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Planning for Financial Sustainability

A guide for Research Ethics Committees in Africa

Ce guide est destiné aux comités d'éthique de la recherche (CER)/Institutional review board (IRB) chargés de
la revue éthique de la recherche en santé et aux organisations auxquelles ils sont associés. Ce guide s'adresse
aux organismes de recherche en santé des secteurs publics et privés.

Notre objectif est de soutenir les CER en Afrique, mais les CER de nombreux autres pays a faible et moyen
revenu (PFMR) et, aussi, des pays a revenu élevé peuvent également trouver ce guide utile.

Ce guide vise a aider les CER a développer un financement transparent et durable nécessaire pour améliorer
la qualité de |'évaluation éthique, a numériser et accélérer |'évaluation des propositions de recherche, a
s'engager dans la formation professionnelle continue, a interagir avec d'autres comités pertinents réglementant
la recherche ou les produits de la recherche et, le cas échéant, a mettre en ceuvre une surveillance post-
approbation.

Notre but ultime est de faire en sorte que tous les pays, quel que soit leur niveau de développement socio-
économique, disposent de systemes d'évaluation éthique dotés de ressources suffisantes. Cela est essentiel
pour que leurs institutions de recherche puissent participer efficacement aux recherches nécessaires a
I'amélioration de la santé, de I'équité et du développement - au niveau national et mondial.

Les objectifs spécifiques de ce guide sont
d'encourager les CER a :

* quantifier les ressources financiéeres
nécessaires pour promouvoir la conduite
d'une recherche éthique, pour étre réactif
(méme en cas d'urgence), pour s'engager
dans la formation continue et pour assurer
la surveillance des recherches approuvées;

® mettre en ceuvre un plan de gestion
financiére pour obtenir ces ressources
d'une maniere durable et transparente qui
n'affecte pas son indépendance; et

* rendre compte de toutes les finances et
autres ressources recues et utilisées.

Elaboré par COHRED
en consultation avec CBRS-TOGO et EthiXPERT
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Qui doit lire ce guide?

Ce guide constitue une ressource pour toutes les personnes responsables de |'organisation, de la mise en
ceuvre et de la gestion des comités d'éthique de la recherche (CER) - et, en particulier :

i Présidents des CER ;
ii.  Administrateurs des CER ;'

iii. Administrateurs et directeurs financiers des institutions qui accueillent les CER, notamment :

® Les chanceliers et vice-chanceliers des universités - en particulier ceux chargés du
développement de la recherche ;

* Les PDG et les responsables du développement de la recherche d'organismes de recherche du
secteur privé ou public ;

* Les responsables financiers de ces organisations ;

iv.  Administrateurs et directeurs financiers d'institutions réglementant la recherche y compris :

* Ministére de la santé (personnel chargé de la réglementation et de la supervision de
I"évaluation éthique de la recherche) ;

* Ministere des finances (en cas de politiques nationales relatives a la facturation de I'évaluation éthique) ;
* Ministry of Finance (in case of national policies related to charging for ethics review);

v.  Bailleurs de fonds, sponsors et auteurs de subventions :

* Les bailleurs de fonds intéressés par le renforcement des capacités des systémes de recherche
dans les ;

* Les auteurs de demandes de subvention et les partenaires de recherche dans les institutions
a haut revenu doivent étre en mesure de prendre des dispositions adéquates pour couvrir les
colts de ['évaluation éthique locale et soutenir l'infrastructure.

Remerciements
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Sommaire

Les dernieres décennies ont vu une transformation spectaculaire de la réglementation de I'éthique de
la recherche en santé. La recherche avec des participants humains n'est plus acceptée sans évaluation
éthique indépendante. Les principales lignes directrices, acceptées dans le monde entier, constituent la
base de |'évaluation éthique de la recherche en santé (2-5), mais de nombreuses autres lignes directrices
nationales ou régionales, des procédures opérationnelles standards (6,7) et des guides thématiques ont
été rédigés pour aider les CER dans leur travail. Pour renforcer la nécessité d'une évaluation éthique
compétente de la recherche en santé, les rédacteurs des principales revues ont convenu de ne pas publier
des recherches qui n'ont pas été approuvées par un comité d'éthique de la recherche établi (8). De
méme, de nombreux organismes de financement de la santé, sous l'impulsion du NIH américain, ne
fourniront des fonds qu'apres que les chercheurs auront eux-mémes suivi un cours de base en éthique de
la recherche (9) et si les propositions de subvention indiquent clairement comment I'évaluation éthique
sera effectuée (10).

La recherche menée dans le cadre de collaborations internationales impliquant des pays a faibles et
moyens revenus (PFMR) ont augmenté en volume et en complexité au cours des dernieres décennies,
entrainant une attente accrue de |'évaluation éthique « locale ». (5, 6, 11,12). De plus en plus, on s'attend
a ce que les CER locaux approuvent, rejettent ou arrétent les études ou exigent des modifications aux
protocoles de recherche déja approuvés par les partenaires internationaux (7). Des fonds substantiels ont
été alloués par des bailleurs de fonds internationaux de la recherche, tels que le NIH / Fogarty International
Center. (13,14) et d'autres pour fournir des programmes éducatifs de haut niveau pour la formation en
éthique en Afrique (http://sareti.ukzn.ac.za/Homepage.aspx) et pour la formation opérationnelle et la
formation continue des membres des CER (http://blogs.sun.ac.za/aresa/). L'évaluation éthique en Afrique
est désormais bien établie et se développe, tant au niveau institutionnel qu'au niveau national. (11, 12,
15,16).

En bref, une évaluation éthique compétente et rapide est essentielle pour toute recherche en santé, y compris
dans les PFMR. Sans de solides systemes d'évaluation éthique (17,18), I'Afrique ne peut pas participer
pleinement a la recherche en santé mondiale nécessaire pour relever ses propres défis en matiere de santé,
d'équité et de développement, et encore moins développer ses infrastructures de sciences de la santé pour
devenir compétitive au niveau mondial.

Les CER ont besoin d'un financement de base pour |'administration, I'équipement, la communication et I'acces
a Internet, ainsi que pour payer le personnel et le loyer. Un financement plus important est necessaire pour
la formation continue, la consultation d'experts internationaux, I'abonnement a des plateformes numériques
d'évaluation éthique, les activités de surveillance, etc. Comme la recherche devient plus complexe, que
les urgences sanitaires nécessitant un examen mondial accéléré et que la protection des participants a la
recherche contre les préjudices liés a la recherche devient plus difficile a assurer, les CER ont besoin de plus
de ressources financiéres. Et c'est la que I'Afrique connait un sérieux goulet d'étranglement. Une étude de cas
menée par la Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health en 2004 a montré que le financement était
le plus grand défi auquel les CER africains étaient confrontés, trois des CER interrogés ne disposaient d’aucun
fonds de fonctionnement et neuf d'entre eux ont declaré qu'ils recevaient des fonds modestes, seuls ou en
combinaison, avec I'aide du gouvernement, d'agences étrangéres et/ou des frais d'examen. (19)

Il existe quelques subventions pour les voyages a des conférences, et il existe des subventions pour les personnes
qui s'inscrivent a des programmes de Master et de Doctorat, mais une fois de retour dans leur CER, il y a peu
de sources de financement pour optimiser le fonctionnement du CER. D'aprés ce que nous savons, seuls deux
sponsors de recherche (EDCTP et NHI Forgaty international center) ont systématiquement fourni des fonds aux
CER pour le « renforcement des capacités », les infrastructures et le développement continu. (13, 20)
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D'autre part, il y a une grande rareté d'informations sur les frais demandés pour la révision en Afrique. Il y a
également un manque de transparence et de normes pour le financement des CER, et peu, voire aucun, guide
publié sur le maintien de I'indépendance de |'évaluation éthique par rapport aux intéréts de ceux qui paient
des « frais d'évaluation ». (21-23, 36)

Il ne fait aucun doute qu'un financement adéquat, transparent et durable est essentiel a |'indépendance et au
fonctionnement efficace des CER. Ce document vise a fournir un point de départ. Ce guide permet aux CER
d'estimer un budget de fonctionnement raisonnable, d'identifier des sources de revenus fiables et de rendre
compte de leurs finances de maniére transparente. Il présente les options permettant de prendre des décisions
importantes. Enfin, ce guide encourage les CER a développer les finances nécessaires pour fonctionner
efficacement et a fournir une évaluation éthique indépendante et de qualité ainsi qu'une protection optimale
des participants a la recherche. C'est la chose éthique a faire.
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Glossaire et abbréviations

Glossaire:

= la structure chargée d'assurer la
protection des participants humains et animaux a la recherche en matiere de santé. Généralement associé a
des institutions de recherche ou universitaires. Certaines sont privées - selon une approche de « rémunération
a l'acte » - d'autres sont payés par leurs institutions, parfois en nature seulement. CER est la terminologie
utilisée en Afrique. IRB est la terminologie utilisée aux Etats-Unis d'Amérique. Pour ce document, nous
utilisons CER mais nous impliquons également IRB |a ou ce terme est plus couramment utilisé.

