu connaissance dans

Pexercice de leurs fonctions, activités, missions ou de par leurs statuts, c'est-a-dire mon seulement ce qui
leur a été confié, mais aussi ce qu'elles ont vu, entendu ou compris.

La connaissance, par d'autres personnes, des faits reveles n'est pas de nature a leur enlever leur caractere
confidentiel et secret.

4- Devoir de réserve

Les personnes appartant leur concours 5 la HAS doivent faire preuve de modération dans leurs propos et
s'abstenir de toute prise de position publiqgue susceptible de porter préjudice a la HAS
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Il - PREVENTION ET GESTION DES CONFLITS [VINTERETS

Les dispositions du présent chapitre s’appliqguent 3 toutes kes personnes apportant leur concours 4 la HAS.

1- Pringi

Le statut d'Autorite Publique Independante de la HAS, son caractére scientifigue et Fimportance des enjeux
tant humains gque financiers qui s'attachent 3 ses décisions, avis et recommandations impliguent que les
principes d'indépendance et dimpartialité scient mis en ceuwvre dans des conditions particuliérement
exigeantes et qu'ils s'appliquent, au-deld des membres du Collége et des agents permanents, a l'ensembile
des experis et collaborateurs extemes.

Ainsi, les personnes apportant leur concours 3 la HAS ne doiwent avoir, dans les atablissements ou
entreprises en relation avec la HAS, aucun interét de nature 3 comprometire leur independance.

Cette interdiction est édictée -
- alarticle L.161-44 du code de la sécurité sociale qui remvoie & l'article L5323-4 du code de |a sante

publigque (Cf. annexe 2) ;
- aux arfickes R.161-84 4 R.161-88 du code de |la securité sociale (Cf. annexe 2).

2- Déﬂlﬂ'ﬂﬁ& gestion et Eblini‘té des intéréts
a. Declarations d'intéréts

La HAS s'assure que les personnes qui lui apportent leur concours ne présentent pas dintéréts susceptibles
de comprometire leur indépendancs.

Pouwr ce faire, elle leur demande de déclarer leurs intéréts 4 Faide de formulaires qu'elle étabdit pour chacune
des personnes lui apportant son concours :

- les membres du College ;

- les agents permanents ;

- les experts, les membres des commissions spécialisées et les personnes collaborant aux travaux de
la HAS et de ses commissions spécialisées.

b. Gestion des interets declares
Le Collége de la HAS rédige et publie un Guide des déclarations dintéréts et de prévention des conflits

{Annexe 3} qui compléte les dispositions prévues par les textes en vigueur afin de garantir I'mpartialiteé des
personnes apportant leur concours 3 la HAS et de prévenir les conflits dinténéis.

Ce guide, qui constitue un cadre rigoureux et transparent en matiére de prévention et de gestion des conflits
d'intéréts -
- spacifie la nature exacte et les caractéristiques précises de lMensemble des intéréts 3 déclarer pour
chague catégore de collaborateur ;
- definit les modalites de declaration, traitement, publication et actualisation des interats ;
- fixe les critéres permettant de distinguer les intéréts majeurs des autres intéréts ;
- explicite les procédures de gestion des conflits ainsi que les conséquences qui sattachent au mon-
respect des régles édictées.
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c. Publicite

Les declarations d'interéts des membres du Collége, des experts, des membres des commissions
speécialisées, des personnes collaborant aux travaux de la HAS ainsi que celles des directeurs et chefs de
service de la HAS, autres gue les services supports, sant publiées sur le site intemnet de la HAS.

3- Rapport sur la gestion des conflits dintéréts
Le groupe « Déontologie et indépendance de I'expertise » a notamment pour mission de s'assurer de la
mise en ceuvre compléte et homogéne des régles édictées en matiére de conflits d'intéréts ; il peut &tre
consulte a tout moment par le President du College ou le Directeur sur toute situation parficuliers.

Dians le cadre de son rapport annuel, il rend compte de la prévention et de la gestion des conflits d'interéts
au sein de la HAS.
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IV — REGLES DEONTOLOGIQUES SPECIFIQUES AUX MEMBRES DU COLLEGE
Outre les régles déontologiques générales (II), les membres du Collége sont soumis aux régles spacifiques

suivantes.

A — PENDANT LES FONCTIONS

1- Indégendance
Les membres du Collége doivent exercer leurs fonctions et s'exprimer lors des séances du Collége en toute
indépendance.

2 Deveirde i
Les membres du Collége doivent s abstenir de toute prise de position publique susceptible de porter atteinte
au credit de lMinstitution.
lls s'interdisent de critiquer les décisions prises par le Collége.

3- Gestion des relations extérieures
De maniére générale, les membres du Collége doivent faire preuve de vigilance, de discemement et de

prudence vis-a-vis de I"extérieur.
En cas de doute sur la conduite & adopter, ils doivent demander conseil au Président.

a. Cadeaux ou avantages regus dans exercice des fonctions
Les cadeaux et avantages regus dans lexercice des fonctions deivent éire refusés.
Ces cadeaux et avantages ainsi que les condiions dans lesquelles ils peuvent &tre acceptés, & titre
exceptionnel, sont definis a I'annexe 1.

b. Invitation a des événements ou repas professionnels

L'invitation & des événements ou des repas professionnels doit faire lobjet d'une information préalable du
Président. |l doit en &tre rendu compte. Ces événements et repas doivent &tre d'une valeur raisonnable.

