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Informations Générales

La Recommandation sur la gouvernance des essais cliniques (ci-aprés, la «<Recommandation») a été
adoptée par le Conseil de 'OCDE le 10 décembre 2012 sur proposition du Comité de la politique
scientifique et technologique (CPST). Elle est destinée a faciliter la coopération internationale dans les
essais cliniques sur les médicaments, en particulier pour les essais réalisés a l'initiative d’institutions
académiques. Cette Recommandation vise principalement & améliorer la cohérence entre les
réglementations nationales et leurs interprétations, et a rationaliser les procédures de contréle et de
gestion des essais cliniques, en introduisant une approche réglementaire proportionnée tout en
renforgant la protection des participants aux essais cliniques.

La nécessité d'une norme internationale sur la gouvernance des essais cliniques

Les essais cliniques, notamment les tests de nouveaux médicaments ou de nouvelles thérapies, ainsi
que l'optimisation des médicaments et procédures existants, sont essentiels pour améliorer la santé et
le bien-étre. Ceci est particuliérement important pendant les crises sanitaires d'urgence mondiales,
telles que la récente pandémie de COVID-19, lorsque ces essais cliniques doivent étre accélérés pour
produire des résultats aussi rapidement que possible. Cependant, bien que les chercheurs en
médecine clinique, particuliérement dans le secteur public de la recherche, sont de plus en plus
impliqués dans des études et des collaborations internationales, ils continuent de faire face a un large
éventail de mécanismes de réglementation différents a travers les pays. Ceci, combiné a
I'établissement de réglementations nationales strictes pour la sécurité et la qualité méthodologique, a
conduit a une complexité administrative qui a conduit de nombreux essais cliniques bien congus et
visant a résoudre d'importants problémes de santé publique a ne pas étre menés ou a étre tellement
retardés que leur impact en est réduit. Cela est particulierement vrai pour la conduite d’essais
cliniques internationaux impliquant plusieurs centres et pour ceux initiés par des structures
académiques qui peuvent ne pas disposer d'un soutien administratif suffisament développé.

C'est dans cette optique que le Forum mondial de la science de TOCDE (FMS), organe subsidiaire
du CSTP, a travaillé sur un cadre harmonisé pour une meilleure gouvernance internationale des
essais cliniques, dans lequel les critéres de réglementation seront basées sur les risques associés aux
étude. La recommandation a été élaborée a la suite de consultations approfondies et de travaux
intensifs impliquant d'autres comités de 'OCDE (Comité de la santé, Comité des produits chimiques,
Comité des politiques d'environnement), ainsi que les parties prenantes telles que le Comité
consultatif sur 'économie et I'industrie de 'OCDE.

Champ d'application de la recommandation

La Recommandation contient un ensemble de principes que les Adhérents devraient mettre en ceuvre
pour élaborer une méthodologie de contréle et de gestion des essais cliniques fondée sur les risques.
Ces principes combinent :

¢ une approche stratifiée qui est fondée généralement sur le statut d’autorisation de mise sur le
marché des médicaments et qui peut étre appliquée a des fins Iégislatives et réglementaires
de fagon homogéne dans les différents pays,

» une approche spécifique a I'essai clinique, qui prend en compte de nombreux autres facteurs
comme des procédures de diagnostic supplémentaires, les populations concernées par I'essai
clinique, ou le consentement éclairé des patients.

Cette approche basée sur les risques vise a la fois a faciliter les essais cliniques internationaux et a
aider a rationaliser les procédures pour les essais cliniques a faible risque.

Pour plus d’information, consultez:
http.//www.oecd.org/fr/sti/inno/recommandationdelocdesurlagouvernancedesessaiscliniques.htm.
Contact : gsforum.contact@oecd.org.
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Mise en ceuvre

Le Rapport 2020 sur la mise en ceuvre, la diffusion et la pertinence continue de la Recommandation
sur la gouvernance des essais cliniques, a été approuvé par le CSTP le 9 septembre 2020. Il souligne
une prise de conscience croissante de la nécessité d'adopter une approche de supervision et de
gestion fondée sur les risques dans la réglementation de la recherche clinique. Bien que les
Adhérents puissent encore avoir des interprétations différentes des processus réglementaires fondés
sur les risques, un pourcentage élevé de ces Adhérents ont commencé a adopter cette approche.

Un autre élément important et positif est que les Adhérents ont généralement adapté I'ensemble de
leurs procédures réglementaires pour prendre en compte les conséquences des catégories de risque
dans les différents éléments du processus d'approbation réglementaire.