Abbréviations:

Association of African Research Ethics Committee Administrators
African Malaria Network Trust. (Began as : African Malaria Vaccine Testing Network) (31)

Comité de bioéthique pour la recherche en santé du Togo (Bioethics Committee for Health
Research of Togo)

Council on Health Research for Development
Department of Health and Human Services (USA)
European and Developing Countries Clinical Trials Partnership
Institutional Review Board

Mapping Africa’s Research ethics review Capacity
National Institutes of Health (US)

Pays a hauts revenus

Pays a faibles ou moyens revenus

Research Ethics Committee

Research Ethics Committee Administrator

United States of America

World Health Organization
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Contexte et objectifs

Le nombre de comités d'éthique de la recherche (CER) en Afrique a connu une augmentation constante au
cours des derniéres décennies. Selon le projet MARC (Mapping African Research Ethics Review) financé par
EDCTP et mené par le COHRED, un total de 170 CER en Afrique ont été enregistrés jusqu’en 2014. (15,16).
On s'attendait a ce que ce chiffre soit déja plus élevé au moment de I'enquéte et il le sera encore plus
maintenant, car de plus en plus de pays continuent a mettre en place des CER institutionnels et nationaux.
(24) Le nombre croissant de CER est, de toute évidence, une réponse a I'augmentation du volume de
la recherche menée en Afrique au cours des deux dernieres décennies, méme si I'augmentation de la
recherche n'est pas homogene sur tout le continent. (14, 25)

Outre I'augmentation du volume de la recherche, la complexité et le nombre de partenariats impliqués dans
la recherche ont également considérablement augmenté au cours des derniéres décennies. La conduite
d'essais cliniques complexes, y compris la génomique et les études sur les défis humains en Afrique, est
devenue courante. (26,27) Tous ces changements ont augmenté la charge de travail des CER et la nécessité
de disposer d'une expertise plus importante et plus diversifiée pour pouvoir procéder a une évaluation
éthique compétente, en Afrique comme partout ailleurs. Les urgences sanitaires ne font qu'ajouter a la
nécessité pour les CER d'étre équipés et préts. (28, 29,30)

En dépit de ces évolutions, les ressources dont disposent les CER ne semblent pas avoir augmenté en
fonction de I'accroissement de la charge de travail, des besoins en expertise, des exigences accrues en
matiere de controle, etc. (1,19). Alors que les budgets pour la recherche internationale en collaboration
dans le domaine de la santé ont augmenté massivement au cours des 20 dernieres années, le financement
des opérations des CER reste pour |'essentiel non documenté, mais on suppose qu'il est a la traine. Outre
les bourses de formation, notamment du Fogarty International Center des NIH (NIH/FIC) (13), les principales
subventions pour la construction d'infrastructures des CER proviennent de I'EDCTP. (20)

En novembre 1999, le réseau africain d'essai de vaccins contre le paludisme, rebaptisé par la suite African
Malaria Network Trust (AMANET) (31), a parrainé un séminaire sur |'éthique de la recherche en matiére de
santé en Afrique a Arusha, en Tanzanie. Les objectifs étaient d'identifier les besoins et les priorités de la
recherche en matiere de santé en Afrique subsaharienne, et d'étudier les mécanismes utilisés pour I'évaluation
éthique et le suivi de la recherche dans la région. Les rapports des représentants des pays ont révélé plusieurs
problemes liés a |'examen et au suivi de la recherche en santé dans la région, notamment les suivants (11) :

* Des comités d'évaluation éthique insuffisamment développés (réunions erratiques, manque de leadership) ;
* Manque de ressources (ordinateurs, bureaux);

* [Législation limitée ou dépassée;

e Membres de commissions surchargés et/ou non formés;

* Faible sensibilisation aux lignes directrices en matiére d'éthique, et

* Manque de formation en bioéthique et en éthique de la recherche.

En 2007, AMANET a mené une enquéte aupres de 31 CER en Afrique afin d'identifier les besoins
institutionnels. L'enquéte a révélé que les principaux défis auxquels sont confrontés les CER sont I'insuffisance
des compétences en matiere de revue éthique, l'insuffisance du soutien financier institutionnel et le manque
d'indépendance (F. Kombe communication personnelle). Des défis similaires ont également été signalés
par d'autres personnes travaillant en Afrique en 2005 (12) et en 2007 (19). Pour relever ces défis, AMANET
s'est lancé dans un programme de renforcement des CER comprenant des ateliers de formation et des
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subventions de 50 000 $ pour chacune des 20 CER.

La premiére enquéte et le premier atelier avec les administrateurs des comités africains d'éthique de la
recherche (AAREC), organisés par le COHRED en 2011 au Botswana, ont révélé des problemes identiques
ou similaires plus de 10 ans plus tard. (1, 32)

Ces problémes sont dus au manque de financement pour soutenir les CER de maniére durable et encourager la
mise en place d'un systeme d'éthique de la recherche compétent, prét pour les situations d'urgence et tourné
vers |'avenir, qui puisse a la fois promouvoir les bourses d'études africaines en éthique de la recherche et aider les
systemes de recherche africains a devenir pertinents au niveau local et compétitifs au niveau mondial.

Malgré cette prise de conscience, il y a trés peu de transparence, d'analyse comparative ou de normalisation
en matiére de financement des CER, en particulier en Afrique. Des études réalisées aux Etats-Unis et en
Europe font état de budgets fédéraux et institutionnels dédiés et d'une tarification préétablie de petits frais
pour |'évaluation éthique comme source principale de financement des CER/IRB. (33,34).

Une enquéte menée en Afrique en 2004 a révélé que le manque de financement institutionnel et
gouvernemental était |'un des principaux problémes rencontrés par tous les CER ayant participé a I'enquéte.
(19) La majorité des CER participants ont déclaré facturer des frais pour |'évaluation des protocoles, et I'étude
arévélé qu'il y avait de grandes différences entre les frais facturés par les CER. Par exemple, dans I'étude de
cas de Kass et all, un CER a utilisé une « échelle mobile » en facturant 5% US pour les propositions soumises
par des étudiants de premier cycle, 10$ US pour les études soumises par des étudiants de troisiéme cycle
et 20$ US pour toutes les autres propositions de recherche. Un autre CER n'a pas facturé les applications
institutionnelles mais a exigé un paiement de 365% US pour les applications externes et de 585% US pour
les études sponsorisées. Certains ont utilisé une structure de « frais fixes », tels que 100$ US pour toutes les
demandes ou 1% du budget global de I'étude une fois celle-ci financée. (19)

