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Propos recueillis par Sarah Berrier

Déclaration
d’Helsinki :

la personne,
fondamenta

Frlncipe

Cinquante ans apreés son élaboration et aprés sept révisions, la déclaration
d'Helsinki reste |le texte de référence en matiere d'éthique de la recherche
clinique. Retour sur les enjeux de ce texte et ses évolutions.

L'Espace Ethique
région lle-de-France
organise un Colloque
Les 50 ansdela
déclaration d'Helsinki
le mardi 3 juin, en
partenariat avec
|'Ordre des médecins,
et IAssociation
médicale mondiale,
au ministére de la
Santé.

En savoir +
www.espace-ethique.org
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La déclaration d’Helsinki est un énoncé
de principes éthiques applicables a la
recherche médicale impliquant des
étres humains, y compris la recherche
sur du matériel biologique humain et
sur des données identifiables. Texte de
référence al'échelle mondiale en termes
d'éthique médicale, sa premiére version
a été rédigée par 1'Association médicale
mondiale (AMM) dans un contexte par-
ticulier. Dans les années 1950, la phar-
macopée connait en effet un essor sans
précédent grace notamment aux nou-
veaux antibiotiques et aux traitements
en cancérologie et en rhumatologie. Les
laboratoires, soucieux de leurs intéréts,
tendent a privilégier lors de leurs essais
cliniques les impératifs commerciaux. I1

est alors apparu indispensable de créer
un cadre éthique a ces recherches.

Les différentes révisions de la décla-
ration ont donné lieu a des discussions
parfois tres animées, en particulier avec
les Américains représentés par la Food
and Drug Administration (FDA). La der-
niére révision, réalisée lors de I'assem-
blée générale de 1’Association médicale
mondiale en octobre 2013, a pour vocation
de simplifier le texte sur la forme grace a
un découpage plus simple et plus lisible.
Sur le fond, elle redonne une place pré-
dominante a l'individu.

+d’infos
Consulter le site de I'Association médicale mondiale :
http://www.wma.net/




Emmanuel Hirsch

Professeur d’éthique médicale
a l'université Paris-Sud

Dr Xavier Deau

Président de I'’Association médicale
mondiale, délégué général

aux affaires européennes

et internationales au conseil national
de I'Ordre des médecins

Pascale Flamant

Déléguée générale d'Unicancer

Quel sens attribuez-vous
a la déclaration d’Helsinki
et a ses derniéres révisions ?

De 1964 a sa version récente d'octobre 2013, la déclaration
d'Helsinki s’est constamment enrichie d'un débat éthique rigoureux
et exigeant, ce qui en fait un texte international de référence.
L'équilibre doit étre visé entre des intéréts ou des finalités qui
peuvent s'avérer divergents si le promoteur et 1'investigateur d'une
recherche dérogent aux bonnes pratiques en négligeant des valeurs
intangibles. Plutdt que d'énoncer des régles qui pourraient
seulement apparaitre comme un cumul de contraintes, les
contributeurs a la déclaration d'Helsinki explicitent les critéres de
recevabilité et d’acceptabilité d'un protocole. Ils témoignent ainsi
d'une attention nécessaire aux multiples conséquences d'une
démarche scientifique qui, faute de repéres et de procédures
spécifiques, pourrait susciter des dérives inacceptables ou alors des
attitudes d’hostilité et de suspicion. La déclaration d’Helsinki
permet a l'activité de recherche de se développer avec un souci de
dignité, de loyauté et de justice.

Jr Aavier veat

La déclaration d'Helsinki a connu sept révisions depuis sa
premiere publication. Et ¢'est vrai qu’a chaque révision nous
nous battons pour que les valeurs éthiques promues restent
prédominantes et que ce texte ne soit pas vidé de sa substance.
Nous sommes en effet confrontés a des lobbies commerciaux,

La déclaration d"Helsinki
est un texte majeur dans

la conduite des recherches
meédicales impliquant

les étres humains. Cette
déclaration pose les
obligations, en termes
d'éthique, dans la conduite
des essais cliniques, il s'agit
d'un volet essentiel de la
recherche. Les révisions
sont indispensables pour
d'une part étre en
adéquation avec l'évolution
de la recherche et d'autre
part améliorer les principes
déja abordés. La valeur
internationale de ces
principes éthiques est
également un point
important; cet aspect
éthique doit étre le méme a
travers le monde.

ameéricains par exemple, trés puissants. L'objet de la derniére révision portait, dune part, sur la
forme. Il s'agissait de mieux structurer le texte afin de le rendre plus lisible et donc plus abordable.
Sur le fond, nous avons avancé sur de nombreux sujets : nous avons insisté sur I'importance des
comités d'éthique. Nous avons apporté des éléments sur le consentement éclairé des patients avec
une information claire, détaillée et loyale des conditions des essais cliniques non seulement
pendant mais aussi apres 'essai, puis nous avons introduit un article sur les biobanques et mis en
place un encadrement encore plus rigoureux des essais contre placebo. Nous avons enfin formalisé
un distinguo entre consentement et assentiment, ¢’est-a-dire qu'a un moment ou a un autre l'accord

de la personne est sollicité, méme lorsqu'il s’agit d'une personne vulnérable.
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Quelles valeurs promues
dans la déclaration vous

semblent déterminantes?

