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Avant-propos

La recherche sur I'étre humain est autorisée en Suisse a la
condition d'étre vérifiée et approuvée par un organe de
contréle indépendant. Ce principe estinscrit dans la loi fédé-
rale relative alarecherche surl'étre humain (LRH), envigueur
depuis 2014. Les commissions cantonales d'éthique sontles
autorités compétentes pour évaluer et autoriserles projets de
recherche surl’étre humain. Dans certains cas, une autorisa-
tion délivrée par I'Institut suisse des produits thérapeutiques
(Swissmedic) ou I'Office fédéral de la santé publique (OFSP)
est égalementrequise.

Tous les projets de recherche relevant du champ d'application
de la LRH sont évalués et approuvés par |I'une des sept com-
missions cantonales d'éthique. En font notamment partie les
essais cliniques surl’étre humain de produits thérapeutiques,
de techniques opératoires ou d'autres applications liées a la
santé, les études non cliniques sur |I'étre humain ainsi que les
projets de recherche impliquant la réutilisation de matériel
biologique et de données liées a la santé. Par leur travail, les
commissions d'éthique apportent une contribution impor-
tante a la protection de la personne dans le cadre de la
recherche surl’étre humain et s'assurent que ces activités de
recherche aboutissent au bénéfice escompté.

1 Art.1,al. 2, let.c, LRH.

Le présent rapport a été élaboré sur la base des rapports
annuels des différentes commissions d'éthique et d'autres
autorités de controle et d'autorisation. Il synthétise les princi-
paux éléments du travail effectué en 2019 par les commis-
sions et répond ainsi a I'obligation faite a I'Organe de coordi-
nation de larecherche surl’étre humain (Kofam) en vertu de la
LRH d'informer le public des activités dans le domaine de la
recherche surl'étre humain en Suisse'. Lesrapports annuels
en question sont disponibles, en version originale, sur le site
internet des commissions concernées (liens dans la partie
« Liste des commissions d'éthique »).

Le Kofam remercie les commissions cantonales d'éthique
pour leur collaboration et leur contribution constructive au
présent rapport. |l adresse également ses remerciements
aux autres autorités de controle et a Swissethics.

Résume

Les septcommissions d'éthique ont pu s’appuyer toutaulong
de I'année sur des procédures bien rodées. Leurs rapports
annuelsindiquent qu’elles ont été en mesure de remplir toutes
les obligations que le dispositif 1égal leur impose. Des outils
comme le systéme électronique de dépdét des demandes et
de gestion des affaires BASEC ainsi que des directives géné-
rales applicables al'ensemble des commissions ont contribué
arenforcer I’'harmonisation des processus de décision.

Les rapports annuels montrent également que toutes les
commissions ont pu traiter les projets de recherche dans les
délais impartis. Les ressources en personnel ont suffi pour
gérerlesdemandes, légérement plus nombreuses que I'année
précédente. Cesrésultatsamenentles commissions d’éthique
adresserun bilan positif quantal'accomplissement conforme
alaloide leurs taches, dontl'objectif est de garantir la protec-
tion de la personne dans le cadre de la recherche sur I'étre
humain et d'assurer la qualité de larecherche.

S'agissant du type de projets de recherche évalués, nombre
de commissions d'éthique ont constaté que la tendance a
pratiquer moins d’études cliniques au profit d'études non
clinigues s'est poursuivie au niveau nationalen 2019. Celles-ci
portent notamment sur la collecte de données liées a la santé
des personnes ou sur des projets de recherche impliquant la
réutilisation de matériel biologique. Quelques commissions
soulignent que la recherche sur I'étre humain ne cesse de se
complexifier, ce qui requiert des compétences toujours plus
pointues de la part des membres des commissions d'éthique
etrendles processus d’évaluation de plus en plus compliqués.
Cette année encore, selon les commissions, les principales
thématiques restent la médecine personnalisée, les données
des patients, les ordonnances sur la protection des données
ou les nouveaux développements technologiqgues comme
I'intelligence artificielle.

Comme en 2018, le rapportannuel 2019 fournit une présenta-
tion chiffrée des projets déposés et des projets autorisés. Les
données statistiques du portail de soumission des demandes
BASEC ont été générées avec le concours de la CTU de Bale.
llenressortque 2453 projets ont été soumis aux commissions
d’éthique en 2019, ce qui signifie que le nombre de projets de
recherche sur |'étre humain a encore progresseé par rapport a
I'année précédente.



Liste des commissions d’éthique

Fin 2019, la Suisse comptait sept commissions cantonales ou
intercantonales d'éthique. Ce nombre est inchangé depuis fin
2016. Les commissions d’éthique sont classées ci-apres par
ordre croissant du nombre de demandes regues.

Comitato etico cantonale del Cantone Ticino

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

e | oidu 18avril 1989 sur la promotion et la coordination de la
santé

e Ordonnance du 6 mai 2008 sur les commissions, les
groupes de travail et représentations aupres des organes
désignés parle Conseil d'Etat

e Arrété exécutif du 16 décembre 2008 concernant les
émoluments pour les décisions administratives, les
controles, les inspections et les contréles prévus par la
|égislation fédérale et cantonale sur la santé.

Ethikkommission Ostschweiz

Scheibenackerstrasse 4

9000 St. Gallen

sekretariat@ekos.ch

https://www.sg.ch/gesundheit-soziales/gesundheit/

gremien.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

e 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/Ic/ccer

Président: P'Bernard Hirschel

Zone de compétence: canton de Geneve

Bases légales cantonales

e Reglement d'application de la loi fédérale relative a la
recherche sur I'étre humain (RaLRH) du 4 décembre 2013

Commission cantonale d'éthique de larecherche (CCER

Berne)

Murtenstrasse 31

3010 Berne

info.kek.kapa@gef.be.ch

www.be.ch/ccer

Président: P" Christian Seiler

Zone de compétence: canton de Berne; cantons de

Fribourg et du Valais pour les requérants germanophones

Bases légales cantonales

e Reglementdu 21 février 2017 de la Commission cantonale
d’'éthique de larecherche (CCER Berne)

e Ordonnance du 20 ao(it 2014 sur la Commission cantonale
d'éthigue de larecherche (OCCER)

e | oisurlaprocédure et lajuridiction administratives (LPJA)

e Contratdu 1¢"avril 2017 concernant la commission
d’éthique de larecherche sur|I'étre humain compétente,
conclu entre le canton de Fribourg et le canton de Berne

e Contratdu 1°"avril 2017 concernant la commission
d’éthique de larecherche surI'étre humain compétente,
conclu entre le canton du Valais et le canton de Berne

Commission cantonale d'éthique de la recherche sur|'étre

humain

Avenue de Chailly 23

1012 Lausanne

secretariat.cer@vd.ch

www.cer-vd.ch

Président: P"Dominigue Sprumont

Zone de compétence: cantons de Vaud et de Neuchatel;

cantons de Fribourg et du Valais pour les requérants franco-

phones

Baseslégales cantonales

e | oidu29 mai 1985 surla santé publique du canton de Vaud

e Réglement du 20 mai 2014 sur le fonctionnementinterne
de lacommission d’éthique de larecherche surl’étre humain
du canton de Vaud (nouvelle version: 21 janvier 2019)

Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz

Hebelstrasse 53

4056 Bale

eknz@bs.ch

www.eknz.ch

Président: P Christoph Beglinger

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 Convention du 6 juin 2013 sur la création de la Commission
d’éthigue de la Suisse centrale et du Nord-Ouest

e Reglementdela EKNZ du 1¢" janvier 2014

Kantonale Ethikkommission Zirich

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 Reglementdu6aolt 2015 de lacommission cantonale
d’éthique

e | oisur2avril2007 surla santé publique

e [ oidubavril 2004 sur les patients

e Ordonnance du 21 mai 2008 sur les produits thérapeutiques

e L oidu 12 février 2007 sur I'information et la protection des

données


https://www.sg.ch/gesundheit-soziales/gesundheit/gremien.html
https://www.sg.ch/gesundheit-soziales/gesundheit/gremien.html

1 Organisation des commissions d'éthique

Le présent chapitre propose un compte rendu des affaires
internes traitées par les commissions, comme |'élection de
nouveaux membres ou les domaines professionnels de leurs
membres. |l fournit également des informations sur les
mesures de formation de base et de formation continue, sur
les finances ainsi que sur les régles de récusation spéci-
fiqgues aux commissions en cas de conflits d'intéréts.
Toutes les données présentées dans ce chapitre sont
extraites des rapports établis par les différentes commis-
sions?.

Dans le systéme fédéral suisse, les commissions d'éthique
sont instituées et supervisées par les cantons. Sur le plan
administratif, elles sontle plus souvent rattachées au départe-

ment cantonal de la santé ou des affaires sociales; trois
d’'entre elles (Berne, Genéve et Tessin) relevent de 'autorité
du pharmacien cantonal. Les commissions sont placées sous
la surveillance du Grand Conseil, du Conseil d'Etat ou du
département de la santé du canton concerné. L'EKNZ est
soumise a la surveillance d'un organe intercantonal dans
lequel sont représentés les directeurs de la santé des cantons
concernés. Toutes les commissions d’éthique accomplissent
leurs taches de maniére indépendante, sans recevoir d'ins-
tructions de I'autorité de surveillance®.

Les commissions cantonales d'éthique sont des commis-
sions de milice. Elles se composent d'experts de différentes

2 Lesrapportsannuels etd’autres informations utiles peuvent étre consultés sur les sites internet des commissions ou a I'adresse www.kofam.ch.

3 Art.52,al.1,LRH.

Tableau 1: Informations concernant les disciplines représentées (plusieurs réponses possibles) et larépartition

des sexes, par commission d’éthique

disciplines, a savoir médecine, psychologie, soins, pharmacie/
médecine pharmaceutique, biologie, biostatistique, éthique
et droit. Avec pres de la moitié des membres issus de ses
rangs, la médecine compte largement le plus grand nombre
de représentants parmiles commissions.

Selon leurs rapports annuels respectifs, les différentes com-
missions d’éthique se composent de 12 a 43 membres. Fin
2019, la CE-Tlencomptait 18, 'EKOS 12, laCCER 33, la CCER
Berne 22, 'EKNZ 26 et la CER-VD 23. Avec 43 membres, la
KEK-ZH est la plus généreusement dotée en personnel. Des
informations sur la composition des différentes commissions
d'éthique figurent dans le tableau 1 de ce rapport.

Les membres des commissions d'éthique sontnommés par
les cantons, généralement par les exécutifs cantonaux. Pour
la CCER, la CE-Tl et la KEK-ZH, il s'agit du Conseil d’Etat.

Dans le canton de Vaud, ils le sont par le chef du Département
delasanté etde |'action sociale. Pour leur part, les nouveaux
membres de I'EKOS sont nommés par le Département de la
santé publique du canton de Saint-Gall et par le Département
desfinances etdes affaires sociales du canton de Thurgovie.
En Suisse centrale et du Nord-Ouest (EKNZ), lesnominations
sont le fait de I'autorité de surveillance intercantonale.

En général, les candidats sont nommeés sur proposition des
commissions d'éthique, la plupart du temps sur celle de la
présidence. Dans certaines commissions supracantonales,
comme I'EKNZ, les cantons sont habilités a faire des propo-
sitions. A Berne, la Faculté de médecine de I'Université a le
droitde proposer quatre médecins et la Faculté des sciences
humaines, un psychologue. Les autres membres sont dési-
gnés par la Direction de la santé, des affaires sociales et de
I'intégration aprés consultation de la Direction de I'instruc-
tion publique et de la culture. Dans le canton de Vaud, les

Informations concernant les disciplines représentées (plusieurs réponses possibles) Nombre  Pourcentage  Nombre Pourcentage  Nombre  Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage  Nombre Pourcentage
etlarépartition des sexes, par commission d'éthique (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col)
Membres du domaine de lamédecine 82 40,0 8 40,0 5 33,3 12 31,6 13 52,0 10 31,3 10 38,5 24 49,0
Membres du domaine de la psychologie 14 6,8 1 5,0 1 6,7 2 5,8 2 8,0 2 6,3 2 7,7 4 8,2
Membres du domaine de la biologie 14 6,8 1 5,0 2 13,3 4 10,5 2 8,0 1 3,1 2 7,7 2 4,1
Membres du domaine du droit 20 9,8 2 10,0 1 6,7 4 10,5 3 12,0 4 12,5 3 11,5 3 6,1
Membres du domaine de I'éthique 15 7,3 2 10,0 1 6,7 2 5,3 1 4,0 B 15,6 2 77 2 4,1
Membres du domaine de la pharmacie ou pharmacologie 19 9,3 2 10,0 2 13,3 B 13,2 1 4,0 3 9,4 1 3,8 5 10,2
Membres du domaine de la statistique ou de I'épidémiologie 17 8,3 2 10,0 1 6,7 3 7,9 1 4,0 4 12,5 8 11,5 8 6,1
Membres du domaine de la représentation des patients 4 2,0 0 0,0 0 0,0 2 5,8 0 0,0 1 3,1 0 0,0 1 2,0
Membres du domaine des soins 18 8,8 2 10,0 2 13,8 4 10,5 1 4,0 1 3.1 3 11,5 5 10,2
Membres d'autres domaines 2 1.0 0 0.0 0 0,0 0 0,0 1 4,0 1 3.1 0 0,0 0 0,0
Nombre total de membres (sans les réponses multiples)’ 177 100 18 10,2 12 6,8 a3 18,6 22 12,4 28 13,0 26 14,7 43 24,3
Femmes 70 39,6 4 22,2 5 41,7 19 57,6 6 27,3 9 39,1 12 46,2 15 34,9
Hommes 107 60,5 14 77,8 7 58,3 14 42,4 16 72,7 14 60,9 14 53,8 28 65,1

1 Lesdonnéesde cette ligne indiguent le rapport entre le nombre de membres de chague commission d'éthique et le nombre total de membres (% ligne)



membres sontnommeés par le Département de la santé etde
I'action sociale sur proposition de la commission.

La durée d'un mandat est de quatre ans dans la plupart des
cantons, a I'exception de Genéve et de Vaud. La CCER ne
pratique pas de limite, mais ses membres doivent étre recon-
duits formellement dans leur fonction tous les cing ans, lors
del'élection du Conseil d'Etat. La CER-VD limite la durée des
mandats a cing ans. Une réélection est généralement pos-
sible, méme si, comme dans le canton du Tessin, la durée
totale des mandats est limitée a douze ans. Enfin, la KEK-ZH
et I'EKOS prévoient que seuls les membres dgés de moins
de 70 ans au moment de la réélection peuvent étre recon-
duits dans leur fonction.

