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I = Organisation adoptée par ’ANSM pour la prise en compte de I'impératif ;

déontologique

L'organisation adoptée par I'’ANSM pour mettre en ceuvre une politique de déontologie et en contréler
I"application repose sur un service spécifiquement dédié a cet effet, a la téte duquel est placé le déontologue de
I’établissement ainsi que sur un comité de déontologie, chacun de ces acteurs étant placé directement auprés du
directeur général.

1. LeService de déontologie de I’expertise

Un service de déontologie de I'expertise a été créé, apres délibération du conseil d’Administration, par décision
du directeur général en date du 12 avril 2012. Il apporte appui, conseil et expertise juridique a celui-ci ainsi qu’a
I’ensemble des services dans la prévention et la gestion des situations potentielles de conflit d’intéréts.

Ce service méne également des actions d’information et de formation en matiere de déontologie auprés du
personnel de I’Agence ou auprées des membres d’instances nouvellement nommés.

De plus, afin de veiller a I'effectivité des régles de déontologie ainsi mises en place au sein de I’établissement, une
mission de contrdle et d’audit internes a été confiée a ce service :
¢ Ainsi, celui-ci effectue des controles du contenu des déclarations d’intéréts, tant du personnel de I’Agence
gue des experts externes, notamment en termes de conformité au regard des dispositions Iégislatives et
réglementaires y afférentes ainsi que de cohérence au regard des informations publiques disponibles en
particulier dans la base de données publique transparence santé.

¢+ De méme, il réalise un programme d’audit des différentes procédures mises en place au sein de I’Agence
pour assurer le respect des régles déontologiques en matiére d’expertise interne et externe, dont le bilan
est présenté annuellement au comité de déontologie.

Le service, directement rattaché au Directeur général, est composé, outre son responsable, d’'un administrateur
juriste et d’une assistante de direction.
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2. Le déontologue

Conformément au décret n°2016-779 du 10 juin 2016, pris en application de 'article 179 de la loi du 26 janvier
2016 de modernisation de notre systéme de santé, le directeur général de I’ANSM, par décision du 1°" juillet 2016
prise apres avis du comité de déontologie, a désigné en tant que déontologue aupres de I'établissement, I'actuel
chef du service de déontologie de I'expertise.

En vertu de ce texte, le déontologue a pour mission de veiller au respect des obligations de déclaration des liens
d'intéréts et de prévention des conflits d'intéréts et notamment de s'assurer au moins annuellement, que les
déclarations ont été effectuées et sont a jour. Le déontologue s'assure que l'autorité ou I'organisme au sein duquel
il est nommé prend les mesures appropriées pour garantir le recueil des déclarations d'intéréts des personnes qui
y sont soumises et pour procéder a I'analyse des liens qui y sont mentionnés. A cet effet, il propose a la personne
qui l'anommé les mesures d'organisation nécessaires au respect des obligations de déclaration des liens d'intéréts
et de prévention des conflits d'intéréts. Il vérifie que I'autorité ou I'organisme met en place les mesures
appropriées pour prévenir ou faire cesser toute situation de conflit d'intéréts.

Or, comme il a été exposé au point 1 ci-dessus, ’ANSM s’est d’ores et déja dotée d’une structure administrative
spécifiguement dédiée a la déontologie, directement rattachée au directeur général, et dont les missions
s’articulent parfaitement avec le réle confié a ce déontologue. Ainsi, le choix opéré par le directeur général de
désigner, en tant que déontologue, le chef du service de déontologie de I'expertise permet d’assurer le respect
des dispositions du décret précité aux termes desquelles « I'autorité aupres duquel il est placé met a sa disposition
(du déontologue) les moyens lui permettant d’exercer en toute indépendance sa mission de controle de
I'application du dispositif de déclaration des liens d’intéréts et de prévention des conflits d’intéréts ». De plus,
toujours dans le but d’assurer I'indépendance et I'impartialité du déontologue, ce dernier ne peut solliciter ni
recevoir d’instructions du directeur général de I’ANSM.
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3. Le comité de déontologie

Créé par décision du directeur général en date du 4 mai 2012 (JO du 1° juillet 2012), suite a la délibération du
Conseil d’administration en date du 28 mars 2012, le comité de déontologie est une instance consultative placée
aupres du directeur général qui donne un avis sur toute question relative a la déontologie de I'expertise
notamment dans le cadre de la prévention des risques de conflits d'intéréts et en particulier sur les situations les
plus sensibles et les plus complexes.

Il a été procédé a une réforme du comité de déontologie par décision du Directeur général du 11 mai 2016 puis
du 29 décembre 2016, ayant pour objet de renforcer son indépendance en I'ouvrant a des personnalités
extérieures et en subordonnant la nomination de ses membres par le directeur général a I'avis conforme du
Conseil d’administration.

Ce comité est composé des présidents du Conseil d’administration et du Conseil scientifique (ou de leurs
représentants), d’'une personnalité extérieure et des représentants des ordres des professions de santé et des
associations d’usagers du systéme de santé, membres du Conseil d’administration.

En outre, un nouveau membre a été ajouté a ce comité en la personne du référent déontologie de I'autorité de
tutelle de ’ANSM.

Enfin, le déontologue de I’ANSM assiste avec voix consultative aux séances du comité. Il convient de noter que le
rapport annuel établi par le déontologue doit tenir compte des avis et recommandations de ce comité.

place a ’ANSM

Il - Mesures de prévention des situations de conflits d’intéréts mises en E

1. L’ANSM s’est dotée d’une charte de déontologie

Une charte de déontologie propre a ’ANSM a été diffusée en mai 2016, apres avoir été présentée devant le comité
de déontologie, le comité technique d’établissement puis le Conseil d’administration. Elle énonce a partir de
I'expérience acquise, I'ensemble des regles et comportements a adopter par le personnel de '’ANSM et ses
collaborateurs dans le cadre des missions qui leur sont confiées.

Elle expose de maniere synthétique et concrete les exigences d’impartialité, d’intégrité et de transparence, dans
le respect des obligations de confidentialité et de réserve.

Ainsi, aprés le rappel du contenu de chaque principe déontologique, référence est faite aux documents
d’information et procédures détaillées y afférent, diffusés sur le réseau informatique interne de I’ANSM, et réunis
sous une rubrique spécifiquement dédiée a la déontologie.

2. L’introduction de liens incompatibles avec I’exercice d’un mandat auprés de I’ANSM et nécessité d’un
engagement d’indépendance pour les membres d’instances consultatives

Il convient de rappeler qu’afin de limiter les risques de conflits d’intéréts, 'ANSM a renforcé ses niveaux
d’exigence de neutralité et d’'indépendance des membres des instances consultatives placées aupres d’elle.
L’Agence introduit ainsi des critéres d’incompatibilité a prendre en considération lors de la sélection des experts
et qui s’appliquent pendant la durée de leurs mandats.

Les incompatibilités générales a prendre en considération au moment de la nomination d’'un expert et qui
s’appliquent pendant la durée de son mandat sont les suivantes :

+ un emploi ou des intéréts financiers significatifs dans une entreprise ou un organisme de conseil du
secteur contrélé par I’ANSM ;

¢ la participation aux organes décisionnels de ces entreprises ;
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¢ une activité de conseil ou de travaux scientifiques ou de rédaction d’articles pour le compte de ces
entreprises ;

+ |’exercice de la responsabilité d’investigateur principal d’essais cliniques industriels, c'est-a-dire non
académiques et impliquant des produits de santé.

Un tableau présentant en détail le champ de ces incompatibilités est mis en ligne sur le site internet de I’ANSM et
figure en annexe du présent rapport (p. 28).

De plus, les membres de ces instances consultatives doivent signer, au moment de leur nomination, un
engagement d’indépendance par lequel ils s’engagent a se défaire de tout lien d’intéréts incompatible avec
I’exercice de leur mandat et a ne pas en contracter de nouveaux pendant la durée de celui-ci.

Il convient d’ajouter que la désignation d’experts ponctuels aupres de I’ANSM est également subordonnée au fait
gue ceux-ci ne soient pas employés ou ne présentent pas des intéréts financiers significatifs avec des entreprises
entrant dans le champ de compétence de I’ANSM, et qu’ils ne participent pas aux organes décisionnels de ces
entreprises.

3. Lamise a disposition d’outils destinés a faciliter I’analyse des liens d’intéréts des experts

Outre les incompatibilités décrites ci-dessus, les regles générales de prévention et de gestion des conflits
d’intéréts doivent s’appliquer au regard des liens contractés par les experts. Rappelons que « constitue un conflit
d’intéréts toute situation d’interférence entre un intérét public et des intéréts publics ou privés qui est de nature
a influencer ou a paraitre influencer I'exercice indépendant, impartial et objectif d’'une fonction » (Loi n® 2013-
907 du 11 octobre 2013 relative a la transparence de la vie publique).

Plus précisément, un conflit d’intéréts nait d’une situation dans laquelle les liens d’intéréts d’'un membre d’une
instance collégiale ou d’un expert ponctuel sont susceptibles, par leur nature ou leur intensité, de mettre en cause
son impartialité ou son indépendance dans I'exercice de sa mission au regard du dossier a traiter. Ces liens doivent
donc étre analysés au cas par cas au regard des dossiers a examiner et, s’ils créent un conflit d’intéréts, conduisent
a exclure la participation de I'expert concerné.

A cet égard il convient de préciser que cette analyse des liens d’intéréts est faite par les secrétariats scientifiques
des instances consultatives, avant chaque séance, ou par les évaluateurs qui souhaitent faire appel a un expert
ponctuel pour un sujet déterminé, avec au besoin I'appui du service de déontologie en cas de difficultés
particuliéres. En effet, cette qualification des liens d’intéréts des experts au regard des sujets inscrits a 'ordre du
jour d’une instance ou du dossier destiné a étre évalué nécessite une connaissance approfondie du produit de
santé concerné, de ses indications thérapeutiques, des autres substances ou produits ayant les mémes indications
et ce afin de déterminer le niveau de concurrence s’appliquant a ce produit.

Aussi, afin de renforcer et de faciliter le dispositif de contréle de I'indépendance de I'expertise, le service de
déontologie de I'expertise a mis a disposition du personnel de I’Agence un ensemble d’outils détaillant le dispositif
de prévention et de gestion des conflits d’intéréts mis en place dont notamment une grille d’analyse des liens
d’intéréts qui permet une identification plus aisée des liens susceptibles d’entrainer une situation de risque de
conflits d’intéréts, avec leur conséquence en terme de participation aux travaux de I’Agence. Ces documents sont
publiés sur les sites intranet et internet de ’ANSM ; ils figurent en annexe du présent rapport (p. 30).

