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VERSION PROVISOIRE

MEDICAMENTS ET POLITIQUES DE SANTE :
PROPOSITION DE CRITERES POUR L’ANALYSE ETHIQUE

Renaud F. Boulanger ", Matthew R. Hunt ™ & Valéry Ridde ™

INTRODUCTION

Du Sénégal a I’Afrique du Sud, en passant par le Mali et le Burundi, de
multiples pays africains mettent en action depuis plusieurs années des politiques
d’exemption du paiement de certains médicaments et services de santé (Robert
& Samb, 2012). Le Sénégal a été un pays précurseur en la matiére, sa politique
d’exemption du paiement des médicaments antirétroviraux ayant notamment
montré que les croyances a I’égard du besoin de payer pour améliorer
I’observance thérapeutique n’étaient pas fondées (Laniéce et al., 2003 ; Taverne
et al., 2012). Depuis, de nombreuses contrées ont emboité le pas et se sont, elles
aussi, engagées dans des politiques d’exemption de paiement des soins aux
points de service. Ces politiques reflétent le consensus international actuel
favorisant la suppression du paiement direct au point de service — ce que 1’on
nomme encore dans certains pays de I’Afrique de 1’Ouest le systeme de
« recouvrement des codts » (Jamison et al., 2013 ; Robert & Ridde, 2013). Ces
politiques publiques ont fait ’objet de décisions de nature politicienne, mais
elles sont aussi fréquemment fondées sur une réflexion éthique visant a
améliorer I’accés aux soins des populations — notamment des plus pauvres.
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Malheureusement, le bilan contemporain de ces initiatives reste mitigé. Car si
I’instrument politique (Halpern et al., 2014) qu’est la suppression du paiement
au point de service reste pertinent et efficace lorsqu’il a été bien planifié, financé
et mis en ceuvre, ces trois conditions nécessaires ne sont pas toujours au rendez-
vous. Nous avons par exemple récemment pu montrer, & 'instar d’études en
Afrique du Sud (Walker & Gilson, 2004), les déficits de mise en ceuvre de ces
politiques d’exemption de paiement des médicaments en Afrique de I’Ouest
(Oliver de Sardan & Ridde, 2014).

Ainsi, ’analyse du «défaut de la mise en pratique » (implementation gap :
Pressman & Wildavksy, 1984) des politiques d’exemption est maintenant bien
développée. Cependant, aucune recherche publiée n’a, & notre connaissance,
porté sur le sujet de I’analyse éthique de ces mémes politiques. Pourtant, des
questions d’ordre éthique semblent évidentes. Par exemple, que penser de la
formulation et la mise en ceuvre d’une politique si 1’Etat promoteur ne dispose
pas des ressources nécessaires pour assurer 1’efficacité et 1’équité des résultats ?
Nous soutenons que bien qu’il s’agisse la d’une question cruciale, elle n’est en
fait que la pointe de I’iceberg : notre point de deépart est que se centrer sur les
seuls enjeux de ressources n’est pas suffisant pour réaliser une analyse éthique
compléte des politiques publiques d’exemption du paiement des médicaments
en Afrique. L’objet de ce chapitre est donc d’amorcer la discussion sur la
maniére de mener une telle analyse, principalement en suggérant une liste de
caractéristiques devant étre considérées lors du développement d’un cadre
d’analyse éthique *.

ETHIQUE ET POLITIQUES DE SANTE

Bien que des débats aient toujours cours sur la maniére de juger de 1’échec ou de
la réussite des politiques publiques (Howlett, 2012), nous savons qu’elles
peuvent jouer un rdle primordial dans I'amélioration de I'accessibilité des soins
de santé — les politiques d’exemption en sont un bon exemple. Un tel r6le
suggere la nature fondamentalement morale des politiques de santé, plus
ouvertement reconnue au cours des deux derniéres décennies (Winsor &
Giacomini, 2012). L’émergence de I’éthique de la santé publique comme
domaine d’études illustre bien la conscientisation graduelle quant aux racines
morales de toute entreprise de législation en santé. Pourtant, dans 1’aréne

1. Ce chapitre fait suite a une réflexion amorcée par V. Ridde lors d’une communication au
collogue « Nouveaux enjeux éthiques du médicament en Afrique », Université de Dakar, 1%
juillet 2013. Son développement dans ce chapitre a été mené grace a une subvention des
Instituts de Recherche en Santé du Canada (ROH-115213) et d’une bourse de formation de
maitrise du Fonds de recherche du Québec — Santé.



publique, le discours entourant 1’émergence de nouvelles politiques de santé
n’est pas toujours articulé autour de grands principes éthiques. Des lors, on ne
peut s’étonner du fait que, comme 1’ont not¢ Kenny et Giacomini (2005),
I’analyse des politiques ait, pendant plusieurs années, porté peu d'attention aux
questions morales — I'exercice étant plutét vu comme devant étre de pure
objectivité et neutralité. A ce sujet, il suffit de penser & la tradition rationaliste de
I’é¢tude des politiques publiques postulant que les décisions politiques sont
indubitablement mises en ceuvre par les agents de premicres lignes.

Pour qu'une politique soit publiquement conceptualisée comme relevant de
I’éthique, certains facteurs facilitants semblent donc devoir étre présents. Jewell
(2007) en propose quatre. Premierement, la politique doit soulever des questions
concernant la distribution du pouvoir ou des ressources. Deuxiémement, un
certain nombre d’individus doivent se sentir concernés par ses implications.
Troisiémement, il doit y avoir absence de consensus quant a la solution a
prioriser. Finalement, la méthode pour résoudre le probléme a 1’origine de la
politique ne doit, ni étre préalablement décidée, ni évidente.

