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Terms of reference

1 To review the importance of healthcare-related research in humans, supported by
those in more affluent countries and conducted, at least partly, in developing
countries.

2 To identify and consider the ethical and social implications of conducting such
research including:

(&) who benefits from the research;

(b) consent;

(c) differences in cultural values;

(d) differences in levels of healthcare between countries;

(e) compatibility of ethical guidelines produced by international bodies;

(f)  the respective responsibilities of local and non-local ethics review bodies, and
mechanisms for review and monitoring;

(g) follow-up, including the possible implementation of findings, after the
completion of research.

3 To make recommendations.
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Résumé Analytique

L’objet du présent rapport consiste a examiner les questions d’ordre éthique que souléve
la recherche en matiére de soins de santé lorsqu’elle est menée et financée dans les
pays en développement par des commanditaires provenant des pays développés. Les
pays en développement ont un besoin urgent de recherche pour les aider a trouver
reméde a I'’énorme fardeau de la maladie qui pése sur eux. Les inégalités de ressources
entre pays développés et pays en développement représentent un véritable risque
d’exploitation dans le contexte de la recherche financée de I'étranger. Reconnaissant
gue les commanditaires étrangers n’ont pas les mémes raisons pour mener des projets
de recherche dans les pays en développement, le Groupe de travail estime que tous les
pays devraient établir des priorités nationales pour ce qui concerne leur prestation de
soins de santé. Lorsque des commanditaires étrangers proposent d'entreprendre un
projet de recherche qui ne rentre pas dans le cadre des priorités nationales, il faut qu’ils
puissent justifier de sa pertinence devant les comités d’éthique scientifique appropriés.
Pour renforcer les capacités des pays en développement a mener une recherche qui
corresponde a leurs besoins, le Groupe de travail recommande que tout projet de
recherche proposé comporte des activités visant le renforcement des
connaissances techniques locales dans le domaine de la fourniture des soins de
santé et de larecherche en matiére de soins de santé.

Le Groupe de travail reconnait que ceux qui participent a la recherche financée de
I'extérieur sont souvent confrontés a des directives variées et parfois contradictoires en
Ce qui concerne ce qui est acceptable du point de vue éthique. Le présent rapport vise a
présenter un cadre éthique utile pour I'application de ces directives et destiné a aider
ceux qui participent a I'élaboration de directives nationales pour I'évaluation éthique de
la recherche. Le cadre éthique proposé dans le présent rapport repose sur quatre
principes: le devoir de soulager la souffrance, le devoir de respecter la dignité de la
personne, le devoir d’étre sensible aux différences culturelles et le devoir de ne pas
exploiter les personnes vulnérables. Le respect de ces devoirs est essentiel lors de la
planification et de la réalisation des projets de recherche. Le Groupe de travail démontre
combien il est important de tenir compte du contexte social, culturel et économique lors
de la mise en ceuvre de ces principes. De plus, il précise certaines conditions minimales
qui doivent étre remplies.

Consentement

Le Groupe de travail conclut que dans certains contextes culturels, il convient d’obtenir
I'accord de la communauté intéressée ou le consentement d'un membre de la famille
plus 4gé avant de s’adresser a une personne susceptible de participer & un essai. Il faut
néanmoins toujours obtenir le consentement éclairé de chaque participant a un projet de
recherche.

Niveaux de soins

Le Groupe de travail conclut que le niveau de soin devant étre fourni aux personnes
composant un groupe témoin dans un essai clinique peut seulement étre défini en
consultation avec ceux qui travaillent dans le pays dans lequel la recherche doit avoir
lieu. Ensuite, il doit faire I'objet d'une justification devant les comités d'éthique
scientifique pertinents. Le cas échéant, les participants qui forment le groupe témoin
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devraient recevoir un niveau universel de soins' pour la maladie étudiée. Lorsqu'il est
inopportun d'offrir un tel niveau de soins, il faudrait au minimum offrir la meilleure
intervention disponible habituellement dans le contexte du systéme national de santé
publique.

Lorsqu’un projet de recherche est terminé

Le Groupe de travail conclut qu'il est inacceptable qu’'un projet de recherche soit lancé
sans qu'il ait été décidé si oui ou non a la fin de I'essai les participants du groupe témoin
pourront bénéficier d’'une intervention dont l'efficacité est prouvée. Les chercheurs
devraient s’efforcer de veiller a ce que des interventions efficaces soient offertes a la fin
de I'essai a tous les participants susceptibles d’en retirer un avantage. En outre, avant le
début d'une recherche, il faudrait voir s'il est possible de mettre en place et de garantir
un traitement efficace destiné a I'ensemble de la communauté. Si cette possibilité est a
écarter, il faudra que les chercheurs présentent aux comités d'éthique scientifique
pertinents les raisons qui expliquent pourquoi le projet de recherche devrait étre réalisé.

Evaluation éthique d’un projet de recherche

Un systeme d’évaluation de I'éthique de la recherche est une garantie essentielle pour
les personnes qui participent a un projet de recherche. Toutefois, dans certains pays en
développement, ce systéme peut ne pas exister ou ne pas fonctionner correctement. Le
Groupe de travail recommande que tous les pays établissent un systéme efficace
pour mener a bien une évaluation éthique de la recherche, reposant notamment
sur la mise en place et la pérennité de comités d’éthique scientifique indépendants
du gouvernement et des commanditaires de la recherche. Les projets de recherche
devraient étre soumis a une évaluation éthique tant dans le(s) pays hote(s) que dans
le(s) pays commanditaire(s). Le Groupe de travail se réjouit des initiatives internationales
qui ont permis de mettre en place des comités d'éthique scientifique, de former leurs
membres et de suivre leur développement. Le financement de ces activités devrait étre
assuré par ceux qui entreprennent des projets de recherche dans les pays en
développement. Le Groupe de travail recommande en outre que les
commanditaires, nationaux et internationaux, de projets de recherche veillent a ce
que des mesures suffisantes soient prises pour assurer une formation dans le
domaine de I'éthique de la recherche a tous les professionnels participant a la
recherche en matiere de soins de santé.

1 L’expression « niveau universel de soins » indique la meilleure thérapie disponible dans le monde pour
une maladie ou affection donnée.
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Conclusions et recommandations

CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

Introduction

10.1

10.2

10.3

10.4

Dans les pays en développement, une grande partie de la population souffre de
mauvaise santé et d'une espérance de vie réduite. La pauvreté, et le
développement scientifique, administratif et politique limité rendent tres difficile
dans ces pays-la 'amélioration des soins de santé. C’est dans ce contexte que
ceux qui cherchent a améliorer I'état de santé de ces populations devront agir,
contexte dans lequel la mauvaise santé refléte aussi une situation de plus grande
inégalité sociale. Nous nous occupons ici d’'un aspect des soins de santé, celui
de la recherche. Les pays en développement ont besoin de maniére urgente de
travaux de recherche qui traitent de la question du fardeau de la maladie. Il est
donc évident qu'il faut encourager les recherches financées de I'extérieur qui
visent a I'amélioration de I'état des malades dans les pays en développement,
compte tenu des mesures de sauvegarde nécessaires. En outre, nous estimons
gu’il y a intérét a entreprendre une recherche qui ne bénéficie pas seulement
directement aux participants, par exemple par des traitements pour des besoins
sanitaires spécifiques, mais qui aussi de maniére indirecte favorise I'injection de
ressources dans une communauté locale et le renforcement des connaissances
dans le domaine de la recherche.

