CHARTE ETHIQUE DES RELATIONS ENTRE
LA SOCIETE FRANCAISE DE CARDIOLOGIE
ET L'INDUSTRIE DU MEDICAMENT,

DU MATERIEL ET DES DISPOSITIFS MEDICAUX

INTRODUCTION

La Société Francaise de Cardiologie (SFC) est umsocation
professionnelle et scientifique régie par la loiddyuillet 1901 et le décret du
16 aodt 1901.

Consciente de ses responsabilités morales et icjeas, elle a créé un
comité d’éthique en 2007. Celui-ci, entre autressions, a été récemment
chargé en Janvier 2010 de rédiger une charte préddiss aspects éthiques des
relations de partenariat que cette société peatatrenée a développer avec
I'Industrie du médicament, du matériel et des dsfifs meédicaux (ci-apres
nommeé I'Industrie).

I- OBJECTIFS STATUTAIRES DE LA SFC.

La SFC réunit une grande majorité des cardiolodreex;ais et d’autres
professionnels de santé non-cardiologues mais coéEepar les problemes
cardiovasculaires.

Elle s’est assigné une triple mission définie pardtatuts qui la régissent :
» Développer et propager par tous moyens et soussaoetirs formes, I'étude

et les recherches scientifiques dans les domaiees ghysiologie, de la
pathologie, de la prévention et des traitementdiceasculaires.

e Assurer par le développement d'une formation camtirde qualité la
transmission des connaissances, a mesure de [@roldes techniques et
des progrés diagnostiques ou thérapeutiques dapgdtzalité.

» Indiquer les régles du bon exercice de la pratzprdiologique, en fonction
de I'évolution et des progres des techniques dgndistic, d’'investigations et
de traitement, par le moyen de guides ou de recomateons ou par tous
autres moyens.
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[I- PARTENARIAT DE LA SFC AVEC L’INDUSTRIE: UN MOYE N
POUR ATTEINDRE LES OBJECTIFS FIXES.

Pour réaliser au mieux les missions quelle s'éstes, la SFC peut
développer des actions avec les Pouvoirs Pubsiddalte Autorité de Sante, les
associations de patients et les autres socié@stiicjues.

Dans cette optique, la Société Francaise de Cagl®lprécise qu’elle
aligne sa conduite sur les modalités habituellesé@gissent régulierement les
relations entre sociétés savantes, associationfesgionnelles et instances
réglementaires.

Elle peut également étre légitimement amenée dirétai partenariat
avec I'Industrie. De par sa nature, ce partenpoae des problémes spécifiques.
Cette charte a pour but de préciser les conditidars lesquelles cette
coopération entre la SFC et ses partenaires ddublnie peut se développer
dans le strict respect des valeurs éthiques.

UN PREALABLE A TOUT PARTENARIAT : LE RESPECT DES VA LEURS
ETHIQUES ESSENTIELLES.

Dans sa coopération avec l'Industrie, la SFC sdahgue soient
respectées certaines valeurs essentielles a liradtan de relations de confiance
avec ses partenaires et au bon déroulement desseimvisagees.

C’est ainsi que la SFC attache une importance foedéale aux notions
de cohérence, de confidentialité, d'indépendantepdrtialité, de probité. et
plus particulierement de transparence. Plus pnéesé:

» Transparence : Clarté et visibilité tant au nivehes activités et actions
engagees ou réalisées que sur la déclaration simes liens ou des conflits
d’intérét.

» Cohérence : Stricte conformité entre ce qui a éf@drit et réalisé.

» Confidentialité : Respect de la vie privée dans rédation entre les
professionnels de santé, le patient et son enteuedgrotection de 'ensemble
des informations concernant le patient.

* Indépendance : Liberté d’'informer, de décider agd’ que se réserve la SFC
particulierement au moment de I'établissement aesichents qui I'engageront
dans des projets communs conduits avec I'Industrie.

» Impartialité : Respect de I'équité en toute ocoasio
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» Probité : Honnéteté scrupuleuse de toutes décisior&tions.

Enfin, la SFC souligne la place primordiale qu'goeue patient dans
I'ensemble de ses réflexions, de ses décisions ses recommandations. Cette
préoccupation majeure concerne tout autant l'infdrom du grand public sur
les risques cardiovasculaires et 'accompagnemeadient lors des décisions
diagnostiques ou thérapeutiques qu’il convient cengre en fonction de son
état de santé, que les objectifs de recherche eunvemt étre envisagés avec
I'Industrie. Dans cette optique, la SFC a intégadgdsa réflexion éthique les
associations de patients porteurs de pathologtaeasculaire.

l1l- ACTIONS RESPECTIVES DE LA SFC ET DE L'INDUSTRI E.
1- En matiére de recherche scientifique
A- La SFC

La SFC, afin de développer la recherche dans tesiddbmaines de la
pathologie cardiovasculaire, s’est dotée de strastgpécifiques de recherche
qui lui permettent d’étre le promoteur de ses pEeprojets. Comme les autres
sociétés savantes européennes ou internationalks prticipe, par
I'intermédiaire de ses Filiales et de ses Groupes,progrés spectaculaires qui
ont bouleversé la prise en charge des maladiegorastulaires au cours de ces
derniéres années.