A Topposé de ces facteurs facilitants, des éléments limitent 1’association des
politiques de sant¢ au domaine de I’éthique. Provis (2007) mentionne en
particulier le facteur humain. L’hésitation des parties concernées lorsque vient le
temps de catégoriser une problématique comme relevant de I'éthique serait
explicable non seulement par le fait que la résolution de telles problématiques
est souvent plus onéreuse, mais aussi par le fait que I'issue des débats entourant
les problématiques éthiques est souvent moins prévisible. De plus, il faut noter
que souligner les dimensions éthiques d'une problématique met en avant la
question de la responsabilité morale. Autrement dit, 1’utilisation du langage de
I'éthique crée plus facilement un impératif d'agir, car ce langage sous-entend
toujours une responsabilité (Rogers, 2007). Mais cette derniére peut impliquer
des acteurs qui auraient préféré ne pas 1’étre, les rendant par conséquent
réfractaires a utiliser le langage de 1’éthique pour discuter de politiques de santé.
Finalement, on peut supposer que I’insécurité qui peut découler de la faible
familiarité de plusieurs avec le terme éthique soit aussi un facteur dissuasif.
Prises individuellement et ensemble, ces questions de codts, de résultats
incertains, de responsabilisation et de manque de familiarité peuvent rendre
moins attrayante la conceptualisation d’une politique comme relevant du
domaine de 1’éthique.

Comment, des lors, réconcilier 1’analyse de ces politiques avec leur volet
moral ? Au tournant du nouveau millénaire, Kass (2001) tentait déja de jeter les
fondations d’un outil de réflexion sur les enjeux éthiques posés par les politiques
de santé —I’idée étant de permettre 1’identification des options les plus
éthiques, plutdt que celles préférables d’un point de vue populiste. Cet outil,
présenté sous forme de questionnaire, demeure a ce jour I’'un des plus souvent
cités, malgré le fait qu’il n’articule pas expressément une liste de principes et



valeurs (ten Have et al., 2010). A peu prés au méme moment, Churchill (2002)
prenait une approche quelque peu différente, arguant plutét que le coté
fondamentalement « humanisant » et «civilisateur » du champ de 1’éthique
pourrait permettre a la fois d’élargir les fondations morales sur lesquelles les
politiques sont construites et de faire la lumiére sur les buts et objectifs promus
par ces mémes politiques. Suite a ces contributions, Kenny et Giacomini (2005)
ont explicitement tenté d’explorer la possibilité d’une convergence de I’analyse
des politiques et de 1’éthique. Dans leur appel, les auteurs prenaient soin de noter
que l'application directe de 1’approche principaliste de la bioéthique (autonomie,
justice, bienfaisance et non-malfaisance) serait insatisfaisante, I’articulation de
ces principes s’avérant a leur sens inadéquate pour 1’analyse de politiques. Selon
ces auteurs, quatre éléments devraient plutét faire 1’objet d’efforts de
développement accélérés. Premierement, des principes éthiques spécifiques a la
pratique de la santé publique devraient étre articulés. Deuxiémement, il faudrait
acquérir une meilleure compréhension de 1’impact de 1’utilisation du langage de
I’éthique sur les dynamiques des politiques. Troisiémement, des approches
analytiques en éthique constructives et facilitant 1’élaboration et I’analyse de
politiques devraient étre développées — il s’agit la du sujet abordé dans ce
chapitre. Pour finir, des indicateurs de qualité de ces analyses éthiques devraient
voir le jour.

Depuis I’appel de Kenny et Giacomini (2005), quelques éthiciens ont tenté de
clarifier quelle pourrait étre la contribution de leurs collegues a 1’analyse des
politiques. Certains ont par exemple suggéré qu’elle devrait étre d'appliquer
leurs compétences d'investigation en éthique (Winsor & Giacomini, 2012). Cette
contribution inclurait notamment l'identification et I'examen approfondi des
prémisses des politiques de santé. Pour certains, le role de I’éthicien devrait se
jouer tant sur le plan de I'évaluation de fond que de 1’évaluation procédurale
(Rogers, 2007) 2. Ce regard porté aux procédures devrait inclure, toujours selon
Rogers, une attention particuliere a la fois aux voix qui ont été entendues et a
celles qui ne l'ont pas été —dans le but de s’assurer que ce ne sont pas
seulement les intéréts dominants qui guident le développement des nouvelles
politiques (Rogers, 2007). En ce sens, 1’éthicien serait un juge de la mesure dans
laquelle une démarche ayant abouti a une politique a été inclusive. Pour d'autres
encore, le rble de I'éthicien pourrait étre plus en amont. Il s'agirait de participer
aux débats en identifiant les fins visées par les politiques, d'examiner ensuite les
valeurs qui les motivent et, finalement, d'évaluer dans quelle mesure elles
reflétent les valeurs sociétales plus générales (Rogers, 2007). Dans un contexte

2. Ici, I’évaluation dite de fond se rapporte a 1’évaluation des buts et objectifs d’une politique,
alors que I’aspect procédural reflete davantage la fagon dont la politique a vu le jour, en
mettant 1’accent par exemple sur la facon dont les débats ont eu lieu ou pas.



plus localisé, on parlerait plutot, par exemple, des valeurs institutionnelles — un
théme souvent abordé par les spécialistes de 1’éthique organisationnelle.
Certains ont ainsi proposée des analyses tres concrétes de politiques avant leur
adoption. Dans de tels cas, le but est de mettre en lumiére certains enjeux qui
auraient autrement pu étre négligés. Par exemple, Akinloye et Truter (2011) ont
utilisé le principe de difféerence de John Rawls pour déterminer s'il serait
acceptable d'améliorer lI'accessibilité aux soins pour pallier I'infertilité de couples
nigérians.

