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Ce document a été rédigé dans le contexte des contributions de I’Espace éthique / AP-HP en tant que
Centre collaborateur pour I'éthique de I'OMS, ainsi que de I'animation du module éthique du projet
de recherche FluCo dans ses phases préliminaires. Cette version initiale ne refléte que la position de
son auteur.

Contexte : l'urgence de la recherche

Les évolutions épidémiologiques du virus A/HIN1v imposent pour des raisons évidentes une trés

grande réactivité de | ensemble des di sngedwsitifs

virus et des conséquences de | "infection. Les

épidémiologiques sur ce virus seront utiles a condition que leurs résultats soient mis a disposition

des acteurs médicaux, de santé publique, etdelapopul ati on générale.. a temp:s

accumul é en amont d" " une possible vague sévere
utilement les stratégies de réponses. Caractériser spécifiquement nos responsabilités dans la

recherche médicale surlevi r us A/ H1IN1lv est nécessaire. La ques
éthique de | a recherche constitue une partie i mp
Aprés un rappel géneér al sur |l es conditions d’' e:

formulerai quatre considérations spécifiques a une épidémie de grippe atypique fondant une
proposition : constituer un CPP national transitoire « pandémie grippale » unique.

L’encadrement de la recherche biomédicale : ’examen des protocoles de recherche

Bon nombre des projets de recherche sur le virus A/HIN1v relévent, ou reléveront, de la recherche
sur | > étre humai n, ou, pour r ee¢harcherbidmédicald »a t e r mi
encadrée en France par les dispositions du Titre Il, Livre Il de la premiere partie du Code de la Santé
Publique. Cette législation est en plein accord avec les principes éthiques de la recherche tels
gu’ énonceéeés, en particulier, dans | a Déclaration
fins d’ tio@conmunadtaieapar la Directive Européenne 2001/20/EC pour ce qui concerne
|l es essais médicament eux. Par mi |l es regles fond:



de recherche sur |’ étre humain,ntr ddiogp§gsets adu sunl a:

un comité indépendant. L' arti cdLeprotodwle dd eechdrchke Déc | ar
doit étre soumis a un comité d'éthique de la recherche pour évaluation, commentaires, conseils et
approbation avant que I'étude ne comme.ncle’.ar*ti+cl e 6. 3 de | a Dir e

notamment que le comité doit examiner la pertinence de la recherche conduite et la balance
bénéfice-risque.

De tels comités sont institués en France depuis 1994, et portent le nom de Comités de Protection des
Personnes (CPP) depuis 2004. Leur compétence est régionale : « Le ministre chargé de la santé agrée
au niveau régional ou interrégional pour une durée déterminée un ou, selon les besoins, plusieurs
comités de protection des personnes et détermine leur compétence territoriale. '» ; « Avant de
réaliser une recherche biomédicale sur I'étre humain, le promoteur est tenu d'en soumettre le projet
a l'avis de l'un des comités de protection des personnes compétents pour le lieu ou l'investigateur

ou, |l e cas échéant, | 'invest i g&tadouassurecleopdntigtonnat e |
d’'indépendance «&# ..folNet penvemeéntval abl ement parti
personnes qui ne sont pas indépendantes du promoteur et de l'investigateur de la recherche
examinée’» El |l e fixe |l es missions des CPP dans |’ hc
énoncés dans |l es textes internationaux et europ
d’une r egdeda crhet amment®:sur |’ examen de

I la protection des personnes, notamment la protection des participants ;

I l'adéquation, I'exhaustivité et I'intelligibilité des informations écrites a fournir ainsi que la

procédure a suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de la recherche
sur des personnes incapables de donner leur consentement éclairé ;

la nécessité éventuelle d'un délai de réflexion ;

la nécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une interdiction de participer
simultanément a une autre recherche ou une période d'exclusion ;

I la pertinence de la recherche, le caractere satisfaisant de I'évaluation des bénéfices et des
risques attendus et le bien-fondé des conclusions ;

|'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en oeuvre ;

la qualification du ou des investigateurs ;

les montants et les modalités d'indemnisation des participants ;

les modalités de recrutement des participants.
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Quatre considérations relatives a la recherche biomédicale sur le virus A/H1IN1v

Premiere considération : il faut affirmer et réaffirmer qu’ ur
pandémie, fusse-t-elle sévere, ne doit pas remettre en question le principe selon lequel, dans la
recherche, | ’'intérét descidn@oupelasxiétdl.nel Iprsi'megisturawc e
de s’ attacher aux méthodes pour |l esquell es un
1Art. L1123-1 CSP

2 Art. L1123-6 CSP

3 Art. L1123-3 CSP

4 Art. L1123-7 CSP

5 Ce principe fondamental figure notammentd, AAT O 1 A $i Al AOAOEI T 51 EOAOOAI I A 000 i1 A "daishOEENOA AO |
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personnes sous tutelle).

