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La bi

oé¢thique vise a protéger les sujets humains impliqués dans la recherche biomédicale.

Elle définie les principes éthiques fondamentaux et les directives qui permettent d'aider a
résoudre les problémes éthiques liés a la conduite de la recherche avec des sujets humains.

Les principes éthiques visant a protéger les personnes en cas de la recherche biomédicale
ont été ¢laborés dans plusieurs codes et textes internationaux, notamment :

>

>

le Code de Nuremberg ¢laboré en 1947 lors du procés des médecins nazis a
Nuremberg

la Commission nationale pour la protection des sujets humains dans le cadre de la
recherche biomédicale et béhavioriste.

le Rapport Belmont publi¢ par la Commission nationale pour la protection des
sujets humains dans le cadre de la recherche biomédicale et béhavioriste aux Etats-
Unis.

la Déclaration de Manille, élaborée en 1981 par 1’Organisation Mondiale de la
Santé (OMS) et le Conseil des organisations internationales des sciences médicales
(CIOMS).

la Déclaration d’Helsinki (1964 et qui a été révisée plusieurs fois 1975, 1983,
1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 2013).

Au Maroc, la loi n° 09-08 promulguée par le Dahir N° 1-09-15 du 22 Safar 1430 (18
Février 2009) dont 1'objectif principal est la protection des personnes physiques a
I’égard du traitement des données a caractere personnel.

Le présent réglement intérieur vise a préciser la mission, la composition et le
fonctionnement du Comité d’Ethique pour la Recherche Biomédicale d'Oujda (CERBO).




Article 1 - Mission du CERBO

Le CERBO est une commission d'examen établie pour aider a protéger les droits et le bien-étre des
sujets humains impliqués dans la recherche biomédicale. Ce comité a pour mission d’évaluer les
projets de recherche impliquant des étres humains déposés par les porteurs de projets affiliés ou
non a la Faculté¢ de Médecine et de Pharmacie d’Oujda.

Article 2 - Indépendance du CERBO

Le CERBO si¢ge a la Faculté de Médecine et de Pharmacie d’Oujda (FMPO) mais il demeure
indépendant de la hiérarchie et de 1’organisation du personnel au sein de la FMPO. Le CERBO est
en mesure de prendre des décisions sans subir de pressions institutionnelles, professionnelles,
politiques ou d’ordre économique.

Article 3 — Principes éthiques et directives examinés par le CERBO

Afin d’approuver un protocole de recherche, le CERBO examine un ensemble de pratiques
notamment :

» L’analyse du rapport risque / bénéfice attendu :
» Identification et évaluation des risques et bénéfices prévus.
» Détermination si les risques sont minimisés.
» Détermination si les risques sont raisonnables par rapport aux avantages potentiels.

> Le consentement éclairé :
» Processus de consentement éclairé et documentation.

> L’assentiment :
» Processus de ’assentiment et documentation.

» La sélection des sujets :
» Sélection équitable en termes de sexe, race, origine ethnique.
» Bénéfices sont répartis équitablement entre les populations de la communauté.
» Garanties supplémentaires sont prévues pour les populations vulnérables sensibles a
la pression pour participer.

» Les garanties :
» S'assurer que le recrutement des sujets ne touche pas la vie privée des individus.
» S’assurer que des procédures sont en place pour assurer que la confidentialité des
informations recueillies au cours de la recherche est surveillée.

» Conception de la recherche :




» Le projet de recherche est scientifiquement valable et justifie ainsi I'exposition des
sujets aux risques de la recherche.
» Plan de recherche pour la collecte, le stockage et 'analyse des données.

En outre, le CERBO doit examiner :

» Les qualifications de l'investigateur principal et des collaborateurs scientifiques.
» La description compléte de la procédure de recherche.
» Les dispositions relatives a la protection adéquate des droits et du bien-étre des sujets.

Article 4 — Composition du CERBO

Le CERBO est une structure indépendante et pluridisciplinaire avec plusieurs caractéristiques qui
reflétent les principes et objectifs de son travail. Le comité d’éthique est composé de 15 membres
permanents :

e Un président

e Un vice-président

e 13 membres

Parmi ces membres, au moins cinqg membres représentant les deux sexes et qui viennent de
professions variées, notamment des scientifiques, des professionnels de la santé, des psychiatres,
des juristes... et au moins un membre qui n'est pas affilié a l'institution.

Si la recherche implique des sujets vulnérables, le comité invite toute personne compétente a titre
consultatif.

Article 5 — Admission au CERBO

Les procédures de nomination et de renouvellement des membres du CERBO devraient étre
transparentes et équitables. Elles devraient étre exemptes de toute partialit¢é risquant de
compromettre I’indépendance du comité.

Le mandat des membres du CERBO, y compris la possibilit¢ de le renouveler, doivent étre
clairement spécifiés, en tenant compte de la nécessité de maintenir un équilibre approprié entre
I’exigence de la continuité de I’expertise accumulée et celle de la nomination de nouveaux
membres.