LaCCER, laCER-VD etla KEK-ZH ont connu des changements
dans leurs rangs pendant I'année sous revue. La composition
des autres commissions est restée inchangée. La CCER a
enregistré cing démissions en 2019 et a annoncé la nomina-
tion de nouveaux membres pour le début 2020. La CER-VD a
connu toute une série de changements; entre le dernier tri-
mestre 2018 et le premier trimestre 2019, un nouveau pré-
sident et trois nouveaux vice-présidents sont entrés en fonc-
tion: le professeur Sprumont a succédé au professeur
Francioli en tant que président de lacommission. La phase de
transition au niveau de laprésidence s'estachevée début 2019
avecl'entrée en fonction, le 1¢"février, du professeur Jean-Marie
Annonicomme vice-président. Parailleurs, cingmembres ont
démissionné et quatre nouveaux membres sont arrivés en
cours d'année. La commission compte achever le processus
de transition avec l'entrée en fonction de quinze nouveaux
membres d'ici début 2020. Une collaboratrice du secrétariat
scientifique a en outre été remplacée entre fin aolt et début
octobre. Afind'assurer une transition harmonieuse, plusieurs
membres de la KEK-ZH ont exceptionnellement été nommés
pour une ou deux années supplémentaires, bien que déja
agés de plus de 70 ans. |l s'agit notamment du professeur
Peter J. Meier-Abt et du vice-président de la commission, le
professeur Erich W. Russi. Enfin, cing nouveaux membres ont
été nommés pour assurer la transmission du savoir-faire.

A leur entrée en fonction, les nouveaux membres des com-
missions suivent une formation pour se familiariser avec les
taches des commissions d'éthique et les principes de base de
I"évaluation des projets de recherche. Pendant I'année sous

revue, Swissethics, I'association faitiere des commissions
d’éthique, a organisé, au mois de novembre, des formations
de base et des formations continues a Genéve et a Zurich. Au
total, 70 représentants de commissions de Suisse romande
ont participé a la formation qui s'est tenue a Geneve. Organi-
sée conjointement parla CCER etla CER-VD aunom de Swiss-
ethics, la manifestation s'est déroulée le 14 novembre 2019
sur le site du campus Biotech. A 'ordre du jour, le travail des
commissions d'éthique, les résultats secondaires de la
recherche, le souhait des patients d’étre informés, les résul-
tats d'une enquéte réalisée aupres des chercheurs dans le
cadre de larévision de la LRH et la future législation suisse en
matiere de recherche. Le méme jour a eu lieu la formation de
base a I'intention des nouveaux membres des commissions
genevoise et vaudoise, a laquelle ont participé douze des
quinze membres de la CER-VD nommés avec effet en janvier
2020. Par ailleurs, 80 personnes ont pris part a la formation
organisée a Zurich sur les fondements de la LRH, a savoir la
protection de la dignité, de la personnalité et de la santé de
|"étre humain dans le cadre de la recherche. La CCER et la
KEK-ZH ont également organisé leurs propres événements
pour les nouveaux membres. Une formation de base de trois
jours consacrée aux bonnes pratiques cliniques s'est tenue
en janvier aux Hopitaux universitaires de Genéve; sept per-
sonnes |'ontsuivie. Enfin, une introduction au travail de lacom-
mission a été proposée fin juin et fin aolt aux nouveaux
membres de la KEK-ZH; des sujets comme les bases légales,
|'examen préalable de demandes, les processus, les outils et
le portail de soumission BASEC (Business Administration Sys-
tem for Ethics Committees) ont été traités a cette occasion.

Lamajorité des commissions d’éthigue organisent des forma-
tions continues internes. Celle du Tessin rapporte a ce propos
qu'un programme interne est en cours de planification. L'EKOS
organise une fois paran une formation continue a laquelle par-
ticipent non seulement les membres de la commission mais
aussi des chercheurs et d'autres personnes intéressées par
son travail. Cette formation a pour objectif de renforcer le dia-
logue. Organisée conjointement avec la Commission nationale
d’éthigue (CNE), elle aeulieule 7 novembre 2019 & Saint-Gall
sur le théme « Médecine personnalisée — un défi en matiére
d’équité et de solidarité sociale ».

La CCER atenusajournée annuelle de formation continue en
automne, avec des exposés concernant des problématiques

actuelles de larecherche surl'étre humain sous I'angle théo-
riqgue et pratique. Son site internet propose deux cours de
formation reconnus par Swissethics.

La CCER Berne a tenu saretraite annuelle en décembre. lly a
principalement été question du consentement général du
patient et de I'art. 34 LRH. La formation continue proposée
auxmembres de I'EKNZ lors de leurs deux séances pléniéres,
au printemps et en automne, s'est déroulée sous la forme de
deux exposés intitulés Swiss Learning Health System (SLHS)
et Machine Learning and Artifical Intelligence.

Fin ao(t 2019, la KEK-ZH a organisé une formation continue
d'une demi-journée pour I'ensemble de ses membres. Trois
formations continues se sont déroulées dans le cadre de
séances regroupant les deux départements de la commis-
sion. En outre, dix séances ordinaires de la commission ont
chacune consacré une partie du temps a la formation conti-
nue. Des collaborateurs du secrétariat scientifique etadminis-
tratif y ont participé en plus des membres de la commission.
Dans le courant du deuxieme semestre 2019, la KEK-ZH a
également organisé trois formations continues a l'intention
des collaborateurs de son bureau.

Fin novembre 2019, Swissethics a organisé une formation
continue inter-commissions intitulée « Protection de ladignité,
de lapersonnalité et de la santé de I'étre humain dans le cadre
de la recherche ». Cette formation s’adressait a la fois aux
membres des commissions et au personnel des secrétariats.
Depuis 2018, Swissethics enregistre également les formations
suivies par les membres des commissions pour s'assurer que
les exigences en matiére de formation de base et de formation
continue sont respectées. Depuis 2019, un outil en ligne (trai-
ning tracker) est mis a la disposition des membres a cet effet.

Toutes les commissions d'éthique sont dotées d'un secréta-
riat administratif et d’'un secrétariat scientifiqgue*, ce dernier
constituant une obligation Iégale et étant généralement dirigé
par un spécialiste en sciences naturelles, le plus souvent un
biologiste. La KEK-ZH dispose également d'un secrétariat
juridique et la CCER compte une juriste parmi son personnel
administratif. Selon ses besoins, I'EKNZ fait appel a des étu-
diants qu'elle rémunére sur une base horaire. Les ressources

4 Art.54, al.4, LRH.

en personnel varient considérablement d'un canton a l'autre
(voir tableau 2).

Les commissions d'éthique sont financées par des émolu-
ments et des contributions cantonales. Ces dernieres sont
versées sous la forme d'un montant annuel fixe ou d'une
garantie de déficit. Les recettes et les dépenses 2019, degré
de couverture des coUts inclus, sont indiquées sous forme
condensée dans le tableau 3, surlabase des données figurant
dans les rapports annuels.

La CE-Tl indique que les frais du secrétariat et les frais de la
formation de base et de la formation continue sont portés au
bilan du Département de la santé. Elle précise en outre que les
activités du président ne sont pas rémunérées.

Le rapport de la CCER mentionne que les dépenses ont aug-
menté parrapportaux années précédentes et que les recettes
ontlégerement baissé. La hausse des dépenses est principa-
lementimputable a I'engagement d'une deuxieme secrétaire
scientifique depuis juin 2019. La décision de verser des jetons
de présence aux membres quiassistentaux réunions a égale-
ment entrainé des dépenses supplémentaires. S'agissant de
la baisse des revenus, la CCER mentionne la diminution du
nombre de projets financés par I'industrie pharmaceutique,
pour lesquels les recettes issues des émoluments sont plus
élevées.

La KEK-ZH déclare également d'autres revenus tels que des
contributions d'autres cantons ou des revenus tirés de la four-
niture de prestations.

Il faut souligner que les dépenses des commissions d'éthique
correspondent ades charges différentes, parexemple le loyer
desbureaux, les frais d'archivage ou les salaires et les frais des
membres, et qu’elles ne sont donc pas directement compa-
rables entre elles.

L'indépendance des commissions d'éthique doit étre garantie
a tout moment, de I'activité de conseil a la prise de décision.
En cas de conflit d'intéréts potentiel, le membre concerné de



lacommission doit se récuser. Dans un soucide transparence,
les liens d'intéréts des membres sont publiés sur le site inter-
net des commissions. Les commissions fournissent des
informations détaillées surla mise en ceuvre des principes de
récusation dans leurs rapports annuels.

Dansle cantondu Tessin, les membres concernés de quelque
maniére que ce soit par un projet soumis a évaluation, que ce
soitpersonnellement, en tant que consultants ou comme par-
ticipants al'étude en question, doivent se récuser. Lacommis-
sion d'éthique de Genéve précise que, si ses membres qui
déclarent un conflit d'intéréts s'abstiennent de participer a la
décision, ils ne sont pas systématiquement exclus des discus-
sions qui précédent les décisions afin de ne pas priver lacom-
mission d'une expertise précieuse. Une procédure différente
estappliquée lorsque le président ou les deux vice-présidents
ont un conflit d'intéréts. Dans ce cas, le projet est évalué lors
d'une séance présidée par une autre personne. Le CCER ne
s'est pas trouvée dans cette situation pendant I'année sous
revue. Lesreglesrégissantlarécusationala CCER Berne pré-
voient que les membres de la commission concernés par un
projet de recherche ne doivent ni examiner la demande ni
prendre part aux discussions a son sujet. Afin d'éviter toute
influence indirecte, les personnes devant se récuser lors de
I"évaluation d'une demande sont tenues de quitter la salle de
délibération. L'EKOS alaméme pratique.
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En cas de conflits d'intéréts potentiels, la CER-VD exclut
le membre concerné de toute discussion concernant la
demande a I'origine du conflit. Le membre en question n‘a
donc pas accés au dossier. La CER-VD déclare ne pas avoir eu
affaire a des conflits d'intéréts pendant I'année sous revue.

La Commission d’éthique du canton de Zurich est la seule a
faire état de dispositions explicites surlarécusation s'appuyant
sur la jurisprudence de la Confédération en matiére d'appré-
ciation des conflits d'intéréts. Toute personne qui donne
objectivement|'apparence d'une prévention etd'une partialité
est tenue de se récuser. La commission tient néanmoins
compte du fait que, dans un systéme de milice, ses membres
exercent une activité professionnelle parailleurs et possédent
un enracinement régional. Elle considere par conséquent que
la connaissance des personnes associées a une demande et
I'existence d'unrapportde concurrence ne constituent pas des
éléments suffisants pour établirI'existence d'une prévention.

Commission

Secrétariat scientifique

Secrétariat administratif

Total/
équivalents plein temps

Tessin (CE-TI) 2 personnes/150 % 2 personnes/70 % 4 personnes/220 %
Suisse orientale (EKOS) 1 personne/80 % 1 personne/70 % 2 personnes/150 %
3 personnes/210 % 7 personnes/370 %

Geneve (CCER)

2 personnes/ 140 %

Secrétariatjuridique : 1 personne/20%  (plus 50% pour la présidence)

Berne (CCER Berne) 4 personnes/n.d. 3 personnes/n.d. 6 personnes/490 %

7 personnes/510 %
Vaud (CER-VD) 4 personnes/280 % 4 personnes/230 % (une personne travaille pour

les deux secrétariats)
Suisse centrale etdu 6 personnes/400 %

[ o z 2 .

Nord-Ouest (EKNZ) 4 personnes/250 % 2 personnes/150 % (p|u§3etudlants au salaire

horaire)

4 40 %

Zurich (KEK-ZH) 6 personnes/370 % personnes/340 % 10 personnes/760 %

Secrétariatjuridique : 1 personne/50 %

Emoluments /

Commission Subventions cantonales Dépenses Taux de couverture des frais
Tessin 205800 francs/n.d. 314450 francs 65,5 %

Suisse orientale 293000 francs/n.d. 439000 francs 67 %

Geneve 347807 francs/n.d. 590931 francs 59 %

Berne 807850 francs/n.d. 900082 francs 89 %

Vaud 695000 francs/ 1495000 francs 1357000 francs n.d

Suisse centrale etdu Nord-Ouest 888750 francs/1018750 francs 1007086 francs 101,2 %

Zurich 1292101 francs/1299101 francs 1701912 francs n.d.
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2 Activités des commissions d’ethique

En Suisse, les projets de recherche sur I'étre humain sont
soumis a I'examen d'une commission d'éthique. Cette tache
incombe aux sept commissions cantonales ou intercanto-
nales d'éthique, qui vérifient les projets conformément aux
exigences de la loi et des ordonnances y relatives®. L'examen
met principalement I'accent sur la protection des personnes
quiparticipentau projet de recherche et surlapertinence de la
problématique scientifique. La zone de compétence d'une
commissiond’éthique peut s'étendre sur un ou plusieurs can-
tons. Les études monocentriques sont soumises a l'examen
et a I'autorisation d'une seule commission d'éthique tandis
que plusieurs commissions sontimpliguées en tant qu'autori-
tés d'autorisation et de contréle dans le cas d'études multi-
centrigues. L'une des commissions fonctionne alors comme
commission directrice, chargée d'évaluer le projet, les autres
comme commissions locales, chargées d'analyser des aspects
spécifiques et de fournir des informations sur le projet a la
commission directrice. Toutes les commissions d'éthique
accomplissent leurs taches de maniére indépendante, sans
recevoir d'instructions de l'autorité de surveillance®.

Outre leurs activités dans le cadre des procédures d’examen
et d'autorisation de projets de recherche, les commissions
traitent les annonces concernant la sécurité des participants
aux études et celles relatives a des projets en cours, exa-
minent les modifications apportées a des études déja enga-
gées et se prononcent surdes demandes de compétence ou
d’autres questions enlienavec la soumission et la réalisation
d'études. Les commissions fournissent également des
appréciations générales et font état d’événements particu-
liersayant marquél'année sous revue. Enfin, elles conseillent
les chercheurs et organisent des formations continues.

Les informations fournies ci-aprés a propos des différentes
commissions n‘ont pas la prétention d’étre exhaustives ; elles
sont tirées de leurs rapports d'activité respectifs.

Les informations qui suivent sur le type et le nombre de
demandes déposées et approuvées sont tirées du systéme
électronique de dépoét des demandes et de gestion des

affaires BASEC, que tous les requérants sont tenus d'utiliser.
Deuxensembles de donnéesontété générésavecle concours
de la CTU de Bale: le premier regroupe toutes les demandes
déposées en 2019 et le deuxieme comprend tous les projets
de recherche autorisésla méme année.

Ensembles de données utilisés pour les tableaux

Une caractérisation détaillée des projets de recherche (tableau 7)
et des délais de traitement (tableau 9) est désormais effec-
tuée chaque année sur la base des projets de recherche auto-
risés tels qu'ils sont recensés dans le deuxieme ensemble de
données BASEC. Les informations concernant le nombre
total de projets déposés (tableau 4), le nombre de procédures
d’évaluation (tableau 5) et les procédures appliquées par les
commissions d'éthique (tableau 8) sont, quant a elles, four-
nies sur la base des demandes déposées telles qu'elles sont
recensées dans le premier ensemble de données BASEC. Par
ailleurs, les tableaux proposent une comparaison avecl'année
précédente et indiquent la variation du parameétre considéré a
la fois en termes absolus et en termes relatifs.

