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" Essai clinique ACTG 076

} Déciaration  d"Helsinki
FAssociation médicale mondiale —
versions de 1989 1996, Ligues
discemnces internacionales pour Iz
recherche biomédicale impliquanc
des sujers humains du Conscil des
Organisanons ipternaionaes des
sclencss médicales, en collabom-
tion aver {'Organisariou Mondiale:

de la Saneé - version de 1993,

*Déclaration  &"Helsinki
F'Association médicale mondiale,
1996, C 24.

@
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B Recherche biomedicale et développement.
Un cadre de réflexion pour repenser I'universalité

des normes

Catherine BERT, assistante & PUniversizé de Namur, FUNDF, Belgique

Lintenrion de cet arricle est de proposer
une réflexion, 2 partir d’une situation para-
digmarique, sur la question de I'universali-
@ des valeurs éthiques et de leur possible
prolongemenc nermarif, Les valeurs donc il
sera guestion sont : I'accks aux soins (par
le biais de la problématique du niveau de
soins) ainst que P'allocation équitable des
biens (en Foccurrence des médicaments).

l. Les faits

Les faits se sonc déroulés dans le contexte
d’inégalids économiques, culeurelles ec
politiques caractérisant les rapports entre
les pays du Nord er les pays dn Sud.
Linégalité des situations entre ceux-ci sus-
cite des tensions qui soriginent notam-
ment dans le fait que cermains progrés, par-
fols réalisés avee la collaboration des pays
du Sud, bénéficient en définitive exclusive-
ment aux pays du Nosd.

Entre 1994 ex 1998, des essais cliniques ne
respecrant pas les normes éthiques définies
par la profession médicale onr éié menés
dans plusieurs pays en développement,
notammenc des pays d'Alrique et la
Thatlande. Tl s'agissair de rester un craite-
ment desting A éviter la rransmission verti-
cale périnarale du VIH en le comparant &
un placebo pluttt qud un régime déja
connu d'antrérroviraux done Lefficacité
avait éré prouvée en France er aux Etacs-
Unis'. Le non-respect des normes procla-
mées dans les principaux rexces d'éthigque
professionnelle relatifs 4 la recherche médi-
cale sur les Liumains' - & savoir I'absence
d'utilisacion de la meilleure méthode thé-
fapeutique en Usage COITUNE COMpPArAteur
lors des essais® — a suscité de nombreux et
vils débas. Ceux-ci ont porté non seule-
ment sur la méthodologie des essals, mais
ont aussi mis en exergue le fair quaux
Ecars-Unis et en France, les malades
avaient accés au traicement, ce qui n'érait
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pas le cas des femmes et des enfanes afri-
cains et thailandais. Cobjer de la concesta-
tion porwit sur le recours A une double
norme éthique en matitre d'essai, c'est-3-
dire plus précisément sur I'inégalité d’accés
au traitement existant.

Cet exemple, loin d’étre isolé, montre
comment peut &tre mis en péril 'universa-
lied de cermines valeurs ainsi que le prolon-
gement normadf de celles-ci, Il est, dans ce
contexte, utile e légitime de se poser la
question suivante : la iodthigue peutr-elle
affirmer des valeurs universelles susceptibles
dbtre respectées de fagon effective, ou Sagit-il
L d'une entreprise idéologique, er me peut-elle
dis lors poser que des valewrs sectorielles au
sens oft celles-ci vaudraiens senlement pour
certaines régions du monds, ou pour certains
sectenrs d activisds 7

1. Les enjeux dégagés
des textes

La guestion qui nous intéresse plus parri-
culi¢rement ici est celle du traiternent &
fournir au participant d'un ¢ssai quand le
recours au placebo ne se justifie ni pour des
raisons scientifiques ni pour des raisons
éthiques.

Dans les essais mis en cause, la conresta-
doli fait écho & cetre question comme 3
nne injustice. Pourquoi les parturientes
thailandaises ec africaines ont-clles requ un
placebo plutde que le traitemenc existant
qu'onr requ les parrurientes frangaises et
américaines ?

