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MESSAGE DU PRESIDENT

Voici une année que la nouvelle équipe du Codeem est au travail dans le cadre du mandat qui nous a été confié.

Transparence, intégrité scientifique, droits des patients, comportements responsables, voici autant de domaines ou les
entreprises du médicament jouent et vont jouer, dans les années a venir, un réle majeur.

Acteur indispensable de la recherche biomédicale et de la prise en charge des personnes malades, le monde de I'industrie
pharmaceutique se doit de nouer, avec la population et les décideurs, un contrat social fondé sur des valeurs essentielles
a la confiance mutuelle.

C’est pourquoi, en assurant pleinement sa mission de gardien du respect des regles déontologiques professionnelles en
toute indépendance, le Codeem a par ailleurs ouvert plusieurs axes de travaux prospectifs visant a promouvoir des ana-
lyses et des avis.

Dans ce contexte, le travail sur un nouveau préambule des Dispositions Déontologiques Professionnelles a été mené a
son terme. |l fait désormais partie du nouveau socle de valeurs de référence pour tous les professionnels du secteur. Il se
décline en une dizaine de principes ; a titre d’exemple, le premier d’entre eux : « La mission fondamentale des Entreprises
du Médicament est d’ceuvrer a la préservation et a I'amélioration de la santé des personnes et a la prévention des patholo-
gies, dans le cadre d’une mission d’intérét général de promotion de la santé individuelle et des populations ».

Ainsi, au-dela du respect des régles déontologiques ou des reégles de droit, ces principes doivent guider I'action des labora-
toires. lls serviront aussi de référence au Codeem lors de I'instruction de dossiers de médiation ou de sanction.

Un travail important a également été réalisé sur le respect des régles de transparence concernant notamment les rapports
entre les professionnels de santé et leurs partenaires industriels a travers I'analyse de la base de déclaration « transparence
de liens » mise en place par la Direction Générale de la Santé. Aprés avoir rappelé I'importance de ces collaborations, sans
lesquelles la qualité de la prise en charge des patients ne serait pas ce qu’elle est dans notre pays, le Codeem a tenu a
souligner deux points : d’'une part un trés bon niveau de mise en ceuvre et de respect des regles en vigueur ainsi qu’une
forte adhésion de I'industrie ; d’autre part des propositions pour améliorer ce dispositif. Ces recommandations ne sont
pas formulées uniquement vis-a-vis des entreprises du médicament, mais également vis-a-vis des autorités de tutelle afin
qu’elles ceuvrent a la mise en place d’évolutions nécessaires.

Le Codeem propose ainsi, d’'une part, d’'améliorer les outils de recueil de données et, d’autre part, d’envisager comment
celles-ci seront analysées, gérées et rendues publiques par les autorités. En termes de transparence, la responsabilité ne
peut étre cloisonnée, elle doit étre globale et collective. La production d’un bilan annuel par les autorités sur ce sujet, que
le Codeem appelle de ses voeux, est un enjeu majeur. |l permettra, le cas échéant, de sanctionner les rares dérives, mais
surtout d’éviter certains discours infondés et contre-productifs. Le partenariat public-privé étant indispensable au domaine
de la santé, sa régulation doit étre parfaite. La responsabilité du politique est majeure sur ce sujet.

Bien d’autres sujets d’importance demanderont a I'avenir une telle démarche de responsabilité partagée. Les partenariats
avec les associations de patients, la place de la e-santé et des outils connectés dans I'accompagnement des traitements, le
lobbying responsable, les critéres d’accés aux traitements ; autant de thématiques qui nécessiteront d’'inventer des régles
pour une démocratie sanitaire refondée dans laquelle les entreprises du médicament ont vocation, comme les autres
acteurs du domaine de la santé, a étre parties prenantes.

On peut former le voeu que dans une société qui se voudrait apaisée et constructive, sou-
cieuse de la protection des citoyens et du respect de grands principes démocratiques, on
puisse réunir autour d’'une méme table pour des journées de travail et des débats publics,
tous les acteurs impliqués sur ces sujets, sans aucun ostracisme ni défiance, chacun ayant
un réle essentiel : patients-citoyens, professionnels de santé, politiques et responsables des
agences sanitaires, industriels et monde médiatique.

En ce sens, par ses travaux le Codeem proposera des perspectives a porter aupres des autori-
tés et dans le débat collectif.

Grégoire MOUTEL
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INTRODUCTION

La prise en compte, par les Entreprises du Médicament, des dimensions déontologique et éthique de leurs activités est
une des principales missions du Leem, mentionnée a l'article 2 de ses statuts et le Codeem, Comité de déontovigilance
des entreprises du médicament, composé d’experts indépendants, constitue I'outil de cette ambition.

Conformément a l'article 11 des Statuts du Leem, le Codeem est « le gardien du respect de la déontologie par la pro-
fession » (annexe 2).

Son role est de promouvoir et de faire respecter les regles d’éthique et de déontologie par 'ensemble des adhérents
du Leem, soit 260 laboratoires pharmaceutiques.

Le Codeem dispose de moyens financiers et logistiques pour atteindre cet objectif, grace aux compétences et a I'exper-
tise de ses membres, et a une indépendance fondée notamment sur une composition majoritairement extérieure a
I'industrie et sur I'irrévocabilité des mandats de ses membres.

Cette indépendance, a laquelle le Codeem est trés attaché, et cette expertise le rendent légitime pour sanctionner tout
manguement aux régles déontologiques du secteur et proposer des analyses et des expertises sur les sujets relevant
de I'éthique et de la déontologie.

Le Codeem comprend une Commission de déontologie et une Section des litiges
et des sanctions (composition fournie en annexe 1) &

La Commission de déontologie, composée de
neuf membres, veille au respect et a la promo-
tion de la déontologie :

e Par |'adoption de recommandations, visant a
améliorer les pratiques professionnelles telles
gu’elles figurent dans le recueil des Disposi-
tions déontologiques professionnelles, dit des
« DDP » ;

e Par I’émission d’avis individuels rendus a la de-
mande d’adhérents du Leem ;

e Par I'exercice d’une veille déontologique sur les
risques de dérives et d’'une mission d’alerte du
Conseil d’Administration sur toute pratique col-
lective jugée non conforme aux DDP;

e Parla production d’avis en réponse a des saisines
sur des questions d’intérét général.

La Section des litiges et des sanctions, compo-
sée de cing membres, exerce une mission de
médiation et de sanction :

e En cas de litige entre les entreprises ou entre les
entreprises et les parties prenantes portant sur
un point déontologique, elle assure un réle de
médiation.

® En cas de manquement aux régles profession-
nelles, elle décide de sanctions disciplinaires qui
vont de la mise en garde simple a la proposition
de radiation.

Le champ d’action de la Section des litiges et des
sanctions a vocation a étre élargi. Il I'a déja été en
2015 et devra continuer a I'étre dans les années a
venir en particulier pour mieux répondre aux at-
tentes de la société des lors qu’une alerte est portée
a la connaissance du Codeem. Le Codeem devra ain-
si réfléchir aux modalités selon lesquelles il pourrait
instruire des situations qui lui seraient soumises par
des lanceurs d’alertes internes ou externes aux en-
treprises. Ceci pourrait déboucher, a terme, sur des
évolutions statutaires des missions du Codeem.

Lannée 2015 a particulierement montré I'émer-
gence d’un besoin dans ce domaine.

Le Codeem est tres attaché a I'indépendance de ses membres et a leur absence de conflit d’intéréts sur les sujets trai-
tés. Ses membres et son secrétaire permanent ont signé un engagement de confidentialité et une déclaration d’inté-
réts, réactualisée annuellement, qui sont en ligne sur le site internet du Leem.



En 2015, le Codeem a notamment :

. Tenu dix réunions de la Commission de déontologie,
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| Traité des questions suivantes : les bonnes pratiques de lobbying ; la transparence des liens ; I'intégrité scienti-
fique ; la protection des lanceurs d’alerte ; le respect de la déontologie de I'information médicale dans la presse
spécialisée ; les valeurs et le sens de I'éthique dans les entreprises ; les relations avec les parties prenantes ; la
formation et la sensibilisation des salariés des entreprises du médicament aux regles éthiques et déontologiques,

. Animé un outil de e-learning sur les Dispositions Déontologiques Professionnelles,

B Répondu a trois demandes d’avis et de conseils concernant des adhérents du Leem et a trois saisines du Président

du Leem.

Le Codeem est particulierement vigilant sur le fait que les membres du Leem et les parties prenantes soient régulie-
rement informés de ses travaux afin de renforcer la connaissance des principes et valeurs qui doivent guider I'action
et d’'informer chacun des nouveaux enjeux éthiques et déontologiques du secteur.

Ainsi, le présent rapport présente les travaux du Codeem en reprenant ses différents axes de travail de I'année 2015.
Sont également présentés la place du Codeem dans la vie du Leem, ainsi que les perspectives pour I'année 2016.

|. LES TRAVAUX DU CODEEM
SUR LA TRANSPARENCE DES LIENS
ET SUR LA GESTION DES LIENS D’'INTERETS

A. LES TRAVAUX SUR SAISINE

1. LA SIGNATURE DE LA DECLARATION COM-
MUNE DE TRANSPARENCY INTERNATIONAL
FRANCE SUR LE LOBBYING

Le Comité d’interface Leem/Codeem a présenté au
Conseil d’administration du Leem, au cours de sa réunion
du 24 mars 2015, une note d’intention sur une démarche
de lobbying responsable ; et en date du 8 juillet 2015
le Leem est devenu le premier syndicat professionnel
signataire de la Déclaration commune des entreprises
membres de Transparency International France sur le lob-
bying (annexe 3).

En effet, le lobbying est reconnu comme un élément indis-
pensable de la vie démocratique mais qui nécessite enca-
drement et régulation afin de permettre de contribuer
positivement a la défense d’intéréts particuliers dans le
respect de regles collectives. Des principes fondamen-
taux doivent donc étre respectés par les acteurs dans ce
domaine.

Cette signature est le fruit d’'une démarche de fond ini-
tiée depuis 2005, date a laquelle le Leem s’est engagé a
faire de la responsabilité sociétale un axe stratégique de
son action afin de trouver des réponses innovantes aux

enjeux économiques, environnementaux et sociétaux
du secteur. En 2012, il avait déja pris des engagements
en matiére de bonnes pratiques de lobbying a travers la
Convention d’engagements volontaires, signée avec les
pouvoirs publics.

En février 2013, le Leem a souhaité aller plus loin et créer
un groupe de travail « Bonnes pratiques du lobbying »
visant a rédiger un pré-projet de recommandation. Celui-
Ci a été présenté aux différentes instances pour commen-
taires et amendements (Coppem — Comité des parties
prenantes du Leem, Commission RSE, Commission des
Affaires Publiques, Codeem et Commission Juridique et
Fiscale).

En outre, le Leem a organisé des rencontres avec des
experts externes : Transparency International, Christophe
SIRUGUE, député et président de la délégation chargée
des représentants d’intéréts et des groupes d’études a
I’Assemblée Nationale et Noélle LENOIR, déontologue
aupres de I'’Assemble nationale.

Le Leem a ensuite transmis au Codeem, pour avis, un pro-
jet de Charte lequel, apres échanges et modifications ap-
portées par le Codeem, a été présenté le 10 juin 2013 au
Bureau du Leem qui en a discuté sans I'adopter. Le départ
d’Hervé GISSERQT de la présidence du Leem a reporté la
discussion a 2014. Son successeur, Patrick ERRARD, a sou-



haité solliciter le Codeem afin d’obtenir un état des lieux
sur ces questions. Le Codeem a alors établi un benchmark
extrémement détaillé et a émis un certain nombre de
recommandations, en particulier I'adoption par le Leem
d’une charte d’encadrement du lobbying.

C’est dans ce contexte que s’inscrit la signature, le 8 juillet
2015, par le Leem de la Déclaration commune des entre-
prises membres de Transparency International France sur
le lobbying (annexe 3). Le Leem devient ainsi le premier
syndicat professionnel signataire de cette déclaration.
Cette signature met en lumiére 'engagement du Leem a
prendre en main la question du lobbying responsable.

Transparency International est 'organisme de référence
en matiére de transparence de la vie publique et de lob-
bying responsable, reconnu légitime par la société civile.

En signant cette déclaration, le Leem s’engage a promou-
voir les bonnes pratiques aupres de ses adhérents, a ini-
tier une réflexion sur ses pratiques en matiére de rela-
tions institutionnelles et a définir une charte de lobbying
responsable.

2. UANALYSE DE LA BASE TRANPARENCE DES
LIENS

Le Codeem a été saisi par le Président du Leem en date
du 15 avril 2015 d’'une demande d’analyse de la base de
Transparence des liens de la Direction Générale de la Santé
suite a la parution d’articles trés critiques dans la presse.
Cette demande a été renforcée, entre autres, par le fait
que la puissance publique ne procéde a ce jour a aucune
analyse globale de cette base et a aucune communication
sur les éventuels points d’alerte. Dans ce contexte, le Co-
deem a souhaité élargir son analyse afin d’évaluer la per-
tinence, les avantages et les limites du dispositif actuel.

Le Codeem s’est appuyé sur une extraction des données
de la base commandée a un prestataire concernant les
déclarations effectuées par les adhérents du Leem pour
I'année 2014. Le Codeem a rédigé une recommandation
importante pour optimiser le dispositif (annexe 4). Celle-
ci comporte des points destinés aux adhérents du leem
et d’'autres aux autorités de tutelle. Vis-a-vis de ces au-
torités, le Codeem insiste sur deux points : d’une part la
nécessité de faire évoluer la base en elle-méme pour que
les données a saisir soient plus pertinentes et renforcent
la transparence ; d’autre part la nécessité de la production
d’un bilan annuel par les autorités qui doivent prendre la
responsabilité de I'analyse de cette base et de la produc-
tion de données fiables. Vis-a-vis des adhérents du Leem,
le Codeem a en outre formulé des recommandations pour
optimiser la saisie des données dans la base...

En préalable a ces recommandations, le Codeem a sou-
haité rappeler que les industriels du médicament par-
tagent des liens de travail naturels et essentiels avec les
professionnels du monde de la santé. Ces liens s'accom-
pagnent parfois de prise en charge financiére de frais
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(inscription et hospitalité dans le cadre de congrés ou
d’événements scientifiques par exemple). Ces échanges
ont été qualifiés dans la loi du 29 décembre 2011, dite Loi
Bertrand, « d’avantages » devant étre publiés et rendus
publics au nom du principe de transparence. Par ailleurs,
doivent également étre publiés les contrats donnant lieu
a rémunération de travaux sans obligation d’en indiquer
le montant.

Les résultats de I'analyse ne montrent pas de manque-
ment majeur aux regles légales, réglementaires et déon-
tologiques de la part des entreprises du médicament. Il
apparait que les faits allégués par certains médias se-
raient le fait d’entreprises d’autres secteurs que celui du
médicament, soumises a des reégles moins strictes notam-
ment au regard de l'interdiction des cadeaux. Ces entre-
prises d’autres secteurs sont soumises a I'obligation de
déclaration sur cette méme « Base Transparence » que
les entreprises du médicament, ce qui peut entretenir la
confusion. Il apparaitrait ainsi opportun de créer une base
spécifique aux entreprises du médicament pour prendre
en compte les spécificités du secteur et éviter les amalga-
mes avec d’autres entreprises.

Lanalyse de la base a par ailleurs fait ressortir une pro-
blématique sur les dons aux associations, qu’il s’agisse
d’associations de professionnels de santé ou d’usagers du
systeme de santé. Il apparaitrait souhaitable et important
que la base puisse apporter une amélioration de la traca-
bilité de la finalité de ces dons (dons pour la santé ou dons
pour la recherche notamment).

Au vu de I'ensemble de ces éléments, pour optimiser le
principe de transparence, le Codeem a donc souhaité :

e faire part d’un certain nombre d’éléments en vue de la
nécessaire évolution prévisible de cette Base Transpa-
rence ; des éléments qui pourront étre portés en guise
de propositions au niveau des instances gouvernemen-
tales, en particulier auprés de la Direction Générale de
la Santé,

e émettre certaines recommandations pour les entre-
prises du médicament qui effectuent leurs déclara-
tions sur cette base afin d’'améliorer les régles et pro-
cédures de saisie des données. Ce volet sera destiné
a 'ensemble des entreprises adhérentes du Leem aux
fins de diffusion interne a chaque service concerné.

3. LES AVIS DU CODEEM SUR LINTEGRITE
SCIENTIFIQUE

a) Ala suite de la publication, le 24 mars 2015, d’un article
intitulé « Les gendarmes du médicament faisaient affaire
avec les labos », sur le site d’'information Mediapart, le
Codeem a estimé qu’il devait étudier les éléments men-
tionnés par les journalistes a I'encontre des entreprises du
médicament.

En ce sens, I'analyse des comportements mentionnés de-
vait avoir deux finalités :



* la premiere de voir comment les éléments, s’ils se
confirmaient, devraient étre pris en compte en regard
des regles déontologiques et de I'éthique de la profes-
sion dont le Codeem est, statutairement, le gardien ;

* la seconde d’envisager comment, plus généralement
et d’un point de vue déontologique, ce type d’agisse-
ments, dés lors qu’ils seraient avérés, peuvent étre évi-
tés.

En paralléle, le Codeem a réalisé des auditions. Il a éga-
lement prise en compte la publication du rapport d’audit
interne de la HAS a ce sujet qu’il a croisé avec sa propre
analyse. Au vu de ces éléments, le Codeem a décidé qu’il
n’y avait pas lieu a plainte devant sa Section des litiges et
des sanctions.

b) A la suite de la publication en septembre 2015 du livre
de Philippe EVEN, intitulé « Corruptions et crédulité en
meédecine », le Codeem a été saisi par Patrick ERRARD le
16 septembre 2015.

Le Codeem, aprés une analyse de contenu de I'ouvrage, a
souhaité clarifier des points essentiels a un débat serein
et responsable, loin de tout esprit polémiste afin de rap-
peler la réalité et le professionnalisme des collaborations
entre industries et professionnels de la santé, indispen-
sables aux progres de la prise en charge des patients. Il a
également rappelé les fondements qui permettent d’assu-
rer la défense du principe d’intégrité scientifique.

