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Avant-propos

L'Organe de coordination de la recherche sur I'étre humain
(kofam) de I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) assume
deux taches essentielles: la coordination des autorités de
contréle et l'information du public au sujet de la recherche sur
I"étre humain. Avec le présent rapport de synthese, le kofam
s'acquitte de son devoird’information en offrant une vue d’en-
semble des activités des commissions cantonales d’éthique
et des autres autorités de controle durant I'année 2016.

L'objectif est de présenter au public, sous une forme compré-
hensible, les activités des commissions d'éthique etd'assurer
ainsi la transparence de la recherche sur I'étre humain telle
qu'elle estexigée dans laloi’.

Les commissions cantonales d'éthique ont pour tache princi-
pale d'examiner et d'autoriser les projets de recherche sur
I"étre humain. En expertisant et en évaluant les essais cli-
niques de produits thérapeutiques, de techniques opératoires
ou d'autres applications liées a la santé, par exemple, elles
contribuent a assurer la protection des patients? et I'utilité
delarecherche surl'étre humain.

www.kofam.ch/fr/downloads/
www.kofam.ch
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Pour la premiere fois, les rapports annuels des commissions
d’éthique ont été rédigés conformément a la directive « Rap-
ports établis par les commissions d'éthique a I'intention de
|'Office fédéral de la santé publique »®, en vigueur depuis
2017. Ces rapports donnent en particulier des informations
sur le type et le nombre de demandes évaluées ainsi que sur
les délais de traitement. lls abordent aussi certaines questions
internes, notamment celles qui concernent |'organisation et
la structure des commissions.

Les sept rapports annuels qui servent de base a la présente
synthése peuvent étre consultés sur les sites Internet des
commissions d'éthique (voir les liens dans le chapitre « Liste
des commissions d’éthique ») et sur le site du kofam*.

Le kofam remercie les commissions cantonales d'éthique
pour leur collaboration et leur contribution constructive au
présentrapport. lladresse également ses remerciements aux
autres autorités de controle et a swissethics, l'association
faltiere des commissions d'éthique.

Art.1,al. 2, let.c, delaloidu30.9.2011 relative a larecherche surl'étre humain (LRH)
Les désignations de personnes s'appliquent de facon générale aux deux sexes. |l est fait usage du terme générique pour des raisons de lisibilité.

Résume

Dans les différentes commissions d'éthique, I'objectif prin-
cipal de I'année 2016 était d'uniformiser les pratiques dans
le domaine de larecherche et de poursuivre la professionna-
lisation des échanges avec les chercheurs et les autorités.
Toutes les commissions font état de progres dans la pratique
d’autorisation, notamment grace a la mise en service du
portail BASEC (Business Administration System for Ethics
Committees), quiaméliore I'efficacité de la procédure.

Depuis le 1° janvier 2016, I'utilisation du systeme électro-
nique BASEC est obligatoire pour le dépo6t des demandes.
Elle facilite le traitement des demandes par les commissions
d’éthique, mais aussil’échange entre ces derniéres au sujet
de certains projets. Cette efficacité accrue a permis que les
délais prévus par la loi soient globalement respectés. La
plupartdes commissions ont en effet pu tenir ces délais alors
méme qu’une augmentation du nombre de demandes a
été enregistrée.

Au total, 2223 projets de recherche ont été soumis durant
I'année 2016, dont 283 projets multicentriques et 1940 pro-
jets monocentriques. Les projets de recherche sont considé-
rés comme multicentriques lorsqu’ils sont réalisés dans plu-
sieurs cantons. Une commission directrice est chaque fois
responsable de leur évaluation et de leur autorisation. En fonc-
tion de leur type, les demandes sont réparties ainsi: 585
(26,3 %) concernent des essais cliniques, 778 (35 %) portent
sur des projets de recherche non classés comme essais
cliniques menés sur des personnes (p. ex., études d'observa-
tion), 837 (37,7 %) sont pour des projets consacrés a la réutili-
sation de matériel biologique et de données personnelles
liées a la santé et 23 (1 %) concernent des essais sur |'autori-
sation de projets de recherche monocentriques ou multi-
centriques sur des personnes décédées, des embryons ou
des foetus issus d’interruptions de grossesse ou d'avorte-
ments spontanés, y compris des enfants mort-nés.

5 www.samw.ch/fr/Ethique/Ethique-de-la-recherche/Modele-CG.html

Par ailleurs, les efforts visant a harmoniser les pratiques se
sont poursuivis. En collaboration avec’Académie suisse des
sciences médicales (ASSM), swissethics a élaboré un
modele de consentement général®. Cherchantaaméliorerle
cadre général de larecherche biomédicale, ce modéle vise a
uniformiser la pratique en matiere de consentement et a
réglementer I'utilisation de données et de matériel biolo-
gique des patients dans les hdpitaux suisses.

De nombreuses commissions font référence aux évolutions
etaux mesures réglementaires a envisager dans le domaine
du big data et des bases de données biologiques.

De maniere générale, les commissions se montrent confiantes
dans leur capacité de continuer a remplir les taches qui leur
sont confiées. De nouvelles lignes directrices et mesures
d’harmonisation seront néanmoins nécessaires pour satis-
faire pleinement aux exigences légales. Enfin, les commis-
sions d'éthique restent déterminées a renforcer la coopéra-
tion entre elles, avec les autres autorités de contrdle et avec
I'ensemble des parties prenantes de fagon aassurerla protec-
tion des personnes et a garantir la qualité de la recherche
surl'étre humain.



Liste des commissions d’éthique

Fin 2016, la Suisse comptait sept commissions cantonales
d’éthique, deux de moins que I'année précédente. Le 1° juin
2016, les commissions des cantons de Saint-Gall et de Thur-
govie se sontregroupées pour formerlacommission d’éthique
delaSuisse orientale (EKOS). Le 1¢"janvier 2016, lacommission
du Valais a été dissoute. C'est la commission d'éthique du
canton de Vaud qui, depuis cette date, est responsable du trai-
tement des demandes pour le canton du Valais.

Les commissions d'éthique énumérées ci-aprés sont clas-
sées par ordre croissant du nombre de demandes déposées.

Comitato etico cantonale

c/o Ufficio di sanita

Via Orico b

6501 Bellinzona

dss-ce@ti.ch

www.ti.ch/ce

Président: Giovan Maria Zanini

Zone de compétence: canton du Tessin

Bases légales cantonales

e Reglementdu 2 juillet 2002 de la commission d'éthique

Ethikkommission Ostschweiz

Kantonsspital

Haus 37

9007 Saint-Gall

sekretariat.ekos@kssg.ch
www.sg.ch/home/gesundheit/ethikkommission.html
Présidente : D" Susanne Driessen

Zone de compétence: cantons de Saint-Gall, de Thurgovie,

d'Appenzell Rhodes-Extérieures et d’Appenzell

Rhodes-Intérieures

Bases légales cantonales

® Reglementdu 10 mai 2016 de lacommission d'éthique
de la Suisse orientale

Commission cantonale d'éthique de larecherche (CCER)

Rue Adrien-Lachenal 8

1207 Geneve

ccer@etat.ge.ch

www.ge.ch/ccer

Président: P'Bernard Hirschel

Zone de compétence: canton de Geneve

Bases légales cantonales

e Reglement d'application de la loi fédérale relative a
larecherche surl'étre humain (RaLRH; K4 06.02)
du4 décembre 2013

Commission cantonale d'éthique de larecherche (CCER

Berne)

Case postale 56

3010 Berne

kek@kek.unibe.ch

www.be.ch/ccer

Président: P' Christian Seiler

Zone de compétence: canton de Berne et, depuis 2017,

cantons de Fribourg et du Valais pour les requérants

germanophones

Bases légales cantonales

e Geschéftsreglement der Kantonalen Ethikkommission
fUr die Forschung, Bern (KEK Bern) vom 21.02.17

Commission cantonale d’éthique de larecherche sur

I"étre humain (CER-VD)

Avenue de Chailly 23

1012 Lausanne

secretariat.cer@vd.ch

www.cer-vd.ch

Président: P" Patrick Francioli, Médecin

Zone de compétence: cantons de Vaud, de Fribourg,

de Neuchatel et du Valais

Baseslégales cantonales

e Loidu 29 mai 1985 surla santé publique du Canton
de Vaud (consultation)

e Reglement du 20 mai 2014 sur le fonctionnement interne
de lacommission d'éthique de larecherche sur
I"€tre humain du canton de Vaud (en révision)

Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz (EKNZ)
Hebelstrasse 53

4056 Béle

eknz@bs.ch

www.eknz.ch

Président: P"André P. Perruchoud

Zone de compétence: cantons d’Argovie, de Bale-Campagne,

de Bale-Ville, du Jura, de Lucerne, de Nidwald, d'Obwald,

de Schwytz, de Soleure, d'Uri et de Zoug

Bases légales cantonales

e \/ereinbarung Uber die Einsetzung der Ethikkommission
Nordwest-und Zentralschweiz (EKNZ) vom 06.09.2013

Kantonale Ethikkommission Zirich (KEK-ZH)
Stampfenbachstrasse 121

8090 Zurich

Info.kek@kek.zh.ch

www.kek.zh.ch

Président: P" Peter Meier-Abt

Zone de compétence: cantons de Zurich, de Glaris,

des Grisons et de Schaffhouse, Principauté de Liechtenstein

Bases légales cantonales
e Reglement de lacommission cantonale d’éthique



1 Organisation des commissions d’éthique

Le présent chapitre se concentre sur les aspects internes des
commissions d’éthique, notamment sur des questions orga-
nisationnelles comme la taille et la composition des commis-
sions. Les offres internes de formation initiale et continue, la
gestion des secrétariats, les questions financiéres, la préven-
tion des conflits d'intéréts et I'introduction du portail BASEC
sontégalementabordées. Toutes les informations se fondent
sur les indications fournies par les commissions dans leurs
rapports annuels®.

Sur le plan organisationnel, la plupart des commissions
d'éthique sont intégrées aux départements cantonaux de la
santé ou des affaires sociales. La commission de la Suisse
centrale et du Nord-Ouest est soumise a un organe intercan-
tonal de surveillance composé de membres des directions
cantonales de la santé. Certaines commissions, notamment
celles de Berne, de Genéve et du Tessin, sont rattachées
administrativement au service du pharmacien cantonal.

Informations concernant lacomposition de lacommission d'éthique : nombre
de membres par discipline représentée (plusieurs réponses possibles)

Médecine

Psychologie

Biologie

Droit

Ethique

Pharmacie ou médecine pharmaceutique
Epidémiologie ou biostatistique
Représentation des patients

Soins

Autres

Total par disciplines représentées

Total de membres

Danslaplupartdes commissions, les membres sontnommeés
par I'exécutif cantonal. Dans les cantons de Berne, de Zurich
etde Genéve, il s'agit du Conseil-exécutif ou du Conseil d'Etat.
En Suisse orientale, c’est le Département de la santé du can-
ton de Saint-Gall et le Département des finances et des
affaires sociales du canton de Thurgovie qui décident de la
composition de la commission. Au Tessin, cette tache est
confiée a la direction cantonale de la santé, tandis qu'elle
revient au chef du département dans le canton de Vaud. L'au-
torité de nomination des membres de la commission de la
Suisse centrale et du Nord-Ouest est I'organe intercantonal de
surveillance, sachant que chaque cantonale droit de proposer
un candidat. A Berne, la Faculté de médecine de I'Université
de Berne a le droit de proposer quatre médecins et la Faculté
des lettres et des sciences humaines peut proposer un
psychologue.

Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage
(N) (ligne %) (N) (ligne %)
89 43.2 9 10.1
12 5.8 1 8.3
13 6.3 1 7.7
19 9.2 2 10.5
16 7.8 2 12.5
18 8.7 2 1.1
13 6.3 2 15.4
4 1.9 0 0.0
18 8.7 2 111
4 1.9 0 0.0

206 100.0 21 10.2
183 100.0 19 10.4

6 Lesrapportsannuels etd’autres informations peuvent étre consultés sur les sites Internet des commissions ou al'adresse: www.kofam.ch.

Nombre
(N)
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A I'exception du canton de Vaud, ol il est limité a deux ans, le
mandat des membres des commissions est habituellementde
quatre ans. Au Tessin, la durée du mandat est limitée a douze
ans au maximum. Genéve n'a pas instauré de limitation de la
durée du mandat, mais les nominations doivent étre formelle-
ment reconfirmées tous les cingans. Dans lacommission de la
Suisseorientale etdanscelle de Zurich, le mandatdes membres
peut étre renouvelé jusqu’a l'age de 70 ans. Les commissions
du Tessin, de Geneve, de Berne, de Vaud et celle de la Suisse
centrale et du Nord-Ouest ne prévoient pas de limite d'age.

Avec cingnouveaux membres, lacommission du Tessin enre-
gistre par rapport a I'année précédente une augmentation
d'un quart du nombre de personnes ayant suivi le cours d'in-
troduction. La commission de Genéve indique que les nou-
veaux membres candidats participent a plusieurs séances en
tant qu'auditeurs, sans prendre part aux décisions. Une fois

Pourcentage  Nombre  Pourcentage = Nombre  Pourcentage = Nombre

(ligne %) (N) (ligne %) (N) (ligne %) (N)
4.5 22 24.7 1 12.4 9
8.3 1 8.3 2 16.7 1
15.4 4 30.8 2 15.4 2
10.5 3 15.8 2 10.5 3
18.8 2 12.5 1 6.3 8
1.1 3 16.7 1 5.6 4
7.7 2 15.4 1 7.7 2
0.0 2 50.0 0 0.0 0
1.1 3 16.7 1 5.6 2
0.0 2 50.0 1 25.0 1
8.3 44 21.4 22 10.7 27
6.6 37 20.2 21 1.5 24

nommeés, leur apprentissage s'effectue surtout sous la direc-
tion des membres plus expérimentés. La commission de la
Suisse centrale et du Nord-Ouest a organisé a I'interne une
demi-journée d’initiation pour un nouveau membre. Celle de
Zurich a proposé une formation pour un nouveau membre. La
commission de la Suisse orientale, celle de la Suisse centrale
et du Nord-Ouest et celle de Zurich ont chacune envoyé un
nouveau membre a la formation annuelle de swissethics por-
tantsurle respect des exigences éthiques, juridiques et scien-
tifiques dans larecherche sur I'étre humain.

Lescommissions du Tessin, de la Suisse orientale, de Geneve,
de Vaud et celle de la Suisse centrale et du Nord-Ouest ont
organisé des formations destinées a leurs membres. La com-
mission du Tessin a offert deux formations, suivies parles 19
membres de la commission dans un cas et par 17 membres
dansl'autre cas.

Pourcentage Nombre Pourcentage  Nombre  Pourcentage
(ligne %) (N) (ligne %) (N) (ligne %)
10.1 13 14.6 21 23.6
8.3 2 16.7 4 33.3
15.4 0 0.0 2 15.4
15.8 4 211 3 15.8
18.8 3 18.8 2 12.5
22.2 1 5.6 ) 27.8
15.4 3 23.1 2 15.4
0.0 1 25.0 1 25.0
111 3 16.7 B 27.8
25.0 0 0.0 0 0.0
13.1 30 14.6 45 21.8
13.1 30 16.4 40 21.9



En Suisse orientale et a Genéve, ce sont chaque fois 28
membres de la commission (soit 75 % du total) qui ont parti-
cipé aux formations. Le taux de participation aux deux expo-
sés organisés par la commission de la Suisse centrale et du
Nord-Ouests'estélevé a80 %. Treize membres de la commis-
sion d'éthique du canton de Vaud (soit 54 %) ont participé a
la formation annuelle proposée. La commission de Zurich a
offert en 2016 une série de conférences et de cours destinés
a ses membres et collaborateurs. Chacune de ces manifesta-
tions a été suivie par environ 35 % (14) de I'effectif.

La formation organisée (en allemand) par swissethics en
novembre 2016 était intitulée « Droit des patients: pondéra-
tion des bénéfices et des risques — oui, mais comment ? ». 39
membres de commissions de Suisse alémanique et du Tessin
y ont participé, ce qui représente 21 % du nombre total (183)
des membres des commissions d'éthique. Lacommissionde
la Suisse centrale et du Nord-Ouest a apporté son soutien a
I'organisation de cette formation.

Toutes les commissions d’éthique possedent un secrétariat
administratif et un secrétariat scientifique, ce dernier étant
prévuparlaloi. Lenombredepersonnesemployéesetd’équiva-
lents pleintemps est trés variable, comme le montre le tableau
2. Dans de nombreuses commissions, les personnes qui tra-
vaillent pour le secrétariat scientifique sont des biologistes. La
commission du cantonde Vaudaen outre accueilliune stagiaire
dipléomée en sciences de la vie pour une durée d'un semestre.
La commission de Zurich a offert a deux personnes la possi-
bilité d'effectuer un stage. Il faut enfin mentionner que, dans
certaines commissions, le président a un taux d'occupation
fixe.

Chacune des sept commissions d'éthique a donné des infor-
mations sur sa situation financiére. Certaines commissions
recoivent des contributions financieres supplémentaires de
leur canton (intégrées dans le tableau a la rubrique « Total des
revenus »). Le tableau 3 énumeére les revenus des commissions
d'éthique, leurs dépenses et leur taux de couverture.

La commission du canton du Tessin indique que les frais du
secrétariat et de la formation initiale et continue sont intégrés
dans les dépenses du Département de la santé et n‘ont donc

pas a étre couverts par les émoluments. La commission du
canton de Vaud intégre la subvention du canton (450 000
francs) a ses revenus. La commission du canton de Geneve
précise que la différence entre les charges et les revenus est
assumée par le canton.

Les membres des commissions d'éthique doivent, confor-
mément a l'art. 52, al. 3, de la loi relative a la recherche sur
|"étre humain (LRH) et a I'art. 4 Org de I'ordonnance d‘orga-
nisation concernantla LRH (Org LRH), se récuser en cas de
conflitd'intéréts et sontalors exclus de I'analyse et de |I'éva-
luation du projet de recherche. Pour garantir la transparence,
chague commission doit publier sur son site Internet la liste
des liens d'intéréts de ses membres.

Comme le précise la commission du canton de Zurich dans

une énumération non exhaustive, un conflit d'intéréts se

pose notammentlorsqu’un membre de lacommission ou un
de ses prochesa:

e des intéréts de propriété dans une entreprise (membre du
conseil d'administration, actionnaire, etc.) ;

e unintérét financier en lien avec une entreprise, que cet inté-
rét résulte de fonds de tiers, de sponsoring, de subventions
oud'activités régulieres de conseil ;

® unintérét personnel dans le projet de recherche concerné;

e une relation étroite, un passif ou un rapport de concurrence
avec les requérants.

La commission du canton de Zurich est sur le point de réviser
sa réglementation en la matiere ; les nouvelles regles seront
prétes en 2017. Les commissions de Geneve et de Vaud
donnent des indications sur le nombre de récusations. A
Geneve, celui-cis'éleve aunedizaine parannée. Les membres
qui se récusent s'abstiennent de participer aux décisions,
mais ne sont pas systématiquement exclus des discussions
quiles précedent. Laraisonlaplus fréquente d'une récusation
est I'existence d'un lien professionnel avec l'investigateur.
Dans d'autres commissions, larégle de larécusation estappli-
quée de maniere plus stricte et le membre concerné ne parti-
cipe pas a la séance. A trois reprises, il s'agissait d’'un pré-
sident ouvice-président. Dans ce cas, ladirection de la séance
a été confiée, pour les objets concernés, a une personne
neutre. Dans la commission du canton de Vaud, deux per-
sonnes se sont abstenues de participer a une décision. En

Tessin 2 personnes/ 150 % 1 personne /70 % 3 personnes /220 %

Suisse orientale 1 personne /80 % 1 personne /70 % 2 personnes/ 150 %

Geneéve :)Izzr(:r?\:r;%/éoezoteme ?jp;er::tc:an/nze(?‘{/o21 o B pERaIES S e

Berne 4 personnes/n.d. 3personnes/n.d. 7 personnes /490 %

Vaud 2 personnes/n.d. 4 personnes/n.d. 6 personnes /430 %
4 personnes /230 %

Suisse centrale et du Nord-Ouest  plus 4 étudiants au salaire 1 personne/100% 5 personnes /330 %
horaire

Zurich 5 personnes /365 % ?zzszgisﬁz?q?; (50%) 10 personnes /755 %

Tessin CHF341650.—/n.d. CHF290000.- 17 %

Suisse orientale CHF338000.-/k.A. CHF398000.—- 85%

Genéve CHF414220.—/n.d. CHF514760.—- 80%

Berne CHF803277.—/n.d. CHF 922314 .- 87 %

Vaud CHF567000.-/CHF 1018000.—- CHF929000.—- 61%/109 %

Suisse centrale etdu Nord-Ouest CHF1011025.-/CHF 1141025.—- CHF 830344 .- 122 % /137 %

Zurich CHF 1435541.—/CHF 1446210.— CHF 1753979.— 82%/82%

outre, la commission s'efforce de ne pas convoquer de
membres exposés a des conflits d'intéréts objectifs et de ne
pas leur donner acces aux dossiers soumis a évaluation.

Le 1¢"janvier 2016, le nouveau systeme électronique de dépot
des demandes et de gestion des affaires BASEC a été mis en
service. Le passage a cette solution en ligne pourle dépbt des
demandes s'est déroulé sans probléeme majeur. Toutes les
commissions font état de nombreuses réactions positives et
se montrent satisfaites de la vitesse avec laquelle le systéme

BASEC s’estimposé. Certaines adaptations et améliorations
pourraient néanmoins étre apportées.

Elémentimportant du processus d’harmonisation, le systéme
BASEC est devenu la source principale de données pour
toutes les demandes soumises. Il optimise leur recensement
pour le Swiss National Clinical Trials Portal (SNCTP). Les colts
del'entretien du systéme et du développement des nouvelles
applications requises se sont élevés a 130000 francs en 2016,
des dépenses entiérement financées par des subventions
des cantons.