Face 4 cette question ponr le moins embar-
rassante, différentes instances éthiques er
professionneiles our mis en place des pro-
cédures de révision des normes existantes,
La nécessité de revoir et éventuellement de
contextualiser les principes éthiques ser-
vant de référence pour les érudes menées
dans les pays du Sod a douné lien 2 la

rédacrion de texces de la part d’insrances
reconnues, Lanalyse terminologique qui
suit porte sur la question du mveau de
soins dans cerrains de ces texces'.

Lexpression « niveau de sos » désigne le
plus souvent le traitement qui est fourni au
gronpe moin au cours d'un essal ¢lmi-
que. Cu urilise aussi (dans les texres éru-
dids) Dexpression anglophone : « stan-
dard » de soins.

La siguification de cette expression est loin
de faire consensus sur le plan inrernational.
U faur, 4 ce ritre, soufigner qne P'expression
« niveau de soins » ne précise pas, dans
rous les texres, ce que 'onr peut enwendre
par « traitement A fournir », Le niveau de
soms peut, par exemple, inclure, outre Je
traitement fourni au groupe témoin au
cours de Pessal, le counseling (c’est-3-dire
une information en matiére de prévention,
une assistance ainsi que des conseils, pour
le malade atreint par la maladie par exem-
ple) ; ou encore les soins anrres que ceux
liés % la recherche ; les soins liés & des pré-
judices dus i la recherche, ou l'aceds au
médicament une fois la recherche termi-

nee,

A travers cetre analyse, intention est de
montrer que absence de consensus termi-
nologique dans les textes échiques norma-
tifs compromer, dangereusement parfols,
l'universalicé de valeurs telles que la jistice
et la dignité,

Des enjeux liés gux choix
terminologiques

Le mbleau ci-dessous reprend les différents

tecmes neilisés pour préciser le « niveau de

soins » 4 fournir au participant faisant par-

tie du groupe cémoin d’un essai clinique.

* 2000 AMM meilleur raitement en usage
(2000) = rmitemenc éprouvé (2002)

* 2001 NBAC craitement effecrif éuabli

+ 2002 NBOC niveau universel de soins
ou meilleure intervention disponible
dans le cadre du systime narional de
santé publique

* 2003 CIOMS intervention efficace avé-
rée

¢ 2003 CCNE adoption de critéres analo-
gues dans le Nord er le Sud

» 2003 GEE exigence d'une prorecrion
universelle des droits fondamentanx de
{'homme

Commentaires

AMM =» La nortion « en usage » initiale-
ment choisie dans la  Déclaration
d’Helsinki a faic l'objer de nombreux
débacs dans le champ de la bioéthique.
Selon cere norme, en cas d’absence de
raitemens disponible, le niveau de soius 2
fournir pouvair ¥gitimement étre un pla-
cebo. La révision du § 29, deux ans plus
tard, préferera la noton de traitement
« éprouvé ». Cette nore de clasification
marqu¢ une volontd d'établir le niveau de
soins & partr d’'un taitement qui a fair ses
preuves et non A parrir d"uu rraitement qui
est ou non disponible {ocalement. Avanc la
révision de la Déclaration d'Helsinl,
parmi ceux qui contestent ['utilisarion du
placebo dans ces essais ec revendiquent
Putilisation de la « meilleure thérapeuti-
que en usage », nombreux soNU Ceux qui
insistent sur le faic suivant : la « meiileure
thérapeutique en usage » ne désigne pas
les usages locaux, mais les connaissances
disponibles ol que ce soir dans le monde.

NBAC => Par traicement effectif érabli, le
NBAC déigne un rraitement drabli cesc-
h-dire qui esr accepré par la communaucd
médicale et effectif Le utairement aiusi
désigné doit renconrer le méme succés
qu'un autre traitement. Cette expression
ne désigne pas nécessairement un traite-
ment disponible dans ce pays en particu-
Lier,

Par ailleurs certe instance stipule qu'il y va
de la respousabilité de linvestigareur de
justifier pourquoi un groupe témoin regoic
moins de soins qu'il ne recevrait sous des
conditions idéales.

