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= Les Etapes
v'Etablir un panorama des études avec VS
v'Connaitre les pratiques internationales
v'Proposer une Charte éthique de bonnes pratiques
v'Discuter et diffuser la Charte

v'Pérenniser linitiative
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Objectifs du GT CEIl :
Ethique de la Recherche aux Suds (2019-2022)

v' Identifier les situations de recherche impliquant des volontaires sains

v' Documenter les questions éthiques et scientifiques liées
aux volontaires sains dans différents pays
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Qu’avons-nous appris ?
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= Quelques données
(clinicaltrials.gov, aolt 2025)

Au moins 29 000 études impliquant des volontaires sains en cours dans le monde
entier

Dont environ 85 % sont des études pharmacocinétiques

Environ

* 50 % Amériques

* 20 % Europe

* 15 % Asie

* 8 % Afrique et au Moyen-Orient
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= Mieux définir les VS par rapport aux patients

1. Sont en bonne santé : pas d’attente de bénéfice direct pour la santé, rapport
bénéfice/risque différent des patients

2. Recoivent une compensation financiere : risquent d’étre exploités lorsqu’ils
sont en situation de vulnérabilité

3. Leur bien-étre peut étre affecté par des conditions d’études tres strictes
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= Une absence de représentation

Firmes Pharma

Agences
Réglementaires

, Lo Investigateurs
Pas d’association

Académiques
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= Peu de pays ont des législations protégeant les VS

Registres nationaux pour assurer les délais nécessaires (“wash-out”) entre
les essais

1. France 2003, Volontaires Recherche Médicale (VRB)
2. Royaume-Uni 2013, The Over-volunteering Prevention System (TOPS)

3. Malaisie 2021, National Healthy Research Volunteer Register (NHRVR)
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Qu’avons-nous fait ?
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1- Un partenariat
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2- Des rencontres internationales

Février 2022, UNESCO, Paris =====) Création de I'initiative VolIREthics

Avril 2023, Commission Européenne, Bruxelles
Avril 2024, Académie de médecine, Paris

Juin 2025, Commission Européenne, Bruxelles
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3- Cing séminaires régionaux*

Mai 2022, 1" séminaire centré sur I'Afrique

Septembre 2022, 2¢me séminaire centré sur I'Asie

Octobre 2022, 3¢me séminaire centré sur ’Amérique du Nord

Décembre 2022, 4¢me séminaire centré sur I’Amérique latine

Janvier 2023, 5¢me séminaire centré sur I'Europe

*video disponibles sur : www.inserm.fr/en/ethics/volrethics/
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4- Des séminaires sur invitation

Université d’Oslo (Norvege)

Réunion annuelle des C.E. nationaux européens (Pologne)
Réunion des C.E. d’Asie Pacifique (Népal)

Réunion des C.E. Irlandais

Réunion avec la Sté Japonaise d’études cliniques

A venir :

Réunion avec les C.E. Australie/Nouvelle Zélande
Réunion avec les C.E. des Caraibes

Séminaire éthique, Université d’Alexandrie (Egypte)
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5- Une Charte de bonnes pratiques

Décembre 2023, Paris : rédaction de la V1 de la Charte
Février — mars 2024 : Consultation publique (anglais, francais, espagnol)
Avril 2024 : Révision de la Charte « Pré-finale » en séance pléniére a Paris

Juin 2024 : version finale publiée

Journée annuelle du comité d’éthique - Contréler ou libérer nos cerveaux ? 15 octobre 2025

La tension éthique des neurotechnologies



. Allemand
. Anglais

. Arabe

. Chinois

. Espagnol
. Francais
. Grec

. Hindi

. Italien

. Malais

. Portugais
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Protecting and empowering

healthy volunteers
E N Inserm

Une charte éthique mondiale pour la protection des volontaires
sains dans les essais cliniques

