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Introduction

La loi fédérale relative a la recherche sur |'étre
humain (loi relative a la recherche sur I'étre humain,
LRH) et ses dispositions d’exécution sonten vigueur
depuisle 1¢janvier 2014. L'objectif prioritaire delaloi
est de protéger la dignité, la personnalité et la santé
del'étre humain. Elle vise en second lieuaaménager
des conditions favorables a la recherche, tout en
contribuanta assurer la qualité et la transparence de
larecherche surl'étre humain.

La LRH définit les exigences éthiques, juridiques et
scientifiques qui s'appliquent aux projets de
recherche sur les maladies humaines et sur la struc-
ture etle fonctionnementdu corps humain. Les com-
missions d'éthique cantonales de la recherche
(dénommeées ci-apres commissions d’'éthique)
occupent dans ce cadre une fonction essentielle:
avant la réalisation, elles vérifient que les projets de
recherche entrant dans le champ d'application de la
loi répondent a ces exigences et, par conséquent,
s'ils peuvent étre autorisés.

Conformément aux dispositions légales, les com-
missions d'éthique doivent présenteral'Office fédé-
ral de la santé publique (OFSP) un rapport d'activité
annuel dans lequel elles indiguent notamment la
nature et le nombre de projets de recherche qui ont
faitI'objet d'une décision, ainsi que la durée des pro-
cédures respectives.

'Organe de coordination de la recherche sur |'étre
humain (kofam), dont la création par I'OFSP coincide
avec l'entrée en vigueur de la LRH, a pour mission
d'informer le public des activités des commissions
d'éthique. A cette fin, il résume les rapports annuels
des commissions d'éthique dans des rapports de

synthese comme celui-ci.

Ce récapitulatif ne présente pas de statistiques
nationales sur la nature, le nombre de projets exami-
nés et autorisés par les commissions d'éthique, ou
sur la durée des procédures. En effet, les bases de
calcul étaient différentes et les chiffres transmis au
kofam par les commissions d'éthique en complé-
ment du rapport annuel étaient parfois incomplets
ou communiqués dans des formats qui ne permet-

taient pas d'établir de comparaisons.

Lafiche d'information « Loirelative alarecherche sur
|"étre humain et commissions d'éthique de la
recherche », quia précédé larédaction du rapport de
synthése, présente, en guise d'introduction, deux
éléments essentiels de la recherche sur I'étre
humain en Suisse: les dispositions légales, en 'oc-
currence la LRH, et les activités des commissions
d'ethique. Lafiche d'information et le rapportde syn-
thése annuel sont disponibles sur le site du kofam,

www.kofam. ch.
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Structure et organisation des
commissions d’éthique

En 2014, la Suisse comptait neuf commissions
d’éthique (inter)cantonales. L'année précédente, il y
en avait quatre de plus, qui ont été supprimées ou
rattachées a d'autres a partir du 1¢ janvier 2014.

Ainsi, les commissions d'éthique de la Suisse cen-

CCER: Commission cantonale Geneve
d’'éthique de larecherche de

Geneve

CCVEM: Commission cantonale  Valais
valaisanne d’'éthique médicale

CE-TI: Comitato Etico cantonale ~ Tessin

(Ticino)

CER-VD: Commission cantonale
(VD) d"éthique de larecherche sur
|"étre humain

Fribourg, Neuchatel, Vaud

trale, d’Argovie et de Soleure ont été rattachées ala
commission d'éthique de la Suisse centrale et de la
Suisse duNord-Ouest etlacommissiond’éthique du
canton de Fribourg a vu ses compétences transfé-
rées alacommission d'éthique du canton de Vaud.

Le tableau ci-dessous dresse la liste des commis-

sions d'éthique en 2014.

www.ge.ch/ccer
(anciennement: www.hug-ge.ch/
ethique)

Pas de site Internet

www.ti.ch/ce

www.cer-vd.ch

EKNZ: Ethikkommission
Nordwest- und Zentralschweiz

KEK-BE: Kantonale
Ethikkommission Bern

EK-SG:
Ethikkommission St. Gallen

KEK-TG: Kantonale
Ethikkommission Thurgau

KEK-ZH: Kantonale
Ethikkommission Zirich

Argovie, Bale-Ville, Bale-Cam-

pagne, Jura, Lucerne, Nidwald,
Obwald, Schwytz, Soleure, Uri,

Zoug

Berne

Appenzell Rhodes-Extérieures,

Appenzell Rhodes-Intérieures,
Saint-Gall

Thurgovie

Zurich, Glaris, Grisons, Schaf-
fhouse et le Liechtenstein

www.eknz.ch

www.kek-bern.ch

www.sg.ch/home/gesundheit/
ethikkommission.html

www.gesundheit.tg.ch/
xml_61/internet/de/intro.cfm

www.kek.zh.ch/internet/
gesundheitsdirektion/kek/de/
home.html



Selon les chiffres fournis en complément du rapport
annuel au kofam par les commissions d'éthique, ces
dernieres comptent en moyenne 26 membres, la
plus petite étant celle de Thurgovie avec huit
membres, et la plus grande celle de Zurich avec 48

