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Article | = Missions de la Commission

La Commission d’évaluation des technologies de santé diagnostiques, pronostiques et prédictives
(CEDiag) a pour mission de préparer les délibérations du College portant sur :

I'évaluation d’'un acte professionnel a visée diagnostique, pronostique ou prédictive en vue de
son inscription, modification d’inscription ou radiation de la liste des actes et prestations rem-
boursables prévue a l'article L. 162-1-7 du CSS. Dans ce cadre, la Commission examine no-
tamment les notes de cadrage et les rapports d’évaluation avant adoption par le Collége ;
'encadrement de technologies de santé (actes, procédés, techniques et méthodes, dispositifs
médicaux, médicaments) a visée diagnostique, pronostique ou prédictive nécessitant un enca-
drement spécifique pour des raisons de santé publique ou susceptibles d'entrainer des dé-
penses injustifiées conformément a I'article L. 1151-1 du code de la santé publique.

La CEDiag doit étre sollicitée pour apporter son expertise aux autres commissions réglementées dans
le cadre de I'évaluation de technologies diagnostiques, pronostiques ou prédictives, et notamment par :

la Commission de la transparence (CT) pour I'évaluation :
d’'un médicament requérant un test compagnon pour la stratification de son utilisation,
d’un médicament radiopharmaceutique utilisé lors d’un acte de médecine nucléaire,
d’'un médicament produit de contraste utilisé lors d’un acte de radiologie ;
la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé
(CNEDIMTS) pour I'évaluation :
de dispositifs médicaux a usage individuel et a visée exclusivement diagnostique, pronostique
et prédictive (hors implantables) ;
la Commission d’évaluation économique et de santé publique (CEESP) pour I'évaluation :
de tests intégrés dans les stratégies de dépistage.
La Commission peut étre sollicitée par le président de la HAS pour apporter son expertise a une inter-

commission associant la CT et la CNEDIMTS en cas d’examen d’un produit de santé a visée diagnos-
tique exclusive entrant dans le champ de l'inter-commission.

La Commission a pour mission de préparer, en lien avec les services compétents de la Direction de
I'évaluation et de l'accés a I'innovation (DEAI), des guides méthodologiques portant sur I'évaluation
des technologies diagnostiques, en vue de leur adoption par le Collége.

Elle peut également se voir confier par le College des travaux, études ou consultations que celui-ci
juge utiles a la préparation de ses délibérations.
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Article Il = Composition de la Commission

lI-1. Membres
La Commission est composée de vingt-et-un membres ayant voix délibérative :

un président nommé par le président de la HAS parmi les membres du Collége ;
vingt membres nommés pour une durée de trois ans renouvelables deux fois par décision du
College de la HAS :
dix-huit membres choisis en raison de leur expertise dans le domaine des technologies de
santé diagnostiques, pronostiques et prédictives,
deux membres choisis parmi les adhérents d’'une association de malades et d’usagers du
systéme de santé mentionné a l'article L.1114-1 du code de la santé publique.

Parmi ces membres, deux vice-présidents sont nommeés par décision du College de la HAS.

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

ll-2. Participants extérieurs aux séances de la Commission

Le président de la Commission peut inviter a assister ou participer, avec voix consultative, aux réunions
de la Commission, tout membre du Colleége, des directions et des services de la HAS, d’autres com-
missions de la HAS ainsi que des personnes extérieures a la HAS.

Pour I'exercice de ses missions, la Commission peut s’appuyer sur les travaux des services ou de
groupes de travail. Elle peut également faire appel a toute personne compétente dont la contribution
est jugée utile, notamment a des personnes externes a la Haute Autorité de santé, pour des demandes
d’avis complémentaires ou des missions ponctuelles.

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 dans la feuille de présence.
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Article lll - Fonctionnement de la Commission

I1l-1. Secrétariat

Le secrétariat de la Commission est assuré par le Service évaluation des actes professionnels (SEAP)
de la DEAI.

Le secrétariat est chargé d’apporter I'aide nécessaire au bon fonctionnement de la Commission. Il
assure la coordination des travaux de la Commission avec ceux des autres commissions et avec les
services de la HAS.

lll-2. Bureau
Le bureau de la Commission se compose :

du président de la Commission ;
de ses vice-présidents ;
d’'un membre de la Commission choisi par le président de la Commission ;

des chefs de service concernés (SEAP et autre(s) service(s) de la DEAI en fonction de I'ordre
du jour).

Peut assister aux réunions du bureau toute personne autorisée par le président.
Le bureau se réunit sur convocation du 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 I'appui des services de la HAS.

A ce titre, le bureau examine les liens d’intéréts des membres de la Commission au regard des dossiers
inscrits a 'ordre du jour et décide des éventuels déports.

Lors du bureau, pour chaque dossier examiné par la Commission et afin de préparer les débats de
cette derniere, le président nomme deux rapporteurs parmi les membres de la Commission. En cas de
dossier complexe, trois rapporteurs peuvent étre nommeés. Le dossier ainsi que la grille d’analyse a
compléter sont ensuite transmis aux rapporteurs par les services a l'issue du bureau.

Le bureau décide également, en cas de besoin, de recourir a des experts extérieurs et/ou de proposer
a des parties prenantes d’étre auditionnés en Commission.

Le bureau rend compte de ses décisions aux membres de la Commission dés la séance suivante.

lll-3. Convocation et ordre du jour
Le président de la Commission établit le calendrier et I'ordre du jour des séances de la Commission.

A la demande du Collége ou sur proposition des membres de la Commission, des sujets supplémen-
taires peuvent étre inscrits a I'ordre du jour, dans un délai minimum compatible avec l'information ou
la réflexion préalable des membres de la Commission sur les sujets proposeés.

La Commission se réunit en moyenne tous les mois sur convocation de son président.
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Au plus tard cinq jours calendaires avant la séance, le secrétariat de la Commission adresse une
convocation, par courriel, aux membres de la Commission, accompagnée de :

I'ordre du jour ;
les documents relatifs aux points inscrits a I'ordre du jour ;
le projet de procés-verbal de la séance précédente.