Nous demandons comment la conduite de la recherche en matiére de soins de
santé dans les pays en développement, dont une grande partie est financée par
des commanditaires provenant des pays développés, peut s’accorder avec les
principes de justice. Notre principale préoccupation n’est pas I'injustice qui régne
dans le monde, mais ses répercussions sur ceux qui ont le pouvoir de prendre
des mesures, que ce soit a lintérieur ou a [I'extérieur des pays en
développement, notamment les gouvernements, les instituts de recherche, les
sociétés privées et les chercheurs. Nous reconnaissons que les inégalités de
ressources entre les commanditaires de la recherche en matiere de soins de
santé des pays développés et les communautés et les autorités
gouvernementales dans les pays en développement seront souvent si fortes qu'il
existe un véritable risque d’exploitation dans le contexte d'une recherche
financée de l'extérieur. Il est par conséquent indispensable que, lors de la
planification de la recherche, des garanties soient mises en place de maniére
gue soient respectés les quatre principes suivants qui constituent le cadre
éthique du présent rapport: le devoir de soulager la souffrance, le devoir de
respecter la dignité de la personne, le devoir d'étre sensible aux différences
culturelles et le devoir de ne pas exploiter les personnes vulnérables.

Le Groupe de travail a fait plusieurs recommandations pour guider les
commanditaires extérieurs de la recherche en matiére de soins de santé. Méme
si ces recommandations s’adressent, pour la plupart, directement aux
commanditaires extérieurs, cela ne veut pas dire que les principes sur lesquels ils
reposent ne s’appliqguent pas également aux travaux de recherche nationaux
financés par le pays. L’ensemble de ces recommandations devrait étre considéré
comme un modele pour une conduite éthique de la recherche, quel que soit le
commanditaire.

Notre principal objectif a été de voir comment les particuliers et les organisations
des pays développés devraient se conduire lorsqu’ils financent ou lancent des
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10.5

10.6

travaux de recherche dans le domaine des soins de santé dans les pays en
développement. Nous avons examiné les problémes d’ordre éthique que posent
les travaux de recherche financés de I'extérieur et envisagé les solutions
possibles a y apporter. L'écart existant entre les ressources et le pouvoir d’'un
commanditaire extérieur de recherche et ceux du pays en développement est au
centre de ce débat. Nous reconnaissons que les commanditaires étrangers, qu'il
s'agisse de sociétés pharmaceutiques multinationales ou d’organismes publics
de recherche, sont susceptibles d’avoir des motifs différents pour entreprendre
des travaux de recherche sur les soins de santé dans les pays en
développement. En dépit de ces différences, nous estimons que toute recherche
financée de I'extérieur devrait s'inscrire dans le cadre des priorités nationales
fixées pour la recherche en matiéere de soins de santé dans les pays en
développement, et dans le cas contraire, une justification devrait étre présentée
au comité d'éthique scientifique approprié du pays en question. Non seulement
les personnes faisant partie de cette recherche doivent étre traitées avec respect,
mais encore il faudra trouver le juste équilibre entre les intéréts respectifs de ces
personnes et des communautés plus vastes dont elles proviennent.

Lors de la planification et de la réalisation de la recherche, les chercheurs et
leurs commanditaires ont le devoir de reconnaitre I'importance des cultures
nationales et locales ainsi que des systémes, des valeurs et des croyances de la
société en question. En outre, les commanditaires étrangers sont tenus de former
les membres des communautés locales et nationales pour leur transmettre les
méthodes et compétences nécessaires pour la conduite de la recherche. Il est
indispensable que les projets de recherche soient examinés soigneusement pour
voir s'ils correspondent aux exigences éthiques. Il est tout a fait nécessaire de
fournir un enseignement et une formation complémentaires pour faire en sorte
que les personnes puissent aborder les problémes éthiques de maniére efficace
avec les commanditaires étrangers et toute autre personne, et pour que des
mécanismes puissent étre mis en place pour traiter des problémes qui se posent.
L'aspect le plus important est que les comités d’éthique scientifique des pays en
développement ont la responsabilité de donner leur accord seulement a la
recherche appropriée, et de rejeter et d’empécher celle qui ne I'est pas.

Les quatre principes principaux themes de notre rapport — niveaux des soins,
consentement, évaluation éthique de la recherche, et ce qui se passe lorsque la
recherche est terminée — se sont dégagés a mesure que nous approfondissions
le sujet, et en réponse a des questions posées pendant nos délibérations.
Certaines recommandations que nous présentons sur ces thémes s’adressent a
des organismes particuliers afin qu’ils aillent de I'avant. Nous présentons aussi
un programme d’action pour les personnels des pays en développement, de
maniére a développer les connaissances techniques requises pour la conduite
des travaux de recherche et pour mettre au point des procédures efficaces pour
une évaluation éthique des propositions de recherche.

Aspects économiques des soins de santé

10.7

Les principales inégalités qui existent entre les pays dans le domaine de la santé
sont directement liées a leurs niveaux de développement social et économique.
Le fardeau de la maladie est énorme dans la majorité des pays en
développement. Pour changer les choses, il faudra la participation active d’un
grand nombre d'organismes. Il est indispensable d’entreprendre des recherches
sur les nouvelles formes d’interventions et sur les méthodes les plus efficaces
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pour mettre en ceuvre les interventions nouvelles ou existant déja. Le codt du
processus d'évaluation d'une nouvelle intervention au moyen de la recherche
clinique peut étre tres élevé, tellement élevé que bien des pays en
développement ne peuvent y faire face sans aide extérieure. De plus, de
nombreuses formes d’interventions, en particulier les nouveaux médicaments et
vaccins, peuvent co(ter trés cher a fabriquer ou a acheter. En revanche, il a été
démontré gue lorsque I'efficacité d’'une intervention, médicament ou vaccin, a été
prouvée, il est possible de trouver le moyen de réduire considérablement les
dépenses nécessaires pour fournir cette intervention a un pays en
développement. Alors que les pays en développement ont grand besoin de
travaux de recherche pour déterminer les formes de traitement les plus efficaces,
ils ne disposent que de moyens tres limités pour mener la recherche nécessaire.
Développer les connaissances techniques pour la recherche afin d’aider les pays
a fixer leurs propres priorités et a concentrer les travaux de recherche sur ces
priorités constitue une obligation essentielle qui doit étre reconnue par les
commanditaires extérieurs de la recherche.

Fixer les priorités de la recherche

10.8

10.9

10.10

Pour les pays en développement, il est particulierement important de disposer
des moyens permettant de fixer les priorités de la recherche en matiere de soins
de santé, car les ressources nationales consacrées a la recherche sont en
général tres limitées. Bien évidemment, si un pays est en mesure de fixer ses
propres priorités et de réaliser sa propre recherche, il lui sera d’autant plus facile
de veiller & ce que la recherche proposée par les commanditaires étrangers
convienne a ses besoins sanitaires nationaux. Si un pays ne dispose pas d'une
liste de priorités clairement définies dans le domaine de la recherche en matiéere
de soins de santé, la collaboration entre le gouvernement et les commanditaires
étrangers sera plus difficile.

Par conséquent, pour permettre une collaboration efficace avec les
commanditaires étrangers, il faudrait que les pays en développement puissent
disposer de mécanismes qui leur permettent de fixer les priorités de la recherche
en matiére de soins de santé, ainsi que d'un systéme solide pour I'évaluation
scientifique et éthique de toute proposition de recherche (voir chapitre 8). La
gestion de ce systeme dépendra des ressources disponibles dans chaque pays.
Nous souscrivons donc a I'avis de la Commission on Health Research for
Development (1990) et de son successeur, la Task Force on Health
Research for Development (1991) selon lequel tous les pays devraient
établir des priorités pour la recherche en matiére de soins de santé
(paragraphe 2.31). Sinon, il est possible que les commanditaires étrangers
souhaitant entreprendre des travaux de recherche soient incapables de
déterminer les besoins essentiels d’un pays en ce qui concerne la recherche en
matiére de soins de santé, et qu’ils soient amenés souvent a proposer des
travaux de recherche inappropriés présentant peu d’intérét pour le pays dans
lesquels ils sont menés.