Les membres du Codeem ont rédigé une note d’analyse
de cet ouvrage (annexe 5) ; ils proposent des éléments
d’analyse sur lesquels ils estiment qu’il faudrait informer
honnétement le public :

e Rappeler que des collaborations sont indispensables
entre médecins, chercheurs et industriels dans le do-
maine de la recherche clinique ;

e Souligner qu’un encadrement rigoureux de ces colla-
borations existe et que tout travail mérite d’étre rému-
néré a sa juste valeur;

e Eviter 'amalgame entre lien d’intéréts et conflit d’inté-
réts ;
e Faire savoir qu’un cadre et des procédures existent et

sont respectés pour I'évaluation et la validation du tra-
vail scientifique ;

e Insister sur le fait que I'information du grand public se
doit d’étre honnéte et scientifiquement juste ; souli-
gner ici la responsabilité majeure des autorités de tu-
telle qui se doivent, en particulier en cas de révélation
polémique par voie presse ou d'ouvrage, de délivrer
des données certaines et vérifiées et aussi d’avoir une
communication de qualité pour que le public bénéficie
d’une information fiable.
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B.INTEGRATION DES TRAVAUX DU
CODEEM DANS LES PERSPECTIVES
DE NOUVELLES REGULATIONS

1. L'AUDITION DE LA COUR DES COMPTES SUR
LA PREVENTION DES CONFLITS D'INTERETS
DANS LE SECTEUR SANITAIRE

Le Leem et le Codeem ont été auditionnés, le 2 décembre
2015, par une délégation de la Cour des Comptes sur la
prévention des conflits d’intéréts dans le secteur sanitaire.
Trois grandes thématiques ont été abordées au cours de
cette audition.

LA PREVENTION DES CONFLITS INTERETS : UNE NECES-
SITE EN VUE DE LA SECURISATION DE LA DECISION PU-
BLIQUE

Le secteur des entreprises du médicament doit avoir une
gestion rigoureuse des liens et des conflits d’intéréts afin
de sécuriser la décision publique au sein des agences sani-
taires, I'ensemble des acteurs du secteur ayant en effet
un intérét certain a ce que les décisions publiques soient
prises dans un cadre juridique clair. Les annulations de
décisions et de délibérations pour des raisons de conflits
d’intéréts ne sont bonnes pour aucun des acteurs du sec-
teur sanitaire. Ainsi, cette gestion rigoureuse doit s’ap-
puyer sur des outils et des procédures harmonisés dans
un souci de simplification, de lisibilité et de prévisibilité.

Pour sa part, le Leem est favorable aux différents outils
mis en place par la loi Bertrand, dite « Médicament » du
29 décembre 2011, relative a la déclaration des liens d’in-
téréts en vue de la prévention des éventuels conflits.

Il est a noter qu’a I'heure actuelle, les déclarations des
liens d’intéréts des membres des autorités publiques sont
effectuées par les membres eux-mémes et non pas par les
industriels comme c’est le cas de la Base Transparence. Il
peut arriver que certains professionnels, en toute bonne
foi, oublient de mentionner certaines activités passées. Il
conviendra de voir comment remédier a ce point.

LES LIMITES DES DISPOSITIFS MIS EN PLACE PAR LA LOI
BERTRAND

Concernant le dispositif applicable aux entreprises, le Co-
deem et le Leem constatent une « perte de sens » dans les
conditions actuelles, les formalités étant beaucoup trop
lourdes pour les entreprises, voire disproportionnées et
inadaptées par rapport a I'objectif d’information du grand
public.

L'objectif tel que défini par I'étude d’impact de la loi du 29
décembre 2011 visait a ce que le public puisse disposer
de tous les liens entre I'industrie pharmaceutique et cer-
tains acteurs et ainsi, d’avoir un regard critique sur I'infor-
mation qui lui était donnée. Cet objectif d’information ne
semble pas atteint, compte tenu du manque de lisibilité
globale des publications sur le site unique, tel qu’organisé
actuellement.



LE DISPOSITIF APPLICABLE AUX MEMBRES DES AUTORI-
TES PUBLIQUES

Concernant le dispositif applicable aux membres des au-
torités publiques intervenant dans le secteur de la santé,
plusieurs points sont a relever :

>> Une absence de discours et de procédures publiques
clairs sur la différence entre un lien et un conflit, d’ou
un risque de stigmatiser les experts, lesquels peuvent
étre conduits a se retirer des instances collégiales, et
en conséquence augmenter la difficulté de trouver
des experts dans certains domaines thérapeutiques
générant alors un risque de dégradation du niveau
d’expertise.

>> Un manque d’harmonisation du traitement des liens
et des conflits d’intéréts au sein des différents orga-
nismes et agences sanitaires concernés, avec des
conséquences trés négatives en termes de prévisibi-
lité, conduisant, en outre, a une absence de sécuri-
sation des décisions publiques et générant des pré-
judices sur la réputation des différents acteurs du

secteur.

>> La nécessité des synergies public/privé pour déve-
lopper le progrés thérapeutique : les experts doivent
pouvoir également passer du public au privé sans que

cela ne les pénalise.

>> Ce dispositif reste limité aux personnes qui parti-
cipent directement ou indirectement a l'activité des

autorités publiques.

On constate par ailleurs que ces dispositifs n‘ont pas les
mémes objectifs et qu’il n'y a pas d’homogénéisation
entre eux.

LES SUGGESTIONS ET LES AXES D’AMELIORATION DES
DISPOSITIFS

Concernant le dispositif applicable aux entreprises, le
Codeem et le Leem estiment qu’il est nécessaire de s’in-
terroger sur l'objectif de la publication des liens pour en
déterminer les modalités, afin de les rendre plus lisibles
et globalisés. En outre, connaitre les avantages financiers,
sous la forme d’'un montant global par personne et par
entreprise du médicament serait plus significatif.

Concernant le dispositif applicable aux membres des au-
torités publiques intervenant dans le secteur de la santé,
il apparait indispensable que des dispositifs rigoureux de
détection et de gestion des conflits d’intéréts au sein des
autorités publiques soient mis en place. En ce sens, ces
dispositifs devraient étre lisibles pour les intéressés, pré-
visibles dans leurs conséquences a terme et harmonisés
entre les instances et autorités concernées, tant dans la
lettre que dans la pratique.

Par ailleurs, les instances concernées devraient étre do-
tées de lignes directrices uniformes sur la gestion pra-
tique des conflits d’intéréts, ainsi que sur les définitions
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de liens et de conflits. Enfin, il est nécessaire de former
les intéressés a I'importance des déclarations de liens et
aux conséquences potentielles pour eux de I'absence de
déclaration, de leur caractére erroné ou non mise a jour.

Concernant la transparence des liens d’intéréts d’une
facon générale, il conviendrait de donner une cohérence
globale a la transparence en la rapprochant des procé-
dures applicables aux industriels et a celles applicables au
sein des agences, afin de donner tout leur sens a ces deux
dispositifs et en allant ainsi vers une simplification du tra-
vail des experts

Est proposée également une homogénéisation des deux
dispositifs, notamment sur la nature des informations
déclarées et des déclarants, les sanctions, le champ du
dispositif, la périodicité des déclarations...

Enfin, il convient d’avoir un discours public clair sur la dif-
férence entre un lien et un conflit pour ne pas stigmatiser
les experts (et I'industrie), faute de quoi le vivier d’experts
qui apportent leur concours a la décision publique va se
tarir encore plus.

Comme indiqué dans sa note d’analyse a propos du livre
de Philippe Even, le Codeem a souhaité rappeler qu' "Un
lien est une situation ou des partenaires ont un intérét
commun, en l'occurrence dans le domaine du développe-
ment du médicament ; dans un cadre contractuel donnant
lieu a rémunération pour le travail réalisé. Sans un tel lien,
aucun partenariat ne serait possible ; le lien signifie qu’il
existe un intérét mutuel a agir ensemble fondé sur un pro-
jet scientifique et intellectuel. Le travail @ mener demande
du temps et de 'investissement. Un lien d’intérét est donc
non seulement légitime, mais souhaitable, dans un pays
moderne qui souhaite promouvoir une recherche de haut
niveau entre acteurs publics et acteurs privés.

Il est impératif de bien distinguer cette notion de celle de
conflit d’intéréts. Il convient de se référer ici a la définition
du conflit d’intéréts donnée par le Conseil de I’Europe et
reprise par Transparency International (www.transparen-
cy-france.org). Un conflit d'intéréts nait d'une situation
dans laquelle un agent public a un intérét personnel de na-
ture a influer ou paraitre influer sur l'exercice impartial et
objectif de ses fonctions officielles. Un conflit d’intéréts est
avéré quand une organisation ou un individu est impliqué
dans de multiples intéréts, 'un deux pouvant corrompre la
motivation a agir sur les autres. Un conflit d’intéréts peut
ainsi intervenir chez une personne ayant a accomplir une
mission ou une fonction d’intérét général qui viendrait en
concurrence avec d’autres intéréts et le ferait dévier de cet
intérét général. »

Face a I'ensemble de ces débats, le Codeem tient a sou-
ligner qu’il est essentiel de poursuivre et de faire évo-
luer au plan collectif national la réflexion sur les liens et
conflits d’intéréts.

Ce chantier demeure un sujet d’importance des travaux
a venir du Codeem. Il sera heureux d’étre associé aux ré-


http://www.transparency-france.org
http://www.transparency-france.org

flexions engagées comme contributeur a la poursuite d’un
débat national responsable qu’il appelle de ses voeux.

2. LES TRAVAUX DU CODEEM S'INSCRIVENT
DANS LES PERSPECTIVES DE DEUX RAPPORTS
RECENTS

La Cour des comptes a rendu public, le 23 mars 2016, un
rapport sur la prévention des conflits d’intéréts en matiére
d’expertise sanitaire, demandé par la Commission des af-
faires sociales du Sénat. Elle reléve a cette occasion que le
dispositif de transparence institué par la Loi Bertrand du
29 décembre 2011 présente des failles majeures (absence
de controle des informations déclarées, sanctions pénales
sans réelle portée, interprétation tres restrictive des avan-
tages consentis par les industriels aux professionnels de
santé) dont certaines avaient été relevées par le Codeem.

La Cour note en outre que ce bilan appelle, en complé-
ment de la loi du 26 janvier 2016, des mesures pour mieux
organiser I'administration centrale et les agences sani-
taires, soutenir I'indépendance et la qualité de I'expertise
sanitaire, renforcer I'efficacité du dispositif de déclarations
d’intéréts et instaurer un contréle effectif de leur véracité
par une iune instance indépendante. La Cour formule dix
recommandations en tout.

Ces propositions vont dans le sens des recommandations
du Codeem.

2. UELARGISSEMENT
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POUR ACCEDER AU RAPPORT DE LA COUR DES COMPTES :

https://www.ccomptes.fr/Publications/Publications/La-prevention-
des-conflits-d-interets-en-matiere-d-expertise-sanitaire

La semaine suivante, un groupe de travail créé par le Di-
recteur Général de I’Assistance Publique des Hopitaux des
Paris (AP-HP), a publié un rapport intitulé « Les conflits
d’intéréts au sein de I'’AP-HP. Mieux les connaitre, mieux
les prévenir ».

Ce groupe, qui a auditionné le Leem et le Codeem, a
repris des suggestions du Codeem et en particulier une
proposition, issue d’'une médiation menée sous I'égide du
Codeem, visant a clarifier la place des médecins hospi-
taliers lors de symposiums organisés par les laboratoires
pharmaceutiques (cf page 75 du rapport AP-HP).

Plus largement les travaux du Codeem, comme celui
concernant la gestion et I'analyse de la base transparence,
pourraient participer a I'indispensable réflexion a mener
pour les années a venir, sur la construction d’outils qui
permettent d’avoir dans les hopitaux publics, en lien avec
les universités et les instituts de recherche publique, une
veille efficace sur ce sujet.

Pour accéder au rapport du groupe de travail de 'AP-HP :

POUR ACCEDER AU RAPPORT DU GROUPE DE TRAVAIL
DE AP-HP :

http://www.apmnews.com/documents/201603291104240.rapport
aphp_conflits_d_interets_6_propositions_bis_0.pdf

DES PRINCIPES DEONTOLOGIQUES

A. LES GRANDS PRINCIPES
DEONTOLOGIQUES INTEGRES
EN PREAMBULE DES DISPOSITIONS
DEONTOLOGIQUES PROFESSION-
NELLES (DDP)

Alain ANQUETIL, membre du Codeem, a présenté au
cours de la réunion du Codeem du 17 février 2015, une
méthodologie, fondée sur une approche inductive et sans
a priori, ayant permis d’établir les grands principes déon-
tologiques ayant vocation a figurer en préambule des
Dispositions Déontologiques Professionnelles du Leem
(DDP). 1l s’agit d’'une double démarche empirique fondée
sur une enquéte de terrain d’un corpus textuel composé
de chartes éthiques et sur huit entretiens d’orientation.

Lenquéte de terrain a permis, d’'une part, une analyse
lexicographique a partir de mots clés (Entreprise, collabo-
rateur, engagement, responsabilité, santé, site, respect,
valeur, patient, ...) et d’autre part, l'identification d’un
certain nombre de themes majeurs pouvant conduire a la
définition des grands principes :

e Lentreprise et la santé;

La qualité et le médicament ;

Le service et la santé ;

La valeur, le patient et la qualité ;

e Laction et la responsabilité ;

e Le développement et la recherche ;
¢ Llinformation et internet ;

e Les parties prenantes.

L'ENQUETE EST CONSULTABLE SUR LE SITE INTERNET DU
LEEM EN SUIVANT LE LIEN :
http://leem.or;

sites/default/files/Rapport_Descamps-19042013.pdf

Aprés examen par le Comité d’'interface Leem/Codeem,
lequel a apporté quelques suggestions de modifications
sur le texte, le Codeem a approuvé huit grands principes
au cours de sa réunion du 6 mai 2015.

Ces grands principes (annexe 6) ont ensuite été incorpo-
rés, en préambule des DDP, par décision du Conseil d’ad-
ministration du Leem en janvier 2016.


https://www.ccomptes.fr/Publications/Publications/La-prevention-des-conflits-d-interets-en-matiere-d-expertise-sanitaire
https://www.ccomptes.fr/Publications/Publications/La-prevention-des-conflits-d-interets-en-matiere-d-expertise-sanitaire
http://www.apmnews.com/documents/201603291104240.rapport_aphp_conflits_d_interets_6_propositions_bis_0.pdf
http://www.apmnews.com/documents/201603291104240.rapport_aphp_conflits_d_interets_6_propositions_bis_0.pdf
http://www.leem.org/sites/default/files/Rapport_Descamps-19042013.pdf

B.LE RESPECT DE LA DEONTOLOGIE DE
L'INFORMATION DANS LA PRESSE
PROFESSIONNELLE SPECIALISEE :
LES PROPOSITIONS DU CODEEM
EN VUE D’UNE NOUVELLE ORGANI-
SATION SPEPS/UDA/LEEM ET LA
SIGNATURE D’UNE CHARTE TRIPAR-
TITE

Le Conseil d’administration du Leem a adopté le 24 mars
2015 la proposition de nouvelle organisation entre le
Leem, I'Union des annonceurs (UDA) et le Syndicat de la
presse et de I'édition des professions de santé (SPEPS) et
les modalités de sa mise en ceuvre résultant d’une note
d’intention du Codeem (annexe 7).

Signée le 17 juillet 2015, cette charte tripartite de « l’infor-
mation sur le médicament et la publicité rédactionnelle »,
qui a été incorporée au DDP et est entrée en vigueur le
ler septembre 2015, définit précisément les obligations
respectives des éditeurs et des entreprises du médica-
ment en matiére d’information rédactionnelle.

Créé a l'origine en 1967 par I'UDA et le SPEPS, ce texte
a fait I'objet d’actualisations réguliéres, dont la derniere
remonte a 2011. A l'occasion d’une nouvelle actualisa-
tion, le Leem a souhaité pleinement s’associer a cette
démarche en la signant. Cette coopération est I'aboutis-
sement d’une collaboration que le Leem avait déja initiée
avec le SPEPS en 2007 a travers la signature des « Enga-
gements de bonnes pratiques dans les relations entre les
Entreprises du Médicament et la presse ».

Le nouveau document cadre traite du sujet essentiel de
la déontologie de I'information médicale dans la presse
professionnelle spécialisée. Il renouvelle un dispositif déja
reconnu par la Haute Autorité de Santé (HAS), a savoir un
mécanisme de surveillance composé d’'une Commission
de suivi paritaire, dorénavant composée de 8 membres
du SPEPS, de 4 membres de 'UDA et de 4 membres du
Leem dont 1 représentant du Codeem, ainsi que d’un Co-
mité des sages de 5 personnalités indépendantes décla-
rant leurs liens d’intérét avec les éditeurs de presse ou les
entreprises de santé.

En outre, le nouvel accord tripartite prévoit un dispositif
a deux niveaux. En cas de non-respect des dispositions de
la charte, il est prévu la transmission, par le Comité des
sages, d’une notification pédagogique a l'entreprise du
médicament et a I'éditeur de presse concernés. Par ail-
leurs, en cas de manquement grave, le Comité des sages
peut transmettre un signalement, pour une action disci-
plinaire éventuelle, au Comité d’Ethique du SPEPS (pour
les éditeurs de presse) ou a la Section des litiges et des
sanctions du Codeem (pour les entreprises du médica-
ment) par I'intermédiaire du Président du Codeem qui
peut désormais saisir ladite Section.

En pratique, le Comité des sages a connaissance de I'en-
semble des publications spécialisées des adhérents du
SPEPS, il les analyse en continu a raison de six a sept publi-
cations par sage et par mois, et communique ses observa-
tions a la Commission de suivi qui se réunit trois fois par
an.

La signature de cette charte démontre la volonté des en-
treprises de santé d’encourager I'indépendance éditoriale
de la presse et de promouvoir une approche transparente
et loyale des relations entre les industriels et |la presse.

3. REFLEXIONS ET PERSPECTIVES
SUR LES LANCEURS D’ALERTES

A. 'AUDITION DU CONSEIL D’ETAT
SUR LA PROTECTION DES LANCEURS
D’ALERTES

Le Leem et le Codeem ont été auditionnés, le 10 novembre
2015, par le Conseil d’Etat sur la question de la protection
des lanceurs d’alerte.

Le Premier Ministre a en effet saisi le Conseil d’Etat, en sa
qualité de conseil juridique du gouvernement, en vue de
la réalisation d’'une étude sur les différents dispositifs de
protection dans ce domaine, soulevant la question d’une
éventuelle extension de la législation existante a d'autres
domaines du droit et a d’autres secteurs.