Les tableaux basés sur le premier ensemble de données
(demandes déposées) sont colorés en vert; ceux basés surle
deuxiéme ensemble de données (demandes approuvées) le
sonten bleu.

La présentation des décisions des commissions d'éthique se
heurte a certaines limites (tableau 8), car I'ensemble de don-
nées utilisé a cette fin (celui qui recense les demandes dépo-
sées) tient compte des décisions portant sur des demandes
déposées en 2019 jusqu’a la date d’exportation des données
(4 avril 2020). Le deuxieme ensemble de données (celui qui
recense les projets de recherche autorisés) ne regroupe,
quant a lui, que les décisions portant sur des demandes
approuvées en 2019, indépendamment de leur année de
dépot. Les demandes refusées ouretirées et les décisions de
non-entrée en matiére ne sont pas prises en compte dans le
deuxieme ensemble de données (projets de recherche autori-
sés), mais font I'objet d'une présentation séparée dans le
tableau 6.

5 Certains projets requiérent également une autorisation de Swissmedic, I'autorité d'autorisation et de contréle des produits thérapeutiques, ou de I'Office

fédéral de la santé publique. Voir chapitre 4, Autres autorités de controle.
6 Art.52,al. 1, LRH.

Demandes déposées pour |'autorisation de projets de recherche
monocentrigues ou multicentriques (commissions directrices
uniquement)

Demandes déposées pour l'autorisation d'essais cliniques
monocentrigues ou multicentrigues (commissions directrices
uniquement)

Demandes déposées pour l'autorisation de projets de recherche
monocentrigues ou multicentrigues sur des personnes en lien avec
des mesures de prélévement de matériel biologique ou de collecte
de données personnelles liées ala santé (chap. 2 ORH)

Demandes déposées pour I'autorisation de projets de recherche
monocentriques ou multicentriques impliquant la réutilisation de
matériel biologique ou de données personnelles liées a la santé
(chap. 3 ORH, y compris les projets de recherche autorisés en vertu
del'art. 34 LRH)

Demandes déposées pour I'autorisation de projets de recherche
monocentriques ou multicentriques sur des personnes décédées ou
sur des embryons et des feetus issus d'interruptions de grossesse et
d'avortements spontanés, y compris des enfants mort-nés au sens
deschap.4et5ORH

Les données BASEC sont présentées dans leur intégralité
dans un rapport statistique distinct’. Ony trouvera des statis-
tiques et des graphiques plus détaillés.

Plus de 2400 projets de recherche déposés

Au total, 2453 projets de recherche ont été soumis a évalua-
tion aupres des commissions d'éthique en 2019 (tableaux 4
et b), ce qui représente une légere augmentation par rapport
a l'année précédente (+75; +3,2%). L'augmentation des
demandes estimputable a la fois aux essais non cliniques sur
des personnes (+4,4 %, passant a 854 demandes) et a des
projets de recherche impliquantla réutilisation de matériel bio-
logigue ou de données personnelles liées a la santé (+5,6 %,
passant a 1050 demandes). Le nombre de demandes dépo-
sées pourdes essais cliniques aenrevanche légéerement dimi-
nué, passanta 532 (-1,5 %). Le nombre de projets approuvés
en 2019 a progressé par rapport I'année précédente, passant

2453 100% +75 +3,2
532 21,7% -8 175
854 34,8% +36 +4,4

1050 42,8% +56 +5,6

17 0.7% -9 -34,6

a 2159 projets (+5,5 % ; tableau 7). Le nombre et la proportion
de demandes refusées sont quant a eux restés relativement
stables par rapporta 2018 (tableau 6).

Projets déposés: projets de recherche monocentriques
et multicentriques

Une distinction doit étre opérée entre les projets de recherche
monocentriques et multicentriques. Alors que les projets
monocentriques sont examinés et autorisés par une seule
commission d'éthique, plusieurs commissions sont impli-
quées dans traitement d'un projet multicentrique, celui-ci
étant réalisé dans plusieurs zones de compétence.

Un projet de recherche multicentrique est soumis a l'autorisa-
tion d’'une commission directrice, a savoir la commission
d'éthique qui est compétente pour le lieu d'activité de I'inves-
tigateur coordinateur du projet. Celle-ci sollicite I'avis des

7 Lesdonnées BASEC peuvent étre consultées sous forme de rapport statistique a I'adresse www.kofam.ch/fr/downloads.



autres commissions concernées et évalue de maniere défini-
tive le projet de recherche pour I'ensemble des sites de
recherche.

Les études multicentriques représentent 9 % du total des
demandes déposées (elles ne sont comptabilisées que pour
lacommission directrice). Les 91 % restants correspondent a
des demandes d’autorisation d’'études monocentriques (voir
tableau 5).

Le nombre total de procédures d'évaluation par les commis-
sions d'éthique, y compris les évaluations de projets de
recherche multicentriques par les commissions locales, est
indiqué au tableau 5. Il en ressort que les commissions
d'éthigue ont mené au total 3033 évaluations de projets de
recherche durant I'année 2019, ce qui représente une aug-
mentation de 137 demandes, soit 4,7 % par rapport a l'année
précédente.

Avec 731 procédures d'évaluation, c'est la KEK-ZH qui a traité
le plus grand nombre de projets de recherche déposés. La
CE-Tlest, au contraire, celle quia évalué le plus faible nombre
de demandes, soit 105 procédures.

Contrairemental’année précédente, le nombre de demandes
déposées pour des projets de recherche multicentriques a
augmenté plus fortement (+8,7 % ; +22 demandes) que le
nombre de demandes déposées pour des projets mono-
centriques (+2,5 % ; +53 demandes). En moyenne, deux com-

Nombre
(n)

Nombre de procédures d'évaluation pour des

. . 3033
demandes déposées en 2019
Demandes déposées pour l'autorisation de projets 2179
de recherche monocentriques
Demandes déposées aupres de commissions
directrices pour l'autorisation de projets de recherche 274
multicentriques
Demandes déposées aupres de commissions
locales pour I'autorisation de projets de recherche 580

multicentriques

missions locales ont été impliquées, en plus de lacommission
directrice, dans |'évaluation des demandes pour des projets
de recherche multicentriques.

Projets de recherche autorisés parles commissions
d’éthique

Le tableau 7 présente, pour chaque commission d'éthique,
les autorisations pour des projets de recherche en fonction
du type de projet et de sa catégorie.

La majeure partie des projets de recherche autorisés sontdes
projets impliquant laréutilisation de matériel biologique oude
données personnelles liées a la santé ainsi que des essais
non cliniques sur des personnes. Ces deux types de projets
de recherche représentent respectivement 43,2 % (ou 932
demandes) et 33,8 % (ou 730 demandes) du nombre total de
projets autorisés. Viennent ensuite les essais cliniques, avec
22,4 % (ou483 demandes). Pour 38,7 % d’'entre eux (soit 187
demandes), il s'agit d'essais cliniqgues de médicaments et,
pour 36,4 % (ou 176 demandes), de demandes relevant de la
catégorie « autres essais cliniques ».

Pour ce qui est des projets de recherche sur des personnes
(al'exclusion des essais cliniques), 97,1 % des projets autori-
sés relévent de la catégorie A. En ce qui concerne les essais
cliniqgues de médicaments, ce sont surtout, a hauteur de
76,5 % (143 demandes), des projets de recherche de la caté-
gorie C qui ont été autorisés. S'agissant des essais cliniques
de dispositifs médicaux, au contraire, plus des deux tiers des

Variation / Variation/
Pourcentage , .. , . Nombre  Pourcentage
(% col) annéeprécé- annéeprécé- ") (% col)
dente (n) dente (%)
100 +137 +4,7 105 100
71,8 +53 +2,5 64 61,0
9,0 +22 +8,7 7 6,7
19,1 +62 +12,0 34 32,4
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Nombre
(n)

1159

81

20

58

Pourcentage
(% col)

100

50,9

12,6

36,5

projets de recherche autorisés relevent de la catégorie A (81
demandes). Une distribution similaire peut étre observée
pourles «autres essais cliniques » : 89,2 % des autorisations
(157 autorisations) relévent de la catégorie A, tandis que 19
autorisations appartiennent a la catégorie B.

Parcomparaison avec I'année précédente, le nombre d’essais
cliniques de médicaments autorisés et le nombre d'essais
cliniques de dispositifs médicaux autorisés ont augmenté
(respectivement +23 essais ou +14 % ; +5 essais ou +4,8 %).
Les autorisations de projets de recherche sur des personnes
ont augmenté dans la méme proportion (+38 autorisations;
+ 5,5 %). Toujours parrapporta 2018, 64 projets de recherche
supplémentaires impliquant la réutilisation de données per-
sonnelles liées a la santé ou de matériel biologique ont en
outre été autorisés (+7,4 %).

Le tableau 7 classe les commissions d'éthique en fonction du
nombre de demandes autorisées. Cet ordre n‘a pas changé
par rapport a I'exercice 2018. En 2019, c'est de nouveau la
Commission d'éthique du canton de Zurich qui a approuvé le
plus grand nombre de demandes (593), tandis que lacommis-
sion du canton du Tessin est celle qui en a approuvé le plus
faible nombre (58).

Types de procédures

Trois procédures différentes peuvent étre utilisées pour éva-
luer les demandes portant sur des projets de recherche sur
|"étre humain: la procédure ordinaire lorsque la commission

Nombre  Pourcentage = Nombre Pourcentage  Nombre
(n) (% col) (n) (% col) (n)
346 100 518 100 5(57
237 68,5 362 70,6 428
31 9,0 52 10,1 30
78 22,5 99 19,3 94

statue en plénum, la procédure simplifiée lorsqu’elle statue
dans une composition a trois membres ou la décision prési-
dentielle lorsque la présidence décide seule. Al'issue de I'une
de ces procédures, les commissions d'éthique délivrent au
requérant une « premiére décision ».

Laprocédure suivie dépend du type de projet et de sa catégo-
rie. Le tableau 8 donne un apercu et une comparaison du
nombre de décisions par type de procédure et par commis-
sion. Les décisions concernent exclusivementles demandes
quiont été déposées en 2019 et pour lesquelles une décision
avait été prise au moment de I'exportation des données
(4 avril 2020).

Par rapport a I'année précédente, le nombre de premiéres
décisions a augmenté, ce qui s'explique par le nombre plus
élevé de demandes. Comme en 2018, la plupart des décisions
ont été prises en procédure simplifiée. Cette procédure a
encore gagné enimportance parrapportal’année précédente
(+80 décisions; +4,8 %). Quant aux décisions prises dans le
cadre d'une procédure ordinaire (-10; -2,8 %) ou d'une déci-
sion présidentielle (-4;-1,3 %), leur nombre est resté relative-
ment stable.

La CE-TI fait exception a cette évolution: 64 de ses 70 déci-
sions, soit91,4 % de I'ensemble des décisions initiales, ont été
prises dans le cadre d'une procédure ordinaire, indépendam-
ment du type et de la catégorie de projet. A l'inverse, la CCER
et la CCER Berne ont traité une proportion particulierement

Pourcentage  Nombre  Pourcentage @ Nombre  Pourcentage
(% col) (n) (% col) (n) (% col)
100 627 100 731 100
77,5 456 72,7 551 75,4
5,4 52 8,3 82 1,2
17,0 19 19,0 98 13,4



élevée de demandes dans le cadre de la procédure simplifiee
(respectivement 222 décisions, soit 87,1 %, et 342 décisions,
soit 84 %).

Comme I'année précédente, les décisions présidentielles ont
représenté 12,8 % du total des décisions initiales (306 sur
2395). La CCER Berne n'atoutefois pris que 1,2 % de ses déci-
sions de cette fagcon (5 décisions sur 407).

Le tableau 9 montre la durée médiane de traitement des
demandes dans les différentes commissions d'éthique. Dans
I'ensemble, les délais de traitement sont un peu plus longs
qu’en 2018. lls restent néanmoins trés variables selon les
commissions.

Lorsqu'ils réalisent des projets de recherche, les chercheurs
doivent s'acquitter de leurs obligations en matiere de déclara-
tion et d'information vis-a-vis des commissions d'éthique et
desautres autorités de contréle. Les modifications essentielles
apportées a des projets en cours doivent étre soumises aux
commissions d’éthique pourautorisation. La commission com-
pétente peut révoquer ou suspendre une autorisation sila sécu-
rité ou la santé des personnes concernées sont compromises.

Participation aux inspections menées par Swissmedic
En 2019, I'EKOS a participé a deux inspections menées par
Swissmedic. La commission était représentée par son pré-
sident ou son vice-président lors des discussions initiales et
finales.

Troisinspections ont été effectuéesaBerneen2019. La CCER
Berne était présente aux discussions finales.

En décembre 2019, le nouveau collaborateur scientifique de
la CCER a participé a une inspection des BPC d'une journée
aGeneve.

Une collaboratrice du secrétariat scientifique de la CER-VD a
pris part al'inspection d’un centre par Swissmedic. Dans son
rapport, I'EKNZ indique qu’en principe, les inspections de
Swissmedic prévoient seulement une participation aux dis-
cussions finales. Pendant I'année sous revue, des collabora-
teurs du secrétariat scientifique de la KEK-ZH ont pris part aux
discussions finales de cing inspections des BPC effectuées
par Swissmedic.
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Autres mesures de surveillance

La CCER indique dans le paragraphe correspondant de son
rapport annuel que I'engagement d'une nouvelle secrétaire
scientifique a permis de mettre en place, depuis juin 2019, des
visites de suivi des projets autorisés par la commission. Au
31 décembre 2019, quatre visites d'une demi-journée chacune
ont été effectuées par le président de la CCER accompagné
d’une collaboratrice. Le choix des projets s’est fait de maniére
aléatoire parmiles projets en cours, avec une priorité pour les
études non-interventionnelles selon la LRH (ORH) et les essais
cliniques «autres » qui ne sont pas contrélés par Swissmedic.

Les contréles ont pour objectif de s'assurer que les projets de
recherche concordent bien avec la demande qui a été dépo-
sée. L'accent est mis sur les droits, la sécurité et le bien-étre
des participants aux projets de recherche ainsi que sur l'inté-
grité et la qualité des données collectées. La CCER évalue
également I'avancement de la recherche par rapport aux
objectifs déclarés et propose des mesures correctives le cas
échéant. A la suite des mesures de contréle, un rapport est
établi dans lequel figurent les observations faites et les éven-
tuelles lacunes constatées, avec copie a la direction médicale
de I'hdpital ou au décanat de la faculté. La commission exige
une réponse écrite a son rapport, dans laquelle les mesures
mises en place par |'équipe de chercheurs pour remédier aux
carences sont exposées de maniére circonstanciée. La vérifi-
cation est réputée achevée dés que la commission a accepté
ces mesures. Lacommission supervise également les projets
de recherche au moyen d'un sondage en ligne. Une enquéte
effectuée en paralléle aupres des utilisateurs a mis en évi-
dence que ceux-ci sont satisfaits des contacts qu’ils ont avec
le secrétariat de la CCER (note moyenne 8,6/10) mais que les
sites internet de la CCER et de Swissethics pourraient étre
améliorés (note moyenne 7/10).