Une série d’actions de formation, d’appui et de conseil portant sur I'appropriation de ces différents outils a été
réalisée a destination des managers ainsi qu’a I'ensemble des personnes impliquées dans la gestion de I'expertise
externe.

Enfin, 'ensemble de ces regles de prévention et de gestion des conflits d’intéréts est décliné dans les reglements
intérieurs des instances consultatives de |’Agence.

PROPOSITION :

Afin de renforcer la sensibilisation du personnel de 'ANSM a l'impératif déontologique, rendre obligatoire un
module de formation aux regles essentielles de prévention des conflits d’intéréts.
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4. Une analyse préalable des risques déontologiques tant en matiere d’expertise interne qu’externe

¢+ avant la nomination des membres des instances et au moment du renouvellement des experts
ponctuels

Toute nomination au sein d’une instance collégiale de I’ANSM (commission, groupe de travail, comité scientifique
spécialisé temporaire) fait I'objet d’une analyse préalable par le service de déontologie des liens d’intéréts
présentés par chaque expert a partir de la déclaration publique d’intéréts remplie par celui-ci, du CV et des
informations contenues dans la base de données Transparence santé pour identification des éventuelles activités
incompatibles avec un tel mandat ou des risques de situations de conflits d’intéréts qu’il conviendra de prévenir.

Il a été également procédé a une telle analyse préalable des risques déontologiques lors de la procédure de
renouvellement des désignations d’expert ponctuels, dont le mandat prenait fin au 31 décembre 2016.

Le service de déontologie a ainsi réalisé, au 31 décembre 2016, I'analyse préalable au regard du risque
déontologique de 399 candidatures d’experts.

¢ avant la prise de fonction des agents

Concernant I'expertise interne, une procédure de prévention et de gestion des conflits d’intéréts détaillant le
dispositif mis en place pour le personnel de ’ANSM est instaurée depuis 2014. Ainsi, dans le cadre du processus
de recrutement et de nomination au sein de I’Agence, le service de déontologie procede, sur demande de la
direction des ressources humaines, a I'analyse des éventuels liens d’intéréts des candidats avec, le cas échéant,
la définition des mesures de prévention a mettre en place afin de prévenir tout risque de conflit d’intéréts. Le
contenu de ces réserves est alors notifié par la direction des ressources humaines a l'intéressé via la promesse
d’embauche.

29 dossiers de candidats lors de la phase de pré-recrutement et 29 dossiers d’internes en pharmacie ont ainsi
donné lieu en 2016 a une analyse du risque déontologique. 18 des 29 dossiers de candidats et 14 des 29 dossiers
d’internes ont entrainé des restrictions dans I'activité projetée a ’ANSM. Ces mesures consistent essentiellement
en 'abstention du traitement de dossiers de I'ancien employeur et I'absence de toute relation professionnelle
avec ce dernier et ce, pour une durée correspondant en général au délai de vacuité prévu en matiére de prise
illégale d’intéréts (article 432-12 du code pénal) a savoir trois ans a compter de la cessation de fonctions de I'agent
aupres de cette firme.

¢ durant I'exercice de leurs fonctions

Une procédure de déport a été mise en ceuvre pour I’'ensemble du personnel de ’ANSM afin qu’un agent ne puisse
traiter un dossier, donner des instructions ou user de sa délégation de signature s’il présente dans I'affaire
considérée des liens susceptibles de remettre en cause son objectivité et son impartialité.

En outre, dans le cadre des dispositions législatives et reglementaires relatives au cumul d’activités, et selon
I'objet de I'activité envisagée, une analyse du risque déontologique est effectuée par le service de déontologie et
accompagne le cas échéant le dossier transmis a la Commission de déontologie de la fonction publique.
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+ alissue de leurs fonctions

Dans le cadre du départ d’agents vers le secteur privé, une analyse du risque déontologique présentée par
I"activité envisagée au regard des fonctions précédemment exercées est effectuée par le service de déontologie,
qui peut accompagner celle-ci de réserves quant aux conditions d’exercice de I'emploi envisagé. Cette analyse est
portée a la connaissance de la Commission de déontologie de la fonction publique lors de sa saisine par I’Agence
au titre de l'article L.5323-4 du code la santé publique. Il convient d’observer a cet égard que cette commission
suit, en régle générale, le sens des préconisations de ’ANSM.

Le service de déontologie s’est ainsi prononcé en 2016 sur 27 dossiers de départ d’agents de ’ANSM : tous ont
été déclarés compatibles avec les fonctions précédemment exercées a I’ANSM mais pour 19 d’entre eux des
réserves ont été émises consistant principalement en I’'absence de relations professionnelles avec I'ancien service
auquel appartenait I’lagent® ou de traitement d’affaires dont I’agent aurait eu a connaitre et ce pendant une durée
correspondant au délai de vacuité prévu a I'article 432-13 du code pénal, soit trois ans a compter du départ de
I’Agence de cet agent. Bien évidemment, d’autres types de réserves peuvent étre formulés selon les fonctions
occupées a I’Agence et la nature de I'emploi envisagé.

PROPOSITION :

Rendre public (via le rapport d’activités de I’ANSM ou son bilan social) le nombre d’agents quittant 'ANSM, le
nombre d’agents dont le dossier a été soumis a la commission de déontologie de la fonction publique, les décisions
prises sur ces départs avec l'indication de la nature des réserves émises.

5. L’adoption d’une politique stricte en matiére d’intégrité du personnel de ’ANSM

Tout cadeau, marque d’hospitalité ou avantage quelconque méme de valeur négligeable, émanant des
entreprises et organismes avec lesquels ’ANSM est en relation (entreprise du secteur de la santé, établissements
de santé, fournisseurs, prestataires) ne peut étre accepté. Ainsi, tout cadeau qui serait adressé a I’Agence ou au
domicile d’un agent doit étre retourné au donateur et signalé a la direction générale.

En outre, toute participation des personnels a des manifestations, colloques, séminaires ou conférences doit faire
I'objet d’une autorisation préalable du directeur dont reléve I'agent. A cette occasion, le directeur général ou les
directions concernées sollicitent, le cas échéant, I'avis du service de déontologie quant au risque déontologique
que peut présenter une telle participation selon I'objet de la manifestation, la nature de I"organisateur et des
partenaires associés, le sujet proposé, le public cible, le mode de financement, les autres participants pressentis.

En 2016, ont ainsi été soumis a ce service 49 demandes relatives a ces participations a des manifestations
extérieures qui ont conduit a 33 analyses défavorables en raison des risques déontologiques qu’elles
représentaient.

Enfin, aucune rémunération ne peut étre percue par I'intervenant. De méme, la prise en charge par I'organisateur
des frais de déplacement et d’hébergement n’est pas admise, sauf lorsque I'organisateur est un organisme public.

6. Audits de processus

Le développement d’un contréle interne effectué par le service de déontologie, s’appuyant sur un programme
d’audits de différents processus décisionnels afin de vérifier I'application des regles déontologiques fait, depuis
2012, partie intégrante du dispositif de prévention et de gestion des conflits d’intéréts mis en place par I’ANSM.

La méthodologie suivie par le service de déontologie pour ces audits est la suivante :

/

! Selon la fonction occupée et en particulier le niveau hiérarchique de I'intéressé, le champ de cette exclusion peut étre étendu a la direction

d’appartenance, a plusieurs directions voire méme a I’'ensemble de ’ANSM. \
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Apres avoir rassemblé les éléments du dossier, identifié les étapes clefs du processus d’instruction et de décision
le concernant ainsi que les acteurs internes et externes ayant participé au processus décisionnel, les points
contrélés portent sur I'existence d’une déclaration publique d’intérét (DPI) actualisée et datant de moins d’un an,
les mesures prises pour prévenir et gérer les situations de conflits d’intéréts et leur tracabilité dans le dossier ainsi
que la transparence de celles-ci dans le compte-rendu des instances consultatives éventuellement sollicitées.

En 2016, deux missions d’audit de processus ont été conduites portant sur la prise en compte du risque
déontologique dans un processus décisionnel de I’Agence relatif a :

¢+ une demande d’autorisation d’essai clinique d’un dispositif médical

¢ une demande d’inscription d’un produit sur la liste des produits sanguins labiles

L'audit ainsi mené de ces deux processus n’a identifié aucune situation de conflits d’intéréts tant pour les
membres de I’ANSM intervenus sur ces dossiers que pour les experts externes sollicités individuellement ou en
tant que membre d’une instance consultative. Les obligations déclaratives relatives aux liens d’intérét ont été
bien intégrées par I'ensemble des intervenants.

Toutefois, ces deux audits montrent que I'impératif de transparence qui préside a la prévention et a la gestion
des éventuelles situations des conflits d’intéréts n’est pas encore pleinement appliqué en particulier concernant :

+ latracabilité dans le compte rendu des séances des groupes de travail, de I'analyse des liens d’intéréts de
I’ensemble des membres effectuée par les secrétariats de ces instances, ainsi que des mesures de gestion
des éventuelles situations de risques de conflits d’intéréts,

+ les difficultés rencontrées par les équipes de I’ANSM a respecter un délai raisonnable entre la tenue de la
séance et la publication du compte-rendu.

PROPOSITIONS :

Afin de renforcer la transparence des liens d’intéréts ainsi que de leur gestion et, conformément aux
recommandations formulées par le comité de déontologie :

En début de réunion, avant I'examen de tout autre point de I'ordre du jour, il convient que le président de séance
ou le modérateur demande expressément si chaque membre présent a bien une DPI a jour, signale s’il y a lieu les
situations de conflits d’intéréts au regard de I'ordre du jour de la séance et rappelle la conduite a tenir en matiére
de participation d’'un membre placé dans une telle situation. L'ordre du jour de la séance et son compte rendu en
portent mention et détaillent en tant que de besoin les anomalies relevées ou les situations de conflits qui se sont
faits jour ainsi que la conduite qui a alors été tenue.

lll - Respect des obligations de déclaration des liens d’intéréts H

Aux termes de I'article L.1451-1 du code de la santé publique, disposer d’'une déclaration d’intéréts datant de
moins d’un an est obligatoire préalablement a toute participation aux travaux de ’ANSM. Elle doit étre mise a
jour des lors qu’une modification intervient concernant ces liens et au moins annuellement méme sans
modification de ces liens.

En outre, I'ensemble des déclarations d’intéréts des experts ainsi que du personnel d’encadrement de '’ANSM et
de celles du personnel dont les fonctions le justifient, soit 613 DPIl au 31/12/2016, sont rendues publiques sur le
site internet de ’ANSM. Elles le seront ultérieurement sur un site unique de télé-déclaration? a partir d’un portail
hébergé par le ministere chargé de la santé et dont la mise en route est prévue pour juillet 2017.

