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TEXT

Il est un secteur d’autant plus bous culé par la crise sani taire qu’il est
regardé comme déte nant la clé de la lutte contre le virus. Il s’agit bien
sûr de la recherche médi cale, sommée dès les premiers temps de
l’épidémie de fournir à l’huma nité les trai te ments contre la maladie
puis, au plus vite, un vaccin. Avec presque deux ans de recul, il est
déjà possible de dresser quelques constats, d’observer les boule ver se‐ 
ments de la régu la tion de cette pratique. En revanche, quant à
l’analyse des mesures prises et parti cu liè re ment de leurs effets, elle
ne peut qu’aboutir à des suppo si tions. Certes, certains éléments ne
laissent pas d’inquiéter en ce que l’édifice de nos prin cipes éthiques
paraît ébranlé. Les prin cipes éthiques régis sant la recherche médi cale
et, plus préci sé ment, les essais théra peu tiques sur l’être humain,
peuvent faci le ment être perçus comme des freins au progrès des
connais sances et à la diffu sion des trai te ments. Dans le «  monde
d’avant  », ils faisaient toute fois l’objet d’un consensus en ce qu’ils
garan tis saient la sécu rité des produits de santé, dans une société où
le risque médical était diffi ci le ment toléré. Cette appro pria tion
collec tive de l’éthique de la recherche sur l’être humain avait non
seule ment conduit le légis la teur à en doter les règles d’une valeur
norma tive, mais elle était aussi observée, assez spon ta né ment, par les
méde cins et les acteurs de la recherche eux- mêmes. Désor mais,
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l’urgence et l’impor tance de l’enjeu sociétal attaché à la maîtrise de
l’épidémie imposent de revoir les prio rités et poussent à appré hender
diffé rem ment le risque médi ca men teux et vaccinal.

Ainsi, les prin cipes éthiques souffrent- ils d’une mise en tension, et il
est bien diffi cile de ne pas adopter une posture utili ta riste. Les règles
mises en place depuis la fin de la Seconde Guerre mondiale, du Code
de Nüremberg à la Conven tion d’Oviedo en passant par les lois
Huriet- Sérusclat et Jardé, ont toujours été dans le sens d’un refus de
voir dans la personne sujet de l’essai théra peu tique un moyen au
service de la fin qu’est le progrès médical. Néan moins, aujourd’hui, il
semble rait que les moyens à mettre en œuvre aux fins de contrôler
l’épidémie soient très faci le ment perçus comme bons. Par exemple,
des atteintes aux diffé rentes libertés fonda men tales (liberté d’aller et
venir, liberté de réunion, liberté d’entre prendre ou liberté du travail),
inima gi nables en dehors d’un tel contexte, sont- elles admises, à
défaut d’être plei ne ment accep tées. La protec tion de la santé, et
parti cu liè re ment de la santé publique, paraît devenir une valeur
supé rieure à toutes les autres. Dans le contexte des recherches impli‐ 
quant la personne humaine (RIPH), la hiérar chi sa tion des valeurs est
plus complexe. En effet, la lutte contre l’épidémie, dont le but est de
préserver la vie et la santé du plus grand nombre, est direc te ment
confrontée à la vie et à la santé, non seule ment de quelques indi vidus
(ceux parti ci pant aux essais cliniques) mais aussi de la popu la tion en
général, en cas de diffu sion d’un médi ca ment – curatif ou préventif –
plus dange reux qu’effi cace. Résoudre ce para doxe devrait conduire à
appli quer avec la plus grande rigueur les règles enca drant les essais
cliniques et qui garan tissent la sécu rité des produits de santé. Toute‐ 
fois, l’urgence rendant toute attente insup por table, il faut accé lérer
les procé dures, ce qui emporte de les rendre moins contraignantes.