Comme les années précédentes, I'EKNZ a réalisé des audits
sur des projets de recherche en cours, choisis de maniére
aléatoire. Les six projets examinés en 2019 étaient ceux qui
n‘avaient pas encore été inspectés ou controlés par Swiss-
medic ou par des promoteurs externes. Au terme de chaque
audit, auquel deux membres de la commission participent a
chaque fois, un rapport est envoyé a la direction du projet de
recherche et a la direction de I'h6pital concerné. La commis-
sion avance qu'indépendamment de leurs conclusions, de
tels audits contribuent & une meilleure compréhension entre
les chercheurs etla commission d'éthique.

Nombre de décisions des commissions d'éthique concernant des demandes

, - ) ) ) ) Nombre  Pourcentage
d’autorisation de projets de recherche monocentriques ou multicentriques ) (% col)
(commissions directrices uniquement) °
Nombre de décisions concernant des essais cliniqgues monocentriques ou 503 100
multicentriques (commissions directrices uniquement)
dont nombre d'autorisations 483 96,0
dont nombre de refus 14 2,8
dont nombre de décisions de non-entrée en matiere 6 1,2
nombre de demandes retirées par les requérants’ 1 -
Nombre de décisions concernant des projets de recherche monocentriques ou multi-
centrigues surdes personnes en lien avec des mesures de prélevement de matériel 792 100
biologigue ou de collecte de données personnelles liées a la santé (chap. 2 ORH).
dont nombre d'autorisations 730 92,2
dont nombre de refus 19 2,4
dont nombre de décisions de non-entrée en matiere 43 54
nombre de demandes retirées par les requérants’ 11 -
Nombre de décisions concernant des projets de recherche monocentriques ou
multicentriques impliquant la réutilisation de matériel biologique ou de données 933 100
personnelles liées ala santé (chap. 3 ORH, y compris les projets de recherche
autorisés en vertude I'art. 34 LRH)
dont nombre d'autorisations 932 94,8
dont nombre de refus 11 11
dont nombre de décisions de non-entrée en matiere 40 41
nombre de demandes retirées par les requérants’ 5 -
Nombre de décisions concernant des projets de recherche monocentriques ou
multicentriques sur des personnes décédées ou sur des embryons et des foetus 15 100
issus d'interruptions de grossesse et d'avortements spontanés, y compris des
enfants mort-nés au sens des chap. 4 et 5 ORH
dontnombre d'autorisations 14 93,3
dont nombre de refus 1 6,7
dont nombre de décisions de non-entrée en matiére 0 0,0 Variation/  Variation/
année précé- année préceé-
nombre de demandes retirées par les requérants’ 0 = dente (n) dente (%)
Nombre total de décisions 2293 100 +98 +4,5
dont nombre d'autorisations 2159 941 +112 +5,5
dont nombre de refus 45 2,0 +2 +4,7
dont nombre de décisions de non-entrée en matiere 89 3,9 -16 -15,2
nombre de demandes retirées par les requérants' 17 - +1 +6,3

1

Il s'agitdes demandes retirées par les requérants alors qu’elles avaient déja fait I'objet d'une premiére décision d'une commission d'éthique.
Les demandes retirées alors que les projets de recherche n'avaient pas encore été évalués ne sont pas prises en considération.



Tableau 7: Projets de recherche autorisés selon le type de projet et la catégorie, par commission d’éthique

Total CE-TI EKOS CCER CCERBerne CER-VD EKNZ KEK-ZH
Variation par Variation par
rapporta rapporta
Nombre  Pourcentage Fannée Fannde Nombre  Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage
(n) (% col) . . (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col)
précédente  précédente
(n) (%)
Nombre de projets de recherche monocentriques ou 2159 100 +112 +5,5 58 100 97 100 214 100 348 100 363 100 486 100 593 100
multicentriques autorisés
Autorisations d'essais cliniques 483 22,4 +24 +5,2 21 36,2 32 33,0 36 16,8 V5 21,6 65 17,9 93 19,1 161 27,2
Autorisations d'essais cliniques de médicaments 187 8,7 +23 +14,0 14 241 20 20,6 9 4,2 22 6,3 21 5,8 40 8,2 61 10,3
Catégorie A 18 0,8 -1 -5,3 1 1,7 3 3,1 0 0,0 3 0,9 0 0,0 6 1,2 5 0,8
Catégorie B 26 1,2 -1 -3,7 1 1,7 4 a1 0 0,0 3 0,9 3 0,8 6 1,2 9 1,5
Catégorie C 143 6,6 +25 +21,2 12 20,7 13 13,4 9 4,2 16 4,6 18 5,0 28 5,8 47 7.9
Autorisations d'essais cliniques 110 5,1 +5 +4,8 4 6,9 6 6,2 6 2,8 21 6.0 14 3.9 17 3.5 42 71
de dispositifs médicaux
Catégorie A 81 3,8 +10 +14.1 2 3,4 6 6,2 6 2,8 15 4,3 4 11 15 3,1 33 5,6
Catégorie C 29 1,3 -5 -14,7 2 3,4 0 0,0 0 0,0 6 1,7 10 2,8 2 0,4 9 1,5
Autc?rlsau.o'nsd ?s§a|s cliniques de médicaments et 4 0,2 o 4333 0 0.0 1 1.0 0 0.0 1 0.3 0 0.0 2 0.4 0 0.0
de dispositifs médicaux
Catégorie A 1 0,0 -2 -66,7 0 0,0 0 0.0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,2 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 0,0
Catégorie C 3 0,1 +3 - 0 0,0 1 1,0 0 0,0 1 0,3 0 0,0 1 0,2 0 0,0
Autorisations d'essais cliniques de 4 0.2 4 -50,0 0 0,0 0 0.0 0 0,0 1 0.3 2 0.6 0 0.0 1 0.2
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 0,0
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 0,0
Catégorie C 4 0,2 -4 -50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,3 2 0,6 0 0,0 1 0,2
Autorisations d'essais cliniques de thérapie génique
ou avec des organismes génétiguement modifiés ou 2 0,1 -1 -33,3 0 0,0 0 0,0 1 0,5 0 0,0 1 0,3 0 0,0 0 0,0
pathogénes
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 0,0
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 0,0
Catégorie C 2 0,1 -1 -33,3 0 0,0 0 0,0 1 0,5 0 0,0 1 0,3 0 0,0 0 0,0
Autorisations d'essais cliniques de transplantation 0 0,0 -1 -100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Catégorie A 0 0,0 -1 -100,0 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 0,0
Autorisations d'autres essais cliniques 176 8,2 +1 +,6 3 5,2 B 5,2 20 9,3 30 8,6 27 7,4 34 7,0 57 9,6
Catégorie A 157 7.3 +3 +1,9 3 5,2 5 5,2 16 7.5 28 8,0 23 6,3 31 6,4 51 8,6
Catégorie B 19 0,9 -2 -9,6 0 0,0 0 0,0 4 1,9 2 0,6 4 1.1 3 0,6 6 1,0
Autorisations de projets de recherche sur des
personnes enlienavec des mesures de prélévement 730 33,8 +38 +5,5 16 27,6 30 30,9 91 42,5 101 29,0 143 39,4 169 34,8 180 30,4
de matériel biologique ou de collecte de données
personnelles liées ala santé
Catégorie A 709 32,8 +43 +6,5 15 25,9 30 30,9 89 41,6 95 27,3 139 38,3 167 34,4 174 29,3
Catégorie B 21 1,0 -5 -19,2 1 1,7 0 0,0 2 0,9 6 1,7 4 1.1 2 0,4 6 1,0
Autorisations de projets de recherche impliquant
laréutilisation de matériel biologique ou de données 932 43,2 +64 +7,4 21 36,2 34 35,1 86 40,2 172 49,4 153 421 221 45,5 245 41,3
personnelles liées ala santé
Autorisations de projets de recherche sur des per-
sonnes décédées ou sur des embryons et des foetus 14 0.6 14 50,0 0 0.0 1 1.0 1 0.5 0 0,0 9 0.6 3 0.6 7 12

issus d'interruptions de grossesse et d'avortements
spontanés, y compris des enfants mort-nés
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Commissions d’éthique

CCERBerne
Variation/ Variation/
) , Nombre  Pourcentage 5 . , . Nombre  Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage
Informations concernant les procédures ) (% ligne) annéeprécé- annéeprécé- ) (% ligne) ) (% ligne) ) (% ligne) ) (% ligne) ) (% ligne) ) (% ligne) ) (% ligne)
° !9 dente (n) dente (%) °l9 09 °l9 ° !9 °l9 ° !9 °l9
Séances pléniéres en 2019 108 100,0 2 1,9 10 9,3 4 3.7 13 12,0 20 18,5 22 20,4 12 11 27 25,0
Variation/ Variation /
) 5 Nombre  Pourcentage X . ) . Nombre  Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage
Informations concernant les procédures année précé- annéeprécé-
(n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col) (n) (% col)
dente (n) dente (%)
Demandes déposées pour l'autorisation de projets
de recherche monocentriques ou multicentriques 2453 100 +75 +3,2 71 100 101 100 268 100 414 100 458 100 508 100 633 100
(commissions directrices uniquement)
Total . C )
otal des premigres décisions prises concernant 2395 97,6 +66 +3 70 98,6 98 97,0 255 95,1 407 98,3 443 96,7 505 99,4 617 97,5
des demandes déposées, 2019
Decisions prises en procédure ordinaire 347 14,5 410 2,8 64 91,4 15 15,3 16 6.3 60 14,7 71 16,0 49 9,7 72 1,7
(art.50rg LRH)!
Décisions prises en procédure simplifiée 1742 72,7 +80 +4,8 3 43 66 67,3 ) 87,1 342 84,0 323 72,9 379 75,0 407 66,0
(art.6 Org LRH)!
Décisions présidentielles (art. 7 Org LRH)' 306 12,8 -4 -1,3 3 4,3 17 17,3 17 6,7 5 1,2 49 11 77 15,2 138 22,4
D : : 2019n’ fait I'obj
emandes déposces en 2019 nayant pas fait l'objet 58 2,4 +9 18 1 1,4 3 3,0 13 4,9 7 1,7 15 3,3 3 0,6 16 2,5
d'une premiere décision’
1 Toutesles décisions jusqu’aladate d'exportation du jeu de données (4 avril 2020) sontincluses.
La KEK-ZH indique qu’elle ne contréle pas elle-méme la réali- Suisse orientale Geneéve demandes a augmenté par rapport a I'année précédente.

sation des projets de recherche, mais qu’elle consulte Swiss-
medic lorsque ses informations laissent penser qu’'une étude
portant sur des produits thérapeutiques n'est pas réalisée
conformément aux dispositions |égales.

Les points de vue qui suivent correspondent aux apprécia-
tions formulées parles commissions d'éthique et sonttirés de
leurs rapports d'activité respectifs.

Tessin

Dans le paragraphe correspondant de sonrapport d'activité, la
CE-Tlestime que le type et le nombre de projets de recherche
évalués en 2019 sont comparables a ceux de I'année précé-
dente. Comme nombre d'autres commissions, elle reléve que
la recherche clinique recule au profit de la recherche non cli-
nique. Elle précise que tous les projets de recherche quiluiont
été soumis en 2019 ont été traités dans les délais prescrits par
la loi. La durée de traitement des études monocentriques est
restée stable alors que celle des études multicentriques a pu
étre réduite.
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Avec une fourchette de 160 & 200 demandes par an, I'EKOS
observe que le nombre de demandes déposées reste stable
depuis desannées. Lacommission constate depuis quelques
années une évolution de larépartition entre essais cliniques et
essais non cliniques. Elle renvoie aux chiffres déja publiés par
Swissmedic et I'OFSP, qui attestent d'un recul léger, mais
continu, du nombre de demandes d'essais cliniques en
Suisse. En 2019, I'EKOS a enregistré le méme nombre de
demandes d'évaluation d'essais cliniques qu’en 2017.

Autotal, 'EKOS ajoué le réle de commission directrice dansle
méme nombre de décisions que l'année précédente. Elle
releve qu'un nombre nettement moins important de décisions
de commission directrice a été rendu en procédure ordinaire
pour des essais cliniques multicentriques. Selon elle, il fauty
voir le signe que, dans I'ensemble, I'industrie réalise moins
d’études multicentriques. C'est ce qui explique que les
recettes de la commission provenant d’études sur des pro-
duits thérapeutiques ontreculé, ramenant la couverture finan-
ciere a seulement 67 % en 2019. L'EKOS n’a ni rejeté de
demandes, ni enregistré de recours pendant I'année sous
revue. Les délais de traitement restent tres courts en 2019,
comme les années précédentes.

La CCER rapporte que son volume de travail est resté stable
pendant I'année sous revue. Le nombre de projets dans les-
quels elle ajoué le role de commissiondirectrice alégerement
baissé parrapportal’année précédente. Elle releve également
que le nombre d’'essais cliniques de médicaments a légere-
mentreculé par rapporta 2018, que celui des essais cliniques
de dispositifs médicaux est resté stable et enfin, que le
nombre d'essais cliniques autres ont augmenté. Le nombre
d'études de réutilisation de matériel biologique et de données
alégerementreculé et les études d’'observation avec des per-
sonnes sont pratiquement restées constantes. En 2019, la
CCERarejeté 12 demandes enraison de lacunes scientifiques
ou méthodologiques. Elle observe également que les
demandes de clarification pour des projets de recherche hors
du champ d'application de la LRH sont de plus en plus nhom-
breuses et que la charge de travail que cela implique n‘a
jusque-la pas été comptabilisée. Selon la CCER, les délais de
traitement jusqu’a la premiére décision sont restés pratique-
mentles mémes depuis 2016.

Berne
S'agissant du type et du nombre de projets de recherche éva-
lués et autorisés, la CCER Berne releve que le volume des
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Huit projets provenant du canton de Fribourg et deux projets
provenant du canton du Valais ont été présentés par des
demandeurs germanophones. En ce qui concerne ladurée de
traitement par rapport aux années précédentes, la CCER
Berne a raccourci les délais entre la réception de la demande
et la confirmation que le dossier est complet. Par rapport a
2018, le délai entre la confirmation que le dossier est complet
et la premiére décision a été légérement supérieur pour les
études monocentriques, mais identique pour les études
multicentriques.