Nous ne pensons pas que toute la recherche financée de I'extérieur doive
nécessairement rentrer dans le cadre des priorités définies au plan national, car
toute recherche contribue au développement des compétences et des
connaissances locales, indépendamment de la valeur inhérente d’'une diversité
de la recherche. Néanmoins, il faut conserver un bon équilibre entre les deux. La
disproportion de pouvoir et d’avantages entre pays développés et pays en
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développement exige du commanditaire étranger qu'il prenne bien garde de ne
pas se laisser aller a la tendance de poursuivre ses propres intéréts au détriment
de ceux du pays héte. Nous recommandons par conséquent que si les
commanditaires étrangers proposent une recherche qui ne s’insere pas
dans les priorités nationales établies par un pays h6te dans le domaine de
soins de santé, ils devront étre priés de justifier le choix du sujet de la
recherche devant les comités d’éthique scientifigue appropriés dans le
pays hote aussi bien que dans le pays commanditaire (paragraphe 2.32).

Questions d’ordre social et culturel

10.11

10.12

Les systémes de soins biomédicaux mis au point dans les pays développés sont
généralement fondés sur des hypothéses scientifiques communes. Or, il existe
bien d'autres systémes de diagnostic et de soins qui peuvent varier
considérablement selon les cultures et les pays. C'est en particulier le cas dans
les pays en développement. Une recherche en matiére de soins de santé
conduite selon des principes scientifiques dans une société ou culture donnée
sera imprégnée des hypotheses et des pratiques existantes. Par conséquent,
pour tout travail de recherche dans les pays en développement, il faut en tenir
compte. Une attention particuliere doit étre accordée aux moyens utilisés pour
informer les participants éventuels a propos de I'étude proposée, et aux
méthodes employées pour obtenir leur consentement. |l faut tout d’abord que les
chercheurs d’'un projet comprennent bien la nature des diverses conceptions du
respect de la personne dans nombre de sociétés du monde en développement,
et qu'ils tiennent compte de la nécessité pour la communauté de débattre des
guestions et de parvenir a un accord en tant que préalable a I'approbation d'un
projet de recherche.

Des travaux de recherche, qui ne prennent pas en compte le développement des
infrastructures locales ou négligent d'utiliser correctement les systemes, les
compétences et les praticiens disponibles localement, ne réussiront peut-étre pas
a optimiser leurs résultats pour la communauté. C’est au cas par cas qu’il faudra
évaluer la possibilité et I'opportunité d’'une coopération entre les praticiens des
médecines traditionnelles et les chercheurs scientifiques au sein d’'un projet de
recherche patrticulier.

Principes éthiques

10.13

Le Groupe de travail a relevé quatre devoirs éthiques qui sont essentiels lorsqu'’il
s’agit d’évaluer les actions et les politiques menées par des particuliers ou des
organisations qui se proposent d’entreprendre des travaux de recherche dans un
pays en développement. Ces quatre devoirs sont les suivants: soulager la
souffrance, respecter la dignité de la personne, étre conscient des différences
culturelles et ne pas exploiter les personnes vulnérables. lls constituent un cadre
pour la formulation des devoirs, obligations, revendications et attentes de ceux
qui participent a la recherche liée aux soins de santé. La justification intrinséque
de la pratique de la médecine réside dans le devoir d’alléger la souffrance. La
recherche en matiére de soins de santé apporte une contribution essentielle a
l'allégement de la souffrance. Méme si nos ressources doivent en général
répondre tout d’abord aux besoins de nos propres communautés, nous avons le
devoir de contribuer a I'allégement de la souffrance ailleurs dans le monde. C’est
donc au nom de I'éthique qu’il faut impérativement entreprendre des travaux de
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10.14

10.15

10.16

recherche, notamment ceux qui abordent les problémes sanitaires des pays en
développement.

Le principe du respect de la personne pose d’'importantes limites a I'exécution du
devoir de soulager la souffrance. En soi, ce devoir peut nous conduire a
supposer que moins il y a de souffrance, meilleur sera le monde en général.
Toutefois, le principe du respect de la personne nous oblige a examiner
soigneusement les moyens par lesquels nous nous efforcons d'alléger la
souffrance. Par exemple, il faut peser avec grand soin la valeur de mesures qui
portent atteinte a d’autres intéréts des personnes concernées, méme si elles
constituent le moyen le plus direct de faire diminuer la souffrance.

Une importante caractéristique de la recherche financée de I'extérieur pour les
pays en développement, c’est qu'il existe souvent des différences culturelles
entre ceux qui organisent ou financent cette recherche et les chercheurs et
participants dans le pays héte. Un mauvais usage du pouvoir pouvant avoir de
graves conséquences consiste a étre insensible aux contextes culturels dans les
lesquels les individus congoivent les questions sanitaires et les soins de santé, a
telle enseigne que la variété des croyances et des pratiques existantes peut
remettre en cause la notion de principes éthiques prédominants. On peut
avancer qu'exiger de faire preuve de sensibilité vis-a-vis des différences
culturelles conduit & un relativisme moral, c’est-a-dire que des codes de morale
différents ne peuvent pas étre comparés ni évalués a des fins critiques. A notre
avis, I'existence d’'une diversité culturelle ne conduit pas au relativisme moral.
Etre sensible aux valeurs inhérentes aux pratiques locales ne signifie pas qu’on
les accepte sans discussion. Il faut au contraire étre disposé a explorer les
différences sans préjugé et a rechercher autant que possible a les comprendre,
grace a une bonne connaissance des traditions et des circonstances matérielles
locales.

Pour nous, la morale exige que les plus puissants s’abstiennent d’exploiter pour
leur propre avantage les personnes la vulnérabilité des plus faibles. De méme
gu’il est inacceptable que les élites politiques et économiques locales
recherchent la poursuite de leurs propres objectifs aux dépens des populations
participant a la recherche, de méme il est inacceptable que des chercheurs
choisissent des populations qui sont faibles du point de vue économique ou
politique, et par conséquent susceptibles d’étre exploitées, afin de tester des
traitements a moindre codt ou d'utiliser les résultats pour bénéficier & d’autres
communautés plus riches.

Cadre des directives

10.17

Le Groupe de travail a noté qu'une enquéte sur I'aspect éthique ne porte pas
seulement sur la formulation de valeurs et principes généraux appropriés; elle
porte aussi sur les institutions et procédures au moyen desquelles ces principes
sont appliqués. Les chercheurs et les commanditaires qui entreprennent des
travaux de recherche sur les soins de santé dans les pays en développement
sont confrontés a des choix difficiles. D'une part, ils doivent étre sensibles au
contexte social et culturel local, et d’autre part, il leur faut veiller a ce que leurs
méthodes cliniques reflétent les obligations imposées par les directives
nationales et internationales pertinentes. En pratique, les chercheurs et les
commanditaires se sont trouvés devant des directives qui sont souvent trop
générales et méme parfois contradictoires. Qui plus est, ces directives ne
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tiennent en général pas compte des circonstances particuliéres qui caractérisent
la recherche financée de I'extérieur dans les pays en développement.

Le Groupe de travail a conclu qu’une formation visant a interpréter et a appliquer
les directives constitue un complément important aux dites directives. Si les
directives ne sont pas bien comprises par les chercheurs, commanditaires et
membres des comités d’éthique scientifique, elles ne seront pas de grande utilité.
De maniere qu'une compréhension commune s’établisse entre les chercheurs
des pays tant en développement que développés, nous suggérons qu’un
enseignement et une formation soient donnés a ceux qui participent a la
recherche biomédicale, de sorte que les exigences des directives soient bien
comprises et mises en ceuvre. Nous concluons que dans toutes les directives
nouvelles ou révisées, la fourniture d’'une formation dans le domaine de la
conduite éthique de la recherche est une obligation incombant a tous ceux
gui participent au financement de la recherche dans les pays en
développement (paragraphe 5.26). Nous recommandons que les
commanditaires nationaux et internationaux de travaux de recherche,
notamment les organismes et départements gouvernementaux, les
institutions bénévoles et les sociétés pharmaceutiques, veillent a ce que
des dispositions soient prises pour que soient dispensés un enseighement
et une formation dans le domaine de I'éthique de la recherche a tous les
professionnels participant a la recherche liée aux soins de santé, afin de
garantir I'application des exigences des directives pertinentes en matiere
d’éthique (paragraphe 5.27). De plus, nous encourageons les pays en
développement a prendre note des directives internationales et nationales
existantes et a créer des recommandations nationales pour que ces
directives puissent étre clairement comprises et appliquées sans ambiguité
(paragraphe 5.28).