Malgré I’effervescence observée au cours de la derniére décennie et I’intérét
grandissant pour I’intersection entre éthique et politiques de santé, il n’existe
encore aucun consensus sur la meilleure fagon de s’y prendre pour faire une
analyse éthique des politiques de santé (ten Have et al., 2010 ; Amin et al.,
2011). Cela n’est peut-étre pas étonnant, puisque les divers principes éthiques et
fondements théoriques qui pourraient étre utilisés dans le cadre d’une évaluation
forment une mosaique dont les aspects ne semblent pas toujours compatibles les
uns avec les autres. Malgré tout, des exemples d'analyse éthique détaillée des
politiques de sant¢ émergent. Ces exemples semblent d’ailleurs confirmer que
les documents écrits font eux-mémes de plus en plus de place aux discussions
éthiques, mais que ces discussions sont souvent superficielles, offrant peu ou pas
de justifications concernant les valeurs et principes inclus (Giacomini et al.,
2009). De plus, les liens ou incohérences entre les différents principes
demeurent souvent inexplorés, laissant place a des listes de considérations
éthiques qui font fi de I’inévitable priorisation de ces considérations dans le
monde réel (Giacomini et al., 2009).

Pour Kenny et Giacomini (2005), le probléme auquel fait face le décideur est de
définir, d'identifier, de justifier et de distribuer a la fois les bénéfices et les
méfaits que causent les politiques, plutét que de s’enliser dans un exercice de
maximisation et de minimisation. De cette facon de conceptualiser le travail du
décideur, découle la suggestion qu’aucune politique de santé ne peut étre
parfaite. Le travail de l'analyste des politiques ne serait donc peut-étre pas de
trancher si une politique réussit a limiter les méfaits, mais plutdt d'‘évaluer dans
quelle mesure la part de ces méfaits et des bénéfices qui revient a chaque
individu est juste — une référence claire a I’importance d’intégrer le discours de
I”éthique a I’analyse des politiques.

Evidemment, la difficulté vient précisément du fait que les théories de justice
distributive sont multiples et généralement inconciliables (Lebacqz, 1986).
S’agit-il, des lors, pour I’évaluateur des politiques de santé, d’épouser une
théorie et d’explorer dans quelle mesure une politique est cohérente avec ladite
théorie ? Ruger (2008) résume justement quelques paradigmes qui pourraient
étre utiles. Par exemple, le communautarisme (qui considére 1’individualité
comme étant le résultat de la participation a une communaute) et le libertarisme
(qui voit plut6t la liberté individuelle comme un droit naturel) pourraient étre



utilisés pour évaluer si les tenants et les aboutissants d'une politique sont
éthiquement cohérents. Mais comment choisir le paradigme — et la version de
celui-ci — dans le cadre d’une évaluation éthique ? Force est de constater que,
dans la sphére publique, il a ét€¢ jusqu’a maintenant impossible d'atteindre un
consensus sur les discussions de fond.

Cette absence de consensus a conduit, au cours des dernieéres années, a une
mouvance qui met plutdt ’accent sur les processus décisionnels menant a la
création des politiques (Daniels et al., 2000). L’un des exemples les plus connus
de ce passage vers I’aspect procédural est I’approche nommée Accountability for
Reasonableness (A4R). Développée au cours des quinze derniéres années,
’approche a su attirer I’attention par sa volonté de court-circuiter les débats sans
fin sur des valeurs a priori inconciliables en mettant plutdt 1’accent sur quatre
critéres : la transparence (publicly accessible), la justification des décisions
(rationale), la possibilité de faire appel des décisions (dispute resolution) et la
supervision du processus dans le but d’assurer que les trois autres conditions
sont prises en compte (regulation) (Daniels & Sabin, 1997). L’applicabilité et
I’utilité de cette approche a été étudiée, par exemple lorsque Maluka et al.
(2011) ont décrit I’expérience vécue lors de son implantation dans le district de
Mbarali en Tanzanie.

Bien évidemment, tout le monde n’est pas convaincu par ce passage Vers
I'aspect procédural. En particulier, certains s'inquiétent du fait qu’il semblerait
faux de croire que de mettre I'accent sur les procédures, plutét que sur les
valeurs de fond, puisse nous permettre de faire fi de la spécificité culturelle des
contextes ou s’articuleront les politiques a analyser. Pour Ruger (2008), les
cadres concernant les procédures justes ne sont jamais aussi universels ou
dénués de spécificité culturelle que ce que l'on pourrait croire. Bien que, ou
peut-étre puisque, la justification des décisions semble pouvoir intégrer une
certaine variabilité contextuelle (Maluka et al., 2011), la possibilité de dérapage
vers le probléme initial, ¢’est-a-dire le manque de consensus sur les questions de
fond, existe.

Grémy (2008) pense quant a lui que 1’évaluation éthique des politiques ne peut
se résumer qu’a une exploration du processus décisionnel tel que circonscrit par
la prise de décision. Plutdt, il serait essentiel de «considérer le processus
décisionnel dans sa totalité temporelle et dans sa complexité » (p. 334). Ceci
suggere que différentes « phases» des politiques peuvent soulever des
interrogations éthiques précises. Dans le cadre d’une analyse, il s’agirait donc,
dans un premier temps, d'apprécier la légitimité de l'intention poursuivie.
Ensuite, les moyens d'exécution devraient étre analysés. En dernier lieu,
I'efficacité et les résultats devraient étre questionnés. L'importance de porter une
attention particuliere aux conséquences des politiques de santé, plutét que
seulement a leur processus de développement ou a leur mise en ceuvre,
s'explique selon Grémy (2008) par le fait que toute action publique, méme bien



réfléchie, peut mener a des résultats contraires a ceux visés. Il a d’ailleurs été
suggéré que les effets inattendus des politiques sont encore rarement étudiés
(Morell, 2010).

En résumé, les écrits contemporains montrent que si les racines morales des
politiques de santé sont de plus en plus reconnues, il reste encore beaucoup de
débats au sujet de la facon idéale d’évaluer ces politiques du point de vue de
I’éthique. Ce chapitre propose donc une contribution au travail conceptuel et
empirique nécessaire pour le développement d’un cadre d’analyse éthique des
politiques publiques.