membres. Leurs membres sont essentiellement

issus du domaine médical (41,5 %), puis, dans une
moindre mesure, des domaines des soins (10,6 %),
de I"éthique (10,2 %) et du droit (8,9 %); viennent
ensuite la biostatistique, I'épidémiologie et la phar-
macie ou la médecine pharmaceutique (7,7 % cha-
cune); les autres domaines jouent plutdét un réle
secondaire d'un point de vue quantitatif. Dans les
cantons de Saint-Gall, de Vaud et de Zurich, les

patients sont représentés au sein des commissions.
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Les cantons assurent le financement des commis-
sionsd’éthique. Celles-cipeuvent également perce-
voir des émoluments de la part des requérants pour
chaque projet déposé. Le comité de I'association
faitiere des commissions d'éthique cantonales,
swissethics, a établi un baréme des émolument’
dans le cadre des efforts d"harmonisation entrepris
en 2013-2014. Cette recommandation prévoit un
systeme de tarification différencié en fonction du
chercheur ou du promoteur de I'étude: il peut s'agir
d’'une entreprise pharmaceutique, d'un établisse-
ment public comme une clinique, d'un étudiant en
master, etc. Selon les rapports, la plupart des com-
missions d’éthique ont repris ce bareme, des ajuste-
ments ponctuels ayant toutefois été opérés dans
certains cas.

Certaines commissions d'éthique fournissent dans
leur rapportd’activité des informations complémen-
taires concernant leurs finances. Ainsi, la commis-
siond'éthique de la Suisse centrale etde la Suisse du
Nord-Ouest évoque les difficultés qu'elle a rencon-
trées pour établir le budget pour 2014, car elle ne
pouvait pas, ou en partie seulement, s'appuyer sur
des chiffres d’années précédentes. Les heures sup-
plémentaires de travail administratif et de secrétariat
scientifique ainsi que le cofinancement du projet
BASEC (Business Administration System for Ethics
Committees) pour le dépbt et le traitement électro-
nigues des projets de recherche ont entrainé une
augmentation imprévue des dépenses. Du coté des
recettes, la diminution du nombre de demandes par
rapport aux années précédentes a été compensée
par une augmentation du nombre de décisions prises
par la commission directrice. Ainsi, la commission
d'éthigue de la Suisse centrale et de la Suisse du
Nord-Ouest a pu cléturer I'année avec un bilan lége-
rement positif.

La commission d'éthique du canton de Genéve a
enregistre un déficit d'environ 170000 francs pour
I'année 2014. Les recettes provenant des émolu-
ments n‘ont en effet pas suffi a couvrir les co(ts,
notamment les frais de personnel.

Lacommission d'éthique du canton de Vaud a égale-
ment accusé un déficit, malgré les subventions
accordées par le département de la santé et de l'ac-
tion sociale.

Le public dispose d'un outil précieux pour s'informer
sur les commissions d'éthique: leur site Internet
(voir au chapitre précédent « Liste des commissions
d'éthique cantonales en 2014 »). En effet, chaque
commission d’éthique a son propre site, a I'excep-
tion de celle du Valais. On trouve également des
informations utiles surla page web de swissethics?;
elle contient des renseignements et des documents
émanantde|’échelon supérieur et destinés auxcom-
missions d'éthique et aux chercheurs et permet
d'accéder aux pages d'accueil des différentes com-

missions d'éthique.

Certaines d’entre elles publient sur leur site le titre
des projets derecherche gu’elles ontautorisés; c'est
le cas des commissions d'éthique des cantons de
Genéve, de Thurgovie, etdelacommissiond’éthique
de la Suisse centrale et de la Suisse du Nord-Ouest.
La commission d'éthique du Tessin y fait figurer le
registre cantonal des volontaires, une banque de
données répertoriant I'ensemble des personnes en
bonne santé participant a des essais cliniques dans
le canton.

Toutes les commissions d'éthique sauf deux
publient sur leur page web les intéréts qui lient leurs
membres. Enfin, la majorité d’entre elles présentent

leur réeglement intérieur sur Internet.