Consentement

10.19

10.20

10.21

Le devoir éthique fondamental de respect de la dignité de la personne exige que
nous n’agissions pas contre la volonté d'un individu, ce qui implique qu’'un
consentement éclairé doit étre obtenu avant de participer a une recherche. Pour
gue le consentement soit éclairé, les professionnels de la santé doivent faire le
mieux possible pour communiquer les informations pertinentes de maniéere
précise et compréhensible. L’information fournie aux participants doit étre
pertinente, précise et suffisante pour permettre un choix véritable. Il faut qu’elle
porte sur des questions comme la nature et l'objet de la recherche, les
procédures qu'elle implique et les risques et avantages éventuels.

Il est nécessaire de connaitre le contexte social et culturel dans lequel la
recherche va étre entreprise, de sorte que les communautés et les personnes
puissent étre informés de tout aspect de la recherche susceptible de leur causer
un souci particulier. Le processus nécessaire pour obtenir ce consentement doit
étre concu de maniere a permettre aux participants de poser des questions
présentant un intérét personnel sur la recherche proposée.

Dans certaines circonstances, il existe une opposition entre la nécessité d’obtenir
un consentement éclairé pour une recherche, et les contextes culturels dans
lesquels le fait d'impartir une information comme le diagnostic d'une maladie
grave a un malade n’est pas habituel. Le Groupe de travail s’est penché sur ces
intéréts divergents et a conclu qu'obtenir un consentement éclairé des
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participants était indispensable si I'on souhaitait encourager I'idée du respect de
la personne. Sans information appropriée, les travaux de recherche pourraient
nuire aux participants en les exposant a des risques ou dangers qu'ils auraient
leur état, les traitements possibles et les résultats favorables de la recherche. Par
conséquent, lorsqu'une recherche est menée dans des contextes qui
normalement ne fournissent pas d'information sur les diagnostics ni sur les
options thérapeutiques, il faudra prendre bien soin de concevoir des procédures
de consentement appropriées de sorte que les participants puissent recevoir des
renseignements pertinents sur la recherche et qu’un consentement éclairé puisse
étre accordeé.

Pour qu'un consentement soit éclairé, il doit étre accordé librement. Dans
certaines sociétés, il ne serait pas culturellement acceptable que des chercheurs
demandent a des personnes de participer a une recherche sans consulter la
communauté ou obtenir la permission des responsables communautaires. On
peut distinguer trois situations: il faut consulter la communauté avant que les
personnes puissent étre abordées a propos de la recherche; il faut obtenir la
permission d’'un ou de plusieurs responsables communautaires avant de parler
de la recherche avec la communauté ou les personnes; le responsable
communautaire est considéré comme ayant le pouvoir d’enréler les participants
dans la recherche. Dans chaque cas, rechercher le consentement d'une
personne sans avoir demandé l'accord d'un ou de plusieurs responsables
communautaires ou sans s’employer a susciter une acceptation publique de la
recherche, peut étre considéré comme un manque de respect et peut nuire aux
relations au sein de cette communauté, et entre la communauté et les
chercheurs. Nous avons fait remarquer au chapitre 4 qu’il était impossible
d’échapper a la responsabilité de prendre position lorsque les deux aspects du
respect — respect pour la culture et respect pour la personne — entrent en conflit.
Nous estimons que le principe fondamental du respect de la personne exige que
les participants qui ont la capacité de consentir a la recherche ne devraient
jamais étre soumis a une recherche sans obtenir ce consentement. Le Groupe de
travail a conclu que l'assentiment des autres peut étre nécessaire avant
d’entreprendre la recherche, mais que cela ne suffit pas : chaque participant doit
recevoir une information appropriée sur la recherche et devrait étre prié de
donner son consentement. Pour veiller & ce que chaque participant puisse se
décider en dehors de toute pression morale de la part de la communauté, il faut
garantir 'anonymat a toute personne qui refuse de participer a la recherche.
Nous recommandons que dans les cas ou il est nécessaire d’avoir un
consentement a la recherche, il faut obtenir de chaque participant un
consentement éclairé a la recherche. Dans certains contextes culturels, il
peut étre opportun d’obtenir I'accord de la communauté ou I'assentiment
d’un membre de la famille avant de s’adresser a un participant éventuel. Si
un participant éventuel ne souhaite pas prendre part aux travaux de
recherche, il faut respecter sa volonté. Les chercheurs ne doivent pas
enrbler ces personnes et ont le devoir de faciliter leur absence de
participation (paragraphe 6.22).

Ceux qui participent a des travaux de recherche sont motivés par une variété de
raisons. Les soins de santé qu'un participant recevrait dans le cadre d'un
programme de recherche peuvent représenter une incitation importante pour y
prendre part. Les chercheurs devront étre conscients du fait que, lorsque la
recherche est entreprise dans des pays en développement, il est possible que les
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participants éventuels n’aient, pour une certaine affection, que peu ou pas de
moyens de recevoir des soins autres que dans les installations financées par la
recherche et que, par conséquent, les soins fournis dans le cadre de la
recherche représentent une incitation importante pour qu’ils y participent. De
plus, des avantages peuvent étre offerts en dehors du protocole de recherche,
comme des paiements en especes, pour compenser les frais de transport ou le
temps consacré a la recherche. L'écart entre incitation acceptable et incitation
inacceptable est trés étroit. Plus une incitation est importante, plus elle a de
chances d’étre inappropriée, parce qu’elle encouragera une personne a
s’exposer a des risques ou a des dommages potentiels que, dans d'autres
circonstances, elle aurait considérés comme inacceptables. De plus, les
paiements et les autres avantages indépendants du protocole de recherche
constitueront des incitations plus grandes dans les pays en développement que
des montants similaires ne le feraient pour des pays développés. Nous
recommandons qu’'un dialogue s’établisse avec les commanditaires, les
chercheurs étrangers et locaux et les communautés pour veiller a ce que
toutes les incitations congues pour encourager a prendre part a la
recherche soient appropriées pour le contexte local, notamment dans les
cas ou la recherche expose les participants a un risque. Les décisions
concernant les niveaux appropriés d’incitations devront faire I'objet d’'une
justification a porter devant les comités d’éthique scientifique locaux
(paragraphe 6.32).

Certains craignent que les formulaires de consentement et les fiches
d’'information utilisés pour la recherche dans les pays en développement puissent
contenir des termes qui sont utilisés habituellement dans les pays de ceux qui
financent la recherche, mais qui ne conviennent pas au contexte dans lequel la
recherche est entreprise. Diverses formes de conseil donnent des indications
détaillées sur la maniére dont les participants devraient étre informés." Il ne faut
jamais oublier que les documents comme les fiches dinformation et les
formulaires de consentement sont prévus pour aider la réalisation du processus
du consentement. Il faudra que les chercheurs se référent aux directives
pertinentes et réfléchissent aux questions qui relévent de leur recherche et du
contexte dans lequel la recherche est effectuée, et a la maniére d’exprimer
linformation qu’ils s’efforcent de transmettre. Les formulaires qui sont longs,
complexes et inadaptés au contexte culturel dans lequel ils sont utilisés
causeront vraisemblablement de la confusion chez les participants a la recherche
au lieu de les informer et ne devraient pas étre approuvés par les comités
d’éthique scientifique.

