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approuvées par le Comité de déontologie et d’éthique et le Conseil d’administration.

ces industries.

un avis favorable et approuvée par le Conseil d’administration du 12 décembre 2023.

Les relations de I'Institut national du cancer (INCa) avec les industries de santé sont
strictement encadrées par des dispositions législatives, réglementaires et des régles internes

Ces régles intégréés, dans le présent dispositif, visent a garanir I'indépendance de I'INCa et
celle de ses collaborateurs lorsque, dans I'exercice de ses missions, I'institut collabore avec

Un premier dispositif a été soumis a I'avis du comité de déontologie et d’éthique (CDE) de
I'INCa en date du 18 mars 2021 et approuvé parle Conseil d’administration du 29 mars 2021.

Les relations entre I'Institut et les industriels et le cadre réglementaire ayant évolué, le
dispositif a fait I'objet d’'une actualisation soumise au CDE le 14 novembre 2023 qui a rendu
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1. DEFINITIONS :
Les termes ci-apres se définissent , dans le cadre du présent dispositif, ainsi.

1.1 «INCa » : lInstitut national du cancer

1.2. «Industrie de santé » ou « Industriels de santé » : conformément a la procédure
interne de I'INCa figurant en annexe 1, ce terme comprend :
a) au titre du Code de la santé publique: les organismes produisant ou
commercialisant des produits mentionnés au Il de I'article L.5311-1 du code de la santé
publique' a I'exception de ceux mentionnés aux 14°, 15° et 17° ou assurant des
prestations associées ;
b) les organismes produisant ou commercialisant de I'équipement médical matériel
(séquenceur, imagerie...) ou immatériel (logiciels d'aide a la prescription...) ou assurant
des prestations associées ;
c) les organismes dont le capital est majoritairement détenu par des entreprises visées
au a) ou b) ci-dessus ou, a défaut de capital, dont la majorité des voix de son organe
délibérant est détenue par des entreprises visées au a) ou b) ci-dessus (fondation d’'un
laboratoire, etc...)

1.3. « I'ARIIS » :I|'Alliance pour la recherche et I'innovation des industries de santé
L’ARIIS répond a la définition ci-dessus « Industrie de santé » ou de « Insdustriels de
santé », en application de son c), la majorité des voix de son organe délibérant étant
détenue par des entreprises visées au a) ou au b) de ladite définition.

1.4. « I'Association » :association dont la dénomination est «Filiére intelligence artificielle
et cancer » consituée entre, d'une part le secteur public représenté par I'INCa et le Health
data hub et, d'autre part, I'Industrie de santé représentée par I’ARIIS, des laboratoires
pharmaceutiques et France Biotech.

L'Association répond a la définition ci-dessus « Industrie de santé » ou de « Insdustriels
de santé », en application de son c), la majorité des voix de son organe délibérant étant
détenue par des entreprises visées au a) ou au b) de ladite définition.

1.5. « PDC » : plateforme de données en cancérologie constituée par I'INCa. Il s’agit d'un
entrep6t de données constitué des principales données qui retracent le parcours des
personnes atteintes d’'un cancer ou a risque de cancer. La PDC intégre des données
individuelles issues de bases qualifiées (extraites du SNDS), des données des registres des
cancers et des données issues du regroupement national d’'informations en provenance des
dossiers communicants en cancérologie, développés localement pour faciliter I'échange des
informations de soins. Elle pourrait également s’enrichir progressivement au fil du temps

1 Article L.5311-1, 11, du CSP : Les médicaments, y compris les insecticides, acaricides et antiparasitaires a usage humain, les préparations magistrales, hospitaliéres et officinales,