Juin 2024

Les 15 droits du volontaire sain participant & un essai clinique

Afin d'&tre protégés au mieux des risques de préjudice et d’exploitation, les volontaires sains ont droit
a:
1. Des lois et réglements qui les protégent spécifiquement en tant que participants a la
recherche ;
L"assurance que leur participation a la recherche soit réalisée de fagon éthique et qu’elle soit
justifiée d’un point de vue scientifique ;
Une représentation adaptée durant tout le processus de recherche ;
La transparence sur les essais cliniques auxquels ils participent ;
Un contrdle approprié de I'éthique de I'essai clinique ;
Un contréle approprié de la qualification du site de 'essai clinique ainsi que celle de
I'investigateur de cet essai ;
Une protection efficace contre les préjudices corporels potentiels ;
Une attention particuliére portée 3 leur bien-&tre ;
Une protection adéquate contre les préjudices potentiels a long-terme ;
10. Une protection contre le risque de « sur-participation » ;
. Un processus de recrutement respectueux des régles et équitable ;
L'obtention d’une information claire et pertinente sur I'essai afin qu'ils y consentent de fagon
libre et éclairée ;
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Une compensation financiére équitable pour leur participation & la recherche ;
Une indemnisation aprés I'essai clinique en cas de préjudice résultant de celui-ci;

oo~

Des procédures leur permettant de signaler de maniére confidentielle toute anomalie lide &

* https://lwww.inserm.fr/ethique/volrethics/#la-charte-ethique-mondiale-pour-la-protection-des-volontaires-sains-dans-les-essais-cliniques
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= Objectifs de la Charte Ethique Mondiale

« Sensibiliser aux spécificités éthiques et scientifiques des volontaires sains

* Fournir un cadre pour permettre a chaque pays intéressé d’identifier
les meilleurs moyens de protéger les volontaires sains

 Encourager la recherche, pour obtenir des données de qualité
sur les réalités de I'implication des volontaires sains
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6- Une reconnaissance internationale

Aout 2025 : la fondation DNDi adopte la Charte éthique

Septembre 2025 : la Commission européenne intégre VolREthics aux
initiatives recommandées pour assurer I'éthique des projets de recherche
gu’elle finance

Octobre 2025 : I'Inserm adopte la Charte éthique
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7- Des publications
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>Les volontaires sains qui participent aux
recherches biomédicales sont trés rarement
identifiés comme un groupe spécifique.
Pourtant, de par leur vulnérabilité et les risques
potentiels auxquels ils sont exposés, ils ne

bénéficient que d’un niveau de protection qui
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reste variable selon les régions du monde. Il
en résulte différents risques, non seulement
pour le respect de leurs droits, de leur santé,

mais évalement nour la validité scientifioue des
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VOLRETHICS
ASSOCIATION

Protecting and empowering Annonce n° 1732
healthy volunteers =
75 - Paris

ASSOCIATIONS
Créations

Déclaration a la préfecture de police

ASSOCIATION VOLONTAIRES EN RECHERCHE ET ETHIQUE - VOLRETHICS.

Numéro RNA : W751280105

Objet - promouvoir une prise de conscience des spécificités éthiques et saen‘uﬁques liées & la participation, a la

recherche de p saines, appelées volontaires sains, a travers un réseau incl tous les act: dud
soutenir la reﬂexmn éthique, sc:entlﬁque sociale, juridique et politique dans le domaine des recherches |mpl|quant
des vol ires sains ; soutenir le développ tdeb pratiq de lignes directrices, de politiques de santé
publlque de regl ions et de lois per d'assurer un cadre sur et éthique aux recherches impliquant des
sains ; ger la création de groupes de de ires sains nationaux et internationaux ;

soutenir les recherches permettant de mieux caractériser les questions éthiques, sociétales et scientifiques qui sont
particuliéres aux recherches impliquant des volontaires sains

Siége social : 2, rue de I'Amiral Coligny, 75001 PARIS.

Date de la déclaration : 23 juillet 2025.
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Un grand merci

Hervé Chneiweiss

GT Comité d’éthique :
Corinne Sebastiani, Isabelle Rémy-Jouet, Flavie-Mathieu, Francois Eisinger, Pierre Lombrail, Francois
Bompart

GT VolREthics :
Sucheta B Kurundkarn, Jill Fisher, Yves Donazzolo, Shadreck Mwale, Lorenzo Montrasio, Chew Chun Keat

Supports :
Christine Lemaitre, Yamina Sadani, Elodie Biet-Ducret, Lou Lennad, Meriem Karkar
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