Dans certaines circonstances, méme si un consentement éclairé a la recherche
peut étre obtenu, il ne convient peut-étre pas de demander aux participants de
signer des formulaires de consentement, méme s’ils sont extrémement bien

1 Par exemple, la Directive N° 2 des International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects (Directives internationales d’éthique pour la recherche biomédicale impliquant des
sujets humains), élaborées en 1993 par le CIOMS (Conseil pour les Organisations internationales en
Sciences médicales), qui précise dix éléments d'information essentiels qui devraient étre communiqués
aux participants possibles a une recherche, notamment: les buts et méthodes de la recherche, les
avantages dont on peut raisonnablement s’attendre a ce qu'ils bénéficient aux participants a la recherche
ou a d'autres personnes en tant que résultats de cette recherche, tout risque ou géne prévisible,
I'étendue de la responsabilité du chercheur, le cas échéant, s'agissant de la fourniture de services
médicaux aux participants a la recherche, la confidentialité des données concernant le participant et les
mesures de compensation en cas de dommages liés a la recherche.
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congus. Un exemple qui saute aux yeux est lorsque la recherche se déroule dans
une population illettrée. Le Groupe de travail estime qu'il n'est pas conforme au
devoir de respect pour la personne d'exiger d'un participant possible de
« signer » un formulaire de consentement éclairé qu'’il n’est pas capable de lire.
Dans de telles circonstances, d’autres moyens pour enregistrer un consentement
éclairé de participation sont nécessaires, pour empécher que les participants
soient enr6lés dans une recherche a laquelle ils n‘ont pas donné leur
consentement. Les fiches d’information et les formulaires de consentement
doivent étre congus pour aider les participants a faire des choix éclairés.
Nous recommandons que I'information fournie soit précise, concise, claire,
simple, particuliere a la recherche proposée et appropriée au contexte
social et culturel dans lequel elle se déroule. Lorsqu’il ne convient pas que
le consentement soit inscrit par écrit, un consentement éclairé doit étre
obtenu verbalement. Le processus qui consiste a obtenir le consentement
et la documentation qui I'accompagne doit étre approuvé par un comité
d’éthique scientifique et, lorsqu’un consentement verbal seul est envisagé,
il faudrait trouver un moyen permettant a ce consentement d’étre donné
devant témoins (paragraphe 6.40).

Niveaux de soins

10.26

10.27

10.28

Les niveaux de soins devant étre fournis aux participants dans les pays en
développement pendant une recherche financée de I'étranger ont fait I'objet d’'un
débat international important. Dans le présent rapport, nous nous sommes
penchés surtout sur la question de savoir si les participants du groupe témoin
d'un essai de recherche devaient recevoir des normes de soins universelles,
indépendamment du lieu ou la recherche est entreprise. Les diverses méthodes
qui sont proposées lorsque I'on doit décider du niveau de soins a fournir aux
membres du groupe témoin d'un essai clinigue peuvent se diviser en
deux grandes catégories:

* niveau de soins universel: le meilleur traitement disponible partout dans le
monde, quel que soit I'endroit ou la recherche se déroule,

e niveau de soins non universel: le traitement disponible dans une région
définie.

Le Groupe de travail est convaincu qu'il faut éviter absolument toute exploitation.
En vertu d’'un principe éthique fondamental, ceux qui participent a la recherche
ne doivent pas tirer profit des vulnérabilités créées par la pauvreté ou I'absence
d'infrastructures et de ressources. Toutefois, le Groupe de travail estime
gu’insister sur un niveau universel de soins n’'était pas toujours la meilleure
maniere de respecter ce principe.

A premiére vue, il semblerait juste d’exiger que nous traitions les personnes de
maniére identique, indépendamment du contexte, parce que la justice exige un
respect égal. Si manifester du respect pour les participants dans un projet de
recherche particulier dans le monde développé exige qu'ils recoivent une
intervention particuliere, il semble s’ensuivre que les participants a une recherche
semblable se déroulant dans le monde en développement devraient aussi
recevoir cette intervention. Appliquer un niveau de soins inférieur équivaudrait
par conséquent non seulement a profiter des vulnérabilités des participants, mais
aussi a leur faire du tort en perpétuant une injustice. Toutefois, le principe de
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respect égal ne signifie pas que nous devions nous conduire vis-a-vis des autres
de maniére uniforme, puisque les caractéristiques des individus et de leurs
circonstances different. Pour garantir un respect égal, il faut que nous abordions
la question des besoins et des circonstances spécifiques a certains individus
lorsque nous décidons de la maniére dont nous allons nous comporter vis-a-vis
d’eux. Pour nous, I'égalité ne signifie pas que les personnes doivent toujours étre
traitées de maniere identique, mais plutét que chaque fois que les gens sont
traités différemment, il faut en donner la véritable raison.? Par conséquent, un
respect égal accordé a tous les participants de la recherche ne signifie pas
nécessairement qu’ils doivent recevoir un méme traitement, indépendamment du
lieu ou la recherche peut se dérouler. Au contraire, les circonstances dans
lesquelles cette recherche se déroulera doivent étre évaluées de maniere
approfondie pour établir si les différences de circonstances fournissent une
raison pertinente du point de vue moral pour offrir un niveau de soins différent.

A notre avis, il faut que les commanditaires, chercheurs et comités d’éthique
scientifique tiennent compte, afin de décider du niveau de soins approprié a
fournir aux participants dans le groupe témoin d'un essai de recherche, de
plusieurs facteurs, dont notamment:

» la(les) conception(s) de travaux de recherche qui convient(nent) a la solution
des questions posées (dans certaines situations, seulement une certaine
conception de recherche peut convenir pour répondre a la question de
recherche, dans d’autres cas, plusieurs conceptions de recherche dans
lesquelles des niveaux de soins différents sont offerts au groupe témoin
peuvent étre envisagées)

» la gravité de la maladie et les effets des traitements ayant fait leurs preuves

» [|'existence d'un niveau universel de soins pour la maladie ou I'affection en
guestion, et la qualité des données factuelles

» le(s) niveau(x) de soins dans le(s) pays héte(s) et commanditaire(s) pour la
maladie étudiée

* le(s) niveau(x) de soins que peuvent financiérement se permettre le(s) pays
héte(s) et commanditaire(s) pour la maladie étudiée

* le(s) niveau(x) de soins qui peu(ven)t effectivement étre donné(s) dans le(s)
pays hote(s) pendant la recherche

* le(s) niveau(x) de soins qui peu(ven)t étre fourni(s) dans le(s) pays hote(s) de
maniére durable.

Compte tenu de ce qui précede, dans certaines cas, il apparaitra que le groupe
témoin d'un essai clinique devrait recevoir un niveau universel de soins, quel que
soit le lieu ou il vit. Par contre, certaines situations montrent clairement que,
méme s'il existe un niveau universel convenu de soins pour une maladie, il ne
sera pas nécessairement possible que ce niveau soit fourni au groupe témoin
d’'un projet de recherche. Il y a peut-étre des considérations d’ordre pratique a

2 Voir Wiliams B (1973), The idea of Equality, dans: Wililams B, Problems of the Self, Cambridge
University Press, New York, pour une explication claire de ce point.
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cela, par exemple parce qu'un pays dans lequel la recherche s’effectue pourrait
ne pas avoir l'infrastructure nécessaire pour fournir un tel traitement, ou parce
que la recherche utilisant un tel niveau de soins n'aurait pas beaucoup de
pertinence dans le pays ou la recherche se déroule. La décision concernant
I'application d’'un niveau universel de soins au groupe témoin n'est pas
habituellement facile a résoudre et implique un examen approfondi des facteurs
précisés ci-dessus.