B -L’Industrie

L'Industrie du médicament et des dispositifs médhcast I'un des
vecteurs majeurs de progres scientifiques et tgalesi dans le domaine de la
santé, notamment par la mise au point de meéedicameat de matériels
d’'investigation ou de traitement.

L’Industrie intervient également en accordant aogiétés savantes, et
notamment a la SFC, des moyens qui, sous des fovaréges, les aident a
atteindre les objectifs scientifiques que ces $ésige sont fixés.

C- Des avancées spectaculaires
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Les avancées ainsi réalisées ont été particuligreramarquables dans le
domaine cardiovasculaire, avec la forte implicatida la SFC dans le
développement :

» De techniques d’'imagerie qui font appel aux ultres@chographie-Doppler
cardiague et vasculaire), aux techniques d'imageer coupes;
(tomodensitomeétrie, imagerie par résonnance magreti a la médecine
nucléaire (scintigraphie, tomographie par émissi@mpositons) ;

» De nombreuses molécules nouvelles pharmacologiquieawéves ;

* De la cardiologie interventionnelle, qu’il s’agisd@angioplastie coronaire,
d’ablation par radiofréquence, de resynchronisatiocardiaque,
d’'implantation de stimulateurs et défibrillateuesaiaques, de traitement par
voie percutanée de certaines valvulopathies ouommadtions congénitales ;

* Des actes de chirurgie cardiaque et vasculaire ;

» De la réadaptation cardiovasculaire ;

» De I'éducation thérapeutique et de la télémédecine.

La validation de ces progrés spectaculaires aegtéue possible grace a la
réalisation d'études ou d'essais nationaux ou maBonaux, souvent
multicentriques qui ont ouvert la voie a une médeaésormais basée sur les
preuves.

Cette recherche cardiovasculaire est fréguemmentéselltat de [I'étroite

collaboration qui s’est instituée au fil du tempgstravers le monde, entre

I'Industrie et les sociétés savantes.

2- En matiere de formation médicale continue

La SFC et I'Industrie ménent généralement, chaaeméeur cote, leurs
propres actions de formation.

A- La SFC

La SFC organise annuellement, par elle-méme oWiptarmédiaire de
ses Filiales et Groupes, de nombreuses manifassatEcientifigues et
d’'information. Les principales sont les Journéesogé@ennes de la SFC et le
Printemps de la Cardiologie ou sont présentées algguisitions et les
connaissances les plus récentes de la spécialité.
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Le programme de ces congrés comporte plusieurgguds qui couvrent
tous les champs de la discipline :

« Communications scientifiques fondamentales oualies,

» Conférences et mises au point sur I'état de I'art,

» Tables rondes et débats sur des points controversés

» Ateliers et sessions de formation médicale continue

» Sessions sur I'organisation de la pratique professalle,

* Rencontres avec d’autres sociétés savantes nasoeginternationales, avec
les médecins généralistes, avec les professionsmgalicales, avec les
associations de patients et le grand public,

» Sessions spécifiquement dédiées aux travaux deendwh des jeunes
cardiologues.

A ce programme officiel s’adosse un programme feEeql sponsorisé par
I'Industrie et signalé comme tel, de symposia, aeles rondes et d’ateliers
pratiques.

La SFC veille constamment a garantir a ces congnesqualité scientifique

indiscutable doublée d’'une haute valeur éthiquerenant toujours garde a bien

respecter les régles et criteres établis dans amide. Ainsi a été mis en place
un comité scientifique indépendant en charge dgrarame sponsorisé.

B-L’Industrie

De nombreuses séances de formation et d’informatiom organisées par
I'Industrie en son nhom propre. L’Industrie intemie€galement en accordant aux
sociétés savantes, et notamment a la SFC, souUsrdess variées, des moyens
qui les aident a atteindre les objectifs pédagaggqqgue ces sociétés se sont
fixés. L’Industrie joue ainsi un important réle deutien dans la formation
continue des médecins et, a un degré moindre, daifle des autres
professionnels de santé.

Dans cette optique, I'Industrie fait régulieremappel a des spécialistes
de toute discipline dont, bien évidemment, des ighétes du coeur et des
vaisseaux reconnus pour leurs qualités professi@sneleur haut niveau
d’expertise et leur notoriété.

IV- ACTIONS MENEES PAR LA SFC ET L’'INDUSTRIE
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1- Une étape préliminaire essentielle: la déclarain de liens ou de
conflits d’intéréts.

Des liens d’intéréts existent lorsque s’établit wekation, ponctuelle ou
durable, avec une entreprise commercialisant udyproelatif a la santé. Cette
relation peut étre d’ordre financier (de quelquéureaque ce soit) ou d’ordre
professionnel (expertises, essais cliniques, tragaientifiques ...).

De tels liens peuvent exister entre I'Industridee6FC agissant en tant
gu’institution.

La bonne gestion de ces liens d'intéréts est pdimateg dans toutes les
actions que la SFC pourrait mener en tant qu’unstih en coordination avec
I'Industrie et ce quel gu’en soit le promoteur.

