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TEXTE

Il est un sec teur d’au tant plus bous cu lé par la crise sa ni taire qu’il est
re gar dé comme dé te nant la clé de la lutte contre le virus. Il s’agit bien
sûr de la re cherche mé di cale, som mée dès les pre miers temps de
l’épi dé mie de four nir à l’hu ma ni té les trai te ments contre la ma la die
puis, au plus vite, un vac cin. Avec presque deux ans de recul, il est
déjà pos sible de dres ser quelques constats, d’ob ser ver les bou le ver se‐ 
ments de la ré gu la tion de cette pra tique. En re vanche, quant à l’ana‐ 
lyse des me sures prises et par ti cu liè re ment de leurs ef fets, elle ne
peut qu’abou tir à des sup po si tions. Certes, cer tains élé ments ne
laissent pas d’in quié ter en ce que l’édi fice de nos prin cipes éthiques
pa raît ébran lé. Les prin cipes éthiques ré gis sant la re cherche mé di cale
et, plus pré ci sé ment, les es sais thé ra peu tiques sur l’être hu main,
peuvent fa ci le ment être per çus comme des freins au pro grès des
connais sances et à la dif fu sion des trai te ments. Dans le «  monde
d’avant », ils fai saient tou te fois l’objet d’un consen sus en ce qu’ils ga‐ 
ran tis saient la sé cu ri té des pro duits de santé, dans une so cié té où le
risque mé di cal était dif fi ci le ment to lé ré. Cette ap pro pria tion col lec‐ 
tive de l’éthique de la re cherche sur l’être hu main avait non seule‐ 
ment conduit le lé gis la teur à en doter les règles d’une va leur nor ma‐ 
tive, mais elle était aussi ob ser vée, assez spon ta né ment, par les mé‐ 
de cins et les ac teurs de la re cherche eux- mêmes. Dé sor mais, l’ur ‐
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gence et l’im por tance de l’enjeu so cié tal at ta ché à la maî trise de l’épi‐ 
dé mie im posent de re voir les prio ri tés et poussent à ap pré hen der dif‐ 
fé rem ment le risque mé di ca men teux et vac ci nal.

Ainsi, les prin cipes éthiques souffrent- ils d’une mise en ten sion, et il
est bien dif fi cile de ne pas adop ter une pos ture uti li ta riste. Les règles
mises en place de puis la fin de la Se conde Guerre mon diale, du Code
de Nüremberg à la Conven tion d’Ovie do en pas sant par les lois
Huriet- Sérusclat et Jardé, ont tou jours été dans le sens d’un refus de
voir dans la per sonne sujet de l’essai thé ra peu tique un moyen au ser‐ 
vice de la fin qu’est le pro grès mé di cal. Néan moins, au jourd’hui, il
sem ble rait que les moyens à mettre en œuvre aux fins de contrô ler
l’épi dé mie soient très fa ci le ment per çus comme bons. Par exemple,
des at teintes aux dif fé rentes li ber tés fon da men tales (li ber té d’aller et
venir, li ber té de réunion, li ber té d’en tre prendre ou li ber té du tra vail),
in ima gi nables en de hors d’un tel contexte, sont- elles ad mises, à dé‐ 
faut d’être plei ne ment ac cep tées. La pro tec tion de la santé, et par ti‐ 
cu liè re ment de la santé pu blique, pa raît de ve nir une va leur su pé‐ 
rieure à toutes les autres. Dans le contexte des re cherches im pli quant
la per sonne hu maine (RIPH), la hié rar chi sa tion des va leurs est plus
com plexe. En effet, la lutte contre l’épi dé mie, dont le but est de pré‐ 
ser ver la vie et la santé du plus grand nombre, est di rec te ment
confron tée à la vie et à la santé, non seule ment de quelques in di vi dus
(ceux par ti ci pant aux es sais cli niques) mais aussi de la po pu la tion en
gé né ral, en cas de dif fu sion d’un mé di ca ment – cu ra tif ou pré ven tif –
plus dan ge reux qu’ef fi cace. Ré soudre ce pa ra doxe de vrait conduire à
ap pli quer avec la plus grande ri gueur les règles en ca drant les es sais
cli niques et qui ga ran tissent la sé cu ri té des pro duits de santé. Tou te‐ 
fois, l’ur gence ren dant toute at tente in sup por table, il faut ac cé lé rer
les pro cé dures, ce qui em porte de les rendre moins contrai gnantes.
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Si la pro tec tion de l’in té gri té phy sique de l’in di vi du par ti ci pant à la
re cherche n’est évi dem ment pas aban don née, les contrôles sont as‐ 
su ré ment af fai blis, tant du côté nor ma tif que de celui des ac teurs
mêmes de la re cherche (1). En outre, des ques tion ne ments éthiques
seule ment sous- jacents en de hors du contexte de la crise sa ni taire
prennent, du fait de cette crise, une am pleur in édite (2).
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1. L’af fai blis se ment du contrôle
des re cherches re la tives à la
Covid- 19
L’aban don des prin cipes éthiques gou ver nant les RIPH n’a fort heu‐ 
reu se ment ja mais été évo qué, et le Co mi té consul ta tif na tio nal
d’éthique (CCNE) a, très tôt, at ti ré l’at ten tion sur la né ces si té de les
res pec ter mal gré la crise. Pour au tant, le res pect en pra tique de
l’éthique dans le cadre de telles re cherches re pose sur des contrôles
hu mains, sus cep tibles d’être per tur bés par le contexte sa ni taire. S’il
est im pos sible de dire si le contrôle as su ré par les co mi tés de pro tec‐ 
tion des per sonnes (CPP) a ef fec ti ve ment été moins ri gou reux, il est
en re vanche ma ni feste que celui réa li sé par les autres ac teurs du
contrôle de la re cherche s’est ré vé lé dé faillant. Concer nant le
contrôle par les CPP, la mo di fi ca tion des textes dans le cadre de l’état
d’ur gence sa ni taire est de na ture à gêner sa sé ré ni té (1.1). Quant au
se cond type de contrôle, bien qu’il ne soit pas ju ri dique et re pose ex‐ 
clu si ve ment sur les pra tiques ha bi tuelles de ses ac teurs, la façon dont
il a été exer cé du rant l’année 2020 ren voie à l’idée de dé ré gu la tion
(1.2).

