
Rémy Gauzit 

Unité de réanimation St Charles 

Hôtel Dieu - Paris V 

GTA-Commission d’AMM - Afssaps 

Conflits d’intérêts dans 
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Conflits d’intérêts 2008 - 2011 

 

• Activité ponctuelle de conseil : Janssen-Cylag, 

MSD, Sanofi-Aventis, Novartis 

 

• Intervenant en qualité d’orateur : Bayer, Janssen-

Cylag, MSD, Sanofi-Aventis 

 

• Invitation en qualité d’auditeur : Astellas, MSD, 

Janssen-Cylag, Sanofi-Aventis.  

 

 



Nomination au JO  
pour 3 ans 

Missions : 

- Etudier les demandes et 

  les modifications d’AMM 

- Etudier les demandes et 

  les modifications d’ATU 

- Préparer les avis de la 

  com d’AMM 

- A la demande du directeur 
  général : avis sur 
  toutes questions relatives 
  aux anti-infectieux 

- 



Afssaps : dispositif de gestion des 
conflits d’intérêts (Bilan 2009) 

• 400 experts (28 %) n’ont déclaré aucun lien 

• 988 experts 5 906 liens d’intérêts (6 en moyenne) 



Service de saisie en ligne des déclarations d'intérêts  



Mendelson TB Arch Intern Med 2011; 171: 577 

• Am. College of Cardiology/ Am. Heart Association 

   17 guidelines entre 2003 et 2008 

• 498 experts     651 « participations »  

           1 à 7 guidelines/expert 

• 56 % des experts : au moins un COI  

    56 % des participations : au moins un COI 

• Par reco, 13 à 87 % des experts : au moins un COI 

 

 



Mendelson TB Arch Intern Med 2011; 171: 577 

À partir de la participation à 

5 recommandations :  

tous au moins un COI 



Neuman J  BMJ 2011; 343: d5621 doi: 10.1136/bmj.d5621  

• 14 guidelines : 5 sans déclaration de COI 

• 288 experts :  

   - 138 ont déclaré des COI 

   - 150 absences de COI ou « d’occasion » de les déclarer 



Neuman J  BMJ 2011; 343: d5621 doi: 10.1136/bmj.d5621  

• 14 guidelines (2002-2010) : 5 sans déclaration de COI 

• 288 experts :  

   - 138 ont déclaré des COI 

   - 150 absences de COI ou « d’occasion » de les déclarer 

COI en fonction du sponsor  

• Gouvernemental : 16 % 

• Non gouvernemental : 69 %  



Les experts (surtout ceux de l’Afssaps) 

• Tous pourris ? 

☐ Oui    ☐ Non    ☐ Ne sait pas 

• Tous incompétents ? 

☐ Oui    ☐ Non     ☐ne sait pas 

 

Rapport auto-commandé 
Mars 2011 



Beaucoup plus crédible… 

Janvier 2011 



Avril 2011 

23 juin 2011 

Juin 2011 

Une suite logique 



Projet de loi relatif à la sécurité des 

médicaments en cours d’examen au sénat 

3 axes prioritaires 

• La lutte contre les conflits d’intérêt et l’amélioration 

de la transparence des décisions 

• Le doute doit bénéficier systématiquement au 

patient 

• Des patients mieux informés et des professionnels 

de santé mieux formés et mieux informés 

 



Projet de loi relatif à la sécurité des 

médicaments en cours d’examen au sénat 

Lutte contre les conflits d’intérêt et  

amélioration de la transparence des décisions 

• Modèle unique de déclaration publique d’intérêts (experts, 

personnels des agences/administration, associations de pts…) 

• Cellule de déontologie dans chaque agence 

• Publication des conventions avec l’industrie pharmaceutique 

(professionnels de santé, associations de patients, fondations, 

organe de presse, sociétés savantes, organisme de conseil…) 

• Sanctions administrative et/ou financière réellement 

dissuasives 

 



Projet de loi relatif à la sécurité des 

médicaments en cours d’examen au sénat 

Lutte contre les conflits d’intérêt et  

amélioration de la transparence des décisions 

• Transparence des débats et des décisions 

• Limitation du nombre de membres des commissions 

et de leur mandat 

• Identification claire de l’agence en charge de la police 

du médicament 

• Mode de financement de cette agence transparent 

 



Les intentions sont sans doute très bonnes… 

Mais ça va marcher comment...? 

• Devant un COI possible : importance d’un débat 

publique pour valider/réfuter un expert à  la 

compétence reconnue 

• Nécessité de définir réglementairement les 

situations  l’élimination de certains experts 

 

 

 

• Définition et classification des COI non connues 

   MAIS, tolérance zéro très probable… 

• Risque réel d’éliminer « réglementairement » tout 

expert ayant le plus petit contact avec une firme 

 

 

 



Au fait un expert, c’est quoi ? 

• Indépendance (c’est un état d’esprit) 

• Probité 

• Compétence : résultat d’une carrière 

     - Formation universitaire 

     - Solide expérience dans une spécialité 

     - Expérience avérée du médicament, de son évaluation  

       et de son développement 

     - Activité de recherche et d’enseignement 

     -  … partenariats/contacts avec l’industrie : validation  

       des nouveaux médicaments, avis scientifiques, 

       enseignements (pas forcément liés à la promotion)… 

L’expert vierge de tout contact n’a généralement 

pas les compétences requises 

 
Amélioration de l’expertise en éliminant tous les 

suspects de COI : probablement un leurre 

Le président du CNR levures ne peut pas être expert 

dans une recommandation  d’une agence nationale… 

sur la bonne utilisation des antifongiques…   



Conflits d’intérêts – Une Maladie Honteuse ? 
F Trémolières  Le Monde.fr  19/08/2011 

 

« … je persiste à penser  qu’une expertise de qualité 

justifie d’abord des experts compétents, qu’ils auront 

souvent des conflits d’intérêts, mais que ceux-ci 

peuvent et doivent être gérés autrement que par une 

absence de tout contrôle (ce qui n’a jamais été le cas), 

où une exclusion de tout… » 



Faut-il laver plus blanc que blanc ? 

