Procédure

Plus que jamais, I'indépendance de I'expertise, la transparence, I'impartialité sont des
exigences du citoyen et du monde politique. Le Conseil Supérieur de la Santé, conscient
de ces enjeux, réaffirme plus que jamais son attachement a ces valeurs. Il a mis en
place tout un processus permettant de garantir au mieux l'indépendance de l'avis
scientifique forgeant la décision politique.

Cadre général
Indépendance de I'expertise — une priorité du Conseil

Les déclarations d’intéréts
Le point central est bien slir les déclarations d’intéréts générales et ad hoc a remplir par
chaque expert, nommé comme invité, officiant en réunion de travail permanente ou
ponctuelle.
Mais ce dispositif de gestion des conflits d'intéréts potentiels serait incomplet sans le
cadre plus général permettant d’assurer I'indépendance de |'expertise.

Groupes de travail et méthodologie
Lorsqu’une nouvelle demande arrive au Conseil ou qu’un projet de propre initiative est
initié, le CSS s’attache a définir un groupe de travail multidisciplinaire, composé
d’experts venant de diverses universités, avec des expertises complémentaires. De plus
en plus, la Commission de Déontologie du CSS (voir le point « Evaluation des conflits
d’intéréts potentiels : role de la « Commission de Déontologie ») essaie d’émettre des
recommandations concernant les points d’attention en matiére de conflits d’intéréts
possibles avant méme que le groupe ne soit composé.

Lors de la composition définitive du groupe de travail, le secrétariat vérifie que les
déclarations générales sont en sa possession. Les déclarations ad hoc (voir plus loin)
sont quant a elles complétées lors de la premiere réunion concernant un avis, et doivent
étre passées en revue par le président du groupe de travail. De plus, I'ordre du jour de
chaque réunion prévoit un point spécifique ayant trait a la déclaration des intéréts et au
devoir de confidentialité des experts.

Dans les premiéres semaines qui suivent le démarrage d’'un groupe de travail, la
Commission de Déontologie sera appelé a se prononcer sur les conflits d’intéréts
potentiels des membres du groupe.

Ensuite, la méthodologie d’élaboration des avis au CSS prévoit de se baser en priorité
sur les preuves scientifiques (revue de littérature, argumentation, références), ce qui

réduit d’autant le risque de conflit par rapport a un avis entiérement basé sur |'opinion
des experts.

L'avis ne reposant pas sur un seul expert mais sur un groupe d’experts, un contréle
social direct se fait aussi dans le groupe de travail méme, par le président du groupe et
par les participants. Le monde scientifique en Belgique n’‘est pas si vaste que les experts
pointus dans un domaine ne puissent se connaitre.

Approbation, relecture et validation
Une fois I'avis élaboré dans le groupe de travail, il est approuvé par les experts qui le
composent. Les experts peuvent a nouveau déclarer les intéréts éventuels dans le mail
d’approbation . Si ce procédé peut paraitre redondant, il a toute son importance lors de
projets de longue haleine se déroulant sur plusieurs mois, voire plusieurs années.
L'avis passe ensuite par un comité de lecture interne essentiellement appelé a se
prononcer sur la forme et qui contrble que toutes les déclarations d’intéréts sont bien a
la disposition du Conseil, les discussions des intéréts et du bon équilibre du groupe sont
prévues. S’il est jugé que des expertises sont manquantes, ou que des intéréts



pourraient étre prépondérants dans le groupe, il y est proposé de faire passer I'avis par
des reviewers.

Enfin, I'avis élaboré et approuvé en groupe de travail et revu par le comité de lecture et
par d'autres experts le cas échéant, est proposé a la validation par le Collége. Ce
dernier, lui-méme composé d’experts qui n‘ont pour la plupart pas élaboré l'avis, est
multidisciplinaire et permet une fois de plus d‘avoir une approche différente de l'avis. Les
avis y sont débattus, ainsi que les conflits d’intéréts possibles, des propositions
d’amélioration de |'avis y sont lancées. Selon la teneur des discussions, |'avis est
amendé, ou revu encore par des pairs (peer review), avant d’étre validé et diffusé.
Chaque avis se termine par un encart présentant le Conseil, sa méthodologie et
notamment la maniére dont les conflits d’intéréts sont gérés.

Point-clés du processus de déclaration des intéréts et leur gestion

Pour qui?
La déclaration s’applique a toute personne associée a I’émission d’avis du CSS (les
membres du Collége, les experts nommés et les experts invités, les rapporteurs
scientifiques, les fonctionnaires invités comme experts).
Les fonctionnaires invités comme représentants de I'administration, éventuellement pour
éclaircir la demande d‘avis, ainsi que les personnes entendues ne doivent pas remplir de
déclaration d’intéréts.