4

1.1. L’adap ta tion à l’ur gence des pro cé ‐
dures d’au to ri sa tion

Dès les pre miers temps de l’épi dé mie, il s’est agi de fa ci li ter la re‐ 
cherche. En effet, la loi du 23 mars 2020 a, dans son ar ticle 11, 2°, m,
au to ri sé le gou ver ne ment à lé gi fé rer par voie d’or don nance afin de
prendre toute me sure per met tant aux au to ri tés com pé tentes, « dans
le res pect des meilleures pra tiques mé di cales et de la sé cu ri té des
per sonnes, de sim pli fier et d’ac cé lé rer la re cherche fon da men tale et
cli nique vi sant à lut ter contre l’épi dé mie de Covid- 19 ». Cette vo lon té
de sim pli fi ca tion et d’ac cé lé ra tion in duit que la re cherche ren contre
ha bi tuel le ment des freins, qu’il est né ces saire de lever. Pour sui vant le
rai son ne ment, cela si gni fie rait que ces freins ne sont pas lé gi times. Il
pour rait aussi être sou te nu, et c’est très cer tai ne ment l’es prit du
texte, qu’à cir cons tances ex cep tion nelles, me sures ex cep tion nelles,
et qu’il de vient lé gi time, dans le contexte d’une crise sa ni taire, de
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four nir un ef fort in ha bi tuel. Pour au tant, l’en ca dre ment des RIPH est
tout en tier tour né vers la pro tec tion des per sonnes sur les quelles les
re cherches se ront me nées, mais aussi de celles aux quelles les ré sul‐ 
tats se ront ap pli qués. Aussi, la mo di fi ca tion des règles lé gales risque- 
t-elle fort d’em por ter que l’ef fort consiste à res treindre cette pro tec‐ 
tion.