Vaud

Dans ses observations, la CER-VD fait état d'une forte augmen-
tation des projets impliquant une réutilisation de matériel bio-
logigue et de données personnelles liees a la santé ainsi que
d’un Iéger recul pour d'autres types de projets de recherche,
par exemple des essais cliniques. La commission constate
également une baisse du nombre de projets de recherche au
sens du chapitre 2 de la LRH. La CER-VD rapporte également
que toujours plus de mémoires de master lui sont soumis pour
évaluation. Selon elle, la durée de traitement des projets de
recherche a été légérement plus longue que I'année précé-
dente. Celas'explique, d'une part, parle plus grand nombre de



Durée entre laréception de la demande et la notification des
manguements aux exigences formelles (nombre de jours
meédian) pour les projets de recherche monocentriques ou
multicentriques’

Durée entre la confirmation de I'exhaustivité et la premiere

décision pour les projets de recherche monocentriques 18

(nombre de jours médian) 2°

Durée entre la réception de la demande et la décision finale

(autorisation) pour les projets de recherche monocentriques 64

(nombre de jours médian)*

Durée entre la confirmation de |'exhaustivité et la premiere
décision pour les projets de recherche multicentriques
(commissions directrices uniguement, nombre de jours
médian)®®

Durée entre laréception de la demande et la décision finale
(autorisation) pour les projets de recherche multicentriques
(commissions directrices uniguement, nombre de jours
médian)*

1 Selonart.26,al.1,0u27,al.3,0Clin/art. 16,al. 1,0u 17,al. 2, ORH.
2 Selonart.26,al.2,0Clin/art. 16, al. 2, ORH.
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7 2 3 3 5 S 7
17 7 21 17 22 13 20
38 17 75 90 96 42 55
26 17 22 20 23 19 18
69 67 96 135 127 65 106

3 Unepremiére décision concernant une demande autorisée peut étre formulée comme suit: « autorisation accordée », « autorisation avec charges »,

«autorisation non accordée, avec conditions ».

4 Letempsde traitement comprend les éventuels « clockstops », c'est-a-dire que les périodes pendant lesquelles le temps de traitement est interrompu parce

que le demandeur doit soumettre/changer quelque chose ne sont pas déduites.

5 Selonart.27,al.5,OClin/art. 17,al. 4, ORH.

demandes traitées, d'autre part, par lanomination du nouveau
président fin 2018 ainsi que par le départ d'une collaboratrice
scientifique dans le courant de I'été. Ces changements au
niveau du personnel ont nécessité un certain temps d'adapta-
tion.

Suisse centrale et du Nord-Ouest

Le nombre de projets de recherche évalués et approuvés en
2019 par I'EKNZ s’inscrit dans la fourchette des fluctuations
annuelles normales. La répartition des demandes entre les
différentes catégories, comme essais cliniques et essais non
cliniques, a également peu varié. Aucune différence significa-
tive n'a été observée parrapportal’année précédente pour les
autres subdivisions (cat. A, B, C). La commission a évalué pra-
tiguement autant de demandes que |'année précédente en
qualité de commission directrice.
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Pour ce qui est des délais de traitement des projets de
recherche, I'EKNZ rapporte que, parrapporta 2018, ilsontune
fois encore pu étre légerement réduits. En 2019, les valeurs
meédianes se situaient dans la fourchette prévue parlaloi. Cette
évolution s'explique par une répartition efficace du travail basée
surles SOP (standard operating procedures) et un engagement
remarquable de toutes les personnes concernées.

Zurich

S'agissantde la catégorie des demandes, un tiers des projets
évalués de maniere autonome par la KEK-ZH portait sur des
essais cliniques. Les autres consistaient principalement en
des projets avec des personnes dans le but de collecter des
donnéesliéesalasanté oude prélever du matériel biologique,
ainsi gqu’en projets de recherche portant sur la réutilisation
de données existantes ou de matériel biologique existant.

Au total, huit projets de recherche ont impliqué des per-
sonnes décédées. Pendant I'année sous revue, la KEK-ZH a
examiné 330 projets de recherche pour établir s'ils relevaient
de sondomaine de compétence; elle s'est déclarée incompé-
tente pour 296 projets; dans quatre cas, les projets ont dd
faire I'objet d'une procédure de demande et d’autorisation
ordinaire.

Selon la KEK-ZH, la durée moyenne de traitement des
demandes, entre I'enregistrement et la premiére décision, a
été nettement inférieure aux délais prescrits, aussi bien pour
les projets de recherche monocentriques que pour les projets
multicentriques.

Cette partie du rapport traite d’événements particuliers tels
que suspensions, révocations et interruptions de projets de
recherche a la suite d'annonces. Les procédures pénales en
cours ou terminées sont également signalées.

Al'exception de celles de Berne et de Vaud, les commissions
d'éthigue ne font pas état d'événements particuliers ou de
procédures pénales. La CCER Berne rapporte deux cas de
suspension, révocation ou interruption a la suite d'annonces.
A quatorze reprises, elle a rendu une décision de non-entrée
en matiere pour défaut de compétence ; parmiles demandes
de clarification traitées, 144 ne relevaient pas du domaine de
compétence de lacommission.

La CER-VD a refusé le recrutement de personnes pour un
projetde recherche enraison de problemesliés alaprotection
juridique des participants. Le projet ayant fait l'objet de
mesures correctives, la commission a autorisé la reprise du
recrutement. Pendant I'année sous revue, la commission a
refusé onze projets de recherche pour faiblesses méthodolo-
giques ou mangue de qualifications.

Etantdonné qu’a plusieurs reprises les autorisations assorties
de charges ont posé des problemes quant au respect des
charges imposées, la CER-VD préféere désormais rendre des
décisions assorties de conditions. Lacommission estime que
cette maniére de procéder préte moins a confusion car le
libellé méme de la décision indique clairement qu’en |'état, un
projet ne peut pas étre approuvé. A la suite de la mesure prise
par la CER-VD, plus aucun probléeme de cet ordre ne s'est
pOSé.
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Le rapport de I'EKNZ mentionne I'instauration d'une sous-
commission spécifique chargée des demandes visées al'art.
34 LRH. Lacommission estime que cette sous-commissiona
fait ses preuves; elle seradonc maintenue.

Pendant I'année sous revue, la KEK-ZH a refusé de délivrer
une autorisation a six projets de recherche (premiéres
demandes) au total. Dans la plupart des cas, les déficiences
méthodologiques majeures qui avaient été constatées ont
été rectifiées, de sorte qu'une autorisation a finalement été
accordée. Parailleurs, lacommission a décidé de ne pas entrer
en matiere sur quinze projets, soit qu'ils n'entraient pas dans
son domaine de compétence, soit que les demandes étaient
incomplétes.

Les commissions d'éthique ont pour activité principale d'éva-
luer les demandes d'autorisation, d'exercer une surveillance
surlabase d'annonces faites par des chercheurs et de clarifier
des questions de compétence. Elles proposent aussid’autres
services, notammentdes conseils aux chercheurs. Elles orga-
nisentégalementdes manifestations al'intention de personnes
externes aux commissions et encouragent les échanges entre
les commissions, les chercheurs ainsi que le public et d'autres
personnes intéressées.

Procédures de recours

Excepté la KEK-ZH qui rapporte le recours formulé par un
requérant contre une décision négative, aucune commission
cantonale d'éthique ne fait état d'une procédure de recours au
sensde l'art. 50 LRH pourl'année sous revue.

Conseils aux chercheurs

Une partie essentielle du travail des commissions d'éthique
consiste a conseiller les chercheurs. L'activité de conseil fait
partie intégrante du travail des commissions, en particulier
danslaphase précédantle dép6t de demandes. Les questions
que posent les chercheurs avant de soumettre leur demande
permettent, par exemple, de clarifier des questions de com-
pétence. Dans leurs rapports, les commissions soulignent
également que si la possibilité de soumettre des demandes
par voie électronique via le portail BASEC est intéressante, le
contact personnel avec les chercheurs est également pré-
cieux car il permet de discuter d'aspects spécifiques et
d'apporter les précisions éventuellement nécessaires.



Dans le cadre de conseils relatifs ala conception d'un projet de
recherche, les commissions répondent, par exemple, a des
questions de délimitation en rapport avec |'obligation d'obte-
nir une autorisation pour un projet ou renseignent les cher-
cheurs sur les exigences en matiere de documentation. Les
conseils portentaussisurlamaniere de gérer les conflits d'in-
téréts potentiels, sur les dispositions en ce qui concerne les
essais cliniques réalisés en situation d'urgence ainsi que sur
les exigences en matiere d'information et de consentement
desparticipants a une étude. En outre, les conseils sontimpor-
tants pour savoir comment procéder a la suite d'une décision
négative ou vérifier un consentement général ou le réglement
d'une biobanque. Nombre de commissions utilisent les entre-
tiens personnels avec les chercheurs pour régler les points de
vue divergents. Il s'agit tres rarement de problématiques
éthigues et davantage d'avis sur la maniere de présenter un
théme de recherche spécifique dans la demande d'autorisa-
tion.

Evaluation de projets de recherche selon I’art. 11 dela
loirelative a larecherche surles cellules souches (LRCS)
Dans le paragraphe correspondant de son rapport annuel, la
CCER Berne annonce le dép6t de deux demandes pour des
projets de recherche dans le domaine des cellules souches.
Pour sa part, I'EKNZ mentionne trois demandes déposées en
2019. La KEK-ZH a également été amenée a évaluer deux
projets dans ce domaine. Les autres commissions n‘ont pas
fourni d’informations a ce sujet.

Manifestations al'intention de tiers

Pendantl’année sous revue, la CE-TI, 'EKOS etla CER-VD ont
organisé leurs propres manifestations al’intention de tiers. La
CE-TI a parrainé une réunion de discussion qui a eu lieu le
19 juin 2019 a I'Ospedale Civico de Lugano en collaboration
avec la commission d’éthique clinique de I'autorité cantonale
hospitaliere et de I'association biblique de la Suisse italienne.
L'EKOS mentionne une nouvelle fois sa formation continue
annuelle organisée a l'intention des chercheurs et d'autres
personnes intéressées par les travaux de la commission
d’éthique.

En 2019, la CER-VD a reconduit ses «lunch LRH » destinés a
des participants externes. Ces rencontres, qui ont lieu une
dizaine de fois paran, s'adressentadesattachés derecherche,
ades chercheurs et a toutes les personnes intéressées par la
LRH. Selon la commission, une vingtaine de personnesy ont
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régulierement pris part. En collaboration avec le Bureau de
recherche de I'Ecole polytechnique de Lausanne (EPFL) et
I'Institut de droit de la santé de I'Université de Neuchatel, la
CER-VD a également mis sur pied un mini-symposium intitulé
Human Research, Ethics and Law: current challenges. La
manifestation a réuni pres de 70 chercheurs de I'EPFL, un
signe pour la CER-VD qu'’il existe un réel besoin de confé-
rences et de débats sur cette thématique. La CER-VD intensi-
fiera ses efforts pour organiser ce type de manifestations et
participer a de tels événements.

Les départements de la KEK-ZH indiquent dans leurs rapports
respectifs que des participants externes suivent leurs forma-
tions continues. Des collaborateurs du bureau de Zurich ont
donné des conférences sur invitation de plusieurs groupes
d'intéréts. La CCER mentionne sous ce point la publication
d’un bulletin trimestriel, sur lequel nous revenons plus en
détail dans le paragraphe suivant.

Autres activités d’intérét public

Les commissions d'éthique ont la possibilité d'indiquer dans
leurs rapports d'autres autres activités d'intérét public,
comme l'enseignement dans des universités, des coopéra-
tions ou des interventions dans les médias.

La CE-TI mentionne dans cette rubrique le registre cantonal
des participants volontaires a des études, géré conjointement
par la commission et le pharmacien cantonal. L'examen du
registre amontré que sur les 177 sujets de recherche étudiés
durantl’année sous revue, 35 avaient participé a deux études.
Aucune n'a pris part a trois études, le maximum autorisé en
une année. Selon la CE-TI, ces chiffres confirment une fois de
plus qu'il n'existe pas de «volontaires professionnels ». Au
total, quatre patients se sontadressés au service de consulta-
tion pour les participants a des études. La commission a éga-
lement organisé deux rencontres dans des lycées sur le
theme des essais médico-pharmaceutiques surl’étre humain
et les aspects éthiques de larecherche.

La présidente de I'EKOS est apparue dans différentes mani-
festations publiques et a donné plusieurs conférences lors de
symposiums et d'événements nationaux. On a également pu
la voir dans I"émission « Gesundheit heute » diffusée sur la
SRF, en qualité de représentante de la commission d’éthique
pour larecherche clinique. Comme déjamentionné, laCCERa
publié quatre bulletins au cours de l'exercice sous revue:

« Ces femmes en age de procréer... », « La vulnérabilité des
sujets de recherche», «Le Nerf de la Guerre» et « Contrat
pour un projet de recherche. Quand et sous quelle forme ? ».
Ces bulletins sont envoyés aux membres de lacommission et
peuvent étre téléchargés depuis son site internet.

L'EKOS et I'EKNZ mentionnent qu’elles ont participé a des
cours de bonnes pratiques cliniques (BPC) proposés par la
CTU de I'hopital cantonal de Saint-Gall et par la CTU de Béle
dans trois hopitaux. Tant les activités d'enseignement (entre
autres alafaculté de médecine de Bale) que la participation au
cours de BPC servent a sensibiliser les futurs médecins a
I"éthique dans larecherche.

La KEK-ZH communique qu'elle a donné des conférences et
dispensé des cours dans plusieurs hopitaux, al'Université de
Zurich, al'EPFZ, dans le cadre de filieres CAS, etc. Au cours de
I'année sous revue, elle a également délivré quatre autorisa-
tions al'Hbpital pédiatrique de Zurich pour des dons de moelle
osseuse conformémental’art. 13, al. 2, de laloisurla transplan-
tation. En outre, un groupe de travail formé de membres de la
commission s'est lancé dans |"élaboration d'une directive sur
lamaniere de gérer les conflits d'intéréts des chercheurs.
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3 Bilan et perspectives

Ce chapitre synthétise les appréciations formulées par les
commissions cantonales d'éthique surl'exercice 2019. llrend
compte des difficultés rencontrées, mais aussi des objectifs
réalisés. Il reproduit, sans prétendre a I'exhaustivité, la sub-
stance des indications fournies par les commissions elles-
mémes.

La CE-TI rapporte n'avoir rencontré aucun probleme dans
I'accomplissement des taches qui lui incombent en vertu de
la LRH. Elle a respecté les délais de traitement et aucun
chercheur ou promoteur n‘a déposé de recours contre elle.
Ses procédures sont bienrodées et montrent leur efficacité, y
compris en ce qui concerne |'approbation des essais multi-
centriques. La collaboration avec les autres commissions
d'éthique et avec les autorités fédérales (OFSP et Swiss-
medic) est elle aussibien assurée.

La CE-Tlestime que le plus grand défial'heure actuelle réside
dans|'adaptation de lalégislationrelative alarecherche surles
dispositifs médicaux aux nouvelles régles européennes, mais
qu'ildoit étre relevé al'échelle nationale. Elle juge en outre que
la question d'un consentement général n'a pas encore trouvé
de solution satisfaisante.