Cependant, ce rapport révéle également un manque de normalisation des processus réglementaires
entre les Adhérents, méme lorsqu'ils ont adopté une approche cohérente fondée sur les risques. |l
s'agit d'une préoccupation majeure car une telle hétérogénéité continuera a fortement entraver le
développement d'essais cliniques internationaux, qui sont essentiels pour évaluer les traitements des
maladies rares ou en cas de crise, comme pour la pandémie de COVID-19. L’élaboration de normes
et de procédures internationales communes devrait donc étre un domaine du processus de mise en
ceuvre sur lequel les Adhérents devraient se concentrer particulierement dans les années a venir.

Ce rapport a été développé par le FMS au travers d’'un questionnaire mis en ligne en 2018-2019,
mais la finalisation du rapport a eu lieu apres le début de la pandémie COVID-19, ce qui a permis des
discussions entre les Adhérents sur le role de la Recommandation pour faire face a la crise. Le
message clé émergeant du rapport qui résonne particulierement fort dans le contexte de la crise du
COVID-19 est que l'adoption de catégories de risque harmonisées - comme indiqué dans la
Recommandation - est une étape cruciale dans I'harmonisation des réglementations nationales sur
les essais cliniques. La crise du COVID-19 a démontré que I'échec a cet égard constitue un obstacle
majeur a la conduite d'essais cliniques essentiels en réponse aux pandémies.
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LE CONSEIL,

VU l'article 5 b) de la Convention relative a I'Organisation de coopération et de développement
économiques, en date du 14 décembre 1960 ;

VU la Déclaration d’Helsinki de 2008 sur les principes éthiques applicables a la recherche médicale
impliquant des étres humains, et la ligne directrice E6 de la Conférence Internationale sur
I’'Harmonisation sur les bonnes pratiques cliniques ;

RECONNAISSANT que les essais cliniques jouent un réle essentiel dans la mise au point et
I'évaluation de traitements nouveaux et efficaces des maladies humaines, et ont par conséquent un
effet important sur la santé publique ;

RECONNAISSANT que le bien-étre et la sécurité des patients et des volontaires sains participant aux
essais cliniques doivent étre diment assurés et leurs droits respectés, en accord avec les régles
éthiques internationalement reconnues ;

RECONNAISSANT que la fiabilité des données scientifiques produites par les essais cliniques doit
étre garantie, afin que les pratiques médicales soient fondées sur les faits ;

RECONNAISSANT que de nombreux essais cliniques sont motivés par des besoins urgents de santé
publique, en particulier dans le cas de pathologies affectant un nombre restreint de patients a I'échelle
mondiale ou pour lesquelles les traitements ne sont pas commercialement viables, ou lorsqu’il s’agit
d’améliorer les procédures et prescriptions existantes, et impliquent de plus en plus une collaboration
internationale multicentrique ;

RECONNAISSANT que les différences au niveau des réglementations nationales et régionales et de
leur interprétation ont donné lieu a des procédures administratives trés complexes, notamment en ce
qui concerne les essais cliniques multinationaux ;

RECONNAISSANT que les réglementations nationales qui adoptent des approches uniformes quel
que soit le risque encouru et I'objectif de I'essai peuvent entraver le développement des essais
cliniques, en particulier ceux dont les promoteurs sont des organismes sans but lucratif comme les
universités, les hopitaux et les associations caritatives ;

RECONNAISSANT que, dans le cas dessais cliniques multinationaux, des procédures
administratives plus cohérentes et plus simples apporteraient de grands avantages en termes de
santé publique ;

Sur proposition du Comité de la politique scientifique et technologique ;

. RECOMMANDE que les Membres adaptent leurs réglementations et leurs procédures
nationales pour y intégrer une méthodologie fondée sur les risques applicable a la surveillance et a la
gestion des essais cliniques, en tenant compte des principes exposés en Annexe a la présente
Recommandation, dont ils font partie intégrante ;

il INVITE les non-Membres a adhérer a la présente Recommandation ;

M. CHARGE le Comité de la politique scientifique et technologique d’évaluer la mise en ceuvre
de la présente Recommandation, de la réexaminer en tenant compte de son impact sur la qualité des
essais cliniques et sur la sécurité des participants aux essais cliniques, et de faire rapport au Conseil
dans les quatre ans suivant son adoption, et en tant que de besoin par la suite.
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ANNEXE
L OBJECTIFS ET PORTEE

La présente Recommandation est destinée a faciliter la coopération internationale dans le domaine
des essais cliniques de médicaments, en particulier pour les essais réalisés a linitiative d’institutions
académiques.

