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REPUBLIQUE DE GUINEE

COMITE NATIONAL D’ETHIQUE POUR LA RECHERCHE EN SANTE
(CNERS)

Conakry, le 26 Mars 2020

N° :036/CNERS/20

COMMUNIQUE SUR LE COVID-19
Al ion de la : i et

Le Comité National d’Ethique pour le Recherche en Santé (CNERS) informe
X dela é scienti i et internati qu'il suit
avec une attention particuliére Iévolution de la situation de la pandémie du
Coronavirus (COVID-19) en Guinée et dans le monde.

Le CNERS rassure les cherch i et é qu’il i a
examiner les protocoles de recherche qui lui seront soumis.

Tirant les legons de I'expérience de I'épidémie de la maladie a virus Ebola, le
CNERS décide d’activer la procédure de revue accélérée (y compris la revue
électronique) des protocoles afin de faciliter la mise en ceuvre des initiatives de
recherche en Guinée.

Cette procédure de revue accélérée n’exclue pas I'application rigoureuse des

principes éth qui visent la p ion des
participants aux études.

Le CNERS félicite les chercheurs et les acteurs de la lutte contre la pandémie de
COVID19 et invite les populations a observer les mesures de prévention en
vigueur.

La Présidente

_ Prof. Qumou Younioussa BAH-SOW

quotidien, de faconindividuelle et collective Le SarsCov2 a également

Anouveau,lesComitésR Q S (i Keldjraztrchesont placésdansun role
fondamental de régulation, de vigilance, et de maintien des regles
rigoiirdusgsyfui sputiehnértd B © @ | G édtiuié desyprotocoles de
recherche Anouveau.enpériodeR Q $ LIA KBt pod Dle de garantir
la protection des personnesqui participent a la recherche et de définir
f QF OOS Idi la @ekhierdhé Qi se construit R QI 0 & N&n des
communautésaffectéesmaisaussipour cescommunautés A nouveau,ils
rappellent que, quelle que soit f Q dzNHaSefl@isIEne peut se passer
R Q dgyafuationtransparente yigoureuseet équitable

LesComitésR Q S (i Kn&nljbdz&iu consortium AFREENESDNt mobilisés
depuis le début de f QS LJA RtSovitAn§issen place des modalités
RQS @I facztléiéipauysoutenirlestravauxde recherche

[ QSIljdzA LIS RS

« EnGuinée la pandémiedu COVID19 aréveillé

gue nous avonstraverséeen 20142016 et au
coursde laquellenos systémesde santé ont été
totalement bouleversés La COVIBEL9 nous
replonge I dz2 2 dzNARKIK drdme situation
_avec beaucoup plus RQA y O Mghy ded
w,, domaines scientifiques, économiques, socie
= culturelset éthiques

Pourle CNERSle Guinée,f Q S LIARRCSIYGAZSE Line menacemais
aussiune opportunité qui nousa permisde renforcernos capacitésen
tant quecomitéR Q S (i Kt Hdjmeae en placeune procédureaccélérée
de revuedesprotocoles Cetteprocédurenousavait permisde faire face
au grand nombre de protocoles qui nécessitaientR Q s éviltBsdans
f Q dzNINSugatldsdoncdécidéde la réactiverpour faire face a cette
nouvelle pandémie (cf. communiqué) Je suis convaincueque cette
pandémie va nous amener & réfléchir ensemblesur de nombreuses
problématiques qui nécessiterontdes actions de concertation et le
renforcemenimutuelde noscapacités».

Professeur Oumou BAH SOW, Président€N&ERS dBuinée

Leprojet AFREENFDursuitsesactivitésde renforcementdescapacitésiesComitésR Q S (i KnatdjnumEnidansle domaine
de la préparationauxcrisessanitaires Cette newsletterretracelesactionsmenéesaucoursdet QI yrgcgdente
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Une année placée sous le signe de la Formation

La2nde annéedu projet AFREENHTIt riche en enseignementsUne sériede formations crééesspécifiquementpour
les ComitésR Q S i K Xlffidrduléetout au longdef QI yey \§i&de renforcer les capacitésdes membresdes
trois ComitésR Q S i KgarljedaBe® Toutesles formations se sont dérouléesen francais, et ont alterné entre
sessionghéoriqueset exercicegratiques

» .71 Formation 1 - « L'évaluation des protocoles de recherche par les Comités d’Ethique

o o .. Nationaux : Approche globale et questions approfondies »

N +* C Durée: 4jours

< C Lieux: Bénin,GuinéeCoteR QL @2 A NB

C Formatrices VirginiePirardet SamiraOuchhi,Institut Pasteur

Cetteformationd Q &#&ué au seinde chaquecomité, avec pour objectifsde :

x Distinguer le champ de I'évaluation éthique de celui d’autres types d’évaluations (notamment morale ou scientifique), en
précisantles définitionsclésdet QS (i #efaljedtf@rche,gracea desexerciceratiques,ena Q | LILINIBsIGNdelings
internationales(HelsinkiCIOMSX), et par desétudesde cas