• 2007 après l’affaire du Vioxx : renforcement des 
directives pour minimiser les COI des experts 

• Même les liens indirectes avec un concurrent 
empêchent la participation à un comité consultatif 

• 23 % des panels d’experts de la FDA ne sont pas au 
complet 

• Retard +++ des réunions des comités consultatifs 



Faut-il laver plus blanc que blanc ? 

• 2007 après l’affaire du Vioxx : renforcement des 
directives pour minimiser les COI des experts 

• Même les liens indirectes avec un concurrent 
empêchent la participation à un comité consultatif 

• 23 % des panels d’experts de la FDA ne sont pas au 
complet 

• Retard +++ des réunions des comités consultatifs 



Autres COI potentiels 

• Intérêts institutionnels et professionnels sont une 

source possible de COI (groupes de pression) 

 

• Intérêts intellectuels, notamment au sens de la 

défense d’une cause 

    Difficiles à identifier 

    Posent la question de la limite entre obligation de 

    déclarer et respect de la liberté d’opinion et de la 

    vie privée 



Conflits d’intérêts : seuls les experts… ? 



Janvier 2011 

• Manque de réactivité +++ 

     - existence de problèmes structurels et 

       administratifs dans le fonctionnement 

     - pressions politico-industrielles ? 



• 16 avril 1997 [417] :  L’Afssaps notifie à Servier que 

l’indication ʺadjuvant ds le diabète de type 2 avec 

surcharge pondérale est écartée : la démonstration 

d’efficacité  est insuffisanteʺ 

• 5 juin 1997 et 4 août 1997[420]  : 2 lettres reviennent 

sur cette décision: l’indication ʺadjuvant dans le 

diabèteʺ est maintenue…. 

L’exemple du Médiator 
- Rapport IGAS - 

Que c’est-il passé entre ces deux dates… ? 



• 22 sept 1999 :  réveil de l’Italie suivi par l’Espagne 

• Echange au sein de l’Afssaps 

L’exemple du Médiator 
- Rapport IGAS - 



• Ce d’autant que l’Afssaps pense que :  

L’exemple du Médiator 
- Rapport IGAS - 



• Ce d’autant que l’Afssaps pense que :  

• Le jour même, courrier à Servier : 

L’exemple du Médiator 
- Rapport IGAS - 



• Des demandes  en  cascade  d’études  

complémentaires  seront toutes  acceptées, ce qui 

déplacera l’exercice du principe de précaution vers 

la firme du fait de l’effet non-suspensif de ces 

décisions.   

 

• Le rapport de l’IGAS [413] note d’ailleurs :  

    « de  1987  à  1995, la promesse d’études nouvelles 

    est plus forte que le rejet par toutes les instances 

    administratives et par l’Afssaps » 

Et tout ceci a été pratiqué avec…  

L’exemple du Médiator 
- Rapport IGAS - 



À la fois, 

 L’exemple du Médiator 
- Rapport IGAS - 

• .. avec l’idée de l’utilité de ce produit comme le    

rappelle le groupe ad hoc  (29 mai 1995) :          

« … parce que  l’obésité  est  un  facteur  de 

risque CV avéré… » 



À la fois, 

 L’exemple du Médiator 
- Rapport IGAS - 

• … avec l’idée de l’utilité de ce produit comme le    

rappelle le groupe ad hoc  (29 mai 1995) :          

« … parce que  l’obésité  est  un  facteur  de 

risque CV avéré… » 

• Et avec la  crainte  constamment  présente  du 

    risque  de contentieux (12/07/95) 

 



• D’où la proposition : 

L’exemple du Médiator 
- Rapport IGAS - 



 Dysrégulation et réglementation 

COI négatif de la réglementation  

(bénéfice/risque à géométrie variable) 

• Interdiction du DTT 

    - aucun problème pour la Suède ou la Norvège 

    - véritable drame dans les pays impaludés 

• Retrait d’AMM du vaccin contre les rotavirus 

    - augmentation NS du risque d’invagination 

      intestinale 

- … 300 000 enfants/an meurent en Afrique de 

  diarrhée à rotavirus 



 Dysrégulation et réglementation 

CRPV de Grenoble : alerte sur la toxicité  

cutanée du voriconazole   

• Phototoxicité évoluant de façon chronique avec 

risque +++ de mélanomes lors de traitements au 

(très) long cours 

• Indication hors AMM : prévention I après greffe de 

moelle chez les pts restant très immunodéprimés 

    Deux études récentes :  significative de mortalité 

• RCP non modifiable : les EI ne pouvant être 

rapportés dans des utlisations hors AMM 

 

 

 

 



Conclusions 

Transparence surement et plutôt plus que moins 

• MAIS, le mieux peut être l’ennemi du bien… 

    Attention de ne pas jeter le bébé avec l’eau du 

    bain !!! 

    Bénéfice/risque de chaque décision devraient 

    être évalués… en toute transparence et en dehors 

    de toute ambiance de lynchage médiatique  

• Comment prendre en compte les intérêts 

professionnels et intellectuels 

• En dernière analyse la compétence n’est 

qu’apparence car tout se ramène à une exigence 

de certitude… 

 