2

Si la protec tion de l’inté grité physique de l’indi vidu parti ci pant à la
recherche n’est évidem ment pas aban donnée, les contrôles sont
assu ré ment affai blis, tant du côté normatif que de celui des acteurs
mêmes de la recherche (1). En outre, des ques tion ne ments éthiques
seule ment sous- jacents en dehors du contexte de la crise sani taire
prennent, du fait de cette crise, une ampleur inédite (2).
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1. L’affai blis se ment du contrôle
des recherches rela tives à
la Covid- 19
L’abandon des prin cipes éthiques gouver nant les RIPH n’a fort
heureu se ment jamais été évoqué, et le Comité consul tatif national
d’éthique (CCNE) a, très tôt, attiré l’atten tion sur la néces sité de les
respecter malgré la crise. Pour autant, le respect en pratique de
l’éthique dans le cadre de telles recherches repose sur des contrôles
humains, suscep tibles d’être perturbés par le contexte sani taire. S’il
est impos sible de dire si le contrôle assuré par les comités de protec‐ 
tion des personnes (CPP) a effec ti ve ment été moins rigou reux, il est
en revanche mani feste que celui réalisé par les autres acteurs du
contrôle de la recherche s’est révélé défaillant. Concer nant le
contrôle par les CPP, la modi fi ca tion des textes dans le cadre de l’état
d’urgence sani taire est de nature à gêner sa séré nité (1.1). Quant au
second type de contrôle, bien qu’il ne soit pas juri dique et repose
exclu si ve ment sur les pratiques habi tuelles de ses acteurs, la façon
dont il a été exercé durant l’année 2020 renvoie à l’idée de déré gu la‐ 
tion (1.2).

4

1.1. L’adap ta tion à l’urgence des procé ‐
dures d’autorisation

Dès les premiers temps de l’épidémie, il s’est agi de faci liter la
recherche. En effet, la loi du 23 mars 2020 a, dans son article 11, 2°, m,
auto risé le gouver ne ment à légi férer par voie d’ordon nance afin de
prendre toute mesure permet tant aux auto rités compé tentes, « dans
le respect des meilleures pratiques médi cales et de la sécu rité des
personnes, de simpli fier et d’accé lérer la recherche fonda men tale et
clinique visant à lutter contre l’épidémie de Covid- 19 ». Cette volonté
de simpli fi ca tion et d’accé lé ra tion induit que la recherche rencontre
habi tuel le ment des freins, qu’il est néces saire de lever. Pour sui vant le
raison ne ment, cela signi fie rait que ces freins ne sont pas légi times. Il
pour rait aussi être soutenu, et c’est très certai ne ment l’esprit du
texte, qu’à circons tances excep tion nelles, mesures excep tion nelles,
et qu’il devient légi time, dans le contexte d’une crise sani taire, de
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fournir un effort inha bi tuel. Pour autant, l’enca dre ment des RIPH est
tout entier tourné vers la protec tion des personnes sur lesquelles les
recherches seront menées, mais aussi de celles auxquelles les résul‐ 
tats seront appli qués. Aussi, la modi fi ca tion des règles légales risque- 
t-elle fort d’emporter que l’effort consiste à restreindre
cette protection.