Des disparités similaires dans les frais facturés pour I'évaluation des protocoles par les CER a travers |'Afrique
ont également été notées par le COHRED lors de la cartographie des CER en Afrique (16,24) et dans
une évaluation de base des cadres d' évaluation éthique dans la recherche en santé entreprise avec les
Etats membres de la Communauté d'Afrique de I'Est (CAE) pour améliorer I'harmonisation de I' évaluation
éthique dans la CAE. (35) Il y avait de grandes différences dans les budgets et les ressources allouées
aux CER dans la CAE : 9 des 22 CER (41 %) qui ont été interrogés n'avaient aucune allocation budgétaire
annuelle, alors que les budgets annuels de celles qui avaient un budget allaient de 3 000 a 2,9 millions $ US
par an. Ce dernier montant correspond au total des recettes nationales pergues pour |'évaluation éthique,
imputées aux subventions externes et a la recherche subventionnée. Les frais réels facturés vont de 0 a
10 % du budget total, pour les essais cliniques internationaux. Les CER qui dépendent des frais facturés
pour |"évaluation éthique comme seule source de revenus ont le budget annuel le plus faible par rapport
a ceux dont les revenus comprennent a la fois le soutien institutionnel et les revenus provenant des frais
d’évaluation. Dans ce groupe d'étude, aucun CER n'a regu de soutien financier externe, bien que 5 CER
sur 13 (38 %) aient déclaré « recevoir un certain financement de collaborateurs externes ». La budgétisation
était également largement absente : la plupart des CER (12 sur 22, soit 55 %) ne disposaient pas de budgets
spécifiques pour le fonctionnement des bureaux. (35)

Le financement des CER dans la Communauté économique des Etats de I'Afrique de I'Ouest (CEDEAO) est
une autre étude régionale disponible sur le financement des CER. (Annexe 1) (36)

Il ne fait aucun doute qu'un financement adéquat, transparent et durable est essentiel a I'indépendance et
au fonctionnement efficace des CER et pour soutenir les PFMR dans le développement de leurs systemes
d'éthique de la recherche. Ce document vise a fournir un point de départ. Ce guide permet aux CER d'estimer
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un budget de fonctionnement raisonnable, identifier des sources de revenus fiables et rendre compte de leurs
finances de maniere transparente, et il présente des options pour la prise de décisions importantes.

L'objectif de ce guide est d'encourager les CER a développer des revenus adéquats, transparents et durables
afin d'optimiser leur travail, d'accélérer I'examen, d'accroitre la capacité a faire face a la complexité comme
sa contribution a rendre la science africaine pertinente, éthique et compétitive au niveau mondial.

Ce guide aborde cing actions clés sur la voie d'un financement durable des CER:

1.

ok D

Décider des mesures a prendre pour que les CER puissent procéder a une évaluation éthique
indépendante tout en facturant des frais d’évaluation.

Etablir un budget raisonnable pour les dépenses opérationnelles du CER.
Identifier les sources de revenus (durables) qui correspondent au budget des dépenses opérationnelles.
4.Créer un plan de génération de recettes - en accord avec le budget de fonctionnement.

Fournir des rapports financiers transparents.

"iv"':: '

L'annexe 2 donne un apercu d'une page du processus proposé dans ce guide.
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ACTION 1: Frais d'évaluation éthique et indépendance de I'évaluation éthique

Décider des mesures visant a garantir que les CER puissent procéder a une évaluation éthique indépendante
tout en facturant des frais d'évaluation.

Faire payer des frais pour |'évaluation éthique de la recherche - est-ce, ou peut-il étre, compatible avec
l'indépendance de I'évaluation éthique ? C'est une question essentielle a laquelle il faut répondre avant de
continuer a établir une source de revenus basée sur une approche de « rémunération des services ».

Le premier point a noter est que la facturation de I'évaluation éthique est une pratique courante, également
en Afrique. (16,19,24,33,34,35) Ce n'est peut-étre pas une justification en soi, mais il est important de noter
que de nombreux pays et institutions font payer la revue depuis de nombreuses années. En préparant ce
manuel, nous avons pu trouver quelques informations sur les frais réels facturés dans les pays africains, par
exemple au Kenya (37), en Afrique du Sud (38) et en Afrique de I'Ouest (CEDEAO) (36).

Un deuxiéme point a noter est que si les colts légitimes de fonctionnement d'un CER ne peuvent étre
couverts par des sources existantes - telles que les budgets institutionnels et les aides « en nature » comme
la location de bureaux (38) - alors, effectivement, le CER ne peut pas fonctionner de maniere compétente,
mais seulement « partiellement ». Par exemple, s'il n'existe aucun moyen de valider que les chercheurs
meénent leurs recherches conformément a ce que le CER a approuvé (« surveillance de la recherche ») (39),
alors les activités du CER dépendent entierement de la bonne volonté des chercheurs. Cela ne satisfait
guere a l'exigence selon laquelle les CER doivent protéger les participants a la recherche contre tout
préjudice potentiel. En fait, on peut considérer qu'il est contraire a I'éthique (et méme illégal dans certaines
juridictions ou les membres du CER sont personnellement responsables de la négligence du CER/IRB) de
fonctionner de cette maniere. Par conséquent, méme si |'on craint que la facturation de frais d'examen ne
réduise |'indépendance du CER, il convient de mettre en balance cette crainte avec la capacité du CER a
fonctionner pleinement - ou, du moins, a assumer ses responsabilités essentielles. (6, 10, 12, 23,39).

Une troisieme considération est la complexité croissante des modeles de recherche et le besoin de plus
grandes collaborations internationales en matiere de recherche. Ces évolutions signifient qu'il y a peu, voire
aucun, CER qui dispose de toute |'expertise nécessaire pour fournir des évaluations compleétes. Cela s'applique
partout dans le monde, et pas seulement dans les PEMR. Une conséquence de cette situation, dans des pays
comme les Etats-Unis, le Canada et le Royaume-Uni, est la croissance de CER a la fois a but lucratif et non
lucratif qui sont capables d'employer des experts hautement qualifiés pour effectuer des évaluations contre
rémunération. Ce troisieme point est énuméré ici pour indiquer que lorsque les institutions ont |'intention de se
joindre a des efforts de recherche compétitifs au niveau mondial, les CER sur lesquelles elles s'appuient pour
I'évaluation éthique puissent également avoir besoin de se professionnaliser. (33) Les CER privés peuvent jouer
un réle important dans le processus global d'évaluation éthique (33,38) mais il existe peu d'informations sur les
CER privés opérant en Afrique, sauf en Afrique du Sud (38) et en Zambie. (40)

Pour maximiser I'indépendance de I'évaluation éthique de la recherche, il est important de créer un espace
maximal entre le payeur, les paiements et les recettes, d'une part, et le CER et le processus d'évaluation
éthique, d'autre part. Cela peut se faire de plusieurs fagons, par exemple:

* soutenir le CER a partir des frais généraux institutionnels qui sont imputés a chaque subvention que
I'institution recoit. De cette fagon, les CER peuvent étre a la fois indépendants et bien financés.

* facturer des frais fixes ou un pourcentage du budget de I'étude pour I'examen (au lieu de
facturer pour une « évaluation réussi») ; (37,38)

* publier les tarifs sur le site web (37) afin que les utilisateurs, les chercheurs et les bailleurs de
fonds puissent faire des commentaires si nécessaire ;
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* les frais peuvent étre modifiés pour des motifs raisonnables, par exemple, en fonction du type
d'étude ou du travail a effectuer par le REC ; (37,39)

® créer une structure de paiement nationale/régionale plutét qu'institutionnelle, de sorte que les
CER individuelles ne soient pas directement dépendantes des payeurs. Cela peut également
contribuer a accroitre la transparence et la responsabilité financieres ;

* et plus encore - en fonction des circonstances propres a chaque CER.