NCOB - Le « niveau universel de soins »
(le meilleur craitement disponible dans le
monde) reste la norme. Mais sous couvert
de justificarions drhiques, scientifiques ou
socio~économiques, il est légitime d’adop-
ter une autre norme qui serair alors : la
meilleure intervention disponible dans le
cadre du systime narional de sancé publi-
que’, Différencs critéres permertent selon

Ethwerr Chuees

“Lanalyse proposée pore sur car-
ains de ces wexres doac les référeu-
ces some citées en annexe. Nome
cholx s'ast porté sur des déclana-
won, aYis Ou rApports Mmais pas sur
des guides de bonnes pracques cli-
miques. IF s'agie de toxees, élaborés
dans les pay: du Nord, qui font
autoricd on la matiére.

# Le dernier docnment du NCOB
sur ¢z swyet (The exbin of rsearch
related ro healtheare sn developing
counrriei. A follow-up Discussion
Paper. 2005) avance différents
arguments [éginmane ['éuablisse-
ment de niveaux de soins locaux
ou rémonaux pluctic qu'universels,
pp-23-33.
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£+« la(les) concepuon(s) de wavaux
de recherche qui convicne(nent) 2
fa solution des questions posés
{dzns ceraines sitations, scule-
ment une octraine conception de
recherche peur convenur pour
répondre A fa question de recher-
che, dans dautres cas. plusieurs
concepnons de recherche dans les-
quelles des niveaux de soins diffé-
rents sont offercs au groupe témein
peuvenz éere envisagdes)
+ la gravieé de la maladic et Jes
cffec des traicemenes ayane [z
leurs preuves
* Vexiscence d'un nivean universel
de sotns pour la maladi ou l'affec-
tion en question. <t [a qualicé dey
données facrueltes
« le{s) niveau(x} de souns dans le(s)
pays héte(s) er commandicare(s)
pour b2 maladie fudide
* le(s) mivean(x) de soins que peu-
vent financidrement se permetue
le(s) pays hdewls} ev commandita-
wm{s) pour la maladic érudide
+ lefs) niveau(x} dec soins qui
peuf{venjt  effectivemgne  éere
donné(s) dans le(s) pays hérels)
pendant |a recherche
+ le{s) niveau{x) de soins qui
pen{ven)t éere fournifs) dans le(s)
pays howe(s) de menitre durable. »
. Pays en développement : [échique
de la recherche daw e domane des
souns de santéd, Nuffield Council on
Bioethics, Résumé analyrique,
conelusions <t recommandarions.
2002, p. 10.

TAmele 23.2 . ¢ Sagimant de
recherches sur des inoyens de pré-
venoon, de diagpostc on de waite-
ment, les parricipants affecids 3 un
groupe wmoin deivenc bénéhicrer
de méthodes validéer de préven-
tion, de dizgnosnc ou de traite-
ment »

[ 12 Q- o

le NCOB de justifier le choix d’une autre
norme de soins que le niveau universel.
D’emblée, le NCOB situe la problémati-
que dans un aurre regisere : ce ne sont plus
des argumencs umquement de type scienti-
fique qui vonc permetue de préciser le
niveau de soins, mais interviennent des
arguments d'ordre dconomique er poliri-
que.

CIOMS - L« intervendon efficace avé-
rée » constitue la norme permettant de
définir le niveau de soins 4 fournir aux par-
ticipants. Lintervention efficace avérée
recouvre parfois différens types d’inter-
vention qui comprennent soit la meilleure
intervention ceconnue scientifiquement
soit des alternatives (variantes) de cerre
intervention. Ce rexte pointe les condi-
tions sous lesquelles le cecours au placebo
dans un essai clinique est justifié sciencifi-
quement et acceptable éihiquement. Mais
il souligne également que le recours 3 un
compagateur autre qu'une intervenrion
efficace avérde, aussi exceprionncl soit-il,
peur encrainer des risques d’exploitation
pour Jes populations défavorisées.