2 Activites

Avantde pouvoir étre réalisé, un projet de recherche soumisala
LRH doit étre évalué et autorisé par une autorité de contrdle.
Cette responsabilité incombe aux commissions cantonales
d’éthique et, pour certains projets, a Swissmedic eta l'OFSP”.
L'activité principale des commissions consiste a examiner les
dossiers déposés. L'objectif premier est de protéger la dignité,
la personnalité et la santé de |'étre humain dans le cadre de la
recherche. Une fois I'autorisation accordée, les commissions
recoivent des annonces et des informations spécifiques surles
projets de recherche en cours de la part des chercheurs.

Outre leurs activités dans le cadre des procédures d'examen et
d'autorisation, les commissions font état de certains incidents
spécifiques, notamment l'affaire des ilots de Langerhans a
Geneve, le cas du lanceur d'alerte pour la commission de la
Suisse centrale et du Nord-Ouest ainsi qu'une affaire judiciaire
aZurich.

Toutes les informations qui suivent sont tirées des rapports
annuels des commissions d’éthique. La commission de la
Suisse orientale souligne que son rapport refléte I'activité de la
commission d’éthique de Saint-Gall durant les cing premiers
mois de I'année 2016, puis, a partir du 1¢7juin, celle de la com-
mission d’éthique de la Suisse orientale.

Pour 2016 comme pour les deux exercices précédents, les
commissions d'éthique ont rendu compte al'OFSP du type et
du nombre de demandes déposées. Pour la premiére fois, les
données proviennent exclusivement du systeme électronique
de dépot des demandes et de gestion des affaires BASEC,
que tous les chercheurs sont désormais tenus d'utiliser pour
déposer une demande.

7 Voirle chap. 4 « Autres autorités de contréle »
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Projets de recherche monocentriques et
multicentriques

Une distinction doit étre opérée entre les projets de recherche
monocentriques et multicentriques. Alors que les projets
monocentriques sontexaminés etautorisés par une seule com-
mission d’éthique, plusieurs commissions sont impliquées
dans le traitement d'un projet multicentrique, celui-ci étant
réalisé dans plusieurs cantons.

Un projet de recherche multicentrique est soumis a l'autorisa-
tion d'une commission directrice, a savoir la commission
d’éthique compétente pour le lieu d'activité de I'investigateur
coordinateur du projet. Celle-ci sollicite I'avis des autres com-
missions concernées et évalue en définitive le projet de
recherche pour I'ensemble des sites de recherche.

Pour chiffrer le nombre total de projets de recherche soumis a
évaluation en Suisse, il faut donc ajouter aux demandes dépo-
sées pour des projets monocentriques les demandes dépo-
sées aupres des commissions directrices pour des projets
multicentriques (voir le tableau 4).

Plus de 2200 projets de recherche

Au total, 2223 projets de recherche ont été soumis a évalua-
tion en 2016, dont 283 (9,8 %) correspondaient a des projets
multicentriques. L'examen d’'un projet multicentrique a mobi-
lisé en moyenne entre trois et quatre commissions d'éthique.
Les commissions concernées examinent a cette occasion
les conditions locales.

Sil'on ajoute au nombre de projets de recherche déposés les
672 avis des commissions locales, le nombre de procédures
d’évaluation liées a des projets de recherche s'élevait au total
a 2895 pour I'année 2016. Sur ces procédures, 1940 (67 %)
correspondaient a des demandes pour des projets mono-
centriques; les 955 (33%) procédures restantes correspon-
daient a des demandes pour des projets multicentriques.

Demandes recues pour l'autorisation de projets de recherche monocentriques ou multicentriques
(uniguement en tant que commission directrice)

Demandes pour I'autorisation d’essais cliniqgues monocentriqgues ou multicentriques
(uniguement en tant que commission directrice)

Demandes pour I'autorisation de projets de recherche monocentriques ou multicentriques®
surdes personnes en lien avec des mesures de prélevement de matériel biologique ou de collecte
de données personnelles liées a la santé (chap. 2 ORH)

Demandes pour I'autorisation de projets de recherche monocentriques ou multicentriques impliquant

laréutilisation de matériel biologique ou de données personnelles liées a la santé (chap. 3 ORH,
y compris les projets de recherche autorisés en vertu de I'art. 34 LRH)

Demandes pour I'autorisation de projets de recherche monocentriques ou multicentriques sur des
personnes décédées, des embryons ou des foetus issus d'interruptions de grossesse ou d'avorte-
ments spontanés, y compris des enfants mort-nés, au sens des chap. 4 et 5 ORH.

Demandes recues pour I'examen d‘un projet de recherche

Demandes pour I'autorisation de projets de recherche monocentriques

Demandes recues en tant que commission directrice pour I'autorisation de projets de recherche
multicentriques

Demandes regues en tant que commission d'éthique locale pour l'autorisation de projets
de recherche multicentriques
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2223

585

778

837

28

2895

1940

283

672

100.0

26.3

35.0

37.7

100.0

67.0

9.8

23.2



Demandes recues pour I'autorisation d’essais clinigues monocentriques ou multicentriques (uniqguement en tant

que commission directrice) 585 100.0

Catégorie A Catégorie B Catégorie C
Demandes pour I'autorisation d’essais cliniqgues monocentriques ou multicentriques de médicaments 237 40.5 27 11.4 63 26.6 147 62.0
Demandes pour I'autorisation d'essais cliniqgues monocentriques ou multicentriques de dispositifs médicaux 148 25,8 13 76.4 —* —* B85 23.6
Demandes pour I'autorisation d’essais cliniqgues monocentriques ou multicentriques de transplants standardisés 7 1.2 0 0.0 1 14.3 6 85.7
Demandes pour I'autorisation d'essais clinigues monocentriques ou multicentriques de thérapie génique, avec des organismes génétiquement 1 02 0 00 0 00 1 100.0
modifiés ou des organismes pathogénes
Demandes pour I'autorisation d'essais clinigues monocentriques ou multicentriques de transplantation au sens du chap. 3 OClin 0 0.0 0 0.0 —* —* 0 0.0
Demandes pour I'autorisation d'autres essais cliniqgues monocentrigues ou multicentrigues au sens du chap. 4 OClin 192 32.8 172 89.6 20 10.4 —* —*
Demandes recues pour |'autorisation de projets de recherche monocentriques ou multicentriques sur des personnes en lien 778 100.0 756 972 29 78 ;" "

avec des mesures de prélevement de matériel biologique ou de collecte de données personnelles liées a la santé

*nonapplicable

Différentes catégories d’essais

Sur les 2223 projets de recherche déposés, 585 (26,3 %)
correspondaient a des essais cliniques, 778 (35 %) a des pro-
jets de recherche sur des personnes qui ne sont pas considé-
rés comme des essais cliniques, et 837 (37,7 %) a des projets
derecherche impliquant la réutilisation de matériel biologique
ou de données personnelles liées a la santé. 23 (1 %)
demandes concernent des projets de recherche sur des
personnes décédées, des embryons ou des feetus issus
d'interruptions de grossesse ou d’avortements spontanés, y
compris des enfants mort-nés, au sens des chap. 4 et 5 ORH.

Le tableau 5 présente les types de projets de recherche en
fonction des différentes catégories de risque. Ainsi, sur les
237 demandes pour des essais cliniques de médicaments, 27
(11,4 %) ont été classées dans la catégorie A, 63 (26,6 %) dans
lacatégorie Bet 147 (62 %) dans la catégorie C. S'agissantdes
essais clinigues de dispositifs médicaux, 113 (76,4 %) des 148
demandes ont été classées dans la catégorie A et 35 (23,6 %)
dans la catégorie C.

Le tableau 6 ventile, pour les différentes commissions, le
nombre de demandes en fonction du type de projet de
recherche. Les commissions sont classées dans I'ordre crois-
sant du nombre de demandes recues. |l en ressort que le
nombre le plus important de demandes (837) concerne des
projets de recherche impliquant laréutilisation de matériel bio-
logique etde données personnellesliées alasanté (chap. 3de
I'ordonnance du 20.9.2013 relative a la recherche sur |'étre
humain, ORH). Viennent ensuite les demandes (778) pour des
projets de recherche sur des personnes en lien avec des
mesures de prélevement de matériel biologiqgue ou de
collecte de données personnelles liées ala santé.

Pour ce qui est des essais clinigues, les demandes les plus
nombreuses concernent des essais de médicaments (237).
Les demandes pour des essais cliniques de thérapie génique
ou des essais cliniques de transplantation au sens du chap. 3
del'ordonnance du 20 septembre 2013 sur les essais cliniques
(OClin) jouent un réle de second plan. Il y a eu 192 demandes
pour les autres types d'essais cliniques.



Nombre  Pourcentage  Nombre  Pourcentage @ Nombre  Pourcentage = Nombre  Pourcentage @ Nombre  Pourcentage @ Nombre  Pourcentage @ Nombre  Pourcentage @ Nombre  Pourcentage
Type et nombre de demandes recues en 2016