LIMITES DES OUTILS EXISTANTS

D’abord et avant tout, il convient de faire état des découvertes découlant de
notre recension des écrits, aussi sommaire soit elle. Ainsi, nous avons constaté
qu’il existe quelques outils proches des préoccupations que nous décrivons dans
la prochaine section, sans toutefois répondre parfaitement aux critéres que nous
proposons. Nous mentionnons ici deux exemples®. D’abord, I’EquiFrame
(Amin et al., 2011) est un cadre d’analyse qui utilise 21 concepts pour évaluer
dans quelle mesure une politique est socialement inclusive. Les concepts utilisés
incluent la « qualité », I’ « efficacité » et 1’ « attention a la spécificité culturelle »
(cultural responsiveness) des politiques. Bien que son processus de
développement ait été des plus robustes, I’EquiFrame est trop restrictif pour
faire une évaluation de toutes les dimensions éthiques des politiques de santé.
L’outil est de plus principalement centré sur les aspects techniques du contenu
d’une politique telle qu’elle est écrite, plutdt que sur le processus qui lui a donné
jour — ou, tout aussi important, sur ses conséquences. Le groupe de travail
ayant concu I’EquiFrame reconnait qu’une compréhension du contexte ayant
participé a la naissance d’une politique devrait toujours accompagner une
analyse plus narrative (Amin et al., 2011), ce qui correspond a notre désir de
voir émerger un outil plus polyvalent.

A T’opposé, les Benchmarks of fairness for health care reform n’ont pas été
créés pour faire I’analyse de politiques établies, mais plutot pour faciliter la
comparaison entre différentes réformes envisagées (Daniels et al., 2000). Le
cadre offre neuf points de référence (par exemple, « barrieres financiéres a
I’acces équitable »), lesquels sont subdivisés en plusieurs critéres distincts
(« couverture des médicaments », « développement d’infrastructures permettant
la surveillance des inégalités d’état de santé », etc.). Ces critéres encouragent la
réflexion active des évaluateurs, car une justification contenant a la fois des

3. Une exploration détaillée de six autres cadres a été faite par ten Have et al. (2010).



raisons et des données doit en principe étre fournie avant de donner un score
pour chacun des multiples critéres. Il est intéressant de noter que, tout comme
I’EquiFrame, les Benchmarks for fairness ont fait la preuve de leur utilité dans
différents pays, incluant certains culturellement trés distincts. Ceci dit, cet outil
souffre aussi de lacunes telles que le manque d’adaptabilité — le principe
fondamental est celui d’équité ; une évaluation qui voudrait porter sur une autre
valeur ne serait pas bien servie par I’outil. De plus, les Benchmarks for fairness,
a I’image de I’EquiFrame, ne sont pas congus pour faire une analyse qui prenne
en compte le cycle de vie des politiques.

D’un point de vue empirique, nous constatons que les outils disponibles ne
semblent pas capturer tous les aspects qui intéressent les auteurs qui ont écrit sur
le sujet de I’éthique et des politiques de santé au cours des dernieres années (ten
Have et al. (2010) arrivent a une conclusion similaire). En cherchant a identifier
quels sont les valeurs et principes éthiques (tant procéduraux que de fond)
présents dans les écrits portant sur le sujet, nous constatons leur diversité. Une
recension exploratoire nous a permis de mettre en évidence une vaste liste de
principes et valeurs qui pourraient étre utilisés pour analyser une politique d’un
point de vue éthique *. Le tableau 1 présente les résultats obtenus, liant les
valeurs et principes énumérés aux auteurs qui les mentionnent °. Nous avons
indiqué quelles considérations pourraient (& notre avis du moins) étre utilisées
dans une évaluation se penchant sur 1’aspect procédural. A noter que des auteurs
peuvent avoir mentionné des valeurs ou principes sans toutefois avoir spécifié
qu’ils reflétent ou non leurs convictions personnelles. De plus, dans le cadre de
cet exercice exploratoire, nous n’avons pas cherché a expliquer ou définir
chacune des valeurs mentionnées. Il ne s’agit pas la seulement dune décision
liée aux contraintes d’espace. Comme il a été noté par Giacomini et al. (2009), il
est difficile d’arriver a une définition précise et cohérente lorsqu’il est question
de valeurs. Comme leur étude le montre, un document peut parfois offrir
diverses définitions d’une méme valeur — et ces définitions ne sont pas toujours
cohérentes. Méme s’il nous était théoriquement possible d’offrir de bréves
définitions des valeurs listées, nous ferions face a une problématique
intéressante mais qui va au-dela de ce chapitre : I’omniprésence de concepts mal

4. Notre recherche a porté sur la base de données PubMed et les bibliographies des textes lus.

5. I n’est pas improbable qu’une recension plus systématisée reléverait une diversité encore
plus importante. Le but recherché ici n’était pas tant d’étre exhaustif que de faire la
démonstration de la diversité dont nous discutons. Par ailleurs, comme la liste de valeurs et
principes que nous offrons est basée sur notre recension des écrits, il n'est pas impossible
qu'elle souffre du méme probléme identifié par Giacomini et al. (2009), c'est-a-dire qu'elle
n'explicite peut-étre pas certains concepts moraux fondamentaux qui apparaissent tellement
évidents & ceux qui écrivent sur le sujet qu’ils ne sont simplement jamais nommés
ouvertement.



ou pas définis dans les écrits. En effet, beaucoup d’auteurs suggerent qu’une
attention soit portée a une valeur donnée, sans pour autant offrir une
interprétation de cette derniere. Ainsi, les valeurs que nous présentons dans le
tableau 1 demeurent ouvertes a l'interprétation des évaluateurs qui les utiliseront.
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TABLEAU 1