Lorsqu'il ne convient pas d'exiger qu'un niveau universel de soins soit appliqué
au groupe témoin, a la lumiére de toutes les circonstances pertinentes, la
guestion se posera de savoir quel niveau de soins devra étre appliqué. Le but
ultime de la recherche doit étre de fournir des informations sur les traitements et
les autres interventions qui peuvent étre utilisées par les gouvernements
nationaux, afin de veiller a ce que des améliorations soient apportées a la
fourniture des soins de santé. Par conséquent, pour des raisons d’ordre politique,
il semble raisonnable de porter I'intérét sur le pays particulier, puisque ce sont les
gouvernements nationaux qui, dans une grande mesure, assument la
responsabilité de la santé de leurs ressortissants et qui prennent des décisions
concernant la fourniture des soins de santé. Connaissant les ressources dont ils
disposent, les gouvernements peuvent prendre des décisions sur le niveau de
soins qu'ils peuvent fournir pour la prévention et le traitement de certaines
maladies ou affections. Dans ce contexte, ils fixent des objectifs pour le niveau
de soins qu'ils s’efforceront d’atteindre, reconnaissant souvent qu'il ne sera pas
possible d’y parvenir.

Le Groupe de travail estime que, dans le cadre d'une recherche financée de
I'extérieur, le niveau de soins a offrir aux participants devrait, au minimum,
atteindre le niveau que ce pays s'efforce de fournir au plan national. Dans
nombre de circonstances, il conviendra que les chercheurs offrent un niveau de
soins plus élevé, tout en réalisant une recherche qui est pertinente du point de
vue local.

En conclusion, il est essentiel d’avoir des entretiens avec les cliniciens, les
chercheurs et les représentants du gouvernement et des autorités sanitaires au
sein du pays hote, de maniére a établir en quoi consiste le meilleur niveau
national de traitement disponible dans le cadre du systeme sanitaire national.
Nous recommandons qu’en fixant le niveau de soins a fournir au groupe
témoin d’'un projet de recherche particulier, il soit nécessaire d’étudier
soigneusement le contexte dans lequel la recherche se déroulera. Un
niveau de soins convenable ne peut étre défini qu'en consultation avec
ceux qui travaillent dans le pays et doit faire I'objet d’une justification
devant les comités d’éthique scientifique pertinents. Lorsque cela se
justifie, les participants d’'un groupe témoin devraient recevoir un niveau
universel de soins pour la maladie étudiée. Lorsque c’est impossible, le
niveau minimal de soins qui devrait étre offert au groupe témoin est la
meilleure intervention disponible pour cette maladie dans le cadre du
systéme national de santé publique (paragraphe 7.29). Dans la recherche qui
vise a améliorer les formes de traitement existant déja dans un pays en
développement, on pourrait proposer que le niveau de soins a fournir au groupe
témoin soit inférieur a celui de la meilleure intervention disponible dans le cadre
du systeme de santé publique du pays héte. Dans les cas exceptionnels, il peut
étre justifié d'entreprendre une telle recherche (voir paragraphes 7.30-7.31).
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.34 Dans certaines formes de recherche, comme celles qui sont congcues pour

déterminer l'incidence d’'une maladie dans une population ou pour empécher que
les participants ne contractent ou développent une maladie, le niveau de soins
fourni aux participants qui développent cette maladie ne concernera pas
immédiatement la recherche. Dans ces circonstances, il faut toutefois examiner
le niveau de soins qu'un patient devrait recevoir, car la maladie, une fois
diagnostiquée, pourrait avoir des répercussions graves pour lindividu. Cette
guestion a fait I'objet d’'une consultation approfondie lorsque les Directives de
ONUSIDA sur les Considérations éthiques dans la recherche de vaccins
préventifs contre le VIH ont été rédigées. Nous souscrivons a I'Elément
d’orientation n 16 des Directives de I"ONUSIDA sur les Considérations
éthiques dans la recherche de vaccins préventifs contre le VIH.> Nous
concluons que, dans des travaux de recherche sur les mesures
préventives, les participants qui développent la maladie étudiée devraient
recevoir un niveau universel de soins pour la maladie étudiée, comme il
convient. Lorsqu’il ne convient pas d’offrir un niveau universel de soins, le
niveau minimal de soins qui doit étre offert est la meilleure intervention
disponible dans le cadre du systeme national de santé publique pour cette
maladie (paragraphe 7.33).

10.35 Pendant les travaux de recherche portant sur certaines maladies, les participants

peuvent développer une affection qui est liée a la pathologie étudiée ou bien
totalement indépendante. Dans certaines circonstances, il pourrait étre
relativement facile aux chercheurs de traiter cette pathologie ou d'orienter les
participants vers un centre ou un traitement peut étre fourni. Dans d’autres cas,
les chercheurs n’auront peut-étre pas les connaissances spécialisées
nécessaires pour traiter de maniere efficace cette pathologie et aucun traitement
approprié ne sera disponible localement dans le cadre du systeme de santé
publique. Il s'agit d’'une question complexe et des décisions devront étre prises
au cas par cas a la suite d’entretiens avec les cliniciens, les chercheurs et les
représentants du gouvernement et des autorités sanitaires du pays héte. Nous
recommandons qu’avant le début de la recherche, un accord soit obtenu
concernant le niveau de soins qui doit étre fourni aux participants a la
recherche qui ont déja ou contracteront des maladies autres que celle qui
est étudiée. Nous concluons que le niveau minimal de soins qui devrait étre
fourni est la meilleure intervention disponible dans le cadre du systéme
national de santé publique. Toute proposition qui envisage des soins d’un
niveau inférieur doit faire I'objet d’une justification devant les comités
d’éthique scientifique pertinents (paragraphe 7.35).

3
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ONUSIDA (2000). Considérations éthiques dans la recherche de vaccins préventifs contre le VIH.
Document d’orientation de 'ONUSIDA: Elément d'orientation n 16 : «La prise en charge du VIH/SIDA
et des complications qui y sont associées devra étre assurée pour les participants aux essais de vaccins
préventifs contre le VIH, I'idéal étant d'offrir la meilleure thérapie avérée et au minimum d’offrir le plus
haut niveau de prise en charge que peut fournir le pays hote en fonction des particularités reprises
ci-aprés. Un dialogue entre pays ou communauté hote et pays du commanditaire devra permettre
d’arriver, avant le début de I'essai, a un consensus concernant I'ensemble de la prise en charge, en
tenant compte des points suivants: le niveau de prise en charge disponible dans le pays du promoteur; le
plus haut niveau de prise en charge disponible dans le pays héte; le plus haut niveau de traitement
disponible dans le pays héte, y compris I'accés aux traitements antirétroviraux dans le pays hoéte hors du
contexte de recherche; I'existence des infrastructures nécessaires a la prise en charge dans un contexte
de recherche; la possibilité d'utiliser ces infrastructures; la durée et la pérennité potentielles de la prise
en charge des personnes participant a I'essai».
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L'exigence selon laquelle I'éthique de la recherche liée aux soins de santé est
soumise a une analyse éthique est congue pour protéger les participants a la
recherche. Le Groupe de travail estime que chaque proposition de recherche
financée de I'étranger et réalisée dans les pays en développement devrait
recevoir trois niveaux d’'évaluation: pertinence s'agissant des priorités des soins
de santé au sein du(des) pays, validité scientifique et acceptabilité éthique.
Méme si les comités d'éthique scientifique ne sont pas constitués en vue de
prendre des décisions pour établir si les résultats de la recherche peuvent étre
mis en oeuvre dans un pays, ils devraient néanmoins déterminer si les
répercussions des éventuels résultats de la recherche ont été examinées,
notamment la possibilité de fournir de maniére continue des traitements dont
I'efficacité est prouvée. Les comités d'éthique scientifique doivent également
s'assurer qu’une analyse scientifique appropriée de la recherche a eu lieu. Nous
reconnaissons qu’il n'est pas possible de séparer entierement les processus
d’évaluation des aspects scientifiques et éthiques d’'une proposition de
recherche, mais comme ces deux formes d’évaluation ont des objectifs tout a fait
différents, nous en concluons par conséquent qu’elles devraient étre autant que
possible séparées, ce qui ne veut pas nécessairement dire qu'il faille établir des
comités distincts.