2 en application de I'article R.1451-3 du code de la santé publique introduit par le décret du 9 mai 2012 relatif a Ja déclaration publique

d’intéréts et a la transparence de la vie publique et de sécurité sanitaire |
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Enfin, comme I’ANSM s’y était engagée devant la Cour des Comptes lors de son enquéte menée en mars 2016 sur
la prévention des conflits d’intéréts en matiere d’expertise sanitaire, une rubrique destinée a |'archivage des DPI
des experts et du personnel ayant cessé leurs fonctions figure désormais sur le site internet de I’ANSM,
permettant ainsi la consultation par le public de ces DPI, et ce durant les cing années suivant la fin de ces missions
ou fonctions aupres de I’Agence.

Enfin, en vertu des dispositions de I'article L. 1454-2 du présent code, le fait d’omettre sciemment d’établir ou
de modifier une déclaration d’intéréts afin d’actualiser les données qui y figurent ou de fournir une information
mensongere qui porte atteinte a la sincérité de la déclaration est puni de 30 000 euros d’amende.

1. Réalisation d’un programme annuel de contrdle interne de la conformité des déclarations d’intéréts

Afin de renforcer I'effectivité du respect des regles déontologiques prévues par la loi du 29 décembre 2011,
I’ANSM a mis en place depuis 2012 un programme de contrdle interne réalisé par le service de déontologie et
destiné a vérifier la conformité des déclarations d’intéréts. Ce programme de contréle ainsi que ses résultats sont
présentés devant le comité de déontologie.

Ces opérations de contrdle portent sur :

¢ la conformité des déclarations d’intéréts du personnel (DPI) de I’Agence soumis a ces obligations Iégales
de déclaration (y compris le personnel d’encadrement), des membres des instances de gouvernance de
I’Agence (conseil d’administration, conseil scientifique), des membres des instances consultatives
(commissions, groupes de travail, comités techniques, comités scientifiques spécialisés temporaires) ainsi
qgue des experts externes auxquels il est fait ponctuellement appel, au regard de I'obligation d’avoir une
déclaration d’intéréts a jour datant de moins d’un an et publiée,

¢ lacohérence du contenu de ces déclarations au regard des informations rendues publiques en particulier
au regard de la base de données Transparence santé.

En 2016, ont ainsi été conduites par le service de déontologie 11 opérations de contréle de conformité qui ont
porté au total sur 3411 DPI.

2. Points saillants des résultats des contrdles concernant I’obligation de détenir une DPI a jour et publiée,
conformément aux dispositions de I'article L. 1451-1 du code de la santé publique

Les résultats de ces contréles montrent que le principe de la nécessité d’une DPI pour participer aux travaux de
I’Agence est acquis. Il en est de méme pour la publication des DPI des experts et des agents de ’ANSM qui y sont
soumis.

Cependant, méme si la majorité des DPI tant du personnel que des experts datent de moins d’un an, le respect
de I'annualité des DPI demeure encore perfectible. Ainsi, le rapport de la Cour des Comptes précité montre que
si le taux d’anomalies présentées par les DPI des experts et du personnel de I’ANSM est le plus faible au regard
des 5 autres organismes controlés, ce taux d’anomalies des DPI est néanmoins de 8,5% pour les membres
d’instances de gouvernance, 7% pour un échantillon d’experts sanitaires et 2,6% pour le personnel.

Toutefois, il convient d’insister sur le fait que toute évolution de I'architecture de notre systeme d’information,
comme préconisée par la Cour des Comptes, pour pallier aux anomalies constatées est nécessairement
conditionnée par I'état d’avancement des travaux portant sur le site de télé-déclaration mentionné ci-dessus,
notamment en termes de fonctionnalités et d’ergonomie.

En outre, parmi les indicateurs d’objectifs et de performance de ’ANSM pour 2015/2018 figure un objectif de
100% de DPI publiées et datant de moins d’un an. A la date du 15 février 2017, ce taux est de 96%°.

/

3 Cet indicateur est établi par la direction des ressources humaines de ’ANSM a partir des données contenues dans la base de données

Fides. |
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Le comité de déontologie, dans sa séance du 10 octobre 2016 durant laquelle lui ont été présentés les résultats
des contréles de conformité effectués depuis le 1° janvier 2016, a également tenu a souligner I'importance
majeure pour I’ANSM de parvenir a un taux de 100% de DPI conformes aux obligations d’annualité et de
publication.

Pour remplir cet objectif du COP, les opérations de controle de conformité réalisées par le service de déontologie
ont été renforcées: celles-ci sont désormais réalisées 2 fois par an pour I'ensemble des experts externes
(membres d’instances consultatives et experts ponctuels) ainsi que pour I'ensemble du personnel assujetti a ces
obligations, avec un controle de suivi des mesures correctives devant étre mises en place par les directions
concernées.

PROPOSITIONS

Afin de parvenir a ce taux de 100% de DPI a jour et publiées, les propositions suivantes peuvent étre formulées,
dont certaines s’appuient sur les recommandations élaborées par le comité de déontologie :

¢ assurer une meilleure fluidité des opérations entre nomination/prise de fonction et publication de la
déclaration

¢ systématiser le recours a la télé-déclaration

¢+ mise a disposition d’outils informatiques permettant un suivi régulier du taux de DPI publiées et datant de
moins d’un an

¢ Introduction d’un systeme de relance semestrielle des agents et des membres d’instances lorsque ces
instances siegent au moins une fois par an pour procéder a la mise a jour de leur DPI.

¢+ Rappel lors du recrutement d’un agent de cette obligation de mise a jour de la DPI en cas de nouveau lien et
une fois par an méme sans modification avec mention de cette obligation dans le contrat de travail de I'agent.

¢ Introduire dans I'entretien d’évaluation de chaque agent une question visant a s’assurer qu’il a procédé a la
mise a jour de sa DPI et, lorsqu’il s’agit du premier entretien aprés son recrutement, qu’il a pris connaissance
de la charte de déontologie.

¢ Rappeler au personnel d’encadrement de I’ANSM que le respect des regles déontologiques dans leur
direction ou leur pole reléve de leur responsabilité managériale.

¢ Pour chaque réunion d’une instance collégiale ou d’un groupe de travail aupres de I’ANSM faisant participer
a quelque titre que ce soit des personnes autres que des agents de |'agence : la convocation adressée par
I’ANSM a ces personnes doit rappeler I'obligation d’avoir souscrit une DPI, de |'avoir actualisée depuis moins
d’un an et de 'avoir, en tant que de besoin, mise a jour depuis lors, faute de quoi cette personne ne pourra
pas assister a la séance de l'instance ; il est de la responsabilité du président de séance d’une instance ou de
son modérateur de faire appliquer cette régle.

3 Points saillants des résultats des controles de cohérence des DPI avec les informations figurant dans la
base de données transparence santé

Aux termes de la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 modifiant I'article L.1453-1 du code de la santé publique
introduit par la loi du 29 décembre 2011, les entreprises produisant ou commercialisant des produits a finalité
sanitaire ou assurant des prestations associées a ces produits, doivent rendre publics, sur un site internet unique
a savoir la base de données transparence santé (https://www.transparence.sante.gouv.fr/) I'objet précis, la date,
I'identité du bénéficiaire direct et du bénéficiaire final, le montant y compris les rémunérations et les avantages
en nature ou en espece, des conventions conclues avec les professionnels de santé ou avec d’autres acteurs du
domaine sanitaire.
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Malgré les imperfections de cette base notamment en termes d’'imprécisions, du caractére parfois erroné des
données qui y figurent, ou de I’hétérogénéité de la rédaction par les firmes du contenu des différentes rubriques,
il s’agit l[a d’un outil trés important en matiére de transparence et de prévention des situations de conflits
d’intéréts. C'est pourquoi, le réglement intérieur des commissions et groupes de travail de ’ANSM inclut d’ores
et déja des dispositions aux termes desquelles d’une part les membres sont invités a consulter la base de données
transparence santé afin de vérifier la cohérence des informations ainsi rendues publiques avec celles de leurs DPI
et d’autre part il pourra étre mis fin a leur fonction en cas de non-respect de ces obligations de complétude des
DPI.

En conséquence, outre le caractere a jour des DPI, la vérification de la cohérence du contenu des déclarations
d’intéréts au regard des informations contenues dans la base de données transparence santé est un point
essentiel du contréle interne effectué par le service de déontologie de I'expertise. Ce service identifie pour chaque
expert les liens d’intéréts mentionnés dans la base de données transparence santé qui ne figurent pas dans la DPI
et transmet ces résultats aux directions concernées : celles-ci doivent alors contacter les experts pour obtenir des
précisions quant a ces liens. S’ils confirment les dits liens, ils doivent alors compléter leur déclaration d’intéréts ;
dans le cas contraire, ils sont invités a en demander la rectification aupres de la base de données transparence
santé.

Toutefois, cette démarche de contrble de la cohérence du contenu des DPI au regard de la base de données
transparence santé pour I'ensemble des experts participant aux travaux de ’ANSM est encore insuffisamment
intégrée par les équipes de ’ANSM pour lesquelles seule une vigilance accrue sur le caractére annuelle des DPI
s'impose. Or, la non prise en compte de I'ensemble de ces éléments dans I'analyse du risque déontologique
effectuée préalablement a la réunion d’une instance ou lors du recours a un expert ponctuel constitue une zone
de risque importante au sein du dispositif de prévention et de gestion des conflits d’intéréts mis en place par
I’ANSM.

Ainsi et a titre d’exemple, un controle réalisé en date du 16 novembre 2016 montrait que sur les 445 membres
des différentes instances consultatives (commissions, groupes de travail, comités techniques, comités
scientifiques spécialisés temporaires) placées aupres de I’ANSM, 17 présentaient une DPIl incompléte au regard
des conventions déclarées dans la base de données transparence santé; ces informations incompletes
concernaient pour 11 membres des activités de conseil et de recherche. Les résultats détaillés de ce controle,
classés par instance ont été envoyés aux directions assurant le secrétariat scientifique desdites instances pour
mise en ceuvre, chacune en ce qui la concerne, des corrections aux anomalies signalées.

PROPOSITIONS

¢ Sensibilisation des directions a I'importance de ce contréle de cohérence des DPI en termes de prévention
des liens d’intéréts et sur la nécessité d’inclure la consultation de la base de données transparence santé, en
sus de la DPI avant tout recours a un expert.