Toute présence des membres du Collége 3 des manifestations, collogues, séminaires cu conférences, dans
le cadre de leurs fonctions, doit faire l'objet d'une information du Président.

¢. Publications, conférences et enseignements
Toute publication, participation & une conférence ou activité denseignement effectuée dans le cadre de
leurs fonctions doit faire I'objet d'une information préalable du Collége.

d. Voyages

Les voyages (transport et hébergement) effectués pour le compte de la HAS sont nommalement pris en
charge par la HAS.

Exceptionnellement, ils peuvent &fre pris en charge par un organisme extérieur, aprés autorisation du

Président, lorsgue le membre du Collége est F'um des invités officiels ou intervenants de la manifestation &
laguelle il se rend.
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B - APRES LA CESSATION DES FONCTIONS

1- Confidentialité
Les anciens membres du Collége restent tenus aux obligations de secret et de discrétion professionnels
aprés la cessation de leurs fonctions a la HAS.

2. Devir de ré

Les anciens membres du Collége restent tenus au devoir de réserve aprés la cessation de leurs fonctions &
la HAS.

Les anciens membres du Collége sont soumis aux dispositions de larticle 432-13 du code pénal qui
interdisent d'exercer une activitd pour certaines des entreprises avec lesquelles ils ont &8 en relation durant
leurs fonctions, pendant une durée de trois ans & compter de la cessation des fonctions (Cf. annexe 2).
Compte tenu de la collégialitd des décisions du Collége et du niveau de responsabilité de ses membres,
sont concemeés foutes les entreprises privées intervenant dans les domaines de compétence de la HAS, et
non les seules entreprises relevant du domaine plus particuliérement suivi par le membre pendant son
mandat.

Les ancizns membres du Collége qui sont fonctionnaires sont, en ouire, soumis 3 la réglementation en
viguewr' relative & 'exercice d'activités privées par des fonctionnaires cu agents non fitulaires ayant cessé
temporairement ou définitiverment leurs fonctions.
La saisine de la commission de déontologie est alors obligatoire, préalablement 3 I'exercice de I'activite
envisagee, non seulement si I'ancien membre du Collége a &té charge :
- soit de conclure des contrats de toute nature, ou de formuler un avis sur de tels conirats, avec une
entreprise privée qu'il souhaite rejoindre ;
- soit de proposer des decisions relatives a des operations effectuees, ou de formuler un avis sur de
telles décisions, par une entreprise privée qu'il souhaite rejoindre ;
mais également sil a, du fait de sa participations aux délibération du Collége, contribué aux décisions ayant
une incidence directe sur l'activite de 'entreprise qu'il souhaite rejoindre.
Cette obligation s'impose durant les 3 années suivant la cessation des fonctions.

Par ailleurs, la commission peut étre saisie pour remdre un avis sur la compatibilité enftre -
- les fonctons exerceées au sein de la HAS ;

- et toute activité lucrative, salariée ou non, dans un organisme cu une entreprise prive cu dans une
entreprise publique exercant son activité conformément aux régles du droit privé dans un secteur
concurrentiel ou d'une activite liberale que souhaite exercer finteresse pendant un delai de trois ans
suivant la cessation de ses fonctions.

Le titre d'ancien membre du Collége ne saurait étre utilisé dans le cadre d'activités rémunérées.

" Le texte en vigueur au 19 novembre 2008 est le décret n°2007-611 du 26 awril 2007 (Cf. annexe 2).
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V —REGLES DEONTOLOGIQUES SPECIFIQUES AUX AGENTS

Qutre les régles déontologigues générales (11}, les agents sont scumis aux régles spécifigues suivantes. Ces
régles ont vocafion & guider les comportements et pratiques des agents au service de la qualité et de
efficacité de la HAS.

Leur mon-respect est susceptible d'entrainer I'application des sanctions disciplinaires prévues dans le
réglement interieur des services.

1- Devoir de ré

Conformément aux régles générales relatives au devoir de réserve, les agents doivent cbserver modération
et prudence dans leurs propos.

lls doivent s'abstenir, 4 titre persomnel, y compris dans lewrs activites d'enseignement et dans leurs
publications :

- de tenir tout propos susceptibles de porter atteinte au crédit de Finstitution,

- de prendre toute position publigue sur des questions devant faire MNobjet d'une décision de la HAS ;

- de prendre toute position contraire sur des questions ayant fait I'objet d'une décision de la HAS.

Les agents, lorsqu'ils interviennent publiqguement ouw par woie de publication en excipant de leur qualité
d'agent de la HAS, doivent aviser leur supérieur hiérarchigue du sens de leurs interventions ou de l'objet de
leurs publications afin que celui-ci puisse s'assurer qu'ils ne prennent aucune position engageant la HAS qui
n'aurait &té préalablement validée par la HAS ou qui s'avérerait contraire 4 des décisions déja adoptées par
la HAS.