1 http://www.swissethics.ch/doc/ab2014/Gebuehrenreglement_f.pdf

2 www.swissethics.ch/index_f.html



Nature et nombre des projets évalués,

durée des procedures

Le kofam a demandé aux commissions d'éthique de
lui fournir, en complément du rapport d'activité pour
2014, des indicateurs sur la nature et le nombre des
demandes déposées ainsi que sur les délais de traite-
ment. En effet, les rapports d'activité ne contiennent
pas de statistiques nationales compilées sur ces don-

nées, et ce, pour plusieursraisons.

Tout d'abord, le chiffre fourni par les commissions
d’éthique comprenait I'ensemble des projets de
recherche qu'elles avaient évalués, qu'elles I'aient
faiten tant que commission directrice ou en tant que
commission locale. Additionner ces chiffres en vue
d’établir une statistique nationale aurait conduita un
résultatcompletement faux puisque certains projets
auraient été pris en compte deux fois, voire plus. La
tentative d'établir une distinction en fonction du type
d’évaluation (décisions rendues par la commission
directrice d'une part, par la commission locale
d’autre part) n'a pas abouti; en effet, les données
transmises par les commissions d'éthique dans un
deuxiéme temps ne correspondaient pas toujours au
nombre total de demandes initialement communi-
qué. Toutes les commissions d'éthique n'étaient
d‘ailleurs pas en mesure de faire cette distinction. De
plus, dans au moins un canton, les modifications
soumises aautorisation ont été comptabilisées dans
les projets de recherche, conduisant ainsi a suréva-
luer ces derniers. Ce chiffre ne pouvait cependant
plus étre rectifié a posteriori par la commission

d’éthique.

Certaines commissions d'éthique font état dans leur
rapportd'une augmentation dunombre de demandes
pour des projets de recherche. Ainsi, la commission
d'éthique du canton de Berne a évalué en 2014 pres
de deux fois plus de demandes que par le passé, soit
largement 400, contre 200 a 300 par an avant I'en-
trée en vigueur de la LRH. La commission d'éthique
du canton de Zurich, quant a elle, a signalé une aug-
mentation dunombre de demandes de 17 % par rap-
portal’année précédente.

La commission d’éthique du canton de Vaud a
constaté pour sa part un léger recul du nombre de
requétes provenant du canton et une légére augmen-

tation de celles émanant des cantons de Fribourg et

de Neuchatel. Les commissions d'éthique des can-
tons de Saint-Gall, de Thurgovie et du Tessin ont éga-
lement enregistré une Iégére diminution du nombre

de demandes.

Les projets de recherche durent plusieurs années au
cours desquelles un grand nombre d'entre eux est
suivi. La commission d'éthique du canton de Berne
aurait eu la charge d’environ 3500 projets de
recherche en cours en 2014.

L'augmentation tendancielle du nombre des
demandes serait due, surun plan purementformel, a
|"élargissement du champd’application des projets a
examiner, notamment aux projets contenant des
données liées a la santé. Car dans le passé, les pro-
jets de recherche portant non pas sur une personne
mais surle matériel biologique d'une personne et/ou
sur des données personnelles liées a la santé
n'étaient pas, dans tous les cantons, soumis a une
autorisation délivrée par la commission d'éthique,
comme c'était le cas dans le canton de Berne. Cette
hausse générale du nombre des demandes pourrait
également découler de I'attribution d'une nouvelle
responsabilité aux commissions d'éthique concer-
nant la levée du secret professionnel en matiére de
recherche médicale, une tache qui, jusqu’a l'entrée
en vigueur de la LRH, incombait a la Commission
fédérale d'experts du secret professionnel en
matiere de recherche médicale.

Le facteur temps joue un réle essentiel dans la réali-
sationd’'une étude. Aussi, les délais nécessaires aux
commissions d'éthique pour évaluer et autoriser les
projets sonttresimportants pourles chercheurs. Cet
aspect est pris en considération dans la LRH: la
question des délais, c'est-a-dire la durée maximale
de procédure pouvant s'écouler entre le dépo6t de la
demande et la décision d'autoriser ou de rejeter le
projet de recherche, est réglementée en détail dans
la LRH et les dispositions d'exécution des ordon-
nancess'y rapportant. lla été demandé aux commis-
sionsd'éthique d’indiguerles durées moyennes des
procédures dans un document a part, en complé-
mentde leur rapport d'activité. Cependant, les com-
missions ayant interprété de maniéres différentes le
mode de calcul de ces délais, il est impossible de

comparer ces données. Par conséquent, on ne peut



déduire le délai moyen au niveau national pour
qu'une commission d’éthique autorise ou rejette un
projet de recherche.