A 8danA lbi Grankatsé(Ar. 1112 DBCSRP ;@u encore dans la Directive 2001/20/EC (Art. 4i et 4h, pour les mineurs et
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Il "intérét de |l a personne qui se préte a |l a rech
Refuse r l e piége de |l a mise en opposition de | i
s’ attacher a garder intacts |’ ensemble des stan
depuis 40 ans. Cela conduit a affirmer que la conduite de larecher che dans | e cont
possible pandémie de grippe A/H1N1v doit se faire sans aucune altération des références éthiques
identifiées comme i mportantes. L’ examen par un
levé, ni les critéres de jugementsde v al i dité d’un protocole modifi é:
santé publique que repré

sent e {étee sémeee,narenceted’ une é
guestion, sur | e fond, | a pertinence demisk’ encadr
place depuis 1994.

La seconde considération, compl émentaire de | a
préliminaire par un comité d’  éthique de | a rech
de grippe A/HIN1v dans le cadre de la préparation (actuellement) ou la lutte (possiblement dans les

semaines ou les mois a venir). Premiérement, la question de la pertinence scientifique requiert que

le comité ait une compétence particuliére a la fois dans le domaine de la virologie,del * i mmunol ogi e
de | "infectiologie. 1 s’agit également d’ avoir
les compétences méthodologiques permettant de poserlespré-r e qui s de | ' examen d’' L
le plan de la protection des personnes et de la balance bénéfice-risque. Deuxiemement, la réflexion
éthique sur |l a recherche dans | e contexte d’'une
contexte des considérations éthiques relatives a la réponse de santé publique au sens large. En effet,

la pratique de la recherche biomédicale pendant une pandémie fait partie intégrante de la maniere

dont nous y répondons. Des phénoménes de dial og
entre le domaine de la recherche et le reste des domaines médicaux et sociaux investis dans la lutte
contre |l a maladie. I serait donc i mportant qu’

virus A/H1N1v posséde une expertise sur les enjeux éthique de santé publique (et non uniqguement

sur la santé publique en termes techniques), et sur ceux que soulévent spécifiquement les épidémies
étendues. Une troisiéeéme spécificité tient a | a
épidémiologique du virus A/H1N1v, la recherche médicale en tant que mécanisme de production de

connaissances et la santé publique en particulier dans sa dimension de surveillance épidémiologique.
Pouvoir comprendre et anal yser | >articul ation
s'aveéere important deadesechéerchecxdamemgecmes protwant é pu
participation d’individus. C’est pourquoi |l e co:
ciblée est nécessaire, ausujetde«™* ..+ | a diversité des compétaences |
| ' égard des questions éthiques’» sanisal éexameyckc
d" " un protocole de recherche biomédicale sur | e v

i siéeme considérationer dlochwd i chnuemeewnsdeat |
gue de | a recherche, s’ il est extr @&mement
cience ou de réactivité -—ilempw sténedéjpenr l e r

a t

i rcul ati on, avec
hercheur s, désire
i squent d’  adapter
vers un comité do n n é plut ot gu’ un autre (Il es choi x son
géographique pouvant induire des adaptations de la part des promoteurs). Il est finalement toujours

possible que, méme avec les meilleurs efforts, la construction de nos mécanismes sur la forme ne

n d & duréste ghs canspletemerit btéendue les € t
X a juste titre de ne pa
l es pratiqgues de saisine

u
u
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6 Art. L1123-3 CSP
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per met
pr

pas de tenir un rythme d’examen pertin
f e

t e
rabl , condui sant a des retards dans | ' acqu

D
D

~

La quatrieme et derni ér e xananséthidue rdes fprbtacdles de e rel e

recherche clinique, mai s de | i mp-forme entreligge f ondan
informée en temps réel des recherches en projet, en cours, ou abouties sur le virus A/HIN1v en
France. Une telle plateforme decirc ul ati on de | ' information constit
interlocuteurs de la communauté des chercheurs de tous horizons, au niveau national. Il
représenterait égal ement un point d’informati or
internationaux et des agences multilatérales impliquées au premier chef dans la réponse mondiale
gu’' i mpose une pandémie, a commencer par | ’>Organi

Proposition pour l'institution un CPP national transitoire pour la recherche sur le virus A/H1IN1v

Ces considérations permettent de suggérer que la configuration « mécanique » du systéme régional
des CPP ayant d’'une part une certaine homogénéit

une charge de travail importante dansuncircuitad mi ni stratif ordinairement
pas |l a meill eure possible dans | e contexte de |’
Le devoir de rester attaché a | 'ensemble de nos

pas du devoir
urgence de santé publique.

