[Logo Spital]

Décret d'application
 des directives de l'ASSM 

«Collaboration corps médical – industrie»

1. Préambule 

L'hôpital [nom de l'hôpital] est disposé à tirer parti de la collaboration avec l'industrie lorsqu'elle a un sens, en ne tolérant toutefois ni distorsion de concurrence ni trafic d'influence. C'est pourquoi, il édicte un décret d'application pour une collaboration transparente avec l'industrie sur le modèle des directives de l'Académie Suisse des Sciences Médicales (ASSM). Les directives de l'ASSM sont annexées à ce document. La version actuelle de ces directives fait partie intégrante de ce décret d'application.

Le décret d'application concerne les domaines suivants:

· la recherche clinique

· les activités d'orateur, d'expert et de consultant (activités O/E/C)

· les principes internes à l'institution concernant la collaboration avec l'industrie   

Ce décret d'application est valable par analogie pour tous les groupes professionnels au sein de l'hôpital.

2. Recherche clinique

Chaque essai réalisé pour le compte d'un sponsor et financé par ce dernier doit faire l'objet d'une convention écrite. Celle-ci doit être signée par l'investigateur principal (collaborateur de l'hôpital) et les représentants de l'institution pour laquelle travaille l'investigateur ainsi que par le sponsor. 

La convention doit définir au moins les points suivants:

· l'essai clinique concerné par la convention,

· la relation entre prestation et contre-prestation lors du déroulement de l'essai,

· le dédommagement de l'investigateur principal, son montant devant être adapté à la prestation fournie,

· la garantie de l'accès à toutes les données nécessaires au déroulement de l'essai et à la protection des participants à l'étude pour l'investigateur principal,

· l'obligation de publier les résultats de l'essai ou de les rendre publiquement accessibles,

· les conditions sous lesquelles l'essai peut être interrompu le cas échéant; celles-ci sont, en règle générale, basées sur des principes médico-éthiques.

· Les ressources de l'hôpital et les indemnisations nécessaires (personnel, infrastructure hospitalière, matériel etc.) sont présentées clairement,

· les responsabilités en cas de dommage et de plainte.

Toutes les prestations financières fournies par un sponsor pour des essais cliniques sont comptabilisées sur des comptes scientifiques déterminés. L'hôpital [nom de l'hôpital] définit l'accès à ces comptes dans un règlement.
3. Activités d'orateur, d'expert et de consultant

Les médecins qui interviennent occasionnellement en tant qu'orateurs, experts ou consultants (O/E/C ci-après) pour le compte de l'industrie – que ce soit directement ou indirectement – font part à leurs supérieurs de leur intérêts commerciaux personnels ou institutionnels ainsi que de leurs liens financiers avec le sponsor ou avec un projet de recherche; une copie de la convention doit être adressée au service du personnel pour le dossier personnel.
Les médecins qui exercent régulièrement une activité d'orateur, d'expert ou de consultant (O/E/C ci-après) en relation avec l'industrie sont tenus de le signaler spontanément à leurs supérieurs et de leur demander une autorisation pour cette activité annexe.  

· Les contrats concernant les activités régulières d'orateur, d'expert et de consultant entre des médecins et l'industrie doivent être obligatoirement cosignés par les supérieurs hiérarchiques. 

· Ceux-ci sont libres de refuser de telles collaborations. En cas de recours contre la décision, l'instance supérieure de l'hôpital [nom de l'hôpital] prend la décision finale.

· En principe, la somme de l'activité annexe d'O/E/C ne doit pas dépasser .... jours ouvrables par année [par ex. 5 jours ouvrables]. En définitive, c'est la direction de l'hôpital [nom de l'hôpital] qui décide des exceptions à cette règle. 
· Les honoraires et les indemnisations des frais doivent être conformes. Variante 1: Ils reviennent à l'O/E/C. Variante 2: La moitié des honoraires et indemnisations est versée à un pool interne à l'hôpital dont le but est .... 
· Si des ressources internes sont investies dans le soutien des O/E/C, l'hôpital doit être indemnisé de façon adéquate. Une indemnisation adéquate doit être fixée au préalable avec l'instance supérieure, sur l'initiative des O/E/C. En l'absence d'accord, l'indemnisation s'élève à 25% du dédommagement total perçu par les O/E/C. Les collaborateurs impliqués peuvent être en plus indemnisés par l'O/E/C, mais pas à sa place.
· Les orateurs informent d'une manière adéquate l'organisateur de leurs intérêts ainsi que les participants avant le début de la présentation. Tous les sponsors sont mentionnés dans la documentation et le programme d'une manifestation.