CCNE - Selon la posidon défendue par
le comité d’éthique frangais, cest au
moyen d’'un « pluralisme négocié » (recher-
che d'éléments consensuels), qu'il faur faire
prévaloir « I'adoprion de <rirtres analogues
dans le Noxd et le Sud » et donc préserver
un universalisme échique. Le CCNE envi-
sage deux moyens pour arteindre cet objec-
tif : la promulgarion de lois relatives 4 la
protection des persounes qui se prétent 4
des recherches biomédicales, ainsi que la
promotion d’instances indépendances qui
respectenc les modeles sociaux du pays.

GEE > Partant de la nécessité de garantir
une procection universelle des droits fon-
damentaux de Phonmune, le texte discingue
deux niveaux échiques. Le niveau échique

général selon lequel le non-respect des
valeurs considérées comme fondamentales
en Europe risque d’insturer en principe
d’évaluation des protocoles, la double
worme. Ex le niveau éthique particulier
selon lequel il convient de prendre en
considération les questions spécifiques e
relatives au pays dans lequel Pérude est
menéde, Néanmoins en qui concerne la
question de la fourniture du traitement
pendane Uessai, le GEE défend lidée sui-
vante : lorsqu'un essai est mis en ceuvre
dans un pays ol les patients ne psuvenr
bénéficier du traitement standard en raison
de son colr, il revient au promoreuns de le
fournir.

1l faur néanmoins meture en perspective la
position du GEE face 4 celle du Conseil de
Europe, Celui-ci, dans le Protocole 4 la
convention de biomédecine relatif a la
recherche biomédicale, privilégie I'évalua-
tion uniquemenc sciendfique du niveau de
soing’.

Des enjeux liés aux choix
argumentaires

La comparaison des textes laisse apparaitre
certaines nuances et divergences face aux
exigences de respecr du uiveau universel.
On éeablit une distinction encre une posi-
tion dite radicale (qui défend un universa-
lisme échique} et une position dive modé-
rée {(qui, sous cerrines conditons, justific
un affaiblissement de la norme), I reste &
voir si cette seconde position correspond i
une volonté réelle de promouvoir une jus-
tice universelle ou & une artitude de faga-
de « politiquement correcte » qui permer
de caurionger ou de couvtir dans les faits et
dans les pratiques une option plus fonda-
menralemenc relacviste.

Voici les principaux arguments divergents
avancés pour défendre chacune de ces posi-
tions :

Arguments de la position radicale

Arguments de la position modérée

Universalisme éthique défendane le res-
pect des droits fondamenraux de [arre
hurmain dans les pays du Nord et du Sud.
Certe revendicadon est fondée sur les
valeurs lides aux droits de 'homme ec
notamment sur un prindpe de jusdce
universelle.

Affaiblissement légitime du niveau uni-
versel juscfié par des raisons échiques {p.
at. : justice sur le plan collecrif er pas
seulement individuel ou local), des rai-
sons médicales {p. ex. : natre er gravieé
de la maladie), des raisons socio-écono-
miques {p. ex. : capacité du systtme de
soins local ou national A fournir le médi-
cament),

Coopération et partenariat dans la ges-
ton et le développement des ressources
en seins de santé. Egalitd entre les parte-
naires dans ['émblissement des choix et
priorités pour mieux répondre aux
besoins {ocaux en soins de sancé
Bénéfices réciproques enue les chercheurs
IE la population locale,

Nécessité de tenir compre des besoins
locaux en soins de sanré mais nécessicé de
maintenir une cerwaine artracavité de la
recherche dans les pays défavorisés (d'olt
limportance d’éviter excds d'exigences
« irréalistes » comme un niveau univer-
sel de soins pour rous les essais).

Protocoles de recherche évaluds devant
comirés d’éthique (dont un comicé local).
Doir écre rendu possible le recours & une
instance médiarrice neutre (n'ayant d'in-
cérét ni dans le Nord ni dans Je Sud) pour
arbitrer les contlits er évaluer les besoins
spécifiques en roure indépendance.

Justifications échigues présentées par I’T’
vestigareur devant un comité d'éthique
focal losqu'un niveau de soins mférieur
sera fourni aux participancs.

Responsabilité et engagement moral des
acceurs impliqués dans la recherche.
Responsabilité éthigne en tanc qu'émre

humain face 4 la vulnérabiliré.