2- Gestion des relations extérieures
De maniére genérale, les agents doivent faire preuve de vigilance et de discemement vis-a-vis des
eventuelles pressions extérisures.
En cas de doute sur la conduite & adopter, les agents doivent demander conseil & leur superieur
higrarchique.
a. Cadeaux ou avantages regus dans M'exercice des fonctions
Les cadeaux et avantages regus dans lMexercice des fonctions doivent étre refuses.
Ces cadeaux et avantages ainsi que les conditions dans lesquelles ils peuvent étre acoeptés, 4 titre
exceptionnel, sont définis & I'annexe 1.
b. Invitations 3 des événements ou des repas professionnels

Les invitations & des repas d’une vakeur raiscnnable peuvent étre acceptées a titre exceptionnel et aprés
autorisation du supérieur hiérarchique. |l doit en étre rendu compie.

Les agents sont autorises a parficiper aux diners officiels lors des conférences a la condition que le diner
soit offert & tous les participants.

Toute présence des agents a des manifestations, colloques, seminaires ou conférences dans le cadre de
lewrs fonctions & la HAS doit faire I'objet d'une autorisation de lewr supérieur higrarchique.
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c. Publications, enseignement ou intervention dans des conférences
Dans le cadre de leurs fonctions a la HAS, toute pariicipation des agents a des manifestations, colloques,
séminaires ou conférences doit faire I'objet d'une autorisation expresse et préalable de lewr supérieur
higrarchique méme dans le cas ol ils ont lisu pendant les congés annuels.

Si les agents interviennent publiquement ou par vwoie de publications en excipant de leur qualité d'agent de la
HAS, ils doivent respecter les dispositions relatives au devoir de réserve (CF. article IV.A.2 de la Charte).

d. Voyages

Les voyages (transport et hébergement) effectués pour le compie de la HAS sont nomalement pris en
charge par la HAS.

Exceptionnellement, ils peuvent étre pris en charge par un crganisme extérieur lorsque I'agent est 'un des
invités officiels ou intervenants de la manifestation a laquelle il se rend, aprés autorisation de son superieur
hierarchique.

Les agenis sont assujettis aux dispositions légales et réglementaires relatives au cumul de fonctions et de
remunerations.

Toute dérgation, qui doit Etre prévue par les textes, requiert 'autorisation du Directeur.

Motamment, la rémunération pour les publications, enseignements et conférences nécessite une autorisation
expresse et prealable du Directeur, peu importe que ces activites aient un lien ou non avec la fonction
exercée au sein de la HAS.

B - APRES LA CESSATION DES FONCTIONS

1- Confidentialité
Les anciens agents restent tenus aux obligations de secret et de discrétion professionnels aprés la cessation
de leurs fonctions a la HAS.

2- Devoir de réserve

Les anciens agents restent tenus au devoir de réserve aprés la cessation de leurs fonctions a la HAS.

3- Cha d'activité 3 la suite d’une cessation ire ou définitive des fonctions

Les agents sont soumis & la néglementation en vigueur® relative 4 Pexercice d'activitSs privées par des
fonciionnaires ou agents non tiulaires ayant cesse temporairement ou definitivement leurs fonctions.

La saisine de la commission de déontologie est alors obligatoire, préalablement 3 I'exercice de I'activite
envisagee, si l'ancien agent a &té charge -
- soit de conclure des contrats de toute nature, ou de formuler un avis sur de tels conirats, avec une
entreprise privee qu'il souhaite rejoindre ;
- soit de proposer des décisions relatives & des opérations effectuées, ou de formuler un avis sur de
telles decisions, par une entreprise privée qu'il souhaite rejoindre.

* L& texre en viguenr au 10 novembre 2008 est le décret n°2007-611 du 26 avxil 2007 (Cf smexs ).
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Cette obligation s'impose durant les 3 années suivant la cessation des fonctions.

Par ailleurs, la commission peut étre saisie pour rendre un avis sur la compafibilité entre les fonctions
exercées au sein de la HAS et toute activité lucrative, salariée ou non, dans un organisme ou une entreprise
privé ou dans une entreprise publigue exergant son activitd conformément aux régles du droit privé dans un
secteur concurrentiel ou d'une activité libérale que souhaite exercer lintéressé pendant un délai de trois ans
suivant la cessation de ses fonctions.

Les agents sont, en outre, soumis aux dispositions de I'article 43213 du code pénal qui interdisent

d'exercer une activité pour certaines des enireprises avec lesquelles ils ont &t en relation durant leurs
fonctions, pendant une duree de trois ans a compter de |a cessation des fonctions (Cf. annexe 2).
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VI - REGLES DEONTOLOGIQUES SPECIFIQUES AUX EXPERTS

On entend par experts, au sens de la présente charte, les personnes collaborant cocasionnellement aux
travaux de la HAS, les experts mentiormes a l'article L.1414-4 du code de la sante publique, les persocnnes
apportant leur concours au Collége ou aux commissions spécialisées et les membres des commissions
specialisees.

Cutre les regles deontologiques generales (Il), les experis sont soumis aux régles specifigues suivantes :

A—PENDANT L'EXECUTION DE LEURS MISSIONS
1- Indépendance et impartialite
Limdépendance est, avec la compétence, une des deux qualités essentielles des experts.