(N) (ligne %) (N) (ligne %) (N) (ligne %) (N) (ligne %) (N) (ligne %) (N) (ligne %) (N) (ligne %) (N) (ligne %)
Demandes recues pour I'examen d’un projet de recherche 2895 100.0 134 4.6 173 6.0 344 11.9 427 14.7 493 17.0 588 20.3 736 25.4
Demandes pour 'autorisation de projets de recherche monocentriques 1940 67.0 59 3.0 62 3.2 231 11.9 273 14.1 366 18.9 402 20.7 547 28.2
Demandes regues_en tahtquecomm|35|on directrice pour l'autorisation de projets 283 98 17 6.0 28 99 26 92 59 208 30 10.6 59 208 64 226
de recherche multicentriques
Demahdes regues en tantqug commlssuon d’éthique locale pour I'autorisation 672 232 58 86 83 12.4 87 129 95 141 97 14.4 197 18.9 125 18.6
de projets de recherche multicentriques
Demandes regues pour'autorisation de projets de recherche monocentriques 2223 100.0 76 3.4 90 4.0 257 1.6 332 14.9 396 17.8 461 20.7 611 275
ou multicentrigues (uniguement en tant que commission directrice)
Demandes pour [autorisation d'essais cliniques monocentriques ou 585 26.3 34 5.8 36 6.2 62 106 99 16.9 62 10.6 128 21.9 164 28.0
multicentriques (uniquement en tant que commission directrice)
Dem_andeg pour | auto,rls_atlon d'essais cliniques monocentriques ou 937 40.5 18 76 16 6.8 16 6.8 e 173 27 14 61 257 58 24.5
multicentriques de médicaments
Catégorie A 27 1.4 0 0.0 4 14.8 4 14.8 6 22.2 5 18.5 4 14.8 4 14.8
Catégorie B 63 26.6 4 6.3 1 1.6 6 9.5 12 19.0 7 1.1 20 31.7 13 20.6
Catégorie C 147 62.0 14 9.5 1" 7.5 6 4.1 23 15.6 15 10.2 37 25.2 41 27.9
Demandes pourl'autorisation d'essais cliniques monocentriques ou 148 25.3 5 3.4 8 5.4 17 11.5 33 223 10 6.8 24 16.2 51 34.5
multicentriques de dispositifs médicaux
Catégorie A 113 76.4 5 4.4 7 6.2 15 13.3 23 20.4 8 71 18 15.9 37 32.7
Catégorie C 35 23.6 0 0.0 1 2.9 2 5.7 10 28.6 2 5.7 6 17.1 14 40.0
Dem_andes_ pour l'autorisation d'essais c!ln,lques monocentriques ou 7 12 1 14.3 0 00 1 14.3 0 0.0 3 429 0 0.0 2 28.6
multicentriques de transplants standardisés
Catégorie A 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Catégorie B 1 14.3 0 0.0 0 0.0 1 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Catégorie C 6 85.7 1 16.7 0 0.0 0 0.0 0 0.0 3 50.0 0 0.0 2 33.3
Demandes pour l'autorisation d'essais clinigues monocentriques ou multi-
centriques de thérapie génique, avec des organismes génétiguement modifiés 1 0.2 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
ou des organismes pathogenes
Catégorie A 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Catégorie B 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Catégorie C 1 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 100.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Demlandeg pour l'autorisation dlessals cliniques monocerﬂnques ou 0 0.0 0 00 0 0.0 0 00 0 00 0 00 0 00 0 0.0
multicentriques de transplantation au sens du chap. 3 OClin
Catégorie A 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Catégorie C 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Demanfjes pqurl autorisation d'autres esgals clinigues monocentriques 192 128 10 59 12 6.3 28 14.6 24 125 29 "5 43 224 53 276
ou multicentrigues au sens du chap. 4 OClin
Catégorie A 172 89.6 9 5.2 M 6.4 26 15.1 19 11.0 20 11.6 39 22.7 48 27.9
Catégorie B 20 10.4 1 5.0 1 5.0 2 10.0 5 25.0 2 10.0 4 20.0 5 25.0
Demandes recues pour 'autorisation de projets de recherche monocentriques
ou multicentriques sur des personnes en lien avec des mesures de prélevement 778 35.0 23 3.0 31 4.0 112 14.4 109 14.0 176 22.6 155 19.9 172 221
de matériel biologique ou de collecte de données personnelles liées a la santé
Catégorie A 756 97.2 23 3.0 31 4.1 109 14.4 107 14.2 171 22.6 150 19.8 165 21.8
Catégorie B 22 2.8 0 0.0 0 0.0 3 13.6 2 9.1 5 22.7 5 22.7 7 31.8
Demandes pour I'autorisation de projets de recherche monocentriques ou
mulncentrlque?|m!al|quantlla réutilisation de materl_el blolog_lque oudedonnées 837 377 19 23 23 27 75 90 123 147 156 18.6 170 203 271 324
personnelles liées ala santé (chap. 3 ORH, y compris les projets de recherche
autorisés envertude |'art. 34 LRH)
Demandes pour l'autorisation de projets de recherche monocentriques ou
multicentriques sur des personnes décédées ou sur des embryons et des foetus 23 10 0 00 0 00 s 348 1 43 9 87 s 348 4 174

issus d'interruptions de grossesse et d'avortements spontanés, y compris
des enfants mort-nés (chap. 4 et 5 ORH)

16 17



Informations concernant les procédures

Séancesplénieres

Décisions prises en procédure ordinaire (art. 5 Org LRH)
Décisions prises en procédure simplifiée (art. 6 Org LRH)
Décisions présidentielles (art. 7 Org LRH)

Total des décisions

Durée du traitement des demandes en 2016 (nombre de jours médian)

Durée du dép6t de lademande a la confirmation de I'exhaustivité

Durée de la confirmation de I'exhaustivité a la premiere décision (autorisation, autorisation assortie

de charges/conditions ou refus) pour les études monocentriques

Durée de la confirmation de I'exhaustivité a la premiéere décision (autorisation, autorisation assortie

Nombre  Pourcentage = Nombre  Pourcentage
(N) (ligne %) (N) (ligne %)
109 100.0 12 11.0
380 14.9 68 51.1
1647 64.6 53 39.8
524 20.5 12 9.0
2551 100.0 133 100.0

Médiane
7
17
22

de charges/conditions ou refus) pour les études multicentriques (en tant que commission directrice)

Types de procédure

Les commissions d’éthique peuvent suivre différentes procé-
dures selon le type de projet de recherche qu'elles examinent:
la procédure ordinaire lorsque la commission statue en
plénum, la procédure simplifiée lorsqu’elle statue dans une
composition a trois membres ou la décision présidentielle
lorsque le président décide seul.

Le type de procédure dépend du type de projet et de sa caté-
gorie de risque. Le tableau 7 donne un apercu et une compa-
raison du nombre de décisions par type de procédure et par
commission. llenressort que 1647 (64,6 %) décisions ont été
prises dans le cadre d'une procédure simplifiée, que 524
(20,5 %) décisions correspondent a des décisions présiden-
tielles et que 380 (14,9 %) décisions résultent d'une procédure
ordinaire.
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Le nombre de procédures d'autorisation déclenchéesen 2016
dans des commissions locales ou des commissions direc-
trices (2895) ne correspond pas au nombre de décisions
prises (2551) cette méme année. Cette différence s'explique
par le fait que le dépot d'une demande et la décision peuvent
s'étendre sur deux années civiles (p.ex.: dépbt en 2015 et
décisionen 2016 ou dépbten 2016 et décision en 2017).

Le tableau 8 montre la durée médiane de traitement des
demandes dans les différentes commissions d'éthique.

La réalisation des projets de recherche est notamment régie
par les obligations des chercheurs en matiere d'annonce et
d’information aux commissions d'éthique et aux autres auto-
rités de contréle. La Iégislation prévoit en outre des mesures

Nombre

(N)

9

15

57

87

159

Médiane

24

40

Pourcentage
(ligne %)

8.3

9.4
35.8
54.7

100.0

Nombre  Pourcentage = Nombre  Pourcentage = Nombre
(N) (ligne %) (N) (ligne %) (N)
12 11.0 22 20.2 17
26 10.4 65 20.4 52
212 84.8 239 74.9 310
12 4.8 15 4.7 131
250 100.0 B1e 100.0 493

Médiane Médiane Médiane

3 5 B

15 24 16

23 27 22

visant a assurer la protection des participants aux projets de
recherche. Les modifications essentielles apportées a des
projets en cours doivent étre soumises aux commissions
d’éthique pourautorisation avant leur mise en ceuvre. Lacom-
mission compétente peut révoquer ou suspendre 'autorisa-
tion sila sécurité ou la santé des personnes concernées sont

compromises.

Participation auxinspections menées

par Swissmedic

A I'exception de celle du Tessin, toutes les commissions
d'éthigue ont participé a au moins une inspection d'institu-
tions de recherche effectuée par Swissmedic. Lacommission
du canton de Vaud a accompagné une inspection, celle de
Geneéve trois et celle de Zurich onze. La commission de la
Suisse orientale était présente lors de trois inspections, y
comprislors de l'entretien initial et de I'entretien final. La com-

Pourcentage  Nombre  Pourcentage = Nombre  Pourcentage
(ligne %) (N) (ligne %) (N) (ligne %)
15.6 12 11.0 25 22.9
10.5 72 15.6 82 1.1
62.9 343 74.4 433 58.8
26.6 46 10.0 221 30.0
100.0 461 100.0 736 100.0
Médiane Médiane Médiane
5) 6 36
20 19 13
25 22 15

mission du canton de Berne et celle de la Suisse centrale et du
Nord-Ouest ont chacune assisté une fois a |'entretien final
d'une inspection.

A I'occasion d’une inspection, la commission du canton de
Zurich a été invitée a émettre un avis sur I'indemnisation de
patients dans une étude de phase |I. La commission de la
Suisse orientale a accompagné l'inspection d’'une étude de
phase | durantlaquelle un échange sur des questions éthiques
spécifiques s'est avéré nécessaire.

Autres mesures de surveillance
Comme l'année précédente, lacommission de la Suisse cen-
trale et du Nord-Ouest a réalisé six audits sur des projets de
recherche en cours choisis de maniére aléatoire. Chacun de
ces audits a duré une demi-journée et était accompagné par
deux membres de lacommission.



Auterme de chaque audit, un rapport a été envoyé au respon-
sable de la recherche, avec copie au directeur de I'hépital. La
commission note qu‘indépendamment de leurs conclusions,
ces audits contribuent a une meilleure compréhension entre
les chercheurs et lacommission d’éthique.

Comme elle le faisait déja dans son rapport annuel 2015, la
commission du canton de Geneve souligne que le manque de
moyens ne lui permet pas de surveiller I'exécution des projets.
Cette situation n'a pas évolué en 2016, comme l'illustre
I'affaire desilots®. Lacommission assume satache principale,
quiestd’examinerles projets quilui sont soumis, mais contro-
ler la réalisation de ces projets supposerait des ressources
dont elle ne dispose pas. La commission étaie ces déclara-
tions en soulignant qu'il y a environ 600 projets en cours a
Geneve. Silacommission devait controler chaque projet tous
les trois ans, cela ferait 200 projets par an a inspecter. L'expé-
rience montre qu'un contréle demande entre deux et trois
jours de travail, soit environ 500 jours de travail pour 200 pro-
jets, ce qui correspond au moins a 2,5 postes en équivalents
plein temps en plus des 3,4 postes de la dotation actuelle.
Faute de ressources suffisantes en personnel, lacommission
de Geneve estdonc dans I'incapacité de remplir une partie de
son mandat légal.

Les chercheurs ont le devoir d’annoncer aux commissions
d'éthique les mesures de sécurité et de protection particu-
lieres qui doivent étre prises immédiatement dans le cadre
d'un projet. Si la sécurité des personnes concernées est
compromise ou leur santé, mise en danger, la commission
d’éthique peutrévoquer ou suspendre I'autorisation octroyée,
ou soumettre la poursuite du projet de recherche a des
charges supplémentaires.

Les sept commissions ont indigué n'avoir recu aucune décla-
ration au sujet de mesures de sécurité et de protection particu-
lieres en 2016. La commission d'éthique du canton de Vaud a
cependant, dansle cadre d'une étude d'observation, ordonné
des mesures correctives en raison d’une divergence de proto-
cole dénoncée par un promoteur.

Lacommission d'éthique de la Suisse du Nord-Ouest et de la
Suisse centrale a suspendu une étude avec effet immédiat

dans le cadre de son devoir de surveillance (voir chapitre

8 Voirlechap.2.3.1
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suivant « Evénements particuliers »). Les autres commissions
ont indigué n'avoir ni révoqué ni suspendu d'autorisation, ni
soumis la poursuite d'un projet de recherche a des charges
supplémentaires.