Responsabilicé er engagement en mnt que
promoreur et chercheur, Laspect sciend-

fique (résultars de la recherche, progrés
scientifiques, Incitants 4 la recherche) est
dominant dans |'¢rablissemenc des priori-

T<s.

La comparaison des principaux arguments
de chacune des positions présencées fait
apparaitre certaines différences dans la
nawure des arguments choisis et plus préci-
séwent dans la narure du rappore enrre le
fait et 4a norme.

On distingue deux rypes d’argumenss :

1°) les argumenss qui se construisens A par-
tir du coutexte (faits) ; ils présentent
comme avanuge d’éue mieux adaprés
% [a réalité du terrain mais ils consti-
tent un affaiblissement de la norme.

posables et applicables dans toures les
situarions.

Quand ces arguments ne sont pas tanspo-
sables, le seul choix possible est-il celui
d’un affaiblissement de la norme ? Le
CIOMS esquisse des éléments de réponse
en spéeifiant qu’ « avec suffisamment de
constance et d’ingéniositd »%, dautres
solutions penvent éure proposées. Le cholx
d'affaiblir la norme est une position dange-
reuse car on ne secherche pas la commune
mesure encre les sujets concernés par ceire

« Pour des raisons factuelles (socio-économiques et socio-sanitaires),
peut-on accepter que la norme de soins ne soit pas fa méme an Novd
et au Sud et plus précisémnent inférieure au Sud ? »

Lo mselescubraratied : un dfl pour la wédeesne sccctenade 0549

norme mais on privilégie ke traitement par-
ticulier de cerraines comununautés face A
d'aures. Ce choix laisse une plus grande
part & Parbitraire pour conduire, dans la
plupart des cas, au inaintien des inégalités.

2% Les arguments qui se construisent 3
partir des normes (valeurs). Ils consti-
went un renforcement de la norme
mais ne sont pas aussi aisément trans-

Lt Clistrca

« LDuniversalisme
idéaliste
péur a juste titre
se voir reprocher

son impérialisme. »

* CIOMS, Ligner dimcrices smicrma-
monales d'éthigur pour ia recherche
Bigmidicals impliguans det supers
humains, Gentve, 2003, commen-
caire de la Ligne dirccuice 11
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? Pour une approche synthétique de
cee criiques, voir notamment,
BOTBOL-BAUM M, « La révi-
sion de  la dédaration
d'Helsinki ? », pp. 37-53 et CLU-
MECK N., « Pour une approche
globale de¢ L prévention », pp.
207-216, in Biodchique dams o
P2y di Sudy sous la dic. de BOT-
BOL-BAUM M., Daas, é&d.
LHarmattan, 2005.

" Comié international de biodthi-
que {CIB), 25 ocrobre 2005.

' Une réflexion plus théonque sur le
cwncepr de contextualisme st
proposée par  HARPES ).,
« Apologie d'un contexualisme
éthique culrurel modéré », in L2
ue des pormes o laprit det lon,
sous la dir. de SOSOE LK, Pans,
4d. CHarmattan, 1998, pp. 447
474,

* Par exemple, la néocesmé de main-
cenir [aetractivité de b mcherche
pour les pays en déveioppement,
voir & ce sujec NUFFIELS
COUNCIL on BIOQETHICS,
The ethics of  rovearch relased 1o
bealtheare s developping counsrins,
Follow up Duseussion Paper,
2005, p. 33.

) Frlvew e

I, Perspectives

Certe prise de posidon en faveur d'un
affaiblissement de la norme inuoduit un
glissement dans le débat érhique. Celui-ci
sexercerait moins entre <'une parc les
renanes du relatvisme er d'autre parc les
tenans de ['universalisme er alimenteraic
davantage une discussion wur en nuance
entre des positions universalistes radicales
et des positions universalistes pragmati-
ques ou contexcualisées.

1l semble imporrant de poser vu regard cri-
tique sur chacune de ces positions.