Néan moins, il est affirmé que la protec tion des personnes ne doit pas
être amoin drie. Dans sa contri bu tion anté rieure à la loi, le CCNE
rappelle dans le huitième point d’atten tion que « même en situa tion
d’urgence, les pratiques de la recherche impli quant l’être humain
doivent respecter le cadre éthique et déon to lo gique, notam ment à
l’égard des patients qui sont inclus dans les proto coles de recherche
clinique  ». D’ailleurs, la loi d’habi li ta tion impose «  le respect des
meilleures pratiques médi cales et de la sécu rité des personnes ». La
simpli fi ca tion et l’accé lé ra tion ne pouvaient donc se faire au détri‐ 
ment de la protec tion. Les textes pris en appli ca tion de cette loi ne
l’ont, il est vrai pas, direc te ment remise en cause. L’accé lé ra tion a été
réalisée au moyen d’un raccour cis se ment des procé dures, dont une
étape en parti cu lier a été modi fiée. Les mesures prises ont visé, sans
surprise, l’organe de contrôle des RIPH que sont les comités de
protec tion des personnes (CPP), pour faci liter leurs déli bé ra tions
mais aussi pour modi fier leur dési gna tion. Toute fois, il est permis de
se demander si de telles mesures, d’appa rence anodine, ne risquent
pas d’avoir un impact sur le contrôle lui- même, suscep tible d’être déjà
influencé par le contexte.
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Deux ordon nances ont été élabo rées sur le fonde ment de la loi du
23 mars 2020. La première, du 27 mars 2020, a une simple voca tion
orga ni sa tion nelle. Elle auto rise les déli bé ra tions à distance pour
«  toute instance collé giale admi nis tra tive ayant voca tion à adopter
des avis ou des déci sions », au nombre desquelles il faut certai ne ment
compter les comités de protec tion des personnes, dont la quali fi ca‐ 
tion reste un mystère mais qui sont assu ré ment des instances collé‐ 
giales ayant voca tion à adopter des avis, d’ailleurs contrai gnants. La
seconde, pour sa part, touche à la procé dure appli cable devant les
CPP puisqu’elle supprime la dési gna tion aléa toire du comité imposée
par la loi du 17 octobre 2018 pour les proto coles de recherches visant
à lutter contre l’épidémie de Covid- 19. En effet, pour ces proto coles
et jusqu’à la fin de l’état d’urgence sani taire (le texte renvoie à une
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date fixée par décret, en posant la limite ultime du 31 décembre 2021),
le CPP appelé à examiner le projet est désigné par le ministre chargé
de la Santé. S’il a été mis fin par un décret du 3  décembre 2020 à
cette procé dure déro ga toire de dési gna tion, l’ordon nance du
9 décembre 2020 a réin tro duit ce dispo sitif, en le modi fiant légè re‐ 
ment. En effet, l’article  17 de l’ordon nance du 22  avril 2020 s’est vu
ajouter une préci sion qui restreint les proto coles soumis au régime
déro ga toire à ceux iden ti fiés comme rele vant d’une prio rité natio nale,
dans des condi tions fixées par arrêté du ministre chargé de la Santé.
Si l’arrêté n’a, semble- t-il, pas été publié, le site du minis tère de la
Santé et des Soli da rités précise les moda lités de cette prio ri sa tion,
réalisée par un comité ad hoc ayant pour mission de coor donner et de
réguler la recherche sur le virus afin d’accé lérer unique ment un
nombre limité de proto coles. Si la présen ta tion de ce comité affirme
que la parti ci pa tion de repré sen tants de l’Agence natio nale de sécu‐ 
rité des médi ca ments (ANSM) et des CPP, sans pouvoir déci sion naire,
ne condi tionne pas l’avis qui sera rendu par ces instances, il n’en reste
pas moins que cela ne peut que nuire à leur impar tia lité. Dès lors
qu’ils ont été saisis direc te ment par le ministre chargé de la Santé de
proto coles estam pillés «  prio rité natio nale  », on peut imaginer que
les CPP, quand bien même ils ont continué à assurer leur contrôle
habi tuel, ont sans doute hésité à imposer des modi fi ca tions de nature
à différer le démar rage de la recherche et encore plus à refuser
des protocoles.

Cette régu la tion spéci fique a été rendue néces saire par le très grand
nombre de proto coles de recherches consa crés à la Covid- 19
élaborés au cours de l’année 2020. Ce foison ne ment des proto coles a
conduit à deux écueils  : une diffi culté à réaliser rapi de ment leur
évalua tion, au risque de rendre les dispo si tions déro ga toires inef fi‐ 
caces, d’une part, et un obstacle à l’inclu sion des patients, le nombre
de recru te ments à effec tuer étant multi plié par celui des études,
d’autre part. Si ce repo si tion ne ment et cette recru des cence des
expé ri men ta tions est aisé ment compré hen sible, ils montrent aussi
que les acteurs même de la recherche n’ont pas fait preuve de beau‐ 
coup d’auto dis ci pline. Plus encore, il est apparu que les acteurs,
primaires ou secon daires, garants habi tuels de la qualité et de la
diffu sion des recherches, ont mal joué leur rôle de régulateurs.
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1.2. L’inef fi ca cité des méca nismes habi ‐
tuels de régulation
Au- delà des aména ge ments réalisés par les acteurs insti tu tion nels, du
légis la teur au minis tère de la Santé, la crise a donné à observer des
chan ge ments de compor te ments chez les acteurs mêmes de la
recherche (méde cins inves ti ga teurs, éditeurs scien ti fiques, jour na‐ 
listes), dont certains ont parfois semblé oublier la déon to logie. Les
consé quences de ces manque ments ont été large ment ampli fiées par
la surex po si tion média tique des recherches, relayées auprès d’un
grand public légi ti me ment avide de la moindre infor ma tion. Si
l’ensemble des acteurs semble désor mais être revenu à une certaine
raison, quoique l’habi tude paraisse prise de relayer dans les médias
géné ra listes des études non encore publiées, il faut se remé morer
l’embal le ment du prin temps 2020. Cet embal le ment a donné lieu à ce
qu’il est sans doute permis d’appeler «  l’affaire » de l’hydroxy chlo ro‐ 
quine, dont les multiples rebon dis se ments démontrent qu’il est
dange reux, en matière de trai te ments expé ri men taux et parti cu liè re‐ 
ment dans le contexte d’une urgence sani taire telle que nous l’avons
vécue (et la vivons encore), de se départir de rigueur scien ti fique et
jour na lis tique, autant que de patience.