¢ Application d’une procédure d’exclusion aux travaux de 'ANSM pour I'expert n’ayant pas répondu aux
demandes d’informations de ’ANSM ou de non-modification de sa DPI malgré le caractere avéré du lien avec
saisine, le cas échéant, du Procureur de la République pour application des sanctions pénales prévues a cet
effet a I'article L.1454-2 du code de la santé publique introduit par la loi du 29 décembre 2011.

¢ Examen par les services des travaux confiés a cet expert ou auquel il aurait pu participer afin d’identifier
d’éventuelles situations de conflit d’intéréts et application, le cas échéant, de I'article 432-12 du code pénal
au titre de la prise illégale d’intéréts.
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Editorial

La charte de déontologie exprime les valeurs collectives et socialement
partagées que sont lindépendance. ntégrité et [a transparence. dans le
respect des obligations de confidentialié et de réserve, sur lesqueles se
fondent laction de (ALY et lengagement de chacun de ses agents. La
charte de déontologie présente galement une fonction pédagogique pour
lensembie des agents de A3, dans [a conduite 3 tenir face 3 différentes
situations qu'ils peuvent rencontrer dans leercice quotidien de leurs
missions. Ainsi, par la mise en pratique de [a charte dans toutes ses aciiites,
[AINSM affrme son ambition de renforcer la confiance des citoyens dans
le systéme de sécurité sanitaire des produits de santé

Charte ge daontoiogie de "ANSM
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Preambule

LAMNSIM assure 2 sacurie du medcament ef des produits de samté towt 2u long deleur
cyde de wie fgence d"evaluztion, dexpertie et de dedsions dans le domaine de iz
rguiation sanitaire des produits de santa, "RNST agit aunom de [Fiat pour garantr i
s&Curke du patient. Elle partage. en toute transpanence, ses GaCisions at Son 2CHon sur
les produits de snte awac tous les acteurs de [3 santg, les industriels et ke public afin
de leur permettre de les comprendre et de se bes approprier.

Pour mener 2 bien ses acivitas d"ewaluation, dinspection, de contréle en laboratora
et dinformation en fzueur de produits s0rs, efficaces, innouants e accessibles, [Agence
sappuie sur un potentiel human d'un milier d'agents e |3 collaboration desperts
extarmes appaortant lewr contribution aux travaux sdentifiques de [Hgence dans ko
cadre de ses instances consultatives ou 2 titre ponciuel Fussi, compte tenu des enjeux
de sant publique gui sattachent a Muilistion des produits de san, limpartizie et
lNndependance des agents et collaboratowrs de MANSM sont des A&mants essontiols
de guakte, de legitimite et de credibdte du systeme déuaiuation de [Agenoe.

Lacharte de déonitologse de MRMSM sinsoit dans le respedt de ces prindpes gue chaoun
sengage a appliquer dans le cadre des missions qui ui sont confises. Elle sadresse 3
chagque agent gui Y travaille, Y comprs 2 titre temporaine, 2ux membres de ses instances
de gouvemance aind qu'a ses experts. TANSM sassurant que fous en ont prs
Connaissanca.

LUn service spadfiquement dadia 2 [a deontologie et directement placs aupras du dirsctour
genaral de AN, accompagne par B designation prochaine d'un deoniologue et

APPULE par un comité de deontologie, apporte conseil et expartise dans Mpplication
de cotte charte ainsi gue dans son Ssolution.

Un impératif d'impartialité
et d'intégrité dans
'éualuation et I'expertise
(de I'ANSM

Concernant les agents de I'ANSM

Les agenits de MAMNST exarcent keurs mssions aved impartalité et integrite. Leur action
doit donc présenter les garantes suffisantes telles gue tout doute legitime et msonnzble
sur heur impartizie sok ey,
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Pour cala., aux termes des artickes L 451 et L 53234 du code |3 sante publique, i ne
doivent pas auoir par eux-mimes ou par personnes inierpasees, diniets [aantge
personnal, familial ou profit patrimoniall de nature 3 compromettre leur indapendance
uec le dossier soumis A lewr Syaluation ou avec ke s objet de la delberation de
TMinstance en cause. De la méme fagon. il ne dovent pas traiter une affaire powr laguelie
leurs actiites passées pourraient mettre en doute leur impartalite. Le non-respect de
oes disposktions est sanctionne par be delit de prise ikegale dinteréts defini 3 lfartide
432-12 du code penal, qui sapplique egalement dars le domaine de la passation das
marchés publics.

W Obligation de remplir une déclaration d'intéréts

fAfin da prévenir les siustions susceptibles de parter atieinte A [ndépendance at 3
Timpartialiba de MAMNSM et conformament aux artcles LI45-L R1451-2 et R1451-3 du
code de |2 sante publique, les agents de MANSM dopsent tela declaner lewrs iens dinteréts
de toute nature, directs ou par personne interposee, guiils ont ou ont eu pendant les
cing années précadant beur prise de fonction awec les entreprises ou organismes entrant
dans le champ de competence de RNSM, ainsi gu'asec les sooates ou arganismes da
consal interyenant dans kes memes secteurs

hittpefansm sanie fi’ Services/ E-Fides-teledadaration-des-interals

Cette dachration est actuaiste 2 Nnitiztue de lagent des quiune modification interdient
concemant ces liens ou gue de nouMeaLs ens Sont NoWes at au moins annuellement,
méme 5ans modification

Aux termes des arfides L5 et R145-2 du code de b sante publigue, |'RNSM puble
sur 50N site inkermet les daclrations dinténéts de ses difigeants, personned de direction
ot dencadrement. des membres de ses nstiances de gouvemance, ainsi gue cellies de
55 agents exercant un emiphi relewant des métiers de ['euaiuation sdenfifique, technique
ou reglementaie, de Mnspection, du contrdle pour le niveau mdre et des affaies
juridiques. Toutedols, les mentions afarentes aus liens de parents ne sont pas rendues
publiques’. En outre, |a dedaration dingersts présente le @ractere de document
administrztf communicable 2 guicongue en fait la demande, corultation faite des
informations relatues 3 |3 vie priuse.

W Prévention et gestion des conflits d'intéréts

Envertu da [article 25 bis de b loi n” 83-634 du 13 juillet '983 modifiee portant droits
e obfigations des fonctionnaines, constiue un conflit dinbendts une siuaton d interfarence
entre un inerét publc et des imendts pubdics ou prives qui est de nature a mfluencer
ou paraitre infiuencer Mexendce indépendant, impartial et objedif dune fonction.
Lorganisation des travaus d' sualuation ou despertise au sein de MAMST, ks processus
dacisionnes comme les procadures relatives 3 B passation des contrats i8S A la commanda
publique dosent 425 bors prendre en compée B présention des Stuations dans lesquelies
pourrait nigire un doute kagitime, méme du seul point de yue des apparences, quant
2 lNndependance ou Mmpartialits des agents de MRNSML

1 En spplication deda lol n® 20 641 e 26 Larmilor 206 o modorlsation dionairo systdmo do santd, les
modaites do publicalion 0o SOMMos parpucs oo das partcipation s fancings Jock oo soront Mo
[ar wok régiomentaln

4 Chaste ge déontaiogie de FANSM
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Uimportance des Bers dintéréts d'un agent sanalse 3u Cas par 35, [t au momant
de 53 prise de fonction gue tout au long de sa camiere 2 MANS, au regard des dossiers
qui buii sont confies. Lidentification de stuations potentielies de confits d'inténéts entraine
[a mise an couMre de mesunes appropries do prévention.

Ainsi, face 2 une suation de confils dintén&s rencontrée par un agent, e supanieur
higrarchique appréce auec celui-c 51l y a ey de confier e dossier ou 2 décision 3
une autre personne. Lorsque cet agent 2 recu deldgation de signature. il sabstiont den
user gt lorsguil exerce des compétences guil lui sont deyolues en propre, i est supplas
parun 2utne 3gent. augqued il sabstient d adresser des instructions. I doit Stre fait mention
de ces mesures dans ke dossier soumis 2 linstructon.

En outre, un agent doit de sa propre indiative sabstenir de traiter des affaires ou
dinfluencer le traitement d'affaires pour lesquelles 1 s'estime, &n consdence, dans une
situation susceptible da mettre en cause son objectvite et son impartialita || doit en
informer préatablement son supsnieur hisrarchigue.

Les modalites précises de prévention et de gestion des conflits dinténsts du parsonnal
sont diffusees sur lintranet de MANSM dans k2 nubrigue deontologie

B Une exigence d'intégrité

Les agents de IANSM ne pewwent solliciter, accepter ou o faire promettre d'awune
source, ni drectement ni indirectement, des avantages matereks dont [ocepeation
pourrait les metire en conflit 2uec lewrs obligatons professionnelles. Caurx-d sont en
outre soumis aux depaositions de Martice 432-11 du oode panal qui sanctionne tout acte
decormuption passue et do trafic dinfluence commis par des personnes exercant une
fonction pubigue, ans qu'a celes de lartide 432-14 relathe au delit de fawortsme gui
punit tout 2uantage injustifié, procurg 2 un candidat par des actes contraires 2 B
raglementation relatie 3 la passation des marchis publcs.

Les cadeaux, mangues dhospitalite, ou auantages quekcongues des entreprises ou
organismes relevant du champ de compatences de MANST ne peusent Gtre accepias
par kes agents de MAgence. Une fiche prédsant Fatiitude a adoptor face 3 ce wpe de
solicitations est diffusse sur Mintranet de MANST dans & rubnigue decniologie.

Dars le cadre de leurs fonctions 3 AN, toute participation des personnels 3 des
manifestations, colloques, séminzines, ou conférences doit fzine Mobjet dune autorisation
praghble du superieur hierarchigue. selon des modalites faisant l'objet dune note
d'mformation diffusée sur lntranet de MANSM dans k2 rubrigue deontclogie. e

Charte de deoniniogie de ANSM

28 mars 2017 -16-



""
/ W Régles relatives  l'exercice dactivités dans le secteur
public ou privé®

Durant I'exercice de leurs fonctions

Conformament A lartiche 25 septies de b loi n® 83-634 du |13 juillet 1983 modifige portart
droits et obligations des fonctionnaires, les agents de MRNSM consaorent lntagraiite de
leur activite professionnelle aux t3ches qui leur sont configes et ne peudent, sauf
excEpion préyue par |3 ki, exercer 2 titre professionnel une actiite privese lucratie
de quelque ngture gue ce soit. Toutefols, les agents peuvent &tre autorses 3 exercer
cartaines activites, lmitatement Snumerdes, luratives ou Non, 2upnas dune personme
ou d'un organisme public ow prive, aooessoires 3 leur activite prindpale dés lors que
e oumul demploi est compatible awec lewrs cbligations de service et ne porte pas
atteinte au foncionnement normal, 2 lNindépendance ou 2 B neutralité de MAMNSTL

Les regies do cumul dactivits pour kes agents ainsi que la procddure 3 suidre sont
exposses precdsament sur lintranet de MANSM dans la rubrigue deoniologie.

