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Préeambule

a sante dans le monde releve d'une

responsabilité collective et larecherche

constitue I'un des fondements de son

amelioration. C'est pourquoi 'ANRS

Maladies infectieuses émergentes' (ANRS MIE),
l'agence nationale autonome de I'lnserm
de recherches sur le VIH/sida, les hepatites
virales, la tuberculose, les infections
sexuellement transmissibles et les maladies
infectieuses emergentes, a fait de la conduite
de larecherche au-dela de la France et de
'Europe une de ses priorités ; une priorité
en particulier avec les pays a revenu faible ou
intermédiaire ? (PRFI) qui sont particuliérement
impacteés par les maladies infectieuses
endémiques, émergentes et re-emergentes.

Le respect de I'éthique est une condition
indispensable a la conduite de la recherche.
Sides textes et des reglementations
specifiques existent bien a I'échelle frangaise
ou internationale, certains pays ne disposent
pas de l'ensemble des textes réglementaires
neécessaires a la conduite de la recherche

sur la personne humaine. De plus, aucun
document ne permet de définir de maniere
complete et opérationnelle les principes
ethiques devant guider des recherches en
sante conduites dans le cadre de partenariats
internationaux parfois asymetriques.

C’est pourquoi, 'ANRS MIE a entamé

une reflexion a partir des années 2000,

en concertation avec ses partenaires

dans les PRFI, destinee a definir et énoncer
les principes et engagements qui doivent
s'imposer dans toutes les recherches quelle
soutient, se déroulant dans les PRFl et a
preciser les conditions dans lesquelles

elle les finance et les coordonne.

1 Site web : http://www.anrs.fr/
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Une premiere Charte fut publiee en 2002

dans un contexte de forte mobilisation

de larecherche sur le VIH/sida tournee vers
les PRFI. Elle fut suivie en 2008 d'une version
révisee intégrant larecherche sur les hépatites
virales dans le cadre des nouvelles missions
de l'ANRS. Une nouvelle version de la Charte a
ete redigee en 2017 afin de prendre en compte
I'évolution du paysage de larecherche sur le
VIH et les hépatites virales ainsi que celle des
grands textes internationaux et des contextes
legislatifs, en France et dans les PRFI dans
lesquels TANRS MIE soutient des programmes
derecherche ».

Cette quatriéeme version s’élargit aux
recherches sur la tuberculose, les IST

et les maladies infectieuses emergentes

et rée-emergentes et s'intégre dans le cadre
du Document d'orien-tation stratégique
2023-2027° de IANRS MIE. La Charte
s'applique a tous les domaines de recherche :
fondamentale, translationnelle, clinique,

en sante publique et en sciences humaines
et sociales.

Tout en formulant des principes visant
al'universalité, la Charte prend en compte
les specificités de larecherche dans les lieux
ou elle est meneée, telles que les contextes
socio-culturels et politiques, la limitation des
ressources et 'heterogeneite des conditions
de prise en charge des personnes. Lorsque
ces dernieres ne sont pas optimales,

la frontiére entre soin et recherche peut
s'averer particulierement tenue et fluctuante
pour les personnes.

2 Classification des pays a revenu faible ou intermédiaire de la Banque Mondiale : www.banquemondiale.org
3 https://anrs.fr/wp-content/uploads/2023/07/anrs-orientation-strategique-fr-def.pdf



LANRS MIE, en tant qu'organisme

de financement, de coordination,
d’accompagnement et d’animation

de larecherche, inscrit son action dans

une néecessaire collaboration avec les
autorites des pays dans lesquels se
deroulent les recherches quelle soutient,
en particulier pour ce qui concerne les
conditions d’acces aux traitements et

ala prevention, le transfert des competences
et la formation des personnels.

La collaboration avec le monde associatif
et le monde communautaire est par ailleurs
au cceur du processus de larecherche.
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LE MONDE ASSOCIATIF
Association de personnes représentant les
personnes concernees, exposees ou vivant
avec différentes pathologies

LE MONDE COMMUNAUTAIRE
Ensemble de personnes partageant une
identité commune, une histoire, une langue,
une culture, un état socio-economique
Ccommuns ou encore un sentiment
d’appartenance.

L'action de T'ANRS MIE s’inscrit ainsi dans un triple objectif

Contribution
alaconnaissance
universelle et 'amélioration
de la sante des populations
atravers les recherches
gu'elle soutient

Issue de consultations multiples aupres
de lacommunaute scientifique, du monde
associatif et communautaire, de membres
de Comités d’Ethique et de partenaires
institutionnels de France et des PRFI,

la Charte d’Ethique de larecherche a été
congue comme un guide pour engager

la réflexion éthique.

LE RESEAU INTERNATIONAL
Ensemble d’institutions et autorites de
recherche et de santé basées en France
et dans les PRFI, avec lequel il est possible
de collaborer, pour monter des actions de
renforcement de capacites et de recherche
dans les PRFI.

Développement
de partenariats
equitables repondant
aux enjeux de la
santé mondiale

Renforcement
de compétences pour
assurer la perennite
et 'autonomie dans
le cadre des recherches

Elle reflete les principes qui régissent

les partenariats developpés par 'ANRS MIE
en collaboration avec les autorités

et les institutions de recherche des PRFI,
qui constituent le Réseau International de
'ANRS MIE. Au travers des propositions qu'elle
enonce, la Charte d’Ethique de larecherche
convoque a un questionnement permanent
des acteurs et des actrices qu'elle engage,
et se veut ouverte, flexible, objet d'échange
et d'évolution, dont cette quatrieme version
est le temoin.

LANRS MIE attend donc de tous les acteurs
desrecherches qu'elle soutient qu’ils ouvrent
le dialogue en promouvant les principes

de la présente Charte.



1. Principes généraux

1. Le respect des textes’
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Toute recherche soutenue par 'ANRS MIE s’inscrit dans le cadre des principes ethiques emis
par lacommunauté internationale. Elle respecte par ailleurs les législations nationales existantes.

De plus 'ANRS MIE prend en compte certains textes specifiques lorsqu'ils s’averent pertinents,
comme ceux issus d’'ONUSIDA et de 'OMS® ou du Conseil national du sida et des hepatites

virales francais (CNS).