Différence entre les intéréts et les conflits d’intéréts
Les « intéréts » a déclarer sont les liens directs ou indirects avec les entreprises,
institutions et groupements dont les produits, procédés, services ou stratégie peuvent
avoir un impact sur les domaines d’activités du CSS. Le champ d’application est donc
large, d’autant qu’il vise toutes les formes d’intéréts (rémunérées financierement, en
nature, directement ou indirectement, bénévoles). Par exemple : les intéréts financiers,
les rapports d’expertise et de consultance, |'organisation et/ou la participation a des
congres, la participation a des études scientifiques, les brevets, etc.

Par « conflit d’intéréts », on entend la situation dans laquelle les intéréts d’'une personne
associée a |I'’émission d’avis du CSS pourraient influencer les conclusions d’un avis pour
en tirer un bénéfice, financier ou non financier (tel que l'acquisition d’une certaine
influence), direct ou indirect. Celui-ci peut étre, par exemple, des honoraires, des
indemnités, la participation aux bénéfices, des marques d’hospitalité a I’égard de
I'intéressé, mais également de sa famille ou de toute autre personne ayant un lien avec
celui-ci. Il peut s’agir également de bénéfices destinés a I’'organisation pour laquelle il
travaille (p.ex. un service universitaire) ou a laquelle il est lié (p.ex. une association
professionnelle) comme par exemple des bourses d’études, la prise en charge de la
rémunération d'un membre du personnel, des subventions, une chaire d’enseignement,
etc.

Il convient de souligner que des liens avec des personnes, des entreprises, des
institutions, ou des groupements susceptibles d’étre en concurrence avec celles visées
par un avis déterminé peuvent également constituer un conflit d’intéréts.

Méme s’il n’y a aucun acte préjudiciable, un conflit d'intéréts peut créer une apparence
de partialité susceptible de miner la confiance en la capacité de cette personne a
assumer sa responsabilité.

Deux types de déclaration
La « déclaration d’'intéréts générale » est un engagement sur I’honneur, a une date
donnée, par lequel la personne associée aux activités du Conseil porte a la connaissance
du CSS I'ensemble des intéréts, liens ou faits en rapport avec les activités du Conseil. Ce
document doit étre revu tous les 3 ans mais tout nouvel intérét doit étre déclaré
spontanément. Toute personne participant a I'élaboration des avis est tenue de remplir
une déclaration générale d’'intéréts. Il est important de préciser que ce n’est pas a



I'expert de juger s'il y a conflit, mais de faire la liste la plus exhaustive possible des
intéréts répondant aux critéres de la déclaration.

La « déclaration d'intéréts ad hoc » est un engagement sur I'honneur par lequel la
personne associée aux activités du Conseil porte a la connaissance du CSS I'ensemble
des intéréts, liens ou faits susceptibles d’engendrer un conflit d’intérét pour un ou
plusieurs dossiers spécifiques figurant a I'ordre du jour d’une réunion. Le président du
groupe de travail demande au démarrage d’un nouveau dossier si les experts n‘ont pas
d’autres intéréts a déclarer que ceux mentionnés dans la déclaration générale, en
rapport direct avec le ou les dossiers a I'ordre du jour. Cette déclaration doit étre
demandée aux experts présents en réunion, ainsi qu’aux experts participant par e-mail
aux activités. Les experts n‘ayant pas fait cette déclaration ne pourront pas participer au
groupe de travail.

Evaluation des conflits d'intéréts potentiels : role de la « Commission de
Déontologie »
La « Commission de Déontologie » est un groupe externe et indépendant, destiné a
préparer un avis sur le risque possible de conflits d’intéréts. Il comprend :
- trois membres honoraires volontaires, représentatifs des différents domaines du CSS,
connaissant bien le Conseil et n’étant plus en fonction ;
- une personne désignée par le Comité Consultatif de Bioéthique,
- un juriste.

A titre uniquement consultatif, le Président du CSS ou son remplagant assiste aux
réunions du Comité Référent.

En cas de besoin, et a titre également consultatif, le président du groupe de travail ou
sieége un expert dont la déclaration est évaluée par le Comité Référent peut étre convié.

La Commission de Déontologie a un mandat de 3 ans, calqué sur la méme période que le
mandat du College.