Ill-4. Présidence des séances

Le président de la Commission dirige les séances. Il assure la bonne tenue des débats. Il est chargé
de veiller a 'application du présent réglement 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.

Avant 'examen des dossiers inscrits a I'ordre du jour, le président invite les membres de la Commission
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 I'ensemble des liens déclarés dans leur déclaration
publique d’intéréts ou en séance, au regard du dossier traité, le président peut demander a un ou
plusieurs membres de se déporter en quittant la salle ou la visioconférence avant 'examen du dossier.

lll-5. Organisation des travaux
» Examen des évaluations d’actes professionnels

Lorsqu’un acte est évalué selon la méthode générale?, la CEDiag examine la note de cadrage puis le
rapport d’évaluation. A l'issue des débats, la Commission vote sur 'adoption de la note de cadrage ou
du rapport d’évaluation selon les modalités définies au chapitre 111.6.

» Demandes d’encadrement de technologies de santé

La CEDiag examine le projet d’arrété d’encadrement au titre de l'article L.1151-1 du CSP transmis a
la HAS par le ministere chargé de la santé. A l'issue des débats, la Commission vote sur I'adoption du
projet d’avis selon les modalités définies au chapitre 111.6.

» Evaluation d’un couple médicament/test compagnon

Dans le cadre de I'évaluation d’'un médicament associé a un test compagnon (acte), la CEDiag doit
étre sollicitée pour apporter son expertise a la Commission de la transparence (CT).

Les performances diagnostiques du couple médicament/acte et les conditions de réalisation de I'acte
(test compagnon) associé au médicament? sont examinées par la CEDiag. La position de cette der-
niére est présentée en CT.

1 Méthode générale détaillée dans le document accessible sur le site Internet HAS : https://www.has-sante.fr/upload/docs/applica-
tion/pdf/2018-03/has_methode generale actes 08 03 2018.pdf

2 Uniquement lorsqu’un nouvel acte non encore pris en charge est associé au médicament a évaluer.
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» Evaluation d’un produit de santé a visée diagnostique, pronostique, prédictive et re-
guérant 'implication de deux commissions associées en application de I’article L.161-
41 du code de la sécurité sociale (inter-commission)

Lorsqu’un avis sur le remboursement d’un produit de santé (médicament, dispositif médical a usage
individuel, DM-DIV de dépistage...) a visée exclusivement diagnostique, pronostique et prédictive est
requis aupres d’une inter-commission de la HAS, la CEDiag doit étre sollicitée pour apporter son ex-
pertise a I'inter-commission.

La position de la CEDiag est ensuite présentée lors de I'examen en inter-commission du produit de
santé concerne.

lll-6. Quorum et vote
Les délibérations de la Commission ne sont valables que si au moins douze membres sont présents.

En cas d’absence prévue de I'un des membres, celui-ci est tenu d’en informer le secrétariat au moins
cing jours a l'avance.

En cas d’absence réitérée d’'un membre, le président de la Commission en informe le Collége, qui
peut, le cas échéant, procéder a son remplacement.

La séance peut, pour tout ou partie de ses membres, se tenir au moyen d’'une conférence téléphonique
ou audiovisuelle.

Les productions de la Commission sont adoptées a la majorité des suffrages, le président ayant voix
prépondérante en cas de partage égal des 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 la
production par courriel. Dans cette hypothése, le secrétariat envoie aux membres de la Commission
le projet a adopter et indique les modalités de vote et notamment la date limite pour voter.

lll-7. Proces-verbaux des séances
» Rédaction et approbation
Pour chaque séance de la Commission, un procés-verbal est établi. Il comporte :

I'ordre du jour et la date de la séance ;
la liste des membres présents et des membres excusés ;
les sujets examinés ;
les participations et non participations des membres eu égard aux liens d’intéréts éventuels ;
la syntheése des débats ;
les résultats des votes, ainsi que, a la demande de tout membre, I'identification et les motifs de
son vote.
Le procés-verbal est approuvé par la Commission lors de la séance suivante ou par voie électronique.

Il est publié sur le site Internet de la HAS et est archivé par le secrétariat de la Commission.
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lll-8. Enregistrement des séances

Les séances de la Commission font I'objet d’'un enregistrement. 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.

I11-9. Bilan annuel d’activité

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

HAS  Reglement intérieur de la Commission d’évaluation des technologies diagnostiques, pronostiques et prédictives (CEDiag) « avril 2023 8



Article IV — Déontologie

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 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 I'analyse du Comité de validation des dé-
clarations d’intéréts (CVDI).

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 ne doivent pas divulguer les informations portées a leur connais-
sance 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.

% https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/guide_dpi.pdf
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Annexe 1. Charte de déontologie (version du 19 novembre 2008)

| — OBJET, CHAMP D’APPLICATION ET SUIVI

La Haute Autorité de Santé (HAS) est une autorité publique indépendante a caractére scientifique. Ses
missions imposent une exigence particuliére d’'indépendance et d'impartialité de la part de 'ensemble
des personnes participant aux procédures de décision, d’avis ou de recommandation. Cette indépen-
dance, tant a I'égard des pouvoirs politiques que des acteurs économiques 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 nécessaires a son autorité.

La charte a été adoptée par le Collége de la HAS, en sa séance du 19 novembre 2008, sur proposition
du groupe Déontologie et indépendance de I'expertise et aprés avis du comité d’entreprise sur les
parties I, Il, lll et V.

1 - Objet

La présente charte fournit un cadre de référence aux personnes apportant leur concours a la HAS pour
les comportements et pratiques a adopter dans I'accomplissement de leurs missions.

Véritable code de bonne conduite, elle a ainsi pour objet de préciser les obligations 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 formalités d’adop-
tion, de publication, de diffusion et d’entrée en vigueur ont été accomplies.

La charte peut étre modifiée par le College, sur proposition ou aprés avis du groupe Déontologie et
indépendance de I'expertise, et aprés avis du comité d’entreprise sur les parties I, II, lll et V.