Au cours de cette audition, ont été présentées par le
Codeem, ses missions et les valeurs de déontologie et
d’éthique qu’il défend ainsi que la position du secteur des
entreprises du médicament sur la question des lanceurs
d’alerte.

En vue de cette audition, une dizaine d’entreprises ont été
sollicitées par le Leem sur la mise en place des dispositifs
d’alerte interne. Dans leur grande majorité, les premiéres
entreprises qui ont mis en place des procédures de signa-
lement des « dysfonctionnements » étaient celles soumises
a la loi Sarbanes Oxley (entreprises cotées aux Etats-Unis).

Quelles que soient I'entreprise et la distinction qui peut étre
faite selon les domaines du signalement, il est ressorti que la
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démarche de mise en place d’'une ligne d’alerte vise a mener
une politique de « non représailles ».

Aujourd’hui la majorité des entreprises sollicitées ont la
volonté d’étendre les dispositifs d’alerte interne a tous les
domaines, avec mise en place d’une protection des lanceurs
d’alerte.

Le Codeem souhaite relayer efficacement le débat sur
cette question des lanceurs d’alertes qu’ils soient internes
ou externes aux entreprises afin de promouvoir de ma-
niére responsable ces nouveaux dispositifs. Il devra en
particulier réfléchir aux modalités de recevabilité des dos-
siers et envisager les régles d’instruction des situations qui
lui seraient soumises par ces lanceurs d’alertes. Ceci pour-
rait déboucher, a terme, sur des évolutions statutaires des
missions du Codeem.

POUR ACCEDER A L'ETUDE DU CONSEIL D'ETAT :

http://www.conseil-etat.fr/content/download/59086/527939/ver-
sion/1/file/2016%20ce_etude_droit%20d%20alerte.pdf

4. LES ACTIVITES
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B. LES LANCEURS D’ALERTES
ET LES PROBLEMATIQUES
D’ELARGISSEMENT DES MODALITES
DE SAISINE DU CODEEM

En novembre 2015, le Codeem a lancé une réflexion sur
I'encadrement de la protection des lanceurs d’alerte en
France, afin d’élargir le champ des modalités de saisines.

Il a ainsi décidé de travailler sur un projet de recomman-
dation visant a:

» Inviter les entreprises a développer des dispositifs de
protection des lanceurs d’alertes en interne ;

* Inciter les entreprises a faire appel au Codeem si cer-
taines des questions soulevées entrent dans le champ
des DDP;

* Demander au Leem si le cadre de saisine du Codeem
et ses statuts doivent évoluer afin de lui permettre de
gérer les alertes individuelles qui entreraient dans le
champ des DDP, a I'exclusion de tout autre sujet (rele-
vant notamment du droit social).

DE CONSEIL DU CODEEM
AUPRES DES ADHERENTS
ET DES PARTENAIRES DU LEEM

A. LE PLAN D’ACTION « FAIRE VIVRE
LES VALEURS ET LE SENS DE
LETHIQUE DANS LES ENTREPRISES »

Suite a une demande du Président du Leem, le Codeem a
travaillé a la mise en place d’un plan d’action « Faire vivre
les valeurs et le sens de I'éthique dans les entreprises du
médicament ».

Le but recherché est de rappeler, aux salariés des entre-
prises du médicament, le sens des régles déontologiques
et les valeurs auxquelles elles renvoient. Le Leem souhaite
que chaque salarié s’approprie les regles déontologiques
de son secteur, permettant ainsi que lesdites régles soient
bien respectées a tous les niveaux des entreprises.

Pour cela, le Codeem propose une méthodologie qui se
décline de la maniére suivante :

e UNE PHASE D’EXPLORATION : comprendre pourquoi
les acteurs ont eu tel ou tel comportement, recher-
cher avec eux des retours d’expériences et identifier
les expériences positives.

e UN TRAVAIL DE CREATIVITE : comment faire en sorte
que les principes éthiques soient pleinement appro-
priés par tous, pour les rendre automatiques et impli-
cites, par la création de solutions d’incitation a I'adop-
tion de bons comportements.

B.LES ECHANGES DU GROUPE ASSOCI-
ATIONS DE PATIENTS/ENTREPRISES
DU MEDICAMENT

Suite au rapport du Codeem de 2014 sur les relations
entre les associations de patients et les entreprises du
médicament du point de vue éthique et déontologique,
le Leem a créé un groupe de travail rassemblant repré-
sentants des associations de patients et représentants des
entreprises du médicament afin de travailler en commun
sur ces sujets.

40 personnes participent a ce groupe de travail, dont 20
associations de patients et 15 entreprises du médicament,
un organisme observateur et plusieurs représentants du
Leem et du Codeem.

Cette démarche a pour ambition de faire notamment évo-
luer les codes de déontologie du secteur avec le concours
des associations alors qu’historiquement ils ont été rédi-
gés sans elles. Aussi, il ressort des différentes études
menées en amont que les regles existantes restent pour
le moment mal connues. Il s'agit donc dans un premier
temps de rappeler ces regles et les codes existants, quitte
a les enrichir.

En outre, il s'agit d’'une démarche parallele a celles pou-
vant étre engagées individuellement par les entreprises
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http://www.conseil-etat.fr/content/download/59086/527939/version/1/file/2016%20ce_etude_droit%20d%20alerte.pdf

du médicament. Elle consiste donc a établir un consensus
autour des régles éthiques et déontologiques, a appliquer
par les parties dans le cadre des relations entre les asso-
ciations de patients et les entreprises du médicament.

SIX THEMES DE TRAVAIL ONT ETE RETENUS :

¢ Financement (nature et mission) ;

e Essais cliniques ;

e Pharmacovigilance ;

e Campagnes d’information ;

e Education thérapeutique ;

e Conférences, congres, journées des associations, col-
loques.

C.LES RELATIONS AVEC LES PARTIES-
PRENANTES : REVUE D’UN PROJET
DE CHARTE DE SOCIETE SAVANTE
DANS SES RELATIONS AVEC LES
PARTENAIRES PRIVES

Le Codeem a été sollicité par la société francophone du
diabete afin de revoir et d’apporter un avis sur son projet
de « Charte éthique de la société francophone du diabete
et de la société francophone du diabéete paramédical dans
ses relations avec les partenaires privés ».

Ces échanges ont permis de mettre ce projet de charte
en cohérence avec les DDP en particulier sur I'interdiction
des cadeaux.

D. LES CONSEILS APPORTES AUX
ENTREPRISES DU MEDICAMENT

En 2015, le Codeem a été saisi a trois reprises de de-
mandes d’avis ou d’accompagnement concernant des
entreprises du médicament.

Parmi ces saisines, deux ont été sollicitées par des salariés
ou anciens salariés des entreprises concernées, en marge
de conflits opposant lesdits salariés a leur entreprise.

A I’heure actuelle, le Codeem ne peut pas étre saisi direc-
tement par des personnes physiques. La liste des titulaires
de sa saisine est limitative. Le Codeem n’a cependant pas
voulu répondre par une fin de non-recevoir a ces de-
mandes. Il a donc entendu les demandes de ces personnes
et a ensuite auditionné les représentants des entreprises
concernées avec lesquels il a travaillé a des solutions de
correction des pratiques. Ces demandes portaient princi-
palement sur le sujet des rapports entre les entreprises
du médicament et les professionnels de santé. A la suite
de ces échanges, des formations ont été organisées et des
procédures mises en place ou modifiées.

La troisieme rencontre faisait suite a une demande du la-
boratoire GSK qui a souhaité échanger avec le Codeem sur
des nouveaux choix stratégiques concernant la visite mé-
dicale, l'intervention de médecins dans les symposiums
et I’hospitalité offerte aux médecins dans les congrés. Le
Codeem a fait part d’un certain nombre de remarques a
GSK tout en félicitant la société pour ces initiatives.

Le Codeem considere en outre qu’une extension de I'ini-
tiative de GSK consistant a passer par un tiers de confiance
pour sélectionner les professionnels de santé invités par
un laboratoire a un congres pourrait étre, de maniére
favorable a tous, partagée avec d’autres entreprises du
médicament.

Par ailleurs, le Codeem accepte toujours de se rendre au
sein des entreprises qui le souhaitent afin de présenter
ses travaux et d’échanger avec les salariés. Il a eu l'occa-
sion de le faire a nouveau en 2015.

5. LES ACTIONS PEDAGOGIQUES
DE VALORISATION DES DDP
ET DES MISSIONS DU CODEEM

A.LE FONCTIONNEMENT D’UN OUTIL
E-LEARNING DANS LE PROLONGE-
MENT DE 'ENQUETE SUR LES DDP

Le secrétariat permanent du Codeem a mis en place en
mai 2014, en collaboration avec la Direction des Affaires
juridiques et Conformité du Leem un outil de formation
de type e-learning a destination des salariés des Entre-
prises du Médicament. Le but de cet outil est d’apporter
une formation sur les Dispositions Déontologiques Profes-
sionnelles (DDP).

Cet outil comprend une explication des regles, suivie de
cas pratiques et d’un test interactif permettant, au-dela
d’un taux de réponses justes de 80 %, la délivrance d’un
certificat que le salarié peut conserver et transmettre a sa
direction des ressources humaines.

Cet outil a été mis en ligne sur plusieurs intranet d’entre-
prises du médicament. Certaines entreprises I'ont rendu
obligatoire pour tous leurs salariés. Par ailleurs, plus de
1000 connexions ont été recensées sur le seul extranet
du Leem.

nmmmmunmmmmmmmmmmmmmmmmn
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B.LA RENCONTRE AVEC LES SYNDICATS
DE SALARIES DE L'INDUSTRIE PHAR-
MACEUTIQUE

Le 10 décembre 2015, Grégoire MOUTEL est intervenu
devant les syndicats de salariés de l'industrie pharma-
ceutique afin de présenter le Codeem, son fonctionne-
ment, ses modalités de saisine et ses sujets de travail. Un
échange a ensuite eu lieu.

C. 'INTERVENTION LORS DE LA
FORMATION UMPC SORBONNE
PARIS 6 « RISQUE, COMPLIANCE ET
ETHIQUE DANS LES INDUSTRIES DE
SANTE »

Grégoire MOUTEL, au nom du Codeem, a participé a la
journée de formation « Risques, Compliance et Ethique
dans les industries de santé », organisée par I’Université
Pierre et Marie Curie Sorbonne Paris 6, organisée par le
Professeur Marie-Paule SERRE. Le public visé est celui des
futurs collaborateurs du secteur des entreprises du médi-
cament.

6. LE CODEEM
DANS LA VIE DU LEEM

A. LES MODIFICATIONS DE LA COMPO-
SITION DU CODEEM

a. REMERCIEMENTS AUX MEMBRES SORTANTS :
CORINNE LE GOFF ET PIERRE-ALBERT LEFEBVRE

Grégoire MOUTEL a souhaité remercier pour leur engage-
ment au sein du Codeem, deux anciens membres démis-
sionnaires en cours de mandat, ceux-ci ayant été appelés
a de nouvelles responsabilités professionnelles.

Appelée a de nouvelles responsabilités a I'étranger, Co-
rinne LE GOFF a quitté ses fonctions au sein du Leem et
du Codeem en mai 2015. Elle était jusqu’alors Présidente
du Laboratoire de Roche France depuis juin 2012 et Vice-
Président du LIR depuis décembre 2012.

Ayant quitté ses fonctions de Président du Conseil d’Ad-
ministration de I’Association Francaise des Diabétiques,
les mandats de Pierre-Albert LEFEBVRE au Codeem et au
COPPEM ont pris fin en janvier 2015.
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L'objectif de cette journée visait a permettre une compré-
hension des comportements responsables et du risque
pour I'entreprise lié au non-respect des exigences posées
par les lois et les reglements, ainsi que par toute autre
norme ou valeur dont I'inobservance peut entrainer des
conséquences négatives (dommage financier, perte de
réputation...).

CINQ THEMES MAJEURS ONT ETE ABORDES :

¢ Enjeux de la démarche éthique des affaires
dans le domaine de la santé ;

e Ethique, morale, déontologie, responsabi-
lité, conformité, légalité : les concepts et
les référentiels ;

e Analyse des risques : corruption, conflits
d’intéréts, qualité de I'information scienti-
fique, données personnelles, protection des
salariés... ;

e Organisation interne de I'entreprise : ob-
jectifs d’un programme Ethique et Com-
pliance, l'organisation, le programme, la
gouvernance ;

e Résolution des cas pratiques par les
stagiaires.

b. PRESENTATION DES NOUVEAUX MEMBRES :
DomINIQUE DEBIAIS ET PIERRE-HENRY LONGERAY

En 2015, deux nouveaux membres ont rejoint le Codeem,
en remplacement de Corinne LE GOFF et de Pierre-Albert
LEFEBVRE.

Dominique DEBIAIS a été désignée représentante du
Coppem, le Comité des Parties prenantes du Leem,
au Codeem en mars 2015 dans le Collegue « Parties
prenantes », elle est vice-présidente de I'association Eu-
ropa Donna Forum France, association de référence dans
le cancer du sein.

Pierre-Henry LONGERAY a été désigné représentant du
Conseil d’administration du Leem au Codeem, le 19 mai
2015 dans le Collége « Industriels ». Il est administrateur
du Leem et Président de Merck en France.

Pierre-Henry LONGERAY est également :

e Vice-Président de ARIIS (Alliance pour la Recherche et
I'Innovation des Industries de Santé) et Membre de
son Comité Exécutif.

e Vice-Président du Comité Biotech du LEEM en charge
du groupe de travail Biomarqueurs.

e Membre du Bureau du LEEM au titre du Codeem.



B.LE SEMINAIRE D’'INTEGRATION DU
CODEEM AVEC LA PARTICIPATION
DE TOUTES LES DIRECTIONS DU
LEEM

Ce séminaire, qui s’est tenu le 22 janvier 2015, est une
premiere. Il a été souhaité pour permettre une connais-
sance des compétences et actions de chaque direction
du Leem par les membres du Codeem, et en retour un
partage sur le sens de la déontologie et des missions du
Codeem et la facon dont elles peuvent s’incarner dans
chacune des actions opérationnelles du Leem (juridiques,
scientifiques, communication...).

En effet il est important que I'éthique et la déontologie
ne soient pas des productions « hors sol » ; elles doivent
étre en prise avec les réalités quotidiennes des différents
acteurs du Leem et secteurs dont il a la charge.

Les membres du Codeem ont ainsi assisté, tout au long
de cette journée, a une présentation des différentes ac-
tions et missions de chacun avec discussions sur les nom-
breuses interfaces relatives a I'éthique et a la déontologie.

C.LES RENCONTRES AVEC LES COM-
MISSIONS PERMANENTES DU LEEM

a. LA COMMISSION JURIDIQUE ET FISCALE
(4 JuIn 2015)

Le Codeem et la Commission Juridique et Fiscale ont or-
ganisé une réunion d’échanges entre leurs membres au
mois de juin 2015.

A l'occasion de ces échanges, le fait que le Leem propose
a ses membres, au travers du Codeem, une procédure de
médiation gratuite a notamment été rappelé. Il a égale-
ment été souligné que le Codeem peut étre saisi par un
adhérent du Leem pour une demande de conseil concer-
nant ses pratiques.

b. LA COMMISSION COMMUNICATION
(18 DECEMBRE 2015)

Le Codeem et la Commission Communication ont organi-
sé une réunion d’échanges entre leurs membres au mois
de décembre 2015.

Les échanges ont notamment porté sur I'importance de
ne jamais cautionner les écarts éthiques, qui donnent une
image négative a 'ensemble du secteur. Il a été souligné
I'importance de communiquer sur les éléments de régu-
lations déontologiques et réglementaires importants que
le secteur applique. Laccent a été mis sur I'importance
de rappeler que si quelques dysfonctionnements font la
une des médias la grande majorité des acteurs du secteur
agit avec rigueur, responsabilité et de nombreux contréles
dans une finalité premiere et essentielle pour la société :
promouvoir les avancées thérapeutiques.

Dans ce méme esprit, le Codeem et la Commission

communication, sont en accord avec le fait que tout dys-
fonctionnement doit donner lieu a une information trans-
parente, indispensable pour instruire les situations, sanc-
tionner si besoin et construire des voies d’amélioration.

D.LA REPRESENTATION DU CODEEM A
L'ECHELLE EUROPEENNE ET INTER-
NATIONALE

a. AUPRES DE L'EFPIA

Le Codeem est représenté par son Secrétaire Permanent
au « Codes Committee » de I'EFPIA, l'association euro-
péenne des entreprises du médicament.

b. AUPRES DE LA FIIM

Le Codeem est représenté par son Secrétaire Permanent
au « Code Compliance Network » de la FIIM, I'association
internationale des entreprises du médicament.

nmmmmmnmmmmmmmmmmmmmmmmmin
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A. E-SANTE : REFLEXION SUR LES
PROBLEMATIQUES ETHIQUES
ET DEONTOLOGIQUES POUR LES
ENTREPRISES DU MEDICAMENT

Alain Anquetil et Isabelle Pignot ont été désignés
responsables du sujet de réflexion du Codeem sur
la e-santé. Il est prévu qu’Anne-Sophie Lapointe les
rejoigne. A la suite du foisonnement d’activités en
matiere d’e-santé, ils ont proposé de faire réaliser
un benchmark des types d’applications existantes
d’une part et des chartes éthiques d’autre part. San-
dra Franrenet, docteur en éthique médicale et jour-
naliste, a ainsi réalisé un travail de benchmark pour
le Codeem qui sera mis en ligne sur le site du Leem.

Son état des lieux de synthése (annexe 8) des « ré-
gulations déja existantes ou en cours d’élaboration
concernant la e-santé » et des « questions éthiques
soulevées par la e-sante par type d’expérimentation
» fait notamment ressortir les thématiques priori-
taires suivantes :

e Diagnostic automatisé

e Fiabilité scientifique

¢ Observance/Compliance
e Médecine personnalisée

e Processus de recueil et d’intégration des don-
nées pour la recherche

e Dépendance et captation de clientele

e Saturation des professionnels de santé

¢ Volume des données collectées

e Conflits d’intéréts

e Canaux de distribution des objets connectés
e Sécurité versus accessibilité de I'application

Le Codeem proposera, en 2016, une recomman-
dation sur le sujet au Conseil d’administration du
Leem.