Pour faire partie du Comité, le candidat doit adresser une demande écrite, une lettre de motivation
et un CV au Président du comité en exercice. Son admission est proposée par le Comité qui se
prononce a la majorité des membres présents. Le mandat est d’une durée de 4 ans renouvelable.

Le Président du CERBO est élu pour 4 ans renouvelables par I’ensemble des membres du comité
d’éthique dans une réunion ou le nombre de présents est égale ou supérieur a 5. Le président
désigne un vice-président parmi les membres du comité.




Lorsqu’un membre n’assiste pas aux réunions, le Comité peut prononcer sa radiation apres I’avoir
informé par écrit de cette éventualité s’il cumule trois absences successives ou cing sur I’ensemble
de I’année.

Un membre peut démissionner a tout moment en informant le Président par lettre.

Dés lors que le Comité se trouve incomplétement constitu¢ (moins 10 membres), le Président est
tenu de pourvoir au remplacement des membres démissionnaires, radiés ou dans 1’incapacité de
poursuivre leur mandat. L’admission de nouveaux membres est prononcée a la majorité des
membres du comité présents apres un appel a candidature.

Article 6 - Formation des membres du CERBO

Les membres du CERBO devraient bénéficier d’une formation initiale et continue indépendante et
appropriée, correspondant a leur réle au sein du CERBQO. Cette formation devrait déboucher en
particulier sur une bonne compréhension :

» Des principes ¢thiques et de leur application en mati¢re de recherche biomédicale.
» De la conception des projets et des méthodes de la recherche.
» Des pratiques relatives a la conduite d’une recherche.

Article 7 — Fonctionnement du CERBO

La FMPO met a la disposition du CERBO les moyens nécessaires a I’accomplissement de sa
mission.

Un Administrateur est mis a la disposition du CERBQO a temps plein ou partiel, et bénéficie d’une
assistance administrative approprice.

Le CERBO tient ses réunions pour examiner les projets de recherche et se prononcer sur leur
acceptabilité sur le plan éthique. Le calendrier des réunions devrait étre annoncé a 1’avance et les
membres du CERBO doivent disposer de suffisamment de temps pour étudier les documents
pertinents avant chaque réunion.

Le CERBO se réunit de fagon réguliére une fois par mois durant I’année académique et chaque
fois que les demandes le justifient.

Le Comité délibére valablement en présence du président ou de son remplagant et de quatre
membres. Si ce quorum n'est pas atteint, une deuxiéme réunion peut étre valablement tenue sans

condition de quorum, a huit jours d'intervalle.

Groupes de travail : Le comité d’éthique peut décider de constituer des groupes de travail par




thémes afin de préparer les séances plénieéres du comité d’éthique par un travail d’instruction
préalable.

En dehors des réunions d’évaluation des projets, la présence du président est obligatoire.

Si un membre du comité a un conflit d'intérét, le membre ne peut étre présent pour I'examen de ce
projet, sauf pour fournir au comité des informations demandées et ne peut pas voter sur ce projet.

Selon la nature des projets examinés, un mécanisme adéquat devrait étre prévu pour solliciter des
informations complémentaires, par exemple I’invitation de :

» Personnalités ayant des compétences dans des domaines spécifiques pour aider a l'examen
des questions qui sollicitent une expertise au-dela ou en plus de celle disponible au sein du
comité.

» Représentants religieux.

Un proces-verbal doit étre établi pour chaque réunion et consigné dans un registre tenu a cet effet
et sur un support informatique.

Le chercheur principal peut étre convoqué a la réunion du CERBO.

Toute information communiquée aux CERBO est traitée de maniere confidentielle par tous les
membres et par le personnel du CERBO. Tout expert externe ou personne invité a donner un avis
au CERBO sur un projet de recherche particulier doit, de la méme fagon, respecter le caractére
confidentiel des informations.

Toute la documentation concernant un projet de recherche doit étre datée et archivée selon des
procédures écrites et sur des supports informatiques. Ces documents doivent étre archivés pendant
une période minimum de trois ans apres la fin de la recherche.

Des frais d’étude de protocole sont demandés lorsque le projet de recherche est sponsorisé par une
firme commerciale ou des bailleurs de fonds. Les fonds ainsi recueillis ne peuvent étre utilisés que
pour le soutien logistique du CERBO.

Fonctionnement approprié : le CERBO est impartial et prend des décisions uniquement lors des
réunions annoncées et en présence du quorum. Seuls les membres qui participent aux délibérations
prennent part aux décisions ; les investigateurs et les promoteurs ont la possibilité d’étre entendus
(bien qu’ils ne soient pas autorisés a participer aux délibérations et a la prise de décision).

Le CERBO archive tous les dossiers concernant ses décisions et il est en mesure de les présenter
sur demande.