Elle vise principalement a améliorer la cohérence entre les réglementations nationales et leurs
interprétations, et a rationaliser les procédures de contrble et de gestion des essais cliniques, en
introduisant une approche réglementaire proportionnée tout en renforgcant la protection des
participants aux essais cliniques.

Bien que la présente Recommandation soit principalement motivée par la nécessité de faciliter la
coopération entre les équipes académiques pour les essais cliniques entrepris a des fins non
lucratives, les Membres peuvent souhaiter élargir la mise en ceuvre de cette Recommandation au
contrble et a la gestion de tous les essais cliniques, adoptant ainsi les principes analogues énumérés
ci-dessous quel que soit I'objectif de I'essai.

Il PRINCIPES

Les Membres devraient mettre en ceuvre, pour les essais cliniques, une méthodologie de contrble et
de gestion fondée sur les risques qui réponde aux principes d’évaluation des risques énoncés ci-
apres. Ces principes combinent (A) une approche stratifiée qui est fondée généralement sur le statut
d’autorisation de mise sur le marché des médicaments et qui peut étre appliquée a des fins
législatives et réglementaires de fagon homogéne dans les différents pays, avec (B) une approche
spécifique a l'essai clinique, qui prend en compte de nombreux autres facteurs comme des
procédures de diagnostic supplémentaires, les populations concernées par I'essai clinique, ou le
consentement éclairé des patients.

A. Approche stratifiée
AA1. Catégories de risque

Les Membres devraient inscrire dans leur cadre législatif ou réglementaire une définition des
catégories de risque liées aux essais cliniques, en utilisant les trois catégories suivantes qui
s’appuient sur le statut des médicaments au regard de leur autorisation de mise sur le marché pour
déterminer le niveau et l'incertitude du risque :

La catégorie A concerne les essais cliniques portant sur des médicaments autorisés (en vertu de la
réglementation nationale ou régionale) testés dans les conditions prévues par leur autorisation de
mise sur le marché.

La catégorie B concerne les essais cliniques portant sur des médicaments autorisés testés dans des
schémas de traitement non prévus par leur autorisation de mise sur le marché (en termes de
population, d’indication, d’administration, de posologie) :

1. qui sont étayés par des données publiées, des recommandations d’'usage ou par les
pratiques médicales établies ;

2. qui ne sont pas étayés par des données ou des recommandations d’'usage publiées, ou par
les pratiques médicales établies.

La catégorie C concerne les essais cliniques portant sur des médicaments dépourvus d’autorisation
de mise sur le marché.

Lorsqu’ils classent un essai clinique dans une des catégories ou sous-catégories ci-dessus, les
Membres devraient aussi tenir compte de certains facteurs de modulation liés aux produits, qui
peuvent influer sur I'attribution du niveau de risque, et aboutir & une réévaluation positive ou négative
du risque. Ces facteurs sont les suivants :
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* nouveauté du médicament et/ou de sa classe (y compris nouvelle formulation d’une
substance commercialisée) ;

* nature innovante du traitement (par exemple thérapies/produits biologiques innovants) ;

» autorisation de mise sur le marché obtenue dans d’autres pays.
A.2. Evaluation des risques

Le classement d'un essai particulier dans une catégorie de risque devrait étre proposé par
linvestigateur et/ou le promoteur, et ultérieurement validé par des instances d’agrément ou de
contréle appropriées. Ces instances devraient avoir accés, chaque fois que nécessaire, a des
expertises externes, et en particulier pouvoir interroger les organes réglementaires sur le statut du
médicament, ou interroger des experts cliniciens sur les normes de soins reconnues.

A.3. Impact de la catégorisation des risques sur le controle et la gestion des essais
cliniques

Les Membres devraient veiller a ce que les procédures de contrdle et de gestion des essais cliniques
soient adaptées a la catégorie de risque. Plus précisément :

A.3.1 Evaluation éthique et consentement éclairé

Comme il est précisé dans la Déclaration d’Helsinki et dans la ligne directrice E6 de la Conférence
Internationale sur 'Harmonisation, les Membres devraient exiger que pour chaque essai, quelle que
soit sa catégorie de risque, le protocole soit soumis a I'examen et a l'approbation d’'un comité
d’éthique ou d’'un comité d’examen institutionnel. De méme, le consentement éclairé de chaque
participant a I'essai devrait étre requis, quelle que soit la catégorie de risque (des exceptions peuvent
étre accordées dans les situations particuliéres décrites dans les dispositions de la Déclaration
d’Helsinki de 2008).