//, CODEEM
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7. LES PERSPECTIVES POUR 2016

B.SAISINE PORTANT SUR LES
PRINCIPES ET VALEURS A
PROMOUVOIR PAR LES
ENTREPRISES DU MEDICAMENT
ET LE LEEM

Dans le cadre de son second mandat de président
du Leem, Patrick ERRARD souhaite promouvoir une
démarche afin que les entreprises du médicament
répondent au mieux aux attentes de la société. En
ce sens, il a saisi le Codeem dans un courrier du 14
janvier 2016.

Dans un premier temps, il s'agira d’identifier les dé-
terminants qui influent sur la perception des entre-
prises du médicament aupres du public. Ces déter-
minants comprendront par exemple certains sujets
récurrents comme le prix et les conditions d’acces
aux traitements. Ensuite, cette analyse devrait per-
mettre, dans un second temps, de formuler des re-
commandations destinées aux entreprises du médi-
cament et au Leem sur les principes et les valeurs a
promouvoir dans les prochaines années.



RAPPORT
D’ACTIVITE 2015

leem

CODEEM

_Camité de
déantovigilance

ANNEXES

1 Les membres du Codeem. 17
2 Extraits des statuts du Leem relatifs au Codeem. 19
3 Déclaration commune des entreprises membres de 23

Transparency International France sur le lobbying.

4 Déclaration des liens d'intéréts dans le domaine de la 26
santé : recommandations du Codeem en vue d'une
optimisation du principe de transparence et des modalités
de déclaration.

5 Constats et perspectives sur l'intégrité scientifique - 33
Points d'analyses du Codeem concernant la publication
du livre de Philippe Even, "Corruptions et crédulité
en médecine".

6 Grands principes déontologiques incorporés en 37
préambule des Dispositions Déontologiques
Professionnelles.

7 Note d'intention du Codeem : respect de |la déontologie 39
de l'information dans la presse professionnelle spécialisée :
propositions en vue d'une nouvelle organisation SPEPS /

UDA / LEEM.

8 AQuestions relatives a la e-santé susceptibles d'intéresser 42
plus particulierement les entreprises du médicament -
Benchmark de synthese.



leem

CODEEM

ANNEXE 1

Les membres du CODEEM

17



LA COMMISSION DE DEONTOLOGIE

COLLEGE DES “PERSONNALITES QUALIFIEES”

Alain Dr. Grégoire Dr. Bernard

: ANQUETIL MOUTEL CHARPENTIER *
Professeur d’éthique des affaires a 'ESSCA. Praticien hospitalier et maitre de conférences Professeur de classe exceptionnelle a la Faculté
Chercheur au laboratoire « Sciences, Normes, des universités. Spécialiste du droit de la santé de Médecine Paris Sud 11. Praticien hospitalier.
Décision » de I'Université Paris-Sorbonne & et de I'éthique, membre du Comité d’Ethique de Membre de 'Académie Nationale de Médecine
CNRS — FRE 3593. I"INSERM. Responsable de I'Unité de médecine Président de la Fédération européenne des

sociale de I'h6pital Corentin Celton HEGP. Académies de médecine.

COLLEGE DES “PARTIES PRENANTES”

Dominique
DEBIAIS

Anne-Sophie
LAPOINTE *

Dr Véronique
FAUCHIER

Présidente du Conseil départemental Membre du Conseil National de I'Alliance Mala- Représentante du COPPEM-

de I'Ordre des Médecins d’Eure-et-Loir. dies Rares. Membre du Comité d’éthique de Vice-Présidente d’Europa Donna Forum France
Vice-présidente du Syndicat des médecins I'INSERM. Membre du Conseil d’Administration A compter du 18 mars 2015

d’Eure-et-Loir, Présidente de la branche géné- d’EURORDIS. Présidente de Vaincre les Mala-

raliste. dies Lysosomales (VML).

COLLEGE DES “INDUSTRIELS”
Pierre-André

Isabelle @ Pierre-Henry
PIGNOT LONGERAY POIRIER *

Directrice Juridique de SANOFI France Président de MERCK en France Directeur Ethique et Développement Durable
Administrateur du LEEM au sein du Groupe PIERRE FABRE SA.

LA SECTION DES LITIGES ET DES SANCTIONS

P MAGISTRATS
Jean-Bertrand Marie-Héléne
DRUMMEN TRIC
Magistrat honoraire Président de la 2éme section de la Commission des sanc-
Ancien Président du Tribunal de Com- tions de I'Autorité des marchés financiers. Membre de la
merce de Nanterre Commission de déontologie de la Fonction publique.Magis-

trat- Conseiller honoraire a la Cour de cassation

* TROIS REPRESENTANTS DE LA COMMISSION DE DEONTOLOGIE

e Pr. Bernard CHARPENTIER aqu titre du college des personnalités qualifiées
e Anne-Sophie LAPOINTE au titre du collége des Parties prenantes

e Pierre-André POIRIER au titre du college des industriels
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EXTRAITS

DES STATUTS DU LEEM RELATIFS AU CODEEM

Article 11
DEONTOVIGILANCE

En application de l'article 2 des présents statuts, le LEEM
se dote d’un « Comité de DEontovigilance des Entreprises
du Médicament » (CODEEM) aux fins de promouvoir et
faire respecter les regles d’éthique et de déontologie de
la profession.

Le CODEEM est le gardien du respect de la déontologie
par la profession.

Le CODEEM fait respecter, par ses recommandations ou
ses sanctions, les « dispositions déontologiques profes-
sionnelles » du LEEM, favorise les adaptations de ces dis-
positions, conseille par ses avis les membres du LEEM et
contribue au réglement amiable des litiges.

Il peut s’autosaisir de toutes questions relevant de sa
compétence. Il peut également étre saisi par les membres
et les instances du LEEM et par les tiers institutionnels,
tels que précisés dans le reglement intérieur.

Les membres des instances du CODEEM sont nommés par
le Bureau du LEEM pour une période de 3 ans renouve-
lable. lls ne sont pas révocables, sauf en cas de manque-
ment caractérisé aux régles prévues par les statuts et/ou
le reglement intérieur du LEEM.

Le Bureau du LEEM choisit parmi eux le Président du
CODEEM qui ne peut étre un représentant d’'un membre
adhérent du LEEM. Le Président est responsable de I'ani-
mation et du bon fonctionnement du CODEEM qu’il re-
présente.

Le CODEEM comprend deux instances dont les missions
et compositions sont précisées ci-dessous. Il est doté éga-
lement d’un Secrétariat Permanent chargé de la prépara-
tion, de la gestion et du suivi des travaux des instances.

Le CODEEM publie chaque année un rapport d’activité.

11-1 : La Commission de déontologie

La Commission de déontologie comprend neuf membres,
dont son Président, réunis en trois colleges :

e trois personnalités qualifiées extérieures au LEEM et a
ses adhérents et disposant de compétences reconnues
en matiére scientifique, juridique et/ou déontologique
appliquées a la santé ;

e trois représentants des « parties prenantes », telles
que définies dans le reglement intérieur ;

e trois représentants des membres adhérents du LEEM,
dont un représentant siégeant a son Conseil d’adminis-
tration.

Elle est présidée par le Président du CODEEM.
La Commission de déontologie :

¢ veille a la mise en ceuvre, a I'amélioration ou a I'adap-
tation et au respect des régles de comportement pro-
fessionnel, telles qu’elles figurent aux « dispositions
déontologiques professionnelles ». A cette fin, elle
assure une fonction de veille et de prospective sur
I’évolution des pratiques déontologiques de la pro-
fession et, en conséquence, peut proposer au Conseil
d’administration du LEEM l'adoption de régles et/ou de
recommandations visant a modifier les pratiques en
cours ou favoriser I'adoption de nouvelles pratiques ;

e 3 leur demande, donne des avis individuels aux
membres du LEEM sur l'interprétation ou l'applica-
tion d’une part, des reégles figurant aux « dispositions
déontologiques professionnelles » et d’autre part, des
recommandations. Les avis sont individuels et relatifs
a des situations spécifiques, sans portée a caractere
général et ne peuvent pas faire 'objet d’une utilisation
publigue. lls peuvent néanmoins étre produits, accom-
pagnés du texte de la saisine, devant toute instance
officielle ;

e alademande de la Section des litiges et des sanctions,
donne des avis sur I'interprétation ou I'application des
regles figurant aux « dispositions déontologiques pro-
fessionnelles » ;

e sensibilise et informe les entreprises du médicament
sur I'ensemble des dispositions liées a la déontologie
professionnelle et sur leurs mises a jour ;

e alerte le Conseil d’administration du LEEM sur toute
pratique collective jugée non conforme aux « disposi-
tions déontologiques professionnelles » et prend ou
propose, les mesures nécessaires pour y remédier.

e et est informée dans les meilleurs délais de tout dos-
sier de sanction sur lequel s’est prononcée ou doit se
prononcer la Section des litiges et des sanctions.

Pour pouvoir valablement délibérer, la Commission doit
étre composée de la moitié de ses membres, dont un
membre de chacun des colléges visés a l'article 11-1. Les
décisions de la Commission sont adoptées a la majorité
de ses membres présents. En cas de partage, la voix du
Président est prépondérante.
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11 -2 : La Section des litiges et des sanctions
La section des litiges et des sanctions comprend 5 membres, soit :
¢ deux magistrats en fonction ou honoraire ;

e un membre de chaque colléege de la Commission de
déontologie

Le Président de la Commission de déontologie désigne un prési-
dent et un vice-président parmi les magistrats.

11 -2 -1 : Mission de médiation

Un membre du LEEM ou une partie prenante ayant un
différend avec un ou plusieurs membres du LEEM sur une
question de déontologie peut saisir la section afin que
celle-ci assume le role de médiateur et les aide a trou-
ver une solution. Le Président de la section désigne alors
deux de ses membres pour tenter de mettre un terme au
litige.

11 -2 -2 : Mission de sanction

La Section des litiges et des sanctions est compétente
pour examiner les saisines réguliéres telles que définies
dans le réglement intérieur et décide les sanctions a ap-
pliquer pour manquement au respect des « dispositions
déontologiques professionnelles » :

* mise en garde simple;
e mise en garde avec mesures correctives ;

e publication des mises en garde a défaut de mise en
ceuvre des mesures correctives dans le délai imparti;

e suspension ou radiation : La section peut, en cas de
manquement grave ou de manquements répétés, dé-
cider de transmettre le dossier au Conseil d’adminis-
tration du LEEM en lui proposant, par un avis motivé,
de prononcer une suspension ou une radiation. La pro-
position de la section est transmise au conseil d’admi-
nistration du LEEM par le président du CODEEM.

Les décisions sont prises a la majorité des trois cinquiéme
de ses membres.
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11 - 3 : Impartialité

Chaque membre du CODEEM fait une déclaration d’inté-
réts dans laquelle il indique I'ensemble de ses liens per-
sonnels, familiaux ou commerciaux, directs ou indirects,
de nature a affecter son impartialité. Cette déclaration est
actualisée au moins une fois par an.

Les membres du CODEEM doivent éviter tout conflit d’in-
téréts lors de I'examen des dossiers qui leur sont confiés.
lIs doivent veiller a un traitement équitable et impartial
des questions qui leurs sont soumises.

IIs doivent se déporter chaque fois qu’ils sont en situa-
tion de conflit d’intéréts ou qu’ils estiment ne pas étre
en mesure de porter sur le dossier examiné un jugement
impartial.

11-4 : Confidentialité

Lensemble des échanges et documents sont confiden-
tiels. Les membres du CODEEM doivent veiller au respect
de cette confidentialité.

11 -5 : Réglement intérieur

Le reglement intérieur précise les regles de fonctionne-
ment du CODEEM.
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EXTRAITS
DES STATUTS DU LEEM RELATIFS AU CODEEM

Article 6
SUSPENSION - RADIATION

a) Suspension

Le Conseil peut, sur la proposition du Président ou du
Bureau, apres avis de la Commission des statuts, prendre
une sanction a I'encontre d’un membre pour non-respect
des dispositions des statuts ou du reglement intérieur.

Il peut en particulier décider de la suspension a titre
conservatoire d’un de ses membres qui ferait 'objet d’'une
décision de fermeture de son établissement pharmaceu-
tique par I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament
(ANSM), du fait d’'un manquement avéré a une ou plu-
sieurs conditions de sécurité régissant la certification du
statut d’Etablissement Pharmaceutique. Cette suspension
conservatoire ne préjuge pas des sanctions éventuelles
prononcées par le CODEEM si celui-ci fait par ailleurs I'ob-
jet d’'une saisine. Cette suspension est automatiquement
levée des lors que I'adhérent recouvre les droits d’ouver-
ture de son Etablissement Pharmaceutique. Cette dis-
position ne s’applique qu’aux membres adhérents, ainsi
gu’aux membres associés ayant le statut d’établissement
pharmaceutique.

De méme, le Comité de Déontovigilance des Entreprises
du médicament peut, en cas de manquements graves
ou répétés a des regles de déontologie, saisir le Conseil
d’administration d’'une proposition de suspension. Cette
proposition adressée au président du LEEM doit étre ac-
compagnée d’un avis motivé.

Le membre concerné par la procédure sera entendu par la
Commission des statuts en cas de non-respect des dispo-
sitions des statuts et du réglement intérieur ou par le Co-
mité de Déontovigilance des Entreprises du médicament
en cas de manguements graves ou répétés a des regles
de déontologie. Le membre concerné peut également s’il
en fait la demande, étre entendu par le Conseil d’adminis-
tration. La procédure de suspension est précisée dans le
reéglement intérieur.

Le Conseil décide discrétionnairement de |'éventuelle
sanction. Il peut ainsi notamment prononcer une suspen-
sion de tout ou partie des droits attachés a la qualité de
membre ou lI'exclusion. Il peut également demander au
membre concerné des mesures correctives.

La décision de suspension précise ses effets et sa durée :

e la durée de la suspension : une date déterminée, la
survenance d’un événement défini ou la régularisation
de sa situation par le membre par la mise en ceuvre de
mesures correctives;

¢ les effets de la suspension : la totalité des droits atta-
chés a la qualité de membre (révocation des mandats
exercés au sein ou au nom du LEEM, impossibilité pour
les représentants des membres de participer aux ins-
tances du LEEM) ou seulement certains de ces droits
(tels que I'éligibilité au Conseil, le droit de vote en as-
semblée générale...). Un membre suspendu conserve
le bénéfice des services du LEEM (extranet, lettres
d’information...).

Durant la période de suspension, la cotisation reste due.

La décision de suspension est motivée et publiée.

b) Radiation

Le Conseil peut, sur la proposition du Président, apres
avis de la Commission des statuts, prendre une sanction
a 'encontre d’'un membre pour non-respect des disposi-
tions des statuts ou du reglement intérieur ou pour motif
grave.

De méme, le Comité de Déontovigilance des Entreprises
du médicament peut, en cas de manquements graves
ou répétés a des régles de déontologie, saisir le Conseil
d’administration d’une proposition de radiation. Cette de-
mande adressée au président du LEEM doit étre accom-
pagnée d’'un avis motivé.

Le membre concerné par la procédure sera entendu par la
Commission des statuts en cas de non-respect des dispo-
sitions des statuts et du réglement intérieur ou par le Co-
mité de Déontovigilance des Entreprises du médicament
en cas de manquements graves ou répétés a des regles
de déontologie. Le membre concerné peut également s’il
en fait la demande, étre entendu par le Conseil d’admi-
nistration. La procédure de radiation est précisée dans le
reéglement intérieur.

La décision de radiation est motivée et publiée.
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Cette déclaration a été initiée par 8 entreprises membres
de Transparency International France et rendue pu-
blique le 25 février 2014. Depuis, d'autres organisations
ont souhaité s'associer a cette initiative et signer cette
déclaration. En effet, celle-ci est ouverte a toutes les en-
treprises, fédérations d’entreprises, associations profes-
sionnelles, syndicats et ONG (membres et non membres
de Transparency France) qui souhaitent avancer sur ce
sujet et ouvrir des voies, en lien avec leurs engagements
pris au titre de leur politique d’éthique et de responsabi-
lité sociétale ou de leur gouvernance.

Le lobbying, défini par Transparency International France
comme « toute communication, écrite ou orale, entre
un représentant ou un groupe d’intéréts et un décideur
public dans le but d’influencer une prise de décision »,
joue un role croissant dans I'élaboration de la décision
publique. Il est exprimé parfois par d’autres termes tels
que plaidoyer, stratégie d’influence, représentation des
intéréts, affaires publiques, relations institutionnelles...

Actuellement, il n’existe pas, en France, de cadre général
réglementant les modalités de participation des repré-
sentants d’intéréts au débat public. Cette absence de
réglementation conforte dans l'opinion la suspicion et
la perception négative du lobbying et des représentants
d’intéréts.

Sans cadre, le lobbying peut entrainer des décisions in-
justifiées, des colts indus pour la collectivité et une al-
tération grave de la confiance des citoyens a I'égard des
responsables publics et du monde économique : une si-
tuation qui ne peut étre le signe d’un bon fonctionnement
démocratique. De possibles dérives (conflits d’intéréts,
prise illégale d'intéréts, trafic d’influence) comportent
aussi des risques juridiques.

Lorsque son usage est rendu clair et transparent, lorsque
I’écoute des représentants d’intéréts par les décideurs est
équitable, le lobbying peut éclairer utilement les déci-
sions publiques. Il permet aux citoyens de mieux com-
prendre comment les décisions sont prises en leur nom,
sur la base de quels arguments et de quelles consulta-
tions.

Les stratégies d’influence sont par ailleurs de plus en plus
observées, commentées par les médias, les agences de
notation extra-financiere ou encore les associations de
la société civile telles que Transparency International
France.

Conscientes de ces réalités, des entreprises, des organi-
sations, se mobilisent et intégrent leurs engagements et

pratiques de lobbying dans leur gouvernance, leur poli-
tique d’éthique et de responsabilité sociétale notamment.
Ce mouvement doit aujourd'hui étre encouragé.

Par cette déclaration, nous souhaitons :

e apporter notre soutien a la promotion des enjeux de
transparence et d’intégrité autour du lobbying et aux
actions conduites par I'association ;

e promouvoir un lobbying transparent, intégre et contri-
buant au débat public, aupres de nos collaborateurs et
des tiers qui participent - en notre nom - aux processus
de décision publique ;

e dans nos démarches de lobbying responsable, tenir
compte des principes recommandés par Transparency
International France.