Les experts doivent présenver leur propre objectivité et &tre soucieux de garantir leur indépendance dans
I'analyse des dossiers qui leur sont confiés.

Four ce faire, ils doivent, pendant toute la durée de leur mission, s'abstenir de tout comportement de nature
a susciter des doutes sur leur indépendance et déclarer tout nouvel &vénement susceptible de comprometire
cette independance.
Les experts doivent savoir ne pas dépendre d'un groupe de pensée, d'ume famille spirituelle ou intellectuelle
ou d'une école de pensee professionnelle.

2- Devoir de réserve
Les experts doivent s'abstenir de toute prise de position publique susceptible de porter atteinte au crédit de
Finstitution.

3- Gestion des relations extérieyres
De maniére génerale, les experts doivent faire preuve de vigilance, de discemement et de prudence wvis-3-
vis d'éventuelles pressions extérieures y compris lorsquiils participent 4 des événements ou des repas
professionnels.

En cas de doute sur la conduite a adopter, ils doivent demander conseil au président de la commission dont
ils sont membres ow, & défaut, au Direcieur.

Lorsqu'ils regoivent un cadeau en lien direct ou indirect avec leur mission ils doivent le refuser aprés en avoir
informé le président de la commission cu, & défaut, le Directeur.

Les cadeaux et avantages ainsi que les régles i respecter sont définis a I'annexe 1.

Les experts qui sont membres des professions medicales sont soumis, en outre, aux dispositions de "article
L 41136 du code de la sante publique (loi anti-cadeaux) ainsi qu'aux régles déontologiques de leur
profession (Cf. annexe).

Toute publication ayant un len avec une mission effeciuée pour le compte de la HAS doit faire lN'objet d'une
information préalable du président de la commission ou, 4 défaut, du Directeur.

Par ailleurs, la publication doit mentionner la participation de l'expert aux travaux de la HAS.
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B - APRES LA CESSATION DES FONCTIONS

1 Confidentialits

Les experts restent tenus aux obligations de secret et de discretion professionnels aprés la cessation de
leurs missions a la HAS.

2_Devoir de ré

Les experis restent tenus au devoir de réserve aprés |a cessation de leurs missions 3 la HAS.
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Vil — PUBLICATION ET DIFFUSICN

La charte est publiée sur le réseau informatique inteme et le site intemet de la HAS.

Elle est annexes :

au réglement intérieur du Collége ;

au réglement intérieur des services ;

aux réglements intérieurs des commissions specialisées ;

aux formulaires de declarations d'intéréts que remplissent les personnes apportant leur concours a la
HAS, pour les parties les concemnant.
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ANNEXE 1 : CADEAUX OU AVANTAGES RECUS
DANS L'EXERCICE DES FONCTIONS

Sont notamment considérés comme des cadeaux ou avaniages :
- tout objet méme d'usage ou de faible valeur ;
- les places de spectacles musicaux, afistiques, sportifs ou autres ;
- les repas, voyages, séminaires ou collogues ;
- toute prestation habituellement vendue.

Les cadeaux, margues dhospitalitd ou avantages quelcongues des entreprises et organismes avec lesguels
la HAS est en relation doivent &tre refusés par les agents et membres du Collége.

Toutefiois, & ka condition quils soient de valeur négligeable (matériels de congrés, menus cadeaux de fin
d'année, chocolats, fleurs...), quils soient isolés, ponctuels, et & condition que leur acceptation ne risque
pas de susciter un doute quant 3 lMindépendance de I'agent ou du membre du Collége, ils peuvent Stre
acceptés aprés accord du Directeur pour les agents ou du Président pour les membres du Collége. lis
doivent alors éire partages avec les autres agents ou membres du College.

Le caractére repéfitif de petits cadeaux, méme de waleur insignifiante, peut notamment conduire 3
comprometire un agent ou un membre du Collége et risquer par la méme de jeter le discredit sur la HAS.

Les agents, les membres du Collége et les experts ont I'imterdiction, dans le cadre de leur mission, de
communiguer leur adresse personnelle & un tiers en vue de receveoir un cadeau ou un avantage.

Tout cadeau envoye i I'adresse personnelle d'un agent, d'un membre du Collége ou d'un expert ne peut
étre accepté et doit &tre retoumé 3 lMexpéditeur aprés en avoir informé le Directeur pour les agents, le
Président pour les membres du Collége ou le Président de commission pour les experts.

Les invitations & des événements de loisirs (sports, restaurants, conceris, vacances ou week-ends) ne
peuvent etre acceptees.
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ANNEXE 2 : REFERENCES TEXTUELLES

Les textes ci-aprés sont donnés & titre informatif et ne sauraient étre exhaustifs.