Il n'est PAS sage pour les CER de recevoir des fonds directement, ni d'effectuer des paiements aux membres
en fonction du type d'études évaluées, de ne pas facturer I'approbation - au contraire, de facturer |'évaluation
indépendamment du résultat. Il n'est pas non plus judicieux que le PDG ou le directeur financier de I'institution
soit membre du CER - car cela risque de créer un conflit d'intéréts entre |'évaluateur indépendant et le
besoin de revenus institutionnels. Il est important de prévenir ou de traiter de maniere adéquate les conflits
d'intéréts financiers potentiels - et les mesures prises au titre de I'ACTION 1 du présent guide peuvent
grandement contribuer a éliminer ou a réduire ces conflits d'intéréts. (41)

Lorsqu'il existe une gestion financiere institutionnelle réactive et responsable, la meilleure fagon de garantir
l'indépendance et le financement approprié est sans doute d'imposer des frais généraux aux établissements
est de faire payer les frais généraux institutionnels par les subventions de recherche. Cependant, ce n'est
souvent pas le cas et, dans ce cas, |'évaluation éthique par des CER compétents ne peut pas simplement
attendre que les structures financiéres institutionnelles aient été améliorées. Les pandémies sont une
question clé a cet égard. Le présent guide part du principe que les CER peuvent, de maniere responsable,
inclure des "frais d'évaluation éthique" et rester en méme temps indépendants, a condition de maximiser la
transparence et de maintenir une séparation claire entre le travail du CER et les honoraires pergus.

Le message clé de ce guide est donc que les CER devraient sérieusement envisager d'inclure des frais
d'evaluation pour obtenir un financement suffisant et durable - si la Iégislation nationale et la politique
institutionnelle le permettent. Si la |égislation ou la réglementation nationale (ou autre) ne le permet pas,
alors il est probablement temps que les CER entament des discussions avec leur institution, ou qu'elles
combinent leurs efforts pour entamer des discussions avec le gouvernement régional ou national. (42)
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ACTION 2: Etablir un budget raisonnable pour les dépenses opérationnelles du CER

Dans la/les page(s) ci-dessous, nous avons fourni un modele de base qui peut étre utilisé pour estimer le
budget annuel des dépenses de tout CER. Un budget « initial » peut souvent étre plus « approximatif »
qu'estimatif, mais au fur et a mesure qu'il est établi les années suivantes, sa précision et sa validité s'améliorent.

Bien que le modeéle se passe d'explication, nous voulons souligner les points suivants:

1. Attribuer une « note de priorité » a chaque poste du budget.
Chaque poste peut étre soit « essentiel / haute priorité » (1),
soit « non essentiel / peut étre reporté a l'année suivante /
priorité moindre » (2). Cela permettra d'identifier les questions
essentielles nécessaires pour une année donnée. Cependant,
attention : Iorsque les ressources sont rares, on a tendance
a ne jamais allouer de fonds a des postes qui « peuvent étre
reportés». Parexemple, les activités de formation professionnelle
continue pour les membres du CER. Il est clair que ces activités
sont rarement « aigués », mais si aucun budget n'est prévu pour
maintenir les membres a la pointe de ['évaluation éthique, le
CER perdra son statut d'expert - lentement mais sCirement.

2. Latransparence estlaclé de ['équité envers toutes les personnes
impliquées dans la recherche, y compris celles qui procédent
a I'évaluation éthique des propositions de recherche et qui le
font généralement gratuitement. Il est fortement recommandé
qu'aprés la préparation du budget annuel des dépenses de
fonctionnement sous forme de projet, celui-ci soit discuté et
approuvé par les membres du CER eux-mémes avant d'étre
soumis aux autorités supérieures.

3. Si vous étes un CER qui gére ses propres finances, nous vous
recommandons vivement de demander a votre institution de
base ou d'accueil de valider le budget et d'approuver son équité.

4. Ce budget doit servir de base au processus d'audit financier
annuel (voir 'ACTION 5 du présent guide).

5. La préparation d'un budget raisonnable vous aidera aussi
grandement a convaincre les institutions partenaires de la
recherche et les bailleurs de recherche avec lesquels vous
travaillez, que votre CER prend au sérieux le processus
d'évaluation et qu'il a besoin de ressources adéquates pour
étre en mesure de le faire. En leur présentant ce budget, vous
pourrez les motiver a obtenir un soutien financier, méme au-
dela des frais d'évaluation éthique pour I'évaluation éthique.

6. Ce modeéle n'est - qu'un modele et vous pouvez le modifier
pour l'adapter aux exigences particuliéres de votre propre
CER. Si vous le faites, nous vous demandons de continuer a
nous envoyer des copies des modifications que vous apportez,
afin que nous puissions continuer a améliorer ce guide et ce
modele pour que d'autres puissent également I'utiliser | Merci
d'avance - nos coordonnées figurent sur la couverture avant
intérieure et sur la couverture arriére extérieure.
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Déterminer le budget annuel de fonctionnement d'un comité d'éthique de la recherche

[NOM du CER]
Année:

Préparé par:

Nr

Noms des catégories
et des articles

Colts
unitaires
[Devise]

Quantité

Colit total
[Devise]

Commentaires

Priorité
(1 ou2)*

Ressources humaines

Président du CER

Administrateur du CER /
autres employées

Membres du CER

Consultants du CER /
Reviseurs externes

Sous-total Ressources humaines: priorité 1

Sous-total Ressources humaines : priorité 2

Sous-total Ressources humaines : tous

Activités

Actions de contréle (préciser)

Certification/Accréditation
- national

Certification/Accréditation
- international

Transport pour des inspections
Visites

Sous-total activités : priorité 1

Sous-total activités : priorite 2

Sous-total activités : tous

Amélioration continue de la qualité

Formation professionnelle
continue

Abonnements aux revues

Ateliers CER, formation

Ateliers nationaux / régionaux

Participation aux conférences

Benchmarking

Sous-total amélioration continue de la
qualité : priorité 1

Sous-total amélioration continue de la
qualité : priorité 2

Sous-total amélioration continue de la
qualité : tous
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Noms des catégories C.OU.ts .. | Codt total . Priorité
. unitaires | Quantité . Commentaires "
et des articles [Devise] [Devise] (1Tou?2)

Installations & administration**

Bureau(x)
Ordinateur(s)

Imprimante(s) / Scanner(s) /
Photocopieuse(s) / Shredder(s)

Connexions(s) téléphonique(s)

Internet - acces, logiciels

Internet - maintenance du site web

Internet - sousmissions Abonnement(s) et/ou achat(s), p. ex.
éléctroniques systéme de révision en ligne

Consommables (papier,
cartouches d'imprimante)

Service de courrier/colis

Frais de réunions (préciser)

Electricité / eau / autres frais courants

Sous-total I&A: priorité 1
Sous-total I&A: priorité 2
Sous-total I&A: tous

Audit financier : colts annuels

Sous-total Audit financier

Autres

Publications (rapport annuel, journaux)

Activités de sensibilisation et de
communication

Frais de justice

Réserves financiéres des CER

Autre (préciser)

Suos-total Autres : priorité 1

Sous-total Autres : priorité 2
Subtotal Autres : tous

Budget total annuel de
fonctionnement : priorité 1

Budget total annuel de
fonctionnement : priorité 2

Budget total annuel de
fonctionnement : tous les postes

* Nous recommandons d'utiliser un classement simple pour les catégories «essentiel» (cette année) et «non essentiel» (cette
année) - 1 ou 2 respectivement. Cela aidera a établir le «budget minimums»

** Si des articles I1&A sont fournis «en nature», indiquez-le dans la colonne «Commentaires», mais inscrivez «0» dans la colonne «Co(t total»
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ACTION 3: Identifier les sources de revenus

Identifier les sources de revenus (durables) qui correspondent au budget des
dépenses opérationnelles.

Une fois qu'il existe une estimation du budget annuel des dépenses de fonctionnement du CER, il est temps
d'identifier les sources de revenus permettant d'obtenir les fonds nécessaires pour couvrir les dépenses.
Bien qu'il y ait de nombreuses variations dans les sources de revenus des différents comités, le cadre de
base est simple. Il n'y a généralement que quatre sources de revenus possibles :

1. Appui budgetaire institutionnel / gouvernemental

2. Frais d’évaluation éthique

3. Imputation aux subventions et contrats de recherche
4

Subventions accordées directement aux CER

Dans I'ACTION 1 de ce guide, les CER sont invités a décider comment rester indépendants tout en faisant
payer |'évaluation éthique. En fait, comme le montrera ce « cadre de recettes » de base, toutes les sources
de revenus utilisées par les CER poseront leurs propres défis a I'indépendance d'action. Chacune de ces 4
sources de revenus possibles, a ses propres conflits d'intéréts potentiels.