Article 8 - Méthode d’évaluation des projets de recherche par le CERBO

Le CERBO est tenu d’établir des procédures bien définies, accessibles au public, qui indiquent les
modalités pour la soumission d’une demande d’examen d'un protocole de recherche biomédicale.

La demande d’évaluation éthique d’un projet de recherche biomédicale diiment signée par le




responsable du projet doit étre déposée au secrétariat du CERBO au moins 15 jours avant la
tenue de la réunion du comité.

Le CERBO peut soumettre au responsable du projet de recherche toute question nécessaire a la
bonne compréhension du protocole par les membres du Comité.

Lorsqu’un membre du CERBO est I'un des chercheurs impliqués dans un projet de recherche
¢tudié ou qu’il en est le chercheur responsable, il est invité a répondre aux éventuelles questions
des autres membres et doit par la suite se retirer lors des délibérations et du vote du CERBO
concernant ce projet de recherche.

Les décisions du CERBO concernant 1’évaluation éthique d’un projet de recherche font
normalement I’objet d’un consensus. Lorsque celui-ci est impossible a obtenir, le vote a la majorité
est adopté. En cas d’égalité de voix, la voix du Président ou de son remplacant est prépondérante.

Délibérations éthiques : Les délibérations éthiques consistent a examiner et débattre en toute
rigueur d’une recherche ; elles prennent en considération les principes et les valeurs de 1’éthique de
la recherche définies dans les recommandations locales et internationales appropriées. Tous les
documents pertinents sont examinés par le CERBO avant les délibérations, au cours desquelles
chaque membre doit contribuer en éclairant les débats de son expertise et de son point de vue.

Prise de décision : Dans I’idéal, le CERBO parvient a une décision considérée éthiquement
satisfaisante par tous les membres (décision consensuelle). Cette décision est valable dans la
mesure ou elle est issue de délibérations honnétes, impartiales, éclairées par des faits pertinents.

La décision résultant d’un vote, contrairement a la décision consensuelle, est réservée a des cas
exceptionnels ; le vote donne en effet la priorité au nombre de personnes qui partagent le méme
avis, sans prise en compte du raisonnement justifiant cet avis.

Désaccords et abstentions : Si la décision prise n’est pas consensuelle, le nombre d’abstentions
(absence de vote) et le nombre de désaccords (avec la décision majoritaire) est consignés.
Fonctionnement approprié : le CERBO est impartial et prend des décisions uniquement lors des
réunions annoncées et en présence du quorum. Seuls les membres qui participent aux délibérations
prennent part aux décisions ; les investigateurs et les promoteurs ont la possibilité d’étre entendus
(bien qu’ils ne soient pas autorisés a participer aux délibérations et a la prise de décision).

Le CERBO archive tous les dossiers concernant ses décisions et il est en mesure de les présenter
sur demande.

Le CERBO peut approuver sans conditions, rejeter avec explications ou approuver
conditionnellement un projet qui lui est soumis.

Toute décision du CERBO doit étre communiquée par écrit au chercheur responsable du projet
dans un délai de deux semaines a compter de la date de la réunion au cours de laquelle la décision
aura été prise.

Apres communication de la décision du CERBO, L’investigateur est appelé a répondre dans un
délai d’un mois




Article 9 - Suivi des projets de recherche par le CERBO

Tout projet approuvé par le CERBO doit faire 1’objet d’un suivi par le CERBO. Pour ce faire, le
responsable du projet doit informer, dans les meilleurs délais le Président du CERBO :

» De tout amendement au protocole approuvé par le CERBO susceptible d'affecter les droits,
la sécurité et/ou le bien-étre des participants, ou la conduite de la recherche.

» Des événements indésirables graves ou inattendus liés a la conduite de la recherche ou au
produit testé ; et les mesures prises par les investigateurs, le promoteur et les organismes

réglementaires.

» De tout événement ou information nouvelle susceptible de modifier le rapport
bénéfice/risque de la recherche.

» Des raisons de la suspension/arrét d’une recherche.
» D’un rapport final au moment de la cloture de la recherche.

Le président prend acte de tout rapport ainsi transmis et le soumet au CERBO.

Lorsque les normes éthiques reconnues et la réglementation du CERBO ne sont pas respectées, les
conséquences pourraient inclure :

Suspension du projet de recherche.

Suspension de l'ensemble des projets de recherche de l'investigateur principal.
L'impossibilité d'utiliser les données ou publier les résultats.

Notification des sponsors et des organismes de financement de la non-conformité de
I’¢étude.

Surveillance supplémentaire et supervision par le comité d’éthique.

Perte de I’accréditation de la recherche.

L'arrét immédiat de toutes les recherches a I’institution.

Notification des organismes de réglementation comme la CNDP.
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Modifié et adopté par le comité d’éthique le jeudi 21 Mars 2019