Tessin

Durant I'année sous revue, lacommission d’éthique du canton
du Tessin a enregistré une légére augmentation du nombre de
demandes, qui est passé de 133 en 2015a 134 en 2016.57 %
de ces demandes impliquaient plusieurs commissions
d'éthique. Lacommission du Tessin afait office de commission
directrice pour 17 projets. Toutes les demandes ont été traitées
dans les délais Iégaux. L'évaluation des projets de recherche
impliquant la transplantation de cellules humaines sur des
animaux fait I'objet d'une remarque particuliére. Le don de
matériel biologique n’'étant généralement pas associé a
I'expérimentation animale, un devoir d'information particulier
devrait s'appliquer dans ce cas de figure. Ces projets de
recherche devraient donc faire I'objet d'un examen approfondi
pour vérifier ce point.

La commission se félicite de I'élaboration d'un modele de
consentement général a |'échelle nationale sous les auspices
de swissethics et de 'ASSM. La mise en ceuvre de ce modéle
au niveau hospitalier attendra toutefois qu'un document final
soit mis a disposition.

Suisse orientale

Au total, 173 projets ont été déposés en 2016. Le nombre de
projets de recherche évalués et autorisés est stable dans I'en-
semble par rapport aux exercices précédents. La légere
baisse du nombre d’essais cliniques reste dans les marges
normales de fluctuation. Une demande a di étre rejetée en
raison de lacunes scientifiques/statistiques et de qualifica-
tions insuffisantes des investigateurs. Sept clarifications de
compétences ont par ailleurs été effectuées.

Tous les projets ont pu étre évalués dans les délais prescrits.
La durée de traitement est comparable a celle de |'exercice
précédent. Durantl’année sous revue, une discussionaeulieu
avec un investigateur et la représentation du promoteur au
sujet de lacunes récurrentes lors du dépét de demandes
concernant des études. Une supervision plus rigoureuse a

permis de résoudre ce probléme de maniere satisfaisante
pour toutes les parties.

Geneéve

Au total, 344 demandes ont été déposées en 2016, soit une
augmentation de 11 % par rapport a 2015 et de prés de 20 %
par rapport a 2014. S’il convient de ne pas surinterpréter ces
chiffres, dont lafiabilité s'est nettement améliorée depuis I'in-
troduction du systeme BASEC, il estindubitable que le volume
de travail a augmenté alors que la dotation en personnel est
restée constante. Ladurée médiane de traitement des projets
estde 24 jours. Dans certains cas, le délailégal de 30 joursn'a
pas été respecté, le plus souvent pendant les périodes de
vacances d'été et de find'année.

Berne

Autotal, 427 demandes ont été traitées en 2016, ce quirepré-
sente une légére augmentation par rapportal'exercice précé-
dent. Deux demandes ont été rejetées en raison d'insuffi-
sances scientifiques et de méthode inadaptée. 18 demandes
ne relevaient pas de la législation relative a la recherche sur
I'étre humain. A 'exception des études multicentriques, la
durée de traitement des demandes est restée stable par rap-
portal’année précédente, avec une fréquence des séances et
un nombre de collaborateurs inchangés. Le délai de traite-
mentdes études multicentriques s'est allongé, carla décision
n'a plus été prise avant que toutes les commissions concer-
nées aient rendu leur avis, comme c’était encore le cas I'an-
née précédente. Les études menées sur des enfants a I'In-
selspital font I'objet d'une remarque particuliere. Ces études
doivent étre examinées au préalable par la commission
d’éthique de la clinique pédiatrique. Les décisions de cette
commission ont valeur de recommandation.

Vaud

En 2016, le nombre de demandes est resté relativement stable
par rapport a l'exercice précédent, méme si le nombre de
demandes pour des essais cliniques de produits thérapeu-
tigues marque un légerrecul. Deux projets de recherche ont été
refusés, soit pour des motifs éthigues, soit en raison de la qua-
lité insuffisante du protocole de recherche. La durée de traite-
ment est restée stable par rapport a I'exercice précédent et le
délailégal a pu étre respecté, notammentgrace al'introduction
de la plateforme BASEC.
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Lavariationlaplus sensible parrapportal’exercice 2015 concerne
les projets donnant lieu a des décisions de non-entrée en matiere
alasuite d'une évaluation compléte. Le nombre de demandes de
clarification de compétences effectuées en amont d’une éven-
tuelle soumission a parallélement sensiblement augmenté. Au
total, le secrétariat scientifique a traité plus de 300 questions par
téléphone portant sur des aspects généraux ou spécifiques, et
environ le double par courriel. Une grande partie des questions
concernaient la nécessité ou non de soumettre un projet de
recherche envisagé ala commission d'éthique.

Suisse centrale et du Nord-Ouest

Le nombre de projets de recherche évalués et autorisés a
considérablement augmenté au cours des deux derniéres
années. Larépartition des demandes entre essais cliniques et
essais non cliniques n'a pas varié de maniere significative. Au
total, la commission d'éthique a pris 461 décisions sur des
demandes de projets de recherche. Deux correspondaient a
desrejets, quin‘ont pas été contestés. Laraison des décisions
négatives était, dans un cas, une qualité scientifique insuffi-
sante et, dans|'autre, un rapportinacceptable entre risques et
bénéfices. Dans I'ensemble, les délais de traitement ont pu
étre réduits parrapportauxannées précédentes etles valeurs
meédianes sont conformes au délailégal. Cette évolution favo-
rable est le résultat d'une meilleure répartition du travail et
d'un effortimportant de toutes les parties concernées.

Lacommission note que la charge de travail pour le traitement
d'un dossier est tres variable et tres difficile a évaluer. Le
volume total de travail a toutefois clairement augmenté et les
ressources en personnel sont exploitées a leur maximum.
Une augmentation de ces ressources, tantau niveau adminis-
tratif que scientifique, est par conséquent urgente.

Zurich

Au total, 736 demandes ont été déposées en 2016, soit une
augmentation significative de 9 % parrapportal‘exercice pré-
cédent. Cette augmentation s'explique par le nombre plus
élevé de projets de recherche au sens de I'ORH (collecte de
données / prélevement ou réutilisation de matériel biolo-
gique). Le nombre d’essais cliniques et d'études de médica-
ments ou de dispositifs médicaux est resté relativement
stable. Autotal, lacommission a rejeté quatorze projets. Deux
cas ont fait I'objet d’'un réexamen, dont I'un a débouché sur
une autorisation. Douze des treize projets refusés I'ont été en
raison de graves lacunes méthodologiques.



Sila commission a respecté les délais pour les projets multi-
centriques, ceux pour |"évaluation des projets mono-
centriques ont été largement dépassés. Les raisons princi-
pales sont une réorganisation du bureau et des vacances de
postes au sein du secrétariat scientifique. Cette situation a
conduit a un retard temporaire dans le traitement des
demandes, retard qui a pu étre comblé avant la fin de I'année.
Depuisle dernier trimestre 2016, les délais de traitement sont
de nouveau respectés.

En outre, la commission a recu 230 demandes de précisions
concernant le régime d'autorisation. Pour 208 de ces
demandes, des déclarations de non-entrée en matiere ou de
conformité ont été émises. En 2016, la commission a égale-
ment délivré a I'hopital pédiatrique de Zurich sept autorisa-
tions pour des dons de moelle osseuse sur labase del'art. 13,
al. 2, delaloi du 8 octobre 2004 sur la transplantation.

Evénements particuliers

Affaire desTlots

Dans son rapport annuel, la commission d'éthique du canton
de Genéve fait référence a I'affaire des flots®. L'affaire porte
sur les cellules des Tlots de Langerhans, c'est-a-dire des cel-
lules endocrines du pancréas dont la transplantation permet
d'améliorerle traitement de formes graves de diabéte. llarrive
qu'aprés avoir été isolés, ces flots s'averent impropres a la
transplantation. Dans ce cas, le laboratoire de transplantation
des Hopitaux universitaires de Genéve mettait les cellules
inutilisables a la disposition de ses chercheurs. En 2005, la
commission d'éthique du département de chirurgie, compé-
tente al'époque, avait autorisé cette pratique pour une durée
limitée a trois ans, limite que ni l'ancienne commission ni les
chercheurs n‘ont ensuite respectée.

En 2016, des doutes sont apparus concernant la régularité de
cette procédure. En effet, les donneurs ou leurs proches avaient
consenti a une transplantation des cellules, et non a une utilisa-
tionades fins de recherche. Le Conseil d’Etata par conséquent
demandé que la mise a disposition pour la recherche d’flots
inaptes a la transplantation soit suspendue. Le directeur du
laboratoire a par ailleurs été accusé d'irrégularités financieres
etdedestructionde preuves. Une enquéte pénale esten cours.

Dans saprise de position, lacommission du canton de Geneve
note que, de maniére générale, elle ne réexamine pas les auto-
risations quiont déja été délivrées, carelle n‘enaniles moyens
niles compétences juridiques. Par ailleurs, I'examen des flux
financiers ne fait pas partie de sa fonction de surveillance.
Dans l'affaire en question, une demande de nouvelle évalua-
tion de I'utilisation des cellules a des fins de recherche a été
déposée fin novembre 2016 et discutée lors de deux séances
le 6 et le 20 décembre 2016. La commission est arrivée a la
conclusion que les exigences éthiques, juridiques et scienti-
fiques au sens de la LRH sontremplies.

Les problemes soulevés par I'affaire des flots sont de deux
ordres:d'une part, lacommission d’éthique ne dispose pas des
ressources qui lui permettraient de surveiller I'exécution des
projets derecherche; d'autre part, I'autorisationinitiale, délivrée
en 2005 pourunedurée de troisans parlacommissiond’éthique
alors compétente, n‘a jamais été prolongée. Or, le cadre juri-
dique instauré par la LRH ne précise pas qui assume la respon-
sabilité pour un projet de recherche autorisé par une commis-
sion d'éthique qui n'existe plus aujourd’hui. On peut toutefois
penserque le systemeinformatique BASEC contribueraal’ave-
niraéviter que lalimitation dansle temps d'une autorisation soit
oubliée, comme cela a été le cas dans |'affaire considérée.

Casdelanceurd'alerte

La commission d'éthique de la Suisse centrale et du Nord-
Ouest signale, sur la base d'une annonce interne de la Faculté
de médecine, un cas de dénonciation par un lanceur d'alerte.
Une enquéte, menée conjointementavec |'université, aconduit
alasuspensiond’une étude avec effetimmeédiat. Lenquéte est
désormais terminée et le rapport a été remis au Conseil d'Etat
etal'université. Les décisions n’étaient pas encore connues au
moment de la rédaction du présent rapport.

Poursuite pénale contre des chercheurs

Au cours de l'année sous revue, la commission d'éthique du
canton de Zurich a déposé une plainte pénale contre un cher-
cheur. Le ministere public de Zurich n’est toutefois pas entré en
matiere enraisonde I'absence de risque spécifique pourla santé.

Siles procédures d’examen et d’autorisation constituent I'es-
sentiel du travail des commissions d’éthique, ces dernieres

9 http://ge.ch/sante/media/site_sante/files/imce/ccer/doc/2017_02_01_bulletin_5_ilots.pdf

sont également sollicitées pour d'autres services. La fonction
consultative anotamment gagné enimportance ces derniéres
années, comme les commissions le constatent dans leurs rap-
ports annuels. Le présent chapitre traite de la procédure de
recours, des formations continues externes et de |I'échange
entre les commissions.