Le message clé de cette courte introduction est qu'il existe des conflits d'intéréts potentiels avec toutes
ces sources de revenus, et d'autres, pour les CER. A moins de ne prendre d'argent a personne et de se
réunir en plein air, il semble difficile de ne pas avoir de conlflits d'intéréts « potentiels ». C'est pourquoi il est
important d'examiner attentivement chaque source de revenus pour déterminer les influences possibles,
d'essayer de maximiser la « distance » entre la source de revenus et les opérations des CER, de relier tout
revenu a un budget opérationnel approuvé, de générer des revenus provenant de plus d'une source et de
prévoir une comptabilité transparente. Ensemble, ces mesures permettront de minimiser I'influence indue
des délibérations et des actions des CER.
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1. Appui budgetaire institutionnel

La plupart des CER regoivent globalement une allocation budgétaire de I'institution qui a créé et « accueille » le
CER. Les allocations peuvent étre « en nature » ou sous forme de budget financier ou, généralement, les deux.
(38) C'est également le cas pour la plupart des CER africains - ce qui n'est pas une situation tres satisfaisante car
la plupart des CER africains déclarent que les allocations financiéres sont insuffisantes (19) et cette situation est
restée inchangée pendant de nombreuses années sans qu'une stratégie de changement soit en vue.

Si le soutien budgétaire institutionnel offre une stabilité et crée une distance entre le financement de la
recherche et |'évaluation éthique, il peut également présenter des inconvénients majeurs, notamment :

* ['aide budgétaire dépendra probablement davantage des fonds qui peuvent étre « épargnés » du
budget institutionnel ordinaire pour I'évaluation éthique que des besoins et de la charge de travail
réels des CER. Certaines activités des CER qui sont essentielles pour devenir plus aptes a effectuer
une évaluation rapide et experte, telles que celles liées a la formation professionnelle continue, a
I'amélioration de la qualité ou a la numérisation des opérations des CER (par exemple, en installant
RHInnO Ethics (43-46), ont moins de chances d'étre financées, surtout lorsque les budgets sont
limités et que I'appui institutionnel consiste principalement a affecter des bureaux, des imprimantes
et du temps administratif au personnel existant sous forme de contribution « en nature ». (18,38)

* |l peuty avoir une pression subtile pour approuver des études qui recoivent des subventions externes
(importantes). Cette pression peut étre encore plus prononcée si des membres de la direction d'un
établissement sont également membres du CER - ce qui ne devrait, idéalement, pas étre le cas. (47)

* L'adhésion au CER restera probablement un effort « bénévole » qui ne pourra qu'attirer les
membres du personnel qui ne peuvent obtenir leurs propres subventions ou ceux qui quittent
la vie active de la recherche. Le manque de ressources peut faire que les CER se mettent en
place pour la médiocrité percue ou réelle plutét que pour I'excellence et la pertinence. (1,48)

Appui budgétaire institutionnel - questions a prendre en considération :

Le budget annuel des dépenses de fonctionnement du CER doit faire partie intégrante du budget de
I'établissement d'accueil. Les CER ont un réle majeur a jouer a cet égard et ne peuvent pas s'attendre a ce
que leur propre allocation budgétaire soit effectuée de maniere réguliere et adéquate sans leur contribution
explicite de la part du CER a I'établissement d'accueil. Voici quelques-unes des actions clés que les CER peuvent
entreprendre pour mieux faire comprendre leur importance et obtenir des allocations financiéres et « en nature »
plus raisonnables de la part de leur institution d'accueil :

1.

— de sorte qu'ils deviennent partie intégrante des institutions et des budgets institutionnels.

2. — fournir des informations, organiser une « journée d'évaluation
éthique » annuelle, envoyer des histoires intéressantes aux bulletins d'information des institutions, étre
présent sur le site web de ['institution. Concevez vos propres moyens d'améliorer de communication.

3. — utilisez le modele produit
dans I'ACTION 2 de ce guide, ou votre propre version compatible avec votre établissesment d'accueil.
Assurez-vous qu'il parvienne au bureau des finances avant que les décisions budgétaires pour le prochain
cycle ne soient prises.

4. — afin que chacun puisse comprendre la charge de travail, voir

quels sont les problémes traités par le CER, quels problémes ont été évités, quelles questions clés ont été
mises en évidence aupres des autorités nationales, etc. Méme un document court et en ligne (sur le site
web) est plus que ce que la plupart des CER fournissent actuellement !
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— quelle que soit la maniére dont vous le faites,
avec le soutien de ['institution, mais veillez a produire des états financiers annuels clairs, complets et couvrant
toutes les recettes et dépenses. Idéalement, ces états financiers devraient étre accessibles au public pour
inspection et les parties intéressées devraient pouvoir les télécharger sur le site web du CER. Envoyez la
premiére copie a la direction de l'institution et au bureau des finances pour établir la confiance que I'argent
envoyé au CER est bien dépensé.

2. Frais d’évaluation éthique

L'ACTION 1 de ce guide aidera les CER a décider s'il convient ou non de percevoir des frais pour I'évaluation
des projets de recherche. Une fois que le CER I'a décidé (et que I'établissement d'accueil I'a approuvé), le type
et |'importance des frais d'évaluation doivent étre décidés.

Les questions suivantes doivent étre prises en compte lors de la détermination des frais d'évaluation dans les
CER a but non lucratif :

1.

(par exemple, la supervision
et les études complexes peuvent étre plus colteuses que les recherches des étudiants, les prorogations ou
les modifications);

—en termes de nombre d'études évaluées ;

— (par
exemple, les paiements pour la connexion aux plateformes numériques, I'équipement, la nomination
d'experts externes, et plus);

— en vue de constituer des réserves financieres du
CER qui peuvent étre utilisées pour des activités pour lesquelles il n'y a pas de soutien institutionnel (par
exemple, le subventionnement croisé de la recherche a faible budget et sans budget, I'éducation et la
formation continue, et plus).

Frais d'évaluation éthique - questions a prendre en considération :

1.

— « manque d'altruisme », « s'enrichir grdce a la recherche d'autrui », « évaluations
biaisés », etc. - sont des arguments que nous avons entendus lorsque nous avons discuté de la facturation
de I'évaluation éthique - en particulier lorsque les CER commencent a facturer. La facturation de ['évaluation
éthique ne s'est imposée que récemment en Afrique et de nombreuses idées fausses et perceptions
erronées se produisent sans qu'il ny ait de données empiriques indiquant que I'une d'entre elles est vraie
ou plus qu'anecdotique. En fait, dans la plupart des pays qui permettent de faire payer I'évaluation éthique,
y compris les Etats-Unis, I'Europe et, plus récemment, certains pays africains comme le Kenya, I'Ouganda,
I'Afrique du Sud, le Malawi et le Swaziland, ont réussi a le faire sans que I'on ait signalé que ['évaluation
éthique avait été compromise - du moins, a notre connaissance. (17,35,38,39,49,50) La transparence dans la
budgétisation et la comptabilité financiére, et la formation continue par le biais de sites web, de « symposiums
sur I'éthique” et d'autres moyens sont essentiels pour démontrer ['efficacité et les compétences accrues en
matiere d'évaluation éthique.