Néan moins, il est af fir mé que la pro tec tion des per sonnes ne doit pas
être amoin drie. Dans sa contri bu tion an té rieure à la loi, le CCNE rap‐ 
pelle dans le hui tième point d’at ten tion que « même en si tua tion d’ur‐ 
gence, les pra tiques de la re cherche im pli quant l’être hu main doivent
res pec ter le cadre éthique et dé on to lo gique, no tam ment à l’égard des
pa tients qui sont in clus dans les pro to coles de re cherche cli nique ».
D’ailleurs, la loi d’ha bi li ta tion im pose « le res pect des meilleures pra‐ 
tiques mé di cales et de la sé cu ri té des per sonnes ». La sim pli fi ca tion
et l’ac cé lé ra tion ne pou vaient donc se faire au dé tri ment de la pro tec‐ 
tion. Les textes pris en ap pli ca tion de cette loi ne l’ont, il est vrai pas,
di rec te ment re mise en cause. L’ac cé lé ra tion a été réa li sée au moyen
d’un rac cour cis se ment des pro cé dures, dont une étape en par ti cu lier
a été mo di fiée. Les me sures prises ont visé, sans sur prise, l’or gane de
contrôle des RIPH que sont les co mi tés de pro tec tion des per sonnes
(CPP), pour fa ci li ter leurs dé li bé ra tions mais aussi pour mo di fier leur
dé si gna tion. Tou te fois, il est per mis de se de man der si de telles me‐ 
sures, d’ap pa rence ano dine, ne risquent pas d’avoir un im pact sur le
contrôle lui- même, sus cep tible d’être déjà in fluen cé par le contexte.
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Deux or don nances ont été éla bo rées sur le fon de ment de la loi du
23 mars 2020. La pre mière, du 27 mars 2020, a une simple vo ca tion
or ga ni sa tion nelle. Elle au to rise les dé li bé ra tions à dis tance pour
«  toute ins tance col lé giale ad mi nis tra tive ayant vo ca tion à adop ter
des avis ou des dé ci sions », au nombre des quelles il faut cer tai ne ment
comp ter les co mi tés de pro tec tion des per sonnes, dont la qua li fi ca‐ 
tion reste un mys tère mais qui sont as su ré ment des ins tances col lé‐ 
giales ayant vo ca tion à adop ter des avis, d’ailleurs contrai gnants. La
se conde, pour sa part, touche à la pro cé dure ap pli cable de vant les
CPP puis qu’elle sup prime la dé si gna tion aléa toire du co mi té im po sée
par la loi du 17 oc tobre 2018 pour les pro to coles de re cherches vi sant
à lut ter contre l’épi dé mie de Covid- 19. En effet, pour ces pro to coles
et jusqu’à la fin de l’état d’ur gence sa ni taire (le texte ren voie à une
date fixée par dé cret, en po sant la li mite ul time du 31 dé cembre 2021),
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le CPP ap pe lé à exa mi ner le pro jet est dé si gné par le mi nistre char gé
de la Santé. S’il a été mis fin par un dé cret du 3  dé cembre 2020 à
cette pro cé dure dé ro ga toire de dé si gna tion, l’or don nance du 9  dé‐ 
cembre 2020 a ré in tro duit ce dis po si tif, en le mo di fiant lé gè re ment.
En effet, l’ar ticle  17 de l’or don nance du 22 avril 2020 s’est vu ajou ter
une pré ci sion qui res treint les pro to coles sou mis au ré gime dé ro ga‐ 
toire à ceux iden ti fiés comme re le vant d’une prio ri té na tio nale, dans
des condi tions fixées par ar rê té du mi nistre char gé de la Santé. Si
l’ar rê té n’a, semble- t-il, pas été pu blié, le site du mi nis tère de la Santé
et des So li da ri tés pré cise les mo da li tés de cette prio ri sa tion, réa li sée
par un co mi té ad hoc ayant pour mis sion de co or don ner et de ré gu ler
la re cherche sur le virus afin d’ac cé lé rer uni que ment un nombre li mi‐ 
té de pro to coles. Si la pré sen ta tion de ce co mi té af firme que la par ti‐ 
ci pa tion de re pré sen tants de l’Agence na tio nale de sé cu ri té des mé di‐ 
ca ments (ANSM) et des CPP, sans pou voir dé ci sion naire, ne condi‐ 
tionne pas l’avis qui sera rendu par ces ins tances, il n’en reste pas
moins que cela ne peut que nuire à leur im par tia li té. Dès lors qu’ils
ont été sai sis di rec te ment par le mi nistre char gé de la Santé de pro‐ 
to coles es tam pillés «  prio ri té na tio nale  », on peut ima gi ner que les
CPP, quand bien même ils ont conti nué à as su rer leur contrôle ha bi‐ 
tuel, ont sans doute hé si té à im po ser des mo di fi ca tions de na ture à
dif fé rer le dé mar rage de la re cherche et en core plus à re fu ser des
pro to coles.