Position relativiste

Cetee position implique une acceprarion
non-critique de la double norme c'est-a-
dire que pour des raisons facruelles {socio-
économiques et socio-sanitaires), an peuc
acceprer que la norme de soins ne soit pas
la mé&me au Nord et au Sud et plus précisé-
ment inféricure an Sud. Certe posirlon
favorise donc l'exploiration des popula-
tions défavorisées er des personnes vulnéra-
bles et w'ese, en tant que telle, pas défendue
dans les textes érudids.

Les critiques soat nombreuses 4 Uencoutre
de certe position’. Différentes initiacives
rémoignent, 4 ce citre, d’une voloncé échi-
que et politique de sortir de perspectives
strictement commerciales e de merue en
place des normes, voire des procédures qui
contribueraient 4 garantir, de maniére uni-
verselle, la justice et la dignité humaine,

Le Comité international de biedthique de
PUNESCO a lui-méme déclaré que la
bioéthique constituait un enjeu iuternacio-
nal et s'est doté d’une Déclaration univer-
selle sur la bioéthique et les droies de
[homume'. La néeessité de repéres échiques
universels 3 propos des questions bioéthi-
ques est de plus en plus ressentie canc par
les spécialistes ec les décidenrs que par la
société civile er fa communauré internatio-

nale,

Position contextualiste

Cette position uent compre du conrexte
dans lequel les normes doivent &rre appli-
q
- ;
udes'’, Elle est représentée par l'argumen-
9 preseniee p 4
taire en faveur d’un universalisme modéré.

Lo mubmeuliralied ; en 24 pour la médooie scndenrale 0949

Deux critiques peuvent écre adressdes 4 son
enconcre,

- Lapproche contextualiste présente cerrai-
nes similitudes avec P'approche relativiste.

Cere arientation se rapprache en diffé-
renis points de 'argumentation conscruice
pour justificr I'affaiblissernent de la norme.
Cerrains des arguments invogués pour jus-
tifier les essais contre placebo appuient
sur des donndes factuelles qui caractérisent
la situarion socio-économigue ou socio-
sanitaire des pays du Sud". Plusieurs diffé-
rences cutre les pays du Nord et les pays du
Sud sont soulignées : différences de
moyens Ananciers, d’organisacion des sys-
wemes de soin, de pratiques sociales, cte. La
prise en compte de ces différences, pour
justifier un affaiblissement de Ja norme,
condujr alors A I'adoption d’une position
relativiste.

Sur le plan cette fois de I'acces aux médica-
ments qui est éroitemeut connecté A la
recherche, I'idéologic dominante dans le
cantexte actuel de mondialisarion favorise
l'affirmarion d’un el relativisme. Au nom
de quel principe les sponsors et investiga-
teuss pourraienc-ils iutervenir dans ordre
des priorirds 2 érablir dans le syscéme de
soins des pays hotes afin de garantir qu'au
terme d’une recherche concluante des
mesures solent prises pour qu'un traite-
ment 4 Pefficacité désormais prouvée soic
rendu accessible 4 vous les participants
cancerués, voire A wous les patients congcer-
nés ¢

Tous les acteurs ne bénédhcient pas de la
méme position dans le processus d’élabara-
tion des normes.

Lapproche contextualiste reconuaic 'im-
portance de Vimplication des individus
concernés soit dans I'élaboracion er dans
I'évaluation du projer d’érude soit au
moins dans Vévaluation de celui-ci. Par
« individu concerné », on peut entendre
les sponsors, les chercheurs er médecins, les
responsables politiques er les pardcipants 4
la recherche.

Néanmoins, sewls cerrains rypes d'acteurs
interviennent de manitre efficiente dans
I'élaboration des normes échiques. Il sem-

ble imporrant de comprendre pourquoi er
d'examiner la validité des normes du point
de vue des acteurs qui plinterviennent pas
dans leur processus d'élaboration wouren y
érant sonmis.

Position universaliste

Certe positiou exprime plutdt U'exigence
d’un accés aux soins qui soir le méme pour
tons les participauts, particulifrement lors-
que, comune dans le cas des essais qui ont
éré évoqués, les recherches menées dans les
pays du Sud sont sponsorisées par des pays
du Nord. Certe position peur &tre défen-
due par deux approches fore différentes de
{'universalisme.