Valeurs et principes Références Sf)e:eéfjtural*
Accessibilité %%Iéiug?liligiol\ﬁmughlm, 2007 ; Giacomini et al., X
g\é?]rgri;i:t(r;g\?vgr dship) Kenny & Giacomini, 2005 ; Kenny & Joffres, 2008
Agencéité (agency) Kenny & Giacomini, 2005 X
Autonomie Kgss, ZQO_l ; Rogers, 2007 ; _Kenny & Joffres, 2008 ;
Giacomini et al., 2009 ; Amin, 2011
Qé?;ﬁﬂzfé“és ala Kenny & Joffres, 2008 X
Bienfaisance Rogers, 2007 ; Kenny & Joffres, 2008
Centralité des usagers Giacomini et al., 2009
Choix individuels mtfgfgﬁ‘"?'z%%fooz ; McLaughlin &
Collaboration Giacomini et al., 2009
g%gﬁﬁ?;mﬁ tsy(;ciale Ilfﬂinfeijiﬁr:ag%gq;anz)%oesr2'\5(():2'3_ ?lflgzlr:gy&& Joffres, | X
2008 ; Giacomini et al., 2009 ; Amin, 2011
Contribution familiale Amin, 2011
Coflt-efficacité ‘I]\g;:legsug;OI:)rg & McLaughlin, 2007 ; Kenny &
Débat public Kass, 2001 X
Démocratie Kass, 2001 ; Kepny &_G_iacomini, 2005 ; Kenny & X
Joffres, 2008 ; Giacomini et al., 2009
Diversité culturelle Kass, 2001 ; Giacomini et al., 2009
Droits humains Roberts & Reich, 2002 ; Hyder, 2008 ; Amin 2011
Efficacité Kass, 2001 ; Kenny & Joffres, 2008
Roberts & Reich, 2002 ; McLaughlin &
Efficience McLaughlin, 2007 ; Kenny & Joffres, 2008 ;
Giacomini et al., 2009 ; Amin, 2011
Egalité Kenny & Giacomini, 2005 ; Kenny & Joffres, 2008
Empowerment Kenny & Giacomini, 2005 ; Amin, 2011 X
Equilibre du pouvoir Kenny & Giacomini, 2005 X

Kass, 2001 ; Roberts & Reich, 2002 ; Kenny &
Giacomini, 2005 ; McLaughlin & McLaughlin,

Equite 2007 ; Hyder, 2008 ; Giacomini et al., 2009 : Amin,
2011
Faisabilité Kenny & Giacomini, 2005
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Aspect

Valeurs et principes Références orocédural*
Inclusion Kenny & Giacomini, 2005 ; Kenny & Joffres, 2008 ; X
Amin, 2011
Intégrité Giacomini et al., 2009
Interdépendance Kenny & Giacomini, 2005 ; Peter et al., 2007
Kass, 2001 ; Kenny & Giacomini, 2005 ; Peter et al.,
Justice 2007 ; Rogers, 2007 ; Hyder, 2008 ; Kenny &
Joffres, 2008 ; Giacomini et al., 2009 ; Akinloye,
2011
LegalitéRespect des | kenny &. Giacomini, 2005 X
Kass, 2001 ; Kenny & Giacomini, 2005 ;
Liberté McLaughlin & McLaughlin, 2007 ; Kenny &
Joffres, 2008 ; Amin, 2011
Maximisation des gains | Kass, 2001 ; McLaughlin & McLaughlin, 2007 ;
en santé Kenny & Joffres, 2008
Minimisation du Kass, 2001 ; Hyder, 2008
fardeau social
. Kass, 2001 ; McLaughlin & McLaughlin, 2007 ;
Non-malfaisance Kenny & Joffres, 2008 ; Amin, 2011
Non-restriction Kass, 2001 ; Upshur, 2002
Non-violence Giacomini et al., 2009
T Kenny & Giacomini, 2005 ; Giacomini et al., 2009 ;
Participation Amin, 2011 X
Pérennité Kenny & Giacomini, 2005 ; Kenny & Joffres, 2008 ;
Giacomini et al., 2009
Pertinence Maluka et al., 2011
Possibilité de faire Maluka et al., 2011 X
appel
Poursuite du bien Giacomini et al., 2009
commun
Prévention Hyder, 2008 ; Giacomini et al., 2009 ; Amin, 2011
Principe de différence Akinloye, 2011
Prl_nC|pe de non- Upshur, 2002
nuisance
Principe de précaution | Kenny & Giacomini, 2005
Principe dutilité Akinloye, 2011
Priorisation Kenny & Joffres, 2008 X

Prise en compte de la
capacité a bénéficier

Kenny & Joffres, 2008

Protection de la vie

Kenny & Joffres, 2008 ; Giacomini et al., 2009

Protection des groupes
vulnérables

Kass, 2001 ; Kenny & Giacomini, 2005 ; Kenny &
Joffres, 2008 ; Giacomini et al., 2009
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. i~ Aspect

Valeurs et principes Références orocédural*
Qualité Giacomini et al., 2009 ; Amin, 2011
Réactivité aux besoins Kenny & Joffres, 2008 ; Amin, 2011
Réciprocité Upshur, 2002
Réduction des Kass, 2001 ; Rogers, 2007
inégalités
Respect culturel Kass, 2001 ; Roberts & Reich, 2002 ; Kenny & X

P Giacomini, 2005 ; Amin, 2011
Respect de la vie privée Kass, 2001 ; McLaughlin & McLaughlin, 2007 ;

P P Amin, 2011
IRespect de l'intégrité de Kenny & Joffres, 2008
a personne
Responsabilisation McLaughlin & McLaughlin, 2007 ; Giacomini et al.,

2009

Responsabilité sociale | Kenny & Giacomini, 2005
Santé publique Kass, 2001 ; Giacomini et al., 2009
Sécurité Kenny & Joffres, 2008 ; Giacomini et al., 2009
Soins (care) Kenny & Giacomini, 2005 ; Peter et al., 2007

S Kenny & Giacomini, 2005 ; Kenny & Joffres, 2008 ;
Solidarité Giacomini et al., 2009

Kass, 2001 ; Upshur, 2002 ; Kenny & Giacomini,

Transparence 2005 ; Kenny & Joffres, 2008 : Maluka etal,, 2011 | =
Universalité Kenny & Joffres, 2008 ; Amin, 2011
Utilisation des données Kass, 2001 ; Giacomini et al., 2009 X
probantes

La derniére colonne identifie quelles valeurs et principes peuvent étre utiles dans
le cadre d’une évaluation portant sur 1’éthique de I’aspect procédural d’une
politique (par exemple, lors de 1’évaluation de la formulation).