% Clarifier les régles de fonctionnement des Comités qui sont en chargede f Q S @I fdekzbrdtdc@eg, leur role, leur
composition leur mode de délibération,ainsique le cadrenécessairgoour une gestionrigoureusedesconflitsR QA y i1 S Nk

x De mettre en pratique I'évaluation éthique, gracea des études portant sur la balanceentre bénéficeset risques la
protection desparticipants ou encoref QA y F 2eNadcbnsent2nyent

Cedformationsfurent aussiune occasioruniqueR Q I 6 2aNdeSiohdet Q Sy 3 I G@vuSadtéireet lesspécificitédiées

at QA Yy T 2 elddu dorfsehtgmentdes populations de chaque pays, selon le point de vue des ComitésR Q S (i Ket |j dz

R QI LILIN@Fahsemeudéihiquescruciauxen relation avecle développementlesétudesgénomiqueset du « Bigdata».

CNERS du Bénin CNERS de GUINEE,
Septembre 2018, GrarElopg Bénin Décembre 2018, Conakry, Guinge

Formation 2 - « Bonnes pratiques cliniques »

PHARMALYS

* + gme . C Durée :3jours
i .'9 ** C[ASdzE Y .SYAysS DdAySS:
v+ 7" C Formatrice: Marieme BAPharmalys

Cette formation de trois jours & Q $galementtenue dans chacundes 3
ComitésR Q S i fdrtgndn®sdu projet AFREENEEIllea porté sur le cycle
du médicament, les différentes phases des essais cliniques, ainsi que le role
des différentes parties prenantes d’un essai clinique :

x lescomitésR Q S (i kdépertufants

AFREENET - GUINEE

Marieme Ba

x |e promoteur il
x t QAYy@SadA3ar iSdzNg
x £ QI dzde2éydatiod

Un atelier organiséen fin de formation fut f Q 2 LJLJ2 g¥ilr léz¢dmitéSde précisercertainsarticlesde leurs procéduresde
fonctionnementauregardde la formation.
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s . Formation 3 — « Biobanking : enjeux éthiques »
4 N C Durée: 1jour
= 9' C Lieu: France
V1" C Formateurs: JeanneHélene Di Donato, Elise Jacquier,AnneLaure Morin, Louis Pénalj
5 VirginiePirard,Marie-NoélleUNGEHEUER

LescomitésR Q S (i Kid 14 rdzBerchesont amenésa évaluerde plus

en plus de protocoles qui prévoient la conservation et I'utilisation

secondaire d’échantillons biologiques humains et de données

personnelles. Cette activité comprend des enjeux éthiques tels que

f QA Y T 2 diMd coAsényement des personnes, ainsi le retour

RQA Yy F 2 aliplartichahtyg Cetteformation aabordé:

x le cadre éthique des activitésde biobankingdéfini dansles textes
internationaux(HelsinkiCioms Taipei)disponiblesa cejour,

x la questiondu partageet du transfert deséchantillonsau seinde la
communautéscientifiqueinternationale,

x les bonnes pratiques éthiques de gestion des échantillons et
donnéespersonnellesie santé,

x £ QA Yy T 2dudparticipagty

Cette formation fut illustrée R Q S E S Yonifrefs de biobanquesen

Europeet en Afrique.

©lnstitut PasteurPyayKyawMyint

- _*1 Formation 4 « Actions de plaidoyer pour les Comités d’éthique »

5% .. G Durée: 15jours
s ...~ C Lieu: France
k= < C Formatrice: AlexandraPhaéton

LesComitésR Q S (i KélldjretzSerchejouent un réle prépondérantdansla mise
en dzdz@ NES standardséthiques et de la réglementationde la rechercheen WORKSHOP AFREENET 2019
santé au niveau national lls sont a la fois au contact avec les équipes de REGULATlON & ADVOCACY
rechercheet les autorités de santé, et sonta mémeR Q A R S igsibasaidséh
terme de régulationde la recherche,commepar exempledansle domainede la
protection desdonnéespersonnellesget dessujetsémergentsdansla recherche
ensanté

Plaidoyer pour ['amélioration
du cadre de régulation de la recherche

Cet atelier de formation comportait un volet théorique, sur les fondamentaux ..