Nous avons souligné plusieurs questions que les comités d’éthique scientifique
devraient examiner lorsqu’ils analysent les travaux de recherche financés de
I'étranger. L'une de ces questions concerne la pertinence des procédures de
communication de l'information sur la recherche aux participants éventuels et aux
communautés, et a I'enregistrement des consentements; une autre concerne les
niveaux de soins qui devraient étre fournis aux participants a la recherche et les
dispositions qui devraient étre prises pour un acces aux interventions aprées le
déroulement de I'essai clinique.

La simple présence d’'un comité d’éthique scientifique dans un pays ne suffit pas
pour garantir que la recherche est correctement évaluée. Les comités peuvent ne
pas étre efficaces pour plusieurs raisons, notamment I'absence de ressources
financiéres et humaines, le manque de formation et d’expérience de l'activité
d’évaluation éthique. Un systeme efficace d'évaluation éthique est une garantie
indispensable pour les participants aux travaux de recherche. Nous
recommandons que tous les pays en développement puissent disposer
d'un systéme constitué et fonctionnant correctement pour [|'évaluation
indépendante de I'éthique de la recherche. Ceci comprendra la création de
comités efficaces chargés de I'évaluation de I’éthique de la recherche. Les
pays en développement peuvent décider que le meilleur moyen permettant
d’analyser la recherche financée de I'étranger est d’avoir recours a un comité
national d’éthique scientifigue indépendant. Dans ce cas, la création, le
financement et le fonctionnement correct de comités nationaux d’'éthique
scientifigue indépendants devraient étre la responsabilité des
gouvernements nationaux. Aucune recherche ne devrait étre menée sans
examen au niveau national ou local (paragraphe 8.16).

Dans les pays en développement, les comités d’éthique scientifique ne disposent
gue d'un soutien administratif ou financier limité. Pour faire face aux dépenses
d'une évaluation efficace, certains comités d’éthique scientifique recoivent
régulierement un financement du gouvernement. D'autres prélévent certains
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honoraires pour I'examen des protocoles de recherche. Que le soutien financier
pour ces comités d'éthique scientifique provienne des gouvernements, des
instituts de recherche ou de la perception d’honoraires pour les analyses, il est
absolument indispensable que leur indépendance soit garantie. Nous concluons
gu’il est nécessaire de créer des méthodes ingénieuses pour fournir un
soutien, notamment financier, aux comités d’'éthigue scientifique sans
compromettre leur indépendance. Les commanditaires devraient décider
comment ils pourront faire face aux dépenses de I'évaluation éthique sans
compromettre I'indépendance du comité d’éthique scientifique et devraient
étre responsables des frais que représente I'’évaluation de la recherche
financée de I’étranger (paragraphe 8.20).

Afin de garantir que des normes éthiques acceptables sont respectées dans la
recherche financée de I'étranger, ces travaux devraient étre approuves a l'issue
d'un systéme d'évaluation éthique de la recherche effectuée a la fois dans le
pays hote et dans le pays commanditaire. Pour ce qui concerne ce dernier, si un
commanditaire fournit un financement, il doit disposer d’un moyen lui permettant
de s’assurer que les fonds sont bien utilisés d’'une maniéere qui soit acceptable du
point de vue éthique. Toutefois, il faut que le pays dans lequel la recherche va se
dérouler se soit assuré de l'acceptabilité éthique de la recherche. Nous
recommandons que les projets de recherche financés de I'étranger soient
également soumis a une évaluation éthique indépendante dans le(s) pays
commanditaire(s) en plus du(des) pays dans le(s)quel(s) la recherche doit
se dérouler (paragraphe 8.22). S'il y a désaccord entre les comités du(des)
pays développés et du(des) pays en développement, il sera peut-étre nécessaire
d’avoir recours a une négociation entre les comités du pays commanditaire et du
pays dans lequel la recherche doit étre réalisée. Des mécanismes devraient
exister pour faciliter une telle négociation. En cas de divergences irréconciliables
entre les comités d'éthique scientifique, un comité peut choisir de ne pas
approuver la recherche.

Pour que les comités d’éthique scientifique fonctionnent efficacement, il faut que
leurs membres recoivent une formation adéquate. Il existe plusieurs programmes
nationaux et internationaux pour développer les connaissances techniques dans
le domaine de I'évaluation éthique dans les pays en développement. Certains
craignent que les programmes de formation destinés aux membres des comités
d’éthique scientifique dans les pays en développement, financés par un seul
pays développé, tendent a refléter les opinions et les procédures du pays
commanditaire. Nous recommandons que les programmes internationaux et
les organisations intergouvernementales, notamment I'Organisation
mondiale de la Santé (OMS), continuent & élargir leurs programmes actuels
concernant la création, la formation et le suivi du développement des
comités d’éthique scientifique. Un financement devrait étre fourni dans ce
but a de tels programmes internationaux par les organismes qui
commanditent la recherche dans les pays en développement (paragraphe
8.29).

Que se passe-t-il lorsque la recherche est terminée?

10.42
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A la fin d’'une étude de recherche financée de I'étranger dans un pays en
développement, les chercheurs et leurs commanditaires sont confrontés a
plusieurs problémes liés a la maniére dont les avantages en matiére de soins de
santé seront mis a la disposition des participants a la recherche et de la
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communauté dans son ensemble. Pour beaucoup, ne pas offrir un traitement
dont l'efficacité est prouvée chez les participants a la recherche n’'est pas
acceptable du point de vue éthique. Nous estimons qu’en général, il incombe aux
gouvernements, et non pas aux chercheurs ni aux commanditaires, de fixer le
niveau de soins de santé et I'éventail des traitements et des médicaments qui
sont fournis aux populations. Toutefois, les chercheurs et les commanditaires
contribuent souvent directement au renforcement des installations sanitaires
locales, de maniére a faciliter la recherche et & encourager les personnes a
participer. De plus, les chercheurs peuvent agir, et le font fréquemment, pour se
faire 'avocat de I'adoption d’'un médicament ou d’un vaccin qui donne de bons
résultats. Nous admettons que les commanditaires peuvent rarement s’engager
de maniére illimitée lorsque la recherche est terminée, que ce soit pour I'entretien
des installations sanitaires ou pour la fourniture des interventions, mais il s'agit l1a
de gquestions qui doivent étre examinées et décidées avec le comité d’éthique
scientifique, dans la mesure du possible avant que la recherche soit entamée.

La recherche financée de I'étranger permet de contribuer de maniére précieuse
au développement des connaissances techniques locales pendant la recherche,
de sorte gqu'il soit possible de continuer a améliorer les soins de santé lorsque la
recherche est terminée. Nous souscrivons aux Directives de 1993 du Conseil
pour les organisations internationales en sciences médicales (CIOMS)
(Directive 15) et recommandons que les commanditaires de recherche
exigent que le développement des connaissances techniques locales dans
le domaine des soins de santé fasse partie des propositions de recherche.
Il faudrait également examiner dans quelle mesure il serait possible de
renforcer les infrastructures sanitaires locales, de maniére a pérenniser les
changements intervenus au plan local lorsque la recherche est terminée
(paragraphe 9.12).

En ce qui concerne la fourniture d’'une intervention dont l'efficacité est prouvée
lorsque la recherche est terminée, il faut considérer trois groupes de personnes :
les membres du groupe témoin d'un essai, tous les participants du projet de
recherche et I'ensemble de la communauté dans laquelle la recherche s’est
déroulée.

Le principe selon lequel les membres du groupe témoin d’'un essai clinique
devraient recevoir I'intervention lorsqu’il a été démontré qu’elle était efficace est
largement accepté. Nous considérons qu'’il faut du point de vue éthique offrir a un
groupe témoin une intervention qui pourrait lui profiter (paragraphe 9.24). Nous
concluons de plus qu’il ne serait pas acceptable du point de vue éthique
qu’une étude guelle qu’elle soit commence sans qu’il ait été décidé si les
groupes témoins pourront bénéficier, lorsque c’est pertinent et approprié, a
I'issue de I'essai, d'une intervention qui a prouvé son efficacité. Les
participants devraient étre informés de cette décision dans le cadre du
processus visant a obtenir leur consentement (paragraphe 9.27).