— la facturation de frais est susceptible d'accroitre les attentes en matiére d'évaluation
accélérée, de commentaires de haute qualité (pas seulement « approuvés » ou « non approuvés »), de
plateformes de soumission et d'examen numériques qui fournissent également des orientations pour les
soumissions afin de faciliter le processus, de voies d'examen accélérées, de cours de formation pour les
chercheurs - et plus encore. Il est bon que les CER introduisent de nouveaux et meilleurs services d'éthique
en méme temps qu'ils commencent a faire payer les examens.
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3. Imputation aux subventions et contrats de recherche

2

Cela differe légérement de la facturation de ['évaluation éthique des propositions de recherche individuelles,
car les subventions et les contrats ne concernent pas seulement des projets de recherche, mais peuvent étre
accordés pour des programmes et des projets qui comprennent plus d'une étude et éventuellement des
interventions non fondées sur la recherche. Il existe des organisations et des institutions nationales qui facturent
un pourcentage - certains allant jusqu'a 10 % ou plus de la valeur totale des subventions. (50) Cette pratique est
parfois appelée « frais d'évaluation éthique » ou « recherche et administration éthique » ou, simplement, « frais
administratifs ». Cela se fait principalement dans le cadre de grands programmes financés par des donateurs, de
recherches parrainées par |'industrie et de subventions « externes ». Attention, si tous les CER d'une étude multi-
site intégrent un soutien au renforcement des capacités, cela peut rendre les études prohibitives ! (54)

En dépit de ces charges financieres potentiellement importantes sur les subventions et les contrats de recherche,
les CER qui sont en fait responsables de I'évaluation éthique des études de recherche individuelles faisant partie
de ces grands programmes ne voient souvent pas leur budget augmenter pour refléter une charge de travail
accrue. Cela n'est manifestement pas correct, et peut donner lieu a des perceptions d'abus de financement.
(35,50,51,52)

Les institutions peuvent facturer davantage pour la recherche parrainée par l'industrie, généralement dans le
cadre d' « essais cliniques » (36) ou par « exemption des frais d'administration de la recherche » (50). A notre
connaissance, aucun de ces établissements ne publie d'états financiers annuels sur les financements regus.

Du coté positif, I'imputation sur les subventions et les contrats importants permet de diversifier les revenus des
CER et de planifier des activités a moyen terme plutot que sur une base « annuelle ». Lorsqu'un financement
externe de la recherche est disponible, les frais d'évaluation éthique doivent absolument étre inclus dans tout
plan de recettes des CER.

Imputation aux subventions et contrats de recherche - questions a prendre en consideration :

1. — pour optimiser
la transparence des finances des CER (ACTION 2 du présent guide)

2. - comme
mentionné dans 'ACTION 1 de ce guide, facturer les évaluations qui ne sont pas des « évaluations
réussies » et justifier les différences de frais, telles que les différences de frais pour la recherche des
étudiants, la recherche parrainée, les essais cliniques - chacun de ces éléments pouvant nécessiter
un engagement plus intensif du CER. Inclure une justification des frais et des différences de frais.

En général, ces frais sont traités de deux maniéres :

* En général, la taxe est prélevée par une institution nationale? ou individuelle, et les revenus percus
sont intégrés au processus budgétaire de ['institution. Si c'est le cas, les CER peuvent légitimement
réclamer des allocations adéquates de ces fonds, en particulier lorsqu'ils figurent sur la liste des
« évaluations éthiques ». Les CER doivent également insister sur le fait que tout financement recu pour
une « évaluation éthique » doit faire I'objet d'une comptabilité publique par I'institution.

* Moins fréquemment, du moins pour les CER dans les institutions publiques, le financement est recu
directement par le CER. Dans ce cas, les CER devraient se concentrer sur une budgétisation et une
comptabilité financiere publique appropriées pour aider a minimiser l'influence indue des titulaires de
subventions ou des sponsors de la recherche.

Un probléme avec les charges nationaux est que chaque fond devient une partie des finances nationales et

des allocations et décisions gouvernementales — qui ne sont pas toujours en faveur de la recherche ou la recherche
éthique. Pour cette raison certains reviseurs de ce guide recommandent de se priver des charges nationaux.
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4.

Subventions accordées directement aux CER

Il existe certains mécanismes de subvention qui visent spécifiquement le renforcement des capacités des CER dans
les PFMR. La plupart fournissent un soutien pour les cours de courte durée, la formation diplémante des membres des
CER (13) et la participation a des conférences (53). Il n'existe que trés peu de subventions pour soutenir |'infrastructure
et le fonctionnement des CER. L'EDCTP est un mécanisme qui, il y a environ dix ans, accordait directement des
subventions d'infrastructure aux CER institutionnels, mais qui, depuis, n'accorde des financements qu'aux CER
nationaux (20). Le NIH fournit encore quelques subventions (G11) A I'heure actuelle, nous ne connaissons pas de
financement disponible pour fournir des subventions de fonctionnement directes aux CER institutionnels dans les
PFMR, malgré les besoins et le manque de ressources, comme cela a été souligné dans I'introduction de ce guide.

D'autre part, les CER proactifs peuvent engager des chercheurs principaux dans leurs institutions pour inclure le
renforcement des capacités et le fonctionnement des CER dans une subvention. Cela pourrait étre éminemment
judicieux, par exemple, dans le cas d'essais complexes, d'études a long terme, de projets de collaboration
internationale - car une évaluation éthique efficace et compétente est essentielle pour la réussite de ces études.
De nombreux bailleurs de fonds de la recherche et sponsors de la recherche industrielle peuvent (facilement)
étre convaincus de permettre |'inclusion de colts raisonnables pour les opérations des CER dans le cadre de
leurs subventions. Par exemple, un abonnement annuel a une plateforme d'évaluation éthique de la recherche
en ligne telle que RHINNO Ethics (43-46) peut facilement étre justifié dans le cadre de tout essai clinique ou étude
multicentrique. Apres tout, cela aidera toutes les parties concernées en termes de colts de réalisation des essais
cliniques, et en termes de codts inutiles parce que la plate-forme numérique peut réduire considérablement le
délai entre la soumission et |'approbation (43,44), les colts d'un abonnement annuel sont négligeables.

Subventions directes aux CER - questions a prendre en consideration :

o — est, malheureusement aussi utilisé pour des subventions
de renforcement des capacités et de soutien aux infrastructures. (20) Il s'agit presque d'une
"contradiction dans les termes", car ceux qui ne disposent pas de capacités d'évaluation sont
également susceptibles de manquer de compétences en matiere de rédaction de demandes de
subvention, de ne pas avoir acces a l'internet ou de ne pas étre suffisamment capables de produire
une proposition en anglais — et sont donc susceptibles de ne pas se retrouver parmi les quelques
premiéres propositions a recevoir un prix. Il y a quelques modifications a cela - en réservant certaines
subventions a certains pays, par exemple - mais ['essence de la « compétitivité » demeure. Si un
CER souhaite accéder a de tels mécanismes de subvention, et s'il n'a jamais recu de subventions
auparavant, il est sage de faire équipe avec des personnes, des CER ou des institutions qui ont réussi
dans le passé. Si le CER n'est pas suffisamment anglophone, veillez a ce qu'un anglophone de langue
maternelle fasse partie de I'équipe de rédaction, méme virtuellement.

. — Veillez donc a n'utiliser ces subventions
que pour des activités ponctuelles ou pour I'amélioration d'infrastructures. Il existe une exception
possible - par exemple, les frais d'abonnement aux plateformes de révision numérique peuvent étre
inclus dans de nombreuses subventions, de sorte que lorsque I'une d'entre elles prend fin, I'autre peut
prendre le relais. En bref, prévoyez de maintenir les dépenses courantes a partir du moment ot la
subvention a été accordée !

. — en exigeant que le CER entreprenne
certaines activités. Cela peut présenter des risques. Par exemple, une subvention de l'industrie ou
méme l'attribution par le CER d'une subvention plus importante recue par un chercheur principal de
I'établissement d'accueil peut créer une influence indue sur l'indépendance de I'évaluation. Méme
les subventions des bailleurs de fonds bilatéraux, multilatéraux et philanthropiques de la recherche
peuvent se heurter au méme probleme. Si ['on peut légitimement s'attendre a ce que le financement
accélére et améliore I'évaluation éthique, il ne faut jamais s'attendre a ce que I'évaluation change a
cause d'une subvention.
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Ces risques doivent étre clairement déclarés et examinés lors des réunions du CER (« divulgation »),
et des mesures appropriées doivent étre prises (et méme publiées sur le site web du CER). Les
CER doivent préciser ce qu'ils considérent comme des « conflits d'intéréts (potentiels) » et indiquer
comment ils seront traités.