A court ou moyen terme, et si nous ne I'avons pas déja
fait, nous nous engageons a :

¢ initier une réflexion sur nos pratiques en matiere de
relations institutionnelles et définir une charte de lob-
bying responsable propre a notre organisation ;

e développer une politique de lobbying responsable, en
cohérence avec nos engagements publics, notamment
en matiére de gouvernance, développement durable,
de responsabilité sociétale d’entreprise, d’éthique et
de lutte contre la corruption ;

e étre transparent sur I'organisation de nos activités de
lobbying ;

e rendre publiques nos principales positions commu-
niquées aux décideurs publics ainsi que les positions
communes défendues par nos fédérations profession-
nelles (selon le type d’organisation) ;

e promouvoir, auprés de nos fédérations profession-
nelles ou de nos membres (selon type le d’organisa-
tion), I'adoption de principes équivalents en matiére de
transparence du lobbying ;

* ne transmettre aux responsables publics que des infor-
mations ou arguments fiables, vérifiables et actualisés ;

e respecter les autres parties prenantes qui peuvent
avoir des positions divergentes ;

¢ rendre publiques, le cas échéant et dans les pays ou la
réglementation les autorise, les contributions aux par-
tis politiques ;

e communiquer sur les actions entreprises pour mettre
en ceuvre et assurer le suivi de nos engagements et de
notre charte de lobbying.

WERE 3 77777777777
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DECLARATION COMMUNE DES ENTREPRISES RAPPORT D'ACTIVITE 2015
MEMBRES DE TRANSPARENCY INTERNATIONAL FRANCE
SUR LE LOBBYING

# TRANSPARENCY

TRANSPARENCY INTERMATIONAL

INTERNATIONAL
FRANCE

SECTION FRANCAISE DE

ORGANISATIONS MEMBRES :

AEROPORTS DE PARIS - Didier Hamon, Secrétaire Général du Groupe

AXA - Christian Thimann, Directeur de la Stratégie, de la Responsabilité d’Entreprise et des Affaires Pu-
bliques du Groupe

COCA-COLA Entreprise - Emmanuelle de Kerleau, Vice-présidente Affaires Publiques et Communication
CREDIT AGRICOLE SA - Jérome BRUNEL, Directeur des affaires publiques

FDJ — Laetitia OLIVIER, Directrice de la Communication et du Développement durable

L'OREAL — Emmanuel LULIN, Directeur Général de I'Ethique, Délégué du Président

LAFARGE - Alexandra ROCCA, Directrice générale adjointe Communication, Affaires Publiques et Développe-
ment Durable

LA POSTE- Jacques SAVATIER, Directeur du développement territorial et des instances de gouvernance,
Patrick WIDLOECHER, Déontologue du Groupe

PERNOD RICARD - Jean RODESCH, Vice-président Affaires institutionnelles et RSE
TILDER — Clément REYNE, Associé

SOCIETE GENERALE - Gilles Briatta, Secrétaire Général Adjoint, Coordinateur des Affaires Publiques du
Groupe

AUTRES ORGANISATIONS :

BNP PARIBAS — Jean-Jacques SANTINI, Directeur des Affaires Institutionnelles
GSK FRANCE- Jean-Noél Bail, Vice-président, Directeur des Affaires Economiques et Gouvernementales
LEEM - Patrick Errard, Président

ROCHE FRANCE - Emmanuelle Garault, Directrice des Affaires Publiques et Gouvernementales
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DECLARATION DES LIENS D’INTERETS DANS LE DOMAINE
DE LA SANTE : RECOMMANDATIONS DU CODEEM EN VUE
D’UNE OPTIMISATION DU PRINCIPE DE TRANSPARENCE ET
DES MODALITES DE DECLARATION

Les industriels du médicament partagent des liens de
travail naturels et essentiels avec les professionnels du
monde de la santé. Ces liens s'accompagnent parfois de
prise en charge financiére de frais (inscription et hospi-
talité dans le cadre de congrés ou d’événements scienti-
fiques par exemple). Ces échanges ont été qualifiés dans
la loi du 29 décembre 2011, dite Loi Bertrand, « d’avan-
tages » devant étre publiés et rendus publics au nom du
principe de transparence. Par ailleurs, doivent également
étre publiés les contrats donnant lieu a rémunération de
travaux sans obligation d’en indiquer le montant.

Pour mettre en ceuvre ces regles, l'article L.1453-1 du
Code de la santé publique (CSP) prévoit la publication
semestrielle sur un site internet unique public (https://
www.transparence.sante.gouv.fr) des avantages a partir
de 10 euros (bénéficiaire, date, nature et montant a I'euro
le plus proche) consentis a 9 catégories d’acteurs en lien
avec le monde de la santé, visés par la loi, et la publica-
tion des conventions (bénéficiaire, objet général et date)
ainsi que les avantages prévus dans les conventions. Ces
déclarations constituent ainsi une base de données dite
base de Transparence des liens du Ministére de la santé.
Les conventions doivent étre publiées dans les 15 jours
suivant leur signature.

Lobjet est de permettre ainsi a tout un chacun d’avoir
une visibilité sur ces partenariats et si besoin d’alerter
sur les éventuels points qui laisseraient a penser que I'on
pourrait évoluer de naturels liens d’intéréts (positifs et
indispensables aux progrés en santé), vers d'éventuelles
dérives constitutives de potentiels conflits d’intéréts.

En perspective, la loi de Santé déférée au Conseil consti-
tutionnel qui devra notamment examiner ce point, pré-
voit la publication de l'objet précis des conventions, de
leur montant financier, de leur bénéficiaire direct et de
leur bénéficiaire final, convention par convention.

Le Codeem, Comité de déontovigilance des entreprises
du médicament, a été saisi par le Président du Leem d’une
demande d’analyse de la base de Transparence des liens
suite a la parution d’articles trés critiques dans la presse.
Cette demande a été renforcée, entre autres, par le fait
gue la puissance publique ne procede a ce jour a aucune
analyse globale de cette base et a aucune communication
sur les éventuels points d’alerte. Dans ce contexte, le Co-
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deem a souhaité élargir son analyse afin d’évaluer la per-
tinence, les avantages et les limites du dispositif actuel.

Méthodologie : la base est accessible au grand public,
mais a ce jour aucune analyse globale n’en est réalisée. Le
Leem a sollicité, en lien avec le Codeem, une société indé-
pendante bénéficiant de I'expertise d’extraction des don-
nées dans ce domaine afin de réaliser une analyse pour
I'année 2014. L'analyse de ces données a été réalisée par
le Codeem en séances pléniéres avec I'appui logistique du
LEEM.

Les résultats de I'analyse ne montrent pas de manque-
ment majeur aux régles légales, réglementaires et déon-
tologiques de la part des entreprises du médicament,
contrairement a ce qui a pu étre allégué dans la presse. Il
apparait que les faits allégués (cadeaux...) par les médias
seraient le fait d’entreprises d’autres secteurs que celui
du médicament, soumises a des regles moins strictes
notamment au regard de l'interdiction des cadeaux. Ces
entreprises sont soumises a l'obligation de déclaration sur
la méme base que les entreprises du médicament, ce qui
peut entretenir la confusion. Il apparaitrait ainsi opportun
de créer une base spécifique aux entreprises du médica-
ment afin de prendre en compte les spécificités du sec-
teur et d’éviter les amalgames avec d’autres entreprises.

Lanalyse de la base a par ailleurs fait ressortir une pro-
blématique sur les dons aux associations, qu’il s'agisse
de professionnels de santé ou d’usagers du systeme de
santé. Il apparaitrait donc souhaitable et important que la
base puisse permettre une amélioration de la tracabilité
de la finalité des dons.

Par ailleurs, pour optimiser le principe de transparence, le
Codeem a souhaité :

o faire part d’un certain nombre d’éléments en vue de
la nécessaire évolution prévisible de cette base ; élé-
ments qui pourront étre portés comme propositions
au niveau des instances gouvernementales, en parti-
culier aupres de la Direction Générale de la Santé,

e émettre certaines recommandations pour les entre-
prises du médicament qui effectuent leurs déclara-
tions sur cette base afin d’améliorer les régles et pro-
cédures de saisie des données. Ce volet sera destiné
a I'ensemble des entreprises adhérentes du Leem aux
fins de diffusion interne a chaque service concerné.
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A- COMMENTAIRES ET PROPOSITIONS A UATTENTION DE
LA DIRECTION GENERALE DE LA SANTE

A titre de propos liminaire, le Codeem a été fortement
surpris par la complexité et la lourdeur de I'outil de décla-
ration. Il souligne que la plupart des entreprises ont di
faire un effort majeur d’investissement et de formation.
A ce titre, tout en respectant et voire optimisant le prin-
cipe de transparence, il apparait aux experts du Codeem
indispensable que l'outil soit repensé dans son accessibi-
lité, son ergonomie et sa facilité d’utilisation. En effet, en
I'état, il peut étre source d’erreurs de saisie et générateur
de co(ts pouvant nuire a la compétitivité des entreprises.
A titre d’illustration, pour chaque événement et pour
chaque participant, un tableau de type Excel a télécharger
par les entreprises est proposé par la Direction Générale
de la Santé. Il doit a ce jour étre rempli par le déclarant
avec un minimum de 35 cases et pouvant aller jusqu’a 238
cases, saisie complexifiée par I'absence de menu dérou-
lant et des items proposés non adaptés a tous les cas de
figure. Une déclaration automatisée et permettant une
saisie simplifiée a grande échelle paraitrait indispensable.

L'objectif du dispositif « transparence des liens » tel que
défini par I'étude d’'impact de la loi du 29/11/2011 était
le suivant : « La présente mesure répond a une logique
de transparence de I'information et constitue une réponse
aux difficultés actuelles de déclaration et de gestion des
liens d'intérét. Le public pourra ainsi disposer, s'il le sou-
haite, de tous les liens entre I'industrie pharmaceutique
et les acteurs intervenant dans le champ des produits

mentionnées a l'article L. 5311-1 du CSP. Afin d’avoir ainsi

un regard critique sur l'information qui lui est donnée,
il aura connaissance tant de l'existence de conventions
conclues entre les entreprises et les parties prenantes que
des avantages (nature et montant) procurés par I'indus-
trie a ces derniéres ».

e Or, le champ des acteurs concernés est extrémement
large (9 catégories d’acteurs) et tous ne participent pas
a des prises de décision publique. Ainsi certains élé-
ments a déclarer sont constitutifs de potentiels liens
d’intéréts de natures extrémement différentes et dont
les enjeux ne sont pas de méme niveau. Il conviendrait
donc que la politique de gestion et d’analyse de la base
par la DGS et par les agences sanitaires prenne réelle-
ment en compte la gestion des conflits d’intéréts pour
étre en accord avec |'objectif de la loi. En |'état actuel,
I'outil concoure d’autant moins a cet objectif qu’il n’y
a aucun partage automatisé des informations publiées
avec les bases de liens des agences : Les recoupements
ne peuvent se faire qu’ « a la main ». Personne ne peut
étre donc certain aujourd’hui que l'outil actuel et sa
gestion permettent de réellement analyser les liens
afin de déterminer quand ces liens deviennent réelle-
ment conflits.

>> Proposition « rappel conceptuel et politique sur la
différence entre liens et conflits » : la DGS pourrait uti-

lement rappeler publiqguement que le fait pour les bé-
néficiaires d’avantages ou de conventions d’apparaitre
sur la base est un élément tout a fait normal de la vie
professionnelle dans le domaine de la santé et qu’un
lien ne constitue pas automatiquement un conflit d’in-
téréts. La philosophie d’analyse de cette base devrait
étre de s’attacher a faire ressortir et a ce que l'auto-
rité de tutelle publie, annuellement par exemple, les
réelles situations de conflits. Cela permettrait en outre
d’éviter toute mauvaise interprétation, en particulier
médiatique.

>> Proposition « coordination et recoupement entre
la base transparence et les déclarations d’intéréts » :
il est ainsi absolument nécessaire que la base « trans-
parence des liens » soit coordonnée avec les déclara-
tions d’intéréts établies en application des articles L
1451-1 et R.1451-2-1 du Code de la santé publique, par
les membres des commissions et conseils siégeant au-
prés des ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale, les membres des cabinets, dirigeants et per-
sonnels de direction et d’encadrement des membres
des instances collégiales, commissions et groupes de
travail de diverses autorités sanitaires. Chaque auto-
rité de santé, agence sanitaire et de maniére géné-
rale, chaque autorité publique en charge de la gestion
des déclarations d’intéréts des membres et futurs
membres et rapporteurs de comités ou commissions
visés par l'article L. 1451-1 du CSP, devrait étre en me-
sure d’analyser les données de la base « transparence
des liens » en regard des données contenues dans les
déclarations d’intéréts individuelles. D’une maniere
générale, il est indispensable que des dispositifs rigou-
reux de détection et de gestion des conflits d’intéréts
au sein des autorités sanitaires soient mis en place.
Cependant ces dispositifs devraient :

o Etre harmonisés entre toutes les instances concer-
nées au plan des déclarations et surtout de leur
mise en ceuvre.

o Permettre aux intéressés d’avoir une lisibilité claire
de tous leurs liens et de pouvoir en anticiper les
conséquences.

o Prévoir que les instances concernées se dotent de
guidelines uniformes sur la gestion pratique des
conflits d’intérét.

o Former les intéressés a l'importance des décla-
rations de liens et aux conséquences potentielles
pour eux de I'absence de déclaration, ou des décla-
rations fausses ou non mises a jour.

Nous constatons également que les déclarations pu-
bliées des personnes en application de I'article L 1451-
1 CSP au titre de la participation a la prise de décision
publique ne font pas apparaitre de montants financiers
alors qu’il est demandé aux entreprises a I'heure ac-
tuelle une publication des montants des « avantages »
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a partir de 10 euros et bientot une publication détail-
|ée des montants des contrats. Il semble y avoir la un
manque de cohérence.

>> Proposition « amélioration de la transparence des
montants pour tout acteur de décision publique » :
Si 'on considere que tous les montants financiers sont
une information significative s’agissant des conflits
d’intéréts, ils devraient étre traités de la méme ma-
niere quel que soit I'émetteur de I'information : soit
communication a une instance qui traite I'information
sans la publier ou bien la publie partiellement, soit dif-
fusion de la totalité de I'information au grand public.

Nous constatons que le site unique public n'a pas été
mis en place depuis 2011 pour les personnes qui parti-
cipent a la prise de décision publique visées a l'article L
1451-1 CSP alors qu’il I'a été dans des délais extréme-
ment rapides pour les déclarations par les entreprises.

>> Proposition « base unique informatisée sur inter-
net » : Mise en place d’'une base unique sur internet
pour l'ensemble des publications de liens, qu’elles
émanent des entreprises ou des personnes. Une base
unique avec des données informatisées (et non scan-
nées) :

o Eviterait les incohérences entre les déclarations/
publications morcelées.

o Faciliterait les déclarations des experts (une seule
déclaration au lieu d’'une déclaration par organisme
a I’heure actuelle).

o Faciliterait le travail des agences et de toute ins-
tance lors de la recherche de potentiels conflits
d’intéréts.

S’agissant des contenus a saisir dans la base
« Transparence des liens », le Codeem a identifié un
certain de points ne permettant pas une saisie fiable
et harmonisée des données entre tous les acteurs :

e Actuellement plus de 2.000 libellés d’avantages
peuvent étre recensés qui pourraient étre réduits a
une liste d’'une dizaine.

>> Proposition « libellés standards avec menu dé-
roulant fixe » : création d’un menu déroulant pour les
libellés.

e Auparavant, les rémunérations en lien avec un
contrat ne devaient pas faire l'objet d’'une décla-
ration. Suite a un arrét du Conseil d’Etat du 24
février 2015, la Direction Générale de la Santé a
demandé en date du 16 juillet 2015 aux syndicats
professionnels que les entreprises concernées par
la législation publient les montants des conventions
y compris rétroactivement. Le Leem et les autres
syndicats professionnels lui ont alors répondu le 23
juillet 2015 que, pour différentes raisons, elles ne
recommanderaient pas a leurs adhérents de pu-
blier ces montants tant qu’il n’y aurait pas de modi-
fications législative et réglementaire.
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>> Proposition « montant des contrats » : ce point
sera a clarifier a I'issue de I'évolution législative.

¢ Notre étude a fait ressortir une problématique
sur les dons aux associations de professionnels de
santé : certains montants, notamment de dons a
des associations de professionnels de santé appa-
raissent comme tres élevés et on ne connait pas
leur finalité d’usage (exemple : don de 250.000
euros a une association de professionnels de san-
té sans qu’apparaisse l'objectif du don). Ces dons
apparaissent légitimes si ils remplissent un objec-
tif d’intérét général mais posent a contrario ques-
tion si utilisés a des fins d’intérét masqué, voire
d’avantage indirect. Pour mémoire, sur un plan
déontologique les dons aux associations de profes-
sionnels de santé doivent étre a visée de santé ou
de recherche. Or la base ne prévoit que les libel-
Iés de « dons de fonctionnement » et de « dons de
matériel ».

>> Proposition « dons associations de professionnels
de santé » :

o reformuler ces libellés en « dons pour la santé »
et « dons pour la recherche »

o et prévoir le détail de leur objet.

e Alors que la loi prévoit un nombre déterminé de
catégories de bénéficiaires (a ce jour 9), on trouve
assez fréquemment dans la base : « autre per-
sonne morale » qui ne parait pas approprié car
non explicite et ne permettant pas le respect du
principe de transparence.

>> Proposition « suppression catégorie autre per-
sonne morale » : suppression de la possibilité de dé-
clarer un champ « autre personne morale ».

Par ailleurs, le statut de certaines associations mérite-
rait d’étre clarifié lors de la construction du partenariat
avec l'entreprise du médicament concerné. En effet,
certaines associations (Exemple : La ligue contre le can-
cer) apparaissent tantdt comme association de profes-
sionnels de santé, tant6t comme association d’usagers
du systeme de santé. Ceci souléve une vraie question,
s’afficher comme associations d’usagers alors qu’il
s’agit en fait d’associations de professionnels de santé,
interroge compte tenu notamment de la question des
liens et conflits d’intéréts.