Textes internationaux

La Déclaration d’Helsinki, les lignes
directrices du CIOMS, la Declaration
universelle sur la bioéthique et les droits de
'Homme de I'Unesco, la Convention d’'Oviedo
et son protocole additionnel, les Bonnes
Pratiques Cliniques ICH (International
Conference of Harmonization), le Réglement
Geéneral sur la Protection des Données
(RGPD)® et la Convention sur la biodiversité
suivie par le protocole de Nagoya’ constituent
les textes de reférence essentiels.

ECHANTILLONS BIOLOGIQUES
Le matériel provenant du corps humain peut
étre préleve aupres de personnes pour les
besoins d’'une recherche, aprés obtention
de leur consentement. Il peut également
provenir de patients qui ont par exemple subi
une intervention chirurgicale, et ne se sont
pas opposes a son utilisation en recherche.
Les échantillons biologiques, conserves
dans des structures adaptees, peuvent
servir de ressources pour larecherche
pendant de nombreuses annees.

Textes nationaux

LANRS MIE se refere en premier lieu aux
legislations nationales des PRFI. Si celles-ci
sont considerées comme insuffisamment
«protectrices » pour les participants, IANRS
MIE, en tant que promoteur francais, se
refere a la legislation en vigueur en France
pour mener larecherche : laloin® 2012-300
du 5 mars 2012 (dite Loi Jardé) relative aux
recherches impliquant la personne humaine®,
ainsi que la loi «Informatique et Libertés »
du 6 janvier 1978° et leurs textes subsequents.
Les transferts d'échantillons biologiques
d’'un pays a l'autre pour analyse et/

ou conservation doivent respecter la
réglementation regissant I'importation et
I'exportation d’échantillons biologiques des
pays concernes, par exemple pour la France
les articles R1235-7 a R1235-11 du Code de la
sante publique. LANRS MIE peut également
S‘appuyer sur toute autre leégislation
applicable pour la protection des personnes
participantes, tels que des reglements
europeens, voir certains articles ICH.

PROMOTEUR

Personne physique ou morale, responsable
legale de la recherche qui en assure la gestion,
et en verifie le financement

4 Lestextes mentionnés dans ce chapitre sont accessibles sur le site https:/anrs.fr/qui-sommes-nous/engagements-scientifiques/charte-ethique/

5 Considérations éthiques relatives aux essais de méthodes biomedicales de prévention du VIH. ONUSIDA/OMS, 2012

6 Reglement général UE 2016/679 sur la protection des données https://www.cnil.fr/fr/reglement-europeen-protection-donnees

7 La Convention sur la diversité biologique, signée en 1992, a éte suivie par le Protocole de Nagoya sur I'acces aux ressources genetiques
(et connaissances traditionnelles associées) et le partage juste et équitable des avantages découlant de leur utilisation adoptée en 2010

8 Ordonnance n® 2016-800 du 16 juin 2016 relative aux recherches impliquant la personne humaine

9 Décret n° 2019-536 du 29 mai 2019 pris pour 'application de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique,

aux fichiers et aux libertés - Légifrance


https://www.cnil.fr/fr/reglement-europeen-protection-donnees

2. Un objectif prioritaire :
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I'amélioration de la santé des populations

Les recherches soutenues par TANRS MIE
visent a lutter contre la maladie et

a promouvoir la santé des populations telle
que définie par FTOMS. LANRS MIE soutient
pour cela des recherches dans toutes les
disciplines, qu'’il s'agisse de recherches
fondamentales, recherches translationnelles,
recherches cliniques et therapeutiques,
recherches en sciences humaines et sociales
et en santé publique.

LA SANTE
est un état de complet bien-étre physique,
mental et social, et ne consiste pas seulement
en une absence de maladie ou d’infirmite™.»

Cesrecherches prennent en compte les
objectifs de sante publique des pays dans
lesquels elles se deroulent, ainsi que leurs
priorites de recherche determinees par les
acteurs de ces pays. Mais 'ANRS MIE s’inscrit
aussi comme force de proposition dans les
difféerents domaines scientifiques quelle couvre.

Par tous les moyens dont elle dispose,

'ANRS MIE avec les acteurs du pays incite ses
partenaires institutionnels et professionnels
a favoriser 'acces des populations a la
prevention, aux traitements ou interventions
objets de larecherche. Notamment, elle
s'engage a promouvoir la diffusion des
résultats de la recherche sur le plan national
et international et a encourager leur mise

en place lorsque les résultats montrent des
benefices a l'échelle des populations ou des
individus.

LANRS MIE s’appuie sur le monde associatif
et communautaire dans ses instances
d’animation, d'orientation et d’évaluation.
Elle valorise également la recherche
communautaire, issue des besoins des
populations concernées. La recherche
communautaire vise a apporter une reponse
adaptee, en associant demarche scientifique
et action, dans une collaboration equitable
entre des équipes de recherches et des
personnes issues des communautes. Dans
cette perspective, certaines organisations
communautaires ont recemment integre

la recherche dans une de leurs activites,
deployant des départements de recherche,
de suivi et d’évaluation de leurs actions.

10 Preambule & la Constitution de 'Organisation mondiale de la Santeé, tel qu'adopté par la Conférence internationale sur la Sante,

New York, 19 juin -22 juillet 1946
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3. Partenariat et concertation

La recherche en partenariat est un processus
multimodal et continu. Le soutien alarecherche,
developpé par 'ANRS MIE dans les PRFI,
s’eétend pour cela au-dela du financement

de recherches : il vise également le
renforcement des capacites de recherche
humaines et techniques et a génerer un
maximum d’impact de la recherche sur

la societe.

Dans cet objectif, 'ANRS MIE inscrit

son action dans la durée en créant des
partenariats a long terme et en garantissant
la pérennite de son soutien sur tous les
plans, que ce soit scientifique, financier,
technique ou logistique. Elle promeut la
creéation de réseaux d’échanges régionaux,
internationaux et integre la formation au sein
du processus de recherche afin d’'améliorer
les connaissances et les compétences des
parties impliquees.

