
                                                                    
 

 
Espace de réflexion éthique PACA-Corse  

Site Marseille 
 

 

Titre : « Quel accès aux thérapies innovantes pour les patients vulnérables ?» 
 
Thème de l’évènement : Sobriété en médecine : jusqu'où traiter 
 
Date de l’évènement : Lundi 30 mars 2026 de 12h45 à 14h15 
Ville de l’évènement : Régional 
Lieu de l’évènement : Webinaire 
 
Type d’évènement : Atelier 
 
Type de public : Professionnels de santé 
 
Nombre de participants : 19 
 
Caractéristiques des participants :  
Professions des secteurs sanitaires et médico-sociaux, mais aussi personnes concernées via 
les associations, majoritairement des actifs et presque exclusivement des femmes. 
 
Format du débat : Visio conférence 
 
Intervenants  / Experts : Dr Perrine Malzac et Maitre Annagrazia Altavilla 
 
Partenariats :  
 
Programme joint en annexe. 
 

 

 

 

  



                                                                    
 

 
Synthèse des débats 

 
 
Questions adressées par les organisateurs au public :  
 

 Les personnes vulnérables ont-elles un accès équitable à la recherche et aux thérapeutiques 
innovantes ? 

 Est-ce toujours dans leur intérêt d’y participer ou d’en bénéficier ? 

 Le fait de les exclure “pour les protéger” ne risque-t-il pas, au contraire, de les priver de 
contribuer aux progrès scientifiques et d’en bénéficier ? 

 

 
 

Questions soulevées par le public 
 

 Question du consentement des personnes vulnérables : personnes âgées avec troubles 
cognitifs, personnes sous tutelle ou curatelle, mais aussi pour les enfants, migrants ou 
personnes précaires. Et place du libre arbitre dans les situations de grande vulnérabilité : une 
personne gravement malade peut-elle réellement décider librement ?  

 Accès à l’information sur les essais cliniques et les innovations thérapeutiques : comment les 
patients peuvent-ils savoir qu’un traitement ou un essai existe ?  

 Inégalités d’accès aux thérapies innovantes liées à la précarité, au handicap, à l’isolement 
social ou à la difficulté à comprendre les démarches médicales et administratives.  

 Coût très élevé des thérapies innovantes et question de la juste répartition des ressources : 
faut-il financer quelques traitements très coûteux ou améliorer l’accès aux soins de base pour 
le plus grand nombre ?  

 Question spécifique des maladies rares et des maladies neurodégénératives : y a-t-il 
suffisamment de recherches et d’essais cliniques dans ces domaines ?  

 
 

Points de consensus 
 
1/ Les personnes vulnérables rencontrent des difficultés particulières d’accès à l’innovation 
Les personnes âgées, handicapées, précaires ou migrantes rencontrent davantage d’obstacles pour 
accéder aux essais cliniques et aux thérapies innovantes en raison de la complexité du système de 
santé, des difficulté à comprendre les informations médicales et administratives, de critères 
d’inclusion restrictifs dans les essais et de difficulté de communication pour le recueil du 
consentement.  
 
2/ Les essais cliniques mais aussi l’accès aux thérapeutiques innovantes nécessitent un cadre 
rigoureux pour protéger les patients, car : 

- les traitements innovants peuvent être très toxiques et les bénéfices ne sont pas toujours 
suffisamment connus ;  

- les essais servent d’abord à produire des connaissances scientifiques  



                                                                    
 

- les exemples historiques, notamment celui de la thalidomide, montrent les risques d’une mise 
sur le marché trop rapide.  
 

3/ L’information et l’accompagnement des patients sont essentiels 
Les participants considèrent qu’il est indispensable de mieux informer sur les risques, bénéfices et 
temporalités et accompagner les personnes concernées. Pour cela :  

- les associations de patients jouent un rôle important de veille et d’information ;  
- les centres de référence pour maladies rares et les médecins référents constituent des relais 

importants ;  
 

4/ Les thérapies innovantes représentent un enjeu médical majeur 
Les participants reconnaissent l’importance des innovations thérapeutiques :  

- certains traitements innovants représentent un espoir en l’absence d’alternative 
thérapeutique ;  

- les enjeux de souveraineté nationale et de dépendance aux industries étrangères sont 
soulignés.  

 
 

Points de divergence 
 
1/ Faut-il protéger les personnes vulnérables ou leur laisser prendre des risques ? Le consentement 
des personnes vulnérables est-il réellement libre et éclairé ? 

- Les personnes gravement malades peuvent être prêtes à accepter des risques inconsidérés ; 
leur vulnérabilité peut limiter leur capacité de décision ; les risques et effets secondaires des 
traitements innovants restent parfois mal connus.  

- Certaines personnes souhaitent décider elles-mêmes des risques qu’elles acceptent ; exclure 
des patients “pour les protéger” peut les priver d’une chance thérapeutique ; le handicap ou 
la vulnérabilité sociale ne signifient pas absence de capacité décisionnelle.  

 
2/ Quelle place donner au coût dans l’accès aux traitements ? 

- Certains traitements coûtent plusieurs centaines de milliers voire plusieurs millions d’euros ; 
les ressources du système de santé sont limitées ; ces fonds pourraient être utilisés pour 
améliorer l’accès aux soins de base.  

- Certaines personnes n’ont aucune autre option thérapeutique ; refuser un traitement 
innovant pour des raisons financières peut être vécu comme une injustice. 

 
3/ Les données de santé sont-elles suffisamment protégées ? 

- Manque de clarté dans certains formulaires de consentement ; crainte de l’usage commercial 
des données ;  risque de ré-identification, notamment dans les maladies rares ;  

- Existence d’un cadre réglementaire et de contrôles par les CPP ; nécessité scientifique de 
collecter des données nombreuses et détaillées.  

 
 

Conseils ou recommandations 
 

 Renforcer l’information accessible et compréhensible sur les essais cliniques, les thérapies 
innovantes et les droits des patients.  

 Maintenir des procédures de sécurité rigoureuses avant la mise sur le marché des traitements 
innovants.  



                                                                    
 

 Valoriser le rôle des associations de patients, de la pair-aidance et des centres de référence 
pour informer les patients sur les nouvelles thérapeutiques.  

 Veiller à ce que les critères économiques ne conduisent pas à exclure prioritairement les 
personnes vulnérables.  

 Favoriser le développement de capacités nationales de production de thérapies innovantes 
afin de limiter les coûts et la dépendance extérieure.  

 
 

Points de vigilance 
 

 Risque de discrimination des personnes âgées, handicapées ou précaires dans l’accès aux 
innovations. Risque d’inégalités accrues du fait du coût élevé des thérapies innovantes.  

 Risque de faux espoirs ou de dérives liées à des traitements insuffisamment évalués.  

 Risque que certaines recherches soient moins développées du fait des contraintes éthiques et 
juridiques liées au consentement des personnes vulnérables. 

 Risque de mésusage ou de ré-identification des données de santé malgré les dispositifs de 
protection. Crainte concernant l’utilisation des données de santé recueillies dans les essais 
cliniques, notamment par des entreprises privées, et risque de ré-identification des personnes 
à partir du croisement des données.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

  



                                                                    
 

 

Annexes 

 



                                                                    
 

 

 

Les dates initiales ont été modifiées par la suite 