2 - Champ d’application

La charte s’applique a 'ensemble des personnes apportant leur concours a la HAS : membres du
College, membres des commissions spécialisées, agents, qu’ils soient sous contrat de droit public ou
de droit privé, a durée déterminée ou indéterminée, stagiaires, intérimaires et vacataires, experts et
personnes collaborant occasionnellement aux travaux de la HAS.

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

3 - Suivi : mise en place du Groupe déontologie et indépendance de I'’expertise

Afin de veiller au respect des regles déontologiques par les personnes collaborant aux travaux de la
HAS, celle-ci a mis en place un groupe permanent « Déontologie et indépendance de I'expertise »
composeé majoritairement de personnalités extérieures a la HAS.

Chaque année, ce groupe présente au College un rapport sur la déontologie et I'indépendance de
I'expertise au sein de la HAS dont il est ensuite rendu compte dans le rapport d’activité au Parlement
et au Gouvernement.
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Il - REGLES DEONTOLOGIQUES GENERALES

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

1 - Impartialité

Les personnes apportant leur concours a la HAS doivent s’abstenir de tout parti pris, préjugé, ou favo-
ritisme.

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

La mise en place de procédures collégiales, le respect d’une procédure contradictoire et la publicité
concourent a assurer I'impartialité.

2 - Loyauté

Les personnes apportant leur concours a la HAS sont tenues d’accomplir les travaux et missions qui
leur sont confiés avec diligence et probité.

3 - Confidentialité

Les personnes apportant leur concours a la HAS sont soumises a une obligation de confidentialité,
aussi bien a I'extérieur qu’a l'intérieur de la HAS.

Cette obligation comprend :

- le secret professionnel, institué dans le but de protéger la société et sanctionné par le code pénal
(articles 226-13 et 226-14 cf. annexe 2) ;

- I'obligation de discrétion, instituée dans le but de protéger 'administration contre les pressions
extérieures, indispensable au bon fonctionnement des services et disciplinairement sanctionnée.

Sont notamment considérées comme couvertes par le secret professionnel et I'obligation de discrétion
toutes les informations dont les personnes apportant leur concours a la HAS ont eu connaissance dans
I'exercice de leurs fonctions, activités, missions ou de par leurs statuts, c'est-a-dire non 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 révélés n’est pas de nature a leur enlever leur
caractere confidentiel et secret.

4 - Devoir de réserve

Les personnes apportant leur concours a la HAS doivent faire preuve de modération dans leurs propos
et s’abstenir de toute prise de position publique susceptible de porter préjudice a la HAS.
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[l — PREVENTION ET GESTION DES CONFLITS D’INTERETS

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

1 - Principes
Le statut d’Autorité Publique Indépendante de la HAS, son caractére scientifique et 'importance des
enjeux tant humains que financiers qui s’attachent a ses décisions, avis et recommandations impli-
quent que les principes d’indépendance et d’impartialité soient mis en ceuvre dans des conditions
particulierement exigeantes et qu'ils s’appliquent, au-dela des membres du College et des agents per-
manents, a 'ensemble des experts et collaborateurs externes.

Ainsi, les personnes apportant leur concours a la HAS ne doivent avoir, dans les établissements ou
entreprises en relation avec la HAS, aucun intérét de nature & compromettre leur indépendance.

Cette interdiction est édictée :

- a l'article L.161-44 du code de la sécurité sociale qui renvoie a l'article L.5323-4 du code de la
santé publique (Cf. annexe 2) ;

- aux articles R.161-84 a R.161-86 du code de la sécurité sociale (Cf. annexe 2).

2 - Déclaration, gestion et publicité des intéréts

a. Déclarations d’intéréts

La HAS s’assure que les personnes qui lui apportent leur concours ne présentent pas d’intéréts sus-
ceptibles de compromettre leur indépendance.

Pour ce faire, elle leur demande de déclarer leurs intéréts a l'aide de formulaires qu’elle établit pour
chacune des personnes lui apportant son concours :

- les membres du Collége ;
- 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 intéréts déclarés

Le College de la HAS rédige et publie un Guide des déclarations d’intéréts et de prévention des conflits
(Annexe 3) qui compléte les dispositions prévues par les textes en vigueur afin de garantir 'impartialité
des personnes apportant leur concours a la HAS et de prévenir les conflits d’intéréts.

Ce guide, qui constitue un cadre rigoureux et transparent en matiére de prévention et de gestion des
conflits d’intéréts :

- spécifie la nature exacte et les caractéristiques précises de 'ensemble des intéréts a déclarer pour
chaque catégorie de collaborateur ;

- définit les modalités de déclaration, traitement, publication et actualisation des intéréts ;

- fixe les criteres permettant de distinguer les intéréts majeurs des autres intéréts ;
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- explicite les procédures de gestion des conflits ainsi que les conséquences qui s’attachent au non-
respect des regles édictées.

c. Publicité

Les déclarations d’intéréts des membres du Collége, des experts, des membres des commissions
spécialisées, des personnes collaborant aux travaux de la HAS ainsi que celles des directeurs et chefs
de service de la HAS, autres que les services supports, sont publiées sur le site internet de la HAS.

3 - Rapport sur la gestion des conflits d’intéréts

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 matiere de conflits d’intéréts ; il peut
étre consulté a tout moment par le Président du College ou le Directeur sur toute situation particuliére.

Dans le cadre de son rapport annuel, il rend compte de la prévention et de la gestion des conflits
d’intéréts au sein de la HAS.
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IV — REGLES DEONTOLOGIQUES SPECIFIQUES AUX MEMBRES DU COLLEGE

Outre les regles déontologiques générales (ll), les membres du College sont soumis aux regles spé-
cifiques suivantes.

A — PENDANT LES FONCTIONS

1 - Indépendance

Les membres du College doivent exercer leurs fonctions et s’exprimer lors des séances du Collége en
toute indépendance.