>> Proposition « clarification les obligations affé-
rentes a une association qui serait a la fois association
d’usagers du systeme de santé et de professionnels
de santé ». Le Codeem estime qu’une association dont
la gouvernance est majoritairement composée de pro-
fessionnels de santé doit étre considérée comme une
association de professionnels de santé.

Dans le méme esprit, le Codeem s’interroge sur le fait
que la catégorie « associations d’usagers du systeme
de santé » n’étant pas définie par la loi, les partenariats
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associatifs a déclarer ou pas n‘apparaissent pas tou-
jours clairement (Exemple trouvé dans la base : Act Up,
déclaré dans la catégorie « autre personne morale »).
Ainsi, un certain nombre de partenariats pourraient
échapper a toute déclaration alors méme qu'’ils ap-
paraissaient auparavant sur le site de la HAS au titre
d’une déclaration désormais supprimée.

>> Proposition « monde associatif des patients et des
usagers » : il conviendrait donc de préciser le contenu
de cette catégorie, I'idée étant de regrouper I'ensemble
du monde associatif des patients et des usagers bénéfi-
ciant de partenariats dans le domaine de la santé.

Le Codeem a pu relever des avantages rattachés a des
sociétés commerciales ou libérales composées de pro-
fessionnels de santé : le fait de les déclarer comme
avantage a de telles personnes morales ne permet pas
de retrouver dans la base les professionnels de santé
réellement bénéficiaires et peut laisser penser qu'il
s’agit d’'un avantage indirect déguisé.

>> Proposition « suppression formulation - socié-
té commerciale ou libérale - au profit du nom du
ou des professionnels de santé concernés par les
avantages » : que les avantages a des sociétés com-
merciales ou libérales composées de professionnels de
santé soient déclarés au nom du ou des professionnels
de santé bénéficiaires finaux et que la base ne per-
mette pas de faire mention de telles sociétés.

Lors de I'analyse, le Codeem s’est attaché a une étude
entreprise par entreprise. A cette occasion, il a consta-
té que la base ne distinguait pas clairement les entre-
prises du médicament des autres entreprises visées
par la loi (entreprises commercialisant des dispositifs
médicaux ou des cosmétiques par exemple) et que,
de ce fait, une analyse globale ne permettait pas de
distinguer les bonnes et mauvaises pratiques de telle
ou telle catégorie. Ceci a pu entrainer un amalgame,
en particulier médiatique, puisque certains dysfonc-
tionnements, pointés du doigt par la presse, sont issus
d’autres entreprises que celles du médicament.

>> Proposition « création d’'une base spécifique en-
treprise du médicament » : création d’une base spéci-
fique aux entreprises du médicament afin de prendre
en compte les spécificités du secteur et d’éviter les
amalgames avec les entreprises d’autres secteurs.
Cela permettrait en outre la suppression des lignes «
cadeaux » et « voyages d’agrément », interdites et qui
n‘ont plus cours au sein des entreprises du médica-
ment.

Le Codeem constate un défaut de transparence lié a une
agrégation de données. Par exemple pour un montant X
il peut s’agir d’'un voyage avec une seule nuitée, ou pour
ce méme montant X, d’'un voyage de plusieurs nuitées.

>> Proposition « empécher les saisies de données
agrégées » : clarification nécessaire : il faudrait une

seule ligne de saisie par action réalisée plutot que la dé-
claration globale d’un éveénement (inscription congres
+ tout son hébergement + ses repas + son transport...).
Ainsi une déclinaison par poste de financement, par
acte et par jour avec indication du lieu et de la durée
de I'évenement serait souhaitable.

e Autres points divers, mais importants :

>> Proposition « suppression vocable invitation » :
suppression de la ligne « invitation » qui est source de
confusion.

>> Proposition « précision vocable inscription » : pré-
cision de la ligne « inscription » dont on ne sait pas
précisément ce qu’elle recouvre.

>> Proposition « précision vocable hospitalité » :
précision de la ligne « hospitalité » qui peut apparaitre
comme faisant doublon avec « hébergement » et «
repas » et qui ne permet pas d’identifier précisément
I'avantage accordé.

>> Proposition « rappel montant don matériel » :
rappel par circulaire que la ligne « don de matériel » ne
peut excéder 30 euros par an et par professionnel de
santé.

>> Proposition « clarification item assurance » : ac-
tuellement, de nombreux items « autre : assurance »
Ou « autre : assurance transport » apparaissent dans la
base. Ce point devrait étre clarifié afin de déterminer
si les assurances doivent étre ou non déclarées. Si elles
doivent I'étre, il serait alors nécessaire d’ajouter une
ligne « assurance d’un déplacement » afin de couvrir
une réalité qui est celle des assurances prises pour ac-
compagner des déplacements professionnels en parti-
culier a I'étranger.

B- COMMENTAIRES ET RECOMMANDATIONS A L'ATTEN-
TION DES ENTREPRISES DU MEDICAMENT : DES PRA-
TIQUES A CORRIGER POUR AMELIORER LA QUALITE DE
LA SAISIE DANS LA BASE

Aprés avoir souligné I'importance du travail effectué et
I'importance des moyens mobilisés par les entreprises du
médicament pour s’inscrire dans ce renforcement d’une
dynamique de transparence et le respect des principes de
la loi, le Codeem fait le constat que la saisie des données
dans la base par les acteurs de terrain au sein des entre-
prises peut encore étre améliorée sur certains points.

C’est pourquoi il formule les recommandations suivantes.

CONCERNANT LES BENEFICIAIRES ET LA NATURE DES
ACTIONS AU SEIN DE LA BASE « TRANSPARENCE DES
LIENS » :

Le Codeem fait plusieurs constats :

e |l semble exister un flou sur la facon de déclarer un
bénéficiaire quand il s’agit d’une association de profes-
sionnels de santé.
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>> Recommandation « associations de profession-
nels de santé » : tout groupement de professionnel de
santé doit étre déclaré comme association de profes-
sionnels de santé. Exemple : un collége universitaire,
une société savante, doivent étre déclarés dans la caté-
gorie « association de professionnels de santé ».

Par ailleurs, le statut de certaines associations mérite-
rait d’étre clarifié lors de la construction du partenariat
avec l'entreprise du médicament concerné. En effet,
certaines associations (Exemple : La ligue contre le can-
cer) apparaissent tantét comme association de profes-
sionnels de santé, tant6t comme association d’usagers
du systeme de santé. Ceci souléve une vraie question,
s'afficher comme associations d’usagers alors qu’il
s’agit en fait d’associations de professionnels de santé,
interroge compte tenu notamment de la question des
liens et conflits d’intéréts.

>> Proposition « clarification de la catégorie a la-
quelle appartient une association » au moment de la
mise en place du partenariat. Le Codeem attire I'atten-
tion des entreprises sur le fait qu’une association dont
la gouvernance est majoritairement composée de pro-
fessionnels de santé doit étre, a son avis, considérée
comme une association de professionnels de santé.

Il est surprenant de voir une catégorie assez floue par-
fois mentionnée : « autre personne morale ». On ne
sait ce que recoupe ce vocable, imprécis et ne répon-
dant pas au principe de transparence.

>> Recommandation « ne pas utiliser catégorie
-autre personne morale » : les avantages doivent étre
déclarés dans la bonne catégorie et il ne doit en parti-
culier rien y avoir dans la catégorie « autre personne
morale », qui n’existe pas sur un plan légal.

Il a pu étre relevé des avantages rattachés a des socié-
tés commerciales ou libérales composées de profes-
sionnels de santé : le fait de les déclarer comme avan-
tage a de telles personnes morales ne permet pas de
retrouver dans la base les professionnels de santé réel-
lement bénéficiaires et peut laisser penser qu’il s'agit
d’un avantage indirect déguisé.

>> Recommandation « suppression formulation -so-
ciété commerciale ou libérale - au profit des noms
du ou des professionnels de santé concernés par les
avantages » : il convient que les avantages a des socié-
tés commerciales ou libérales composées de profes-
sionnels de santé soient déclarés au nom du ou des
professionnels de santé bénéficiaires finaux.

Il est proposé en parallele, pour la DGS, que la base ne
permette pas de faire mention de telles sociétés.

>> Recommandation « refuser de verser un avan-
tage a une société » : refuser de verser un avantage a
une société qui représente un professionnel de santé.
L'avantage doit étre versé au professionnel directe-
ment et déclaré comme tel.

Il est proposé en paralléle, pour la DGS, que la base ne
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permette pas de faire mention de telles sociétés.

¢ On ne devrait pas voir un établissement de santé dé-
claré dans la catégorie « autre » ; |a aussi tres vague et
imprécise.
>> Recommandation « établissement de santé » : un
établissement de santé doit étre déclaré et étre identi-
fiable en tant que tel.

¢ On constate la déclaration d’avantages a des bénéfi-
ciaires non mentionnés dans la loi et de ce fait ne cor-
respondant pas aux catégories de la base et aux obli-
gations de déclaration.

>> Recommandation « catégories non prévues par la
loi » : les catégories non prévues par la loi, ne doivent
pas étre saisies.

e On constate encore (rarement) les mentions « cadeau »
ou « voyage d’agrément », alors que ceux-ci sont dé-
sormais interdits.

>> Recommandation « interdiction cadeaux » : les
cadeaux aux professionnels de santé étant interdits,
ceux-ci ne doivent étre ni faits, ni déclarés. Pour mé-
moire, les chocolats, alcools, livres... sont des cadeaux.

>> Recommandation « interdiction voyage d’agré-
ment » : les voyages d’agrément offerts aux profes-
sionnels de santé étant interdits, ceux-ci ne doivent
étre ni faits, ni déclarés.

>> Rappel « sur les dons de matériel a des profession-
nels » : a propos de la lighe « don de matériel » ; pour
les professionnels de santé, le montant de ces dons est
parfois supérieur a 30 euros par professionnel ce qui
pose probleme.

Il convient de rappeler que les objets d’utilité médicale
peuvent étre donnés a des professionnels de santé aux
conditions suivantes :

o qUu’ils soient d’'une valeur cumulée de 30 euros/profes-
sionnel de santé/an ;

o qUu’ils ne constituent pas une incitation a conseiller,
prescrire, acheter, délivrer, vendre ou administrer un
médicament ;

o et qu’ils entrent dans une des deux catégories sui-
vantes :

e matériels d’information ou d’éducation sous la
double réserve :
o qu’ils soient directement en lien avec la pratique
de la médecine ou de la pharmacie, et

0 au bénéfice direct du soin du patient.

objets d’utilité médicale sous la double réserve :

o qu'ils soient destinés directement a I'éducation
des professionnels de santé et au soin des pa-
tients, et

o qu’ils ne viennent pas diminuer des co(ts nor-
malement a la charge des professionnels de
santé dans leur pratique courante.

31



A PROPOS DES DONS AUX ASSOCIATIONS, notre analyse
de la base faire ressortir une problématique : certains
montants, notamment de dons a des associations de pro-
fessionnels de santé apparaissent comme tres élevés et
on ne connait pas leur finalité d’usage (exemple : don de
250.000 euros a une association de professionnels de san-
té sans qu’apparaisse 'objectif du don). Certains dons ap-
paraissent légitimes si ils remplissent un objectif d’intérét
général mais d’autres peuvent poser a contrario question
si utilisés a des fins d’intérét masqué, voire d’avantage in-
direct. Pour mémoire, sur un plan déontologique les dons
aux associations de professionnels de santé doivent étre a
visée de santé ou de recherche. Or la base ne prévoit que
les libellés de « dons de fonctionnement » et de « dons de
matériel ». Proposition : reformuler ces libellés en « dons
pour la santé » et « dons pour la recherche », supprimer
les autres et prévoir le détail de leur objet.

>> Proposition « juste finalité et tracabilité des dons » :
rappeler que les dons aux associations de professionnels
de santé doivent étre a visée de santé (formation, pro-
motion d’une action de prévention...) ou de recherche
(recherche fondamentale, recherche clinique, recherche
en santé publique). Tout autre don ne doit pas étre réalisé.

e En paralléle, il sera proposé a la DGS que les items de
la base soient reformulés en « dons pour la santé » et «
dons pour la recherche » et de prévoir le détail de leur
objet.

A PROPOS DES FRAIS, DE LEURS MONTANTS ET DE
LEUR(S) NATURE(S), le Codeem souligne une forte dy-
namique en rapport avec les nouveaux criteres établis.
Cependant suite a certaines situations analysées dans la
base des rappels et recommandations apparaissent né-
cessaires :

>> Recommandation « non usage du vocable et de la
ligne hospitalité » : la ligne « hospitalité » ne devrait plus
étre utilisée, car on ne sait pas ce qu’elle recoupe, dans la
mesure ou seuls les « hébergements » et « repas » sont
légitimes. Ce terme « hospitalisé » ne permet pas d’iden-
tifier précisément l'avantage accordé.

e Rappel surle « respect des seuils » :

o Seuils fixés par les Dispositions Déontologiques Pro-
fessionnelles (DDP) du Leem :

> 60 euros TTC pour les repas,

> 30 euros TTC par an/par professionnel de santé
pour les objets d’utilité médicale (voir ci-dessus).

o Seuils au-dela desquels il y a un risque de qualifi-
cation en « somptuaire », ce qui est interdit par les
DDP, pour un hébergement :

> 200 euros TTC par nuitée en France,

> Au-dela de 350 euros TTC par nuitée en France,
le Codeem considére que I’'hébergement était
tres probablement somptuaire.

CONCERNANT LA SAISIE DES MONTANTS, le Codeem
constate un défaut de transparence lié a une agrégation
de données. Par exemple pour un montant X il peut s’agir
d’un voyage avec une seule nuitée ou, pour ce méme
montant X, d’'un voyage de plusieurs nuitées.

>> Recommandation « éviter les montants agrégés » :
clarification nécessaire : il faudrait une seule ligne de
saisie par action réalisée plutot que la déclaration glo-
bale d’'un événement (congres + tout son hébergement
+ ses repas + son transport...). Ainsi une déclinaison
par poste de financement, par acte et par jour avec
indication du lieu et de la durée de I'événement serait
souhaitable.

>> Le Codeem recommande donc, en attendant une mo-
dification du systeme de déclaration, d’éviter de décla-
rer des montants agrégés pour |’hospitalité, I'héberge-
ment, les repas, les transports.




leem

CODEEM

83

Constats et perspectives
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Points d’analyse du Codeem con-
cernant la publication du livre de
Philippe EVEN, « Corruptions et
credulité en médecine »
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CONSTATS ET PERSPECTIVES SUR L'INTEGRITE SCIENTIFIQUE
POINTS D’ANALYSE DU CODEEM CONCERNANT LA PUBLICA-
TION DU LIVRE DE PHILIPPE EVEN, « CORRUPTIONS ET CRE-

DULITE EN MEDECINE »

Le Codeem, instance déontologique composée pour l'es-
sentiel de membres indépendants, a été saisi par le Pré-
sident du Leem pour analyser le contenu de 'ouvrage de
Philippe Even, « Corruptions et crédulité en médecine »,
publié en septembre 2015.

Suite a la lecture de cet ouvrage, le Codeem tient a souli-
gner les points suivants.

MEDECINS, CHERCHEURS ET INDUSTRIE : UNE COLLA-
BORATION INDISPENSABLE DANS LE DOMAINE DE LA
RECHERCHE CLINIQUE

Le Codeem tient tout d’abord a rappeler que la recherche
médicale et 'amélioration de la santé des populations re-
posent en grande partie sur le progrés thérapeutique et la
mise au point de nouveaux traitements médicamenteux.
De ce fait, la collaboration entre médecins, chercheurs
et industries est indispensable en particulier dans le do-
maine de la recherche clinique.

Il convient de rappeler qu’au plan déontologique, les mé-
decins interviennent dans le domaine de la recherche au
bénéfice des patients et de la population. La recherche
clinique en général et la recherche sur le médicament en
particulier sont a ce titre des missions que revendiquent
les professionnels de santé, ainsi que les grandes institu-
tions de soin dans notre pays, en particulier les centres
hospitalo-universitaires, ainsi que les associations de pa-
tients. Sans recherche clinique fondée sur un partenariat
entre les acteurs du soin, de la recherche, et les indus-
triels, aucun progres thérapeutique n’aurait pu voir le jour.

Le fait de laisser penser, comme le fait I'auteur de l'ou-
vrage, que des médecins chercheurs, travaillant avec les
entreprises du médicament dans le domaine de la re-
cherche clinique, seraient a la solde de I'industrie et per-
draient de ce fait leur intégrité scientifique est un non-
sens d’une particuliere gravité.

DES COLLABORATIONS ENCADREES ET UN TRAVAIL RE-
MUNERE A SA JUSTE VALEUR

Les collaborations entre professionnels de santé et indus-
triels respectent des regles strictes d’intégrité scientifique,
avec un cadre éthique et réglementaire de grande qualité.

Laisser penser le contraire, comme le fait 'auteur, reléve
au mieux d’une méconnaissance, au pire d’un esprit de
malveillance.

Il convient de rappeler I'importance de la charge de tra-
vail que requiert la recherche clinique pour les médecins
investigateurs, avec comme premier objectif la recherche
du progrés au bénéfice du patient.

Il convient de réaffirmer qu’il existe dans ce cadre de
justes rémunérations, fondées sur la charge de travail.
Si de rares dérives devaient étre signalées et constatées,
elles devraient bien entendu entrainer des réponses
adaptées ; mais il est impératif de ne faire aucun amal-
game et de rappeler que les médecins travaillant avec des
partenaires industriels, le font dans des cadres contrac-
tuels justes, clairs et transparents.

UN AMALGAME ENTRE LIEN D’INTERET ET CONFLIT D’IN-
TERETS A DISSIPER

De maniére sous-jacente se glisse a travers tout 'ouvrage
la thématique du conflit d’intéréts. Il convient de rappe-
ler la différence impérative a opérer entre lien d’intérét
et conflits d’intéréts, que I'auteur ne semble pas appré-
hender. Un lien est une situation ol des partenaires ont
un intérét commun, en l'occurrence dans le domaine du
développement du médicament ; dans un cadre contrac-
tuel donnant lieu a rémunération pour le travail réalisé.
Sans un tel lien, aucun partenariat ne serait possible ; le
lien signifie qu’il existe un intérét mutuel a agir ensemble
fondé sur un projet scientifique et intellectuel. Le travail
a mener demande du temps et de l'investissement. Un
lien d’intérét est donc non seulement légitime, mais sou-
haitable, dans un pays moderne qui souhaite promouvoir
une recherche de haut niveau entre acteurs publics et
acteurs privés.