Pour I'EKQOS, 2019 s’inscrit dans la suite logique des trois
années précédentes. Lacommission a poursuivila consolida-
tion entamée en 2016, année ou elle a été constituée par le
regroupement des commissions d'éthique des cantons de
Saint-Gall et de Thurgovie. La collaboration intercantonale se
déroule de maniere optimale et I'exécution de la LRH ainsi
que le volume de travail ne posent pas de probleme grace a
des procédures bien rodées. Il n'y a pas non plus de change-
ments notables a signaler dans le nombre de demandes
recues nidans le volume de travail par demande.

L'EKOS observe par ailleurs un recul des essais cliniques et
des décisions qu'elle estappelée a prendre en qualité de com-
mission directrice. Elle attend toutefois de voir si cette évolu-
tion se poursuit et dans quelles proportions. La tendance a la
baisse des décisions prises en qualité de commission direc-
trice et des essais cliniques multicentriques se reflete dans
les finances: la commission constate que les émoluments
couvrent moins bien les dépenses, avec un taux de couver-
ture qui est tombé a 67 % en 2019. A contrario, la nouvelle
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augmentation du nombre d'essais non cliniques confirme I'évo-
lutionalahausse des études d'observation portant sur des per-
sonnes et des projets impliquant la réutilisation de données.
Selon la commission, cette tendance devrait se poursuivre, y
compris dans les hopitaux non universitaires, sous |'effet de
Iinitiative nationale pour la médecine personnalisée.

Concernant les perspectives, I'EKOS met l'accent sur la
constance de son travail. Les mandats de tous les membres
de la commission d’éthique de la Suisse orientale arrivent a
leur terme en mai 2020. Il y aura vraisemblablement peu de
changements, mais la commission comprendra pour la pre-
miéere fois un représentant des patients, conformément a de
nouvelles prescriptions légales. Le noyau de base de la com-
mission, quant a lui, sera maintenu.

La commission voit dans la révision du droit d'exécution de la
LRH qui se déroulera en 2020 un fait saillant sur le plan poli-
tique. En ce qui concerne les nouvelles fonctions du portail
BASEC, laplusimportante a son avis estla possibilité de dépo-
ser volontairement des demandes concernant des registres
ou des biobanques en vue d'une pré-vérification par les com-
missions d’éthique.

Pour I'EKQOS, les technologies de I'information soulévent des
questions en lienavecl'éthique de larecherche surlesquelles
une réflexion s'impose. Elle cite les défis que représentent la
transformation numérique, I'intelligence artificielle ou encore
la génétique.

La CCER constate en préambule que le volume de travail est
resté stable de 2017 a 2019. Au cours de I'année sous revue,
elle a optimisé la surveillance des études autorisées en met-
tant en place des visites de suivi. La commission en tire plu-
sieurs conclusions provisoires. Tout d'abord, I'annonce d'une
visite par la commission entraine une réaction immédiate et
productive des chercheurs:la CCER constate notamment une
amélioration des procédures, des dossiers relatifs aux études
etdes contréles envue de l'obtention des consentements. En
second lieu, la commission releve que beaucoup d’études
autorisées n‘ont pas encore été réalisées, en particulier par
manque de moyens ou faute d'avoir pu recruter suffisamment
de participants. Il semble que, souvent, les chercheurs
sous-estiment beaucoup le recrutement, qui est pourtant un
probleme majeur.

Les visites de suivi font en outre apparaitre des différences
entre les procédures annoncées lors de la soumission de la
demande et les procédures effectivement appliquées, ce qui
démontre I'utilité de ces visites aux yeux de la commission.
Cette comparaison entre les situations d'étude réelles et leur
présentation dans un dossier est un enrichissement pour la
commission. La CCER tire un bilan positif des visites de suivi
etreléve qu’elles sont bien percues par les investigateurs. Au
chapitre des perspectives, son président souleve la question
de la protection des données. Selon la commission, les éter-
nelles discussions sur les données « codées » et les données
«anonymes » et sur les droits d'acces rendent plus difficile la
tache de répondre a I'exigence du consentement des sujets
de recherche. Le président releve que les mémes données
circulententre médecins, personnel infirmier et sociétés d'as-
surance. |l demande ou sont les preuves que des personnes
en Suisse ont subi des dommages en raison d'un défaut de
protection des données dans le cadre de recherches médi-
cales. Enl'absence de telles preuves, ilinvoque une « data para-
noia» quirisque de biaiser le travail des commissions d'éthique
et qui menace la promotion d'une recherche fondée sur des
bases scientifiques au profit de la protection des données.

La CCER Berne estime que son activité est bien rodée. La
légeére hausse du nombre de demandes par rapporta 2018 a
surtout eu pour effet d'accroitre le volume de travail du secré-
tariat scientifique, d'autant que la commission a conservé le
méme nombre de collaborateurs et de membres. La fré-
quence des séances n‘ayant pas changé, la commission a d(
établir des priorités pour faire face a une charge de travail
généralement fluctuante et difficile a anticiper. Néanmoins,
les dossiers ont été examinés dans des délais au moins aussi
rapides que les deux années précédentes.

Le comité de réflexion (sounding board) institué enjanvier 2014
alors que la CCER Berne attendait des retours négatifs de la
partde demandeurs ne s'est pasréunien 2019 faute derecours.
Comme escompté, le nombre de demandes en allemand pro-
venant des cantons du Valais et de Fribourg est resté faible. La
commission estime ainsi étre tout a fait en mesure d'absorber
la charge de travail qui se présenteraen 2020 dans ce domaine.

Pour la CER-VD, 2019 aura été une année de transformation
sur le plan du personnel. Les changements a ce niveau ont
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permis a la commission de rajeunir, de se féminiser et d'ac-
cueillir davantage de représentantes des sciences humaines
et sociales. La commission compte désormais 21 femmes
parmi ses 38 membres, lesquels sont issus des quatre
cantons couverts par la CER-VD. La commission déclare en
outre vouloir poursuivre son dialogue avec les institutions de
recherche en tant que partenaire fiable et constructif. De la
méme maniere, lacommission accompagnera les institutions
et les établissements de formation qui le souhaitent dans la
conception d'un cadre pour la réalisation de travaux de fin
d'études scientifiques.

Par ailleurs, la CER-VD juge nécessaire d'accorder plus d'im-
portance a la question du consentement général en 2020. I
faut, selon elle, disposer d'un consentement général pour la
réutilisation de données personnelles et de matériel biolo-
gique a des fins de recherche. C'est pourquoi la commission
se déclare préte a soutenir et a conseiller les institutions de
recherche ayant des questions a ce sujet.

llconvient en outre de mettre a profit'utilisation plus fréquente
duconsentementgénéral pour limiterle recoursal’art. 34 LRH.
A cet effet, la commission entend participer activement &
I"évaluation de l'application de cette disposition dans le cadre
de larecherche en Suisse.

Dans son bilan, I'EKNZ met en évidence quatre points princi-
paux. Tout d'abord, elle a pu, cette année encore, respecter
les délais de traitement et méme les réduire. Ensuite, la com-
mission a atteint son objectif d'équilibre budgétaire. Le
nombre de dossiers quiluiont été soumis estresté apeupres
stable. Enfin, 'EKNZ reléve que le portail BASEC, malgré les
améliorations qui lui sont apportées en permanence, reste
trop lent dans divers domaines.

De maniére générale, la commission constate, comme les
années précédentes, que le processus d'harmonisation entre
les commissions d'éthique enregistre des progres satisfai-
sants. Selon elle, cela tient d'une part a la simplification de la
communication permise par les nouveaux outils électro-
nigues et d'autre part al'intensification des contacts directs.

Dans sonrapportannuel 2019, la KEK-ZH souligne qu'elle est
parvenue a traiter les dossiers dans des délais inférieurs aux



délaisimpartis. Elle se dit cependant préoccupée par la baisse
continue des essais cliniques de médicaments et de disposi-
tifs médicaux sur le territoire de son ressort.

A contrario, elle voit des raisons de se réjouir de la hausse du
nombre de projets multicentriques dans lesquels elleaassumé
le réle de commission directrice.

La KEK-ZH continuera d’accorder une grande importance ala
formation continue de ses membres. Pour optimiser les stan-
dards dans la recherche sur I'étre humain, il est important
également d'avoir des échanges réguliers avec des institu-
tions et des organisations partenaires ainsi que de participer
a des groupes de travail interdisciplinaires. La commission a
enoutre apporté son concours a Swissethics dans le cadre de
projets variés visant a harmoniser les méthodes de travail des
commissions d'éthique.
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Pour 2020, la KEK-ZH se fixe pour objectif de continuer a
traiter les demandes dans des délais courts, comme elle le
faitactuellement, etd'optimiser sa pratique d'évaluation afin
de garantir la cohérence de ses décisions. Elle se prépare en
outre a I'entrée en vigueur en mai 2021 des nouvelles exi-
gences relatives aux essais sur les dispositifs médicaux. De
maniére générale, il faudra élaborer d'autres directives d'éva-
luation, axées sur les aspects éthiques.

4 Autres autorités de contréle

Dans le présent chapitre, les autres autorités de contrble
rendent compte de leurs activités et tirent un bilan de I'année
écoulée.

Swissmedic est |'autorité d'autorisation et de controle des
produits thérapeutiques (médicaments et dispositifs médi-
caux) en Suisse; son siége est a Berne. Les informations qui
suivent concernantles essais cliniques de médicaments etde
transplants standardisés sont extraites du rapport d'activité
2019 de Swissmedic?®.

Essais cliniques de médicaments

Les essais clinigues ont pour but de recueillir de maniére sys-
tématique des informations sur des médicaments testés sur
I"étre humain. Des essais cliniques de produits thérapeu-
tiques de catégories B ou C ne peuvent étre réalisés en Suisse
que s'ils sontautorisés alafois par une commission d'éthique
et par Swissmedic. Swissmedic vérifie a cette occasion si la
qualité et la sécurité des médicaments a |I'étude sont garan-
ties.

Les autorisations d'essais cliniques de médicaments sont
accordées par la division Essais cliniques de Swissmedic.

Swissmedic indique dans son rapport d'activité avoir recu
180 demandes d’essais cliniques de médicaments en 2019.
Parmi ces demandes, 176 ont pu étre traitées; les autres
étaientincomplétes et ont été renvoyées a leurs auteurs pour
gu'ils lesremanient. Autotal, Swissmedic aautorisé 163 essais
cliniques, soit 31 de catégorie B et 132 de catégorie C. Parmi
cesderniers, cingdemandes concernaient un premier emploi
chezl'étre humain. Un essai clinique a été retiré par le promo-
teur durant I'évaluation. Les autres demandes sont en cours
de traitement. La tendance vers des études — et donc des
demandes — toujours plus complexes déja observée les
années précédentes s'est confirmée.

Par ailleurs, 3048 autres demandes ou déclarations en lien
avec des essais cliniques (modifications en cours d'essai,
annonces de fin d'essai, rapports annuels de sécurité, rapport
de fin d’essai) et 105 annonces de suspicion d’effets indési-
rables graves inattendus (SU-SAR) ont été traitées.

8 Cerapportestaccessible surle site internet de Swissmedic a l'adresse:

En 2019, Swissmedic a poursuivisa collaboration avec ’'OFSP
et Swissethics. |l a participé a quatre réunions organisées par
le Kofam afin de coordonner et d"harmoniser I'interprétation
de certaines dispositions législatives. Swissmedic a en outre
eu des échanges avec la Swiss Clinical Trial Organisation
(SCTO) lors d’une table ronde.

Le symposium de la SCTO, mis en place par Swissmedic en
2017, a eu lieu également en 2019. Le but de la manifestation
est de former une a deux personnes par organisation (CTU,
p. ex.) afin qu'elles puissent a leur tour former d'autres per-
sonnes au niveau local (principe de la formation de formateurs).

Essais cliniques avec des transplants standardisés,

des médicaments de thérapie génique ou des organismes
génétiquement modifiés

En 2019, Swissmedic a recu six demandes d’essais cliniques
dans ce domaine. Il s'agissait, pour la plupart, d'essais oncolo-
giques d'un produit de thérapie génique mais aussi, dans
quelques cas, d'une premiere utilisation sur |I'étre humain de
transplants standardisés. Swissmedic a autorisé dix études
en 2019: quatre portaient sur des médicaments de thérapie
génique ou des organismes génétiguement modifiés et six
sur des transplants standardisés ou des médicaments de
thérapie cellulaire somatique.

Aucoursdel’année sousrevue, 84 demandes de modifications
ont été soumises et traitées. Elles portaient dans quelques cas
sur la partie relative a la qualité de la documentation soumise.

De maniere générale, Swissmedic a observé un recul des
demandes d’études cliniques de transplants standardisés par
rapportal’année précédente, alors que le nombre de demandes
de mise sur le marché de ces produits a trés fortement aug-
menté.

Inspections des BPC et des BPV

Swissmedic procede a des inspections d'essais cliniques
choisis aléatoirement parmiles études réalisées en Suisse par
des promoteurs, des organismes de recherche sous contrat
ainsi que des sites de recherche, des centres et des labora-
toires. L'accent est mis sur le respect des bonnes pratiques
cliniques (BPC). Ces inspections visent a vérifier sila sécurité

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/notre-profil/publications/aktueller-geschaeftsbericht.html.
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etlesdroits personnels des sujets de recherche sont garantis,
et si la maniére dont les essais sont conduits satisfait aux
critéres scientifiques en termes de qualité et d'intégrité.

Les inspections de pharmacovigilance (qui portent sur les
bonnes pratiques de vigilance, BPV) ont principalement pour
objet de contrdler le respect de I'obligation |égale de déclarer
les effets indésirables des médicaments. Elles portent aussi
sur la mise en ceuvre des mesures prises en présence de
risques immeédiats liés a des médicaments.

Au cours de I'année sous revue, Swissmedic a mené des ins-
pections concernant 21 essais cliniques de médicaments en
Suisse et apporté son concours a deux inspections des BPC
conduites en Suisse par I'’Agence européenne des médica-
ments (EMA). Il n'y a pas eu d'inspections dans le domaine
des transplants standardisés.

Dans le domaine de la pharmacovigilance, Swissmedic a réa-
lisé dix inspections en Suisse. Elle a en outre apporté son
concours atroisinspections des BPV au Portugal, en Espagne
et en Slovénie, dans le cadre du programme PIC/S (Pharma-
ceutical Inspections Co-operation Scheme).

Cetteannée encore, les inspecteurs ont participé aux groupes
de travail internationaux de 'EMA surles BPC et surles BPV.

Essais cliniques de dispositifs médicaux

Les essais cliniques de dispositifs médicaux surl’étre humain
doivent étre autorisés et surveillés par Swissmedic si les pro-
duits ou les applications prévues ne sont pas encore certifiés
CE. Pendantlaréalisation des essais, Swissmedic surveille les
événements soumis a l|'‘obligation d'annoncer (incidents
graves, p. ex.) et les rapports sur la sécurité des sujets de
recherche. Linstitut peut également effectuer des inspec-
tions auprés des investigateurs, des promoteurs et des orga-
nismes de recherche sous contrat dans toute la Suisse.