1. TEXTES APPLICABLES A TOUTE PERSONNE APPORTANT SON CONCOURS A LA HAS

Indépendance

Article L 161-44 du code de la sécurité sociale

« Lea membres de la Haufe Awforifé de zanté, les personnes qui lui apporfent leur concours ou qui
collaborent occaszionnellement 3 ses fravaux ainsi que le personnel de ses senvices sont soumiz,
chacun pour ce qui le conceme, aux dispositions de Marticle L 53234 du code de la santé publigue.
Toutefoiz, ces dispositions peuvent faire I'objet, par décret en Gonzeil d'Efat, d'adapfations rendues
nécessaires par les mizsions, lorganization ou e fonchiormement de la Haufe Auforité. Ce décref
précise en particulier ceux des membres du collége ou des commissions spécialisées qui ne
peuvent avoir, par eux-meémes ou par personne inferposee, dans les éfablissements ou
entreprises en relation avec la Haute Auforité, des intéréfs de nature 3 comprometire leur
indépendance. Lesmmhmmmeswmmﬂde!eﬁentéréhmﬁdam démizzionnaires
d'office par le coltége statuant 3 la majorifé de ses membres. »

Secret professionnel

Article 226-13 du code pénal :
« La revelsfion d'une information a caraciere secref par une personne qui en esf depositaire zoi
par état ou par profezsion, soit en raison d'une fonction ou d'une mizsion temporaire, est purie d'un
an d'emprizonnement ef de 15000 eurcs d'amende. »

Article 226-14 du code pénal :
« L'article 226-12 n'est pas applicable danz les cas ou la loi impase ou auforise la révelation du
secret. En ouwlre, il n'est pas applicable -

1* A celui qui informe les auforites judiciaires, medicales ow administratives de privations ou de
sévices, y comprs lorsqu' ='agit daffeintes ou mutiations zexuelles, dont # a eu connaizzance et
qui onf &8 infligées 34 un minewr ou 3 une personne qui n'est pas en meswe de ze profeger en
raizon de son Sge ou de son incapacite physigue ou psychique ;

2* Au meédecin qui, avec l'accord de la viclime, porfe & la comnaizsance du procursur de la
Républigue les sévices ou privations quil a constatés, sur e plan physigue ou psychigue, dans
l'exercice de za profession ef qui lui permetfent de présumer gue des violences physiques, sexuelies
ou peychiques de foufe nature onf &té commizes. Lorsque la viciime esf un minewr ou wne personne
qui n'est paz en mesure de se proféger en raizon de zon 3ge ou de son incapac#e physique ou
paychique, son accord n'est pas néceszaire ;

3*® Aux professionnelz de la santé ou de l'action sociale qui informent ke préfef ef, 3 Parns, le préfef
de police du caractére dangereux pour ellez-mémes ou pour autrui des personnes qui lez consultent
of dont iz savent guielies détiennent une arme ou quielies ont manifesté leur intention d'en acqueérir
e,

Le signalement sux autorités compelentes effectué dans lez condifions prévues au prézent arficle ne
peut faire Mobjet d'aucune sanchion disciplinaire. »
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le d'interst

Article 43212 du code pénal

2.

« Le fait par une personne dépositaire de 'aworie publigue ou chargee d'une mission de service
public ow par une personne investie dun mandat &lectif public, de prendre, recevoir ou conserver,
directernent ou indirecfement, un inféréf quelconque dans une enfreprize ou dans une opérafion
dmgﬂea,aunmem:ierade en towt ou parte, B charge dassurer la sunvellance,
radminiztration, la liguidation ou le paiement, esf puni de cing ans demprizormement ef de 75 000
euros d'amende (... ) »

JEXTES SFECIFIQUES AUX MEMERES DU COLLEGE

Le réglement intérieur du Collége est disponible sur le site intermet de la HAS, 3 l'adresse suivante :
www.has-sante.fr

Article R.161-86 du code de la sécurité :

3.

# Les membres du collége ne peuvend avoir par eux-mémes, ou par perzonne inferposée, dans les
établizzements ou erdreprizes intervenant danz lez domaines de compéfence de la Haute Auforité,
des inféréis de nature 3 compromeitire leur indépendance. I's ne peuvent exercer paralielement
des fonclions de direction dans des organizmes ou services liés par convention avec des entreprizes
explodant des médicaments ou fabriguant des produits de sardé. .. »

TEXTES SPECIFIQUES AUX AGENTS DE LA HAS

Le réglement intérieur des services de la HAS est disponible sur l'espace « P » du réseau informatique
interne de la HAS.

5 fessionpel et indépend

Article R.161-84 du code de la sécurité sociale :

« Lez agentz de la Haute Autorife :

1% Sont tenus au secret et 3 la discrétion profezzionnels dans les mémes condiions que cefles qui
mntchﬁnma!arbdeEEdu&EmeshMgem:idesﬁMEmsdE!Ehfefdescoﬂecﬁmes
ferritoriales. . .