les substances stupéfiantes, psychotropes ou autres substances vénéneuses, les huiles essentielles et plantes médicinales, les matiéres premiéres a usage pharmaceutique ; Les
produits contraceptifs et contragestifs ; Les dispositifs médicaux et leurs accessoires ; Les produits n'ayant pas de destination médicale dont la liste figure a I'annexe XVI du
réglement (UE) 2017/745 ; Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et leurs accessoires ; Les produits sanguins labiles ; Les organes, tissus, cellules et produits d'origine
humaine ou animale, y compris lorsqu'ils sont prélevés a |'occasion d'une intervention chirurgicale ; Les produits cellulaires a finalité thérapeutique ; Le lait maternel collecté,
qualifié, préparé et conservé par les lactariums ; Les procédés et appareils destinés a la désinfection des locaux et des véhicules dans les cas prévus a l'article L. 3114-1; Les
produits cosmétiques ; Les micro-organismes et toxines mentionnés a |'article L. 5139-1 ; Les produits de tatouage ; Les logiciels qui ne sont pas des dispositifs médicaux et qui
sont utilisés par les laboratoires de biologie médicale, pour la gestion des examens de biologie médicale et lors de la validation, de l'interprétation, de la communication
appropriée en application du 3° de I'article L. 6211-2 et de |'archivage des résultats; Les dispositifs a finalité non strictement médicale utilisés dans les laboratoires de biologie
médicale pour la réalisation des examens de biologie médicale ; Les selles collectées par les établissements ou organismes mentionnés a l'article L. 513-11-1 et destinées a la
fabrication d'un médicament.
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d’autres sources de données comme les essais cliniques, les tumorotheques, les biotheques
ou les bases clinicobiologiques.

1.6.« PRC » :projet de réutilisation des données en cancérologie

2. INDEPENDANCE PAR RAPPORT AUX FONDS RECUS DE L'INDUSTRIE DE SANTE OU
VERSES A L'INDUSTRIE DE SANTE

Les flux financiers émanant de I'Industrie de santé (a savoir des industriels mais également
de I’Association), au bénéfice de I'[NCa sont de plusieurs natures :

- Don/subvention ;

- Prestation ;

- Redevance.

Les regles décrites au présent paragraphe sont de nature a garantir l'indépendance de
I'INCa et a assurer la transparence des flux financiers recus aupres des tiers.
Elles annulent et remplace I'avis du comité de déontologie et d'éthique de I'INCa rendu le

27 juin 2071.

Par ailleurs, I'INCa peut étre amené a allouer, dans le cadre d’une décision attributive, une
aide a des start-up (cf article 2.2.4)

2.1 Un double seuil

Quelle que soit la nature des fonds (don/ subvention, prestation, redevance) recus de
I'Industrie de santé telle que définie ci-dessus et quelle que soit leur destination (biologie,
données, recherche), le montant maximum des fonds effectivement percus annuellement
par I'INCa de I'Industrie de santé ne peut dépasser

- 10% du budget annuel de I'INCa ;

- Etdans lalimite de 5% par Industriel.

2.2 Une destination des fonds encadrée

2.2.1 S'agissant des subventions? | dons® percus par I'INCa:

Les fonds recus de I'Industrie de santé ne pourront étre alloués que dans le cadre d'une
finalité d’'intérét public concourant a 'amélioration de la santé publique et en vue de :
- développer la collecte et les traitements de données de santé dans un cadre
sécurisé et public ;
- soutenir des actions de soins, notamment afin d’améliorer la coordination des
soins, I'échange d’information ;
- soutenir larecherche et les actions de transfert de la recherche vers le patient ;
- soutenir des actions de santé publique ;

2 Quatre critéres caractérisent une subventiofi/Le projet, objet du financement doit étre initié par un tiers, bénéficiaire de la subvertibe,
projet est défini, congu et mené par ce bénéficialBtAucune contrepartie directe ne doit bénéficier a celui qui verse la subventiétas de
corrélation entre le montant de la subvention et le codt de la réalisation du projet.
3 | edon constitueune libéralité définiccdt NJ £ QF NI A Of S ydpo Rdz / 2RS OAGAt O2YYS afQl OGS LI NI -
RS 484 o0ASya 2dz RS &84 RNELe doh est rdgi paDIP NI Xi O (RX day Sy | @l NB R q@dEBHRGie/1&S ¥ S NI ¢
entreprises soumises a un régime réel d'imposition ont la possibilité de déduire de leur résultat imposable, dans centtesetek versements
quelles effectuentallJNE FA i RQ2NBlIyAavYSao
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- contribuer, par la mise a disposition de données de qualité et qualifiées, au
développement de I'innovation en oncologie au service de tous les patients.

