ANSM - DIAGRAMME D’AIDE A ’ANALYSE DES LIENS D’INTERETS

1. ACTIVITE SALARIEE ou
LIBERALE dans une entreprise ou
société de conseil du secteur des
produits de santé

GESTION DES LIENS D’INTERETS

des membres des instances consultatives

<5ans

Lien 2 : exclusion de la participation>

En cours de mandat

- tous dossiers de I'entreprise
concernée

Lien 3 : incompatible

1. AUTRES ACTIVITES
PRINCIPALES (bénévole ...)

2.1. PARTICIPATION A UNE
INSTANCE DECISIONNELLE

dans une entreprise ou société de
conseil du secteur des produits de
santé

Gestion des liens au cas par cas

<5ans

Lien 2 : exclusion de la participation>

- tous dossiers de I'entreprise
concernée

En cours de mandat

VYV VY

Lien 3 : incompatible

2.2 Activités de CONSULTANT, de
CONSEIL ou d’expertise pour une
entreprise ou société de conseil
du secteur des produits de santé

< ab5anssans lien avec le produit E
ou le sujet traité

Lien 1 : participation sans restriction

< 5 ans sur le produit E ou est en
lien avec celui-ci ou le sujet traité

Lien 2 : exclusion de la participation>

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

En cours de mandat

Lien 3 : incompatible

2.3.1 INVESTIGATEUR PRINCIPAL
d’essais cliniques, études
épidémiologiques ou
expérimentateur principal
d’essais ou d’études non cliniques

ou précliniques *

<5ans

vV VYV

Essais académiques en cours de

mandat

Lien 2 : exclusion de la participation

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

Essais industriels en cours de mandat

\/

Lien 3 : incompatible

2.3.2 CO-INVESTIGATEUR,
expérimentateur non principal,
collaborateur a I'étude en matiére
d’essais cliniques, et précliniques

2.3.3 AUTRES TRAVAUX
SCIENTIFIQUES (rapports,
expertises, études) pour une
entreprise ou société de conseil
du secteur des produits de santé

En cours de mandat ou <5 ans

< a5 anssans lien avec le produit E
ou le sujet traité

Lien 1 : participation sans restriction

Lien 1 : participation sans restriction

< 5 ans sur le produit E ou est en
lien avec celui-ci ou le sujet traité

Lien 2 : exclusion de la participation>

\/

En cours de mandat

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

Lien 3 : incompatible

2.4.1 REDACTION D’ARTICLES
pour le compte d’une entreprise
du secteur des produits de santé

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

>2ans et <abanssurle produit E
ou en lien avec celui-ci ou le sujet
traité

Lien 1 : participation sans restriction

<2 ans sur le produit E ou en lien

Lien 2 : exclusion de la participation>

En cours de mandat

avec celui-ci ou le sujet traité

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

Lien 3 : incompatible

2.4.2 INTERVENTIONS dans des
congres, conférences ou
formations (rémunérées et/ou
prises en charge) organisés ou
soutenus financierement par une
entreprise ou société de conseil

du secteur des produits de santé 2

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

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

En cours et non rémunérée mais

Lien 1 : participation sans restriction

pris en charge ou <2 ans sur le

Lien 2 : exclusion de la participation>

produit E ou en lien avec celui-ci
ou le suiet traité

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

En cours de mandat et rémunérée>

Lien 3 : incompatible
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2.5 INVENTEUR OU DETENTEUR - du dossier a évaluer (E)
D’UN BREVET (rémunéré ou non) En cours ou £ 5 ans > Lien 2 : exclusion de la participation> - du dossier concurrent
si produits < 3 (C)

3. RESPONSABILITE DANS UNE < 210 000€, en cours de mandat ou

STRUCTURE FINANCEE 2B ane

(subventions, conventions...) par Lien 1 : participation sans restriction
une entreprise ou société de > a10000€ et>a2ans et<5ans

conseil du secteur des produits de

santé R S A
>a 10 000€ et en coursou < a2 an> Lien 2 : exclusion de la participation> - tous dossiers de
I’entreprise concernée

4. PARTICIPATION FINANCIERE <5000€ Lien 1 : participation sans restriction
ACTUELLE dans le capital d’une

entreprise relevant du champ de > 4 5000€ en cours de mandat > Lien 3 : incompatible
compétence de ’ANSM

5. PROCHES PARENTS

F - tous dossiers de
ACTUFLLEMENT SALA'RIAES ou En cours > Lien 2 : exclusion de la participation> v . X
POSSEDANT DES INTERETS entreprise concernee

FINANCIERS 2 5000€ d’une
entreprise relevant du champ de
compétence de ’ANSM

7. AUTRES LIENS D’INTERETS

La situation est appréciée au cas
par cas : nature du lien d’intéréts,
caracteére actuel ou passé de ce
lien, rémunération personnelle ou
non

Gestion des liens au cas par cas

A NOTER

1. «Essais cliniques » : Est considéré comme « investigateur principal », I'investigateur principal d’une étude monocentrique et le coordonnateur d’une étude
multicentrique 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 étre dénommés « 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 les essais ou études non cliniques et précliniques (études méthodologiques, essais analytiques, essais chimiques, pharmaceutiques, biologiques,
pharmacologiques ou toxicologiques...), 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 qualifiée
d’académique (ou institutionnelle) sous les conditions suivantes :
o 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
o I'étude est financée par des fonds publics ; I'essai est mis en ceuvre, suivi et analysé par |'organisme institutionnel
o la finalité de I’essai est non commerciale (ex. pas d’objectif d’AMM ou de marquage CE)
o 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 a disposition par un industriel des produits expérimentaux ne modifie pas la qualification d’études académiques.

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 a aucune prise en charge ni rémunération n’ont pas a étre
déclarées.
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