Cette ré gu la tion spé ci fique a été ren due né ces saire par le très grand
nombre de pro to coles de re cherches consa crés à la Covid- 19 éla bo‐ 
rés au cours de l’année 2020. Ce foi son ne ment des pro to coles a
conduit à deux écueils : une dif fi cul té à réa li ser ra pi de ment leur éva‐ 
lua tion, au risque de rendre les dis po si tions dé ro ga toires in ef fi caces,
d’une part, et un obs tacle à l’in clu sion des pa tients, le nombre de re‐ 
cru te ments à ef fec tuer étant mul ti plié par celui des études, d’autre
part. Si ce re po si tion ne ment et cette re cru des cence des ex pé ri men‐ 
ta tions est ai sé ment com pré hen sible, ils montrent aussi que les ac‐ 
teurs même de la re cherche n’ont pas fait preuve de beau coup d’au‐ 
to dis ci pline. Plus en core, il est ap pa ru que les ac teurs, pri maires ou
se con daires, ga rants ha bi tuels de la qua li té et de la dif fu sion des re‐ 
cherches, ont mal joué leur rôle de ré gu la teurs.
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1.2. L’in ef fi ca ci té des mé ca nismes ha bi ‐
tuels de ré gu la tion
Au- delà des amé na ge ments réa li sés par les ac teurs ins ti tu tion nels, du
lé gis la teur au mi nis tère de la Santé, la crise a donné à ob ser ver des
chan ge ments de com por te ments chez les ac teurs mêmes de la re‐ 
cherche (mé de cins in ves ti ga teurs, édi teurs scien ti fiques, jour na‐ 
listes), dont cer tains ont par fois sem blé ou blier la dé on to lo gie. Les
consé quences de ces man que ments ont été lar ge ment am pli fiées par
la sur ex po si tion mé dia tique des re cherches, re layées au près d’un
grand pu blic lé gi ti me ment avide de la moindre in for ma tion. Si l’en‐ 
semble des ac teurs semble dé sor mais être re ve nu à une cer taine rai‐
son, quoique l’ha bi tude pa raisse prise de re layer dans les mé dias gé‐ 
né ra listes des études non en core pu bliées, il faut se re mé mo rer l’em‐ 
bal le ment du prin temps 2020. Cet em bal le ment a donné lieu à ce qu’il
est sans doute per mis d’ap pe ler « l’af faire » de l’hy droxy chlo ro quine,
dont les mul tiples re bon dis se ments dé montrent qu’il est dan ge reux,
en ma tière de trai te ments ex pé ri men taux et par ti cu liè re ment dans le
contexte d’une ur gence sa ni taire telle que nous l’avons vécue (et la vi‐ 
vons en core), de se dé par tir de ri gueur scien ti fique et jour na lis tique,
au tant que de pa tience.

9

Trois types d’ac teurs, pri maires ou se con daires, de la ré gu la tion de la
re cherche ont adop té un com por te ment in ha bi tuel, ajou tant à la crise
sa ni taire celle de la confiance dans les ré sul tats de la re cherche. Les
pre miers ac teurs de la re cherche en cause dans cette af faire sont les
mé de cins, ou plus pré ci sé ment cer tains d’entre eux qui, ne se
conten tant pas de mener des études, ont lar ge ment mé dia ti sé leur
tra vail, at ti rant l’at ten tion du pu blic et des au to ri tés de santé du
monde en tier sur une mo lé cule déjà connue qu’il était ques tion de re‐ 
po si tion ner pour en faire un trai te ment contre la Covid- 19. Les mé‐ 
dias gé né ra listes consti tuent le se cond type d’ac teurs im pli qués. Ils
ont cer tai ne ment joué leur rôle en re layant les pro pos des mé de cins
et cher cheurs évo qués pré cé dem ment, mais cette très large dif fu sion
de la pa role scien ti fique, in ha bi tuelle, n’a peut- être pas tou jours été
suf fi sam ment ac com pa gnée d’in for ma tions pré cises et ri gou reuses
sur les mé thodes et les cri tères de fia bi li té des es sais thé ra peu tiques.
Certes, les mé dias tra di tion nels ne sont de nos jours pas les seules
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sources d’in for ma tion, et les sources al ter na tives, bien sou vent, n’em‐ 
ploient pas les mé thodes jour na lis tiques de na ture à ga ran tir la fia bi‐ 
li té des in for ma tions. Quoi qu’il en soit, cette cou ver ture mé dia tique
a pro ba ble ment contri bué à l’at ti tude du pu blic. Il faut men tion ner un
troi sième type d’ac teurs de la re cherche, bien plus im pli qué et ha bi‐ 
tuel le ment ga rant de la qua li té des études, dont les man que ments ont
pro duit des consé quences tout à fait re mar quables.

Il s’agit des édi teurs de re vues scien ti fiques, au pre mier rang des‐ 
quelles les deux re vues de ré fé rence que sont The Lan cet et The New
En gland Jour nal of Me di cine.