Est exclu le financement de toute activité d’expertise sanitaire de I'INCa et de tout essai
clinique a finalité commerciale.

Aucune contrepartie directe au titre des fonds versés ne pourra bénéficier a I'Industriel et
aucun monopole ne pourra étre accordé par I'INCa.

Par ailleurs, le montant des fonds alloués au titre du don/subvention doit permettre a I'INCa
de réaliser le projet de maniére complete, autonome et indépendante sans risque de

dépendance vis-a-vis de I'Industriel pour sa réalisation.

2.2.2 S’agissant du prix de prestations? percus par I'INCa :

La liste des prestations pouvant étre réalisées par I'I[NCa est limitée et fixée au 5.4

2.2.3 S’agissant des redevances® percus par I'INCa:

Les opérations financées par une redevance devront étre définies préalablement par une
délibération du conseil d’administration de I'INCa.

2.2.4 S'agissant des subventions [ aides accordées par I'INCa-:

Sous réserve du respect de la réglementation européenne relative aux aides d’Etat, des aides
en nature peuvent étre allouées par I'INCa a une start-up de santé en vue de I'accompagner
dans le développement d'un projet et ce, sous réserve du respect des conditions
cumulatives suivantes :
1. L'allocation de l'aide s’inscrit exclusivement dans le cadre d’une procédure
d'appels a projets;
2. l'Industriel doit étre immatriculé au registre du commerce et des sociétés depuis
moins de cing ans a la date de la publication de I'appel a projets par I'Institut ;
3. [l'Industriel ne doit pas avoir son capital détenu a plus de 50% par un seul et méme
Industriel ;

4. Le projet répond a un objectif d'intérét général qui s’inscrit dans les missions de
I'INCa, a I'exception de celles relatives a la production de I'expertise sanitaire;

5. Le projet ne peut avoir pour objet le développement d'un produit, service ou
prestation déja commercialisé ;

6. L'aide (en nature ou financiére) ne peut pas étre quantifiée ou s’élever a plus de
100 000 £ par projet.

49ESOdzi A2y RQdzy &Gl préaBblemBntdgfifiRde giéntyt2 8w y I yi S GSNESYSy (i RQdzyS NBYdz
51 dzE GSNX¥Sa RQdzy I NNbGtRBRdzZ ayaB2OSROBBI MpOR Y aA RS NB laljédrddaeSroisNBRS G v O S
1/ Desusagers2/[ Q206 2SOGAF RS 02 dzd NHUwlieh Sirect édtiellaNadiS/dnceRQatzyrestattbMslblirdles parf le service, ce qui
ddzZLl2asS [jdzS €1 NBRSGIyOS yS da2A0 RdzS [jdzQFLINBE& 1ljdzS €S aASNWAS FAG SGS
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2.3  Une transparence sur les fonds percus

2.3.1 Le Président et le Directeur général déclarent les financements recus dans leur DPI,
renseignée en application de l'article L. 1451-1 du Code de la santé publique (rubrique 3 :
Les activités que vous dirigez ou avez dirigées et qui ont bénéficié d'un financement par un
organisme a but lucratif ) ;

2.3.2 Ces fonds pergus ou versés font I'objet d'une tragabilité dans un tableau de suivi
commun (Cf procédure en annexe 1).

L'INCa diffuse sur son site internet le montant, la nature (don/subvention, prestation,
redevance), la destination des fonds regus ou versés et le nom des Industriels de santé ayant
versé ou regu ces fonds.

S’'agissant des prestations, la diffusion devra cependant préserver le secret des affaires.

3. INDEPENDANCE PAR RAPPORT AUX PARTENARIATS AVEC L'INDUSTRIE DE SANTE
SANS FLUX FINANCIER

Il s’agit notamment de partenariats portant sur la mise a disposition de molécules
innovantes, sur la mise a disposition de données par I'[NCa ou par I'industrie ou tout autre
collaboration ( sur des publications de l'institut, etc..).