Par ailleurs, comme I'évaluation éthique des politiques ne doit pas seulement
prendre en compte les effets immédiats mais aussi les buts et les conséquences a
long terme (Kenny & Giacomini, 2005), nous avons été inclusifs dans les
valeurs retenues, ne rejetant pas celles qui exigeraient une évaluation a plus long
terme. Les valeurs qui paraissent dans le tableau 1 refletent donc un spectre
éthique large. En raison de cette diversité, il serait impossible qu’une politique
puisse satisfaire toutes les dimensions éthiques présentées. Non seulement une
certaine priorisation des valeurs et principes est incontournable mais, en plus, il
est aussi important d’anticiper la possibilité que certaines valeurs puissent ne pas
étre pertinentes dans un contexte donné. Choisir les barémes pour 1’évaluation
n’est donc pas simplement un exercice de priorisation, mais aussi de justification
de la pertinence des choix faits.
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CARACTERISTIQUES SOUHAITABLES POUR UN CADRE D’ANALYSE

D’un point de vue conceptuel, il convient de s’entendre sur les caractéristiques
souhaitables d’un cadre d’analyse éthique pouvant étre appliqué aux politiques
de santé. Dans cette section, nous listons quelques-unes de ces caractéristiques
qui nous paraissent importantes. Cette liste est le fruit d’une réflexion nourrie de
notre analyse des écrits recensés ainsi que de notre expérience personnelle.

1. Approche constructive

Le but d’un cadre d’analyse éthique des politiques de santé devrait étre de
suggérer une approche constructive, en identifiant dans quelle mesure certains
principes et valeurs jugés importants sont promus par une politique, plutét que
centrer 1’analyse sur le rdle joué par des acteurs spécifiques. S’il est vrai
qu’établir les agents ayant été la cause d’événements malheureux peut s’avérer
exutoire dans la sphére publique, il est important de faire preuve d'humilité lors
d'un exercice d'évaluation des politiques. Comme Yy fait allusion Grémy (2008),
il peut étre facile d'adopter un ton moralisateur a posteriori. Les débats éthiques
peuvent parfois mettre en évidence des différends et polariser les acteurs, allant
jusqu'a remettre en question la légitimité morale de certains d'entre eux (Rogers,
2007). Pour cette raison, mais aussi a cause des limites méthodologiques de tels
exercices et a cause de leurs buts (participer a I'amélioration des politiques), il
est nécessaire gque les évaluateurs soient constructifs lorsqu'ils présentent leurs
conclusions. Une approche qui ne minimiserait pas les confrontations risquerait
de polariser les acteurs ayant la capacité de changer une politique de santé
donnée. En mettant davantage 1’accent sur les processus et les discussions de
fond, un cadre d’analyse peut aider a orienter 1’évaluateur dans une direction
aussi constructive que possible.

2. Facilité d’utilisation

L’utilisation d’un cadre analytique pour évaluer les aspects éthiques d’une
politique devrait permettre de démocratiser I’exercice et de le rendre accessible.
Une approche intéressante est celle proposée par Hofmann (2005), qui a suggéré
une maniére d’intégrer la dimension morale a I’évaluation des nouvelles
technologies en santé. La particularité de son approche est de simplifier le
processus analytique en le réduisant a une série de questions (par exemple, « La
technologie remet-elle en cause certains arrangements sociaux ? »). L’approche
par questions a aussi été préférée par I’une des pionniéres dans le domaine de
1’éthique de la santé publique (voir Kass, 2001).
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3. Reconnaissance du cycle de vie des politiques

Un cadre d’analyse éthique des politiques doit reconnaitre leur aspect
intrinsequement temporel. Le cycle de vie des politiques est en effet forme de
processus complexes, non linéaires, voire tourbillonnaires (Blaise et al., 2010 ;
Monnier & Conna, 1992). Un cadre d’analyse devrait prendre en considération
cet aspect afin d’étre aussi exhaustif que possible. Par exemple, il pourrait étre
construit autour des quatre principaux sous-processus des politiques — leur
émergence, leur formulation et adoption, leur mise en ceuvre et enfin, leurs
effets — afin d’évaluer chacun d’eux (Lemieux, 2002).

4. Adaptabilité

A notre avis, un cadre d’analyse devrait pouvoir étre utilisé ou adapté par des
individus ayant des perspectives morales différentes. Autrement dit, son but
devrait étre d’aider ceux qui évaluent les politiques de santé a considérer les
diverses facettes éthiques qui pourraient étre considérées comme importantes et,
ainsi, fournir aux intéressés le vocabulaire qui permette d’appréhender les
différentes dimensions éthiques des politiques de santé.

Nous croyons que cette possibilité interprétative ouvre la porte a une réflexion
plus poussée au moment de I’analyse d’une politique donnée. Une approche
flexible s’inscrit dans la reconnaissance que tout travail d’analyse des politiques
comporte une part de subjectivité ; ne pas ancrer le cadre d’analyse dans un
schéme de définitions rigides et normatives lui permettra d’étre plus polyvalent.