11

Ces re vues, en rai son de la mé thode ri gou reuse d’éva lua tion par les
pairs des ar ticles qui leur sont sou mis, sont ga rantes de la qua li té
scien ti fique des études qu’elles pu blient. Cette éva lua tion fait toute la
dif fé rence entre les études pré- publiées (ou pre- print) et les études
pu bliées, seules ces der nières de vant être consi dé rées comme fiables.
Pour tant, dans un contexte de grande in cer ti tude, où le foi son ne‐ 
ment des études et la dif fu sion im por tante de pre- prints créant la
confu sion né ces si taient plus que ja mais de pou voir se ré fé rer à des
sources fiables, les deux plus grandes ré fé rences de la lit té ra ture mé‐ 
di cale ont pu blié une étude pré sen tant l’hy droxy chlo ro quine comme
dan ge reuse, sans suf fi sam ment vé ri fier son sé rieux, ce qui les a
conduites à la re ti rer par la suite. Cela n’a pas été sans consé quences,
puis qu’im mé dia te ment après la pu bli ca tion de cette étude, l’ANSM,
sui vant l’Or ga ni sa tion mon diale de la santé (OMS), a de man dé la sus‐
pen sion des in clu sions de pa tients dans les pro to coles uti li sant cette
mo lé cule. À la suite de la ré trac ta tion, les es sais ont re pris, pour fi na‐ 
le ment abou tir à la conclu sion de l’in ef fi ca ci té de la mo lé cule. Cet
épi sode dé montre à quel point la re cherche mé di cale s’ac com mode
très mal de l’ur gence. L’am pleur de la pan dé mie ex plique sans doute
qu’il soit si dif fi cile de conti nuer à ap pli quer les contrôles ha bi tuels de
l’in for ma tion scien ti fique, en ce qu’ils ra len tissent na tu rel le ment leur
dif fu sion. Pour tant, les en jeux de santé pu blique im posent au
contraire le plus grand sé rieux. Cette af faire ré vèle d’ailleurs ces en‐ 
jeux : il se trouve que la mo lé cule concer née ne consti tue pas un trai‐ 
te ment ef fi cace contre la Covid- 19, sans pour au tant pro duire, d’après
ce que l’on com prend, d’ef fets né fastes sur les pa tients at teints de
cette ma la die aux quels elle est ad mi nis trée. Tou te fois, s’il en avait été
au tre ment, ces er re ments au raient pu en gen drer des consé quences
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au tre ment plus graves, en fai sant perdre du temps sur les es sais en
cours, au tre ment dit soit en re tar dant l’accès de tous à un trai te ment
ef fi cace, soit en pro lon geant des es sais fai sant cou rir un risque à
leurs par ti ci pants. Car peu im porte le ré sul tat de l’étude mal
conduite : son effet dé lé tère ré side dans la pa ra ly sie qu’elle pro voque
sur les es sais cor rec te ment menés, qui seuls peuvent conver tir les
hy po thèses en connais sances, puis en thé ra pies éven tuelles.

En outre, tant ce constat d’un bou le ver se ment de la ré gu la tion des
RIPH que le contexte pan dé mique lui- même ré vèlent à quel point il
est en pra tique dé li cat de dis tin guer re cherche et soins et, au- delà,
que les ques tions éthiques sou le vées par les es sais thé ra peu tiques
sur l’être hu main ne sont pas dé fi ni ti ve ment ré so lues.

13

2. L’am pli fi ca tion de ques tion ne ‐
ments éthiques en core ir ré so lus
L’am pleur de la crise gé nère un sen ti ment d’ur gence condui sant à
mettre de côté la pru dence pour per mettre au plus vite l’accès au
plus grand nombre à des trai te ments ou des vac cins. D’une part, cer‐ 
taines per sonnes re ven diquent l’accès aux trai te ments en core ex pé ri‐ 
men taux alors que, d’autre part, l’es poir placé dans la vac ci na tion de
masse pousse à dif fu ser très lar ge ment dans la po pu la tion des pro‐ 
duits sans le recul per met tant d’éva luer tant leur ef fi ca ci té que leur
in no cui té. Ainsi, en plus de bous cu ler le mo dèle des RIPH quant à
l’im pli ca tion des pa tients (2.1), la ré ponse à l’épi dé mie de Covid- 19
évoque- t-elle un mo dèle émergent  : celui de la re cherche ou plu tôt
de la mé de cine trans la tion nelle (2.2).