2 - Devoir de réserve

Les membres du College doivent s’abstenir de toute prise de position publique susceptible de porter
atteinte au crédit de linstitution.

lls s’interdisent de critiquer les décisions prises par le College.

3 - Gestion des relations extérieures

De maniéere générale, les membres du Collége doivent faire preuve de vigilance, de discernement et
de prudence vis-a-vis de I'extérieur.

En cas de doute sur la conduite a adopter, ils doivent demander conseil au Président.

a. Cadeaux ou avantages regus dans I’exercice des fonctions
Les cadeaux et avantages regus dans I'exercice des fonctions doivent étre refusés.

Ces cadeaux et avantages ainsi que les conditions dans lesquelles ils peuvent étre acceptés, a titre
exceptionnel, sont définis a I'annexe 1.

b. Invitation a des événements ou repas professionnels

L’invitation a des événements ou des repas professionnels doit faire I'objet d’'une information préalable
du Président. Il doit en étre rendu compte. Ces événements et repas doivent étre d’'une valeur raison-
nable.

Toute présence des membres du College a des manifestations, colloques, séminaires ou conférences,
dans le cadre de leurs fonctions, doit faire I'objet d’'une information du Président.

c. Publications, conférences et enseignements

Toute publication, participation a une conférence ou activité d’enseignement effectuée dans le cadre
de leurs fonctions doit faire I'objet d’'une information préalable du Collége.
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d. Voyages

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

Exceptionnellement, ils peuvent étre pris en charge par un organisme extérieur, aprés autorisation du
Président, lorsque le membre du Collége est I'un des invités officiels ou intervenants de la manifesta-
tion a laquelle il se rend.

B - APRES LA CESSATION DES FONCTIONS

1 - Confidentialité

Les anciens membres du Collége restent tenus aux obligations de secret et de discrétion profession-
nels apres la cessation de leurs fonctions a la HAS.

2 - Devoir de réserve

Les anciens membres du Collége restent tenus au devoir de réserve apres la cessation de leurs fonc-
tions a la HAS.

3 - Activités exercées apres la cessation des fonctions

Les anciens membres du Collége sont soumis aux dispositions de I'article 432-13 du code pénal qui
interdisent d’exercer une activité pour certaines des entreprises avec lesquelles ils ont été en relation
durant leurs fonctions, pendant une durée de trois ans a compter de la cessation des fonctions (Cf.
annexe 2).

Compte tenu de la collégialité des décisions du College et du niveau de responsabilité de ses
membres, sont concernés toutes les entreprises privées intervenant dans les domaines de compé-
tence de la HAS, et non les seules entreprises relevant du domaine plus particulierement suivi par le
membre pendant son mandat.

Les anciens membres du Collége qui sont fonctionnaires sont, en outre, soumis a la réglementation
en vigueur® relative a I'exercice d'activités privées par des fonctionnaires ou agents non titulaires ayant
cessé temporairement ou définitivement leurs fonctions.

La saisine de la commission de déontologie est alors obligatoire, préalablement a I'exercice de I'activité
envisagée, non seulement si 'ancien membre du Collége a été chargé :

- soit de conclure des contrats de toute nature, ou de formuler un avis sur de tels contrats, avec une
entreprise privée qu’il souhaite rejoindre ;

- soit de proposer des décisions relatives a des opérations effectuées, ou de formuler un avis sur
de telles décisions, par une entreprise privée qu’il souhaite rejoindre ;

mais également s’il a, du fait de sa participations aux délibération du College, contribué aux décisions
ayant une incidence directe sur I'activité de I'entreprise qu’il souhaite rejoindre.

Cette obligation s’impose durant les 3 années suivant la cessation des fonctions.

4 Le texte en vigueur au 19 novembre 2008 est le décret n°2007-611 du 26 avril 2007 (Cf. annexe 2).
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Par ailleurs, la commission peut étre saisie pour rendre un avis sur la compatibilité 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 publique exergant son activité conformément aux regles du droit privé dans un sec-
teur concurrentiel ou d'une activité libérale que souhaite exercer l'intéressé pendant un délai 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.
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V — REGLES DEONTOLOGIQUES SPECIFIQUES AUX AGENTS

Outre les regles déontologiques générales (Il), les agents sont soumis aux régles spécifiques sui-
vantes. Ces régles ont vocation a guider les comportements et pratiques des agents au service de la
qualité et de l'efficacité de la HAS.

Leur non-respect est susceptible d’entrainer I'application des sanctions disciplinaires prévues dans le
reglement intérieur des services.

A — PENDANT LES FONCTIONS

1 - Devoir de réserve

Conformément aux regles générales relatives au devoir de réserve, les agents doivent observer mo-
dération et prudence dans leurs propos.

lls doivent s’abstenir, a titre personnel, y compris dans leurs activités d’enseignement et dans leurs
publications :

- de tenir tout propos susceptibles de porter atteinte au crédit de l'institution,
- de prendre toute position publique sur des questions devant faire I'objet 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 publiquement ou par voie de publication en excipant de leur qualité
d’agent de la HAS, doivent aviser leur supérieur hiérarchique du sens de leurs interventions ou de
I'objet de leurs publications afin que celui-ci puisse s’assurer qu'’ils ne prennent aucune position enga-
geant la HAS qui n’aurait été préalablement validée par la HAS ou qui s’avererait contraire a des
décisions déja adoptées par la HAS.

2 - Gestion des relations extérieures

De maniére générale, les agents doivent faire preuve de vigilance et de discernement vis-a-vis des
éventuelles pressions extérieures.

En cas de doute sur la conduite a adopter, les agents doivent demander conseil a leur supérieur hié-
rarchique.

a. Cadeaux ou avantages regus dans I’exercice des fonctions
Les cadeaux et avantages recus dans I'exercice des fonctions doivent étre refusés.

Ces cadeaux et avantages ainsi que les conditions dans lesquelles ils peuvent étre acceptés, a titre
exceptionnel, sont définis a 'annexe 1.

b. Invitations a des événements ou des repas professionnels

Les invitations a des repas d’une valeur raisonnable peuvent étre acceptées a titre exceptionnel et
aprés autorisation du supérieur hiérarchique. Il doit en étre rendu compte.