Ladurée des procédures ne pouvant étre interprétée
individuellement, il n‘est pas possible d'établir de
comparaison entre les différentes commissions
d’'éthique. Lesraisons en sontles suivantes: premie-
rement, la date de la décision (autorisation du projet
de recherche, autorisation assortie de conditions,
rejet) n'apas été interprétée de maniere uniforme par
les différentes commissions d’éthique. Pourtant,
cette date sert de base de calcul, la procédure pre-
nant fin au moment ou la décision est officiellement
délivrée. Deuxiéemement, si la plupart des commis-
sions d’éthigue ont calculé la durée médiane des
procédures, comme cela étaitrequis, guelques unes
ont indigué un délai moyen. Troisieme et dernier
point, certaines commissions d'éthique n‘ont fourni

aucuneindication concernant les délais d'autorisation.

On retiendra toutefois que certaines commissions
d’éthique ont déploré, dans leur rapport, un retard
dans le traitement des demandes, notamment en
raison du temps consacré a I'examen des dossiers
durant les mois quiont suivil’entrée en vigueur de la
LRH. Ce retard a cependant pu étre rattrapé dans le

courantde l'année.

Pour étre complet, il convient de consulter egale-
ment les données de I'Institut suisse des produits
thérapeutiques, Swissmedic, figurant dans son rap-
portde gestion 20143,

Dans son rapport, Swissmedic indique avoir regu
228 demandes d'évaluation pour des essais cli-
nigues de médicaments. L'institut en a autorisé 195
en 2014, parmi lesquelles 151 (77,5 %) étaient clas-
sées dans la catégorie C, et 44 (22,5 %) dans la caté-
gorie B. Onze demandes dans le domaine des
transplants standardisés et de la thérapie génique
ont été déposées, et neuf ont été autorisées. Swiss-
medic arecu 36 demandes concernant de nouveaux
essais de dispositifs médicaux non commerciali-
sables (catégorie C), soit une diminution de 14 % par
rapportal’année précédente.

2461 modifications d'essais cliniques déja autorisés
relatives a la sécurité ou a la qualité des médica-
ments ont été déclarées a Swissmedic. 571 déclara-
tions concernant des essais cliniques de dispositifs
médicaux déja autorisés ont également été traitées.

Swissmedic souligne qu'en ce qui concerne les
médicaments et les dispositifs médicaux, 97 % des
demandes ont été autorisées dans le délai légal de
30jours.

En plus d'octroyer des autorisations, Swissmedic a
le droit d'inspecter tous les essais cliniques de pro-
duits thérapeutiques et de transplants standardisés.
Ainsi, en 2014, I'institut a effectué 17 inspections de
bonnes pratiques cliniques (BPC) et cing de bonnes
pratiques de vigilance (Good Vigilance Practice,
GVP) dansle domaine des médicaments ;ilaaccom-
pagné six inspections de bonnes pratiques cliniques
réalisées par des autorités étrangeres venues d'Eu-
rope et des Etats-Unis en Suisse ; il a également pro-
cédé a trois autres inspections de bonnes pratiques
clinigues dans le domaine des thérapies innovantes
(Advanced Therapies) pour des essais cliniques de
transplants standardisés et de thérapie génique.
Swissmedic n'a pas inspecté d’'essais cliniques de
dispositifs médicaux en 2014, mais il a effectué des
vérifications approfondies dans deux cas.

3 https://www.swissmedic.ch/ueber/00134/00441/00445/00568/index.html?lang=fr



Mode de fonctionnement des
commissions d’éthique

Ce chapitre présente les processus et les activités
spécifiqgues des commissions d'éthique figurant
dansleursrapports etliésaleurs obligations de procé-
derades évaluations et d'octroyer des autorisations.

Laplupartdes commissions d'éthique estiment que
leur charge de travail a sensiblement augmenté
depuis I'entrée en vigueur de la LRH, notamment
celle du président et des collaborateurs des secréta-
riats scientifique et administratif. A la commission
d’éthique du canton de Saint-Gall, la surcharge de
travailaengendré une hausse des colts alors que les
recettes ont stagné, voire diminué. La commission
d'éthique du canton de Berne, quant a elle, a d
embaucher deux personnes dipldmées de I'ensei-
gnement supérieur pour un taux d'occupation total
de 160 %. La commission d'éthique du canton de
Zurich a également fait appel a du personnel supplé-
mentaire temporaire en raison d'une augmentation
de 50 % du nombre de demandes en milieud'année
(2014); malgré cela, des retards ont été enregistrés
dans le traitement des demandes. L'effectif a égale-
ment dd étre augmenté dans d'autres commissions

d’ethique.