En 2019, Swissmedic a approuvé 44 demandes de premiére
autorisation d'un essai clinique. Par ailleurs, il a surveillé
96 modifications apportées a des essais cliniques, dont
21 étaient soumises a autorisation etontdonc fait'objetd'une
décision apres examen. Dans le cadre de son activité de sur-
veillance, Swissmedic a également recu 92 rapports annuels

9 Art.36,al.1,delaloisurlatransplantation et chap. 3 OClin.
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de sécurité et 36 déclarations de sécurité pour des essais cli-
niques en cours en Suisse.

Les essais cliniques de catégorie C de transplantation d'or-
ganes, de tissus et de cellules humains requiérent 'autorisa-
tion de la section Transplantation de I'OFSP®. Aucune nouvelle
demande de ce type n'a été soumise al'OFSP en 2019.

Ladivision Radioprotection de |'OFSP intervientdans la procé-
dure d'autorisation de projets de recherche sur I'étre humain
dans des cas particuliers, notamment pour les essais cliniques
de catégorie C de produits thérapeutiques émettant des
rayonnements ionisants. En outre, elle émet un avis a l'inten-
tion de la commission d'éthique lorsque, pour des examens
utilisant des sources de rayonnement, la dose effective de
rayonnement est supérieure a 5 millisieverts (mSv) par an et
qu’il ne s'agit pas d'applications de routine de médecine
nucléaire avec des produits radiopharmaceutiques autorisés.
Celavaut pourles essais cliniques comme pour tous les autres
projets de recherche sur |'étre humain.

Pendant I'année sous revue, la division Radioprotection a
rédigé des avis a l'intention de Swissmedic au sujet de quatre
nouveaux essais cliniques de catégorie C avec des produits
thérapeutiques susceptibles d'émettre des rayonnements
jionisants. De plus, dixavis ontétérendus au sujetde demandes
de modifications pour des essais cliniques en cours.

Enfin, la division Radioprotection a rendu deux avis sur des
examens paralléles de sources de rayonnement eta traité une
dizaine de demandes concernant des produits radiopharma-
ceutigues ou des dispositifs médicaux sans émettre d'avis. La
plupart de ces demandes portaient sur des dispositions rela-
tives aux examens de sources de rayonnement. Tous les avis
ont pu étre rendus dans les délais.

En 2019, la division Radioprotection a organisé, a l'intention
des chercheurs et des membres des commissions d'éthique,
des formations surles rayonnementsionisants. Elleaen outre
été activementimpliquée dans la procédure Iégislative visant
a mettre en ceuvre la nouvelle réglementation sur les disposi-
tifs médicaux.

5 Swissethics

L'association Swissethics regroupe les sept commissions
d’éthique suisses pour la recherche sur I'étre humain. Elle a
pour but d'assurer la coordination entre les commissions en
vue d’une application harmonisée des dispositions du droit
fédéralrelatives alarecherche surl’étre humain et de favoriser
les échanges d’informations et de déclarations.

Les rubriques qui suivent rendent compte des principales
activités menées en 2019.

Dans sonrapportannuel 2019, I'association écrit que les cher-
cheurs se retrouvent dans la pratique face a deux points de
contact, Swissethics et le Kofam, et a des redondances,
notamment deux portails d'enregistrement (le SCNTP pour
I'OFSP et le RAPS pour Swissethics) et deux sites internet.
C'estpourquoi, enao(t 2019, Swissethics a élaboré une stra-
tégie qu'elle aadressée al'OFSP. Elle y aborde la question de
son positionnement et de I'accomplissement de ses taches.
La stratégie vise a renforcer la Iégitimité institutionnelle de
I'association et a étendre ses responsabilités. Selon Swiss-
ethics, cette clarification de la coordination pourrait limiter les
doublons et, ainsi, permettre une utilisation plus ciblée des
ressources.

En février 2019, la collaboration entre Swissethics etI'OFSP a
été reconduite selon les modalités prévues par un nouvel
accord-cadre. Ce nouvel accord charge notamment I'associa-
tion de participer a laformation de base et ala formation conti-
nue des membres des commissions d'éthique, de fournir des
statistiques complémentaires et plus approfondies ainsi que
d'assumer d'autres taches définies de maniére non exhaus-
tive. Ainsi, Swissethics a recu en 2019 le mandat d'analyser
lesrecherches génétiques effectuées en Suisse en 2018. Elle
a en outre participé a |"évaluation de la LRH dans le cadre de
projets de I'OFSP.

Lacollaboration entre Swissmedic et Swissethics a de nouveau
été trés efficace et constructive en 2019. Une coopérationa été
engagée concernant la formation continue des membres des
commissions d'éthique dans le domaine des essais cliniques
complexes. Ilen va de méme en ce qui concerne la pratique en
matiére d'autorisation des essais cliniques dits décentralisés,
c'est-a-dire reposant sur des données collectées et communi-
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quées au moyen d’outils numériques. Il est prévu d'élaborer
une position commune des autorités a ce sujet et de lamettre
en ceuvre dans le cadre d'un projet spécifique, comme cela
a été demandé lors de la table ronde sur I'innovation du
7 octobre 2019. Concernant les échanges entre Swissmedic
etles commissions d’éthique au sujet des inspections, I'asso-
ciation note dans son rapport annuel qu'il serait judicieux d’in-
tensifier le dialogue entre Swissmedic et les autorités.

L'organisation de sessions de formation de base et de forma-
tion continue pour tous les membres des commissions
d’éthigue suisses est au cceur de la mission de Swissethics.
La formation continue et la formation annuelle de base desti-
nées aux francophones ont eu lieu le 14 novembre 2019 a
Geneve. Celles destinées aux germanophones se sont dérou-
lées le 26 novembre a Zurich, ou la formation continue a réuni
80 participants. Pour la premiere fois, I'OFSP a pris a sa charge
le colt de toutes les activités de formation organisées au
coursdel'année sous revue. Depuis 2019, Swissethics utilise
un outil en ligne appelé training tracker pour enregistrer les
formations de base et les formations continues suivies par les
membres des commissions d’éthique afin qu'elles soient
documentées dans une base de données centralisée.

En 2019, de nouvelles lignes directrices ont été élaborées
pour différencier le contréle de la qualité et larecherche. Basé
surdes travauxréalisés par la KEK-ZH, ce document aborde la
question de savoir si un projet donné reléve de la recherche
nécessitant une autorisation ou s'il releve plutét du contréle de
laqualité, quine requiert pas d'autorisation. Le but est de four-
nir un appui aux chercheurs et d'anticiper des questions fre-
quentes afin d'éviter aux commissions d’'éthique d'avoir a
répondre a des demandes supplémentaires.

L'Institut de linguistique de la haute école des sciences appli-
quées de Zurich (ZHAW) a publié, sur mandat de I'OFSP, un
rapport sur l'intelligibilité du matériel d'information utilisé
dans le cadre de larecherche. Des échanges intensifs se sont
engageés avec le groupe de chercheurs étant donné la grande
pertinence de cette problématique et ses nombreux points de



jonctionavec l'activité des commissions d'éthique. Le but est
d’élaborer une version courte de I'information du patient, qui
se concentre sur I'essentiel. Ces travaux ont donné lieu a un
atelier en octobre et la mise en ceuvre se poursuit.

Ce projet, mené en collaboration avec Swissethics et sous la
direction du professeur Bernard Hirschel, de la CCER, a été
mené durant I'année sous revue. Les commissions d'éthique
quile souhaitent peuventrecourira cet outil d'analyse logicielle.
Avec l'aidede I'EKNZ etdela CCER, un glossaire enallemand et
un glossaire en francais ont été élaborés en 2019 afin de vulga-
riser les termes médicaux et, ainsi, d'aider les chercheurs a
rédiger des documents d'information plus compréhensibles.

Deux nouveaux modéles ont été élaborés en 2019. A I'initia-
tive de la KEK-ZH, Swissethics a publié un modéle d'informa-
tion et de consentement pour le prélévement de matériel bio-
logigue additionnel aux fins de futures recherches. Le second
modeéle sert a informer et a obtenir le consentement pour la
réutilisation, dans un projet de recherche déterminé, de maté-
riel biologique et de données non codées recueillis dans le
cadre d'un séjour hospitalier et qui ne sont plus nécessaires a
des fins diagnostiques.

Le modeéle de consentement général publié en février 2019
par Swissethics et par I'association Médecine Universitaire
Suisse (unimed-suisse) autorise la réutilisation a des fins de
recherche de donnéespersonnellesliéesalasantéetd'échan-
tillons biologiques. Selon le rapport annuel de Swissethics, la
version 2.0 a été introduite dans certains hopitaux universi-
taires. Mais le long délai de mise en application et le fait que
certains hopitaux préferent leurs propres solutions montrent
a quel point il est difficile de trouver une solution qui recueille
une adhésion au niveau national. Swissethics a également
pour but d'introduire un consentement électronique valide
juridiqguement pour larecherche sur I'étre humain.

Swissethics a continué de développer son réseau au cours de
I'année sousrevue. Elle a été représentée au sein des comités
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consultatifs de la SCTO et de la Swiss Biobanking Platform
(SBP) ainsi qu’au sein du groupe de travail ELSI du Swiss Per-
sonalized Health Network (SPHN). L'association a cultivé ses
contacts avec |'industrie, principalement via Interpharma et
SwissMedtech. Le groupe suisse de recherche clinique surle
cancer (SAKK) a été invité a présenter son projet de création
d'unregistre de données (Real World Registry)lors d'une réu-
nion du comité restreint. A partir de 2020, les projets de
registre quine requiérent pas d'autorisation formelle pourront
étre déposés sur une nouvelle plateforme du portail BASEC
en vue d'une pré-vérification par les commissions d'éthique.
Cela épargnera beaucoup de travail aux promoteurs et aux
commissions d'éthique lorsque des projets de recherche
seront menés a l'aide de données provenant d'un registre
passé par cet examen préliminaire. Swissethics a également
établi des contacts avec la Swiss Pathogen Surveillance Plat-
form (SPSP) au sujet de la recherche sur la génétique bacté-
rienne et la résistance aux antibiotiques. Dans ce type de
recherche, les bactéries ne sont pas examinées seules, mais
conjointement avec un ensemble minimal de données cli-
niques des porteurs de germes. Comme ces données cli-
niques sont des données personnelles liées a la santé qui
releventde la LRH, ilestimportant de rechercher une solution
conforme au droit.

Au cours de I'année sous revue, Swissethics alancé son nou-
veau site internet en quatre langues, via lequel tous les projets
de recherche autorisés par une commission d'éthique suisse
sont publiés dans le registre RAPS (Registry of All Projects in
Switzerland)depuis mai2018. Le site de I'association attire de
nombreux visiteurs: il enregistre en moyenne 2300 vues par
jour (839000 vues et 227000 visiteurs par an). Quant au
RAPS, ilarecuen 2019 la visite de 5700 internautes basés en
Suisse et al'étranger, quiont consulté 56 000 pages.

Laprésidente de Swissethics, Susanne Driessen, a été invitée
a prendre la parole dans plusieurs congres et manifestations
nationales, notamment & la table ronde de I'Ecole polytech-
nigue fédérale de Zurich (EPFZ) surlamachine etl’étre humain
et au symposium One Health meets Sequencing organisé a
Lucerne. Elle a également été recue par la Commission
d’éthigue du canton de Zurich et par le SAKK.

Le portail BASEC permet de déposer des demandes d'autori-
sation de projets de recherche. Il sert également de portail de
données relatives a la recherche sur I'étre humain en Suisse.
En janvier, une nouvelle fonction a été mise en service sur la
plateforme de dépot des demandes, laquelle peut désormais
recevoir les demandes d'autorisation a durée limitée prévues
par I'ordonnance sur les autorisations dans le domaine des
médicaments (OAMéd). Cette fonction comble lalacune dans
la disponibilité des médicaments innovants qui existait entre
I'achévement des études de phase 3 et I'autorisation de mise
sur le marché. Elle met en outre en application les nouvelles
prescriptions Iégales exigeant I'obtention d'un préavis de la
commission d'éthique pour que la demande d'autorisation
temporaire puisse étre accordée formellement (art. 52
OAMEéd). En 2019, six préavis ont été émis. La licence, I'hé-
bergement et la maintenance de BASEC pour I'année sous
revue ont colté 139000 francs, financés par Swissethics et
par des contributions cantonales.

En 2019, un total de 2453 requétes a été soumis al'ensemble
des commissions d'éthique. Cela correspond a une légere
augmentation par rapport aux années précédentes (2018:
2369 requétes; 2017:2302 requétes; 2016: 2225 requétes).
Fait intéressant, les essais cliniques diminuent légerement
mais de facon continue depuis des années (5637 requétes en
2019) tandis que les projets de recherche relevant de I'ORH
continuentd’augmenter (chap. 2 ORH: 854 requétes; chap. 3
ORH: 1053 requétes).

Swissethics a poursuivi son activité de reconnaissance des
cours sur les BPC. Durant I'année sous revue, I'association a
reconnu trois nouvelles formations de niveau investigateur. En
ao(t, elle amis ajourla directive a l'intention des prestataires
de formations en éthique de la recherche et aux BPC afind'y
inclure les cours de mise a niveau sur les BPC. L'association a
recu une seule demande de reconnaissance ace titre en 2019.

En 2019, le budget total de Swissethics s'est élevé a
493000 francs environ. Comme les années précédentes, le
bureau de |'association et le portail BASEC ont été financés
par les cantons. De plus, I'OFSP a versé a Swissethics une
contribution pour ses mandats relatifs a la formation, aux sta-
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tistiques BASEC etauxanalyses génétiques dans larecherche
sur I'étre humain. Au total, 93950 francs ont été facturés a
I'OFSP durantl'année sous revue.

2019 aura été une année intense pour Swissethics. Avec les
commissions cantonales d'éthique, le bureau de I'associa-
tion a mis en route ou exécuté de nombreux mandats. Les
sessions de formation de base et de formation continue pro-
posées durant I'année sous revue ont suscité des réactions
trés positives de la part des membres des commissions.
Swissethics estainsirenforcée dans sa conviction qu’elle est
sur la bonne voie et qu'elle doit se développer dans cette
direction.

La coopération avec I'OFSP s'est intensifiée avec les nou-
veaux contrats-cadre. Pour 2020, il est prévu que Swissethics
poursuive son mandat de formation et qu'elle se lance dans un
nouveau projet, qui porte sur |'évaluation des requétes
demandant l'application de I'art. 34 LRH. Un objectif straté-
gique importantde I'association dans le cadre de larévisiondu
droit d'exécution de la LRH est de clarifier les réles de coordi-
nation et, si possible, d'obtenir le renouvellement du mandat
octroyé par la Conférence des directrices et directeurs canto-
naux de la santé (CDS). Cette formalisation pourrait renforcer
lalégitimité de Swissethics. Les travaux préparatoires dans ce
sensont été lancés, avec un objectif de mise en ceuvre en 2020.
La collaboration avec Swissmedic se poursuivra, notamment
dans le domaine des essais cliniques innovants.