9

Trois types d’acteurs, primaires ou secon daires, de la régu la tion de la
recherche ont adopté un compor te ment inha bi tuel, ajou tant à la crise
sani taire celle de la confiance dans les résul tats de la recherche. Les
premiers acteurs de la recherche en cause dans cette affaire sont les
méde cins, ou plus préci sé ment certains d’entre eux qui, ne se
conten tant pas de mener des études, ont large ment média tisé leur
travail, atti rant l’atten tion du public et des auto rités de santé du
monde entier sur une molé cule déjà connue qu’il était ques tion de
repo si tionner pour en faire un trai te ment contre la Covid- 19. Les
médias géné ra listes consti tuent le second type d’acteurs impli qués.
Ils ont certai ne ment joué leur rôle en relayant les propos des méde‐ 
cins et cher cheurs évoqués précé dem ment, mais cette très large
diffu sion de la parole scien ti fique, inha bi tuelle, n’a peut- être pas
toujours été suffi sam ment accom pa gnée d’infor ma tions précises et
rigou reuses sur les méthodes et les critères de fiabi lité des essais
théra peu tiques. Certes, les médias tradi tion nels ne sont de nos jours
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pas les seules sources d’infor ma tion, et les sources alter na tives, bien
souvent, n’emploient pas les méthodes jour na lis tiques de nature à
garantir la fiabi lité des infor ma tions. Quoi qu’il en soit, cette couver‐ 
ture média tique a proba ble ment contribué à l’atti tude du public. Il
faut mentionner un troi sième type d’acteurs de la recherche, bien
plus impliqué et habi tuel le ment garant de la qualité des études, dont
les manque ments ont produit des consé quences tout à
fait remarquables.

Il s’agit des éditeurs de revues scien ti fiques, au premier rang
desquelles les deux revues de réfé rence que sont The Lancet et The
New England Journal of Medicine.