2"‘Nepemeri par EWN-MEMes OU par personne inferposee, avor, dans les élablissements ou
enfreprizes en relafion avec l3 Haule Awlorité, aucun inferéé de nature 3 compromefie leur
indépendance. Ces agents sont soumis aux dispositions du décret n® 35-168 du 17 féwner 1995 modifie
relafif 4 Fexercice dachivilés privees par dez fonclionnaires ow agentz non fhulsires ayant cesse
définitivernent leurs forcfions ef aux commizsions instifuées par la loi n°® 34-530 du 28 juin 1394, »

Article 26 de la loi du 13 juillet 1983 portant droits et cbligations des fonctionnaires :

« Lez fonchionnairesz sonf tenus au secref professionnel dans le cadre dez régles insffuées dans le
Les foncfionnaires doivent faire preuve de discréfion professionnelle pour tous les faits, informations
ou documentz dont iz ont connaissance dans PMexercice ow 3 l'occasion de lexercice de leurs
foncfions. En dehors des caz expressément prévus par la réglementation en vigueur, nofamment en
matfiére de liberté d'accés aux documents adminizirafifs, les foncfionnaires ne peuvent étre déliés de
cette obligaion de dizcréfion professionnelle que par decizion expreszse de lauforite dont iz
dépendent. »

c i fonchi je 2 P
Extrait de Article 25 de la loi n"83-634 du 17 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires -

« | - Les fonclionnaires et agentz non fitulaires de droit public conzacrent Mintégralité de leur activite
professionnelle aux tSches qui leur sond confiées. iz ne peuvent exercer 3 fifre professionne! une
activifé privée lucrative de guelgue nature que ce soif.
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Zont interdites, y compriz =i elfes sont 3 but non lucratif, les activités privées suivanies -

1* La parficipation aux ocrganes de direction de sociéfés ou d'associations ne safisfaizant pas aux
conditions fisées au b du 1° du 7 de Farticle 267 du code général des impats ;

2° Le fait de donner des consultafions, de procéder & dez expertises ef de plaider en justice danz les
liiges inferessant foute personne publique, le cas echeant devant une junidiclion efrangere ou
infernationale, sauf =i cefle presfation z'exerce au profit d'une perzonne publigue

3% La prize, par eux-memes ou par personnes inferposees, danz une enfreprize soumise au controle
de 'adminiztration 3 laguelie iz apparfiennent ou en relation avec ceffe demiere, dintérétz de nature
a comprometire leur indépendance.

Les fonclionnaires et agents non titwlaires de droit public peuvent foutefoiz &fre autorizés 3 exercer,
dans des conditions fixées par décret en Gonzeil d'Etal, a fifre accessoire, une activite, lucrafive ou
non, auprés dune persomne ou dun organisme public ou privé, dés lors gque ceffe activité esf
compafible avec les fonchons qui feur sont confiées ef n'affecte pas leur exercice. »

Chan d'activite

Decret n*2007-611 du 26 avril 2007 relatif a 'exercice d'activités privées par des fonctionnaires ou
agents mon tiulaires ayant cessé temporairement ou définitivement leurs fonctions et 3 la
commission de déontologie -
« Chapitre ler - Activités interdites aux agents publics ef 3 cerfaine ageniz confractusls de droit prive.
Article 1
I - Il ezt inferdit aux agents menfionnés au | de Farficle 87 de Ia loi du 29 janvier 1993 susvisée qui
cessent temporairement ou définifiverment leurs fonctions
A. - De travailler, de prendre ou de recevoir une parficipafion par conseil ou capifaux dans une
entrepnize privée, loreque lintéressé a éfé chargé, au cowrs des frois demiéres années qui
precedent le début de ceffe activite, dans le cadre dez fonclions quil a effectivement exercées -
1* DVassurer | surveilance ou e conirdle de ceffe enfreprize ;
2* De conclure des confratz de fowte nafure avec celfe enfreprise ou de formuler un awviz sur de fels
contrats ;
3® De proposer directement a l'suforité compétente des décizions relativez a3 des opérafions
réalisées par celte enireprize ou de formuler un aviz sur de felles décizions.
Lez interdictions menfionnées ci-dessus z'appliguent également aux activifés exercées dans une
enfreprise :
a) Gui détient au moins 30 % du capital de l'enfreprize susmentionnée, ou dont le capital est, 3
hawteur de 30 % au moinz, détenu soit par l'enfreprize zusmentionnée, soit par une enireprize
delerunrauwm%aumnnsducaphfderbnmm
b) Ow qui a conclu avec Menfreprize susmentionnée un confraf comportant une exclusivité de droit ou
de fait.
Ne zont toutefoiz pas interdifes la seule parficipation au capifal de sociéléz colées en bowse ou la
participation infervenant par dévolution successorale.
B. - D'exercer une activité lucrative, salanée ou non, dans un crganisme ou une entreprize prive et
foufe sctivité libérale =i par 33 nature ou =es condifions dexercice ef eu égard aux fonchions
précédemment exercées par lnféresse, cetfe activifé porte atteinte & la dignité desdites fonchions au
risque de comprometire ou metire en cause le fonchionnement nommal, Mindépendance ou la
neutralifé du service.
Il. - Les irferdiciions prévues au | ci-dezsus ='sppliquent pour une durée de froiz ans & compler de la
cessation des fonclions justifiant Minferdiction.
. - Au zenz du présent arficle, est assimilée & une enfreprize privée foule enfreprize publigue
Emgmtmantm#edmmsedmxmmmaﬂeietmﬂbnﬂemnraudm&m
Chapitre Il : Saizine de la commission de déonfologie.
Article 2
Lez agenfs mentionnés au | de larticle 87 de la ki du 29 janvier 1993 susvisée cessand
femporairement ou definitvement leurs fonclions gui se proposent d'exercer une achvite privee sont
fenuz d'en informer par écrit Mautorité dont iz relévent wn mois au plus ftard avant la cessation
femporaire ou définitive de leurs fonclions dans Madministration.
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Tout nouveau changement d'activité pendant un délai de frois ans & compter de la cessation de
fonclions est porfé par I'agerd intéresse 3 la connaizzance de son administration danz les condifions
prévues au premier alinéa du présent article.