Il est impératif de bien distinguer cette notion de celle de
conflit d’intéréts. Il convient de se référer ici a la définition
du conflit d’intéréts donnée par le Conseil de I'Europe et
reprise par Transparency International (www.transparen-

cy-france.org). Un conflit d'intéréts nait d'une situation
dans laquelle un agent public a un intérét personnel de
nature a influer ou paraitre influer sur I'exercice impartial
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et objectif de ses fonctions officielles. Un conflit d’inté-
réts est avéré quand une organisation ou un individu est
impliqgué dans de multiples intéréts, I'un deux pouvant
corrompre la motivation a agir sur les autres. Un conflit
d’intéréts peut ainsi intervenir chez une personne ayant
a accomplir une mission ou une fonction d’intérét général
qui viendrait en concurrence avec d’autres intéréts et le
ferait dévier de cet intérét général. Deux valeurs essen-
tielles sont ici interrogées : d’une part le devoir de pro-
bité, qui doit se traduire par une parfaite honnéteté dans
I'exercice de ses missions et d’autre part, un devoir d’im-
partialité qui impose d’exercer sa mission avec neutralité
et rigueur intellectuelle, sans interférences ; sachant que
tout manquement dans ces domaines peut nuire a la vali-
dité et a la qualité de la recherche.

A de nombreuses reprises dans l'ouvrage, l'auteur entre-
tient une confusion entre ces deux situations, alors qu’a
aucun moment il ne fait la preuve de réels conflits.

Il convient donc de rappeler la réalité selon laquelle tout
professionnel a des liens d’intéréts dans son champ d’ac-
tion, mais que tout lien d’intérét n’est pas forcément un
conflit d’intéréts. Il faut également souligner ici que si tout
spécialiste était récusé des lors qu’il a un lien d’intérét sur
un theme donné, il n’y aurait plus d’experts de qualité éli-
gibles dans notre pays.

Le Codeem souhaite rappeler a ce propos que tout profes-
sionnel a pour obligation de mentionner et rendre publics
ses liens d’intérét afin que ceux-ci soient controlés dans
un esprit de totale transparence.

EVALUATION ET VALIDATION DU TRAVAIL SCIENTIFIQUE :
UN CADRE ET DES PROCEDURES RESPECTEES...

Dans ce méme esprit, il convient de rappeler que la vali-
dation du travail scientifique passe par des évaluations
indépendantes, non seulement a travers le travail de re-
lecteurs indépendants dans les revues médicales interna-
tionales ou les résultats des recherches sont publiés, mais
aussi par les instances en charge de I'évaluation de la mise
sur le marché d’'un médicament. Remettre en cause I'inté-
grité de ces procédures d’évaluation reviendrait a dire que
I'ensemble du dispositif serait aujourd’hui défectueux.
C’est méconnaitre la réalité de cet environnement, dans
lequel, au contraire, les régles sont de plus en plus strictes
et rigoureuses.
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Si toutefois, des manquements a l'indépendance et a
I'intégrité devaient étre constatés ils devraient étre sanc-
tionnés ; mais rappelons qu’a ce jour les essais cliniques
sont encadrés par des regles déontologiques et éthiques
respectées, que les procédures d’évaluation sont d’une
extréme rigueur.

... ESSENTIELS A L'OBJECTIVISATION DE UAMELIORATION
DE LA DUREE ET DE LA QUALITE DE VIE DES PATIENTS...

Soulignons a ce propos, un élément factuel, important a
I'aune de la publication de l'ouvrage de Philippe Even : la
plupart des grandes études et les réalités cliniques quo-
tidiennes objectivent I'amélioration de la durée et de la
qualité de vie des patients. Remettre en cause ces élé-
ments, sans preuve tangible, est un fait grave, contraire
aux résultats de données validées et aux données ac-
tuelles de la science et, de ce fait, contraire a I'intérét des
patients. Plus globalement, 'ouvrage porte tout un dis-
cours non validé scientifiquement de remise en question
du progres thérapeutique. Ce discours pose question d’un
point de vue déontologique en termes de responsabilité ;
il peut en effet lourdement inquiéter les patients et re-
mettre en question la confiance entre les médecins pres-
cripteurs et les usagers. Il pourrait méme amener certains
patients a arréter des traitements. En laissant penser que
les traitements seraient mis abusivement a disposition
sur le marché, Philippe Even met en question toute une
chafne de responsabilité qui allie médecins, chercheurs,
industriels, et autorités de tutelle nationales et interna-
tionales en charge de veiller au bon déroulement de la
conception d’un médicament, puis de sa mise a la disposi-
tion du public. De telles allégations sont d’une particuliere
gravité, mettant a mal toute une organisation collective
tournée avant tout vers 'amélioration de la santé indivi-
duelle et collective et répondant a des impératifs de santé
publique.

... BATTUS EN BRECHE PAR UNE ANALYSE NON VALIDEE
ET NON EVALUEE

Pour pouvoir valider ses propos, I'auteur devrait au strict
minimum respecter les régles éthiques et déontologiques
requises aujourd’hui concernant toute affirmation et
toute publication scientifique. Aujourd’hui, dans le monde
scientifique et médical, aucun auteur n’est légitime a pu-
blier sans preuve scientifiquement validée.



POINTS D’ANALYSE DU CODEEM CONCERNANT LA PUBLICATION DU LIVRE DE PHILIPPE EVEN,
« CORRUPTIONS ET CREDULITE EN MEDECINE »

Les méthodologies utilisées pour porter I'analyse de Phi- Le Codeem, invite de ce point de vue, le monde journa-
lippe Even ne releve quant a elles que de son propre fait, listique et médiatique a prendre en compte ces éléments
sans analyse critique ni validation. Si les regles usuelles lorsqu’ils traitent de la parution d’un tel ouvrage. Si le
avaient été appliquées, la publication de I'analyse aurait principe des lanceurs d’alerte est incontestablement un
d0 passer par la soumission de ses données, analyses progrés et une démarche démocratique a promouvoir,
et conclusions a des pairs, experts du domaine. Philippe il n’en demeure pas moins que le lanceur d’alerte et les
Even s’affranchit de cette approche déontologique essen- médias qui le relaient ont aussi des responsabilités. Un
tielle, travaille seul, et publie seul, non pas dans des re- lanceur d’alerte peut étre légitime ou non, ses données
vues scientifiques, mais chez un éditeur trés éloigné du et révélations également, ses intentions diverses. Du c6té
domaine de la science médicale, sans respect des régles des professionnels de santé, la réglementation impose
appliquées aujourd’hui a tout chercheur. Ceci se traduit que les industriels et les médecins prescripteurs délivrent
assez fréquemment dans l'ouvrage par des analyses et une information de qualité validée aupres des usagers.
allégations strictement personnelles menées hors de tout Ceci pose donc la question de I'équilibre de I'informa-
collectif hospitalo-universitaire ou de toute équipe de tion lorsque des éléments contradictoires sont portés
recherche. a la connaissance du public. Les entreprises du médica-
ment et les autorités de santé devraient a ce titre béné-
LINSTITUT NECKER, UN INSTITUT QUI N’EN A QUE LE ficier d’'un droit, voire peut-étre méme d’une obligation
NOM de réponse dans I'espace public, de maniére sereine et
Un amalgame d’image est a Souligner |0rsque Ph|||ppe équlllbrée Le principe d’information onale, claire et intel-
Even utilise a I'occasion de la publication du livre son ap- ligible serait ainsi respecté. Une réflexion devrait porter
partenance a un institut, l'institut Necker. Il est important ~ sur I'équilibre des temps de paroles de toutes les parties,
de souligner, que contrairement a des instituts prestigieux avec obligation de donner une place, de maniere objec-
(Inserm, Institut du cerveau et de la moelle, Institut Pas- tive, a ceux qui sont mise en cause. Ainsi, le grand public
teur...) a fort potentiel scientifique et d’excellence, I'Insti-  disposerait d’une information équilibrée, et non unique-
tut Necker est une association loi 1901 créée par Philippe ment a charge visant parfois la recherche du sensationnel
Even. Cette association n’a cependant aucune production €t du scandale. Le Codeem souligne donc I'importance
scientifique connue et son existence n’est validée scien- de développer une politique de droit de réponse dans ce
tifiquement par aucune autorité. Il ne s’agit aucunement domaine.
d’un institut au sens scientifique du terme. Il ne comporte
d‘ailleurs aucun personnel qualifié dans le domaine de re-
cherche concerné par I'ouvrage. Cette association ne doit
en outre pas étre confondue avec I'INEM (Institut Necker Dans le méme esprit, les autorités de tutelle, chargées
Enfants Malades) Centre de médecine moléculaire, affilié de veiller au respect des régles concernant I'informa-
a I'Université Paris Descartes, a I'lnserm et au CNRS. tion et la communication sur le médicament, devraient

analyser 'ouvrage de Philippe Even, et se prononcer sur
SANTE ET INFORMATION DU GRAND PUBLIC : ATTEN- son contenu. On peut en effet attendre d’une autorité

TION AUX MESSAGES DANGEREUX. RESPONSABILITES publique qu’elle sécurise le parcours du médicament et
DE CHACUN ET DROIT DE REPONSE soit garante d’une information indépendante et validée.

Enfin, le Codeem a souhaité porter un regard sur 'équi- Le cas échéant, la production d’un ouvrage comme celui
libre de I'information recue par le grand public. Cette in- de Philippe Even, plonge dans la difficulté de nombreux
formation, en matiére de santé, n’est pas a prendre avec Médecins prescripteurs vis-a-vis de patients qui regoivent

légereté, dans la mesure ol derriére la prise d’un médica- Ppar voie médiatique des informations potentiellement
ment, se joue la vie des personnes. inquiétantes. Une prise de position des tutelles sanitaires

devrait venir sécuriser la pratique des professionnels.

INFORMATION EN SANTE : ROLE DES AUTORITES DE TU-
TELLE
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Les Grands principes déontologiques
incorpores en préambule des
Dispositions Déontologiques
Professionnelles



LES GRANDS PRINCIPES DEONTOLOGIQUES

I. PRINCIPES DEONTOLOGIQUES LIES AUX
MISSIONS

PRINCIPE N°1

La mission fondamentale des Entreprises du Médicament
est d’ceuvrer a la préservation et a 'amélioration de la
santé des personnes et a la prévention des pathologies,
dans le cadre d’une mission d’intérét général de promo-
tion de la santé individuelle et des populations.

Les Entreprises du Médicament contribuent a l'intérét
général. La recherche, le développement, la production et
la mise a disposition de médicaments sont leurs missions
essentielles avec pour buts ultimes la santé des personnes
et celle des populations. La dimension commerciale, inhé-
rente a la mise a disposition de médicaments, est néces-
saire a la pérennité de leurs activités et de leurs investis-
sements.

PRINCIPE N°2

La santé et le bien-étre de la personne sont au cceur des
préoccupations des Entreprises du Médicament. Le pa-
tient, en particulier, est considéré comme une personne,
usager responsable, et non comme un simple consomma-
teur.

Les Entreprises du Médicament s’assurent du bon usage
de leurs produits auprés du patient « partenaire », res-
ponsable de sa santé et impliqué dans sa prise en charge.

PRINCIPE N°3

Les activités des Entreprises du Médicament participent
a la recherche de solutions de santé innovantes ou effi-
cientes.

Les missions essentielles des Entreprises du Médicament
contribuent au progrés au bénéfice de tous et en font leur
noblesse.

Il. PRINCIPES DEONTOLOGIQUES LIES AUX PAR-
TIES PRENANTES

PRINCIPE N°4

Les Entreprises du Médicament développent des relations
de confiance et un dialogue constructif avec I'ensemble
des parties prenantes.

Les Entreprises du Médicament traitent notamment les
associations représentatives des patients avec respect,
attention et transparence. Elles les considérent comme
des partenaires actifs et légitimes. Et dans le cadre d’un
dialogue constructif, elles entretiennent avec les pouvoirs
publics des relations responsables, garantes de confiance,
respect et transparence.

PRINCIPE N°5

Les Entreprises du Médicament mettent en ceuvre les me-
sures adaptées a la prévention des risques et des consé-
guences éventuellement dommageables de leurs activi-
tés sur 'homme, I'animal et I'environnement.

Dans le cadre de leurs activités, les Entreprises du Médica-
ment assument leurs responsabilités vis-a-vis de la société
avec décence et intégrité.

PRINCIPE N°6

Les Entreprises du Médicament sont garantes de la jus-
tesse de la communication relative a leurs produits et a
leurs activités.

Dans le cadre de leur obligation de transparence et de
communication sur leurs produits et sur leurs activités,
les Entreprises du Médicament s’engagent a fournir, dans
le respect des lois et des réglements, aux associations de
patients, aux professionnels de santé, aux autorités pu-
bliques et aux autres parties prenantes, des informations
complétes, objectives, intelligibles et vérifiables, en parti-
culier sur les éventuels effets indésirables.

lll. PRINCIPES DE COMPORTEMENT DANS LES
RELATIONS AU SEIN DE LA PROFESSION

PRINCIPE N°7

Les Entreprises du Médicament entretiennent des rela-
tions confraternelles.

Lorsque des Entreprises du Médicament sont confrontées
a un différend qui les oppose et qui n’a pas d’effet poten-
tiel sur d’autres parties prenantes, elles tentent autant
que possible de recourir a une médiation.

PRINCIPE N°8

Les Entreprises du Médicament mettent en place les
conditions permettant a tous leurs collaborateurs d’adhé-
rer a 'ensemble de ces principes déontologiques.

Susciter et garantir l'adhésion de tous leurs collaborateurs
aux grands principes déontologiques des Entreprises du
Médicament font partie de la mission de leurs respon-
sables. Ceux-ci sont exemplaires dans leurs comporte-
ments.
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Note d’intention du CODEEM : Respect
de la déontologie de I'information dans
la presse professionnelle specialisée :

propositions en vue d’une nouvelle

organisation SPEPS/UDA/LEEM



JEXE
EXE ]

ANN
Il’

NOTE D’'INTENTION DU CODEEM:

RESPECT DE LA DEONTOLOGIE DE 'INFORMATION DANS LA
PRESSE PROFESSIONNELLE SPECIALISEE : PROPOSITIONS EN
VUE D’'UNE NOUVELLE ORGANISATION SPEPS/UDA/LEEM

Enjuillet 2007, le LEEM et le Syndicat National de la Presse
Médicale et des Editions de Santé (SNPM devenu Syndi-
cat de la Presse et de I'Edition des Professions de Santé,
SPEPS en 2010) ont signé des « Engagements de bonnes
pratiques dans les relations entre les Entreprises du Médi-
cament et la presse ». Ces engagements prévoyaient la
création d’une commission paritaire qui serait chargée
d’effectuer un point annuel sur I'état du fonctionnement
des relations d’information entre les éditeurs et les entre-
prises du médicament. Cette commission n‘a cependant
jamais été créée.

Ces engagements ont, en 2011, été incorporés au sein des
Dispositions Déontologiques Professionnelles du Leem.

Le LEEM a par ailleurs mis en place en son sein une struc-
ture indépendante dénommeée le Codeem, comité de
déontovigilance des entreprises du médicament, qui est
en charge de la mission de veille et de promotion des
regles déontologiques (article 14 du Reglement intérieur
du Leem). Le Codeem dispose en outre d’une section des
litiges et des sanctions, habilitée a prononcer des sanc-
tions déontologiques a I'encontre des membres adhé-
rents du LEEM.

Le Codeem a émis une recommandation, approu-
vée par le Conseil d’administration du LEEM, visant
ace que le LEEM :

1. marque clairement et par une déclaration pu-
blique sa volonté d’exercer ses responsabilités
dans le domaine de la déontologie de I'informa-
tion médicale dans la presse spécialisée, pour ce
qui concerne les obligations ou bonnes pratiques
recommandées concernant ses adhérents.

. établisse d’un document cadre définissant ou
rappelant précisément les obligations respec-
tives des éditeurs et des entreprises du médica-
ment en matiere d’information rédactionnelle.

. mette en place, a 'instar de ce qui existe dans
d’autres pays européens, une structure de suivi
du respect de ces obligations, qui pourrait étre
pilotée ou coordonnée par le Codeem.

Cette question essentielle de la déontologie de I'infor-
mation dans la presse professionnelle spécialisée fait,
depuis 1967 l'objet d’une Charte intitulée « Information
sur le médicament et publicité rédactionnelle », signée et
amendée a plusieurs reprises (derniére version en date de
juin 2011 en cours de révision), entre le SPEPS et I'Union
des Annonceurs (UDA). Ladite charte a mis en place en
2011, en son article 15, un mécanisme de surveillance
composé notamment d’une commission dite de suivi et
d’un comité des sages.

Le mécanisme mis en place par I’'UDA et par le SPEPS a fait
la preuve de son efficacité et a été souligné par la Haute
Autorité de Santé dans son rapport « Bonnes pratiques
et Critéres de qualité des revues et journaux de la presse
médicale francaise » publié en Mai 2013.

Le LEEM, I"UDA et le SPEPS, sur la base des constats sui-
vants :

1. UUDA ne comprenant, parmi ses membres, qu’une
partie des laboratoires pharmaceutiques exercant en
France, dont la plupart sont par ailleurs membres du
LEEM ;

2. Les buts poursuivis par les deux chartes et par les trois
organismes étant fondamentalement les mémes et
visant a faire respecter la déontologie de I'information
dans la presse professionnelle spécialisée, tant du c6té
des entreprises du médicament annonceurs, que des
revues éditrices,

3. Le LEEM disposant d’un comité de sanctions via le CO-
DEEM, I"'UDA privilégiant la dimension éducative, de
prévention et d’alerte de la Charte, selon les différents
niveaux de dérives constatée, sauf en cas de manque-
ments graves, ceux-ci pouvant faire I'objet de sanction,

4. |l serait délétére de mettre en place deux mécanismes
en parallele.