Les raisons de cette augmentation sont multiples:

e L'élargissement des compétences en ce qui
concerne l’évaluation des demandes
Selon certaines commissions d'éthique, la charge
de travail a augmenté car, depuis I'entrée en
vigueur de la LRH, I'examen complet des projets
de recherche sur le plan des bonnes pratiques cli-
niques n'incombe plus a Swissmedic mais revient
aux commissions d'éthique. La commission
d’éthique du canton de Vaud souligne que I'évalua-
tion de la protection des données et de la confor-
mité a la législation sur la radioprotection incombe
désormais aux commissions d'éthique, entrainant
la encore une charge de travail supplémentaire.

* L'aide aux chercheurslors de questions

relativesalaLRH

La commission d'éthique de la Suisse centrale et
de la Suisse du Nord-Ouest et la commission
d'éthique du Tessin indiquent que l'entrée en
vigueur de la LRH a soulevé parmiles chercheurs
de nombreuses interrogations concernant les exi-
gences relatives au dépdt des demandes. Les
commissions d’éthique ont donc consacré du
temps arépondre aleurs questions etales conseil-
ler.

L'augmentation du nombre de projets
déposés

Certaines commissions d'éthique ont constaté
une augmentation significative du nombre de pro-
jetsdéposés;dansle cantonde Berne, parexemple,
onaenregistré pres de deux fois plus de demandes

que par le passé.

Enrevanche, le passage delaprocédure ordinaire ala
procédure simplifiée lors de |I'évaluation de projets
derecherche, souvent mentionné dans les rapports,
apermis d’allégerlacharge de travail :

® Une procédure ordinaire moins souvent

appliquée

Certains rapports font état, aprés I'entrée en
vigueur de la LRH, d'un abandon de la procédure
ordinaire (en séance pléniére) au profit de la procé-
dure simplifiée (college de trois membres), voire
de la procédure présidentielle. La commission
d'éthique du cantonde Zurich, quantaelle, est pas-
sée de la procédure présidentielle a la procédure
simplifiée, ce qui a entrainé une nouvelle sur-

charge de travail.



Lacommission d'éthique de la Suisse centrale et de
la Suisse du Nord-Ouest estime que les nouveaux
processus d'évaluation des demandes concernant
les projets de recherche multicentriques sont plus
efficaces que ceux qui étaient suivis avant I'entrée
envigueur de la LRH. Il conviendrait cependant, lors
de I"évaluation de ces projets, d'améliorer la réparti-
tion des taches et la coordination entre la commis-
sion directrice et les commissions locales; les solu-
tions proposées consistentaaméliorer ladistribution
dutravail, alimiter les échanges obligatoires et a faire
usage de moyens de communication pragmatiques.

Lacommission d’éthique du canton de Vaudaremar-
qué que laconcertation avecles autres commissions
d’éthique ainsi qu'avec Swissmedic et I'OFSP pas-
saitparde nombreuses réunions et communications
électroniques, les dispositions juridiques étant par-
foisinterprétées de différentes maniereslorsde I'ap-
plication des dispositions légales.

Avant|'entrée en vigueur de la LRH, il était question
d’ajouter une fonctionau SNCTP (Swiss National Cli-
nical Trials Portal), le portail d’enregistrement créé
par I'OFSP, afin d'utiliser ce dernier comme plate-
forme pour le dépot électronique des demandes;
cela a été possible a partir du 1¢" janvier 2014. Au
début de 2014, I'OFSP, en tant qu’exploitant de la
plate-forme, s'est penché surlamaniére d'optimiser
la fonction concernant le dép6t des demandes. Cer-
taines commissions d'éthique étant en train de
développer en parallele le systeme de gestion élec-
tronique des dépots etdesaffaires BASEC (Business
Administration System for Ethics Committees)4, il a
été décidé de stopper le développement de cette
fonction supplémentaire du portail SNCTP. Confor-
mément au mandat légal, les autres fonctions du
SNCTP, c'est-a-dire I'enregistrement des études,
I'information du public et la coordination des autori-

tés d'exécution, ont continué d'étre garanties.