La mise en ceuvre du réglement européen sur les dispositifs
meédicaux pose des défis. Les commissions d’éthique doivent
étre bien préparées a l'introduction des nouvelles catégories,
des nouveaux délais et des nouvelles procédures. Le report
de lamise en service du portail Eudamed au niveau européen
offre une période de transition plus longue, raison pour
laguelle aucun changement majeur n'est a attendre en 2020
concernant les soumissions via BASEC et le portail de Swiss-
medic. Le portail BASEC continue d'étre mis a jour afin de
garantir le bon déroulement de tous les processus informa-
tiques. Il offrira de nouvelles fonctions a partir de 2020. Cer-
taines de ces nouveautés, qui sont en lien avec la nouvelle
ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux
(OClin-Dim), serontdisponibles seulementa partirde mai 2021
enraisondureportdel'entrée envigueurduréglementsurles
dispositifs médicaux au niveau de I'Union européenne.



[l demeure important de travailler sur les questions a venir
dansle domaine de |'éthique de larecherche. En effet, la trans-
formation numérique, l'intelligence artificielle ou encore la
génétique représentent des défis majeurs pour les acteurs de
la santé en général, pour la recherche clinique et pour la
recherche fondamentale, qui doivent notamment se doter de
connaissances surles algorithmes etles logiciels, sans oublier
les processus de deep learning. Cela implique que les
membres des commissions d'éthique auront des probléma-
tiques nouvelles a traiter et qu’ils ont donc besoin d’étre for-
meés pour acquérir des connaissances et mener des réflexions
intégrant ces nouveaux éléments. Une nouvelle formation en
2020 sur ce sujet serait toute indiquée.
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6 Organe de coordination de la recherche sur

I’étre humain (Kofam)

Le Kofam, qui est géré par I'OFSP, assume des taches de
coordination entre les autorités de contréle dans le domaine
de la recherche sur I'étre humain en Suisse et diffuse des
informations a I'intention du grand public et des chercheurs.
Le présent chapitre résume les activités du Kofam pendant
I'année 2019.

Au cours de l'année sous revue, le Kofam a organisé une
séance d'échange entre les autorités de controle, a laquelle
étaient représentés les secrétariats scientifiqgues des com-
missions cantonales d'éthique, l'association faitiére des
commissions d'éthique Swissethics, Swissmedic et la divi-
sion Radioprotection de I'OFSP. Deux autres séances
d’échange ont été annulées par Swissethics et Swissmedic
en raison du manque de consistance de |'ordre du jour.

En outre, une séance d'échange générale a été organisée en
novembre 2019. S'adressant a tout collaborateur intéressé
travaillant au sein des autorités de contréle impliquées, elle
était consacrée a la génétique dans la recherche sur I'étre
humain. La révision de la loi fédérale sur I'analyse génétique
humaine (LAGH) ' habilite le Conseil fédéral a préciser les
regles applicables aux analyses génétiques. Lors de la séance
d'échange, lanouvelle réglementation a été présentée et une
premiére discussion a été ouverte. Elle s'est cristallisée sur la
question du traitement approprié des informations dites excé-
dentaires, qui peuvent étre générées notamment dans le
cadre d'analyses génétiques et avoir des implications d'une
grande portée pour les sujets de recherche. Plusieurs partici-
pants ont souligné la nécessité d'expliciter et de clarifier la
réglementation applicable aux analyses génétiques prati-
quées dans le cadre de projets de recherche afin de I'aligner
sur les prescriptions en vigueur dans la pratique clinique.

Conformément a la réglementation relative a la recherche sur
I’étre humain, le Kofam participe ala conception et a laréalisa-
tion de programmes de formation de base et de formation
continue a l'intention des membres des commissions canto-
nales d'éthique. La formation des membres des commissions
reste toutefois du ressort des cantons. Par ailleurs, le Kofam
informe le public et la communauté scientifique des activités

10 Révision de laloifédérale sur I'analyse génétique humaine.

des commissions d'éthique. Désireux de clarifier les
domaines d'activité respectifs du Kofam et de Swissethics,
I'OFSP a entrepris, en 2018, d'élaborer un contrat-cadre avec
Swissethics, quia été conclu en 2019 pour une durée de cing
ans.

En vertu de ce contrat, I'OFSP transfére a Swissethics une
partie des taches du Kofam dans le domaine de la formation
de base et de la formation continue des membres des com-
missions d'éthique. C'estainsique le programme de formation
élaboré en 2017 par Swissethics et entré en vigueuren 2018 a
été développé au cours de I'année sous revue et concrétisé
dans un cursus concret. Le nouveau programme devrait étre
finalisé et appliqué courant 2020.

Swissethics continue d'administrer le portail de dépot des
demandes BASEC. Le contrat-cadre adjoint a cette responsa-
bilité la tdche de compiler et de mettre a la disposition de
I'OFSP des données supplémentaires issues de BASEC afin
que l'office puisse effectuer une évaluation statistique
annuelle compléte des projets de recherche surlabase d'indi-
cateurs. Pendant la durée du contrat, I'OFSP peut en principe
conclure des mandats ou des conventions avec Swissethics
en vue de sa participation a d'autres projets. En 2019, par
exemple, I'OFSP a ainsi chargé Swissethics de réaliser une
évaluation structurelle des données relatives aux analyses
génétiques dans larecherche surl'étre humain.

Le Kofam établit depuis 2014 une synthese annuelle des rap-
ports d'activité des commissions cantonales d'éthique dans
un rapport annuel général. Ce rapport présente notamment
les indicateurs des commissions concernant les projets de
recherche ayantfaitl'objet d'une requéte et ceux ayant obtenu
une autorisation. Le rapport de synthése 2019 est le sixieme.
Le Kofam publie également son deuxiéme rapport statistique
annuel relatif a la recherche sur I'étre humain en Suisse
(Human Research in Switzerland 2019 — Descriptive statistics
onresearch covered by the Human Research Act [HRA]) . Ce
rapportfournitdes chiffres concernantdivers aspects des pro-
jets de recherche sur I'étre humain pour lesquels une
demande a été déposée ou une autorisation a été obtenue en
Suisse en 2019, par exemple les maladies visées, la durée de

11 https://www.kofam.ch/filemanager/gutachten_und_berichte/BAG_Kennzahlenbericht_2019_A4_def_Web.pdf.
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traitement des requétes par les commissions d’éthique, siles
projets sont nationaux ou internationaux ou encore s'ils sont
conduits par des organismes privés ou par des instituts de
recherche académiques. Cette analyse, qui repose directe-
mentsurlesdonnées de BASEC, estréalisée en collaboration
avec Swissethics et la CTU de Baéle. Elle regroupe actuelle-
ment des données couvrant la période 2016 a 2019, permet-
tant ainsi de retracer I'évolution du paysage de la recherche
surl'étre humain en Suisse sur plusieurs années.

Le site internet du Kofam '? propose une plateforme d'informa-
tion consacrée a la recherche sur I'étre humain en Suisse qui
s'adresse aussi bien aux chercheurs qu'au public. Selon I'ana-
lyse réalisée pour 2019, il apparait que le site attire de nom-
breux visiteurs: en moyenne, il comptabilise 506 vues par jour,
soit environ 15400 pages consultées par mois. Cela corres-
pondaune progression de plus de 23 % parrapporta2018. Au
cours de I'année sous revue, le site a été consulté par plus de
38000 utilisateurs différents, dont plus de 6400 utilisateurs
récurrents.

La majorité des utilisateurs sont basés en Suisse (env. 57 %).
Les pages les plus consultées sont le registre des études du
portail SNCTP (Swiss National Clinical Trial Portal; 42 %) et
I'assistant de catégorisation (13 %). Au total, plus de 17000
recherches ont été effectuées.

Durant I'année sous revue, le Kofam a de nouveau répondu a
de nombreuses demandes émanant de chercheurs, de sujets
d'étude et d'autres personnes intéressées via sa boite de
réception.” Les questions portaient en particulier sur la parti-
cipation a des projets de recherche et sur la classification ou
non de projets déterminés dans le champ d'application de la
LRH. Beaucoup de questions ne relevant pas du Kofam ont été
transmises aux services compétents, souvent lacommission
d'éthique concernée.

Tout essai clinique approuvé en Suisse doit étre enregistré, et
ainsi rendu public, avant sa réalisation. Des informations
concernant I'essai doivent étre saisies, conformément a la
norme internationale des BPC, dans I'un des registres primaires

12 https://www.kofam.ch.
13 Pour toute question, veuillez contacter: kofam@bag.admin.ch.
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reconnus par I'Organisation mondiale de la santé ou sur le site
clinicaltrials.gov. Conformément au droit suisse, des informa-
tions complémentaires doivent également étre indiquées
dans le systeme BASEC de maniere compréhensible dans
I'une des langues nationales. Grace au numéro de registre pri-
maire, les saisies dans le registre sont reliées aux informations
complémentaires dans BASEC et publiées automatiquement
dans le portail suisse des essais cliniques SNCTP (Swiss
National Clinical Trial Portal).

En 2019, I'OFSP a réalisé une enquéte en ligne auprés des
utilisateurs du SNCTP. Il voulait savoir en particulier qui ils
étaient, a quelles fins ils utilisaient le portail, comment ils
jugeaient son utilité et si certaines fonctions leur paraissaient
mangquer. Au total, 246 personnes ontremplile questionnaire
en ligne, qui étaient signalé aux arrivants sur le site. La moitié
desrépondants utilisentle SNCTP atitre professionnel exclu-
sivement, un tiers a titre privé exclusivement et environ un
cinquiéme a titre a la fois privé et professionnel. Les utilisa-
teurs a titre professionnel sont basés a 87 % en Suisse tandis
que les utilisateurs a titre privé sont basés a 27 % dans un
pays voisin (par ordre décroissant |'ltalie, I'Allemagne, la
France et I'Autriche). L'utilité du portail est jugée positive par
la majorité des utilisateurs, professionnels comme privés
(62 % respectivement 70% de réponses «trés ou assez
utile» sur une échelle comptant cing degrés). Les deux
groupes d'utilisateurs estiment que la convivialité du site est
moyenne abonne. En ce qui concerne |'évolution du SNCTP,
les souhaits les plus souvent exprimés par les deux catégo-
ries d'utilisateurs sont la possibilité de consulter les résultats
des essais cliniques achevés et la possibilité de faire des
recherches ciblées sur des catégories de personnes détermi-
nées.

Les résultats de I'enquéte seront exploités dans le cadre du
développement du portail SNCTP au cours des années a venir.

Toujours en 2019, le Kofam a répondu aux questions de cher-
cheurs, de participants aux études ou de promoteurs concer-
nant le SNCTP. Ces questions portaient principalement sur
I'enregistrement des études réalisées avant I'introduction de
BASEC, surl'enregistrement d'un nouveau projet de recherche
et surla saisie dans le portail SNCTP.

L'efficacité et l'adéquation de la réglementation de la
recherche sur I'étre humain a été évaluée de 2017 a 2019.
Apres avoir pris connaissance des résultats de I'évaluation
fin 2019, le Conseil fédéral a décidé d'entreprendre une révi-
sion partielle du droit d'exécution de la LRH." Deux résultats
de I"évaluation concernent plus spécialement le Kofam.

D’une part, il y a un travail d’optimisation a faire pour que les
informations destinées aux sujets de recherche soient plus
compréhensibles. Ce constat s'appuie entre autres sur un
projet de recherche sectorielle qui a analysé du point de vue
linguistique commentlesinformations destinées aux patients
répondent au critere de compréhensibilité.’® Les résultats de
ce projet ont conduit a élaborer et a mettre en ceuvre des
mesures en vue d'améliorer 'intelligibilité des informations.
Ainsi, les modéles de Swissethics pour |'information des par-
ticipants aux recherches sont en cours de révision dans le but
de donner plus de poids a l'information orale et de la structu-
rer. Ces travaux revétent une importance significative pour la
coordination des commissions d'éthique et pourl’harmonisa-
tion de I'exécution.

Par ailleurs, I"évaluation a mis en évidence certaines difficul-
tés de coordination entre les autorités d'exécution. Elle a
constaté en particulier que les parties prenantes ne s'en-
tendent pas sur la question de savoir qui, en application des
dispositions |égales, est habilité aassumerles tdches de coor-
dination et d'information et qui est tenu de fournir le finance-
ment correspondant. D'une part, ce flou estal’origine de dou-
blons: parexemple, Swissethics etle Kofam fournissent!’'une
et I'autre des informations aux chercheurs et tiennent I'une et
I'autre des registres des projets de recherche contenant des
informations en partie identiques. D'autre part, ce manque de
coordination entraine des lacunes dans I'exécution. Ainsi, mal-
gré des échanges soutenus entre les autorités d'exécution, il
n'a pas été possible d’élaborer des produits communs tels
que des directives, des modéles ou des recommandations.
L'évaluation déplore également que le Kofam n’ait pas
d’échanges réguliers avec des représentants et des institu-
tions du milieu de la recherche. Dans ce contexte, le rapport

14 https://www.bag.admin.ch/evaluation-Irh.

recommande de clarifier larépartition des taches de coordina-
tion etd’information et de communiquer a ce sujet, en veillant
en particulier a éviter les doublons, a combler les lacunes
d’exécution et a clarifier les questions de financement. C'est
pourquoi il est prévu, dans le cadre de la révision partielle du
droit d'exécution en cours, de réexaminer la tache de coordi-
nation générale entre les autorités de contréle qui incombe
actuellementau Kofam et de clarifier la répartition des compé-
tences entre le Kofam et Swissethics.

En 2019, le Kofam a poursuivi ses activités de coordination et
il @ amélioré et développé son panel d'outils électroniques
d'aide et d'information. Il a en outre lancé différents projets,
tels que I'enquéte aupres des utilisateurs du SNCTP, dans le
but d'améliorer les processus d'exécution et d'identifier les
actions a mener.

2020 sera placé sous le signe de la révision du droit d'exécu-
tionde la LRH. En effet, la révision va repenser et redéfinir les
futures taches du Kofam. En attendant, le Kofam continuera
de jouer son réle de modérateur dans le cadre des formats de
séance établis pour la coordination entre les commissions
d’éthique et les autres acteurs de la recherche sur I'étre
humain. Par ailleurs, il s'efforcera de finaliser et de mettre en
ceuvre le concept élaboré avec Swissethics pour la formation
de base et la formation continue des membres des commis-
sions. Il poursuivra également I'optimisation du SNCTP en
tenant compte des résultats de I'enquéte aupres de ses utili-
sateurs. Il continuera d'ceuvrer pour répondre au besoin d'in-
formation du public concernant larecherche surl’étre humain.
Enfin, la direction du Kofam sera rattachée a la direction de la
section Recherche surl'étre humain de I'OFSP des janvier 2020
afin de bénéficier de davantage de poids et de visibilité au sein
de l'office.

Le Kofam tient a remercier ici les commissions d'éthique,
Swissethics, Swissmedic et les autorités d'exécution de
I'OFSP etde I'OFEV pour leur engagement.

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

humanforschung.html.
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