Procédure derecours

La plupart des commissions ne mentionnent aucune procé-
dure de recours pour I'année sous revue. A Berne, un recours
a été déposé contre les émoluments de la commission et
rejeté au mois de mars. La commission fait également état
d'une baisse générale des réclamations. Le comité de
réflexion (sounding board), institué en janvier 2014, ne se réu-
nit par conséquent plus chaque trimestre. A Zurich, un recours
contre la révocation de l'autorisation d'un projet de recherche
a abouti en avril 2016. Le recours des chercheurs a été
approuveé par décision gouvernementale.

Conseils aux chercheurs

Les commissions d'éthique constatent une augmentation de
leur activité de conseil par rapport & 2015. Les demandes de
renseignements par téléphone, laréponse aux courriels et les
entretiens personnels ont représenté un volume de travail
important. Il s'agissait souvent de questions pratiques sur la
maniére de procéderau dépotoualarévisiond'une demande.
Les commissions signalent également de nombreuses clarifi-
cations de compétences déposées surle systétme BASEC. La
commission du canton de Vaud fait état d'une vingtaine d'en-
tretiens avec des chercheurs sur des projets de recherche
futurs ou en cours. Ces entretiens sont appréciés par les deux
parties, car ils permettent d'aborder en amont de |'évaluation
un certain nombre de problémes récurrents.

Les demandes adressées a la commission de Zurich por-
taient principalement sur la conception des projets de
recherche, les exigences en matiére de documentation, les
essais clinigues dans des situations d'urgence, le contréle du
modele de consentement général et des reglements de bio-
banques de diverses institutions ainsi que sur la suite de la
procédure en cas de rejetd'une demande. La commission de
la Suisse centrale et du Nord-Ouest note que les échanges
avec les chercheurs portent rarement sur des questions
éthiques et que les éventuels points de discorde peuvent étre
rapidement réglés.

Manifestations

Plusieurs commissions d'éthique organisent chague année des
activités de formation au niveau local. Ces activités permettent
d'aborder des problématiques de recherche actuelles, a la fois
avec les membres de la commission et avec des chercheurs.
Durant I'année sous revue, Aysim Yilmaz, du Fonds national
suisse de la recherche scientifique, a donné une présentation
sur le theme de la recherche universitaire clinique. La commis-
sion d'éthigue du canton de Vaud a organisé chaque mois des
discussionsinformelles sous le nomde « Lunch LRH ». Ces ren-
contres, d'une durée d'une heure, ont chaque fois rassemblé
une vingtaine de participants. Le président de la commission
intervient par ailleurs dans le cours de bonnes pratiques cli-
niques (BPC) donné au CHUV. Les collaborateurs de lacommis-
sion d’éthique de Zurich ont donné des présentations sur des
questions éthiques lors de dix manifestations externes desti-
néesaux chercheurs. Lacommission de la Suisse centrale et du
Nord-Ouest assume régulierement I'enseignement du module
consacré al'éthique dans les cours BPC de la Clinical Trial Unit
de Bale. A Saint-Gall, ces cours sont également donnés par des
experts de lacommission d’éthique de la Suisse orientale.

Divers

Déja nombreux, les échanges entre les commissions canto-
nales d'éthique se sont encore intensifiés durantl’année sous
revue. Des réunions régulieres entre les secrétariats scienti-
fiques et les présidents ont eu lieu. Les échanges avec I'orga-
nisation faitiére swissethics et avec des partenaires tels que
I'OFSP, les universités, les hopitaux et 'ASSM sont satisfai-
sants. Les commissions estiment donc étre sur la bonne voie
en ce qui concerne I"harmonisation des pratiques.

Dansle canton du Tessin, lacommission d'éthique gére, avec
le service du pharmacien cantonal, un registre des volontaires
sains qui participent a des projets de recherche. En 2016, 346
personnes ont participé a des études sans bénéfice thérapeu-
tique direct, dont 50 (14,5 %) ont pris part a deux études et
2 (0,6 %) a trois études. Selon la commission, ces chiffres
permettent de dissiperles craintes d’'une professionnalisation
de la participation aux études.

La commission d'éthique de Zurich a apporté un soutien a un
étudiant pour son travail de masteren médecine. Celle du can-
ton de Vaud a soutenu la réalisation d'un travail de master
visant a identifier les raisons ayant conduit a l'interruption
d'essais médicamenteux.



3 Bilan et perspectives des commissions d‘éthique

Le présent chapitre refléte les estimations des sept commis-
sions d'éthique sur I'exercice 2016. Il traite des difficultés
rencontrées, mais aussi des objectifs réalisés. Les éléments
qui suivent sont tirés des conclusions et des perspectives
formulées par les commissions dans leurs rapports annuels.
Le résumé proposé reproduit ces considérations en subs-
tance, sans prétendre a l'exhaustivité.

Les exigences posées parlaLRH, envigueurdepuis 2014, ont
pu étre satisfaites sans probléme durant la période sous
revue. Tous les délais requis ont été respectés et aucun
recours de chercheurs ou d'autres parties prenantes n'est a
signaler. L'introduction du portail BASEC a été accueillie favo-
rablement par I'ensemble des partenaires.

En ce quiconcerne laréutilisation de matériel biologique et de
données personnelles liées a la santé, il faut continuer de veil-
lera ce que les avancées de larecherche ne se fassent pas au
détriment des patients. En ce sens, la commission d'éthique
du canton du Tessinrecommande I'adoption rapide du modéle
de consentement général pour les projets de recherche impli-
quant l'utilisation d'échantillons et de données.

L'année sous revue a été marquée par la création de la com-
mission d’éthique de la Suisse orientale, quiacommencé ses
travaux le 1°"juin 2016. Les principaux défis ont été la réparti-
tion appropriée entre les disciplines et la réduction du nombre
de membres. Un bilan positif a pu étre tiré a la fin de I'année.
Troisans apres I'entrée en vigueur de la LRH, les processus et
les exigences sontbienrodés. Les travaux de I'équipe de base
se déroulent sans difficulté majeure.

Outre la stabilisation des processus et des flux de travail, la
commission d'éthique de la Suisse orientale continuera d'ac-
cepter les tiraillements qui existent entre régulation et exi-
gences légales. Elle poursuivra ses efforts visant a promouvoir
larecherche surl’étre humain entenant compte des considéra-
tions éthiques. L'objectif est de permettre le juste et de choisir
le bien. Un autre axe prioritaire est la formation initiale et conti-
nue des membres de la commission, condition indispensable
pour garantir la qualité des travaux along terme. Enfin, I'harmo-
nisation a I'échelle nationale restera une considération impor-
tante en 2017 afin d'assurer la comparabilité et la transparence
des décisions de toutes les commissions cantonales d’éthique.
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La commission d’éthique du canton de Geneve estime que
I"événement marquant de I'année 2016 a été I'introduction
du systeme BASEC. Outre le fait qu'ila connu peu de ratés,
ce systeme a facilité la coopération et rationalisé le travail
administratif. L'augmentation du volume de travail, déja sen-
sible en 2015, s'est encore accentuée. Elle est particuliére-
ment marquée pour les projets collaboratifs impliquant plu-
sieurscommissions. Cevolume croissanta été partiellement
compensé par |'efficacité accrue du secrétariat. Dans les
enquétes qui sont menées régulierement, les avis sur les
contacts avec le secrétariat sont chaque fois trés positifs.

Troisansaprés|'entrée envigueurde la LRH, les activités sont
bien rodées. Bien que le nombre de membres de la commis-
sion, la fréquence des séances et le personnel a disposition
soient restés stables, la légére augmentation du nombre de
demandes par rapport a 2015 n‘a pas eu d'impact notable
sur la charge de travail. Les délais de traitement ont pu étre
respectés. Comme cela a déja été mentionné, le nombre de
réunions du comité de réflexion (sounding board) a été réduit
en raison des recours moins fréquents des requérants. Insti-
tué en janvier 2014, le comité de réflexion a pour mission de
tenir compte des retours des utilisateurs.

Depuis avril 2017, lacommission d'éthique de Berne assume
le traitement des demandes germanophones des cantons de
Fribourg et du Valais. Etant donné le nombre prévu de
demandes, cette tache supplémentaire devrait étre correcte-
ment gérée.

Selon la commission d'éthique du canton de Vaud, I'année
2016 aété marquée parl’introduction de laplateforme BASEC.
La solution informatique a permis de gagner en fluidité dans
le traitement des requétes et d'améliorer la collaboration
aveclesautres commissions suisses, tant surle plan qualitatif
qu’organisationnel. Lintroduction de la plateforme s’est
accompagnée d'une réorganisation de la répartition des
tdches au sein de la commission. Cette derniere s'est forte-
ment engagée dans I'harmonisation des documents et des
procédures entre les commissions.

Ence quiconcerne les changements du personnel, un second
vice-président et une nouvelle employée du secrétariat scien-
tifigue ont rejoint la commission au 1°" janvier 2017. Les effec-
tifs du secrétariat administratif seront réduits de 0,5 poste au
cours de I'année 2017. La commission estime que la LRH et
ses ordonnances doivent étre amendées sil'on entend garan-
tir la qualité de la place scientifique suisse. A ce titre, elle sou-
tiendra les efforts de swissethics et de son groupe de travail
consacré alarévision souhaitée de ces actes légaux.

Trois ans aprés I'entrée en vigueur de la LRH, la commission
de la Suisse centrale et du Nord-Ouest a pu, dans une large
mesure, en maitriser I'exécution. L'objectif était de respecter
tous les délaisrequis parlaloi, ce quia été possible au prixd‘un
effort significatif. Cette tache continuera de demander un
volume important de travail et des mesures organisation-
nelles. Dans une perspective d'assurance qualité, lacommis-
sion aréalisé, début 2016, une enquéte anonyme aupres des
chercheurs pour évaluer la qualité de son travail. Les requé-
rants ont été interrogés sur leur niveau de satisfaction avec le
respect des délais, I'accessibilité, la compétence, I'amabilité,
la communication, la qualité des prestations, la clarté des
décisions et les émoluments. Sur 490 requérants, 189 ont
répondu, ce qui représente un taux de réponse d'environ
39 %. Les retours sont positifs dans I'ensemble, méme si le
niveau des émoluments fait I'objet de critiques, en particulier
pour les projets de recherche au sens de lI'ordonnance relative
alarecherche surl'étre humain.