Le Réseau International de TANRS MIE

qui repose sur un ensemble d’institutions
et autorités de recherche et de santé
basees en France et dans les PRFI
constitue le réseau privilegie de mise

en pratique de ces principes. LANRS MIE
contribue & la formation, au developpement
desinfrastructures de recherche, au
renforcement des compétences en matiere
d’évaluation scientifique et ethique, a la
reéalisation de publications communes a partir
de données partagees. Depuis 2023, IANRS
MIE développe egalement des formations
autour de la promotion de la recherche
s'adressant a l'ensemble des partenaires de
la recherche, afin de contribuer & I'évolution
des dispositifs nationaux.

Le partage des responsabilites et la
concertation renforcent la compétence
et le niveau d’information des partenaires,
temoignant du respect et de la promotion
des principes éthiques. C’est pourquoi

la recherche soutenue par TANRS MIE
implique la participation de toutes et tous
dans le processus de la recherche depuis
sa conception jusqu’a sa valorisation -
equipes de recherche de France comme des
PRFI, monde associatif et communautaire,
institutions de recherche et de sante.

Le soutien a larecherche est ainsi défini
en fonction d'objectifs et d'engagements
partages.
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2. Considérations éthiques
préalables a la mise en place
et au développement de la recherche

Les considerations ethiques developpees
dans la présente Charte doivent étre
connues de tous les partenaires d’'une
recherche soutenue par TANRS MIE avant son
demarrage et explicitées dans le protocole
de larecherche (cf. Annexe 1 Moyens mis en
ceuvre pour assurer le respect de I'ethique
et de laréglementation).

AUTONOMIE
L'autonomie désigne la capacite de penser,
de déecider et d'agir librement et de sa
propre initiative. Son exercice repose sur
une information claire et comprise.

BIENFAISANCE
La bienfaisance est la promotion de ce qui
est «le plus avantageux » pour la personne.
Elle repose sur la recherche du meilleur
compromis entre le jugement du chercheur
et ce que désire la personne

Les principes d’autonomie de la personne,
de bienfaisance et de non-malfaisance ainsi
que de justice guident les partenaires d’'une
recherche soutenue par 'ANRS MIE a toutes
les etapes de celle-ci, quelle que soit la
discipline concernée.

NON-MALFAISANCE

La non-malfaisance est obligation de
S'abstenir de tout dommage. Elle est
essentielle au maintien de I'intégrité du
chercheur et de la confiance du participant.

JUSTICE

La justice stipule que toutes les personnes
se trouvant dans des situations semblables
recoivent les mémes soins.

1. Avant I'inclusion d’'une personne

dans une recherche

Desregles scientifiques et ethiques
claires, préalablement connues de toutes
les personnes impliquees, doivent étre
appliquees dans les demarches d’inclusion.

Equité, rigueur scientifique, transparence
et absence de conflit d’intéréts s'imposent
dans l'application des critéres d'éligibilite,
d’inclusion et de non-inclusion des
personnes dans larecherche.

Le respect de la dignite, des droits et

de la securité des personnes implique de
prendre en compte I'impact de larecherche
sur leur vie au sein de la communaute.

Une vigilance doit étre portée aux effets
deleteres potentiels ou susceptibles d’étre

lies alarecherche, et qui justifieraient des
mesures d’accompagnement particulieres
selon la procédure locale applicable, comme
I'implication d’'une personne-ressource ou

de tout autre dispositif choisi en concertation
avec la personne et/ou le monde associatif

et communautaire.

LANRS MIE s’engage a ne mener aucune
recherche en prévention sans avoir
prealablement garanti les conditions de prise
en charge des personnes qui, malgre les
mesures enoncees ci-dessus, contractent

le VIH et/ou un virus des hépatites ou toute
autre pathologie infectieuse etudiee au cours
de larecherche.
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Dans les recherches interventionnelles

@ Toutes les alternatives de prise en charge sont discutees avec la personne
prealablement a son inclusion dans la recherche de fagon a lui permettre d’exercer
son autonomie de décision.

@ Pour les personnes incluses dans la recherche, les modalités de la prise en charge
pendant toute la durée de la recherche et au-dela de son terme sont toujours
précisées dans le protocole et dans la notice d’information.

@ Sibesoin les membres de la famille ainsi que le(s) tuteur(s) de la personne participant
alarecherche sont également orientés et accompagnés, sans remise en cause des
clauses fondamentales de confidentialite.

@ Lorsque la thématique ou l'objectif necessitent la participation des conjoint-e-s
partenaires des participants ou peuvent avoir un impact sur leur santé (par exemple
en cas de risques de transmission sexuelle), 'ANRS MIE s’assure que ces conjoint-e-s/
partenaires soient informeé-e's et orienté-e-s vers les services appropries et que les
mesures d'accompagnement appropriees soient mises en ceuvre si besoin.

@ Pour les personnes qui ne sont finalement pas retenues dans la recherche, tout est
mis en ceuvre pour les orienter vers le meilleur dispositif local d’'accompagnement
(médical, psychologique, social, préventif, etc.).

@ LANRS MIE s'attache a entretenir un dialogue étroit avec les partenaires et les
autorités de sante des pays dans lesquels se deroule la recherche, afin qu’au terme
de celle-ci, les traitements et les interventions ayant demontre leur efficacite soient
autant que possible mis a la disposition des personnes ayant participé a la recherche.

Cas des personnes en situation de vulnérabilité

Pour toute personne se prétant a une recherche, une évaluation de son degre de vulnéerabilite
potentielle doit étre effectuée en amont de fagon a apprecier son degre d’autonomie.

De nombreuses situations liees a
environnement social, societal, legislatif

ou a I'état de santé des personnes peuvent
en effet les rendre vulnerables, de fagon
temporaire ou durable, en amoindrissant leur
capacite a faire des choix, et par conséquent,

Une protection renforcee en termes

de confidentialité et d’attention dans
'accompagnement a la recherche est mise
en place si besoin.

POPULATIONS CLES

leur degre d’autonomie.

C’est le cas notamment de certains groupes,
appelés « populations clés » du fait de

leur niveau eleve d’exposition au VIH et/ou
aux virus des hepatites mais egalement a
d’autres maladies infectieuses, les maladies
emergentes en particulier, populations qui
sont par ailleurs les plus a méme d’étre au
cceur des recherches.