Les agents sont autorisés a participer aux diners officiels lors des conférences a la condition que le
diner soit offert & tous les participants.
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Toute présence des agents a des manifestations, colloques, séminaires ou conférences dans le cadre
de leurs fonctions a la HAS doit faire I'objet d’'une autorisation de leur supérieur hiérarchique.

c. Publications, enseignement ou intervention dans des conférences

Dans le cadre de leurs fonctions a la HAS, toute participation des agents a des manifestations, col-
loques, séminaires ou conférences doit faire I'objet d’'une autorisation expresse et préalable de leur
supérieur hiérarchigue méme dans le cas ou ils ont lieu pendant les congés annuels.

Si les agents interviennent publiquement ou par voie 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 compte de la HAS sont normalement pris
en charge par la HAS.

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

3 - Conditions du cumul de fonctions et de rémunérations

Les agents sont assujettis aux dispositions |égales et réglementaires relatives au cumul de fonctions
et de rémunérations.

Toute dérogation, qui doit étre prévue par les textes, requiert I'autorisation du Directeur.

Notamment, la rémunération pour les publications, enseignements et conférences nécessite une auto-
risation expresse et préalable du Directeur, peu importe que ces activités 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 - Changement d’activité a la suite d’une cessation temporaire ou définitive des fonctions

Les agents sont soumis a la réglementation en vigueur® relative a I'exercice d'activités privées par des
fonctionnaires ou agents non titulaires ayant cessé temporairement ou définitivement leurs fonctions.

5 Le texte en vigueur au 19 novembre 2008 est le décret n°2007-611 du 26 avril 2007 (Cf. annexe 2).
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La saisine de la commission de déontologie est alors obligatoire, préalablement a I'exercice de I'activité
envisagée, si I'ancien agent a été chargeé :

- soit de conclure des contrats de toute nature, ou de formuler un avis sur de tels contrats, avec une
entreprise privée qu’il souhaite rejoindre ;

- soit de proposer des décisions relatives a des opérations effectuées, ou de formuler un avis sur
de telles décisions, par une entreprise privée 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 rendre un avis sur la compatibilité 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 publique exercant son activité conformément aux regles du
droit privé dans un secteur concurrentiel ou d'une activité libérale que souhaite exercer l'intéressé
pendant un délai de trois ans suivant la cessation de ses fonctions.

Les agents sont, en outre, soumis aux dispositions de I’article 432-13 du code pénal qui interdi-
sent d’exercer une activité pour certaines des entreprises avec lesquelles ils ont été en relation durant
leurs fonctions, pendant une durée de trois ans a compter de la 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 occasionnellement
aux travaux de la HAS, les experts mentionnés a l'article L.1414-4 du code de la santé publique, les
personnes apportant leur concours au Collége ou aux commissions spécialisées et les membres des
commissions spécialisées.

Outre les regles déontologiques générales (II), les experts sont soumis aux regles spécifiques sui-
vantes :

A — PENDANT L’EXECUTION DE LEURS MISSIONS

1 - Indépendance et impartialité

L’'indépendance est, avec la compétence, une des deux qualités essentielles des experts.

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

Pour 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 événement susceptible de
compromettre cette indépendance.

Les experts doivent savoir ne pas dépendre d’'un groupe de pensée, d’une famille spirituelle ou intel-
lectuelle ou d’une école de pensée professionnelle.

2 - Devoir de réserve

Les experts doivent s’abstenir de toute prise de position publique susceptible de porter atteinte au
crédit de l'institution.

3 - Gestion des relations extérieures

De maniére générale, les experts doivent faire preuve de vigilance, de discernement et de prudence
vis-a- vis d’éventuelles pressions extérieures y compris lorsqu’ils participent a 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 ou, a défaut, au Directeur.

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 ou, a défaut, le Directeur.

Les cadeaux et avantages ainsi que les regles a respecter sont définis a 'annexe 1.

Les experts qui sont membres des professions médicales sont soumis, en outre, aux dispositions de
l'article L 4113-6 du code de la santé publique (loi anti-cadeaux) ainsi qu’aux régles déontologiques
de leur profession (Cf. annexe).

Toute publication ayant un lien avec une mission effectuée pour le compte de la HAS doit faire I'objet
d’'une information préalable du président de la commission ou, a défaut, du Directeur.

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

1 - Confidentialité

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

2 - Devoir de réserve

Les experts restent tenus au devoir de réserve apres la cessation de leurs missions a la HAS.
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VIl — PUBLICATION ET DIFFUSION

La charte est publiée sur le réseau informatique interne et le site internet de la HAS. Elle est annexée :
- au reglement intérieur du Colléege ;
- au réglement intérieur des services ;
- aux reglements intérieurs des commissions spécialisées ;

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

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

Les cadeaux, marques d’hospitalité ou avantages quelconques des entreprises et organismes avec
lesquels la HAS est en relation doivent étre refusés par les agents et membres du Collége.

Toutefois, a la condition qu'ils soient de valeur négligeable (matériels de congrés, menus cadeaux de
fin d’'année, chocolats, fleurs...), qu'ils soient isolés, ponctuels, et a condition que leur acceptation ne
risque pas de susciter un doute quant a I'indépendance de I'agent ou du membre du College, ils peu-
vent étre acceptés aprés accord du Directeur pour les agents ou du Président pour les membres du
Collége. lls doivent alors étre partagés avec les autres agents ou membres du Collége.

Le caractére répétitif de petits cadeaux, méme de valeur insignifiante, peut notamment conduire a
compromettre un agent ou un membre du Collége et risquer par la méme de jeter le discrédit sur la
HAS.

Les agents, les membres du Collége et les experts ont I'interdiction, dans le cadre de leur mission, de
communiquer leur adresse personnelle a un tiers en vue de recevoir un cadeau ou un avantage.