La Commission de Déontologie évalue, du point de vue des risques de conflits d'intéréts,
tous les dossiers d’avis du CSS, avec une priorité sur les cas difficiles a évaluer. Les avis
préparés par la Commission de Déontologie sont envoyés au Bureau.

Les intéréts sont classés en

e Intéréts avec risque mineur, correspondant a un faible risque de conflit d'intéréts et
n‘empéchant pas la participation de I'expert au dossier concerné ;

e Intéréts avec risque majeur, correspondant a un risque de conflit d’intéréts élevé et
empéchant la participation de I’'expert pour le dossier, sauf pour des cas exceptionnels
(voir plus loin).

Lors de la préparation de tout nouveau dossier, le secrétaire scientifique établit la liste
des experts qui vont participer au groupe de travail et la transmet au secrétariat
administratif qui rassemble leurs déclarations.

Un formulaire de déclaration générale est envoyé aux nouveaux experts et aux
personnes dont la déclaration est manquante.

Toutes les déclarations, générales et ad hoc, sont encodées dans la base de données du
Conseil. Un rapport reprenant les intéréts déclarés dans les deux types de documents
pour les experts du groupe de travail concerné par le nouveau dossier est imprimé. Les
déclarations sont déja analysées en premier lieu par le Responsable Qualité. Le résultat
de cette premiére analyse est discuté avec le président du Comité référent.

Sur base de la demande d’avis (ou de la fiche projet), ainsi que du rapport reprenant les
intéréts des experts du groupe de travail, la Commission de Déontologie évalue le risque



potentiel de conflits d’intéréts. Le Responsable qualité rédige un avis de la Commission
de Déontologie reprenant cette évaluation et transmet I'avis au Bureau.

Si la Commission de Déontologie conclut a un risque de conflit d’intéréts majeur, le
Bureau - qui en a été informé - délegue au président de la Commission de Déontologie
le soin de contacter le président du groupe de travail qui traite le dossier évalué afin de
lui présenter les considérations de la Commission. Il profite de cette entrevue pour
éventuellement demander des compléments d'information et affiner I'avis de la
Commission. Le Collége ne sera impliqué qu’en cas de probleme.

Sur base de |'avis de la Commission de Déontologie, le président du groupe de travail
prend les mesures nécessaires concernant la composition de son groupe de travail. Si
ces mesures présentent quelque difficulté, le Bureau et/ou le Collége sont consultés pour
trouver et décider d’une solution.

Gestion des conflits en réunion
Si un intérét avec risque mineur de conflit est avéré, ceci n'a pas de conséquences sur la
participation de |I'expert aux réunions mais implique la transparence dans le compte-
rendu de la réunion.

Dans le cas d'intérét avec risque majeur de conflit, trois cas de figure se présentent :

1. Le groupe de travail peut se passer de |I'expertise de la personne. Dans ce cas,
I'expert ne peut pas participer au groupe de travail. Si plusieurs dossiers sont traités lors
de la méme réunion, et que la présence de I'expert est requise pour les autres dossiers,
I'expert sort de la salle pendant le traitement du dossier pour lequel il est en conflit
majeur.

2. L'expertise de la personne est essentielle pour le groupe de travail. Dans ce cas,
I’'expert est entendu, mais ne participe pas aux débats, ni a I'approbation. L’'expert sort
de la salle aprés son intervention. Le texte de l'avis final ne reprend pas le conflit de
I'expert, mais son nom est associé a la catégorie des « personnes entendues ».

3. Il est impossible de former un groupe d’experts totalement libres d’intéréts avec
risque majeur de conflit. Afin de remettre un avis, il n'y a pas d’autre choix que de faire
participer ces experts aux débats et a I'approbation. Si possible, I'avis est approuvé en
peer review et est présenté en toute transparence au Collége. C’est ce dernier qui
garantit la neutralité de l'avis.

Dans tous les cas, la description de ce qui s’est passé lors du traitement du dossier dans
le groupe de travail est consignée dans la base de données. On y indique :

e si l'intérét avec risque mineur/majeur est confirmé ou infirmé en séance ;

e si I'expert est sorti ou non ;

e si I'expert qui a été entendu a également participé aux débats ou non.

Diffusion des déclarations d’intéréts vers I'extérieur
Au regard de la loi du 11 avril 1994, relative a la publicité de I'administration, ainsi que
de la loi du 5 ao(t 2006, relative a I'accés du public a I'information en matiéere
d’environnement, la déclaration d’intérét revét le caractére d’'un document administratif.
Toute personne aura le droit de consulter et recevoir une copie de celle-ci sur demande
écrite.

Le CSS a décidé de publier les déclarations générales sur son site internet.
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