4.

Principes internes à l'hôpital en matière de collaboration avec l'industrie 

Les principes suivants sont valables pour l'hôpital [nom de l'hôpital] en plus des recommandations énoncées ci-dessus et des directives de l'ASSM:

Le principe de séparation

Les prestations financées par des fonds étrangers ne doivent pas être en relation directe avec un achat (par ex. de médicaments ou de produits médicaux etc.) ou avec une décision liée à un produit (par ex. investissements, acquisitions) (par ex. l'achat d'implants en même temps que le versement d'un soutien à la recherche à la clinique). Les principaux achats et commandes requièrent une signature collective (principe de surveillance mutuelle). 

Le principe de transparence

Toutes les cotisations et leurs affectations doivent être transparentes. Les recettes et les dépenses doivent  être traçables.
Le principe de documentation

Toutes les entrées et sorties d'argent doivent être justifiées. Les prestations non monétaires dépassant CHF 300.- doivent être documentées. La comptabilité doit être sans faille.

Le principe du paiement sans argent liquide et de la distance par rapport aux comptes (ne concerne pas les activités O/E/C)

Toutes les opérations doivent être effectuées par l'intermédiaire de comptes de l'hôpital. Les comptes scientifiques et les comptes de formation sont des comptes de l'hôpital.

Des paiements sur des comptes privés ne pas acceptables. Les honoraires et les fonds étrangers doivent être clairement séparés.

Le principe de la proportionnalité

Tous les soutiens doivent être proportionnels. Les avantages en nature se limitent à «ce qu'il est possible de manger et boire soi-même en une journée». 

5.
Mise en œuvre
Les contrats et conventions doivent être vérifiés, signés et classés selon les règles suivantes:
5.1. Recherche clinique, contrats de sponsoring et activités régulières d'O/E/C 

Négociations: 

· Par les personnes compétentes dans les départements/domaines/services

Vérification:

· Par les personnes compétentes dans les départements/domaines/services

· La personne compétente dans la direction coordonne les autres vérifications :

· en matière de finances, 

· selon la situation, par le service central des achats ou la pharmacie de l'hôpital pour les contrats concernant les achats,

· par le service du personnel pour les contrats concernant le personnel,

· par un juriste externe lorsqu'il s'agit de contrats plus complexes, 

· par le service de responsabilité civile lorsqu'il s'agit de contrats plus complexes concernant la responsabilité civile,

· d'autres vérifications internes et externes selon la situation.  

Signature:

· par la personne compétente au niveau du département/domaine/service,

· par le chef de département / le médecin-chef compétent (signature collective 1)

· par le président de la direction / le directeur de l'hôpital (signature collective 2).

Classement:

· par le président de la direction / le directeur de l'hôpital (tous),

· par les finances (tous),

· par le chef de département / le médecin-chef compétent (tous),

· par la personne compétente au niveau du département/domaine/service (tous),

· classement électronique (tous),

· par le service du personnel (pour les activités régulières d'O/E/C),

· par le service central des achats (selon la situation, s'il est concerné).

5.2. Activités occasionnelles d'O/E/C

Négociations: 

· par la personne compétente au niveau du département/domaine/service


Vérification:

· par la personne compétente au niveau du département/domaine/service


Signature:

· par la personne compétente au niveau du département/domaine/service (signature collective 1)

· par le chef de département / le médecin-chef compétent (signature collective 2)


Classement:

· par le service des finances, 

· par le chef de département / le médecin-chef compétent 

· par la personne compétente au niveau du département/domaine/service 

· par le service du personnel.

6.
Entrée en vigueur

[Lieu], ....................................

.......................................................
.........................................................

N.N. 
N.N.      


Président du Conseil d'administration
Président de la direction/Directeur de l'hôpital

(respectivement position analogue)



Annexes:

· Directives de l'Académie Suisse des Sciences Médicales relatives à la collaboration corps médical – industrie

· Eventuellement la première page de la recherche clinique, des contrats de sponsoring et des activités O/E/C

· Eventuellement le tableau de vérification / signature collaboration [nom de l'hôpital]  - Industrie

� Ce «décret d’application est un exemple qui montre comment les directives de l’ASSM «Colaboration corps médial – industrie» peuvent être concrétisées dans un hôpital. Il va de soi que les dispositions cantonales ou les consignes internes aux hôpitaux et universités doivent être observées respectivement appliquées.
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