Groupes fortement touchés par 'impact
epidémiologique d’'une maladie, ayant
egalement un acces moindre aux services
et appartenant a des populations
criminalisees ou marginalisees selon

la definition du Fonds Mondial. Ce sont
par exemple, mais pas exclusivement,

les populations migrantes, les personnes
immunodéprimeées, les hommes ayant
des rapports sexuels avec des hommes,
les personnes trans, les usagers

de drogues par voie injectable,

les professionnel/les du sexe.

10



2. Pendant la recherche

Dans les recherches interventionnelles,
I'ANRS MIE prend a sa charge, pendant
toute la durée de larecherche, le soin des
personnes incluses selon les meilleurs
standards locaux, que les personnes
maintiennent ou non leur participation a
lensemble de la recherche. Cette prise en
charge concerne les pathologies liees a
I'infection par le VIH, les hépatites virales,
les infections sexuellement transmissibles,
la tuberculose ou les maladies infectieuses
émergentes ou ré-émergentes (selon le
protocole de recherche) et a condition que
le traitement soit prescrit ou validé par un
medecin de larecherche.

Lorsque des personnes concernees,
exposees ou vivant avec différentes
pathologies étudiees sont sollicitees pour
une recherche non interventionnelle, elles
doivent étre informees des possibilites de
prise en charge medicale existant localement.

3. Al'issue de la recherche
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Lorsqu’ une recherche implique des
participants ne vivant pas avec la pathologie
etudiee, par exemple une recherche en
prevention ou de comparaison type
cas-temoin, TANRS MIE s'engage a leur
proposer tous les conseils et outils de
prévention relatifs a cette pathologie
disponible dans le pays, ainsi qu'a les
informer des moyens de protection validés
localement et par TOMS.

Toute modification au déroulement de la
recherche ou toute nouvelle information
jugee importante pour le déroulement de
celle-ci (impactant directement ou non
les participants), est transmise aux
personnes participantes et, si applicable,
leur consentement doit étre renouvelé.

ATissue de la recherche, 'ANRS MIE veille & poursuivre l'accompagnement des équipes de
recherche en mobilisant des moyens humains et materiels contribuant a la valorisation, a la

diffusion ou ala continuite des travaux engages.

Les equipes de recherche et TANRS MIE,

en sa qualite de promoteur ou de financeur
mettront tout en oeuvre pour collaborer avec
les autorites, lorsque cela est pertinent,
alamise en application des résultats de la
recherche, en contribuant notamment a

leur traduction en applications concrétes

ou recommandations adaptees.

En cas de non-disponibilité ou de délai de mise
a disposition des traitements ou interventions
ayant demontre leur efficacite dans la
recherche, des traitements ou interventions
d’efficacité equivalente doivent étre fournis.
Ceci justifie une discussion des responsables
de larecherche et du promoteur avec les
autorités de sante et le monde associatif

et communautaire.

Les personnes ayant participe a larecherche
sont informees des résultats de larecherche
(quels qu'ils soient), dés que possible avant
leur publication, et dans tous les cas, sans
délai excessif, sous une forme individuelle

ou collective et définie en concertation entre
les equipes de recherche et les personnes
du monde associatif et communautaire
impliques.
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3. Engagements vis-a-vis
de la personne participant

aune recherche

Tout acte de diagnostic ou de soin ainsi
que le traitement de données sont soumis
aux regles de la deontologie medicale et

de protection des données des personnes
participant a la recherche. Leur realisation
ne se limite pas a la communication d’'un
resultat mais necessite une information
prealable, le consentement de la personne
et un accompagnement adapte avant toute
investigation.

COMITE COMMUNAUTAIRE
CONSULTATIF (CAB)
Le CAB est un moyen institutionnel
de s’assurer que I'élaboration de la
recherche et sa mise en place respectent
les valeurs sociales de la recherche.
Le CAB negocie les conditions de la
recherche, comme l'accessibilite aux
communautés locales des medicaments
issus de larecherche, pour garantir le
partage des bénéfices et le renforcement
des capacités locales. Le CAB peut étre
compose de personnes representantes
du monde associatif et communautaire,
de membres de la famille, du village,
de médecins, d’anthropologues, etc.

Les associations representant les
personnes concernees, exposees ou vivant
avec différentes pathologies sont des
partenaires privilegies de tout le processus
de consentement des personnes participant
alarecherche. Elles sont invitées a jouer
unréle de médiateur et de recours pour les
personnes. Des comités communautaires
consultatifs (« community advisory boards»)
peuvent étre crées, impliquant egalement
des personnes du monde communautaire.

MEDIATEUR
Le mediateur est chargé d’accompagner
le participant pendant le déroulement
de larecherche, depuis le recrutement
jusqu’au rendu des resultats de la
recherche. Le mediateur peut venir du
milieu médical, associatif, communautaire,
comme un pair-aidant. Il represente une
instance de recours pour la personne
incluse dans larecherche.
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1. L'information

Le partage de 'information doit se faire
dans un objectif de transparence et de
comprehension. Il est continu jusqu’a la

communication des résultats de la recherche.

Un espace doit étre prévu pour permettre
un échange sans contrainte entre I'equipe
de recherche ou I'équipe medicale et |a
personne sollicitée pour participer
alarecherche.

Le consentement libre et eclaire resulte
d’'une information adaptee, claire,
accessible, et comprise. Ceci suppose,

par la communication orale, complement
indispensable de I'information écrite,
d’accorder un temps suffisant aux echanges

2. Le consentement

Aucune derogation au consentement n'est
possible. Le recueil du consentement est une
condition necessaire a toute participation
d’'une personne a une recherche. Il ne peut
étre obtenu qu'apres un delai necessaire
laisse a larefiexion.

Lobtention du consentement atteste du fait
que I'equipe de recherche et l'organisme
promoteur ont sollicite et obtenu 'accord
d’'une personne a participer a une recherche.
Il est le résultat d’'un accord et n'est pas un
contrat mais un engagement réciproque
entre 'équipe de recherche, l'organisme
promoteur et la personne participant a la
recherche, ou chacun reconnait sonrole,

ses droits, ses devoirs et ses responsabilites.