. ) ] : , Alexandra Phaéton
des pratiques du plaidoyer, et un volet pratique sur la mise en place d’un plan Consultante indépendante
de communication par chaque Comité d’éthique, adapté au contexte local. EeorieEipiainaveliueasDnne:

| mpact de | a formation sur | e

Renforcement des
compétences des
Comités d'éthique

Impacts de la -
Formation / Mise & jour des

dans ™. SOPs
AFREENET N

Augmentation de la
qualité éthique des
protocoles
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AGENDAEvénements passés

Cetteannéefut égalementriche en échanges Dessujets essentielspour les ComitésR Q S (i Klé\ldj rdzSerchetels

que les SOPsla préparation aux crisessanitaires,f Q Sy Ol RuNd&jYe$lg/lal rechercheont nourri les discussions
entre lesmembresdestrois comitésR Q S (i K A lj dzS

Second Workshop annuel du Consortium AFREENET (Conakry, Guinée)

Organisé par le CNERS de Guinée, le Second
workshopannueldu projet AFREENET Q $eaulles

26, 27 et 28 mars 2019 a Conakry, en Guinée. Cette
réuniona permisde lancerle travail de concertation
despartenairessur les bonnespratiquesa suivreen

termes de Procédures Opératoires Standardisées |
(POSyansle cadredu WP,

détaillé dans des SOPsqui different R Q dxymité a
f QI atigNipeuvent également évoluer dans le
temps CesSOPSont un élément qui structure les
activitésdescomitésd'éthique, depuisla nomination
des membresdu Comitéat QS @ #thiué deg
protocoles Outre leur réle opérationnel, elles
contribuent a un fonctionnement transparent et

équitablevisa-visdef QS E G S NA S dzNJ [ Q degenjeuxde cesprocéduresdemeurentleur révisionréguliére
Le Workshopde Conakryfut  Q 2 O @¢é niekre gh place,au seindu
S O P Consortium,un forum d'échange pour partager I'expérience et les

bonnes pratiques de chaque comité dans ce domaine Une revue
exhaustiveet systématiquedes procéduresont permisau consortium

TANDARD R QA R SdediphiftsAdS dddvergence, des différences, maisaussides
actionsde renforcementet R2rmonisation possible
PERATIONAL Le travail entamé lors de ce workshop se poursuivraau coursde la

3eme gnnéedu projet pour aboutir alamise a jour et au renforcement
des SOPs des trois comitésR Q S i Kalngji qz&=Q K I NI 2 geA a

ROCEDURES plusieursaspectsdesprocédures

Workshop « Regulatory & Advocacy » (Paris, France)

Organisépar I'Institut Pasteur (Paris), coordinateurdu projet AFREENET,
le Workshop« Regulatoryand Advocacys & Q $eduidu 18-21 Novembre
2019, a Paris, en France, avec pour objectif d'échanger sur les
expériencesle chaqueNECen ce qui concernele cadreréglementairede
la recherchesur la personnedansleur pays,et f Q A Ydelkte®©ddre sur

f QS @I ethiguadasprgtocolesde recherche

Une cartographie des réglementations et des autorités compétentes
pour chaque pays concerné, ainsi lj dzQ diagnostic des domaines a
renforcer furent au O dzdidskujetsabordéspar lesparticipants
Ceworkshopfut combinéa un séminairevisanta renforcerles capacités
des comités dans le domaine du plaidoyer,et f Q St I 6FRMNdaghn A
RQI OlGA2Y

-,
0’0

La Protection des personnes
AF RE E N ET <+ L'environnement juridique des Comités d’éthique

,
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LE CONSORTIUM AFREE

5 Q dryirBedetrois ans,le projet AFREENEEEt composéde 4 équipessituéesdans4 paysdifférents, dansle but
R WI Y 2uN#@s8dude Comitésnationauxd'éthique en Afrique de I'Ouest Ceprojet est coordonnépar I'Institut
Pasteur(France)et est fondé sur une étroite collaborationentre partenaires Chaguepartenaireestimpliqué en
tant que leaderd'au moins une activité, selonsa propre expertiseet son expérience Tousles partenairessont
impliquésdanslesautresactivitésen tant que contributeurs

Picture :link

Institut Pasteur (France) ~ Comité National d’Ethique de la  Comité National d’Ethique dela  Comité National d’Ethique de la

Virginie PIRARIT¢ord) ~ Vie et de la Santé de Céte d’lvoire Recherche et de la Santé de Recherche et de la Santé du Bénin
Samira OUCHHI (CNESVS de Cote d’Ivoire) Guinée (CNERS de Guinée) (CNERS du Bénin)

AnnelLaure MORIN Dr Louis PENALI et collegues  Prof Oumou BAH SOW et colléguesof Flore GANGBO et collégues
https://research.pasteur.fr/Mariam MAMA DJIMA http://cners-guinee.ord http://www.ethique-sante.org/
en/project/afreenet Sibiri COULIBALY

https:www.comiteethique.ci
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