11

Ces revues, en raison de la méthode rigou reuse d’évalua tion par les
pairs des articles qui leur sont soumis, sont garantes de la qualité
scien ti fique des études qu’elles publient. Cette évalua tion fait toute la
diffé rence entre les études pré- publiées  (ou pre- print) et les études
publiées, seules ces dernières devant être consi dé rées comme fiables.
Pour tant, dans un contexte de grande incer ti tude, où le foison ne‐ 
ment des études et la diffu sion impor tante  de pre- prints créant la
confu sion néces si taient plus que jamais de pouvoir se référer à des
sources fiables, les deux plus grandes réfé rences de la litté ra ture
médi cale ont publié une étude présen tant l’hydroxy chlo ro quine
comme dange reuse, sans suffi sam ment véri fier son sérieux, ce qui les
a conduites à la retirer par la suite. Cela n’a pas été sans consé‐ 
quences, puisqu’immé dia te ment après la publi ca tion de cette étude,
l’ANSM, suivant l’Orga ni sa tion mondiale de la santé (OMS), a demandé
la suspen sion des inclu sions de patients dans les proto coles utili sant
cette molé cule. À la suite de la rétrac ta tion, les essais ont repris, pour
fina le ment aboutir à la conclu sion de l’inef fi ca cité de la molé cule. Cet
épisode démontre à quel point la recherche médi cale s’accom mode
très mal de l’urgence. L’ampleur de la pandémie explique sans doute
qu’il soit si diffi cile de conti nuer à appli quer les contrôles habi tuels de
l’infor ma tion scien ti fique, en ce qu’ils ralen tissent natu rel le ment leur
diffu sion. Pour tant, les enjeux de santé publique imposent au
contraire le plus grand sérieux. Cette affaire révèle d’ailleurs ces
enjeux  : il se trouve que la molé cule concernée ne constitue pas un
trai te ment effi cace contre la Covid- 19, sans pour autant produire,
d’après ce que l’on comprend, d’effets néfastes sur les patients
atteints de cette maladie auxquels elle est admi nis trée. Toute fois, s’il
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en avait été autre ment, ces erre ments auraient pu engen drer des
consé quences autre ment plus graves, en faisant perdre du temps sur
les essais en cours, autre ment dit soit en retar dant l’accès de tous à
un trai te ment effi cace, soit en prolon geant des essais faisant courir
un risque à leurs parti ci pants. Car peu importe le résultat de l’étude
mal conduite  : son effet délé tère réside dans la para lysie qu’elle
provoque sur les essais correc te ment menés, qui seuls peuvent
convertir les hypo thèses en connais sances, puis en théra‐ 
pies éventuelles.

En outre, tant ce constat d’un boule ver se ment de la régu la tion des
RIPH que le contexte pandé mique lui- même révèlent à quel point il
est en pratique délicat de distin guer recherche et soins et, au- delà,
que les ques tions éthiques soule vées par les essais théra peu tiques
sur l’être humain ne sont pas défi ni ti ve ment résolues.

13

2. L’ampli fi ca tion de ques tion ne ‐
ments éthiques encore irrésolus
L’ampleur de la crise génère un senti ment d’urgence condui sant à
mettre de côté la prudence pour permettre au plus vite l’accès au
plus grand nombre à des trai te ments ou des vaccins. D’une part,
certaines personnes reven diquent l’accès aux trai te ments encore
expé ri men taux alors que, d’autre part, l’espoir placé dans la vacci na‐ 
tion de masse pousse à diffuser très large ment dans la popu la tion des
produits sans le recul permet tant d’évaluer tant leur effi ca cité que
leur inno cuité. Ainsi, en plus de bous culer le modèle des RIPH quant à
l’impli ca tion des patients (2.1), la réponse à l’épidémie de Covid- 19
évoque- t-elle un modèle émergent  : celui de la recherche ou plutôt
de la méde cine trans la tion nelle (2.2).

14

2.1. La reven di ca tion par les patients de
l’accès aux trai te ments expérimentaux
La crise a encore amplifié et révélé un phéno mène déjà présent
depuis de nombreuses années, mais qui méri te rait sans doute d’être
mieux ques tionné. Il s’agit de la reven di ca tion par les patients de
béné fi cier de trai te ments expé ri men taux, voire, parti cu liè re ment
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pour les patients atteints de mala dies orphe lines, la velléité chez les
malades eux- mêmes d’orga niser des essais théra peu tiques, avec
l’inten tion d’y être inclus. Cette reven di ca tion est très peu audible,
tant elle ne corres pond pas au para digme de la régu la tion des essais
cliniques, avant tout centré sur le risque que courent les personnes
se prêtant à l’expé ri men ta tion (Amiel, 2011). Pour tant, l’intérêt des
patients inclus dans les études de phase 2 ou 3 est présent depuis
long temps dans le système de régu la tion et de mise en œuvre des
RIPH, depuis l’ancienne distinc tion entre recherches avec ou sans
béné fice indi vi duel direct jusqu’à la mise en place de proto coles dits
compas sion nels. Toute fois, c’est la protec tion des personnes contre
le risque inhé rent à l’essai théra peu tique qui l’emporte. Si la distinc‐ 
tion entre absence et présence d’un béné fice indi vi duel direct a été
aban donnée, c’est bien parce que ce béné fice n’est par défi ni tion
qu’éven tuel et, s’il existe encore des proto coles compas sion nels, c’est
parce qu’il est des situa tions dans lesquelles un béné fice éven tuel est
encore préfé rable à un échec théra peu tique certain. L’infor ma tion
préa lable à l’entrée dans l’essai ne doit d’ailleurs jamais être rédigée
de façon inci ta tive en présen tant, même impli ci te ment, le trai te ment
comme une possi bi lité certaine d’améliorer son état pour la
personne. Ce qui est plus récent et remar quable ces derniers mois,
c’est l’expres sion bien plus forte de leurs exigences par les personnes
se prêtant aux essais et par celles qui demandent à béné fi cier de trai‐ 
te ments encore expérimentaux.