Les obligations ne concernent que 'equipe
de recherche et le promoteur, mais en
consentant a participer a une recherche

la personne s'engage a en respecter les
modalités. La réciprocite de 'engagement
cree les conditions propices a I'exercice

de 'autonomie de la personne participante.
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avec la personne sollicitée et de prendre

en compte le contexte afin de garantir

la comprehension de I'information. Dans
certains cas, la traduction en langue locale,
I'utilisation d’'outils pedagogiques, le recours
aune tierce personne ou a des seances
collectives d’information sont nécessaires.
Ces modalités devront étre précisées dans
le protocole et approuvees par les instances
reglementaires, notamment ethiques.

Une réfiexion doit étre menée avec la
personne sollicitée sur ce qu'implique

sa participation a larecherche, c'est a dire
alafois lesrisques et les bénefices.

Il est toujours indique a la personne qu'elle
est libre de ne pas participer a la recherche.

Léquipe de recherche s'assure regulierement
que la personne incluse souhaite toujours
participer ala recherche et en a bien compris
les tenants et les aboutissants. Elle peut
aussi cesser sa participation a tout moment.
Le maintien de sa prise en charge, sielle

le souhaite, doit alors lui étre garanti.

En cas de modification des conditions ou
modalités de la recherche, le renouvellement
du consentement doit étre sollicité et obtenu
avant toute poursuite.

La preuve écrite de l'obtention du
consentement est 'usage. Néanmoins,

le recueil du consentement peut faire l'objet
d’'une autre methode, definie et validee

par les partenaires de la recherche et le(s)
comité(s) d’éthique, utilisant notamment
les nouvelles technologies de 'information,
en conformité avec la réglementation en
vigueur applicable.
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Dans le cas de personnes inconscientes ou incapables majeures ou dans I'impossibilite de
donner leur consentement, la personne habilitée a autoriser leur participation a la recherche
est déefinie selon les regles juridiques nationales en sus des grands principes majeures

internationaux.

Cas des recherches sur les enfants,
adolescents et adolescentes

Dans le cas de recherches sur les enfants
et les adolescents'®, non habilites a formuler
un consentement, I'autorisation de laou
des personnes responsables au sens de la
reglementation locale est necessaire. Tout
est mis en ceuvre pour obtenir l'accord des
deux parents, ou des tuteur(s) ou

des responsable(s) Iégaux, et suivant

la reglementation spécifique du pays ou
se deroule larecherche.

Lequipe de recherche et 'equipe medicale
doivent également s’assurer que tout
mineur, en mesure de comprendre ce
qu’implique sa participation a la recherche,
se voit recevoir une information écrite et
adaptée a son age. A la suite de cela, les
equipes de recherche et médicales seront
en mesure de verifier qu’il ne s’y oppose
pas, en recueillant obligatoirement jusqu’a
sa majorité son assentiment dont la preuve

10 Mineurs, aux termes de la loi de chaque pays

sera apportee dans les conditions décrites
ci-dessus. Du fait des différents degrés de
maturite de I'enfant et de 'adolescent et de
la connaissance ou non de sa pathologie,
un échange au cas par cas reste neanmoins
la meilleure des approches.

Lannonce d’'un diagnostic doit se faire en
preésence ou par I'intermediaire des parents
ou representants légaux, a qui l'information
a etée communiquée d’'une maniere claire et
accessible, en veillant a respecter les
procedures locales en vigueur. Ceux-Ci
pourront eux-mémes étre accompagnes,
notamment en beneficiant d’'une mediation,
dans la déemarche d’accueil et de
compreéhension des consequences

du diagnostic.
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4. Données personnelles
et matériel biologique

Les données personnelles et le matériel
biologique sont une ressource précieuse
pour la recherche. lls constituent aussi

un patrimoine et un bien commun,
indispensables aux recherches a venir,

ce quiimplique d’assurer leur conservation,
leur protection, et leur traitement de maniere
durable et encadree.

DONNEES PERSONNELLES
La directive europeenne 95/46/CE relative
a la protection des personnes physiques
al'égard du traitement des donnees a
caractere personnel et a la libre circulation
de ces donnees definit les données
personnelles comme toute information
relative a une personne physique identifiee
ou identifiable directement ou indirectement,
par reférence a un numero d’identification
ou aunou plusieurs elements, propres
a son identité. Les données a caractere
personnel de santé sont considérees
comme des donneées sensibles nécessitant
une protection spécifique.

Avant tout recueil d’échantillons biologiques
et de données, le respect des personnes
implique d’identifier et de prendre en
compte le contexte social et culturel
(représentations, symboles, perceptions
du corps, etc.). Il convient également

de s'assurer, que les conditions locales
permettent une prise en charge appropriée
des echantillons et des donnees, et de
prévoir, si nécessaire, le soutien requis pour
que les analyses soient realisees dans de
bonnes conditions et dans le respect des
lois et réglementations locales.

MATERIEL BIOLOGIQUE
Le matériel provenant du corps humain
peut étre preleve aupres de personnes
pour les besoins d’'une recherche, apres
obtention de leur consentement. Il peut
egalement provenir de patients qui
ont par exemple subi une intervention
chirurgicale, et ne se sont pas opposes
a son utilisation en recherche.
Les echantillons biologiques, conserves
dans des structures adaptees, peuvent
servir de ressources pour la recherche
pendant de nombreuses années.
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1. Traitement des données et échantillons :
de la collecte a la conservation

Les criteres de qualite definis dans les textes internationaux sur les bonnes pratiques cliniques
(BPC) et de laboratoire (BPL) doivent étre appliqués.

La collecte et le stockage de donnees
personnelles et de matériel biologique
doivent se faire en conformite avec le
protocole de larecherche apres concertation
avec les partenaires concernes, la mise en
place de modalités d’information adequates
envers les personnes participantes et
approbation par les autorites de sante
locales. Dés lors que I'organisme promoteur
est francais, le RGPD s’applique et une
analyse d’'impact a la protection des
donnees doit étre redigee. Sur cette base,
le promoteur identifiera si la recherche doit
obtenir ou non l'autorisation de la CNIL.