Aprés la cessation de fonctions

Lies agents de FANSITL fonctionnaires ou agent contractuek, quelie que soit [ durss
de leur contrat, ayant cessé temporainement ou definitieement keurs fonctions sont
SO, en vertu des disposiions de Martide L 53234 du code de |3 santé publigue,
A disposkions l2gakes et réglementaires rebatives a lexercice dactiukes priveos apros
la cessation de fonctions®.

Ainsi, ils sont scwmis 3 deux types dinterdiction dactiies, pour une duréede 3ans a3
compéer de la cessation de fonctions wisant dune part, 3 présenir le 48l de prise ilegale
d'interéts prayu 3 Martice 432-13 du oode pénal et, d3utne part, 2 garantir I3 dignita
des fonctions administratives précédemiment exercées, le fonctionnement nonmal,
lNindependance et B newtralité de MANSML La compatibilite des acivigs eryisagees dans
le privé aw regard des fonctions anténeurement corupbes relése de Fappradation de
TRINSM, apres auis, selon le cas. de k2 Commission de daontologie de |2 Fomnction publique.

Les agents souhaitant exercer une aCtivig privée sont tenus den informer par &t
TANGITL, ke plus n amont possibke et un mois au plus tard auant la cessation temporaire
ou dafinitue de leurs fonctions. LANST sakit obligatoirement et préabblement 3 lexentice
de lactivie enuEagse, la Commission de deontologie de la Fonction publique lorsque
Tagent a &te charge soit d'assurer la surveillance ou ke contrife dume entreprise privee,
soit de condure des contrats de toute nature ou de formuler un auis sur de tels conirats,

2 linomise A jour i cos dispaskions inbarvionora dds 2 pubication des dsposkions raéglomantzios priscs
an apgica fon ool3 lolin™ 2006483 du 20 aw il 2006 rdative 2 L doonfologio of aw drols of obligatlons
fas fanc fisnnalngs.

3 Dispostions oo Fa ide & dola lodn™ 53- 122 du 29 javior 1993 modFido rdative 2 13 privantion oo la
comupion of 3 &2 fransparence do 3 wo doonomique af dos procodurnas prbilgues alnst guau decnat
N2007-E du 26 3url 2007 moaifit rol 3 3 M'esardoo d'aclmes privdoes par dos fonciionnalnas ou agan s
non Bulsings ayant cossd amporairomont ou dainHsamant ks fonctions of A3 oemission oo dantologio
dolaroncion publigra Lofn™ 2006483 du 20 3w | 20067 olaf i o 3 13 oaan fndogio of 3w drol's of obdigafions
dics fanc fionnalros
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soit de proposer des dadsions nelatiuves a des opérations effectudes, ou de formuler un
zuis 9 de telles decsions Cette oblgation dinformaticn preéalzble de [ANST sapplgue
dans les mémes conditions, durant kes 3 annses suikant |3 cessation de fonctions, 3 out
changement dactiiteés, dans une aute entreprse ou dans [ méme. Est assamilée 3
une entreprise privee toute entreprise publigue exercant son activité dans un secteur
concurrentiel et conformament au droit prive.

Les rogles fikant avwec pracsion kes conditions de depart des aponts dans le secteur
priva sont diffusses sur MNintranet de MAMSIM dans la rubrigue deontologie.

Concernant le recours a I'expertise externe
W Obligation de remplir une déclaration d'intéréts
et de signer un engagement d'indépendance

En appication de lartide LId5H ducode de b sanie publigue, toute nominaticn diexpert
est subordonnée 2 [a production par celui-d dune declaration dintéréts de moans dun
an et 3 jour. Cette declaration est publiee, dans les mémes conditions de confidentizlive
quee pour les agents de MRS, sur e site intemet de ['Agence.

D plus, pour les membres d'une nsiance consukatve de [ANSTL cowsd dolent siger

unengagement dndependanos au moment de leur nomination par lequel is sengagent

2 se defaire des ierns dinteréts incompatibles auec lexerdce dun mandat aupres de

TAMNSITL et 2 ne pat en confracter de nowseauy pendant |3 durée de ce mandat. Les

principales incompatibiltes conoement -

@ unempioi ou des Ments finanders significatifs dans une entreprise ou U organismea
de corsell du secteur contrdke par MANSM.

* |3 participation aux organes deckionnels de ces enireprises .

@ uno activitd de consed ou de travaux scentifigues ou de rédadtion dartides pour
le compée de Ces enfreprises;

# [exercce de la resporsabiie dinestigateur prindpal dessas dinigues industriels
impliguant des produits de santé

LUn tableaw mis en igne sur le ske intermet de Mgence présenta en détail ce régime

d'incompsatibilites fansm sante fr> ubrigue AMNSM » Daontologie-Frovention et gestion

des confits dinterdts » recours 3 fexpertise extamal.

B Prévention et gestion des conflits d'intéréts

LUAN5Mvede 3 ce que les oxperiises menses soient neafistes dans ke respect de la charte
de lNexpertise sanitzire préyue a lartde LI452-2 du code de Iz santé publigue et
approwsse par be daoet n2013-413 du 2| mai 2013 LANSM est ainsi garame que les
expertises sont conduites eion les principes dimpartialiv, de ransparence, de pluralins
et de coniradictoire. En partiouier, MANSM 2 & responsabilite de fire respecter les rogles
applicables en matigre de prévention et de gestion des confiits d'Interéss decrites dans
cette charte et mnoemant les exparts extermes auxguels celie-d fai appel.

Charte de deoniniogie de ANSM ; /
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fi cete fin, FANSM effeciue une analyse des Bens dinteréts dedares par les experts
prealablement 3 chague reunion dinstances consultatives et en garde |3 trace Elle
identific les eyantueles situations de confiis dintarats auregard dos dossiers 3 Examies.
Hle procade de méme lorsguielle recowrt 3 un expert ponctual sur ume question
determinge LUidenificztion d'un conffit dinteréts potentiel a pour consaquence [obligaticn
pour le mambre d'une nstance consultative de Mgenoe de quitter 3 seance pendant
toute b procadure davaluation [instruction, dabats, dalibaration, vote) du dossier
oonceme. Co fait est oconsigne dans ke compte-rendu de 3 réunion. Un rappel est
effectue en debut de seance sur [3 nature des liens entrainant wun conflit dinenéts et
surr i3 conduite 2 tenir, notamment en termes de participation. Lorsqu'll 52git dun expert
ponciu, il ne pewt sa ol confier fanalyse du dossior pour kegquel il est en stuaton da
confiit dintenéts. Lin 3bdeau et un dogramme d'aide 3 [analyse des liens dintéréts ont
et realises par IRNSM, pour les personnes apportant leur Conoours 3 585 MaJaLUK,
formalisant les situations kes plus courantes awec 2 chague fiois les consaquences des
imterts declarss en torme de participation A lexportise. Cos documents somt publies
sur lies sites imtranet ef internet de MANSM

Toutefois, 2 titre dérogatoire, pour des rasons excepionnelles et motees, orsque
consutation du membre ou de lexpert exidéneur concamie présente un intérét soentifigue
ou technigue majeur pour |2 qualité do Mevaluation et quil Ny a pas de compatence
aquivalenta dans ke domaine ef Bbre de tout intérst important 2ued ke dossier en cause,
2veC accond du présidant ow du secrétaire de 'instanca, un membre ou un axpert
extéreur en stustion de conflit dmténéts poura. par exemple au cours. des discussions
prealables donmer son avis, &re entendu par lNnstance et rapondre Jux questions. sur
le dossier en cawse [l se refirera de 3 séance lors des phases de dedbarations et de
wiote sur le dossier avec leque il est g Le compte-rendu de ka2 neunion mentonne 3
niture diu fien d intsndts entrainant ce conflit dintensts 2t bes motifs die cette consultation.

Une fiche déariant treés pracistment e disposiif de présiention et de gestion des confits
d'ineerdts mis en place concemant [expertise externe est publige sur le stz intermet de
TANSM [arem samie fr» rubrique ANSM > Deonologie-Présention et gestion des confits
d'interées » Présjention et gestion des conflits dmtenét).

Chaste o8 déontaiogie de FANSM
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Une action menée

en toute transparence
dans le respect

des obligations

de confidentialité

et de réserue

Lobligation de confidentialité

Les agenits de [ANSIT sont tenuws aux termes des artides L 53231 et L 53234 du code
de |3 sante publigue, 3 une obligation de confidentiait® pour les faits, actes ot
rensaignements dont ils ont au 3 connaitre an raison de leurs fonctions, activites. ou

missions, Cest-2-dne mon seulsment Ce qui keur 3 &8 config, mas aussi .8 quiils ont v,

entendu ou mempris.

Catte obligation de confidentialite comprend -

# e seget professionnel, instiwe dans be but de protager les particuiiers: somt
concemess les informations auant rai au secred medical, au seret de B vie privee,
au secret indusinia et commendal, dans les condiions ef SoUs les peines predues
awx articles 226-13 et 226-14 du code pénal Le seaet professionnel sexerce 3
['egard des tiers yoompris des collegues, sauf lorsquils ont eux-mémes 2 connatre
des informations en cause. Le secret professionnel perdure apres |3 cessation de
fonctions des agents et collaborateurs de TANSML guelle guait e la durde ou
forme: de kb collaboration

# [obbgation de discrefion qui consista 3 ne pas diuulguer, quel gu'en soit le moyen,
d'informations ou da doouments dont ils ont eu connaissance dans leerdce de
leurs fonctions ou 2 looczsion de ceffes-d ant auprés dagents de IANSM quaw
profit de personnes exteneures 4 celle-d

La connassance par dauires personnes des faits reyales mest pas de nature 3 leur

enleger leur caracténe confidental et secret

Charte de deoniniogie de ANSM
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Le devoir de réserue

Les agents de 'RN3M bansficient, conformement 3 larticle 6 de |2 loin® 83-634 du 13
juilier 183 modifiee ot 2 lNinstar de liensemble des fonctionnaires, de la liberte diopinion.
Tounefois, is dokent faire prewde de retenue ot de modération 3 [oocasion de lexpression
publique de leurs opinions sur les sujets touchant aux missions de MMgence. Is sabstionnient

detoute prise de position publique suscaptibla de porter prejudios 3 la dignite de lewrs
fonctions et au service public auquel ik appartiennant.