Arficle 3

I - Lorsque la saizine de la commission de déonfologie présente un caraciére obligatoire en
appiication du ! de 'article 87 de la loi du 29 janvier 1993 susvizée -

1* L'auforifé dont reléve l'sgent zaizif par écrit la commizsion dans un délai de quinze jours a
compter de [a date & laguelle efie a &té informée du projet de Magent. Ge demier regoit copie de 3
lettre de saisine ;

2¢ | 'sgent intéressé pewt saisir directerment par éorf la commizsion, un moiz au plus tard avant la
date & laguelle il souhaite exercer les fonctions pour lesquelles un avis est sollicité. Il en informe par
ecrit I'suforite dont il releve.

Il. - Lorsgue la saizine de la commission reved un caractére facultati en application du I de l'article
87 de cetie méme loi :

1% L'agent inféressé peut saisic direcfement par écrit |3 commizsion un moiz au plus fard avant la
dafe & lagquelle il souhaite exercer lez fonchions pour lesquelles un aviz est sollicité. Il en informe par
écrit 'suforite dont if releve ;

2° L'autorité dont reléve l'agent peut également saizir par écnit la commission au plus tard dans un
délai d'un moiz 3 compfer de la dale 3 laquelle elle a 648 informée du début envizage de lactivité. Ce
demier regoit copie de Ia letire de saisine.

Ill. - Lorsque [z commizsion se prononce, en application du | du prézent arficle, sur la compatibilite
de Factivité privée projefée avec lesz fonctions exercées par l'sgent au cours des froiz années
précédant le début de cefie acfivité, elle vérfie également que Pagent n'exerce pas fune des
activifes privees inferdites par le B de Farficle Ter.

Lorsqu'elle ze prononce en application du Il du prézent arficle, la commizzion vérifie également que
I'agent n'exerce pas Mune des activitéz privées inferdites par le A de Marficle 1% ».

Article 43213 du code pénal -
# Esf puni de deux anz demprisonnement af de 30 000 Euros d'amende le faff, par une personne
ayant été chargée, en fant que fonctionnaire ou agent dune adminisfration publigue, dans e cadre
des fonctions qu'elle a effectivement exercées, soit d'azswurer la surveillance ou le confrdle d'une
enfreprize privée, soit de conclure des confraiz de toute nafure avec une enfreprize privee ou de
formuler un awvis sur de felz confratz, zoit de proposer directement 3 I'auforifé competente des
décizionz relafives 3 des opérabions réalizées par une entreprize privée ou de formuler un aviz sur
de telles décizions, de prendre ou de recevoir une participation par travail, consed ou capitaux dans
l'une de ces enfreprizez avant l'expirafion d'un délai de froiz ans swivant la cessalion de ces
fonchions.
Est punie dez mémez peinez foute participation par travail, conzeil ou capitaux dans une enireprize
privee gqui posséde au moing 30 % de capital commun ow a conclu wn confral comportant une
exciusivifeé de droit ou de fait avec l'une des enireprizes menfionnées au premier alinéa.
Pour I'spplicaion des deux premiers slinéaz, esf assimilée & une enfreprise privée foute enireprize
uh'nqueexer;:antsm activité danz un secteur concurrentisl ef conformément aux régles du droit
prive.
Geadimmrﬁammntapp&uabbsau:agalhdesetd:ﬁmmrﬂspub&m, da-smptmesplm.res,
des sociébéz déconomie mixde dans lesquellez I'Efat ow les collectivités publiques détiennent
directernent ou indirecternend pluz de 50 % du capial et des exploitantz publics prévus par 3 loi
n® 90-568 du 2 juillet 1990 relatve 3 forganizafion du service public de la posfe ef @ France
Telécom.
L'infraction n'esf pas constituée par la seule participation au capital de sociétés cotées en bourse ou
loreque les capitaux sont regus par dévolution successorale. »
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4. TEXTES SPECIFIQUES AL EXPERTS

Les réglements intérieurs des commissions spécialisées sont disponibles sur le site internet de |a HAS,
a l'adresse suivante : www.has-sante.fr