14

2.1. La re ven di ca tion par les pa tients de
l’accès aux trai te ments ex pé ri men taux
La crise a en core am pli fié et ré vé lé un phé no mène déjà pré sent de‐ 
puis de nom breuses an nées, mais qui mé ri te rait sans doute d’être
mieux ques tion né. Il s’agit de la re ven di ca tion par les pa tients de bé‐ 
né fi cier de trai te ments ex pé ri men taux, voire, par ti cu liè re ment pour
les pa tients at teints de ma la dies or phe lines, la vel léi té chez les ma‐ 
lades eux- mêmes d’or ga ni ser des es sais thé ra peu tiques, avec l’in ten‐
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tion d’y être in clus. Cette re ven di ca tion est très peu au dible, tant elle
ne cor res pond pas au pa ra digme de la ré gu la tion des es sais cli niques,
avant tout cen tré sur le risque que courent les per sonnes se prê tant à
l’ex pé ri men ta tion (Amiel, 2011). Pour tant, l’in té rêt des pa tients in clus
dans les études de phase 2 ou 3 est pré sent de puis long temps dans le
sys tème de ré gu la tion et de mise en œuvre des RIPH, de puis l’an‐ 
cienne dis tinc tion entre re cherches avec ou sans bé né fice in di vi duel
di rect jusqu’à la mise en place de pro to coles dits com pas sion nels.
Tou te fois, c’est la pro tec tion des per sonnes contre le risque in hé rent
à l’essai thé ra peu tique qui l’em porte. Si la dis tinc tion entre ab sence et
pré sence d’un bé né fice in di vi duel di rect a été aban don née, c’est bien
parce que ce bé né fice n’est par dé fi ni tion qu’éven tuel et, s’il existe
en core des pro to coles com pas sion nels, c’est parce qu’il est des si tua‐ 
tions dans les quelles un bé né fice éven tuel est en core pré fé rable à un
échec thé ra peu tique cer tain. L’in for ma tion préa lable à l’en trée dans
l’essai ne doit d’ailleurs ja mais être ré di gée de façon in ci ta tive en pré‐ 
sen tant, même im pli ci te ment, le trai te ment comme une pos si bi li té
cer taine d’amé lio rer son état pour la per sonne. Ce qui est plus ré cent
et re mar quable ces der niers mois, c’est l’ex pres sion bien plus forte de
leurs exi gences par les per sonnes se prê tant aux es sais et par celles
qui de mandent à bé né fi cier de trai te ments en core ex pé ri men taux.

Ainsi, les études contre pla ce bo, ran do mi sées et en double aveugle,
seules à même de dé ter mi ner si un trai te ment est ef fi cace ou non, et
donc s’il est jus ti fié de faire prendre au pa tient le risque que pré‐ 
sentent ses ef fets se con daires, ont été ren dues fort dif fi ciles par le
refus des pa tients d’in té grer les groupes des per sonnes aux quelles les
trai te ments à l’étude ne se raient pas ad mi nis trés. Pa ral lè le ment, les
juges ont eu à connaître d’ac tions exer cées par des syn di cats de pro‐ 
fes sion nels de santé, mais aussi par des per sonnes phy siques, aux fins
d’ob te nir l’accès à des trai te ments en core au stade ex pé ri men tal.
Ainsi, les juges se sont vu de man der d’en joindre aux au to ri tés de
santé lo cales d’ap pro vi sion ner un éta blis se ment en hy droxy chlo ro‐ 
quine et en azi thro my cine, au mi nistre de la Santé d’élar gir l’au to ri sa‐ 
tion de pres crip tion et d’ad mi nis tra tion de ces deux mo lé cules aux
pa tients à risques, y com pris hors hos pi ta li sa tion, ou en core d’an nu‐ 
ler la dis po si tion du dé cret qui en ré ser vait l’ad mi nis tra tion aux cas
graves. Toutes ces re quêtes en ré fé ré se fon daient sur des es sais thé‐ 
ra peu tiques en cours et re ven di quaient l’accès au trai te ment étu dié
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avant même que les re cherches aient livré leurs ré sul tats. Il est tout à
fait re mar quable que cette re ven di ca tion ait été por tée en jus tice,
tant le conten tieux en ma tière de re cherches mé di cales sur la per‐ 
sonne hu maine est ex ces si ve ment rare. Il est tout aussi re mar quable
que les juges, pour sta tuer, se soient posés en vé ri tables éva lua teurs
de ces es sais en cours, poin tant no tam ment leurs in suf fi sances mé‐ 
tho do lo giques pour re je ter les de mandes. Il est d’ailleurs no table que
si le constat de la né ces si té d’adop ter une conduite pru dente face à
ces mo lé cules a été par ta gé, il n’a pas conduit le juge des ré fé rés du
tri bu nal ad mi nis tra tif de Gua de loupe et celui du Conseil d’État à la
même conclu sion. En effet, là où le pre mier es ti mait que la pré cau‐ 
tion consis tait à consti tuer des stocks des deux mo lé cules en ques‐ 
tion, le se cond a au contraire consi dé ré que, bien que l’in quié tude
quant à ces stocks était lé gi time, il ne re le vait pas d’une ca rence des
au to ri tés de n’as su rer l’accès à ces trai te ments que pour une pe tite
part de la po pu la tion.