5. Utilisation de données empiriques inclusives

Comme le concept de reconnaissance du cycle de vie des politiques le suggére,
un cadre d’analyse éthique ne devrait pas seulement encourager 1’évaluation des
politiques telles qu’elles sont écrites (i.e. 1’évaluation de leur ‘expressivité’).
Une telle approche se limiterait en effet & I’étape ‘conceptuelle’ du modeéle de
Peter et al. (2007), qui différencie les analyses de types descriptive, conceptuelle
et normative. Puisqu’il est admis que les conséquences des politiques ne sont
pas toujours celles qui étaient prévues et espérées, 1’utilisation d’observations
empiriques devrait étre encouragée — voire imposée — par un cadre d’analyse
éthique.

Evidemment, la collecte de données doit étre raisonnée et bien planifiée. Par
exemple, une analyse éthique qui ferait fi de I’expérience de certains groupes ne
pourrait étre crédible. Seulement si la collecte des données est a la fois de haute
qualité et inclusive peut-on s’attendre a ce qu’elle réponde aux exigences de
I’auditoire espéré. De nombreuses sources peuvent guider 1’évaluateur novice
dans ce processus de collecte de données empiriques. De fagon générale, celui-ci
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pourrait par exemple s’inspirer des «dix étapes pour rendre les activités
d’évaluation plus signifiantes » suggérées par Sridharan et Nakaima (2010).

6. Transparence

Tel que le notent Giacomini et al. (2009), il est important d'expliciter la
provenance de lignes directrices en éthique. Pour cette raison, nous croyons
qu’il est tout aussi important que des aspects tels que I’expertise des auteurs
participant au processus de développement d’un cadre d’analyse, ainsi que le
processus lui-méme, soient explicités. La réflexivité des auteurs, souvent
manquante dans les outils développés jusqu’a maintenant, devrait étre
apparente.

PROPOSITION EXPLORATOIRE D’UN CADRE D’ANALYSE

Comme nous le précisions dans I’exorde de ce chapitre, nous proposons comme
premier pas pour le développement d’un cadre d’analyse qui satisfasse aux
caractéristiques décrites ci-haut une ébauche de structure relativement simple.
Le processus de développement de cette ébauche est beaucoup plus modeste que
celui employé par les groupes qui ont développé I’EquiFrame (Amin et al.,
2011) et les Benchmarks of fairness (Daniels et al., 2000). Il n’a par exemple
inclus ni de longues délibérations avec de nombreux experts, ni des applications
empiriques progressives.

Comme la figure 1 I’indique, nous suggérons de superposer a chacun des sous-
processus des politiques, soit une interrogation de nature procédurale (dans le
cas de la formulation et de la mise en ceuvre), soit une interrogation en lien avec
des principes et valeurs de fond (dans le cas de 1’émergence, de la mise en
ceuvre et des effets). Les principes et valeurs mentionnés par des auteurs qui se
sont intéressés a I’intersection de 1’éthique et des politiques (voir tableau 1)
pourraient tous étre utilisés dans notre cadre.
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FIGURE 1 : L’APPLICATION DES VALEURS ETHIQUES AUX SOUS-PROCESSUS DES POLITIQUES
PUBLIQUES

Emergence > Formulation
Le discours menant a la mise a Dans quelle mesure le processus
I’agenda de la politique a-t-il reflété de délibération a-t-il respecté
[valeur ou principe de fond]? [valeur ou principe

procédural]?

Mise en ceuvre

Effets
Dans quelle mesure
La politique a-t-elle I’application de la politique
favorisé [valeur ou s’est-elle préoccupée de [valeur
principe de fond] ou principe de fond et/ou

procédural]?

La liste des questions du cadre d’analyse est proposée pour faciliter la réflexion
et le débat chez les chercheurs conduisant une recherche empirique. Il ne s’agit
donc pas d’un cadre normatif (comme pourrait 1’étre celui de Kass, 2001) mais
plutét d’un outil devant soutenir une approche réflexive et inductive ®. Le fait de
proposer des questions centrées sur un large spectre de valeurs qui apparaissent
comme légitimes dans les écrits permet au cadre d’analyse de n’étre ni
expressément normatif, ni réducteur d’idéologies 1égitimées. Le but est plutot de
faire la promotion d’un processus hautement délibératif. Comme les valeurs et
principes listés peuvent étre interprétés d’une myriade de facons, leur utilisation
ne peut étre productive que si les évaluateurs explicitent leur compréhension de
celles-ci et leur vision de leur applicabilité dans le cadre d’une politique donnée.

Dans le contexte qui nous intéresse, nous pourrions imaginer qu’un évaluateur
des politiques de santé portant sur I’accés au médicament pourrait choisir de se
concentrer sur les valeurs et principes d’accessibilité, d’administration générale
(stewardship), d’agencéité (agency), d’autonomie, de cout-efficacité,
d’empowerment, d’équilibre du pouvoir, d’équité, de faisabilité, de pérennite, de
prise en compte de la capacité a bénéficier, de qualité, et d’utilisation des

6. A I'image de ce qui a été proposé pour analyser la prise en compte des inégalités sociales
de santé dans les interventions de santé publique, voir Guichard & Ridde (2010).
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données probantes. Ce choix devrait faire 1’objet d’une justification et devrait
étre accompagné d’une définition pour chaque principe et valeur retenus.

L’étape suivante serait alors d’associer ces principes et valeurs aux différents
sous-processus du cycle de vie des politiques — considérant que la méme valeur
fera souvent 1’objet d’une évaluation a plus d’un sous-processus. Les données
empiriques seraient ensuite utilisées pour faire une évaluation. L’encadré 1
illustre (trés sommairement) ce a quoi cette derniére étape pourrait ressembler,
en utilisant uniquement le stade des effets. Dans ce cas, nous supposons que
notre évaluateur aurait justifié 1’accent mis sur les cinq valeurs présentées
(autonomie, codt-efficacité, empowerment, équité et qualité). Le but de
I’encadré est simplement de montrer, par 1’exemple, I’'importance d’avoir un
outil qui soit polyvalent et qui reflete une variété de valeurs et principes. Par
consequent, et pour ne pas alourdir le texte, cet encadré n’est pas aussi exhaustif
que ce & quoi nous nous attendrions d’une analyse compléte’.