Tout cadeau envoyé a I'adresse personnelle d’'un agent, d'un membre du Collége ou d’'un expert ne
peut étre accepté et doit étre retourné a I'expéditeur 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 a des événements de loisirs (sports, restaurants, concerts, vacances ou week-ends) ne
peuvent étre acceptées.
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ANNEXE 2 : REFERENCES TEXTUELLES

Les textes ci-aprés sont donnés a 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 :

« Les membres de la Haute Autorité de santé, les personnes qui lui apportent leur concours ou
qui collaborent occasionnellement a ses travaux ainsi que le personnel de ses services sont
soumis, chacun pour ce qui le concerne, aux dispositions de l'article L.5323-4 du code de la
santé publique. Toutefois, ces dispositions peuvent faire I'objet, par décret en Conseil d'Etat,
d'adaptations rendues nécessaires par les missions, |'organisation ou le fonctionnement de la
Haute Autorité. Ce décret précise en particulier ceux des membres du collége ou des com-
missions spécialisées qui ne peuvent avoir, par eux-mémes ou par personne interposée,
dans les établissements ou entreprises en relation avec la Haute Autorité, des intéréts de
nature a compromettre leur indépendance. Les membres concernés qui auraient de tels inté-
réts sont déclarés démissionnaires d'office par le college statuant a la majorité de ses
membres. »

Secret professionnel

Article 226-13 du code pénal :

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

Article 226-14 du code pénal :

« L'article 226-13 n'est pas applicable dans les cas ou la loi impose ou autorise la révélation du
secret. En outre, il n'est pas applicable :

1° A celui qui informe les autorités judiciaires, médicales ou administratives de privations ou de
sévices, y compris lorsqu'il s'agit d'atteintes ou mutilations sexuelles, dont il a eu connaissance
et qui ont été infligées a un mineur ou a une personne qui n'est pas en mesure de se protéger
en raison de son age ou de son incapacité physique ou psychique ;

2° Au médecin qui, avec l'accord de la victime, porte a la connaissance du procureur de la Ré-
publique les sévices ou privations qu'il a constatés, sur le plan physique ou psychique, dans
I'exercice de sa profession et qui lui permettent de présumer que des violences physiques,
sexuelles ou psychiques de toute nature ont été commises. Lorsque la victime est un mineur ou
une personne qui n'est pas en mesure de se protéger en raison de son age ou de son incapacité
physique ou psychique, son accord n'est pas nécessaire ;

3° Aux professionnels de la santé ou de I'action sociale qui informent le préfet et, a Paris, le
préfet de police du caractere dangereux pour elles-mémes ou pour autrui des personnes qui les
consultent et dont ils savent qu'elles détiennent une arme ou qu'elles ont manifesté leur intention
d'en acquérir une.
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Le signalement aux autorités compétentes effectué dans les conditions prévues au présent ar-
ticle ne peut faire I'objet d'aucune sanction disciplinaire. »

Prise illégale d’intérét

Article 432-12 du code pénal :

« Le fait par une personne dépositaire de I'autorité publique ou chargée d’une mission de service
public ou par une personne investie d’un mandat électif public, de prendre, recevoir ou conserver,
directement ou indirectement, un intérét quelconque dans une entreprise ou dans une opération
dont elle a, au moment de I'acte, en tout ou partie, la charge d’assurer la surveillance, I'adminis-
tration, la liquidation ou le paiement, est puni de cinq ans d’emprisonnement et de 75 000 euros
d’amende (...) »

2. TEXTES SPECIFIQUES AUX MEMBRES DU COLLEGE

Le reglement intérieur du Collége est disponible sur le site internet de la HAS, a I'adresse suivante :
www.has-sante.fr

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

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

3. TEXTES SPECIFIQUES AUX AGENTS DE LA HAS

Le reglement intérieur des services de la HAS est disponible sur I'espace « P » du réseau informa-
tique interne de la HAS.

Secret professionnel et indépendance

Article R.161-84 du code de la sécurité sociale :
« Les agents de la Haute Autorité :

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

2° Ne peuvent, par eux-mémes ou par personne interposée, avoir, dans les établissements ou
entreprises en relation avec la Haute Autorité, aucun intérét de nature & compromettre leur indé-
pendance. Ces agents sont soumis aux dispositions du décret n°® 95-168 du 17 février 1995
modifié relatif a I'exercice d'activités privées par des fonctionnaires ou agents non titulaires ayant
cessé définitivement leurs fonctions et aux commissions instituées par la loi n® 94-530 du 28 juin
1994. »
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Article 26 de la loi du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires :

« Les fonctionnaires sont tenus au secret professionnel dans le cadre des régles instituées dans
le code pénal.

Les fonctionnaires doivent faire preuve de discrétion professionnelle pour tous les faits, informa-
tions ou documents dont ils ont connaissance dans l'exercice ou a l'occasion de I'exercice de
leurs fonctions. En dehors des cas expressément prévus par la réglementation en vigueur, no-
tamment en matiére de liberté d'accés aux documents administratifs, les fonctionnaires ne peu-
vent étre déliés de cette obligation de discrétion professionnelle que par décision expresse de
I'autorité dont ils dépendent. »

Cumul de fonctions et de rémunérations

Extrait de I’Article 25 de la loi n°83-634 du 17 juillet 1983 portant droits et obligations des fonc-
tionnaires :

« |. - Les fonctionnaires et agents non titulaires de droit public consacrent l'intégralité de leur
activité professionnelle aux taches qui leur sont confiées. lls ne peuvent exercer a titre profes-
sionnel une activité privée lucrative de quelque nature que ce soit.

Sont interdites, y compris si elles sont a but non lucratif, les activités privées suivantes :

1° La participation aux organes de direction de sociétés ou d'associations ne satisfaisant pas
aux conditions fixées au b du 1° du 7 de l'article 261 du code général des impots ;

2° Le fait de donner des consultations, de procéder a des expertises et de plaider en justice dans
les litiges intéressant toute personne publique, le cas échéant devant une juridiction étrangeére
ou internationale, sauf si cette prestation s'exerce au profit d'une personne publique ;

3° La prise, par eux-mémes ou par personnes interposées, dans une entreprise soumise au
contréle de I'administration a laquelle ils appartiennent ou en relation avec cette derniere, d'inté-
réts de nature & compromettre leur indépendance.