4 https://submissions.swissethics.ch

Le systéme BASEC est élaboré par un groupe de tra-
vail constitué de représentants de différentes com-
missions d'éthique, sous la direction du P" B. Hir-
schel, président de la commission d'éthique du
canton de Geneve, en collaboration avec une société
informatigue. A l'avenir, toutes les demandes seront
déposées parles chercheurs, puis serontacceptées,
évaluées et autorisées ou rejetées par les commis-
sions d'éthique par voie électronique via le systeme
BASEC.

Au-dela de sa fonction de portail de soumission de
projets, le systeme BASEC a également pour mis-
sion de faciliter la collaboration et la communication

entre les différentes commissions d’éthique.

Selon certaines commissions d'éthique, la définition
|égale de I'essai clinique et la classification des pro-
jets de recherche en catégorie A, B ou C ne sont pas
toujours claires pour les chercheurs et les commis-
sions d'éthique, et cela se ressentirait parfois dans
I'exécutionde laloi. De méme, desincertitudes sub-
sistent concernant les projets utilisant du matériel
biologique et des données personnelles liées a la
santé a des fins de recherche.

Contacts et coopération entre les autorités
d’exécution

Les commissions d'éthique ont eu des échanges
réguliers avec I'OFSP et Swissmedic, notamment
lors des six séances organisées en 2014 par le
kofam. Ces échanges avaient pour objectif d"harmo-
niser I'exécution de la loi, d'identifier les problémes
et de proposer des solutions. En regle générale, les
membres de la présidence et du secrétariat scienti-
fique des commissions d'éthique ont participé a ces
séances. Les collaborateurs des secrétariats scienti-
fiques des commissions d’éthique se sont égale-
ment rencontrés régulierement a I'occasion de réu-

nions organisées a quelques mois d'intervalles.



Contacts et coopération avec les institutions
suisses

Certains rapports d'activité font état de la collabora-
tion entre les commissions d'éthique et d'autres ins-
titutions telles que I'’Académie Suisse des sciences
médicales (ASSM) et la Swiss Clinical Trials Organi-
sation (SCTO) dans le cadre de I"élaboration et de

I"harmonisation de directives et de modéles.

Contacts intracantonaux etintra-institutionnels
Les commissions d'éthique ont mentionné a plu-
sieurs reprises la qualité de leur collaboration avec
les centres pour larecherche clinique (CTUs, Clinical

Trial Units) des hopitaux.

La commission d'éthique du canton de Berne a cité
parmi ses objectifs pour 2014 le renforcement de sa
collaboration avec le décanat de la faculté de méde-
cine et I'hdpital universitaire de I'lle au travers du
«comité de réflexion» (sounding board). Parallele-
ment a la collaboration directe déja établie avec les
chercheurs, lacommission souhaite travailleravecle
directeur de I'enseignement et de la recherche de
I'hépital universitaire de I'lle ainsi qu‘avec le CTU de
Berne.

Lescommissions d’éthique des cantons de Berne et
de Vaud ont mentionné la procédure d'audition,
c'est-a-dire la possibilité pour un chercheur de pré-
senter son projet de vive voix devant la commission
d’éthique. Une grande importance étant accordée
au contact direct avec les chercheurs, ces derniers
sont conseillés par téléphone ou dans le cadre d'en-
tretiens personnels, parallelement a la procédure

d’audition.

Lacommissiond’éthique ducantonde Zurichalancé
en 2014 une réunion avec la direction de la santé du
cantondontle butpremier étaitd’échangerdesinfor-
mations de premiéres mains et de déterminer sides
mesures devaient étre prises par la direction. Dans
son rapport, lacommission mentionne un cas large-
ment couvert par les médias. Il s'agit d'une étude
réalisée ala clinigue dermatologique de I"hopital uni-
versitaire de Zurich sur des patients atteints d'un

cancer de la peau. La substance testée avait causé
une paralysie faciale de I'une des personnes partici-
pant au projet. L'incident, notamment la maniere
dontles responsables de I'étude avaient réagiface a
cet effet secondaire grave, a conduit la direction de
I'hdpital universitaire a demander une enquéte
externe. Depuis, des mesures adéquates ont été
prises par la direction de I'hopital afin de préevenir
autant que possible ce type d'incident. Ce cas est
détaillé dans un rapport de la commission de sur-
veillance du Grand Conseil de Zurich, publié le
4 décembre 2014 et rendu accessible au public sur
Internet®.

Ala suite de cette affaire, des réunions ont été orga-
niséesrégulierement entre lacommission d’éthique
ducantonde Zurich et ladirectiondel'enseignement
et de la recherche de I'hopital universitaire afin de
trouver, en cas de conflits, une solution qui
conviennent a chacune des parties dans les meil-

leurs délais.