Dans toute recherche, les participants peuvent présenter des pathologies qui
exigent un traitement continu. Dans ces cas, on pourra suggérer gu’il faille
continuer a offrir une intervention qui s’est avérée efficace pour tous les
participants. Alors que l'intention derriere une telle recommandation est louable,
elle ne sera pas nécessairement réalisable, notamment en ce qui concerne des
traitements pour des maladies chroniques. Par conséquent, nous souscrivons
a la recommandation de la US National Bioethics Advisory Commission
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(NBAC) (Commission nationale consultative de bioéthique des Etats-Unis),
selon laquelle les chercheurs doivent s’efforcer, avant d’entamer un essai,
de s’assurer qu’apres l'essai, les participants ont acceés aux interventions
efficaces, et que I'absence de telles dispositions devra étre justifiée devant
un comité éthique et scientifique (paragraphe 9.31).*

Pour ce qui concerne la fourniture a l'avenir des avantages provenant de la
recherche liée aux soins de santé, I'un des aspects les plus controversés est la
mise a disposition de la communauté dans son ensemble des interventions d’'une
efficacité prouvée lorsque la recherche est terminée. Le Groupe de travail
reconnait que si les commanditaires devaient financer la prestation future des
interventions efficaces, la majorité d’entre eux ne financeraient plus une telle
recherche. Mettre une intervention efficace a la disposition de toute une
communauté est une responsabilité qui incombe principalement aux
gouvernements. Toutefois, [lindustrie pharmaceutique a apporté des
contributions significatives, bien que, par nécessité, elles aient rarement été de
durée indéterminée. Nous en avons conclu qu’en raison de la complexité des
circonstances entourant la mise a disposition des interventions aprés la fin d’'un
essai, il est difficile de formuler des conseils d’ordre général qui s’appliquent aux
différentes formes d’intervention. La mise a disposition d’'une intervention qui a
de bons résultats est influencée par une série de facteurs comme la nécessité
d'une recherche supplémentaire, le réle de la recherche par rapport a la
fourniture locale des interventions, les modifications du prix des médicaments, le
cadre existant des soins de santé et I'engagement des décideurs. En dépit de
ces incertitudes, nous concluons que les chercheurs ont le devoir d’aborder cette
guestion avant toute recherche.

Nous recommandons que les chercheurs, commanditaires, autorités
sanitaires nationales, organisations internationales et comités d’évaluation
éthique de la recherche examinent trés clairement les questions suivantes
dans le cadre de tout protocole de recherche avant d’entreprendre une
recherche dans un domaine de soins de santé qui implique I'essai de
nouvelles interventions:

* la nécessité, le cas eéechéant, de suivre les suites éventuellement
néfastes a long terme de cette recherche pendant une période de temps
convenue apres |'arrét de larecherche

* la possibilité de fournir aux participants I'intervention qui s’est avérée
étre la meilleure (s’ils sont toujours en mesure d’en tirer profit) pour une
période de temps convenue

» la possibilité de mettre et de garder a disposition de la communauté en
général un traitement qui a prouvé son efficacité (paragraphe 9.48).°
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National Bioethics Advisory Commission (2001). Ethical and policy issues in international research:
Recommendation 4.1 (Questions éthiques et politiques de la recherche internationale: recommandation

4.1).

Cette considération est particulierement importante dans le cas des interventions «codteuses».
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10.49 Nous souscrivons a la recommandation de la NBAC selon laquelle les
propositions de recherche présentées aux comités devraient inclure une
explication portant sur la maniére dont les nouvelles interventions efficaces
pourraient étre mises a la disposition de certains ou de tous les membres
de la population d’un pays hoéte, et que les chercheurs devraient pouvoir
justifier devant le comité d’éthique scientifique pertinent les raisons qui
menent a entreprendre cette recherche si I'on considére que ce n’est pas
possible (paragraphe 9.49).°

10.50 Bien que les pays en développement aient un trés grand besoin de recherches
en matiere de soins de santé, les connaissances techniques locales dans ce
domaine sont fortement limitées. Il est par conséquent extrémement important
que les commanditaires d'une recherche encouragent des partenariats
authentiques entre les chercheurs des pays développés et des pays en
développement lorsque la recherche est financée de I'extérieur, afin de renforcer
les connaissances techniques dans le domaine de la recherche et de développer
au maximum les possibilités de transfert de connaissances et de compétences.
Nous recommandons que les commanditaires extérieurs de la recherche
posent comme condition que le développement de connaissances
techniques en matiere de recherche fasse partie de toute recherche dans
les pays en développement. Il faudrait également envisager le
développement et le soutien de ces connaissances techniques, de sorte
gue le matériel obtenu pour mener a bien le projet de recherche puisse
continuer a étre utilisé et entretenu (paragraphe 9.52).

Conclusions : un cadre pour lI'avenir

10.51 Dans ce rapport, nous avons dressé un cadre éthique pour I'évaluation des
devoirs et des responsabilités de ceux qui participent a I'élaboration et a la
réalisation des travaux de recherche liés aux soins de santé. Ce cadre est fondé
sur quatre principes: le devoir d’'alléger la souffrance, le devoir de respecter la
dignité de la personne, le devoir d’étre sensible aux différences culturelles et le
devoir de ne pas exploiter les personnes vulnérables. Plutdt que de formuler de
strictes recommandations tirées de ces principes lorsque la recherche dans les
pays en développement est financée de I'extérieur (comme offrir un niveau
universel de soins), nous avons souligné gu'il fallait absolument tenir compte des
contextes sociaux, culturels et économiques lors de I'application de ces principes,
et nous avons dégagé les exigences minimales qui doivent étre respectées en
toutes circonstances. Des soins tout particuliers sont nécessaires dans les pays
qui n'ont pas de procédures bien établies pour la protection des participants a la
recherche.

10.52 Nous sommes conscients que les chercheurs, les commanditaires et toute autre
personne participant a une recherche liée aux soins de santé sont confrontés a
des conseils trés divers et parfois opposés. Par conséquent, notre contribution a
consisté a présenter un cadre éthique comme modéele a utiliser lorsqu’il s’agira de
décider de la maniére d'appliquer ces conseils. L'élaboration de directives
nationales et le renforcement du processus d'évaluation éthique de la recherche

6 National Bioethics Advisory Commission (2001). Ethical and policy issues in international research:
Recommendation 4.2 (Questions éthiques et politiques de la recherche internationale:
recommandation 4.2).
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constituent des priorités dans les pays en développement, afin d’assurer une
protection supplémentaire aux participants aux travaux de recherche.

Dans le présent rapport, nous recommandons des lignes de conduite s’agissant
du consentement, des niveaux de soins, de I'évaluation éthique et de la
fourniture future des soins de santé qui tiennent compte non seulement de la
nécessité de protéger les participants aux travaux de recherche, mais également
des reéalités économiques auxquelles sont confrontés la majorité des pays en
développement. Ce faisant, il est essentiel que les recommandations du présent
rapport soient considérées comme un tout. Par conséquent, il faut non seulement
faire preuve de souplesse lors de la décision concernant les niveaux de soins et
des procédures pour obtenir le consentement concernant des projets de
recherche spécifiques, mais aussi veiller a I'élaboration d’un processus rigoureux
et efficace d'analyse éthique capable d’'évaluer la pertinence de la recherche
proposée. La recherche pourra donc étre concue de maniére a avoir le plus de
chances possibles de fournir une information pertinente sur une population et de
soulager ainsi la souffrance sans courir le risque d’exploiter les communautés
vulnérables.
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