Pour chaque recherche soutenue par FTANRS
MIE, 'équipe de recherche et l'organisme
promoteur doivent tout mettre en ceuvre
pour que les analyses des échantillons
soient réalisees par les equipes localement.
Siles conditions ne permettent pas la
réalisation des analyses sur place, la mise

a disposition du materiel necessaire et le
transfert de capacités doit étre priorisés

et les transferts de matériel biologique
evites. Si, en dernier recours, un transfert
d’échantillons s’avere nécessaire, il doit étre
effectué soit vers un laboratoire situe dans
I'un des PRFl ou se déroule la recherche, soit
vers un laboratoire partenaire disposant des
capacités techniques requises, et toujours
dans le respect des réglementations locales
etinternationales d'importation.

Les flux de donneées et de materiel
biologique, doivent étre définis avant le
demarrage de la recherche et inscrits dans
le protocole et dans la note d’information.

Les transferts des donnees et du materiel
biologique des personnes participantes
doivent étre réalisés de maniere sécurisée
et confidentielle. lls doivent respecter les
principes du RGPD, si 'organisme promoteur
de larecherche est Francgais et/ou si des
transferts vers I'Union Europeenne sont
préevus, ainsi que les reglementations locales
en vigueur dans les pays impliqués.

Des accords de transfert de données ou de
matéeriels doivent &tre negocies et signes
entre les partenaires de la recherche et
le(s) destinataire(s) des données pour
definir, selon les lois applicables dans

les pays, les conditions de propriéete, de
conservation, d’utilisation, de transfert

et de commercialisation eventuelle.

Pour favoriser leur partage, les données
pseudonymisées (indirectement identifiantes)
des personnes participantes sont stockees
dans des dépositoires (Open Data) plutot que
detruites apres la fin de larecherche.

Les echantillons doivent quant a eux étre
maintenus dans des structures permettant
d’assurer leur conservation dans des conditions
optimales. Leur conservation et leur acces
doivent étre realises dans le respect du
consentement des participants et des accords
signés.

Les equipes souhaitant utiliser pour une
nouvelle recherche des echantillons et/ou
des donnees deja collectés dans le cadre
d’une recherche ou 'ANRS MIE a assure le
réle de promoteur devront se rapprocher

de 'ANRS MIE afin d’identifier les démarches
adeéquates, tout particulierement pour les
recherches en génetique.
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2. Confidentialité

Le respect des regles de confidentialite
s'impose a 'ensemble des intervenants
sur tout document papier, enregistrement
et fichier informatise mais egalement sur
le matériel biologique.

Dans les cas ou des personnes conduisant
la recherche ne sont pas soumises
statutairement au respect du secret
professionnel, elles signent un engagement
de confidentialite.

Les equipes de recherche s’assurent que les
donneées et le mateériel biologique collectés
sont pseudonymisés (c'est-a-dire que les
données directement identifiantes (nom,
prénom, etc.) sont remplacées par des
données indirectement identifiantes (code,
alias, etc.) et sont stockés avec toutes

les mesures appropriees necessaires ala
protection de la confidentialité. Elles doivent
S’assurer que les publications issues de ces
donnees ne contiennent aucune information
comportant un risque d’identification, directe
ou indirecte des personnes participantes
concernees.

La personne participante doit étre

informee, le cas echeant, des limites de la
confidentialite dans I'information qui lui

est transmise (exemple : levée possible de
Fanonymat pour des raisons de securité en
cas d'utilisation d'un placebo dans un essai).
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La personne participante doit étre informee
de l'objectif de la recherche, des categories
de données collectees, des types et des
quantites d’eéchantillons ou encore de la
durée de conservation et des destinataires
(liste non exhaustive). Elle doit également
étre informee de ses droits et de la fagon

de les exercer en tant que participant
aunerecherche et selon la legislation
applicable. Silorganisme promoteur est
frangais, la personne participante recevra
une information specifique lui permettant de
connaitre ses droits lieés au RGPD (Reglement
(UE) 2016/679), notamment un droit d'accées
aux informations la concernant, un droit de
s’'opposer a tout moment a la participation a
la recherche (liste des droits non exhaustive).

Les equipes de recherche ou médicales,
ainsi que tout autre equipe associee ala
recherche, avec 'accompagnement de
l'organisme promoteur, devront mettre en
place les mesures adequates pour prevenir
les violations de données (ex : fuite de
données, perte de mateériel, erreur dans
la transmission de résultat...) et réagir

de maniéere appropriee en cas d’incident
(notification sans délai a l'organisme
responsable de traitement de données
de larecherche).

DROIT D’ACCES DES DONNEES
PERSONNELLES
La loi informatique et libertés institue
la possibilité pour une personne de
demander directement au responsable
d’'un fichier s’il détient des informations
la concernant et de demander qu'on lui
communique l'integralité de ces donnees.
L'exercice du droit d’acces permet de
contrbler l'exactitude des donnees et,
au besoin, de les faire rectifier ou effacer.
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5. Responsabilités du promoteur

LANRS MIE assume une responsabilite de promoteur dans certaines des recherches qu'elle
soutient suivant les termes de la definition donnée par la loi frangaise, Loi Jarde principalement
ou le réglement européen n°536/2014 sur les essais médicaments.

PROMOTEUR
Personne physique ou morale, responsable
légale de la recherche qui en assure la gestion,
et en verifie le financement

LANRS MIE est egalement identifiee comme responsable de traitement de données au sens du RGPD.
En particulier, 'ANRS MIE

@ Valide les protocoles et ses annexes et toute modification substantielle de ceux-ci
avant leur soumission aux instances ethiques et autorités reglementaires nécessaires
alamise en ceuvre de larecherche.

@ Contracte une assurance pour couvrir les préjudices eéventuellement subis par les
personnes participant a une recherche interventionnelle pendant la durée de celle-
ci. Les préjudices induits par I'experimentation peuvent de fait justifier un droit a
indemnisation et, dans certains cas, un suivi medical au-dela du terme de la recherche.

@ S’assure que larecherche se deroule conformément a son protocole en vigueur
et par conseéquent a la reglementation applicable.

@ S'assure dans les recherches thérapeutiques de la mise & disposition des
medicaments expéerimentaux pendant toute la durée de la recherche.

@ Enregistre les événements indésirables graves et non graves (via le centre
de méthodologie et de gestion des données (CMG) de la recherche), et veille
a ce que soient mises en ceuvre les procedures adaptées, notamment celles
definies par les legislations nationales.