Des liens d'intéréts peuvent également existereelfitrxdustrie et un ou
plusieurs membres de la SFC agissant a titre iddal La SFC veille a ce que
ses membres respectent eux-mémes ce principe de hestion.

Les liens d’intérét ne sont pas nécessairemeprigihe de conflits.

La simple déclaration d’'un ou plusieurs liens dgnéts ne doit en aucun
cas étre utilisée pour méjuger a priori de la vaidcientifique de I'étude ou du
respect des valeurs éthiques essentielles mengersié@essus par la personne
concernee.

A l'inverse si ces liens sont ou ont été tels guiburraient conduire leurs
bénéficiaires a ne plus agir dans le respect desirngaéthiques, ils deviennent
alors source de conflits d’intéréts patents.

Ainsi, le conflit d’intéréts est défini par lessitions dans lesquelles un
intérét secondaire et personnel (qu'il soit d’orde®nomique, professionnel ou
autre) peut faire obstacle a l'intérét principadrdire plus général (qu’il s’agisse
de l'amélioration de la santé et du bien-étre diiepg de la recherche
scientifique, de I'acquisition ou de la transmisst®s connaissances...).

Dés lors qu'il est suspecté, tout conflit d’intérédoit entrainer une
évaluation minutieuse de ses conséquences possilnide développement de
I'action envisagée ou déja en cours. S’il est reconil doit conduire a
I'interruption de I'action, ou au remplacement d@®lU des personnes concernées
par le conflit. Si I'action entreprise est achel@sque le conflit est découvert,
il convient de lui réserver les suites appropriées.

Pour éviter ce dernier type de situation, la SFleveonstamment, dans
le respect des valeurs éthiques essentielles, rastaution préalable de ces
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conflits ou a ce que le choix des spécialistesiee vers des professionnels
qui en sont exempts.

2- Importance de la coopération entre la SFC et Industrie

A-Recherche scientifique

L’Industrie développe de nombreux projets de redierqui ont parfois
un lien avec ses produits. Elle peut légitimementhsiter faire connaitre les
résultats de ces études et étre amenée, danspeesigective, a demander la
collaboration d’experts, membres de la SFC.

La SFC, soucieuse de respecter I'indépendance tte ddmarche, y est
favorable et reste attentive a ce que le jugemestexperts puisse s’exprimer
librement. Elle les encourage vivement a bien fdaedistinction entre
promotion de produits et information médicale intigde.

Actions coordonnées

Il peut arriver que certains projets de rechercbeend développés
conjointement par la SFC et l'Industrie. Dans ces,cla SFC en tant
gu’institution peut étre amenée a exercer un réleahseil ou d’expertise, ou a
proposer le nom de spécialistes qualifiés qui piggront au projet considére,
voire a les choisir elle méme.

Lorsqu’elle est ainsi sollicitée, la SFC doit premgarde a ce qu’aucun
des projets auxquels elle participe en tant gutuntsbn ne la mette en désaccord
avec les valeurs éthiques essentielles qu’ellacieas.

Elle sera particulierement vigilante pour ce quidssI’établissement des
protocoles (aval d’'un CPP ou d’'un comité d’éthiqui) bon déroulement de
I'étude avec le souci permanent du bien-étre eftadeanté des patients et du
respect d’une objectivité rigoureuse dans I'exphiain des résultats qu'ils soient
ou non destinés a étre publiés.

B-Formation médicale continue
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La SFC, lors des actions de formation médicaleinoatqu’elle peut étre
amenée a conduire avec I'Industrie, veillera a sécles intervenants dont les
conflits d’intérét sont notoires.

La SFC rappelle que les intervenants qui serordldment retenus
représentent I'élite de la spécialité et font lespdouvent partie de ses membres.
Plus que quiconque, ils sont donc tenus de se dtrenaeix exigences éthiques
gu’elle a établies et, des lors, s’engagent ddsgacter.

Quant au choix des sujets et des themes de la fiormanédicale
continue, il devra étre dicté exclusivement part€rét médical et ne pas avoir
de relation directe avec les produits.

L’Industrie peut faire appel a un ou plusieurs adstrateurs de la SFC, a
titre personnel, comme modérateurs ou orateurs dnif@stations qu’elle
organise. Ce choix spécifique engage I'image d8H& et impliqgue de ce fait
gu’'elle puisse naturellement disposer d’'un droitrelgard sur la manifestation
prévue.

3-Sponsoring et financement

La SFC, association a but non lucratif, se doitlklercher a acquérir les
subventions et ressources qui lui sont nécesspoas atteindre les objectifs
scientifiques et éducationnels qu’elle s’est fixéle peut ainsi étre amenée a
avoir recours a I'lndustrie; ce faisant, elle necomnait pas que cette derniere a
des intéréts spécifiques en termes de profit écanmpotentiel.

La SFC doit étre attentive a ce que la relatiorelig’entretient avec ces
partenaires, notamment pour ce qui est du spornsetimle 'accréditation des
activités éducatives, s’inscrive toujours dans wire de transparence et
d’éthique, seules garants de la qualité et de daliloilité des informations
dispensées.
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