Est exclu tout partenariat ayant pour finalité les activités d’expertise sanitaire de I'INCa,
notamment les activités de production, de publication, de diffusion, d’expertise sanitaire et
son utilisation.

3.1 Obligation de contractualisation

Tout partenariat doit faire I'objet d’'un document contractuel définissant notamment les
droits et obligations des parties (convention de collaboration, consortium agreement...)
ainsi que la durée du partenariat.

Ces partenariats devront respecter, le cas échéant, les avis rendus par le comité de
déontologie et d'éthique (par exemple s’agissant de la mise a disposition des molécules
innovantes).

Aucune contrepartie directe au titre du partenariat ne pourra bénéficier a I'Industriel, a
I'exception d’'une licence d’exploitation accordée a titre exclusif pendant 6 mois et a titre
non exclusif pendant 5 ans, sur les tableaux de données agrégées issues de |'analyse des
données réalisée par |'Institut dans le cadre d’'un PRC, , et aucun monopole ne pourra étre
accordé par I'INCa.

3.2 Transparence

La mise en place d'un partenariat est tracé dans un tableau de suivi commun (cf procédure
figurant en annexe 1).

L'Inca diffuse sur son site internet I'objet des partenariats.
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4. INDEPENDANCE PAR RAPPORT A LA GOUVERNANCE AU SEIN DE L'ASSOCIATION
DEFINIES AU POINT 1.4

L'Association, définie au présent 1.4, est constituée, d'une part, entre le secteur public
représenté par I'INCa et le Health Data Hub et, d’autre part, I'Industrie de santé représentée
par I’ARIIS, des laboratoires pharmaceutiques et France Biotech.

Ses statuts comprennent les dispositions suivantes de nature a garantir l'intérét de I'INCa
a constituer une telle structure et a sécuriser la gouvenance de I’Association.

4.1 Un objet social inscrit dans une finalité d'intérét général®

4.2 Des droits de vote au conseil d’adminsitration (CA) détenus par I'INCa a hauteur
minimum de 35% constitutifs d’'un droit de véto pour les décisions stratégiques
pour :

- approuver la stratégie et le plan d’actions ;

- valider les propositions de PRC définis au 1.6, de maniéere transparente et
objective, selon une charte et une grille d’évaluation qui seront définies par le
conseil d’administration de I’Association ;

- révoquer un membre du CA ;

- élire le Président du CA ;

- agréer les nouveaux Membres Fondateurs et les Membres Partenaires ;

- statuer sur I'embauche ou le licenciement du Directeur général ;

- adopter et modifier le reglement intérieur de I’Association ;

- désigner les personnes qualifiées invitées au CA.

Par ailleurs, les voix cumulées du secteur public représentent 49 % des voix, celles cumulées
du privé 51 %.

Les statuts de I’Association prévoient que les administrateurs ne peuvent prendre part ni
aux travaux, ni aux délibérations, ni aux votes du CA si ils ont un intérét, direct ou indirect,
a l'affaire examinée.

4.3 Un comité des parties prenantes ayant un droit de regard sur le plan d’action et le
rapport d’activité de I’Association (cf article 14.2 des statuts)

Composition : organismes issus des parties prenantes du monde de la santé. Il s'agit
d’organismes représentant des patients, des usagers ou des professionnels de santé,
d’organismes relevant du champ médical, médico-social ou de la prévention, des sociétés
savantes ou des acteurs publics de la recherche.