A.3.2 Approbation de I'essai par les organes réglementaires

Les Membres devraient soumettre les essais cliniques des catégories B et C a l'approbation des
organes réglementaires concernés, par exemple I’Autorité compétente.

Les Membres peuvent décider de ne pas imposer I'obtention d’'une autorisation préalable d’organes
réglementaires pour les essais cliniques de catégorie A.

Les Membres devraient veiller a ce que les organes réglementaires soient en mesure d’accéder a
linformation par le biais du systéme d’enregistrement des essais, et a ce qu’ils puissent demander
des informations complémentaires si nécessaire, ou procéder a des inspections. les Membres
devraient vivement encourager I'enregistrement public des principaux éléments de chaque essai avant
le recrutement des participants (y compris les 20 points figurant dans le Systéme d’enregistrement
international des essais cliniques, ICTRP, de 'OMS' et la catégorie de risque), et permettre aux
patients, investigateurs, chercheurs, professionnels de la santé, promoteurs, comités d’éthique,
autorités compétentes, agences de financement et autorités sanitaires d’accéder librement aux
informations relatives aux essais en cours.

A.3.3 Notifications relatives a la sécurité

Les Membres devraient veiller a ce que les notifications relatives a la sécurité des essais cliniques de
médicaments comprennent, quelle que soit la catégorie de risque, des rapports périodiques aux
organes de contrOle appropriés sur les événements indésirables graves. Les effets indésirables
graves et inattendus devraient aussi faire I'objet d’'une notification immédiate aux organes de contrdle
appropriés ayant la capacité de détecter les signaux d’alarme, quelle que soit la catégorie de risque. Il
devrait toutefois étre possible d’adapter ces procédures en fonction du protocole de chaque essai (voir
B.3.3).

A.3.4 Indemnisation et assurance
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Les Membres devraient veiller a ce que leur cadre réglementaire tienne compte des catégories de
risque a des fins d’indemnisation et d’assurance. lls devraient en particulier déterminer comment
assurer la couverture des patients dans les essais cliniques a faible risque (produits utilisés dans des
indications autorisées, ou utilisés hors des indications reconnues dans des régimes thérapeutiques
éprouveés, catégories A et Ba) en faisant jouer les mécanismes d’indemnisation par les services de
santé ou les régimes d’assurance maladie nationaux, la responsabilité du fait des produits (pour les
essais de catégorie A), la responsabilité de l'investigateur ou de I'établissement, et ce sans exiger
d’assurance spécifique pour I'essai. En tout état de cause, les patients et les volontaires sains ne
devraient supporter le colt d’aucun préjudice imprévu ou dd a la négligence, lié a leur participation a
la recherche clinique.

A.3.5 Gestion du médicament

Les Membres devraient veiller a ce que le colt des médicaments dans les essais cliniques des
catégories A et Ba soit supporté par les mémes organes que lorsque la thérapie est utilisée hors du
contexte d’'un essai clinique.

Les Membres devraient faire en sorte qu’il soit possible d'utiliser des techniques efficaces par rapport
aux colts pour I'étiquetage et la tragabilité des médicaments expérimentaux utilisés dans les essais
de catégorie A (et, a titre facultatif, de catégorie B). En fonction de I'objectif et du protocole de I'étude,
le médicament devrait pouvoir étre distribué du stock de la pharmacie, avec ou sans étiquetage
spécifique relatif a I'essai.

Les Membres devraient permettre aux pharmacies de reconditionner et de réétiqueter les
médicaments en I'absence d’autorisation spécifique au titre des bonnes pratiques de fabrication (BPF)
dans les essais des catégories A et B.

A.3.6 Documentation

Les Membres devraient prévoir que pour les essais cliniques des catégories A et B, le dossier
principal de I'étude puisse étre adapté et que la brochure d’investigateur soit remplacée par le résumé
des caractéristiques du produit. Aucun dossier de médicament expérimental ne devrait étre requis
pour les essais de catégorie A, et des renvois vers d’autres documents devraient étre autorisés pour
les essais de catégorie B.

B. Approche spécifique a I'essai

En plus de l'approche stratifiée générale, les Membres devraient mettre en ceuvre une approche
complémentaire spécifique a I'essai pour guider les procédures opératoires de chaque essai clinique.