Il importe aussi de spécifier que des outils tels que I’EquiFrame et les
Benchmarks for fairness (discutés plus haut) pourraient guider 1’évaluateur en
fournissant a la fois des définitions plausibles pour certaines valeurs, ainsi que
des aspects a considérer pour confirmer qu’une politique les prend en compte.
En d’autres termes, le cadre d’analyse que nous proposons pourrait s’utiliser
avec d’autres instruments existants mais qui sont, pris individuellement, a notre
avis trop spécialisés pour la conduite d’une analyse éthique exhaustive.

7. Par exemple, nous ne citons pas toutes les références des études empiriques appuyant nos
exemples. Celles-ci peuvent étre partagées avec le lecteur sur demande.
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ENCADRE 1 : ILLUSTRATION DE L’USAGE POSSIBLE DE CINQ VALEURS ET PRINCIPES DANS
L’ ANALYSE ETHIQUE DES POLITIQUES D’EXEMPTION DU PAIEMENT DES MEDICAMENTS EN
AFRIQUE, AVEC UN ACCENT SUR LE STADE DES EFFETS

Autonomie : Dans certains pays ou la décentralisation des services de santé était tres avancée (par
ex., le Mali), les politiques d’exemption (centralisatrices par nature) ont remis en cause
I’autonomie locale de gestion.

Colt-efficacité : Ces politiques sont de bonnes opportunités pour améliorer I’efficience (cott-
efficacité) des centres de santé, car en présence du paiement direct ils sont trés peu utilisés et donc
peu efficients.

Empowerment (pouvoir d’agir) : Des travaux ont montré que ces politiques avaient renforcé le
pouvoir d’agir des femmes (qui n’ont plus a demander les ressources a leur mari) et des membres
communautaires des comités de gestion (qui ne sont plus pergus comme ceux qui demandent aux
villageois de payer les soins)

Equité : Trés peu de politiques ont organisé des mesures spécifiques pour que les patients
indigents puissent bénéficier des exemptions. En revanche, si ces politiques n’ont pas réduit les
inégalités d’acceés aux médicaments, elles ne les ont généralement pas exacerbées.

Qualité : Lorsque ces politiques ne sont pas bien planifiées et financées, les médicaments
manquent dans les centres de santé et la qualité des soins devient compromise. En revanche,
lorsqu’elles sont bien organisées et financées, la qualité des soins est maintenue.

Finalement, nous croyons que les évaluateurs travaillant sur les politiques du
meédicament promues sur le continent africain devraient prendre bonne note des
African Evaluation Guidelines — Standards and Norms (AEG), une ressource
qui vise a améliorer la qualité des évaluations selon quatre principes et 35
standards (African Evaluation Association, 2006 ; Patel, 2013). Les AEG sont
particulierement intéressants car ils aident a guider le processus d’évaluation,
plutdt que de décrire expressément ce sur quoi I’évaluation devrait porter. En
d’autres termes, les AEG seraient aptes a étre utilisés en combinaison avec notre
proposition de cadre d’analyse.

CONCLUSION

Selon Ruger (2008), bien que les politiques de santé reflétent toujours les
valeurs éthiques qui les animent, peu d’analyses de ces politiques ont réussi a les
mettre en lumiére. Comme les différents exemples de cet ouvrage le montrent, il
reste encore beaucoup de travail a effectuer pour analyser les enjeux éthiques
des politiques et interventions de santé publique qui concernent le médicament
en Afrique. Notre proposition s’inscrit dans la réflexion qui est en cours au sujet
du réle des éthiciens — et, de facon plus large, de I’éthique — dans le domaine
des politiques de santé (Giacomini et al., 2009) en se penchant sur ce réle dans
le cadre de I’analyse des politiques du médicament. Puisque le cadre d’analyse
proposé sert principalement a offrir un vocabulaire éthique et a faciliter la
réflexion, nous envisageons que celui-ci pourrait aussi, a terme, guider la
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formulation de nouvelles politiques de santé et du médicament en aidant, par
exemple, les décideurs a réfléchir a la panoplie de valeurs qu’ils pourraient
désirer promouvoir. Bien sdr, il ne faut pas non plus se méprendre : comme le
notent Giacomini et al. (2009), le simple fait d’articuler une liste de principes
éthiques ne produit pas des politiques tangibles. Entre vouloir promouvoir une
valeur et implanter une politique qui la favorise effectivement, tout un processus
de développement et de réflexion est nécessaire.

Il demeure aussi important de prendre en considération les observations
empiriques suggérant que les résultats d’exercices d’analyse peuvent avoir un
impact plutbt limité (Howlett, 2012). L’intérét des décideurs pour les
évaluations n’est pas anodin — leur poste ou le succés de leur organisation
politique dépendant souvent des conséquences de la mise en place de telles
politiques (Howlett, 2012). Malheureusement, beaucoup de preneurs de décision
n’ont pas acces aux études publiées dans les revues savantes. Nous
encourageons donc les évaluateurs, comme d’autres 1’ont fait (Rogers, 2007), a
s’assurer que les résultats de leurs travaux soient accessibles et qu’il se
retrouvent notamment dans le domaine public en accés libre. Pour I’heure, dans
’optique de continuer a parfaire les outils d’analyse éthique et de Vérifier les
impacts de leur application, il ne reste plus qu’a tenter I’expérience compléte
avec les politiques de santé du médicament.
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