Ainsi, les études contre placebo, rando mi sées et en double aveugle,
seules à même de déter miner si un trai te ment est effi cace ou non, et
donc s’il est justifié de faire prendre au patient le risque que
présentent ses effets secon daires, ont été rendues fort diffi ciles par
le refus des patients d’inté grer les groupes des personnes auxquelles
les trai te ments à l’étude ne seraient pas admi nis trés. Paral lè le ment,
les juges ont eu à connaître d’actions exer cées par des syndi cats de
profes sion nels de santé, mais aussi par des personnes physiques, aux
fins d’obtenir l’accès à des trai te ments encore au stade expé ri mental.
Ainsi, les juges se sont vu demander d’enjoindre aux auto rités de
santé locales d’appro vi sionner un établis se ment en hydroxy chlo ro‐ 
quine et en azithro my cine, au ministre de la Santé d’élargir l’auto ri sa‐ 
tion de pres crip tion et d’admi nis tra tion de ces deux molé cules aux
patients à risques, y compris hors hospi ta li sa tion, ou encore
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d’annuler la dispo si tion du décret qui en réser vait l’admi nis tra tion aux
cas graves. Toutes ces requêtes en référé se fondaient sur des essais
théra peu tiques en cours et reven di quaient l’accès au trai te ment
étudié avant même que les recherches aient livré leurs résul tats. Il est
tout à fait remar quable que cette reven di ca tion ait été portée en
justice, tant le conten tieux en matière de recherches médi cales sur la
personne humaine est exces si ve ment rare. Il est tout aussi remar‐ 
quable que les juges, pour statuer, se soient posés en véri tables
évalua teurs de ces essais en cours, poin tant notam ment leurs insuf fi‐ 
sances métho do lo giques pour rejeter les demandes. Il est d’ailleurs
notable que si le constat de la néces sité d’adopter une conduite
prudente face à ces molé cules a été partagé, il n’a pas conduit le juge
des référés du tribunal admi nis tratif de Guade loupe et celui du
Conseil d’État à la même conclu sion. En effet, là où le premier esti‐ 
mait que la précau tion consis tait à consti tuer des stocks des deux
molé cules en ques tion, le second a au contraire consi déré que, bien
que l’inquié tude quant à ces stocks était légi time, il ne rele vait pas
d’une carence des auto rités de n’assurer l’accès à ces trai te ments que
pour une petite part de la population.

