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▪ Les Etapes

✓Etablir un panorama des études avec VS

✓Connaître les pratiques internationales

✓Proposer une Charte éthique de bonnes pratiques

✓Discuter et diffuser la Charte

✓Pérenniser l’initiative
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Objectifs du GT CEI : 

Ethique de la Recherche aux Suds (2019-2022)

✓ Identifier les situations de recherche impliquant des volontaires sains 

✓ 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, août 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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1. Sont en bonne santé : pas d’attente de bénéfice direct pour la santé, rapport 
bénéfice/risque différent des patients
 
2. Reçoivent une compensation financière : risquent d’être exploités lorsqu’ils 
sont en situation de vulnérabilité

3. Leur bien-être peut être affecté par des conditions d’études très strictes

▪ Mieux définir les VS par rapport aux patients

Journée annuelle du comité d’éthique - Contrôler ou libérer nos cerveaux ? 

La tension éthique des neurotechnologies
15 octobre 2025 6



▪ Une absence de représentation

Agences

Réglementaires

Firmes Pharma

CRO

Investigateurs

CER

Pas d’association

de  VS

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 ?



1- Un partenariat
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2- Des rencontres internationales
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Février 2022, UNESCO, Paris                Création de l’initiative VolREthics

Avril 2023, Commission Européenne, Bruxelles

Avril 2024, Académie de médecine, Paris

Juin 2025, Commission Européenne, Bruxelles



3- Cinq séminaires régionaux*
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Mai 2022, 1er séminaire centré sur l’Afrique

Septembre 2022, 2ème séminaire centré sur l’Asie

Octobre 2022, 3ème séminaire centré sur l’Amérique du Nord

Décembre 2022, 4ème séminaire centré sur l’Amérique latine

Janvier 2023, 5ème séminaire centré sur l’Europe

*video disponibles sur : www.inserm.fr/en/ethics/volrethics/



4- Des séminaires sur invitation
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Université d’Oslo (Norvège)

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 Caraïbes

Séminaire éthique, Université d’Alexandrie (Egypte)  
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Décembre 2023, Paris : rédaction de la V1 de la Charte 

Février – mars 2024 : Consultation publique (anglais, français, espagnol)

Avril 2024 : Révision de la Charte « Pré-finale » en séance plénière à Paris

Juin 2024 : version finale publiée

5- Une Charte de bonnes pratiques
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• Allemand

• Anglais

• Arabe

• Chinois

• Espagnol

• Français

• Grec

• Hindi

• Italien

• Malais

• Portugais

* https://www.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 à 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 l’implication des volontaires sains
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Août 2025 : la fondation DNDi adopte la Charte éthique

Septembre 2025 : la Commission européenne intègre VolREthics aux 

initiatives recommandées pour assurer l’éthique des projets de recherche 

qu’elle finance

Octobre 2025 : l’Inserm adopte la Charte éthique

6- Une reconnaissance internationale
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7- Des publications



7- Des publications
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CTC, April 2025
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▪ La Suite
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Un grand merci 

Hervé Chneiweiss

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

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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