Luniversalisme idéaliste peut 4 juste titre se
voir reprocher son impérialisme. Selou ce
modéle, une morale Simpase en guide et
conduit 4 une forme nouvelle de colonija-
lisme. Clest, bien souvent, le processus
évoqué pour qualifier la fagou donc 'échi-
que des soins des pays du Nord se diffuse
dans les pays du Sud. Les tradivions échi-
ques équivalentes dans Jes pays du Sud
sont dévaludes parce que faisanc référence i
des pratiques er 4 des valeurs qui Since-
grent difficilement dans le systeme domi-
nant, ainsi que Lilluscre la problémartique
du niveau de soins ou celle du consenre-
menc.

Une position univessaliste soucieuse du
respect des différences reste néanmoins
envisageable ainsi que le monre Uavis du
CCNE®. Elle implique non plus 'adop-
ton d’'un méme modéle normatif mais la
conscience d'une responsabilité commune.

A la question « qui doit participer au pro-
cessus d’élaboration des normes ? », il
convient de répondre avec wutes les nuan-
ces qui Simposent. Il serair peu pertinent
dasis le contexre de la recherche internatio-
nale d'aborder certe question uniquement
sons langle de Véthique de la recherche.
Celle-ci a éié élaborée dans des contextes
socio-politiques qui garanzissent des mesu-
tes de proteetion camplémentaires. Par
conre si la responsabilité de I'élaborarion
des norines est partagée enue les différents
acreurs impliqués, elle peur concribuer &
une meilleure protection des participants

dans les pays du Sud ainsi qu'a une nouvel-
le canception de I'universalité des normes.

La perspective qui se dégage de ceue
réflexion est qu'il esc possible de penser un
processus d’élaboration de narmes univer-
selles 4 condition que tour individu
concemé soit inclus dans ce processus et
soir reconnu comme ayant les capacités®
d’élaborer ces normes,

ANNEXE

- 2000 ~ AMM (Association médicale
mondiale),
Dréclaratiou d’Helsinki. Note de clarifica-
tion du § 29 en 2002. Norte de clarifica-
ton du § 30 en 2004,
hop:/ fweww o wma.cet/ Hindex liom

-2001 - NBAC (Nadonal Bioethics
Advisory Commission).
Erhical and Policy Issues an International
Research : Clinical Trials in Developing
Counrries.

heep:t/ -georgerown.edufresearch/nic
bl/nbac

- 2002 - NCOB (Nuffield Council of
Bioechics).

The ethics of research refated 1o healchca-
re in developing countries.

hep:/ fwerer nuffieldbioethics.org

-2003 - CIOMS  (Councl for
Inzernatioual Organizarions of Medical
Sciences).

Lignes directrices internarionales d’éthi-
que pour la recherche biomédicale
imiphiquant des sujers humaius.

hrrp:/fwarw.cions.eh

-2003 - CCNE (Comité consultadif
uvarional d’échique).
Avis 178, Inégalivés d’aceds aux soins et
dans la participation 4 la recherche 2
I'échelle mondiale ~ Prohlemes érhiques.
hoep:/ rerww,ccne-echique ft

- 2003 - GEE (Groupe curopéen d'éthi-
que).
Avis n°17. Aspects éthiques de la recher-
che clinique dans les pays en développe-
ment.

hetp://ec.europa.cu/european group eth
ics/index fr.livm

¥ CCNE, Avis n°?8 du 18 seprem-
bre 2003, Indgalivs d'zocls aux
s0ins e1 dans Ja paniciparion 3 a
recherche 4 échelle mondigde -
Problémes éthiques, moramment
op. 21422,

" Le terme « capacitd » ez enteadu
3 Ja fols dans un sens polidgue,
économique, social e édchigue.
Voir 4 ce sujec SEN A., Un wow-
vean moddle donowgue, Paris, éd.
Q. Jacob, 2000, pp. 28-29,

« I est possible
de penser
un processus
délaboration
de normes
universelles
2 condition
que tout
individu concerné
soit tnclus
dans ce processus, »
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