La transparence et la tracabilité du processus
décisionnel
Les ragles de confidentiaite doiuent &tre condliees avec, d'une part, le droit d'acces du
public aux documents administratifs datenus par MANSM et dautre part, kes imparatifs
de transparance qui guident son action.

N Le droit d'accés du public aux documents administratifs

En application des dispositions du code des relations entre le public et I'administration
relatives 3u droit d'3ccas au documents 3dministratfs et notamment ses artickes L31-
et L 3|5, MANSM 3 le devwoir de répondre aux demandes de communication de tout
doument non nominatf détenu par celle-d, dans ke respect des obligations de
confidentialite. Finsi, towte transmission de dooument administratif auguel il est procada
doit &tre corufide, ke cas achaant, des donnies relevant des sedets provages par la ko,

Les modalites d'application de ces dispositions font l'objet d'une proc2dure degillae,
diffuse sur ke réseau intranet de MANSM dans |2 rubrigue daoniologie.

B L'obligation de transparence des travaux de ['ANSM

Conformeament aux articlkes L3324-1 et R332H6 du code de k3 samte publique, FANSM
rend publics. 2 Mexception des informations présentant un caractére de confidentizling
industrielle ou commerdiale ow releyant du secret madical, l'ordre du jour 3insi gue les
comptes rendus de ses instances dont les aus fondant une décision administrative. Les
s@ances de ses CoMMESons sont de phus insdgralement filmées ef des extraits video
sont mis en iigne sur e site internet de [MAgence. LANSM sengage 2 assurer |3 tragzbding
de l'expertise mente et conserse 3 cette fin tous bes alements 125 au processus auant
conduit ou non 3 une dackion.

Charte ge déontologle de I"ANSM
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La présente charte est publige sur
les sites intranet et internet de I'ANSM

http://www.ansm.sante.fr/
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Décision DG 2016-213 du 1°" juillet 2016 portant nomination du déontologue de

I’ANSM

a nsm REPUBLIQUE FRANCAISE

| Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DECISION DG n° 2016-213

du 1 JUIL, 2016 portant nomination du déontologue de I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé - ANSM

Le Directeur général de I'ANSM,

VU  le code de la santé publique et notamment les articles L. 1451-1, L. 1451-4, L. 5323-4, R.
1451-1 4 R. 1451-4 et R. 1451-10 a R. 1451-16 ;

VU  lacharte de déontologie de 'ANSM publiée en mai 2016 sur son site Internet ;

vu la délibération n°2016-3 du comité de déontologie de 'ANSM en date du 27 juin 2016 ;

DECIDE

Article 1 : Mme HERAIL (Elisabeth), chef du service de déontologie de I'expertise, est nommée en
tant que déontologue auprés de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé pour une durée de trois ans renouvelable.

Article 2 : La présente décision est publiée sur le site internet de TANSM.

Faitle | JUIL, 2016

Le Dir@r général
=
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Décision DG n°2016-174 du 11 mai 2016 fixant la composition du comité de
déontologie de ’'ANSM

a n§ m REPUBLIQUE FRANCAISE

.l\gence nationale de sécurité du médicament
el des produits de santé

DECISION DG n° 2016-174

du 'ﬂ 1 MAI ;_’mﬁ fixant les missions et la composition du comité de déontologie
de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé - ANSM

Le Directeur général de I'ANSM,

VU le code de la santé publique et notamment les articles L. 1451-1, L. 56323-4, R. 1451-1 a R.
1451-4 ;

vu le décret n°2013-413 du 21 mai 2013 portant approbation de la charte de I'expertise sanitaire
prévue a larticle L. 1452-2 du code de la santé publique et notamment le lll et IV ;

vu la délibération n® 2016-03 du conseil d’administration de 'ANSM en date du 25 février 2016 ;
DECIDE

Article 1 : Le comité de déontologie, placé auprés du directeur général, donne un avis & celui-ci sur
toute question relative a la déontologie de I'expertise et en particulier sur les situations les plus
sensibles ou les plus complexes. Cet avis traite en particulier de la qualification du niveau de risque
des conflits d'intéréts et sur ses conséquences en termes d'intervention dans le processus
décisionnel ou dans les missions d'expertise. Le comité peut également formuler des
recommandations et des propositions de caractére général sur les mesures susceptibles de prévenir
des manquements a l'indépendance de l'expertise.

Il peut étre consulté lors des processus de recrutement, de nomination, de changement de fonction,
de promotion et de départ des agents de l'agence et lors des processus de sélection et de
nomination des experts externes. Il émet, au regard de I'analyse des déclarations d'intéréts et des
risques éventuels encourus, des recommandations & I'attention du directeur général.

Il examine le bilan annuel relatif a I'application des régles déontologiques préparé par le service de
déontologie de I'expertise et formule des recommandations ou toutes mesures de nature a améliorer
les régles déontologiques applicables tant au personnel de I'agence qu'aux experts externes.
Article 2 : Le comité de déontologie est composé :

e Du président du conseil d’'administration et de son suppléant qu'il propose.

e Du président du conseil scientifique et de son suppléant qu'il propose.

e De deux représentants des ordres des professions de santé, ainsi que de leurs suppléants,
proposés par le président du conseil d’administration parmi ses membres, siégeant a tour de role,
dans 'ordre de leur nomination, durant six mois consécutifs.

e De deux représentants des associations d'usagers du systéme de santé, ainsi que de leurs

suppléants, proposés par le président du conseil d'administration parmi ses membres, siégeant
a tour de réle, dans I'ordre de leur nomination, durant six mois consécutifs.

143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr
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¢ D'une personnalité qualifiée extérieure a 'agence au titre de ses compétences dans le domaine
de la deontologie.

La nomination des membres de ce comité est effectuée par le directeur général, sur proposition du
conseil d’administration, pour une durée de trois ans. Le mandat des représentants du conseil
d'administration et du conseil scientifique expire en méme temps que leur mandat au sein de ces
instances.

En cas de vacance pour quelque cause que ce soit du siége d'un membre du comité, il y est pourvu
par la désignation, dans les mémes conditions, d'un nouveau membre pour la durée du mandat en

cours.
Article 3 : Le secrétariat de ce comité est assuré par le service de déontologie de I'expertise.

Article 4 : Le comité de déontologie peut entendre toute personne de son choix, et notamment au
vu de l'objet de la consultation, le directeur des ressources humaines ou son représentant, le
responsable de la direction concernée au sein de |'agence ou son représentant, et le cas échéant le
président ou le vice-président de l'instance concernée.

Article 5 : Le comité se réunit au moins deux fois par an pour examiner les questions qui lui sont
soumises et chaque fois que nécessaire lorsque son avis est requis de maniére urgente. |l utilise en
tant que de besoin la voie électronique ou toute autre solution technique appropriée.

Article 6 : La décision DG n° 2012-170 du 24 mai 2012 portant création d'un comité de déontologie
a 'ANSM est abrogee.

Article 7 : La présente décision est publiée sur le site internet de 'ANSM.
MAI 2016
{

Le Directeur général

Fait le

Dominique MARTIN

-
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Décision DG n° 2016-298 du 29 décembre 2016 modifiant I'article 2 de la décision
DG n°2016-174 du 11 mai 2016 fixant la composition du comité de déontologie

I’ANSM
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a nsm Rl'-',I’L'Ill,IQl'l‘. FRANCAISE

Agen(e nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DECISION DG n° 2016-298
" L BT
2 g DEC. 20 “hodifiant I'article 2 de la décision DG n°2016-174 du 11 mai 2016 fixant

Ia composition du comité de déontologie de I’Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé - ANSM

Le Directeur général de ’ANSM,

VU  le code de la santé publique et notamment les articles L. 1451-1, L. 5323-4, R. 1451-1 a R.
1451-4 ;

VU  le décret n°2013-413 du 21 mai 2013 portant approbation de la charte de I'expertise
sanitaire prévue a |'article L. 1452-2 du code de la santé publique et notamment le lll et IV ;

vu la délibération n°2016-25 du conseil d'administration de 'ANSM en date du 24 novembre
2016 ;

DECIDE

Article 1 : L'article 2 de la décision DG n°2016-174 du 11 mai 2016 est modifié comme suit
1° Les quatriéme et cinquieéme alinéas sont remplacés par les dispositions suivantes :
e Des deux représentants des ordres des professions de santé, ainsi que de leurs
suppléants, membres du conseil d’administration.
¢ Des deux représentants des associations d'usagers du systéme de santé, ainsi que de
leurs suppléants, membres du conseil d’administration.

2° |l est ajouté un septiéme, huitiéme et neuviéme alinéas ainsi rédigés :
e Du référent déontologie de I'autorité de tutelle.

Le déontologue de 'ANSM assiste aux séances du comité de déontologie avec voix consultative.

Le président du conseil d'administration préside le comité de déontologie ; il a voix prépondérante
en cas de partage egal des voix.

Article 2 : La présente décision est publiée sur le site internet de TANSM.

Faitle 2L

UEL, dUlb
Le Directeur généra

ominique MARTIN
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Décision DG n° 2016-299 du 29 décembre 2016 portant nomination des membres du

comité de déontologie de 'ANSM

a nsm 1{15.Pl.‘lll.lQL.'l-'. FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DECISION DG n°® 2016-299

du 2 (3 IEr™ 901, portant nomination des membres du comité de déontologie de
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé - ANSM

Le Directeur général de ’ANSM,

VU e code de la santé publique et notamment les articles L. 1451-1, L. 5323-4, R. 1451-1 a R.
1451-4 ;

VU  ledécret n°2013-413 du 21 mai 2013 portant approbation de la charte de I'expertise sanitaire
prévue a l'article L. 1452-2 du code de la santé publique et notammentle lll et IV ;

VU  la décision DG n°2016-298 du #’ Q D' [ /111 modifiant l'article 2 de la décision DG
n°2016-174 du 11 mai 2016 flxant Ia composmon et les missions du comité de déontologie
de 'ANSM ;

vu la délibération n°2016-25 du conseil d’administration de 'ANSM en date du 24 novembre
2016 ;

DECIDE
Article 1 : Sont nommés membres du comité de déontologie :

1° La présidente du conseil d'administration et le suppléant qu'elle propose

- Mme DE SALINS (Catherine), titulaire
- M. PIGEMENT (Claude), suppléant

2° La présidente du conseil scientifique et le suppléant gqu’elle propose

- Mme ALPEROVITCH (Annick), titulaire
- Mme KUBIAK (Christine), suppléante

3° En tant que représentants des ordres des professions de santé, membres du conseil
d'administration

- Mme ADENOT (Isabelle), titulaire - Mme WOLF-THAL (Carine), suppléante
- M. MORALI (Jacques), titulaire - Mme STOVEN (Frangoise), suppléante

4° - En tant que représentants des associations d'usagers du systéme de santé, membres du conseil
d'administration

- Mme BERRUE-GAILLARD (Héléne), titulaire - Mme KESLER (Giséle), suppléante
- M. CERETTI (Alain-Michel), titulaire - M. SCHNEIDER (Philippe), suppléant

5° - En tant que personnalité qualifiée extérieure a I'agence au titre de ses compétences dans le
domaine de la déontologie
- M. BRIGANT (Jean-Marie)

Article 2 : La décision DG n°2016-175 du 11 mai 2016 portant nomination des membres du comité
de déontologie de 'ANSM est abrogée.