Les objectifs de la commission pour I'exercice 2017 sont de
continuerarespecterles délais prévus parlaloietd'établirune
procédure opérationnelle permanente. Lacommission entend
aussi mener des actions de sensibilisation sur des théma-
tigues comme le big data et la numérisation. Des change-
ments administratifs et organisationnels sont également a
I'ordre du jour, notamment le renouvellement de la présidence
etlarecherche de nouveauxlocaux pour remédier au manque
de place. A I'échelle nationale, les efforts déployés pour
améliorer I'harmonisation sont jugés pertinents. C'est le cas,
par exemple, de la visite des commissions cantonales par
swissethics et de I'évaluation de projets sélectionnés par
I'ensemble des commissions pour veiller au contréle de la
qualité et asseoir le statut juridiqgue des commissions en tant
qu'autorités chargées de délivrer des autorisations.
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'exercice 2016 a été marqué par une réorganisation du bureau
et des changements dans le personnel. Les postes vacants
ont pu étre pourvus, mais ces changements ont entrainé des
retards dans le traitement des demandes. Ces retards ont pu
étre résorbés avant la fin de I'année. De nouveaux processus
et standards de travail ont été mis en place. Ils ont contribué a
une amélioration significative de I'efficience et ont permis ala
pratique d'évaluation de gagner en cohérence et d’'étre mieux
adaptée auxrisques. Le processus harmonisé d'examen des
études impliquant la réutilisation de données en est une illus-
tration. L'intranet est en outre devenu un outil de travail impor-
tant pour les membres de la commission. La commission a
élaboré des lignes directrices internes pour I'examen de cer-
taines thématiques (questions de délimitation entre projets
soumis ounonaurégime de l'autorisation, examen des amen-
dements, recherches sur des enfants en bonne santé,
recherches sur des personnes décédées, etc.). Enfin, un prin-
cipe directeur des commissions cantonales d'éthique a été
élaboré fin 2016 et adopté au début de I'année 2017.

Les objectifs de lacommission pour 2017 sont de continuera
optimiser la gestion des délais et de poursuivre larédaction de
lignes directrices pour I'examen de certaines thématiques.
Des normes contraignantes pour les chercheurs et les com-
missions d'éthique devraient par ailleurs étre élaborées.
Enfin, la numérisation des processus de travail sera encoura-
gée au sein de lacommission.



4 Autres autorités de contréle

Aprés les commissions cantonales d'éthique, ce chapitre
donne aux autres autorités de contrdle la possibilité de fournir
un apercu de leurs activités durant I'année écoulée et d'infor-
mer ainsi le public surleur travail.

Swissmedic est l'autorité d'autorisation et de controle des
produits thérapeutiques (médicaments et dispositifs médi-
caux) en Suisse; son siege est a Berne. Elle est notamment
chargée d'autoriser la mise sur le marché de médicaments,
de délivrer des autorisations d'exploitation pour la fabrication
et de surveiller la production. Les informations qui suivent
concernant les essais cliniques de médicaments et de
transplants standardisés sont extraites du rapport d'activité
2016 de Swissmedic'.

Les essais cliniques ont pour but de collecter de maniere
systématique des informations sur des médicaments testés
sur |'étre humain. Swissmedic contréle a cette occasion sila
qualité et la sécurité des médicaments a |'étude sont garan-
ties. Pour les essais cliniques de produits thérapeutiques de
catégories B ou C, les chercheurs doivent obtenir une autori-
sation de Swissmedic en plus de celle délivrée par lacommis-
sion d'éthique compétente.

Activités

e En 2016, Swissmedic a recu 206 demandes d'essais
cliniques de médicaments. Seules 199 d’entre elles ont pu
étre traitées; les autres étaientincomplétes ou n’étaient pas
duressortde ladivision Essais cliniques. Au total, 185 essais
clinigues ont été autorisés, dont 45 de catégorie B et 140
de catégorie C. Parmi ces derniers, cing demandes concer-
naient un premier emploi chez I'étre humain. Trois essais
clinigues ont été rejetés, et quatre ont été retirés par le pro-
moteur au cours de |'évaluation. Les autres demandes sont
en cours de traitement.

e De maniére générale, une augmentation de la complexité
des produits a été observée. Le temps de traitement des
dossiers a par conséquent augmenté.

10 Lerapportd‘activité peut étre consulté sur le site Internet de Swissmedic.

26

e Swissmedic atraité 2990 autres demandes ouannonces en
rapport avec des essais cliniques de médicaments (modifi-
cations en cours d’'essai clinique, annonces de fin d'essai,
rapports annuels de sécurité, rapports de fin d'essai) ainsi
que 89 annonces de suspicion d'effets indésirables graves
inattendus (suspected unexpected serious adverse reac-
tion, SUSAR).

Swissmedic a poursuivi sa collaboration avec I'OFSP et

swissethics. Elle anotamment participé aux quatre réunions
organisées par le kofam. Celles-ci étaient principalement
consacrées ades questions de coordination etd"harmonisa-
tion des dispositions [égales.

Ence quiconcerneles TrSt/TG/OGM, neuf demandes d'au-
torisation ont été soumises a Swissmedic, dont cing por-
taient surdes produits de thérapie génigue in vivo ou ex vivo.
[l faut noter une augmentation non seulement de la com-
plexité des produits, mais ausside la sévérité des indications
visées, celles-ci relevant de domaines comme I'oncologie
oulasclérose enplagues. Pour quatre demandes, les procé-
dures ont pu étre cléturées en 2016.

De plus, 57 demandes de modifications d'un essai clinique
ont été déposées et acceptées, dont 52 ont pu étre clotu-
rées. Dans la plupart des cas, il s'agissait de modifications
nécessitant une nouvelle évaluation.

Douze réunions ont permis a Swissmedic de fournir des
conseils a des parties prenantes en relation avec des essais
cliniques de TrSt/ TG/OGM.

Conséquence d'une politique active d'information aupres

des personnes concernées, les annonces d'effets secon-
daires liés a des essais cliniques de TrSt/ TG/OGM ont consi-
dérablement augmenté.

Swissmedic procede de maniéere aléatoire a des inspections
d’'essais cliniques réalisés en Suisse par des promoteurs, des
organismes de recherche sous contrat, des structures et des
laboratoires afin de garantir que les regles de BPC (Good Clini-
cal Practice, GCP) sont bien respectées. Ces inspections
visenta vérifier silasécurité et les droits personnels des sujets
de recherche sont garantis et si la conduite des essais
cliniques satisfait aux critéres scientifiques en termes de
qualité et d'intégrité.

Les inspections de pharmacovigilance (qui portent sur les
bonnes pratiques de vigilance ou BPV) ont principalement
pour objet de contréler le respect de I'obligation Iégale d'an-
noncer les effets indésirables des médicaments, que ce soit
pendant les études cliniques ou dans le cadre d'annonces
spontanées.

Activités

e Durant I'année 2016, Swissmedic a mené 24 inspections
des BPC en rapport avec des essais cliniqgues de médica-
ments autorisés en Suisse.

¢ De plus, Swissmedic a mené huit inspections des BPV en
Suisse.

¢ Dans le cadre de la convention PIC/S de Geneve, Swissme-
dic a participé a un programme d'inspections des BPC et a
deux programmes d’'inspections des BPV. Dans ce cadre,
Swissmedic a accompagné trois inspections des BPV
d'autorités étrangéres en ltalie, en Suéde et en Grande-
Bretagne. De plus, parmi les 24 inspections des BPC
menées en Suisse, une inspection faisait partie du pro-
gramme PIC/S.

* En 2016, les inspecteurs BPC/BPV ont a nouveau participé
aux groupes de travail (Inspectors working groups) de
I’Agence européenne des médicaments.

e Un inspecteur BPC/BPV a contribué, en tant qu'expert
suisse, au groupe de travail chargé de la révision de la direc-
tive E6 (GCP Guideline) de I'International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH). La version révisée
(ICH EBIR2]) a été adoptée par I'’Assemblée générale de
I'lCH en novembre 2016.

27

e Quatre inspections des BPC ont été menées dans le
domaine des essais cliniques de transplants standardisés et
de thérapie génique.

Swissmedic autorise et surveille les essais cliniques de dispo-
sitifs médicaux sur des étres humains lorsque les produits ou
les applications prévues ne sont pas encore certifiés CE.
Depuis le 1¢" janvier 2014, ces projets d'essais sont soumis
a un régime d’autorisation. Pendant les essais, Swissmedic
surveille les événements soumis a |'obligation de déclarer
(incidents graves, p. ex.) et les rapports sur la sécurité des
sujets de recherche.

Swissmedic peut également effectuer des inspections
aupres desinvestigateurs, des promoteurs et des organismes
de recherche sous contrat dans toute la Suisse. Elle recense
dans EUDAMED (European Database on Medical Devices) les
déclarations recues et les mesures prises en Suisse. Swiss-
medic prend également partal’élaboration de directives inter-
nationales et aux formations visant a assurer une meilleure
application de ces directives.

Activités

e En 2016, Swissmedic a recu 34 demandes de nouveaux
essais portant sur des dispositifs médicaux non encore cer-
tifies CE, soit une baisse d'environ 10 % par rapport a
I'année précédente.

e En 2016, six essais cliniques en cours ont été inspectés.

Indicateur de performance

Lapartdesautorisations d'essais cliniques et des déclarations
évaluées dans le délai prescritde 30 ou 60 jours était de 97 %,
unrésultat plus élevé que I'objectif de 95 %.



Lasection Transplantation et procréation médicalement assis-
tée de I'OFSP intervient dans la procédure d'autorisation des
essais cliniques de transplantation de catégorie C (art. 36,
al. 1, de la loi sur la transplantation et chap. 3 OClin). En 2016,
aucune nouvelle demande n'a été déposée etaucune nouvelle
étude n'a par conséquent été autorisée. Dans une étude en
cours, trois changements non soumis a autorisation et trois
ouvertures de centre ont été annoncés. En ce quiconcerne les
autres annonces sur des projets de recherche en cours, lasec-
tion précitée a recu un rapport annuel sur la sécurité (annual
safety report) en 2015 et deux en 2016.

Ladivision Radioprotectionde I'OFSP intervient dans la procé-
dure d'autorisation dans des cas particuliers, notamment pour
les essais clinigues de catégorie C impliquant des produits
thérapeutiques susceptibles d'émettre des rayonnements
ionisants. En outre, la division émet un avis a I'intention de la
commission d’éthique lorsque, pour des examens a l'aide de
sources de rayonnements, la dose effective de rayonnement
est supérieure a 5 mSv par an et qu'il ne s'agit pas d'applica-
tions de routine de médecine nucléaire avec des produits
radiopharmaceutiques autorisés.

En 2016, la division Radioprotection a émis des avis a I'inten-
tion de Swissmedic au sujet de cing études cliniques de
catégorie C. Des avis ont également été rendus a I'intention
de Swissmedic au sujet de demandes de modifications pour
sept études cliniques en cours avec des produits radiophar-
maceutiques.
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A cela s'ajoutent deux avis sur des examens de sources de
rayonnement et une trentaine de demandes concernant des
produits radiopharmaceutiques ou des dispositifs médicaux,
demandes qui n‘ont pas fait I'objet d'avis. La plupart de ces
demandes portaient sur des réglementations relatives aux
examens de sources de rayonnement visés al'art. 28 OClin.

Tous les avis ont pu étre rendus dans les délais.

5 swissethics

Organisation faftiere nationale des commissions cantonales
d'éthique pour la recherche clinique en Suisse, swissethics
est organisée sous la forme d'une association™. Toutes
les commissions d’éthique reconnues en Suisse en sont
membres. Les tadches essentielles de swissethics sont
notamment de garantir I'application uniforme des dispositions
légales fédérales relatives a la recherche sur I'étre humain et
dereprésenter ses membres aupres des autorités, de l'indus-
trie et des autres institutions engagées dans la recherche.