edx’ aenfefni céitemicoeuededels protocol es de

Un CPP national transitoire, spécifiqguement constitué pour les recherches biomédicales sur la grippe
A/H1N1v, pourrait étre mis en place. Cette instance serait un CPP a proprement parler avec les
mémes missions, les mémes références, et les mémes critéres de jugement que ses homologues.
Toutefois, certains points lui permettraient de répondre aux exigences de santé publiques que crée
| * épi démie actuell e de grippe
a) Sa composition et sa spécificité. En accord avec les dispositions de la loi, la composition
pourrait étre adaptée en sorte de lui conférer un haut degré de compétence et la puissance
requi se pour Il "anal yse rapide ectiongedar ti nent
personne et de santé publique pour ce qui concerne spécifiquement le virus A/HIN1v. Ce
CPP spécifique ne traiterait que les protocoles de recherches biomédicales concernant le
nouveau variant de |l a grippe et |’ épidémie a:c
b) Sadisponibilité et sa réactivité dans |.lewientrgtde des pr
créer les conditions logistiques (notamment de secrétariat, de capacité de contacts, de
réunion et de téléconférences par exemple) et humaines permettant un traitement attentif

mais treés rapide des protocoles soumi s. Ce p
promoteur ou | "investigateur principal, de |
ferait | " obj et d’” un sSui vi en t e mpcassusr é el ,
habituellement conduits en plusieurs semaines ou mois.

c) Sa faculté a faciliter |l e traitement admini s
autorisations de pratiquer la recherche. Pour | " occasi on, ce CPP na
recherche sur le virus A/HIN1v pourrait étre renforcé par des interlocuteurs en position
d’ aider l es promoteurs et i nvestigateurs dar
appui administrat aur ai t pbiogue » bau tde'ddd fevi t er

étapes, et que |

i f
ensemble soit traité effectdi
efficace de <cr éer [

es conditions d’une tres
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mécani smes n’' est pas mobi | transtoire devesit &re vns i dent

interlocuteur efficace et crédible aupres des responsables des autres instances concernées.
d) Son implication dans le suivi des protocoles. Ce CPP national transitoire pour la recherche sur
le virus A/HIN1lv devrait pouvoir suivre en temps réel les protocoles pendant leur

déroul ement , et rester un interlocuteur

et d’ anal yses. 1 pourrait de ce fait

spécifiques de larecherchnes ur | a gri ppe A/ H1Nlv. Un tel

la loi, et de fagon spécifique sur les compétences du CPP national transitoire.

e) Sa position de médiation ou d’' i.ndgcCepPrndtiena e

transitoire pour la recherche sur le virus A/HIN1v pourrait étre renforcé par des
interlocuteurs ayant une position pour faciliter le dialogue entre les actions de recherche et
de santé publique, en créant | es syner
de la recherche.

f) Sa position de « répertoire » des recherches en cours. Le caractére unique du CPP national
transitoire pour la recherche sur le virus A/HIN1v le mettrait en position de détenteur
transparent de la liste des recherches en projet, en cours ou déja terminées. Il conviendrait
donc de doter ce CPP transitoire des moyens de communication adéquat, éventuellement

g

ouve
const
sui

avec

d’ un site internet, ou pourraient figurer I

| " épi démie a nouveau variant
g) Enfin, son caractére transitoire. Une telle structure n

Cette expérience pourrait constituer u
recherche au cours des urgences de santé publique.

Conclusion

La circulation mondiale du virus A/HIN1v, et les incertitudes que inhérentes a cette épidémie,
constitue | "occasi on d une réefl exion sur
connaissance dans le domaine médical, mais aussi sur notre faculté a adapter les modalités de

a
pendant | " épisode d’' épidémie ou de pan

n

ur a
dé mi e

It

capi

notr

production de ce savoir en fonction des <circons

recherche au niveau des principes, les grands textes de référence et notreloinat i onal e qui

été rédigés dans | a perspective d’'une menace

remis en question. Nous pouvons souhaiter que les menaces épidémiques ne prennent pas une
ampleur suscitant la tentation de les mettre en cause. Sur le plan du fonctionnement, les
mécanismes par lesquels le respect de ces principes est assuré méritent un examen particulier dans
|l e contexte d’une épidémie potentiell ement

Enfin, ce que nous appelons « connaissance médicaleutile» au regard d’' une

que cause actuellement le virus A/HIN1v ne se laisse pas contenir dans le seul domaine disciplinaire
médical et biologique. Une épidémie est un phénomene dynamique complexe impliquant un agent
pathogéne et des populations, ces derniéres ayant une influence considérable, voire déterminante,
sur | " évolution de cette rencontre. C’  est

p

C'est dans | e c ondtee xctoen nda'i usnsea npcreo dduécctliooins o nn é

mut uel |l ement , gue nNnous progresserons dans
réalité, et partant, dans nos capacités a résister plus solidement.
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