Contacts internationaux

La commission d'éthique du canton de Berne sou-
ligne la collaboration scientifique qu’elle entretient
avec la communauté de travail des commissions
d’éthique pour la recherche en Europe EURECNET
(European Network of Research Ethics Committees)
et le centre allemand de référence pour I'éthique en
sciences biologiques (Deutsches Referenzzentrum
fur Ethik in den Biowissenschaften, DRZE), a Bonn,
afin de garder en vue les connaissances actuelles a

I"échelle européenne.

5 http://www.kantonsrat.zh.ch/media/11949/2014_12_04_abg_bericht_derma_finx.pdf



swissethics, I'association faitiere des commissions
d’'éthique cantonales, adéveloppé différentes activi-
tés en 2014 que la commission d’éthique du canton
de Saint-Gall a résumées dans son rapport de la
maniére suivante:

e 26 groupes de travail, placés sous la direction de
swissethics eten collaboration avec des représen-
tants des commissions d'éthique, de Swissmedic,
de I'OFSP, de la SCTO, de I'ASSM et d'autres
groupes d'experts interdisciplinaires, ont élaboré
desdirectives etdes modeéles (appelés templates)
relatifs aux demandes d'autorisation de projets de
recherche. Ce processus a démarré avant I'entrée
envigueurdela LRH et s'estachevé en 2014. Ces
documents peuvent étre téléchargés sur le site
Internet de swissethics®.

Le comité directeur de swissethics s'est réuni
quatre fois au cours de I'année. L'association était
alors présidée par M. Jurg Mdller, docteur en droit,
de la commission d'éthique de la Suisse centrale
et de la Suisse du Nord-Ouest. Ces discussions
avaient pour principal objet la nouvelle répartition
des taches entre les commissions d'éthique et
Swissmedic ainsi que I'harmonisation des modes

de travail des différentes commissions d’éthique.

Un nouveau groupe de travail a été constitué afin
de mettre en ceuvre les bonnes pratiques cli-
niques, et Swissmedic a pris en charge la recon-
naissance et la certification des cours de bonnes
pratiques cliniques.

swissethics a entretenu un échange régulier d'in-
formations avec la Conférence suisse des direc-
trices et directeurs cantonaux de la santé (CDS),
I"'OFSP, Swissmedic ainsi que d'autres organisa-
tions.

Un secrétariat doit étre créé au sein de swissethics
afin de poursuivre I’harmonisation des activités

des commissions d'éthique au niveau national.

6 www.swissethics.ch/index_f.html
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Les commissions d'éthique ont organisé divers éve-
nements visant la formation et le perfectionnement,
dontles suivants figurent dans leur rapport:

Manifestations destinées aux membres des

commissions d’éthique:

e | acommissiond’éthique du canton de Vaud a orga-
nisé deux rencontres sur les themes des change-
ments d'organisation liés al'entrée en vigueur de la
LRH, des méthodes statistiques et de la réutilisa-
tion du matériel biologique et /oudes donnéesliées
a la santé codées, non codées, anonymisées ou
importées. En outre, des cours sur la LRH ont été
dispensés le 24 novembre 2014.

La commission d'éthique de la Suisse centrale et
de la Suisse du Nord-Ouest a présenté a ses
membres deux exposés, auxguels bon nombre
d'entre eux ont assisté, sur les themes «La
recherche académique est-elle encore crédible ? »
et « Ebola: la recherche lors de situations de
crise». Le 13 novembre 2014, la commission a
organisé un séminaire s'adressant aux membres
germanophones de I'ensemble des commissions
d'éthique etauquel ceux-ciont presque tous parti-
cipé.

La commission d'éthique du canton de Berne a
proposé le 3 juin 2014 un cours de bonnes pra-
tigues cliniques destiné a tous les membres des

commissions d'éthiques intéressés.



Evenements s’adressant aux participants

externes (p.ex.:auxchercheurs):

e | acommissiond’éthique de la Suisse centrale etde
la Suisse du Nord-Ouest a apporté sa contribution
au cours de base sur les bonnes pratiques cliniques
organisé parle CTU de Bale ettrés apprécié des par-

ticipants. Les cours ont tous affiché complet.

Lacommissiond’éthique du canton de Saint-Galla
proposé une session de formation continue a I'in-
tention des médecins chercheurs etd’autres colla-
borateurs travaillant sur des études cliniques surle
théme « La collaboration active du patientdans les
études cliniques » (D' Ingrid Klingmann, présidente
du forum européen pour les bonnes pratiques cli-
niques — European Forum for Good Clinical Prac-
tice, EFGCP).