L’im pres sion lais sée par ces ob ser va tions est celle d’un ma laise. L’in‐ 
cer ti tude in hé rente aux re cherches sur l’être hu main pa raît in to lé‐ 
rable dans le contexte qui est le nôtre. Si l’at ti tude pru dente des juges
doit sans doute être sa luée, reste qu’une prise de po si tion ju ri dic tion‐ 
nelle sur un trai te ment qui, au jour de cette prise de po si tion, peut
être tout au tant sa lu taire que dé lé tère est tout sauf sou hai table. La
lec ture des mo tifs laisse en tendre que, si les études avaient été so‐ 
lides et op ti mistes, la so lu tion au rait été dif fé rente, alors même que
l’éva lua tion du trai te ment n’en au rait pas moins été en cours. Le
même ma laise sai sit face à la dé li vrance de l’au to ri sa tion de mise sur
le mar ché des vac cins, alors même que des études conti nuent d’être
me nées sur leur ef fi ca ci té et leur sé cu ri té. S’il est as su ré ment illé gi‐ 
time de re mettre en cause le sé rieux des es sais menés sur ces vac‐
cins, il sem ble rait tou te fois que ces es sais ne fassent que se pour‐ 
suivre, ce qui ne laisse pas d’évo quer la no tion de mé de cine trans la‐ 
tion nelle.

17

2.2. L’in cur sion du mo dèle de la re ‐
cherche trans la tion nelle

La no tion de re cherche trans la tion nelle im plique des échanges plus
im por tants entre re cherche et soins, au tre ment dit de gom mer la

18



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

fron tière entre ces deux pra tiques (Ber ne lin et Su piot, 2015) là où, au
contraire, au tant les ré flexions que les normes lé gis la tives ou conven‐ 
tion nelles de puis la deuxième moi tié du XX  siècle ont conduit à la
sou li gner. Il s’agit d’un mo dèle d’or ga ni sa tion de la re cherche dont
l’idée est ap pa rue dans les an nées 2000 aux États- Unis et qui vise à la
dif fu sion la plus ra pide pos sible dans les pra tiques de soins des dé‐ 
cou vertes de la re cherche fon da men tale. Ce mo dèle a pour vo ca tion
pre mière de ra tio na li ser les coûts éco no miques de la re cherche fon‐ 
da men tale en la ren dant plus ef fi cace car conçue dans la pers pec tive
de ses ap pli ca tions (Des mar teau et Salves, 2012). Il est éga le ment pré‐ 
sen té par ses dé fen seurs comme bé né fique pour les pa tients qui pro‐ 
fitent au plus vite des avan cées scien ti fiques, d’au tant mieux adap tées
aux be soins des ma lades que la cli nique gui de rait la re cherche. On
parle d’ailleurs aussi bien de re cherche trans la tion nelle que de mé de‐ 
cine trans la tion nelle, ce qui in duit que les soins cou rants puisent
dans la re cherche aussi bien que la re cherche dif fuse vers la cli nique.
La dis tinc tion, somme toute fort ré cente, entre re cherche et soins est
re mise en cause, comme fai sant perdre du temps aux ma lades au tant
qu’elle aug mente les coûts des in dus triels (Can se lier, 2015).

e

La ré ponse vac ci nale ap por tée à la pan dé mie ac tuelle évoque cer tai‐ 
ne ment ce mo dèle. En effet, s’il se rait ex ces sif de dire que les es sais
n’ont pas été dis tin gués de l’ap pli ca tion à la po pu la tion gé né rale
quant aux vac cins contre la Covid- 19, il semble per mis d’af fir mer que
les étapes entre la mise au point d’un can di dat vac cin et la vac ci na‐ 
tion de masse se sont suc cé dé d’une façon ex tra or di nai re ment ra‐ 
pide. En té moigne la dé li vrance par l’Agence eu ro péenne du mé di ca‐ 
ment (EMA) d’une au to ri sa tion de mise sur le mar ché condi tion nelle.
Une telle au to ri sa tion de mise sur le mar ché est pré vue par l’ar ticle 14
bis du rè gle ment eu ro péen du 31 mars 2004, qui pré voit que, dans le
cas de be soins mé di caux non sa tis faits, des mé di ca ments vi sant au
trai te ment, au diag nos tic ou à la pré ven tion de ma la dies in va li dantes
ou met tant la vie en dan ger peuvent bé né fi cier d’une au to ri sa tion de
mise sur le mar ché avant que les don nées cli niques ex haus tives ne
soient com mu ni quées. Une telle au to ri sa tion ne peut être dé li vrée
que si la ba lance bénéfice- risque du pro duit est fa vo rable, et si le bé‐ 
né fice que re pré sente sa dis po ni bi li té im mé diate l’em porte sur le
risque in hé rent au fait que les don nées soient in com plètes. Cette au‐ 
to ri sa tion est condi tion nelle en ce qu’elle en gendre des obli ga tions
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pour celui qui l’ob tient, no tam ment celle de conduire ou de mener
d’autres études, et qu’elle n’est main te nue que si la ba lance bénéfice- 
risques reste, à la lu mière de ces études pos té rieures à la dé li vrance
de l’au to ri sa tion, fa vo rable. Cette au to ri sa tion de mise sur le mar ché
condi tion nelle exis tait avant l’ap pa ri tion du virus SARS- CoV-2 et a été
conçue pour ap por ter des ré ponses aux ma la dies or phe lines, pour
les quelles il est dif fi cile de mener des es sais thé ra peu tiques, ainsi que
pour les cas d’ur gence de santé pu blique, aux quels cor res pond in du‐ 
bi ta ble ment la pan dé mie de Covid- 19.

