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DOSSIER RECHERCHE A L'HOPITAL

cliniqu
sous haute surveillance

PAR RUTH VON BLARER
PHOTOS KEYSTONE/SPL

Le passage des essais en laboratoire et des experiences sur les animaux ä

l'utilisation sur l'homme est la phase la plus delicate d'un medicament avant

son arrivee sur le marche. Un reglement et des comites d'ethiques veillent

au bon deroulement de cette transition.

Une patiente passe un examen electro-encephalographique
dans le cadre d'un test sur la maladie d'Alzheimer: en Suisse,

ces tests sont strictement controles.

Le
«Reglement sur les medicaments au Stade d'essai clinique»

est entre en vigueur le Ier janvier 1995. II a ete edicte le

18 novembre 1993 ä la demande de l'Office intercantonal de

contröle des medicaments (OICM). Conformement ä l'article
definissant son but, ce reglement doit assurer la qualite des resultats

des essais cliniques et garantir la protection des sujets de recherche.

Cela comprend, entre autres, la protection des donnees relatives aux

sujets de recherche et suppose le consentement de ces derniers

donne en toute liberte et en toute connaissance de cause. En cas

de dommages eventuels subis dans le cadre d'un essai, les sujets de

recherche doivent beneficier d'une compensation pleine et entiere.

Tout essai clinique prevu doit etre notifie ä l'OICM. Parmi les

documents necessaires ä la notification, il y a l'approbation de l'essai

par le comite d'ethique concerne.
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Qui en fait partie?
Le reglement exige de la part des comites d'ethique les connaissances

necessaires pour pouvoir evaluer de fagon competente les essais qui
lui sont soumis Un comite d'ethique doit comprendre:

- des femmes et des hommes,

- au moms trois medecms ayant une experience approfondie dans

les essais climques;

- au moms trois personnes, qui ne sont pas medecms, connues pour
leur competence dans le domame de l'ethique, du social ou du droit;

- au moins un membre competent et agree pour ce qui est des

aspects biometnques de l'essai.

Les comites d'ethique occupent une place centrale dans le cadre

des essais climques D'une part, ils doivent proceder ä une
evaluation ethique des essais prevus et, d'autre part, lis sont tenus
de contröler la qualite scientifique de ceux-ci II leur faut par
consequent egalement s'assurer que la protection des sujets de

recherche sou garantie conformement ä ce que l'on appelle les

Bonnes Pratiques des Essais Climques (lire l'encadre ci-contre)

Collaboration satisfaisante
Pendant toute la duree de l'essai, les comites d'ethique restent

en contact etroit avec les personnes responsables. Les proces-
verbaux des reunions des comites d'ethique doivent pouvoir etre

consultes en tout temps par l'OICM Si des «irregularites» ou des

inconvements pour les sujets de recherche se presentent, ceux-ci
doivent etre immediatement portes ä la connaissance de l'OICM,
car de tels evenements peuvent avoir une influence negative sur

l'enregistrement prevu.
«Pendant les trois ans qui se sont ecoules depuis que

le <Reglement sur les medicaments au stade d'essai chmque> est

entre en vigueur, la collaboration a ete tres satisfaisante», declare

Matthias Nyffeler, porte-parole de l'OICM.

Dispositions dans onze cantons
Jusqu'ä mamtenant, ll n'existe que dans onze cantons des dispositions

legales qui prennent egalement en compte la position des

comites d'ethique, ä savoir Argovie, Appenzell Rhodes exteneures,

Geneve, Jura, Neuchätel, Fnbourg, Schaffhouse, Thurgovie, Tessm,

Valais et Zunch Dans les cantons de Bäle-Ville, de Samt-Gall, de

Beme et des Gnsons, des reglementations correspondantes sont en

cours d'elaboration Les cantons qui n'ont pas encore leurs propres
comites d'ethique se joignent provisoirement ä ceux d'autres cantons.

Les comites d'ethique se constituent d'eux-memes, mais

lis sont places sous le contröle des administrations cantonales

correspondantes Iis doivent etre mdependants, mais lis sont

soumis au reglement de l'OICM La liste comportant les comites

d'ethique cantonaux est publiee dans chaque rapport mensuel

de l'OICM

LES «BONNES PRATIQUES»

Une base internationale

Le document intitule «Bonnes Pratiques des Essais Climques»

(BPEC) a ete introduit en 1995 et est une partie integrant® du

«Reglement sur les medicaments au stade d'essai clinique».
II contient l'ensemble des regies generates - reconnues dans
l'Union europeenne, aux Etats-Unis et au Japon - applicables
aux essais climques. Ce document se fonde sur les regies
ethiques des directives de l'Academie suisse des sciences
medicates, sur la Declaration d'Helsinki et sur les directives
internationales pour la recherche biomedicale impliquant des

sujets humains.
Dans son Chapitre 1, le document BPEC regie en detail

les mesures ä prendre en vue de proteger les sujets de

recherche. Les quatre autres chapitres decrivent les res-
ponsabilites generates, les responsabilites concernant le

recueil et la gestion des donnees, I'archivage, les statistiques,
la biometrie [randomisation et procedures en insu), ainsi que
[assurance de qualite des essais.

UNION EUROPEENNE

Harmoniser la recherche

L'Union europeenne souhaite harmoniser les regies
de la recherche clinique ä l'interieur de ses pays
membres. En raison de legislations differentes d'un

pays ä I'autre, les travaux de recherche se heurtent
encore ä bien des contretemps et des difficultes.

Les chercheurs qui se lancent aujourd'hui dans une etude

clinique ä I'echelle europeenne doivent affronter un veritable

parcours du combattant: lis doivent solliciter une autorisation
speciale aupres de la commission d'ethique pour chaque
höpital concerne, et une annee peut s'ecouler jusqu'ä I'obten-

tion de [accord definitif d'un pays. Les difficultes viennent aussi
des fortes divergences entre les dispositions legates en vigueur
dans les different® pays membres.

Recemment, la Commission europeenne a fait des

propositions visant ä harmoniser la mise au point de nouveaux
medicaments ou de nouvelles strategies therapeutiques dans
la recherche clinique. Ainsi, une seule commission d'ethique

par pays devrait encore avoir ä se prononcer sur un projet, et
ce dans un delai de 30 jours. La Commission recommande
aussi de nouvelles normes de qualite pour les medicaments.
Par ses propositions d'harmonisation, eile souhaite donner un
cadre juridique plus contraignant aux directives existantes
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