Les fonctionnaires et agents non titulaires de droit public peuvent toutefois étre autorisés a exer-
cer, dans des conditions fixées par décret en Conseil d'Etat, a titre accessoire, une activité, lu-
crative ou non, auprés d'une personne ou d'un organisme public ou privé, dés lors que cette
activité est compatible avec les fonctions qui leur sont confiées et n'affecte pas leur exercice. »

Changement d’activité

Décret n°2007-611 du 26 avril 2007 relatif a I'exercice d'activités privées par des fonctionnaires
ou agents non titulaires ayant cessé temporairement ou définitivement leurs fonctions et a la
commission de déontologie :

« Chapitre ler : Activités interdites aux agents publics et & certains agents contractuels de droit
privé. Article 1

l. - Il est interdit aux agents mentionnés au | de l'article 87 de la loi du 29 janvier 1993 susvisée
qui cessent temporairement ou définitivement leurs fonctions :

A.- De travalller, de prendre ou de recevoir une participation par conseil ou capitaux dans une
entreprise privée, lorsque l'intéressé a été chargé, au cours des trois derniéres années qui pré-
cedent le début de cette activité, dans le cadre des fonctions qu'il a effectivement exercées :
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1° D'assurer la surveillance ou le contrdle de cette entreprise ;

2° De conclure des contrats de toute nature avec cette entreprise ou de formuler un avis sur de
tels contrats ;

3° De proposer directement a l'autorité compétente des décisions relatives a des opérations reé-
alisées par cette entreprise ou de formuler un avis sur de telles décisions.

Les interdictions mentionnées ci-dessus s'appliquent également aux activités exercées dans une
entreprise :

a) Qui détient au moins 30 % du capital de I'entreprise susmentionnée, ou dont le capital est, a
hauteur de 30 % au moins, détenu soit par I'entreprise susmentionnée, soit par une entreprise
détenant aussi 30 % au moins du capital de I'entreprise susmentionnée ;

b) Ou qui a conclu avec l'entreprise susmentionnée un contrat comportant une exclusivité de
droit ou de fait.

Ne sont toutefois pas interdites la seule participation au capital de sociétés cotées en bourse ou
la participation intervenant par dévolution successorale.

B. - D'exercer une activité lucrative, salariée ou non, dans un organisme ou une entreprise privé
et toute activité libérale si, par sa nature ou ses conditions d'exercice et eu égard aux fonctions
précédemment exercées par l'intéressé, cette activité porte atteinte a la dignité desdites fonc-
tions ou risque de compromettre ou mettre en cause le fonctionnement normal, l'indépendance
ou la neutralité du service.

. - Les interdictions prévues au | ci-dessus s'appliquent pour une durée de trois ans a compter
de la cessation des fonctions justifiant I'interdiction.

lll. - Au sens du présent article, est assimilée a une entreprise privée toute entreprise publique
exercant son activité dans un secteur concurrentiel et conformément au droit privé.

Chapitre Il : Saisine de la commission de déontologie. Article 2

Les agents mentionnés au | de l'article 87 de la loi du 29 janvier 1993 susvisée cessant tempo-
rairement ou définitivement leurs fonctions qui se proposent d'exercer une activité privée sont
tenus d'en informer par écrit I'autorité dont ils relévent un mois au plus tard avant la cessation
temporaire ou définitive de leurs fonctions dans I'administration.

Tout nouveau changement d'activité pendant un délai de trois ans a compter de la cessation de
fonctions est porté par lI'agent intéressé a la connaissance de son administration dans les condi-
tions prévues au premier alinéa du présent article.

Article 3

I. - Lorsque la saisine de la commission de déontologie présente un caractere obligatoire en
application du Il de l'article 87 de la loi du 29 janvier 1993 susvisée :

1° L'autorité dont reléve l'agent saisit par écrit la commission dans un délai de quinze jours a
compter de la date a laquelle elle a été informée du projet de I'agent. Ce dernier recoit copie de
la lettre de saisine ;

2° L'agent intéressé peut saisir directement par écrit la commission, un mois au plus tard avant
la date a laquelle il souhaite exercer les fonctions pour lesquelles un avis est sollicité. Il en in-
forme par écrit l'autorité dont il reléve.
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Il. - Lorsque la saisine de la commission revét un caractere facultatif en application du Ill de
I'article 87 de cette méme loi :

1° L'agent intéressé peut saisir directement par écrit la commission un mois au plus tard avant
la date a laquelle il souhaite exercer les fonctions pour lesquelles un avis est sollicité. Il en in-
forme par écrit l'autorité dont il reléve ;

2° L'autorité dont reléve l'agent peut également saisir par écrit la commission au plus tard dans
un délai d'un mois a compter de la date a laquelle elle a été informée du début envisagé de
I'activité. Ce dernier recoit copie de la lettre de saisine.

[ll. - Lorsque la commission se prononce, en application du | du présent article, sur la compati-
bilité de l'activité privée projetée avec les fonctions exercées par l'agent au cours des trois an-
nées précédant le début de cette activité, elle vérifie également que I'agent n'exerce pas l'une
des activités privées interdites par le B de l'article ler.

Lorsqu'elle se prononce en application du Il du présent article, la commission vérifie également
gue l'agent n'exerce pas l'une des activités privées interdites par le A de l'article ler ».

Article 432-13 du code pénal :

« Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 Euros d'amende le fait, par une personne
ayant été chargée, en tant que fonctionnaire ou agent d'une administration publique, dans le
cadre des fonctions qu'elle a effectivement exercées, soit d'assurer la surveillance ou le contréle
d'une entreprise privée, soit de conclure des contrats de toute nature avec une entreprise privée
ou de formuler un avis sur de tels contrats, soit de proposer directement a l'autorité compétente
des décisions relatives a des opérations réalisées par une entreprise privée ou de formuler un
avis sur de telles décisions, de prendre ou de recevoir une participation par travail, conseil ou
capitaux dans l'une de ces entreprises avant I'expiration d'un délai de trois ans suivant la cessa-
tion de ces fonctions.