LANRS MIE s’assure aupres des responsables LANRS MIE donne les moyens aux partenaires

de larecherche que les équipes associees d’'une recherche (responsables et équipes
participant aux recherches sont informees de recherches, representants du monde
des précautions qui s'imposent, de la associatif et communautaire etc.) de se
conduite a tenir en cas d’exposition former aux regles éthiques et de Bonnes
accidentelle au risque viral et quelles Pratiques Clinigues. Elle s'assure que cette
béeneficient d’un traitement prophylactique formation a bien ete effectuee.

sinécessaire.
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Annexes

1. Moyens mis en ceuvre pour assurer
le respect de I'éthique et de la réglementation

Préparation et soumission des projets a ’”ANRS MIE

Les appels a projets de TANRS MIE permettent le financement de recherches se déroulant
dans les PRFI. Pour étre eligibles, ces derniers doivent étre congus et soumis conjointement
par une personne responsable scientifique d’'une institution frangaise et un personne
responsable scientifique d’'une institution basée dans un PRFI.

Les projets sont soumis pour avis consultatif aux représentants du monde associatif et
communautaire, dans toute la mesure du possible avant la soumission a I'appel a projets
de 'ANRS MIE et dans tous les cas, avant le debut de la recherche. Celles-ci revoient et
discutent en particulier les documents et outils d’information. Elles veillent au respect
des principes de la présente Charte.

Protocole de recherche et réflexion éthique

Tout protocole de recherche soumis a I'expertise de TANRS MIE présente et argumente,

si besoin dans un chapitre specifique, la reflexion éthique qui accompagne son élaboration
en integrant les principes développes dans la présente Charte. Les €léments a inclure
impérativement sont :

Protection de la personne
- Evaluation du rapport bénéfices/risques de la participation a la recherche pour la personne
- Description des moyens mis en ceuvre pour assurer la confidentialité et prévenir
les conseéquences discriminatoires possibles de la recherche.

« Désignation d’'un médecin, d’'un centre meédical referent, d’'une association en cas
de besoin

Prise en charge
- Dans les recherches interventionnelles, présentation des alternatives a la participation
alarecherche
- Description des modalites de depistage et de prévention
- Description des modalités de prise en charge medicale pendant la recherche
(par le projet, par le systéme de santé, etc.)
« Définition des conditions de prise en charge post-recherche
« Modalités de communication des résultats et d’'acces aux bénéfices de la recherche
pour la personne participante

Retombées attendues

- Description de I'impact potentiel de la recherche pour la collectivité en termes
de sante publique
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Bonnes pratiques

« Description des modalites :
- de constitution d’'un conseil scientifique pour les recherches interventionnelles
et d’'un comite indépendant pour les essais therapeutiques
- de consultation des représentants qualifies du monde associatif et communautaire
lors de la preparation, la mise en place et le déroulement de la recherche
- de soumission aux comités d’éthique nationaux et aux autorités de Sante en
conformite avec les réglementations nationales des pays ou est menée la recherche.

- Déclaration de conflits d’interéts potentiels.

Documentation
« La notice d’'information et le formulaire de consentement lorsqu’ils sont necessaires
a larecherche sont fournis lors du dep6t du dossier a l'Appel a Projets
 Les modalites relatives a la protection des donnees des participants
« La charte d’éthique doit faire l'objet d’'une prise de connaissance par les responsables
de larecherche avant tout depot de projets aux appels a projets de JANRS MIE
et lors de la mise en place de tout projet soutenu par TANRS MIE.

Expertise des projets par un Comité scientifique sectoriel spécialisé de TANRS MIE

Tout projet de recherche soumis a un appel a projet de 'ANRS MIE est instruit
aun Comité scientifique sectoriel (CSS) composé d'experts de différentes disciplines
et de représentants du monde associatif et communautaire issus des PRFI.

Le Comite scientifique sectoriel rend un avis argumente aprés avoir examine le projet,
incluant la notice d’information et le formulaire de consentement s’ils existent.

Il tient compte de la qualite scientifique du projet, de son interét au sein de larecherche
internationale, de sa pertinence dans le contexte du ou des pays ou il doit étre mis en ceuvre,
des outils méthodologiques qui sont utilises, de la faisabilite, de 'appreciation du rapport
benefices/risques, des avantages, inconvenients, impacts individuels et collectifs de la
recherche.

Il tient également compte de 'adequation aux bonnes pratiques et des dimensions ethiques
telles que formulées dans la présente Charte. Un classement des projets soumis aux appels
a projets de IANRS MIE est realise par chaque CSS. La décision de financer larecherche est
prise par le Directeur de TANRS MIE sur la base de ce classement et des échanges avec les
departements de 'ANRS MIE concernes. La decision d’assurer la promotion de la recherche
ou de prendre la responsabiliteé de traitement de données est prise a l'issue de l'arbitrage.
Cette decision tient compte de la demande des responsables de chaque projet et des
capacités de TANRS MIE. Lorsque la promotion n'est pas prise par 'ANRS MIE, elle s'assure
que l'organisme promoteur identifié soit en mesure d’assurer les responsabilites afférentes
et le respect des principes de la charte ethique.
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Expertise des projets par les instances éthiques et démarches réglementaires

Une fois retenus par 'ANRS MIE et valides, les projets sont soumis au Comite d’éthique
national du/des pays ou s’effectue la recherche. Pour les recherches interventionnelles,

ou lorsque le Comité d’Ethique ou la réglementation du ou des pays concernés le demande,
le protocole peut également étre soumis pour avis consultatif & un comite d’éthique frangais.

Les projets sont transmis a 'Autorité de sante competente du/des pays concernes
pour autorisation lorsque cela est requis par la reglementation nationale.

Larecherche n'est mise en ceuvre qu’apres avis favorable de ces instances ainsi que

la réalisation des déemarches administratives et reglementaires requises et applicable
(exemples : souscription d’une assurance, autorisation de la CNIL, signature des contrats

de partenariats...). D'autres démarches sont nécessaires mais ne conditionnent pas toujours
le démarrage de la recherche (autorisations d’'importation/exportation d’échantillons,
contrat de sous-traitance, transfert de données etc.).

Un rapport présentant I'état d’avancement de la recherche, et en particulier les données
de tolérance pour les essais cliniques, est communique au Comite d’ethique et a l'autorite
de santé competente du/des pays concernés selon leur demande.