Indépendance

Article R_161-85 du code de la sécurité -
wles personnes collaborant occasionmellement aux fravaux de la Haule Aufors, les experis
mentionnéz a l'aricle L. 14144 du code de la sante publigue, lez personnes qui apporfent leur
concours au collége ou aux commissions spécialisées de la Haufe Auforité ef les membres des
commizsions specialisées ne peuvent, zous les peines prévues a l'article 432-12 du code pénal, traiter
une gueztion danz laguelle edles auraient un intérét direct ou indirect et zont soumizes aux obligations
énonceez au 1° de farticle R. 161-84. Ellez sont également soumizes a [inferdiction menfionnée au
premier alinéa de l'article L. 4113-6 du code la santé publigue ef aux disposifions du premier alinéa de
larficle L. 4113-13 du code de la sanie publigue. En cas de manguement & ces dispositions, le collége
statuant 3 la majorite de zes membres peuf metfre fin 3 leurs fonctions.
Ces persormes adressent au président du colfége, 3 M'occasion de leur nomination ou de leur enirée
en fonchions, une déclaration mentionnant leurs liens, directs ou indirects, avec les enfreprizes ou
établissements donf lez produis entrent dans son champ de competence, ainsi qu'aves les sociéiés
ou organizmes de conzell infervenant dans ces sectewrs. Ceffe declaraion est rendue publique et est
actualizée 3 leur initiative dés gu'une modification intervient concemard cez lienz ou que de NOUVeaLx
lienz zonf nouds.
Leg disposzifions de larticle R. 4113-110 leur zont applicables ».

Loi anti-cadeaux : article L4113-6 du Code de la santé publique alinéa 1
« Est inferdit le fait, pour les membres des professions meédicales menfionnées au prézent lvre, de
reuemrde&avm’iagesmnahm ou en espéces, sous guelgue forme que ce soif, d'une fagon directe
ou indirecte, procures par des enfreprises assurant des presiafions, produizant ou commercializant
des produitz priz en charge par lez régimes obligafoires de sécurifé sociale. Exf également inferdif le
fait, pour ces enfreprises, de propoger ou de procurer ceg avaniages. »

5. JEXTES SEECIFIQUES AUX PROFESSIONNELS DE SANTE

Dispositions déontologiques relatives aux professions de sante -
- medecins : R 4127-1 et R 4127-112
- chirurgiens-dentistes : R 4127-201 4 R.4127-285
- sages-femmes : R 4127-301 4 R. 4127-367
- pharmaciens : L4235-1 et R.4235-1 & R 4235-77
- pédicures-podologues R.4322-31 3 R 4322-06

Extraits du Code de déontologie médicale -

-Article 4 (R4127-4 du CSP) : « Le secref professionnel institué dans Ifntérét des patients simpose 3
fouf medecin dans les condiions efablies par la loi. Le secret couvre tout ce quw est venu a la
comnaizzance du médecin dans lexercice de za professzion, c'est-3-gire non seuwlement ce quwi fwi a &8
confie, maiz aussi ce quil a vu, enfendu ou compris. »

-Article 73 : « Le médecin doit proféger confre foufe indizcrétion les documents médicaux, concermant
les personnez qu'l a =oignées ou examinées, quels gue soient le conferu ef le supporf de ces
docurments. ﬂmmdamd&alﬂbm&@smmmdip&iembmmﬂm Le médecin
doit faire en sorfe, lorsquW ufilize son expérence ouw ses documenis a des fins de publication

scientifique ou denseignement, que 'dentification des personnes ne =of paz possible. A défauf, leur
accord doit ére obfenu. »

-Article 5 (Article R4127-5 du CSP) : « Le medecin ne peut aliener son indépendance profezsionnelle
sous guelgue forme que ce zoit. »

Chart da decmtnlogio adopise par 1o Collige da la HAS 1o 19 novenshrs 2008 18

0000

H A‘S Développer la qualité dans le champ

) _ | sanitaire, social et médico-social
HAUTE AUTORITE DE SANTE


https://twitter.com/has_sante
https://www.has-sante.fr/
https://www.linkedin.com/company/haute-autorite-de-sante
https://www.facebook.com/Haute.Autorite.de.Sante/
https://www.youtube.com/user/HauteAutoritedeSante

HAS

PIALITE AUTIIRITE D30 SAMTE

-Article 268 (R4127-28 du CSP) : « Un médecin ne peut exercer une audre activifé que si un fel cumul
est compatible avec lindépendance ef la dignité professionnelles ef n'est pas susceptible de lui
permetire de firer profif de ses prescrplions ou de sez conseils medicaux. »

-Article 92 - « Un médecin ne peut accepter que dans le contrat qui le e 3 Méfablizsement de santé ou
il ezt appelé a exercer figure une clause qui, en faizanf dépendre =a remunérafion ou la durée de son
engagement de criféres Bés 3 la renfabiliteé de Pétabiizzement, await pour conséguence de porfer
atteinte & lindépendance de ez décizions ou a la qualité de =ez zoins. »

-Article 87 « Un médecin zalané ne peuf, en aucun cas, accepler une remunération fondée sur des
novmes de productivié, de rendement horaire ou foule autre dizposition qui auraient powr CoNzegqUENcE
une imitation ow un abandon de son indépendance ou une alfeinte 3 la qualié des soinz. »

-Article 105 « Nul ne peutf éfre & la foiz médecin expert ef médecin traitant d'un méme malade.

Un médecin ne do# pas accepler une mizzion dexpertize danz laquelle sord en jeu ses propres
intéréfs, ceux d'un de ses patients, d'un de zes proches, d'un de ses amis ou d'im groupement qui i
habifuellement appel 3 zes services. »
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