B.1. Principes d’évaluation des risques
Les promoteurs, prestataires de services, investigateurs, représentants des patients, comités
d’éthique et autorités sanitaires devraient mettre au point des outils communs pour I'évaluation des
risques liés aux essais particuliers, de telle sorte qu’ils puissent étre utilisés dans des études
multinationales. Ces outils d’évaluation des risques devraient couvrir les principaux déterminants des
risques, et en particulier les :
I. Risques concernant les droits des patients :

1. information et consentement éclairé

2. protection des données a caractere personnel
Il. Risques concernant I'intégrité physique et la sécurité des patients :

1. sdreté de l'intervention thérapeutique

2. risque lié a l'intervention diagnostique
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3. vulnérabilité de la population de patients
lll. Risques concernant l'intégrité des résultats et la santé publique :
1. qualité des données, gestion et analyse des données, accés aux données et leur publication
2. crédibilité des résultats
3. impact sur la santé publique.

L’évaluation des risques dans les essais cliniques devrait étre envisagée comme un processus
dynamique, et faire I'objet d’examens et de mises a jour permanents pendant la conduite de I'essai.
Ce processus devrait en particulier tenir compte des modifications, écarts ou événements liés a la
sécurité et aux données pertinentes obtenues en dehors de I'étude.

Pour favoriser I'uniformité et la cohérence dans I'évaluation des risques, les Membres devraient
organiser une formation a I'évaluation des risques a l'intention des promoteurs, investigateurs, comités
d’éthique ou comités d’examen institutionnel, autorités compétentes, compagnies d’assurance ou
représentants des patients.

B.2. Procédure d’évaluation des risques

L’évaluation des risques liés a un essai clinique devrait étre entreprise dés les premiéres étapes,
parallélement a la mise au point du protocole d’essai, de maniére a ce que la conception de I'essai, le
plan d’atténuation des risques et le plan de gestion de I'essai contenus dans le protocole tiennent
pleinement compte de ces risques.

Pour un essai donné, le niveau de risque concernant les droits des patients, leur intégrité physique et
leur sécurité devrait étre évalué au regard du bénéfice potentiel associé a la recherche.

La nature et 'ampleur du risque lié a un essai particulier devraient étre évaluées par 'investigateur
et/ou le promoteur.

B.3. Adaptation au risque et atténuation des risques

La nature et 'ampleur des risques associés a chaque essai devraient influer sur les procédures de
contrble et de gestion de I'essai clinique, et donner lieu a une adaptation des dispositions prises pour
atténuer les risques.

B.3.1 Evaluation éthique et consentement éclairé

Comme indiqué en A.3.1, les Membres devraient veiller a ce que les évaluations éthiques et
'obtention du consentement éclairé ne soient pas affectées par la nature et lintensité du risque et
soient conformes aux dispositions de la Déclaration d’Helsinki de 2008 et de la ligne directrice E6 de
la Conférence Internationale sur ’'Harmonisation.

B.3.2 Approbation par les organes réglementaires

Il devrait étre possible d’adapter la teneur du dossier de demande d’autorisation en fonction du
protocole de I'essai considéré.

B.3.3 Notifications relatives a la sécurité

Il devrait étre possible d’adapter la notification des événements indésirables aux organes de contrdle
en fonction de l'essai considéré, de la nature de lintervention et de I'expérience précédemment
accumulée, ainsi que de l'état de santé de la population concernée. Il devrait aussi étre possible
d’linclure dans le protocole d’essai des dispositions particulieres dispensant de notifier certains
événements indésirables, en accord avec les organes réglementaires appropriés. L’obligation de
recourir a un comité de sécurité et de surveillance des données devrait aussi étre liée a la nature de
essai.
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B.3.4 Gestion du médicament

Etant donné que l'objectif de I'essai et I'évaluation des risques peuvent conduire & des méthodes
alternatives pour assurer la tracabilit¢ du médicament, I'étiquetage devrait étre adapté aux
particularités de I'essai, a la procédure d’insu, a la méthode d’administration du médicament ou a la
population de patients. Les programmes de respect du traitement devraient aussi étre adaptés a
I'objectif de I'essai.

B.3.5 Indemnisation/assurance

Les dispositions et les colts en matiere d’'indemnisation/assurance, lorsqu’il y a lieu, devraient étre
proportionnés au risque pour l'intégrité et la sécurité des participants. Il conviendrait d’appliquer des
principes d’évaluation des risques analogues a ceux décrits en B.1.ll afin de déterminer la nature et
'ampleur du risque concernant I'intégrité physique et la sécurité des patients. Des outils communs
d’évaluation des risques devraient étre élaborés afin d’aider a évaluer les risques de maniére
cohérente entre les différents sites.