Article 3 : La présente décision est publiée sur le site internet de TANSM.

Faitle ¢

Le Directeur général

Dominique MARTIN
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Champ des incompatibilités générales s’appliquant aux membres des instances de

I’ANSM

ANSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

REPUBI IQUE FRANCAISE

CHAMP DES INCOMPATIBILITES GENERALES
S’APPLIQUANT AUX MEMBRES DES INSTANCES DE L' ANSM

INTERETS DECLARES

Intéréts pour lesquels les experts s’engagent a se défaire
et a ne pas contracter pendant la durée de leur mandat

Intéréts actuels que les experts peuvent conserver ou
contracter pendant la durée de leur mandat’

Emploi dans une entreprise du secteur des produits def
santé et cosmétiques ou organisme de conseil du secteur?

Participations financigres directes® > 4 5000€ ou 5% du
capital dans une entreprise du secteur des produits de
santé et cosmétiques ou société de conseil

Participations financiéres directes < a 5000€ ou 5% du capital
dans une entreprise du secteur des produits de santé et
cosmétigues ou société de conseil

Participation personnelle rémunérée ou non a une
instance décisionnelle d’une entreprise du secteur des
produits de santé et cosmétiques ou société de conseil

Activité personnelle de consultant, de conseil ou
d’expertise rémunérée ou non pour le compte d’une
entreprise du secteur des produits de santé et
cosmétigues ou société de consell

Travaux scientifiques et études ré munérés ou non réalisés
par I'expert pour le compte d'une entreprise du secteur
des produits de santé, cosmétiques ou société de conseil

Investigateur principal® d’essais clinigues ou
expérimentateur principal d’essais précliniques
industriels,_rémunérés ou non

- Investigateur  principal d’essais clinigues ou

expérimentateur principal d'essais précliniques académiques®,
rémunérés ou non

formations organisés ou soutenues financiérement par
des entreprises ou organismes privés

- Investigateur non principal d’essais cliniques ou
expérimentateur d’essais préclinigues institutionnels ou
industriels, rémunérés ou non

Rédaction d’articles rémunérée ou non pour le compte

d’une entreprise du secteur des produits de santé et

cosmétiques ou société de conseil

Interventions rémunérées dans des collogues ou | Interventions_non rémunérées® dans des collogues ou

formations organisées ou soutenues financiérement par des
entreprises

Responsabilité dans une structure financée par un
organisme a but lucratif {(subventions, contrats pour
études ou recherches...)

-sirémunération personnelle

Responsabilité dans une structure financée par un organisme
& but lucratif (subventions, contrats pour études ou
recherches...)

-sinon rémunérée

- si rémunération institutionnelle

Détention ou invention d’un brevet rémunérée ou non ou
invention d'un procédé ou toute autre forme de propriété
intellectuelle non brevetée, en relation avec un médicament ou
procédé du domaine des produits de santé et cosmétiques

L’existence de liens familiaux dans une entreprise du secteur des produits de santé, cosmétiques ou sociétés de conseil est]
susceptible de créer des situations de conflits d’intéréts qui seront gérées au cas par cas.
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|

Sous réserve de la gestion des conflits d'intéréts et de restrictions de participation aux travaux de 'agence en cas de conflits
d'intéréts spécifiques identifiés, 2

N'est pas concerné par cette incompatibilité un emploi dans un établissement de santé, une université, un organisme public de
recherche, un établissement public... 1

Actions, obligations gérées directement ou capitaux propres. Les fonds d'investissement en produits collectifs de type SICAV ou FCP -

dont la personne ne contréle ni la gestion, ni la composition - sont exclus de la déclaration.
4

Est considéré comme « investigateur principal », I'investigateur principal d’une étude monocentrigue et le coordonnateur d'une
étude multicentrigue nationale ou internationale. Sont ainsi exclus de cette définition, les investigateurs - méme s'ils sont dénommés
« principaux »- d'une étude multicentrique qui n'ont pas de réle de coordination. Les membres d'un comité de surveillance et de suivi
d’un essai clinique sont inclus dans cette définition.

5

Par opposition aux études « industrielles » ou « commerciales », une étude (comprenant les essais non interventionnels ou
interventionnels) est qualifiée d’académique (ou institutionnelle) sous les conditions suivantes :

- le promoteur est institutionnel (organisme public de recherche, université, établissement de santé...) et n'est pas le détenteur
du brevet ou de la marque du produit sur lequel porte I'expérimentation

- I'étude est financée par des fonds publics ; I'essai est mis en ceuvre, suivi et analysé par I'erganisme institutionnel

- la finalité de I'essai est non commerciale (ex. pas d'objectif d’AMM ou de marquage CE)

- I'institution exerce les droits de propriété intellectuelle sur la conception de 'expérimentation, sur sa réalisation et les données
qui en résultent.

La seule mise & disposition par un industriel des produits expérimentaux ne madifie pas cette qualification. .
[

Les interventions non rémunérées peuvent &tre néanmaoins prises en charge (frais d’hébergement et frais de transport). Dans ce cas,
elles doivent étre déclarées et donnent lieu a une gestion des risques de conflits d'intéréts. Les interventions ne donnant lieu a aucune
prise en charge ni rémunération n'ont pas a &tre déclarées.
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Tableau et diagrammes d’aide a I'analyse des liens d’intéréts
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ANSM - DIAGRAMME D’AIDE A '’ANALYSE DES LIENS D'INTERETS

GESTION DES LIENS D'INTERETS

des membres des instances consultatives

1. PARTICIPATION FINANCIERE
ACTUELLE dans le capital de la
société fabricant ou
commercialisant le produit E

< 5000€ Lien 1 : participation sans restriction |

>a 5000€ en cours de mandat

Lien 3 : incompatible |

2.1.1 DIRIGEANT OU EMPLOI
dans "entreprise fabricant ou

- tous dossiers de I'entreprise
concernée
- dossier concurrent

<5ans Lien 2 : exclusion de la participation>

; o e Juit E

p

2.1.2 PARTICIPATION A UNE
INSTANCE DECISIONNELLE
dans |"entreprise fabricant ou
[ iali le produit E

[om | [on

si produits = 3 (C)

En cours de mandat >| Lien 3 : incompatible |

2.2.1 INVESTIGATEUR PRINCIPAL
d’essais cliniques, études
épidémiologigues ou
expérimentateur principal
d'essais ou d'études non clinigues
ou préclinigues sur le produit E

J IP - EC / EC-INV

- dossier a évaluer (E)
- dossier concurrent
5] produits <3 (C)

En cours de mandatou <5 ans >| Lien 2 : exclusion de la participation>

Lien 3 : incompatible |

Essais industriels en cours de manda>|

2,2.2 CO-INVESTIGATEUR,
expérimentateur non principal,
collaborateur a I'étude en matiére
d’essais clinigues, et préclinigues
sur le produit E

J IP- EC / EC-CO

En cours de mandat ou <5 ans

Lien 1 : participation sans restriction

2.3 AUTRES TRAVAUX
SCIENTIFIQUES (rapports,
expertises, études) pour
I'entreprise fabricant ou
commercialisant le produit E

1P- RE

2.4 Activités de CONSULTANT, de
CONSEIL ou d'expertise pour
I'entreprise ou |'établissement
fabricant ou ¢ li: le

1P-AC

< a Sans sans lien avec le produit E
ou le sujet traité -

;‘{Lie-" 1; participation sans restriction |

- dossier a évaluer (E)
- dossier concurrent
si produits < 3 (C)

<5 ans sur le produit E ou est en

= s ; Lien 2 : exclusion de |a parlitipatinn>
lien avec celui-ci ou le sujet traité

produit E

En cours de mandat

>l[ Lien 3 : incompatible |

2.5 REDACTION D'ARTICLES pour
le compte d'une entreprise
fabricant ou commercialisant le

produit E

CF-INT (ou IP-CF)

<5 ans sans lien avec le produit E ou™-, [
le sujet traité 1

>2ans et<a5anssurle produit E
ou en lien avec celui-cl ou le sujet

traite

Lien 1 : participation sans restriction

- dossier a évaluer (E)
- dossier concurrent

S2ans sor |e produlte o enlien Lien 2 : exclusion de la participation >
avec celui-ci ou le sujet traité i produits <3 (C)
si produits €

En cours de mandat

>[ Lien 3 : incompatible |
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= T
<5 ans sans lien avec le produit E ou™_

2.5 INTERVENTIONS dans des | R =
b e sujet traile -
E congré‘s, conférences ou ) e Lien 1 : participation sans restriction
= foa_’matluns (rérnulnérées_ et/ou >2 ans et <ab ans sur le produit E \x\
5.- Brisesen charge.] organisés ou ou en lien avec celui-ci ou le sujet
L | soutenus financierement par traité AL
. - /
T | lentreprise fabricant ou
5. jalisant le produit E
En cours et non ré Eréemai _d 7 2 {tE]
pris en charge ou < 2 ans sur le Lien 2 : exclusion de la participa[icn> % t:;s;rk?:;l:g}!n
produit E ou en lien avec celui-ci P =
ou le sujet traité
En cours et rémunérée >[ Lien 3 ; incompatible |
2.6 INVENTEUR OU DETENTEUR
5 | D'UN BREVET (ré éré ou non) - du dossier a évaluer (E}
< | d'un produit, procédé en relation En cours ou £ 5ans >I Lien 2 : exclusion de la Darticiﬂatiun> - du dossier concurrent
£ | avecle produit ou procédé E si produits < 3 (C)

g 3. RESPONSABILITE DANS UNE . !
STRUCTURE FINANCEE £ 2 10 000€, en cours de mandat ou “‘x‘|