Toute modification substantielle du protocole au cours de la réalisation de la recherche est

soumise aux mémes instances dans les mémes conditions et n'est mise en ceuvre qu'apres
accord du promoteur.
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2. Glossaire

COMITE COMMUNAUTAIRE CONSULTATIF OU COMMUNITY ADVISORY BOARD (CAB)
Le CAB est un moyen institutionnel de s'assurer que I'élaboration de la recherche et sa mise
en place respectent les valeurs sociales de larecherche. Le CAB negocie les conditions
de larecherche, comme l'accessibilite aux communautes locales des medicaments issus
de larecherche, pour garantir le partage des béenéfices et le renforcement des capacités
locales. Le CAB peut étre compose de personnes representantes du monde associatif et
communautaire, de membres de la famille, du village, de medecins, d’anthropologues, etc.

DONNEES PERSONNELLES
La directive europeenne 95/46/CE relative a la protection des personnes physiques a
I'egard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation de ces
donnees definit les données personnelles comme toute information relative & une personne
physique identifiée ou identifiable directement ou indirectement, par référence a un numero
d’identification ou a un ou plusieurs élements, propres a son identité. Les données a
caractere personnel de santé sont considerees comme des données sensibles necessitant
une protection specifique.

DROIT D’ACCES DES DONNEES PERSONNELLES
La loi informatique et libertés institue la possibilite pour une personne de demander
directement au responsable d’un fichier s’il detient des informations la concernant et
de demander qu'on lui communique l'intégralité de ces donnees. Lexercice du droit d'acces
permet de contréler I'exactitude des donnees et, au besoin, de les faire rectifier ou effacer.

MATERIEL BIOLOGIQUE OU ECHANTILLONS BIOLOGIQUES
Le matériel provenant du corps humain peut étre préleve aupres de personnes pour
les besoins d’'une recherche, aprés obtention de leur consentement. Il peut également
provenir de patients qui ont par exemple subi une intervention chirurgicale, et ne se sont
pas opposes a son utilisation en recherche. Les echantillons biologiques, conserves dans
des structures adaptees, peuvent servir de ressources pour la recherche pendant de
nombreuses annees.

MEDIATEUR
Le médiateur est chargé d’accompagner le participant pendant le déroulement de la
recherche, depuis le recrutement jusqu’au rendu des resultats de la recherche. Le mediateur
peut venir du milieu medical, associatif, communautaire, comme un pair aidant. Il représente
une instance de recours pour la personne incluse dans la recherche.

MONDE ASSOCIATIF
Nombreuses associations de personnes représentant les personnes concernees, exposees
ou vivant avec difféerentes pathologies, creees historiguement dans le domaine du VIH et
des hépatites, elargies aujourd’hui a d'autres pathologies. Elles sont a distinguer du monde
communautaire (cf def.).

MONDE COMMUNAUTAIRE
Désigne un ensemble de personnes partageant une identité commune, une histoire,
une langue, une culture, un etat socio-economigue communs ou encore un sentiment
d’appartenance. Le monde associatif comprend des organisations dites communautaires,
dont le projet associatif est construit autour d’'une problematique commune et porté par
les personnes directement concernees.

22



CHARTE D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE DANS LES PAYS A REVENU FAIBLE OU INTERMEDIAIRE

POPULATIONS CLES
Le Fonds Mondial definit comme « populations clés » des groupes fortement touchés par
I'impact épidemiologique d’'une maladie, ayant également un acces moindre aux services
et appartenant a des populations criminalisees ou marginalisees. Ce sont par exemple
les hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes, les personnes trans, les usagers
de drogues par voie injectable, les populations migrantes, les professionnel/les du sexe
et leurs clients. D’autres catégories peuvent se rajouter selon le contexte, comme les
personnes detenues ou incarcérees, les personnes en situation de handicap, les partenaires
seronegatifs des couples sero-differents, etc. On entend egalement par « population cles »,
le fait que la mobilisation communautaire et leur participation a la construction
des programmes de reduction des risques qui leur sont destinés, sont indispensables
alaréussite de lariposte a I'épidemie.

PRINCIPE DE BIENFAISANCE
La bienfaisance est la promotion de ce qui est le plus avantageux pour la personne.
La definition de ce qui est « le plus avantageux » repose a la fois sur le jugement du
chercheur et sur ce que desire la personne en recherchant le meilleur compromis entre
les deux opinions. La bienfaisance suppose de tenir compte de la souffrance du patient,
de sa qualite de vie, desrisques generaux qu'il en- coure au-dela de ceux propres a la recherche.

PRINCIPE DE JUSTICE
La justice stipule que toutes les personnes se trouvant dans des situations semblables
recoivent les mémes soins. Cela suppose d’évaluer I'impact des ressources attribuées
a un certain groupe de personnes sur d’autres, notamment I'entourage (qui a peut- étre
les mémes besoins) : quel fardeau va-t-il porter ?

PRINCIPE DE NON-MALFAISANCE
La non-malfaisance est I'obligation de s'abstenir de tout dommage. Elle est essentielle
au maintien de l'intégrité du chercheur et de la confiance du participant. Les chercheurs
doivent toujours chercher a maximiser les avantages et a minimiser les risques.

PROMOTEUR
Personne physique ou morale, responsable legale de la recherche qui en assure la gestion
et en verifie le financement.

RESEAU INTERNATIONAL
LANRS MIE anime, soutien et coordonne un réseau de partenaires clefs issus de France
et des PRFInommé le « Réseau International ». Il se compose de partenariats rassemblant
diverses institutions et autorités de recherche et de sante basees en France, en Afrique
de I'Ouest et du Centre, en Asie du Sud-Est et au Brésil. Tout acteur de la recherche peut
collaborer avec ce reseau pour monter des actions de renforcement de capacités et des
recherches dans les pays du réseau international ou dans d’autres PRFI.

RESPECT DE LAUTONOMIE
Lautonomie designe la capacite de penser, de decider et d’agir libre- ment et de sa propre
initiative. Son exercice repose sur une information claire et comprise. Son respect consiste
a soutenir une décision prise par une personne, méme si elle ne semble pas bonne du point
de vue medical par exemple.
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