B.3.6 Gestion de la qualité

La gestion de la qualité des essais devrait étre adaptée aux particularités de I'essai ainsi qu’a la
nature et a 'ampleur des risques. L’évaluation des risques devrait tenir compte des principaux
parameétres de I'essai. Les plans de gestion de la qualité devraient étre axés sur l'atténuation des
principaux risques.

B.3.7 Procédures de contrdle
Des procédures d’inspection, d’audit et de surveillance devraient étre mises en place de maniéere

proportionnée a la stratification des risques et a I'évaluation des risques liés a I'essai particulier, et
tenir compte des dispositions prises pour faire face a ces risques.
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A propos de ’OCDE

L’OCDE est un forum unique en son genre ou les gouvernements ceuvrent ensemble pour relever
les défis économiques, sociaux et environnementaux que pose la mondialisation. L'OCDE est aussi a
l'avant- garde des efforts entrepris pour comprendre les évolutions du monde actuel et les
préoccupations qu’elles font naitre. Elle aide les gouvernements a faire face a des situations nouvelles
en examinant des thémes tels que le gouvernement d’entreprise, I'’économie de l'information et les
défis posés par le vieillissement de la population. L’Organisation offre aux gouvernements un cadre
leur permettant de comparer leurs expériences en matiére de politiques, de chercher des réponses a
des problémes communs, d’identifier les bonnes pratiques et de travailler a la coordination des
politiques nationales et internationales.

Les pays Membres de 'OCDE sont : I'Allemagne, I'Australie, I'Autriche, la Belgique, le Canada, le Chili,
la Colombie, la Corée, le Costa Rica, le Danemark, 'Espagne, I'Estonie, les Etats Unis, la Finlande, la
France, la Gréce, la Hongrie, I'lrlande, I'lslande, Israél, I'ltalie, le Japon, la Lettonie, la Lituanie, le
Luxembourg, le Mexique, la Norvége, la Nouvelle Zélande, les Pays Bas, la Pologne, le Portugal, la
République slovaque, la République tchéque, le Royaume-Uni, la Slovénie, la Suéde, la Suisse et la
Tarkiye. L’'Union européenne participe aux travaux de 'OCDE.

Instruments juridiques de ’OCDE

Environ 460 instruments juridiques de substance ont été développés dans le cadre de 'OCDE depuis
sa création en 1961. Ces instruments comprennent les Actes de I'OCDE (les Décisions et
Recommandations adoptées par le Conseil de 'OCDE conformément a la Convention relative a
'OCDE) et d’autres instruments juridiques développés dans le cadre de 'OCDE (notamment les
Déclarations et les accords internationaux).

L’ensemble des instruments juridiques de substance de 'OCDE, qu’ils soient en vigueur ou abrogés,
est répertorié dans le Recueil des instruments juridiques de 'OCDE. lls sont présentés selon cing
catégories :

° Les Décisions sont adoptées par le Conseil et sont juridiquement contraignantes pour tous
les Membres, a I'exception de ceux qui se sont abstenus au moment de leur adoption. Elles
définissent des droits et des obligations spécifiques et peuvent prévoir des mécanismes de
suivi de la mise en ceuvre.

° Les Recommandations sont adoptées par le Conseil et n'ont pas une portée juridique
obligatoire. Elles représentent un engagement politique vis-a-vis des principes qu’elles
contiennent, il est attendu que les Adhérents feront tout leur possible pour les mettre en
ceuvre.

° Les Documents finaux de substance sont adoptés individuellement par les Adhérents
indiqués plutdt que par un organe de 'OCDE et sont le résultat d’'une réunion ministérielle, a
haut niveau ou autre, tenue dans le cadre de de I'Organisation. lls énoncent habituellement
des principes généraux ou des objectifs a long terme et ont un caractere solennel.

° Les accords internationaux sont négociés et conclus dans le cadre de I'Organisation. lls sont
juridiquement contraignants pour les parties.

° Arrangement, accord/arrangement et autres : plusieurs autres types d’instruments
juridiques de substance ont été développés dans le cadre de 'OCDE au fil du temps, comme
'Arrangement sur les crédits a I'exportation bénéficiant d’'un soutien public, I’Arrangement
international sur les Principes a suivre dans les transports maritimes et les Recommandations
du Comité d’aide au développement (CAD).