ACTION 4 : Générer des recettes correspondant aux dépenses de fonctionnement

Un simple plan de recettes consiste a dresser la liste des sources de revenus possibles et a faire une estimation
réaliste du montant des revenus qui peuvent étre raisonnablement / [égitimement générés par chaque source.

Lorsque le plan des recettes commence a dépasser le budget des dépenses de fonctionnement de I'année, il
faut faire preuve de prudence : Les CER ne sont pas des organismes a but lucratif (sauf s'il s'agit d'une "société a
but lucratif", bien entendu). Si les recettes sont supérieures aux dépenses de fonctionnement, il est possible de
rebudgétiser le budget des dépenses de fonctionnement afin d'inclure les colts qui étaient moins prioritaires. Vous
pouvez également réduire les recettes. Ou - comme nous le suggérons- vous consulter au sein du CER et avec
I'administration financiére de 'institution d'accueil sur ce qu'il convient de faire. Bien sir, ce serait un beau probléeme
d'avoir ... trop plutét que trop peu ... mais cela arrive |

La fagon la plus simple de préparer le plan de recettes pour |'année ou pour plusieurs années est d'utiliser le méme
cadre que le budget des dépenses de fonctionnement des CER (ACTION 2 du présent guide). Lorsque I'on utilise
un tableur, on peut simplement avoir la « feuille 1 » comme budget des dépenses de fonctionnement et la « feuille
2 » comme plan des recettes.

Détermination du plan de recettes (annuel) d'un comité d'éthique de la recherche
[NOM du CER]

Année / Années :

Preparé par :

1. Résumé des exigences en matiere de recettes

Budget annuel des dépenses de fonctionnement : Postes de priorité 1

Budget annuel des dépenses de fonctionnement : Priorité 2

Budget annuel total des dépenses de fonctionnement : tous les postes

NB 1. Vous pouvez fournir plus de détails en énumérant les postes « Priorité 1 » et « 2 » pour chacune des
catégories budgétaires (telles que « ressources humaines », « installations et administration », etc.) De cette
maniére, vous pouvez éventuellement trouver des sources spécifiques pour des colts spécifiques ... au lieu
de simplement essayer d'obtenir un budget total.

NB 2. Pour le plan de recettes, ignorez les contributions « en nature », car il n'est pas nécessaire d'obtenir un
revenu réel pour les payer. (Si vous souhaitez calculer les colts des CER de maniere « globale », vous devrez
alors inclure les contributions « en nature » et les ajouter au plan des recettes).

2. Sources potentielles et montant des recettes - Voir le tableau de la page suivante - comme un simple
modeéle pour estimer les recettes pour ['année ou pour une période plus longue.
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Préparation du plan de recettes (annuel) pour un comité d'éthique de la recherche
[NOM du CER]
Année / Années :

Preparé par :

C Montant total . . . .
Nr Catégorie (D Année 1 | Année 2 | Année 3+ Commentaires

Appui budgétaire institutionnel aux
CER

Appui budgétaire aux CER nationaux

Sous-total

Frais d'évaluation éthique

Niveau de frais 1 x nombre d'évaluation

Niveau de frais 1 x nombre d'évaluation

Niveau de frais 1 x nombre d'évaluation

etc

Sous-total

Frais relatifs aux subventions et aux
contrats

Sous-total

Subventions directes aux CER

Sous-total

Autres sources de revenus

Donations

Autres subventions directes

Sous-total

Recettes totales attendues

Budget total requis

Excédent / Déficit
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ACTION 5 : Information financiére transparente pour les CER

La transparence permet d'instaurer la confiance, la compréhension et le respect mutuel, et donne aux gens le
sentiment de travailler pour une entreprise dont les normes éthiques sont élevées. Le manque de transparence,
en revanche, peut engendrer la méfiance et encourager les détournements de fonds. C'est pourquoi I'information
financiére transparente est un « must » - pour le secteur public et privé en général, et pour les CER en particulier.
Si I'on peut attendre d'un CER qu'il ait un comportement « éthique », c'est bien que sa propre conduite soit
« éthique ». La transparence des rapports financiers est essentielle pour y parvenir.

Transparence de |'information financiére pour les CER - questions a prendre en consideration :

Comment mettre en place une « information financiere transparente » ?

Les CER n'ont généralement pas de compétences (étendues) en matiere de gestion financiére - elles n'ont
pas été créées a cette fin, sauf s'il s'agit de CER du secteur privé (a but lucratif ou non) qui sont probablement
soumises a une déclaration fiscale nationale. Elles peuvent produire leurs propres « états financiers annuels » et
exiger des « audits financiers externes » de ces états.

Les CER qui sont hébergées dans des institutions ou organisations de recherche ou universitaires n'ont
normalement pas leurs propres responsables financiers et n‘ont pas non plus accés au responsable financier
de l'institution ni au soutien de celui-ci, certainement pas dans le secteur public. Les CER institutionnels ne sont
généralement pas considérés comme des "centres de colts" et produisent rarement, voire pas du tout, de
rapports financiers.

L'un des messages clés de ce guide est d'encourager tous les CER a fournir des rapports financiers de
base - méme si ils ne recoivent des revenus que de l'institution qu'ils servent. Les arguments en faveur de
'établissement de rapports financiers sont d'autant plus convaincants que les CER regoivent également des
subventions, des allocations de subventions, des frais d'évaluation ou d'autres sources de revenus - et surtout si
les paiements sont effectués directement au CER. Dans ces situations, la préparation d'états financiers annuels
doit étre considérée comme une activité essentielle et courante du CER.

Ce guide n'est pas un outil de gestion financiere - nous limitons donc la discussion a la présentation de trois
niveaux de « rapports financiers qui peuvent étre utilisés par les CER » :

1. Un «rapport financier de base » contient des informations sur les recettes et les dépenses, et explique ot se
situent les « excédents de recettes » et comment les « déficits » sont couverts par la réduction des activités.
Ce rapport peut généralement étre établi par I'administrateur du comité d'éthique de la recherche (RECA).

2. Un « état financier annuel » plus complet suit le format d'une « norme de bonne pratique comptable » et
prépare un bilan approprié auquel le président du CER ajoute des commentaires de gestion. Pour préparer
ce bilan, il faut une personne ayant une formation en comptabilité. Tous les établissements recevant des
subventions disposent d'un personnel ayant recu une formation financiere - et leurs services doivent
étre mis a la disposition du CER, en particulier si les établissements ont prélevé des « frais d'éthique et
d'administration » sur ces subventions. Les CER doivent insister pour obtenir un soutien pour la préparation
des états financiers annuels.

3. Au plus haut niveau, ces « états financiers annuels » sont vérifiés par un « auditeur externe » qui en vérifie
I'exactitude et 'exhaustivité. Les CER qui recoivent des subventions directement, qui percoivent des frais
pour les examens et qui gérent leurs propres finances devraient étre obligées d'obtenir ces audits financiers
externes. L'audit financier externe est généralement effectué au niveau de l'institution ou du projet/
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Planification de viabilité financiere

programme, et il doit étre budgétisé : il s'agit d'une dépense opérationnelle légitime. Les CER qui imputent
des frais sur les subventions et les contrats de recherche peuvent également demander et budgétiser un
sous-audit de leurs comptes afin que le rapport financier annuel et 'audit externe puissent étre produits
automatiquement chaque année.

e Qui doit voir les rapports financiers ?

1. Le principal objectif des rapports financiers est le CER lui-méme - afin qu'il puisse comprendre les progres,
signaler les nouvelles exigences budgétaires, mettre |'accent sur certaines activités et veiller a ce que les
ressources soient bien dépensées et équitablement réparties.