' Dr Xavier Deau

« Ce qui nous importe
le plus c’est I'individu. »

Je pense qu'a travers les différentes modifications apportées a
l'occasion de la derniére révision, nous revenons a une certaine

« primauté de la personne » plutét qu'a une « primauté sociétale »
dans les grands principes éthiques et de santé publique. Ce qui
nous importe le plus ce ne sont pas les profits d'une société ou d'un
éventuel lobby commercial, c’est avant tout 'individu. Chaque étre
humain quel qu'il soit, qu'il soit riche ou non, qu’il soit américain,
africain ou francais, a le droit d’avoir accés aux mémes
informations. Chacun doit pouvoir donner son consentement ou
son assentiment, et il faut qu'il puisse impérativement avoir le
bénéfice secondaire de l'essai clinique. Ce sont des principes qui
nous paraissent universels.

Lun des principes
fondamentaux de cette
déclaration est bien siir la
santé des patients qui prévaut
sur toutes les autres
considérations. L'amélioration
des connaissances ne peut se
faire que dans le respect total
de leur santé, de leur dignité,
de leur intégrité, de leur
liberté individuelle et de la
confidentialité de leurs

; ; informations. La derniére
S'il est important d’acquérir des connaissances révision consolide deux points

utiles aux avancées scientifiques, cette démarche essentiels : une plus grande protection
n'est concevable que pour autant gu’on tienne | des groupes vulnérables et un

compte de I'intérét de la personne, des risques , renforcement des exigences éthiques
et contraintes auxquels elle se voit exposée. | pour l'utilisation de placebo lorsquun
La personne malade est plus que d'autres | traitement efficace existe.

vulnérable, cela d'autant plus lorsque les
thérapeutiques s'avérent limitées voire vaines.
Est-elle en toutes circonstances en capacité de
consentir de maniére libre et éclairée, je veux
dire quel est son choix réel? La confidentialité,
les aspects de sa vie privée seront-ils préservés?
Qu'en est-il, en fait, de son droit de retrait :
lorsqu’elle n'est plus en capacité de poursuivre

l'expérimentation? Son médecin, en l'occurrence : L Pascale Flamant
l'investigateur, lui proposera-t-il une alternative B

en termes de continuité des soins? Si la personne « 'amélioration deS

a participé au développement d'une nouvelle B
approche thérapeutique, en bénéficiera-t-elle si connaissances ne peUt

elle réside dans une région du monde dépourvue se faire que er’IS le resp ect
d'un systéme de santé qui permette l'acces de | total de la santé et de la
tous aux traitements innovants? J'apprécie que 3 dlgnité des personnes. »

les rédacteurs de cette déclaration affrontent les
véritables enjeux et ne se satisfassent pas de
considérations académiques.
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Aujourd’hui les principes
éthiques proclamés dans cette
déclaration sont-ils bien appliqués ?

Ce n'est pas toujours facile de faire travailler 108 pays sur une méme déclaration. Les intéréts

et méme les points de vue des Américains ne sont pas les mémes que ceux des Russes ou des
Japonais et encore moins des Africains. La nouvelle version de la déclaration n'a pas été votée par
cinq pays, qui trouvaient que l'article sur le placebo restait confus. La déclaration d’Helsinki est
un texte qui est destiné a évoluer en permanence. Par ailleurs chaque pays doit se réapproprier le
texte afin de le transposer dans sa législation. Il y a des pays qui sont plut6t en avance, et d'autres
qui reculent, a I'image, par exemple, de la Turquie actuellement. Aujourd’hui, il est difficile de
dénombrer précisément les Etats qui ont repris la déclaration

dans leur législation parce qu'elle n'est jamais reprise de

maniere formelle. C'est 1a que réside la différence entre la

déontologie, qui regroupe des régles professionnelles qui sont

issues des législations, et I'éthique, qui est une pensée

universelle qui s'adresse a tous avant toute législation.
Concernant la France, ces

principes rejoignent les
obligations légales des acteurs de
la recherche clinique, on peut
donc dire que ces principes sont
respectés. Unicancer et les

= niicl Hircehn
SITHIIGIUCE 1 o4

La déclaration d'Helsinki constitue, au méme titre que la
Déclaration universelle des droits de 'homme, un texte
téléologique. Il est essentiel de poser les termes précis de ce
a quoi il convient d’aspirer en y mobilisant nos institutions
et les compétences requises. Je constate que les comités
d’éthique de la recherche constituent, y compris dans les
pays encore réfractaires aux idées de liberté, des instances
de délibération soucieuses a la fois de l'intérét des
personnes et des exigences d"une recherche menée selon des
criteres scientifiques incontestables. J'ai donc la conviction
de la fonction pédagogique de la déclaration d'Helsinki qui
contribue, plus qu‘on ne le pense, a faire vivre l'esprit
démocratique, y compris dans des pays encore peu réceptifs
aux principes qu'elle inspire. Etre préoccupé de I’'homme
malade et plus globalement des avancées de la
médecine au bénéfice de tous, n'est-ce pas ainsi
témoigner dune attention éthique et politique si
nécessaire dans le contexte présent?

centres de lutte contre le cancer
assurent la promotion de plus de
250 essais cliniques académiques
afin de permettre aux patients de
bénéficier des traitements
innovants en cancérologie. Nous
mettons tout en ceuvre pour
garantir aux personnes atteintes
d'un cancer une recherche
clinique sire, transparente et
éthique en conformité avec les
principes de la déclaration
d'Helsinki.

Emmanuel Hirsch

o

« La déclaration d’_Helsinki
contr!bue a faire vivre
I'esprit démocratique. »
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