L’impres sion laissée par ces obser va tions est celle d’un malaise.
L’incer ti tude inhé rente aux recherches sur l’être humain paraît into‐ 
lé rable dans le contexte qui est le nôtre. Si l’atti tude prudente des
juges doit sans doute être saluée, reste qu’une prise de posi tion juri‐ 
dic tion nelle sur un trai te ment qui, au jour de cette prise de posi tion,
peut être tout autant salu taire que délé tère est tout sauf souhai table.
La lecture des motifs laisse entendre que, si les études avaient été
solides et opti mistes, la solu tion aurait été diffé rente, alors même que
l’évalua tion du trai te ment n’en aurait pas moins été en cours. Le
même malaise saisit face à la déli vrance de l’auto ri sa tion de mise sur
le marché des vaccins, alors même que des études conti nuent d’être
menées sur leur effi ca cité et leur sécu rité. S’il est assu ré ment illé gi‐ 
time de remettre en cause le sérieux des essais menés sur ces
vaccins, il semble rait toute fois que ces essais ne fassent que se pour‐ 
suivre, ce qui ne laisse pas d’évoquer la notion de méde‐ 
cine translationnelle.
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2.2. L’incur sion du modèle de la
recherche translationnelle
La notion de recherche trans la tion nelle implique des échanges plus
impor tants entre recherche et soins, autre ment dit de gommer la
fron tière entre ces deux pratiques (Bernelin et Supiot, 2015) là où, au
contraire, autant les réflexions que les normes légis la tives ou conven‐ 
tion nelles depuis la deuxième moitié  du XX  siècle ont conduit à la
souli gner. Il s’agit d’un modèle d’orga ni sa tion de la recherche dont
l’idée est apparue dans les années 2000 aux États- Unis et qui vise à la
diffu sion la plus rapide possible dans les pratiques de soins des
décou vertes de la recherche fonda men tale. Ce modèle a pour voca‐ 
tion première de ratio na liser les coûts écono miques de la recherche
fonda men tale en la rendant plus effi cace car conçue dans la pers pec‐ 
tive de ses appli ca tions (Desmar teau et Salves, 2012). Il est égale ment
présenté par ses défen seurs comme béné fique pour les patients qui
profitent au plus vite des avan cées scien ti fiques, d’autant mieux
adap tées aux besoins des malades que la clinique guide rait la
recherche. On parle d’ailleurs aussi bien de recherche trans la tion‐ 
nelle que de méde cine trans la tion nelle, ce qui induit que les soins
courants puisent dans la recherche aussi bien que la recherche
diffuse vers la clinique. La distinc tion, somme toute fort récente,
entre recherche et soins est remise en cause, comme faisant perdre
du temps aux malades autant qu’elle augmente les coûts des indus‐ 
triels (Canse lier, 2015).
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La réponse vacci nale apportée à la pandémie actuelle évoque certai‐ 
ne ment ce modèle. En effet, s’il serait excessif de dire que les essais
n’ont pas été distin gués de l’appli ca tion à la popu la tion géné rale
quant aux vaccins contre la Covid- 19, il semble permis d’affirmer que
les étapes entre la mise au point d’un candidat vaccin et la vacci na‐ 
tion de masse se sont succédé d’une façon extra or di nai re ment
rapide. En témoigne la déli vrance par l’Agence euro péenne du médi‐ 
ca ment (EMA) d’une auto ri sa tion de mise sur le marché condi tion‐ 
nelle. Une telle auto ri sa tion de mise sur le marché est prévue par
l’article  14 bis du règle ment euro péen du 31  mars 2004, qui prévoit
que, dans le cas de besoins médi caux non satis faits, des médi ca ments
visant au trai te ment, au diag nostic ou à la préven tion de mala dies
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inva li dantes ou mettant la vie en danger peuvent béné fi cier d’une
auto ri sa tion de mise sur le marché avant que les données cliniques
exhaus tives ne soient commu ni quées. Une telle auto ri sa tion ne peut
être déli vrée que si la balance bénéfice- risque du produit est favo‐ 
rable, et si le béné fice que repré sente sa dispo ni bi lité immé diate
l’emporte sur le risque inhé rent au fait que les données soient incom‐ 
plètes. Cette auto ri sa tion est condi tion nelle en ce qu’elle engendre
des obli ga tions pour celui qui l’obtient, notam ment celle de conduire
ou de mener d’autres études, et qu’elle n’est main tenue que si la
balance bénéfice- risques reste, à la lumière de ces études posté‐ 
rieures à la déli vrance de l’auto ri sa tion, favo rable. Cette auto ri sa tion
de mise sur le marché condi tion nelle exis tait avant l’appa ri tion du
virus SARS- CoV-2 et a été conçue pour apporter des réponses aux
mala dies orphe lines, pour lesquelles il est diffi cile de mener des
essais théra peu tiques, ainsi que pour les cas d’urgence de santé
publique, auxquels corres pond indu bi ta ble ment la pandémie
de Covid- 19.