Ont décidé de se rapprocher afin de travailler a une Charte
commune (accord tripartite SPEPS/UDA/LEEM), adaptant
la Charte SPEPS-UDA pour un fonctionnement tripartite
et disposant d’'un mécanisme de surveillance commun
dont nous détaillerons les principales caractéristiques ci-
apres.

mmmmmmmmmmmmmmmmin
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Le schéma proposé en annexe repose sur les éléments sui-

vants :

LE COMITE DES SAGES :

0 conserverait sa mission actuelle. Sa composition

ne devant pas pouvoir étre contestée, la déclara-
tion des liens d’intérét de ses membres avec les
éditeurs ou avec des entreprises du médicament
se fera sur les trois dernieres années. La régle selon
laquelle en cas de conflit d’intérét dans I'examen
d’un texte ou d’une publication, le sage concerné
doit se dessaisir de cet examen est évidemment
maintenue. Les permanents des trois organisa-
tions assistent aux réunions du comité des sages,
les organisent et en assurent le secrétariat. lls sont
soumis a la méme obligation de confidentialité
qgue ses membres.

chaque nouvelle candidature au Comité des sages
devra étre avalisée par 'UDA, le LEEM et le SPEPS,
selon les procédures propres a chaque organisa-
tion.

En cas de non-respect des dispositions de la charte,
le Comité des sages envoie a |'éditeur de la publi-
cation membre du SPEPS étudiée ou a l'entreprise
du médicament concernée par un texte d’'une des
publications étudiées, une notification des regles
de la Charte a visée pédagogique. Lorsque le Co-
mité des sages reléve des indices convergents de
manquement grave aux regles de la Charte, par
une entreprise du médicament, il communique
toutes les pieces du dossier au CODEEM pour que
le dossier soit instruit et éventuellement sanc-
tionné conformément aux regles définies dans le
reglement intérieur du LEEM. S’agissant d’indices
convergents de manquement grave commis par
un éditeur, il communique également les éléments
anonymisés au Conseil d'administration du SPEPS,
qui peut saisir son Comité d’éthique aux fins de se
prononcer sur la gravité de la faute et préconiser,
le cas échéant, le prononcé d’'une sanction par
le Conseil d’administration du SPEPS. Le comité
d’éthique recevra dans ce cas toutes les pieces
du dossier. Ainsi, est instauré un parallélisme de
procédure au sein du LEEM et du SPEPS en cas de
signalement d’une infraction. Le Comité de direc-
tion de I'UDA est informé de cette transmission de
maniére anonyme et précisant, lorsqu’une entre-
prise de médicament est concernée, sa qualité
d’adhérent a I'UDA.

//, CODEEM
RAPPORT D’ACTIVITE 2015

o De méme, le Comité des sages continuera, comme
par le passé, a communiquer des informations
anonymisées a la commission de suivi (devenue
paritaire SPEPS /UDA / LEEM).

e LA COMMISSION DE SUIVI :

o deviendra la commission paritaire SPEPS/UDA/
LEEM,

o toute modification de la Charte, éventuellement
suggérée par la commission de suivi, devra faire
I'objet d’'une validation par les trois Conseils d’ad-
ministration,

o intégrera 4 adhérents du LEEM dont un membre
siégeant au Codeem. Il est donc proposé que la
commission de suivi soit composée de 8 adhérents
du SPEPS, 4 adhérents de 'UDA et 4 adhérents du
LEEM. Le Codeem étendrait son champ d’inter-
vention sans pour autant modifier ses regles de
fonctionnement.

Le fonctionnement de la Commission de suivi sera assuré
par les permanents des trois organisations signataires :

- les réunions du Comité des sages se tiendront au
SPEPS, qui assurera également la transmission des
publications aux sages ;

- les réunions de la Commission de suivi se tiendront a
I'UDA. UUDA et le LEEM prépareront et diffuseront, en
accord avec le SPEPS, les ordres du jour et comptes-
rendus.

Date de prise d’effet : 1er septembre 2015.

Mesures transitoires : Dans l'intervalle, la
commission de suivi dans sa configuration
UDA/SPEPS actuelle et le comité des sages
auquel elle fait appel, poursuivent leur
activité. Afin de mettre en place la nou-

velle configuration de la commission de
suivi, il sera procédé a la désignation de ses
membres au cours du mois de septembre
2015. Les membres du comité des sages
poursuivront leur mandat jusqu’a leur
échéance.
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JANVIER 2016

Benchmark de synthese : questions éthiques posées par
la e-santé

Une étude conduite pour le CODEEM

Par Sandra Franrenet, Docteure en éthique médicale - Université Paris Descartes

RESUME

Ce benchmark reprend les principales questions éthiques relatives a la e-santé
susceptibles d’intéresser plus particulierement les entreprises du médicament.



Version finale 2



LEEM - Les Entreprises du Médicament
CODEEM - Comité de Déontovigilance des Entreprises du Médicament

Table des matieres

a. Rappel de 1a MiSSION ....ccceuiiiiiieiiiiiiiniiiiieiiiieniiireeeisireeisinreasssssmrasssssssssssssssanssssnns 4
b. Définition de 12 @-Sant@........cccciiiiiuiiiiiinniiiiiiiiii s esas s s s sennsssssenas 4
C. ENjeux de 1@ @-SANtE ........cceeiiieeiiiiiiiteeeirieerrnnereeneeeneserenseeseasssennssssasserensesensssssnsssesnsannnn 5
d. Enjeux de la e-santé pour les entreprises du médicament...........ccceeeriirnniiiinnnniiinnnenninnn 5
e. Questions éthiques a envisager en Priorité........ccccceeiveeiiiirreniiiiineniiininn.

e.1. Décision diagnostique automatisée

e.2. Fiabilité scientifique ........coomeenmeeenmeernrerseenenns

e.3. Observance/Compliance........menenmernnenns

€.4. MEdeCine PersSONNAliSEE. ... s s ssssssssssns

e.5. Processus de recueil et d’'intégration des données pour la recherche

e.6. Dépendance et captation de Clientele.......oeereenersesseese s

e.7. Saturation des professionnels de SANLE. ... ——————————

€.8. Volume des dONNEES COLLECTERS. ...t reeeseessessss s sssss s st ses s bbb s
e.9. Conflits d'intérét.
e.10. Une médecine horizontale
e.11. Canaux de distribution des objets connectés
e.11. Sécurité versus accessibilité de I'application

Version finale 3



a. Rappel de la mission

Cette mission a d’abord consisté en la réalisation de deux benchmarks :

- rédaction d'un état des lieux des principales régulations concernant la e-santé
(rapports, chartes, guides de bonnes pratiques, ...) et les questions éthiques qu’elles
soulévent,

- rédaction d’un état des lieux des questions éthiques soulevées par la e-santé par type
d'expérimentation (conduite automobile, observance, environnement professionnel et
domotique, ...) et par pathologie.

Ces deux rapports ont conduit a la rédaction du présent benchmark (benchmark de
synthése) qui présente les principales questions éthiques relatives a la e-santé
susceptibles d’intéresser plus particulierement les entreprises du médicament.

b. Définition de la e-santé

e-santé

?mm si) Télésanté

en santé Hapital Services de santé.
numérique, en ligne, information,
dossiers médicaux SOCICUX, Sericus
informafisés, games ...

5 de vigilance,

diorientation. ..

Source : SANTE CONNECTEE - JANVIER 2015
Le Livre Blanc du Conseil national de ’'Ordre des médecins
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c. Enjeux de la e-santé

Les solutions de santé numérique pourraient permettre d’économiser pres de 10
Billions de dollars/ an (Source: Accenture). Actuellement aux Etats-Unis, les
technologies de Big data et de lutte contre la fraude permettent déja d’économiser 210
millions de dollars (Source : Livre blanc du Pole SCS sur le marché E-Santé)

La non observance thérapeutique cofite cher a la France, soit 9,3 milliards d’euros/ an.
12% des personnes touchées par une affection longue durée déclarent oublier
fréquemment de prendre leur traitement (Source Marketing Client).

La e-santé devrait voir sa croissance augmenter de 50% d’ici 2020. Elle devrait alors
peser entre 3,5 et 4 milliards d’euros en France, soit une croissance de 4 a 7%/an
(contre actuellement 2,7 milliards d’euros). Les facteurs de développement de la e-
santé sont : le Big data, le quatified self (autodiagnosic) et les objets connectés. (Source :
Marketing Client - 6 octobre 2015)

A ce jour, le principal frein chez les utilisateurs reste la sécurité: 41% des Francais
craignent que le secret médical et la confidentialité de leurs données médicales ne soient
pas sécurisés (Source L’Express — 13 novembre 2015).

d. Enjeux de la e-santé pour les entreprises du médicament

La e-santé va permettre dans les années a venir aux utilisateurs de compiler toujours
plus de données sur leurs outils conncetés (objets, dispositifs médicaux, téléphones
mobiles, ordinateurs, tablettes,...). Cette compilation compulsive risque de leur donner
I'impression de maitriser leur santé et d’accéder au rdle de sachant. Malgré cette
situation, ils gardent le besoin d’étre écoutés par les professionnels de santé.

On assiste donc - et on assistera de plus en plus dans les années a venir - a une sorte de
combat entre intelligence artificielle et intelligence humaine.

Grandissante, cette opposition va révolutionner le monde médical et en bout de chaine
celui du médicament.

e. Questions éthiques a envisager en priorité

e.l. Décision diagnostique automatisée

En augmentant leurs connaissances et en s’appropriant des technologies permettant un
diagnostic rapide a domicile, les patients auront de plus en plus la tentation de l'auto-
meédication, a fortiori si la technologie qu'ils utilisent (applications, sites Internet, blogs
de patients,...) leur propose des traitements jugés appropriés. Cette situation pose la
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question de la décision diagnostique automatisée. Quelles seront les obligations du
fournisseur ? Il existe un maillage a penser.

e.2. Fiabilité scientifique

Dans une société hyper régulée, comment fait-on le « matching » entre une régulation
qui contraint de maniere drastique les entreprises du médicament et I'autonomisation
des citoyens qui réclament pourtant des garanties (notamment sur la préservation du
secret médical et la confidentialité de leurs données) ? Cette dichotomie pose la question
de la fiabilité scientifique des informations analysées par des algorithmes, autrement dit
par une intelligence artificielle.

Les entreprises du médicament se lancent de plus en plus dans des dispositifs connectés
et applications santé.

Pour rassurer les utilisateurs, elles devraient mettre en exergue leur expertise médico-
scientifique. Contrairement aux jeunes start-up composées d’experts issus du monde
numérique, elles possedent une connaissance et une expertise qu’elles doivent s’efforcer
de valoriser. Elles pourraient notamment mettre leur expertise au service de la
construction d’algorithmes permettant d’analyser les données. Si elles utilisent la méme
rigueur scientifique que dans les essais cliniques, I'outil obtenu gagnera en crédibilité et
en confiance.

NB 1: La question de la balance fiabilité scientifique / usage « friendly » (capacité de
l'utilisateur a s’emparer d’une application) impose de réfléchir a des normes.

NB 2 : la question de la fiabilité scientifique est d’autant plus importante qu’elle pourrait
avoir un impact sur les médecins. A mesure qu’elles vont se développer, les applications
vont coloniser les mobiles des patients qui vont étre amenés a demander conseil a leur
référent médical. Quid si un professionnel conseille une application qui s’avere non
fiable qui entraine des conséquence sur la santé de son utilisateur ? Sa responsabilité
sera-t-elle engagée ?

e.3. Observance/Compliance

Les objets connectés (dispositifs médicaux et pilules connectés) permettent et
permettront d’avoir une connaissance de plus en plus précise de la compliance des
individus a leurs traitements. L’affaire du dispositif de controle de I'apnée du sommeil I'a
récemment prouvé.

Sans rentrer dans le débat remboursement/non remboursement ou « bon patient »
versus « mauvais patient », ce type d’informations sera particulierement intéressant

pour les entreprises du médicament.

On peut cependant se demander jusqu’ou il est éthiquement acceptable d’aller dans la
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discipline du comportement des patients ? La question de 'observance est éminemment
complexe, surtout dans le cadre de maladies chroniques qui impliquent des
prescriptions tres lourdes. Elle signifie que le patient comprenne et supporte bien son
traitement, comprenne également I'enjeu de la régularité (les facteurs sont multiples).

Les associations de patients qui favorisent 'empowerment des malades pourraient
constituer des relais précieux pour améliorer 'observance a travers, pourquoi pas, des
applications ou conseils délivrés par les objets connectés.

NB: on peut se demander quelle sera la place/le role du médecin découvrant que les
résultats de la surveillance électronique a distance se soldent par un déremboursement
de son patient ?

e.4. Médecine personnalisée

La e-santé vise a terme a développer une médecine personnalisée, c’est-a-dire adaptée a
chaque patient. A ce jour cependant, la science est encore loin d’une telle médecine. Se
dessine plutét une médecine dite stratifiée reposant sur une définition de sous-groupes
étroits de patients permettant de trouver les molécules soignantes les plus appropriées
afin d’aboutir a une plus grande efficacité médicale.

L’'information délivrée au patient via les applications ou objets connectés doit donc étre
transparente, honnéte et non basée sur de fausses promesses.

e.5. Processus de recueil et d’intégration des données pour la recherche

Le Big data est considéré comme le «nouveau pétrole ». Il constitue une matiere
premiére précieuse qui pourrait permettre de réaliser de vastes études
épidémiologiques et a terme éviter les lourds essais cliniques faisant appel a des
patients.

Le monde du médicament a tout intérét a se procurer ces données pour faire évoluer et
créer de nouveaux traitements médicamenteux. Cela pose la question du processus de
recueil des données: est-il éthiquement acceptable de recourir a des contreparties
financieres ou promotionnels pour les obtenir ? Appaté par les bons de réduction ou
cadeaux promotionnels proposés, l'utilisateur peut en effet se désintéresser de la
destination de ses données.

Exemple : 'application Earndit (plateforme Runkeeper) permet aux membres I'ayant
installée de gagner des points a chaque nouvelle activité enregistrée. Concretement, il
s’agit de convertir des kilomeétres parcourus ou des minutes d’efforts en points. Ces
points sont ensuite ré-utilisables sous forme de bons de réduction aupres de partenaires
sélectionnés par Earndit, et généralement en lien avec les activités de I'utilisateur. Le
contrat entre l'utilisateur et l'application consiste a laisser I'acces a ses données en
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contrepartie d’avantages ou de services additionnels.

e.6. Dépendance et captation de clientéle

Les objets connectés permettent aux utilisateurs de gagner en autonomie : ils peuvent
s’auto-mesurer et s’auto-diagnostiquer, évitant ainsi des consultations inutiles. A
contrario, les objets et applications ne doivent pas avoir pour but de capter une clientele
a travers l'outil numérique. Les utilisateurs doivent pouvoir changer d’opérateur, de
téléphone mobile, d’application,... sans avoir peur de perdre les données qu’ils ont
renseignées.

De méme, les applications développées ne doivent pas s’abriter derriére la technologie,
un design friendly ou encore un marketing efficace pour proposer des services inutiles
(ex.: application pilule proposant aux utilisatrices de rentrer leurs dates de regles
présentées comme des informations médicales a conserver) ou des algorithmes
reposant sur des calculs archaiques (ex. : application pour calculer sa fertilité a partir de

la méthode Ogino).

e.7. Saturation des professionnels de santé

La multiplicité des informations collectées par les objets connectés et applications
risque d’entrainer un afflux massif de données aupres des professionnels de santé qui ne
possédent pas forcément les logiciels pour les stocker et surtout les interpréter. La
gestion de ce flux croissant suppose des technologies adaptées ainsi que de nouvelles
compétences et donc des formations (mooc ?).

e.8. Volume des données collectées

Le Big data est censé se traduire par un bénéfice pour les utilisateurs. Or les
développeurs peuvent étre tentés de collecter un nombre d'informations considérables,
dont une partie sans rapport avec le service proposé (et donc sans bénéfice direct pour
l'utilisateur) dans un but de recherche (mise au point de nouvelles molécules par
exemple). Cette pratique est-elle éthiquement acceptable ? Ces deux objectifs peuvent-
ils étre compatibles ?

e.9. Conflits d’intérét

Il existe un début de structuration européenne sur la création de portail d’applications
médicales permettant de faire le « tri » entre celles qui seront validées pour leur sérieux
scientifique et les autres. La question du conflit d’intérét pourrait se poser si le Leem
propose son propre portail alors qu’il ou que ses membres développent dans le méme
temps des applications (ou les entreprises appartenant au leem). Gare également a la
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tentation de faire appel a des « influenceurs » repérés a partir des réseaux sociaux et
communautés sur le Web pour cette méme raison.

e.10. Une médecine horizontale

La e-santé va transformer la relation médecin-malade (relation horizontale). Elle fera
donc intervenir de nouveaux acteurs. L'observance sera par exemple mécaniquement
partagée entre le médecin, le pharmacien et I'infirmiére, voire les aidants qui pourraient
ainsi rentrer dans la chaine de soins (aide a la prise de médicaments notamment). Cette
transformation va augmenter le role du pharmacien et derriére lui celui des entreprises
du médicament qui seront amenées a développer des outils pour lui faciliter la tache.

e.11. Canaux de distribution des objets connectés

Les applications et objets connectés vont supposer de trouver des canaux de
distribution pour les faire connaitre des utilisateurs. Cette question est particulierement
prégnante comme le montre I'exemple du lecteur de glycémie d’Abott.

Pour commercialiser son dispositif médical, cette entreprise a utilisé les principes de la
grande de distribution (grandes campagnes médiatiques et Internet), faisant fi du canal
de distribution médical (médecins et pharmaciens). Ce choix a entrainé une pénurie tres
rapide et une frustration chez tous les malades qui n'ont pas pu se le procurer. En
procédant ainsi, Abott a créé une rupture d’égalité entre les patients (ceux qui en
avaient les plus besoin n’ont pas forcément été ceux qui en ont bénéficié).

En parallele, les pharmaciens et les médecins ont développé une sorte de suspicion a
I'égard de ce dispositif promu par les média qui n’est pas passé par leur intermédiaire.
Les professionnels de santé n’ont donc pas pu y adjoindre de conseils médicaux.

e.11. Sécurité versus accessibilité de I’application

Les normes d’hébergement sont trés contraignantes (sécurisation et anonymisation des
données). Cette rigidité entraine une trés grande prudence de la part des développeurs,
a fortiori s'il s’agit d’institutionnels ou de grands groupes. Se pose dés lors la question de
la balance sécurisation/ accessibilité. La sécurité est indispensable mais si le sgardes-
fous sont trop nombreux, I'application sera inutilisable car jugée trop complexe.
L’application Ameli constitue un bon exemple de ce qu’il ne faut pas faire: les
utilisateurs renoncent a l'utiliser vu le nombre de données nécessaires pour se
connecter.
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