I NIOAES w RSa adldGdzia RS tQFraaz2OAliAZY

5Fya dzyS FAYFEAGS RQAYGSNBG Llzof A0 02y O02dzNI yi t QI SEEARNLISNRYY BFOEI REF yQSORM
en oncologie au service de tous les patients et dans le strict respect de largglemell A 2y Sy @A 3dzSdzNE Sy LI NI AOdzZ ASNE OSttS NE
GNIYAGSYSyld RS& R2yySSa LISNaA2yyStfSazr tQlaazo0ataazy | y20FYYSyd LR2d2N YAdarzya
-CSRSNBNI £t S& aSYONBa C2yRIGSdNB Lzt A0& Si LINAGS& S ZneiniSativ® halionale@i Quissé prafiterdS T dzii dz
tyUSyasSyoftS RS £Qs02aeaisyYS RUAYyy20lGA2y Sy 2y02ft23A83

- Associer des données issues des projets des industriels aux données produites par des organismes publics en oncododéveddipper les connaissances utiles a la

LINA &S Sy OKFNBS RSa LI dASyidasz t fQF iIBSIRS Yl 28z2NF A0S KBRS ROK yii SO K i ASY DISS | INYGIA TF& &
des projets de recherche en cancérologiel(diJNB & f Sa ¢ tw/ no ljdzA &a2yd €S FNHAG RS f QSELISNIA&ES RS asa
-5SLX 28SN) S oKt ARSNI RSa (SOKy2ft23ASa &dza OS LI Audps & des pe@es bt ngyRnaS erfréprisBsSen FartiCuliet A G S NJ
nationales ;

{2dzZiSYANI £ LINBRdzOGAZ2Y LI NJfQLb/ I RS R2yysSSas Sy i pesonndmirdlbs@dnSédzNsbnt ddtéésA O (A SN
- Encourager les industriels a produire des données en oncologie notamment pour mener a bien des PRC et favoriser Iposiser désdites données, en particulier

celles utilisées pour les PRC, au sein de la plateforme de données en cancéroltiji€aletide la plateforme de données de santé du HDH ;

- Développer et promouvoir la recherche dans le domaine du cancer et encourager le travail des chercheurs et cliniciedesadturées en oncologie.
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Attributions : apporter des contributions et des suggestions sur les activités de
I’Association, en vue de la réalisation de ses objectifs ; apporter des propositions et des
préconisations au CA, favoriser également le partage et la diffusion d’informations relatives
aux activités de |’Association au sein des organismes représentés dans le comité.

Il rend un avis, préalablement a leur adoption par le CA, sur le plan d’actions et le rapport
d’activité de I’Association. Il rend un avis a posteriori sur les validations ou refus de
validation par le CA des propositions de PRC.

Les avis, propositions ou préconisations du comité sont présentés par son président au
conseil d’administration et sont rendus publics et diffusés sur le site internet de
I’Association.

4.4  Une transparence de la collaboration

4.41 Les deux représentants de I'INCa siégeant en qualité d’administrateur au CA
déclarent I'exercice de leur mandat dans leur déclaration publique d’‘intéréts (DPI)
renseignée en application de l'article L. 1451-1 du code de la santé publique et selon
le modéle prévu par I'arrété du 31 mars 2017 portant fixation du document type de
la déclaration publique d'intéréts (rubrique 2.1 « Participation a une instance
décisionnelle d’un organisme public ou privé dont I'activité, les techniques ou les
produits entrent dans le champ de compétence, en matiére de santé publique et de
sécurité sanitaire de I'Institut »);

4.4.2 L’'INCa diffuse sur son site internet les modalités de sa collaboration au sein de
I’Association.

S. INDEPENDANCE PAR RAPPORT AUX DONNEES DE LA PLATEFORME DE DONNEES EN
CANCEROLOGIE DEFINIE AU 1.5

5.1 Une garantie de sécurité et de qualité de la PDC de I'INCa telle que définie au 1.5

511 Accés aux données limité aux collaborateurs de I'INCa conformément aux
autorisations de la CNIL

La PDC, dOment autorisée par la délibération de la CNIL n°2023-040 du 20 avril 2023, est
développée et maintenue par I'Institut.

Conformement aux procédures internes de sécurité informatique, seuls les collaborateurs
nommeément habilités par le directeur général de I'Institut et tenus par un engagement de
confidentialité renforcé peuvent accéder a tout ou partie des données. L’Association n'a
donc pas d’acces direct aux données, ni les Industriels de santé.Lors de la réalisation d’'un

L
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