-

— 1| (subventions, conventions...) par s5ans - | : I e
'antreprise fabricant ol s ILucn 1: participation sans restriction
. P le produit E > 310 000€ et>a2ans et<S5ans >
3 — ]
>210000€eten coursousaz au% Lien 2 ; exclusion de la parlicipatiur> ~tous dosslers de
I'entreprise concernée
4. PROCHES PARENTS l ™,
= | ACTUELLEMENT SALARIES OU Ni poste de responsable, i activité """ © """~ - s raciFct
& | POSSEDANT DES INTERETS en lien avec le produit E | en:lzparticipatizn sans restriction:| |
FINANCIERS = 5000€ dans le
capital de 'entreprise fabricant e b aa n —
ou commercialisant le produit E Foste 08 Iesponsatle CHUA jen2: i icipati > e S
P fiiartiore Lien 2 : exclusion de |a participation I'entreprise concernée
Activité en lien avec le produit E >{ Lien 2 : exclusion de |a parlicipation>l : :: ::: a évall:er::}
sl produits £ 3 (C)
5. AUTRES LIENS D'INTERETS I
W | Lasituation est appréciée au cas
E par cas : nature du lien d'intéréts,
= | caractére actuel ou passé de ce Gestion des liens au cas par cas
lien, rémunération personnelle ou
non |
A NOTER

1. « Essais clinigues » :Est considéré comme « investigateur principal », I'investigateur principal d'une étude monocentrigue et le coordonnateur d'une étude
multicentrigue nationale ou internationale. Cette définition n‘inclut pas les investigateurs d'une étude multicentrique qui n'ont pas de réle de coordination - méme
s'ils peuvent par ailleurs &tre dénommeés « principaux ». Cette définition inclue le coordonnateur national d'une étude multicentrique internationale. Les membres
d'un comité de surveillance et de suivi d’un essai clinique sont inclus dans cette définition.
- Sont concernés |es essais ou études non clinigues et précliniques (études méthodologiques, essais analytigues, essais chimiques, pharmaceutiques, biologiques,
pharmacologigues ou toxicologiques...), études clinigues et études épidémiologigues, études observationnelles sur les pratigues et prescriptions...
- Par opposition aux études «industrielles » ou « commerciales », une étude (comprenant les essais non interventionnels ou interventionnels) est qualifiée
d'académigue (ou institutionnelle) sous les conditions suivantes :

- le promoteur est institutionnel (organisme public de recherche, université, établissement de santé...) et n'est pas le détenteur du brevet ou de la margue du

produit sur lequel porte 'expérimentation

- |"étude est financée par des fonds publics ; I'essai est mis en ceuvre, suivi et analysé par I'organisme institutionnel

- la finalité de ['essai est non commerciale (ex. pas d'objectif d’AMM ou de marquage CE)

- l'institution exerce les droits de propriété intellectuelle sur la conception de I'expérimentation, sur sa réalisation et les données qui en résultent.
La seule mise & disposition par un industriel des produits expérimentaux ne modifie pas la gualification d'études académigues.
2. Les interventions non rémunérées peuvent étre néanmoins prises en charge (frais d’hébergement et frais de transport). Dans ce cas, elles doivent étre déclarées et
donnent lieu a une gestion des risques de conflits d'intéréts. Les interventions ne donnant lieu 3 aucune prise en charge ni rémunération n'ont pas a étre déclarées.

Ansm — Service de déontologie de l'expertise - tableau d'aide a I'analyse des intéréts déclarés / décembre 2013
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ANSM - DIAGRAMME D’AIDE A '’ANALYSE DES LIENS D'INTERETS

GESTION DES LIENS D'INTERETS

des experts extérieurs

B

1. PARTICIPATION FINANCIERE
ACTUELLE dans le capital de |a
société fabricant ou
C iali le produit E

< 5000€

articipation sans restriction |

>a 5000€ en cours

>

Lien3:

incompatible ]

[om | [

2.1.1 DIRIGEANT OU EMPLOI
dans |'entreprise fabricant ou
commercialisant le produit E

2.1.2 PARTICIPATION A UNE
INSTANCE DECISIONNELLE
dans |"entreprise fabricant ou
commercialisant le produit E

<5ans

Lien2:

exclusion de la pa r‘tic‘lpation>

En cours

VY

Lien3:

- tous dossiers de |'entreprise
concernée

- dossier concurrent

si produits £ 3 (C)

incompatible |

J IP - EC / EC-INV

2.2.1 INVESTIGATEUR PRINCIPAL
d'essais cliniques, études
épidémiologigues ou
expérimentateur principal
d'essais ou d'études non clinigues
ou précliniques' sur le produit E

En cours ous5ans

>| Lien2:

exclusion de la parllcipation>

I IP - EC / EC-CO

2.2.2 CO-INVESTIGATEUR,
expérimentateur non principal,

collaborateur a I'étude en matiére

d’essais cliniques, et préclinigues
sur le produit E

- dossier a évaluer (E)
- dossier concurrent
sl produits £ 3 (C)

J 1P-AC l | IP- RE

2.3 AUTRES TRAVAUX
SCIENTIFIQUES (rapports,
expertises, études) pour
I'entreprise fabricant ou
commercialisant le produit E

En cours ou =5 ans

Lien 1 :p

articipation sans restriction

<3 5 ans sans lien avec le produit E
ou le sujet traité

2.4 Activités de CONSULTANT, de
CONSEIL ou d'expertise pour
I'entreprise ou |'établissement

<5 ans sur le produit E ou est en

lien avec celui-ci ou le sujet traité >| Lien 2 : exclusion de la participation

| Lien 1 : participation sans restriction |

- dossier a évaluer (E)
- dossier concurrent
si produits < 3 (C)

fabricant ou iali le
produit E

En cours

>| Lien 2 : exclusion de la parncipalion>

- tous dossiers de
I'entreprise concernée

I CF-INT {ou IP-CF)

2.5 REDACTION D'ARTICLES pour
le compte d'une entreprise
fabricant ou commercialisant le
produit E

le sujet traité et non rémunéré

>2ans et<5anssur le produit E c )

| =5 ans sans lien avec le produit E o™~

en lien avec celul-ci ou le sujet traiteé =

Lien1:

participation sans restriction

Lien2:

exclusion de la participatio n>

- dossier a évaluer (E)
- dossier concurrent
si produits <3 (C)

En cours

< 2ans sur le produit E ou en lien
avec celui-ci ou le sujet traité

Lien 2:

exclusion de [a participatio n>
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- tous dossiers de
I'entreprise concernée




<5 ans sans lien avec le produit E o™ |
= le sujet tralté o
¢ €3t tals //)i Lien 1 : participation sans restriction
& — |
F B
5| 25 'N:ERWZHONS dans des >2:ans <5ans sur le produit € ou en |
B |[esonBresy eonspances ou llen avec celui-ci ou le sujet traité. " |
= | formations (rémunérées etfou =
=} prises en charge)* organisés ou
soutenus financiérement par
I'entreprise fabricant ou
C iali: le produit E En cours et non rémunérée mais - dossier a évaluer (E)
pris en charge ou < 2 ans surle Lien 2 : exclusion de la participation > - dossier concurrent
produit E ou en lien avec celui-ci si produits < 3 (C)
Lien 2 : exclusion de la participati > Vil
En cours et rémunérée en 2 : exclusion de |a participation Pantreprise concarne
2.6 INVENTEUR OU DETENTEUR - du dossier a évaluer (E)
5 | D'UN BREVET (rémunéré ou nan) En cours ou < 5ans >[ Lien 2 : exclusion de la parlicipatior> - du dossfer concurrent
: d’un produit, procédé en rel 5i produits <3 (C)
= | avecle produit ou procédé E
g 3. RESPONSABILITE DANS UNE -
STRUCTURE FINANCEE < & 10 000€, en cours ou £ 5 ans ] . o o
(subventions, conventions...) par = |L=E-" 1: participation sans restriction
I'entreprise fabricant ou > 310000€ et>a2ans et=5ans _:"xl
P iali ’e p s 14 E - |
>3 10 000€ et en cours ou £a 2 ans Lien 2 : exclusion de la partil:ipaliun> - tous dossiers de

4. PROCHES PARENTS

|‘'entreprise concernée

—~
= SALARIES OU Ni poste de responsable, ni activité \\| et o |
& | POSSEDANT DES INTERETS en lien avec le produit E =~ s Barienation sans restrction)| |
~

FINANCIERS 2 5000€ dans le

capital de |'entreprise fabricant s o Teian P

ol commerdalisant & prod Uit E e :ﬁersrespnnsa e ouin Lien 2 : exclusion de la parlicipatiur> . e:::epr::eecr:n;fnée

Activité en lien avec le produit E >'{ Lien 2 : exclusion de la participation> ::: Gﬂl ss::: d évalt::err:f}
si produits £ 3 (C)

5. AUTRES LIENS D'INTERETS [

W | Lasituation est appréciée au cas

E par cas : nature du lien d'intéréts,
= | caractére actuel ou passé de ce
lien, rémunération personnelle ou |

Gestion des liens au cas par cas

non

A NOTER
1. « Essais cliniques » :Est considéré comme « investigateur principal », I'investigateur principal d'une étude monocentrigue et le coordonnateur d'une étude
multicentrigue nationale ou internationale. Cette définition n'inclut pas les investigateurs d'une étude multicentrigue qui n'ont pas de réle de coordination - méme
s'ils peuvent par ailleurs &tre dénommés « principaux ». Cette définition inclue le coordonnateur national d'une étude multicentrigue internationale. Les membres
d'un comité de surveillance et de suivi d'un essai clinique sont inclus dans cette définition.
- Sont concernés les essais ou études non cliniques et préclinigues (études méthodologiques, essais analytiques, essais chimiques, pharmaceutiques, biologiques,
pharmacologigues ou toxicologigues...), études cliniques et études épidémiologiques, études observationnelles sur les pratiques et prescriptions...
- Par opposition aux études «industrielles » ou « commerciales », une étude (comprenant les essais non interventionnels ou interventionnels) est gualifiée
d’académigue {ou institutionnelle) sous les conditions suivantes :
- le promoteur est institutionnel (organisme public de recherche, université, établissement de santé...) et n'est pas le détenteur du brevet ou de la marque du
produit sur lequel porte 'expérimentation
- I'étude est financée par des fonds publics ; 'essai est mis en ceuvre, suivi et analysé par I'organisme institutionnel
- la finalité de I'essai est non commerciale (ex. pas d'objectif d’AMM ou de marquage CE)
- I'institution exerce les droits de propriété intellectuelle sur la conception de I'expérimentation, sur sa réalisation et les données qui en résultent.
La seule mise 3 disposition par un industriel des produits expérimentaux ne modifie pas la gualification d'études académigues.
2. Les interventions non rémunérées peuvent &tre néanmoins prises en charge (frais d’hébergement et frais de transport). Dans ce cas, elles doivent &tre déclarées et
donnent lieu a une gestion des risgues de conflits d'intéréts. Les interventions ne donnant lieu a aucune prise en charge ni rémunération n'ont pas a étre déclarées.
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