En 2016, des progrésimportants ont été enregistrés dans |'ac-
complissement des taches principales de swissethics. L'utili-
sation du portail en ligne BASEC a permis de progresser dans
le sens d'une plus grande harmonisation. La pratique en
matiere d'autorisation dans la recherche sur|'étre humain est
également davantage harmonisée. L'élaboration d'un formu-
laire d'avis de décision commun a toutes les commissions
d’'éthique suisses marque, a ce titre, une étape importante. Ce
formulaire est disponible dans toutes les langues officielles™.

En collaboration avec I'ASSM, swissethics a élaboré un
modéle de consentement général’. Ce dernier permet d'uni-
formiser la maniere dont les patients donnent leur accord a la
réutilisation de leurs données et échantillons pour de futurs
projets de recherche. Les projets de recherche biomédicale
impliquant la réutilisation de matériel biologique ou de
données liées a la santé bénéficient ainsi d'un cadre plus
favorable.

Le 1°"septembre 2016, swissethics a recu de I'OFSP le man-
dat de mettre sur pied une stratégie harmonisée de formation
initiale et continue. Une enquéte en ligne a été menée a
I'automne 2016 aupres des membres pour procéder a une
analyse de la situation. swissethics procéde également a la
reconnaissance des organisateurs de cours BPC. En 2016,
treize organisateurs ont été reconnus, dont sept pour le niveau
des investigateurs et cing pour le niveau des investigateurs
promoteurs.

Au niveau organisationnel, I'exercice 2016 a été dominé par
I'installation et le renforcement du bureau central de swiss-
ethicsaBerne. Le 9juin 2016, I'’Assemblée générale a adopté
la révision des statuts, qui prévoient désormais une nouvelle
répartition des compétences pour les activités de swiss-
ethics. Le financement du bureau central de swissethics a
été intégralement assuré par les cantons. Les comptes ont
été soumis a révision et la bonne tenue des comptes 2016 a
été confirmée.

Depuis 2016, swissethics assure la représentation des com-
missions cantonales d’éthique lors desrencontres avec I'OFSP
et Swissmedic. Parailleurs, swissethics était représentée dans
les organes consultatifs de la Swiss Clinical Trial Organisation
(SCTO) et de la Swiss Biobanking Plattform (SBP) ainsi qu'au
sein du groupe de travail ELSI (ethical, legal and social issues)
du Swiss Personalised Health Network (SPHN).

Dans le respect de son cadre réglementaire, swissethics s'ef-
force de rendre au sujet de la recherche sur |'étre humain des
décisions fondées sur des valeurs éthiques. En examinantdes
questions éthiques, juridiques et sociales (ELSI), elle conti-
nuera a plancher sur les antagonismes existant entre individu
et société, notamment en participant a des discussions
menéesal’échelle nationale. Certaines thématiques actuelles,
par exemple au sujet des biobanques ou de la médecine per-
sonnalisée, mettent en évidence |'existence de vides juri-
diques qui ne peuvent étre comblés qu'a I'aide d'un dialogue
éthique.

Outre la poursuite des efforts d"harmonisation, les principales
activités de I'exercice 2017 consisteront, d'une part, a appro-
fondir la connaissance des processus de travail des commis-
sions d'éthique et, d'autre part, a évaluer I'exécution de la
LRH. Le groupe de travail sur ce dernier pointacommencé ses
travaux en 2016. L'objectif est de formuler des propositions
de modification de la loi du point de vue des commissions
d’éthique. Des informations plus détaillées sur swissethics
sontdisponibles dans le rapport annuel™.

11 Statuts de 'association: swissethics.ch/doc/swissethics/StatutenSwissethics_f.pdf

12 www.swissethics.ch/templates_f.html
13 www.samw.ch/fr/Ethique/Ethique-de-la-recherche/Modele-CG.html
14 http://swissethics.ch/doc/swissethics/Berichte/Jahresbericht2016_f.pdf
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6 Organe de coordination de la recherche sur

I’étre humain (kofam)

'Organe de coordination de la recherche sur I'étre humain
(kofam) assume deux taches principales: il coordonne le tra-
vail des autorités de contréle etinforme le public de leurs acti-
vités. C'est pourquoi le kofam organise régulierement des
ateliers d'échange afin de discuter des incertitudes rencon-
trées lors de I'exécution et de chercher des solutions en com-
mun. Des représentants des commissions d’éthique et de
Swissmedic participent a chacun de ces ateliers. lls sont
rejoints, le cas échéant, par des collaborateurs de la division
Radioprotection ou de la section Transplantation de I'OFSP.
Trois ateliers de ce type onteu lieuen 2016.

Par rapport a la période qui a suiviimmédiatement I'entrée en
vigueur de la LRH, les questions et les demandes de clarifica-
tion ont vu leur nombre baisser lors du dernier exercice ou ont
pu étre traitées de maniére bilatérale entre les autorités. Des
adaptations ont par conséquent été apportées, en novembre
2016, au format et au déroulement des ateliers d'échange: a
la demande de swissethics, le nombre de représentants des
commissions d’éthique qui y prennent part a été revu a la
baisse.

En 2016, le kofam a également mis I'accent sur la formation
initiale et continue. Cet aspect est essentiel dans la perspec-
tive d'une harmonisation de la coopération entre les commis-
sions d’éthique. Jusqu'a présent, la plupart des offres de for-
mation ont été organisées au niveau local ou cantonal. Le
kofam a donc demandé a swissethics de concevoir une straté-
gie nationale en matiere de formation initiale et continue.

Avec le site www.kofam.ch, I'organe de coordination a mis sur
pied une plateforme d'information consacrée a la recherche
sur I'étre humain en Suisse. Cet outil s'adresse a la fois aux
chercheurs et au grand public. Il privilégie a dessein une com-
munication multimédia. Les chercheurs ontainsila possibilité
de déterminer, au moyen d'un outil interactif, si leur projet de
recherche constitue ou non un essai clinique et a quelle caté-
gorie il appartient.

15 http://www.who.int/ictrp/en/

Le kofam a répondu en 2016 a de nombreuses demandes de
chercheurs et du grand public. Nombre de ces questions por-
taient surla procédure d'enregistrement des études et sur les
possibilités de participer a des essais cliniques.

Le site Internet du kofam comprend aussile registre suisse des
essais cliniqgues SNCTP. Pour des raisons de transparence, les
chercheurs sont tenus d'y enregistrer et d'y publier les essais
cliniques qu'ils s'apprétent a réaliser. Le registre est public et
permetde rechercherles essais cliniques terminés ou en cours
en Suisse.

Depuis janvier 2014, un millier d'essais cliniques ont été enre-
gistrésdans le SNCTP. Grace al'intégration du systeme d'enre-
gistrement international des essais cliniques (ICTRP)™ de
I'OMS (www.who.int/ictrp/fr), le SNCTP permet de rechercher
plus de 7500 essais cliniques terminés ou en cours en Suisse.

En 2016, les principales activités du kofam ont été |'organisa-
tion et I'adaptation des ateliers d'échange, la rédaction des
rapports annuels pour les exercices 2014 et 2015, |'élabora-
tion de la directive sur le contenu des rapports des commis-
sions d’éthique ainsique l'information au public. Des mesures
ont aussi été prises afin d’améliorer le registre des essais cli-
niques SNCTP.

Les échanges et les réunions avec swissethics se sont inten-
sifiés, notamment pour préciser la répartition des activités
entre swissethics et le kofam ainsi que pour définir les objec-
tifs du mandat concernant la stratégie en matiére de formation
initiale et continue.

Le kofam continuera de mettre I'accent sur I'information au
public et aux chercheurs. Il se fixe également pour objectif de
pouvoir fournir, a partirde 2017, des informations surle type et
le nombre de projets de recherche surI’étre humain autorisés
(ou rejetés) en Suisse. Jusqu'a présent, les indicateurs por-
taient uniqguement sur les demandes déposées. Le kofam
sera par ailleurs associé a I'évaluation de la LRH prévue par la
loi. La collaboration avec les représentants et les institutions
de recherche sera alors davantage mise en avant. Le kofam
seralui-méme soumis a cette évaluation en tant qu'organe de
coordination des autorités de controle.

En 2017, des optimisations seront apportées a la fonction de
recherche duportail SNCTP. L'objectif est d'améliorerla convi-
vialité et de permettre une meilleure distinction entre essais
cliniques en cours et essais terminés en cas de recherche sur
ce portail.

Ladirective « Rapports établis par les commissions d'éthique a
I'intention de I'Office fédéral de la santé publique » a été appli-
quée pourlapremiere fois'®. Le kofam a constaté une améliora-
tion du contenu et de la pertinence des informations relatives
aux différentes commissions d'éthique. La définition des
champs thématiques pertinents a permis de regrouper et de
comparer les données entre les commissions. Toutes les com-
missions ont jugé que le portail en ligne BASEC constitue un
outil efficace et convivial, qui facilite la coopération. Ce point
constitue une étape importante dans la perspective d'une har-
monisation des procédures d'autorisation. Le kofam reconnait
que la création du bureau central de swissethics a simplifié la
communication et la prise de décision des commissions
d'éthique, ce qui ne veut pas dire que les échanges directs
entre les membres et le personnel des commissions doivent
cesser complétement. Au contraire, le kofam continuera de
tenir compte des préoccupations spécifiques des différentes
commissions. Acteurs clés de la législation relative a la
recherche sur|’étre humain, les commissions d'éthique reste-
ront donc étroitement associées aux projets de recherche sec-
torielle de I'OFSP" et a |'évaluation de la LRH qui aura lieu en
2017 et 2018. Cette évaluation permettra aussi aux commis-
sions d'éthique de tirer profit des connaissances accumulées
dansle domaine de I'exécution de la [égislation.

16 https://www.kofam.ch/fr/downloads/

Le kofam prévoit de proposer aux commissions d'éthique un
soutien lié a des projets spécifiques. Un programme complet
de formation initiale et continue, que le kofam élabore en col-
laboration avec swissethics, doit prévoir pour les membres
des commissions une solide formation de base et une forma-
tion continue a un niveau uniformisé. Actuellement, la forma-
tion des membres des commissions reléve principalement de
la responsabilité de chagque commission, méme si, en propo-
santchaque année un module de formation initiale et continue
a |'échelle nationale, swissethics a déja posé un jalon impor-
tant dans le sens d'une meilleure harmonisation. De méme
que les chercheurs doivent suivre des cours BPC, une straté-
gie nationale de formation initiale et continue doit fixer des
exigences contraignantes pour tous les membres des com-
missions d'éthique. Le kofam est convaincu qu'il s'agit la
d’une condition indispensable si I'on entend assurer que les
décisions des membres des commissions d'éthique sur les
projets de recherche quileur sont soumis soient harmonisées
et reposent sur des données probantes.

17 https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/service/ressortforschung-evaluation/forschung-im-bag/forschung-biomedizin/ressortforschungsprojekte-

humanforschung.html
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