2. La deuxiéme audience du rapport est la haute direction et la gestion financiére de I'institution dans laquelle
le CER est hébergé. Cela permettra d'assurer une surveillance continue, une meilleure compréhension du
travail du CER et de sa pertinence pour ['institution, et pourra aider a convaincre l'institution de fournir un
soutien institutionnel plus durable.

3. Troisiémement, les utilisateurs des services du CER sont également les « payeurs » si les recettes du CER
comprennent non seulement les contributions institutionnelles mais aussi les droits, redevances et subventions.
C'est pourquoi il est de bonne pratique de publier le rapport financier du CER et de le mettre a la disposition
des utilisateurs qui souhaitent le consulter, par exemple sur le site web du CER. Il est également important
que les parties prenantes externes vérifient |'existence d'éventuels conflits d'intéréts. Bien que cela soit encore
rarement fait, ce guide encourage les CER a mettre les rapports financiers annuels a la disposition de toute
personne qui en fait la demande, afin de maximiser la transparence, la responsabilité et de susciter la confiance.

4. llpeuty avoird'autres raisons de faire un rapport et d'autres parties intéressées en fonction du CER spécifique.
Par exemple, les ministéres de la santé peuvent exiger un rapport annuel pour retracer une éventuelle
influence indue au niveau national ; d'autres ministéres peuvent exiger que les institutions qui regoivent un
financement externe suivent les recettes et les dépenses ; ou - dans les CER privés- les directeurs peuvent
souhaiter voir des rapports annuels, y compris des états financiers vérifiés par des organismes externes.
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Annexes

Annexe 1.

Informations sur les revenus des CER en Afrique de |'Ouest. (36)

Pays

Soutien des structures
gouvernementales ou nationales

Facturation des analyses de
protocoles

Soutien (projets, donateur)

Bénin

Enregistrement d'une ligne de
20 millions de Fcfa, difficile a
mobiliser

e Ftudiant : Gratuit

e Projet avec un budget de 0 a
18 182 USD: 545 USD

® Project avec un budget
supérieur a 18 182 USD: 900
usb

e fFonds EDCTP

e Projet inancé par le
Canada

Burkina Faso

Ligne budgétaire de 20 millions
de Fcfa par le ministére de la
santé

e Pajement direct au Trésor

public :
e Centres nationaux : 364 US$

e Organisations internationales :
900 $US

Cap-Vert

Frais de présence de |'Etat de -50
Euros (environ 32 798 Fcfa) pour
chaque membre du secrétariat

Pas de paiement pour la révision
d'un protocole

Institut de Bioéthique de Porto
(Chaire UNESCO) - Formation

Cote d'lvoire

Pas de soutien direct du
gouvernement

e Ftudiant: 100 $US

* Les ONG et les enquéteurs
nationaux : 545 $US

e  ONG et institutions
internationales : 900 $US

* Approche pour équiper le
comité

e Visite de supervision
financée par les équipes
de projet

gouvernement

Gambie Le MRC Gambie apporte son Pas de paiement pour la révision Existence d'un financement de
soutien au fonctionnement du d'un protocole la Commission européenne
secrétariat et prend en charge les
frais de transport des membres
du comité.

Ghana Les services de santé du Ghana | e  Essais cliniques : 821 $ US/ Soutien pour la formation des
financent les colts administratifs ProtocolRecherche biomédicale, | partenaires

épidémiologique : 136 $US
e Les étudiants étrangers : (PHD :
82 US$
e master international : 54 US$)
e Maitre local : 13 $US
Guinée Pas de soutien direct du e Protocole : 364 US$ * Soutien de 'OMS

e Financement EDCTP
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Pays

Soutien des structures
gouvernementales ou nationales

Facturation des analyses de
protocoles

Soutien (projets, donateur)

Guinée Bissau

Pas de soutien direct du
gouvernement

Révision urgente : 450 $US
Examen normal : 364 $US

Nouvelle soumission : 131 US$

WATENAM, soutien de
I'OOAS

Mali Gouvernement (Montant recu en 900 US$/ Projet e Projet AMANET CE/
2014):83,156 millions F cfa pour FMPQOS : 25 000 euros
le CNESS e Atelier du NIH/NIAID : 30
000 US$
e Atelier "Tree for Africa/
EDCTP" : 10 000 euros
Niger Existence d'une ligne de soutien Etudiant : 0 US$ Existence d'un soutien de la
a la recherche qui soutient le ) part de certains partenaires
committee's activities Autres: 220 US$
Nigeria Existence d'une ligne budgétaire Existence de frais de révision e NHERC received CDC USA
de protocole funding in 2012, 2013,
2014
* NIH Support 2012 and
2013
e EDCTP support 2008/2009
Sénégal Aucun soutien direct recu du Etudiants locaux : 0 $US e fFonds EDCTP

gouvernement

Etudiants internationaux et
chercheurs indépendants : 131

Us$
Institutions : 450 $US

e Projet COHRED

Sierra Leone

Aucun soutien direct recu du
gouvernement

Projets du ministére : 0 $US
Etudiant local : 20 US$
Etudiant externe : 200 US$

D'autres soumissionnaires : 500
$US

Les institutions internationales :
1500 US$

Togo

Aucun soutien direct recu du
gouvernement

Les étudiants : 0 & 100 US$

Les entreprises
pharmaceutiques : 1173 $ US

ONG : 900 US$

Les institutions de recherche :
450 $US

Chercheurs en physique : 364
$US

Financement EDCTP

Source:
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Annexe 2.

Instauration ou modification des frais d’évaluation éthique - Liste de contréle

L'instauration de frais de réevaluation ou la modification des frais ou des baremes de frais existants peut se heurter
a une certaine résistance si elle n'est pas bien réfléchie et n'est pas effectuée de maniere transparente et avec la
participation des futurs utilisateurs et des autres parties prenantes. Il est conseillé que le CER se prononce d'abord
sur le besoin de recettes, sur le caractére abordable des nouvelles redevances pour les utilisateurs et sur la [égislation
ou les politiques institutionnelles et nationales relatives a la redevance de réevaluation - et ne prépare qu'ensuite un
budget et un plan de recettes raisonnables.

Voici une liste d'actions a entreprendre :

1.

sur le site web du REC (ou par d'autres moyens

de communication disponibles). (ACTION 1 du présent guide)

(ACTION 2 du présent guide) - et le

présenter pour examen, commentaires et approbation a ['institution et sur le site web du CER.

AW DN~

Procéder a une large consultation afin de déterminer les colts budgétaires jugés essentiels
pour le fonctionnement optimal du CER.

(ACTION 3 de ce guide)
Appui budgétaire institutionnel
Frais d'évaluation éthique
Imputation aux subventions et contrats de recherche

Subventions accordées directement aux CER
(ACTION 4 du présent guide)
Décider du baréme des droits a appliquer - sur la base de :

La quantité de travail a effectuer par le CER en fonction des types d'études
La charge de travail du CER - en termes de nombre d'études examinées

Autres activités des CER inclus dans le budget annuel des dépenses de fonctionnement

A w DN =

La capacité de paiement de I'investigateur ou du promoteur

Procéder a une nouvelle consultation étendue : présenter les redevances et le baréme des redevances
proposés pour commentaires, apporter les modifications appropriées et informer les parties prenantes
de ces modifications - en utilisant le site web du CER.

Communiquer clairement les tarifs et le bareme des tarifs (sur le site web du CER) et toute
modification apportée a l'avenir.

(ACTION 5 de ce guide) afin de maintenir la

transparence et la responsabilité et de promouvoir la confiance et I'intégrité du public.
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« Le message clé de ce guide est donc que les CER devraient sérieusement envisager
d'inclure des frais d'evaluation pour obtenir un financement suffisant et durable (...).

Si la législation ou la réglementation nationale (ou autre) ne le permet pas, alors il est
probablement temps que les CER entament des discussions avec leur institution, ou
qu'elles combinent leurs efforts pour entamer des discussions avec le gouvernement
régional ou national. »
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