Est punie des mémes peines toute participation par travail, conseil ou capitaux dans une entre-
prise privée qui posséde au moins 30 % de capital commun ou a conclu un contrat comportant
une exclusivité de droit ou de fait avec l'une des entreprises mentionnées au premier alinéa.

Pour l'application des deux premiers alinéas, est assimilée a une entreprise privée toute entre-
prise publique exercant son activité dans un secteur concurrentiel et conformément aux regles
du droit privé.

Ces dispositions sont applicables aux agents des établissements publics, des entreprises pu-
bliques, des sociétés d'économie mixte dans lesquelles I'Etat ou les collectivités publiques dé-
tiennent directement ou indirectement plus de 50 % du capital et des exploitants publics prévus
par la loi n°® 90-568 du 2 juillet 1990 relative a l'organisation du service public de la poste et a
France Télécom.

L'infraction n'est pas constituée par la seule participation au capital de sociétés cotées en bourse
ou lorsque les capitaux sont recus par dévolution successorale. »

4. TEXTES SPECIFIQUES AUX EXPERTS

Les reglements intérieurs des commissions spécialisées sont disponibles sur le site internet de la
HAS, a l'adresse suivante : www.has-sante.fr
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Indépendance
Article R.161-85 du code de la sécurité :

« Les personnes collaborant occasionnellement aux travaux de la Haute Autorité, les experts
mentionnés a l'article L. 1414-4 du code de la santé publique, les personnes qui apportent leur
concours au collége ou aux commissions spécialisées de la Haute Autorité et les membres des
commissions spécialisées ne peuvent, sous les peines prévues a l'article 432-12 du code pénal,
traiter une question dans laquelle elles auraient un intérét direct ou indirect et sont soumises aux
obligations énoncées au 1° de l'article R. 161-84. Elles sont également soumises a l'interdiction
mentionnée au premier alinéa de l'article L. 4113-6 du code la santé publique et aux dispositions
du premier alinéa de l'article L. 4113-13 du code de la santé publique. En cas de manquement
a ces dispositions, le collége statuant a la majorité de ses membres peut mettre fin a leurs fonc-
tions.

Ces personnes adressent au président du collége, a I'occasion de leur nomination ou de leur
entrée en fonctions, une déclaration mentionnant leurs liens, directs ou indirects, avec les entre-
prises ou établissements dont les produits entrent dans son champ de compétence, ainsi qu'avec
les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans ces secteurs. Cette déclaration est ren-
due publique et est actualisée a leur initiative dés qu'une modification intervient concernant ces
liens ou que de nouveaux liens sont noués.

Les dispositions de l'article R. 4113-110 leur sont applicables ».

Loi anti-cadeaux : article L4113-6 du Code de la santé publique alinéa 1

5.

« Est interdit le fait, pour les membres des professions médicales mentionnées au présent livre,
de recevoir des avantages en nature ou en especes, sous quelque forme que ce soit, d'une fagon
directe ou indirecte, procurés par des entreprises assurant des prestations, produisant ou com-
mercialisant des produits pris en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale. Est
également interdit le fait, pour ces entreprises, de proposer ou de procurer ces avantages. »

TEXTES SPECIFIQUES AUX PROFESSIONNELS DE SANTE

Dispositions déontologiques relatives aux professions de santé :

- médecins : R 4127-1 et R 4127-112

- chirurgiens-dentistes : R.4127-201 a R.4127-285
- sages-femmes : R. 4127-301 a R. 4127-367

- pharmaciens : L.4235-1 et R.4235-1 a R 4235-77

- pédicures-podologues R.4322-31 a R .4322-96

Extraits du Code de déontologie médicale :

- Article 4 (R4127-4 du CSP) : « Le secret professionnel institué dans l'intérét des patients s'impose
a tout médecin dans les conditions établies par la loi. Le secret couvre tout ce qui est venu a la
connaissance du médecin dans l'exercice de sa profession, c'est-a-dire non seulement ce qui lui a
été confié, mais aussi ce qu'il a vu, entendu ou compris. »

- Article 73 : « Le médecin doit protéger contre toute indiscrétion les documents médicaux, concer-
nant les personnes qu'il a soignées ou examinées, quels que soient le contenu et le support de ces
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documents. Il en va de méme des informations médicales dont il peut étre le détenteur. Le médecin
doit faire en sorte, lorsqu'il utilise son expérience ou ses documents a des fins de publication scien-
tifique ou d'enseignement, que l'identification des personnes ne soit pas possible. A défaut, leur
accord doit étre obtenu. »

- Article 5 (Article R4127-5 du CSP) : « Le médecin ne peut aliéner son indépendance profession-
nelle sous quelque forme que ce soit. »

- Article 26 (R4127-26 du CSP) : « 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. »

- Article 92 : « Un médecin ne peut accepter que dans le contrat qui le lie a I'établissement de santé
ou il est appelé a exercer figure une clause qui, en faisant dépendre sa rémunération ou la durée
de son engagement de criteres liés a la rentabilité de I'établissement, aurait pour conséquence de
porter atteinte a l'indépendance de ses décisions ou a la qualité de ses soins. »

- Article 97 « Un médecin salarié ne peut, en aucun cas, accepter une rémunération fondée sur des
normes de productivité, de rendement horaire ou toute autre disposition qui auraient pour consé-
guence une limitation ou un abandon de son indépendance ou une atteinte a la qualité des soins. »

- Article 105 « Nul ne peut étre a la fois médecin expert et médecin traitant d'un méme malade. Un
médecin ne doit pas accepter une mission d'expertise dans laguelle 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 habi-
tuellement appel a ses services. »
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