En effet, au- delà de cau ser di rec te ment ou in di rec te ment, par la sa‐ 
tu ra tion des sys tèmes de santé, de nom breux décès et in va li di tés,
cette pan dé mie a gra ve ment per tur bé la vie so ciale et éco no mique
pen dant plus d’un an. L’enjeu est tel qu’un risque accru est cer tai ne‐ 
ment ac cep table. Tou te fois, si l’épi dé mie, condui sant à ques tion ner à
nou veau l’éthique des re cherches im pli quant la per sonne hu maine,
peut mener à des pro grès, cela ne doit pas être au mé pris du risque
que le nou veau mé di ca ment fait cou rir, non seule ment aux per sonnes
par ti ci pant à l’essai mais aussi à l’en semble de la po pu la tion. Aussi,
dans le contexte ex cep tion nel qui est le nôtre ac tuel le ment, ce mo‐ 
dèle de la re cherche trans la tion nelle présente- t-il d’in dé niables avan‐ 
tages. Néan moins, en de hors d’un contexte pan dé mique, et si tant est
que ce mo dèle soit opé ra tion nel (Hel le boid, 2015), il n’est pas cer tain
que les avan tages l’em portent en core sur les risques.
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RÉSUMÉ

Français
La pan dé mie de Covid- 19 a mo bi li sé de ma nière ex cep tion nelle les re‐ 
cherches im pli quant la per sonne hu maine, bous cu lant son mo dèle de ré gu‐ 
la tion. S’il ap pa raît que la ré gu la tion éta tique, lé gis la tive et ré gle men taire a
tenu, les amé na ge ments ayant été avant tout or ga ni sa tion nels, l’au to ré gu la‐ 
tion par les ac teurs de la re cherche elle- même a, semble- t-il, ren con tré ses
li mites. La pre mière a main te nu l’ob jec tif de la pré ser va tion des prin cipes
éthiques, même s’il faut sou li gner que cer taines pro cé dures pro tec trices de
ces prin cipes ont dû céder le pas face à l’ur gence. La se conde, en re vanche,
s’est comme dis lo quée sous la pres sion en gen drée par les consé quences
socio- économiques de la si tua tion sa ni taire. Les ef fets de cet échec des mé‐ 
ca nismes de ré gu la tion ha bi tuels ré vèlent d’ailleurs leur rôle dans la pro‐ 
duc tion d’une re cherche de qua li té. Mais, au- delà de la né ces saire adap ta‐ 
tion des mo dèles à l’ur gence, la crise a rendu plus vi sibles des ques tion ne‐ 
ments éthiques qui, tout en étant déjà pré sents, res taient dans l’ombre. Ces
ques tion ne ments sont, d’une part, l’accès des pa tients aux es sais cli niques
et aux ré sul tats de la re cherche et, d’autre part, l’émer gence de la no tion de
re cherche trans la tion nelle. Quant à l’accès des pa tients, mêmes po ten tiels,
aux es sais et aux ré sul tats de la re cherche, sa re ven di ca tion par cer tains a
pous sé le juge à se po si tion ner en éva lua teur des es sais en cours, ce qui
n’est pas sans sus ci ter une cer taine in quié tude. Quant à la re cherche, ou
plu tôt quant à la mé de cine trans la tion nelle, si la crise ré vèle ses avan tages,
il ne fau drait pas qu’elle masque pour au tant ses po ten tiels in con vé nients.
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