En effet, au- delà de causer direc te ment ou indi rec te ment, par la
satu ra tion des systèmes de santé, de nombreux décès et inva li dités,
cette pandémie a grave ment perturbé la vie sociale et écono mique
pendant plus d’un an. L’enjeu est tel qu’un risque accru est certai ne‐ 
ment accep table. Toute fois, si l’épidémie, condui sant à ques tionner à
nouveau l’éthique des recherches impli quant la personne humaine,
peut mener à des progrès, cela ne doit pas être au mépris du risque
que le nouveau médi ca ment fait courir, non seule ment aux personnes
parti ci pant à l’essai mais aussi à l’ensemble de la popu la tion. Aussi,
dans le contexte excep tionnel qui est le nôtre actuel le ment, ce
modèle de la recherche trans la tion nelle présente- t-il d’indé niables
avan tages. Néan moins, en dehors d’un contexte pandé mique, et si
tant est que ce modèle soit opéra tionnel (Helle boid, 2015), il n’est pas
certain que les avan tages l’emportent encore sur les risques.
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ABSTRACT

Français
La pandémie de Covid- 19 a mobi lisé de manière excep tion nelle les
recherches impli quant la personne humaine, bous cu lant son modèle de
régu la tion. S’il appa raît que la régu la tion étatique, légis la tive et régle men‐ 
taire a tenu, les aména ge ments ayant été avant tout orga ni sa tion nels, l’auto‐ 
ré gu la tion par les acteurs de la recherche elle- même a, semble- t-il,
rencontré ses limites. La première a main tenu l’objectif de la préser va tion
des prin cipes éthiques, même s’il faut souli gner que certaines procé dures
protec trices de ces prin cipes ont dû céder le pas face à l’urgence. La
seconde, en revanche, s’est comme dislo quée sous la pres sion engen drée
par les consé quences socio- économiques de la situa tion sani taire. Les effets
de cet échec des méca nismes de régu la tion habi tuels révèlent d’ailleurs leur
rôle dans la produc tion d’une recherche de qualité. Mais, au- delà de la
néces saire adap ta tion des modèles à l’urgence, la crise a rendu plus visibles
des ques tion ne ments éthiques qui, tout en étant déjà présents, restaient
dans l’ombre. Ces ques tion ne ments sont, d’une part, l’accès des patients aux
essais cliniques et aux résul tats de la recherche et, d’autre part, l’émer gence
de la notion de recherche trans la tion nelle. Quant à l’accès des patients,
mêmes poten tiels, aux essais et aux résul tats de la recherche, sa reven di ca‐ 
tion par certains a poussé le juge à se posi tionner en évalua teur des essais
en cours, ce qui n’est pas sans susciter une certaine inquié tude. Quant à la
recherche, ou plutôt quant à la méde cine trans la tion nelle, si la crise révèle

BERNELIN M., SUPIOT E. (dir.), 2015, Les
frontières entre recherche et soin.
Diagnostics et pronostics juridiques,
dossier thématique, Cahiers Droit,
sciences et technologies, n° 5

CANSELIER S., 2015, « Recherche et
médecine “translationnelle” : questions
juridiques à propos d’un programme de
politique scientifique », dans M.
BERNELIN, E. SUPIOT (dir.), Les frontières
entre recherche et soin. Diagnostics et
pronostics juridiques, dossier
thématique, Cahiers Droit, sciences et
technologies, n° 5, p. 61-72

CHETOMB-CONCÉ M.-C., 2004, « Le nouvel
encadrement juridique et éthique de la

recherche biomédicale en France »,
Revue générale de droit médical, n° 14,
p. 255-272

DESMARTEAU R. H., SALVES A.-L., 2012, « La
bio-industrie est-elle condamnée ? »,
Entreprendre & Innover, vol. 1, n° 13,
p. 48-55

HELLEBOID M.-A., 2015, « Examen des
présupposés épistémologiques de la
recherche translationnelle », dans M.
BERNELIN, E. SUPIOT (dir.), Les frontières
entre recherche et soin. Diagnostics et
pronostics juridiques, dossier
thématique, Cahiers Droit, sciences et
technologies, n° 5, p. 115-138



Les recherches impliquant la personne humaine à l’épreuve de la crise sanitaire

ses avan tages, il ne faudrait pas qu’elle masque pour autant ses poten‐ 
tiels inconvénients.
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