La commission d'éthique du Tessin a contribué,
dans le cadre de ses activités de formation, a plu-
sieurs cours proposés par le groupement des hopi-
taux cantonaux. Elle a également organisé un
séminaire d'introduction a la nouvelle législation
destiné aux chercheurs du canton.

Dans le cadre d'un projet de recherche, un audit per-
met d'évaluer si les exigences de |'équipe de
recherche et siles processus et les directives qu'elle
applique sont conformes aux normes en vigueur. La
commission d'éthique de la Suisse centrale et de la
Suisse du Nord-Ouesta conduit sixaudits de ce type
en 2014; il s'agissait, parmi des projets pris au
hasard, de ceux pour lesquels les chercheurs étaient
également les promoteurs de I'essai, c'est-a-dire
des «essais entrepris surl'initiative d'un chercheur »
(investigatorinitiated trials). Les résultats de I'audit ont
été transmis aux directions des différents hopitaux.

Parmi les activités de surveillance, on notera les
mesures prises par ladirection de la santé de Zurich
alasuite del'incident qui s'est produit dans le cadre
de I'étude sur le cancer de la peau (incident est
décritdans le chapitre « Contacts intracantonaux et
intra-institutionnels »).
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En plus d'examiner les projets de recherche, cer-

taines commissions d'éthique accomplissent
d'autres taches; par exemple, elles conseillent les
médecins hospitaliers sur les questions d'éthique
meédicale qui se posent dans la pratique clinigue au
quotidien. La commission d'éthique de la Suisse
centrale etde la Suisse du Nord-Ouest dispense ses
conseils dans le cadre des transplantations; la com-
mission d'éthique du Valais, elle, propose des
consultations surle theme de |'assistance au suicide
dansles hdpitaux et dans les homes pour personnes

ageées.

La commission d'éthique du Valais cite deux rap-
ports qu'elle a établis a I'intention du canton. lls
concernent la position de la commission sur I'lVG
medicamenteuse pratiquée en dehors du milieu hos-
pitalier et son appréciation concernant le projet de
directives médico-éthiques de I'ASSM relatives a la
distinction entre thérapie standard et thérapie expé-
rimentale.

Lacommissiond’éthique du canton de Genéve aréa-
lisé une enquéte afin d'évaluer dans quelle mesure
les requérants étaient satisfaits de la commission
d'éthique. Dansl’‘ensemble, les personnes sondées
avaient apprécié les prestations fournies par la com-
mission d'éthique, notamment le contact qu'elles

avaient eu avec le secrétariat scientifique.



Perspectives

Les commissions d'éthique ont mentionné explicite-
mentdans leurrapportleurs objectifs, leurs projets et
les perspectives pourlesannées avenir. Ceux-cisont
repris ci-dessous, classés par ordre chronologique et
par commission d’éthique:

e | .a commission d'éthique de la Suisse centrale et
de la Suisse du Nord-Ouest souhaite étudier, en
collaborationavec’ASSM, sila prise en charge par
Swissmedic de I'examen des bonnes pratiques
cliniques peut permettre d'obtenir les améliora-
tions désirées en termes de qualité des projets et
de protection des participants; le cas échéant, elle

formulera des propositions au niveau national.

e | a commission d'éthique du canton de Zurich a
décidé de soumettre sa structure et son fonction-
nement a une évaluation externe. L'objectif est de
simplifier etde rationaliser les méthodes de travail,
et de définir clairement les responsabilités des dif-
férentes unités d’'organisation. Cela permettraitde
rendre lacommission d’éthique plus efficace dans
sonensemble et, dans le méme temps, de garantir
laqualité de|"évaluation des demandes d'autorisa-
tion de projets de recherche. Une premiére mesure
découlant de cette réflexion a été de regrouper les
quatre divisions existantes en deux unités et de

concentrerl'ensemble des activités surun seul site.
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e En 2015, de nombreux membres cesseront leurs
activités au sein de la commission d’éthique du
canton de Vaud; par ailleurs, I'introduction du por-
tail BASEC permettra aux membres de promou-
voir une évaluation efficace des demandes et de
réduire le travail administratif.

La commission d’éthique du Valais prévoit de ne
plus examiner de projets de recherche sur I'étre
humain dés le début de I'année 2016. A partir de
cette date, les protocoles déposés dans le canton
du Valais seront évalués par la commission
d’éthique du canton de Vaud s'ils sont rédigés en
francais ou en anglais, et par la commission
d'éthique du canton de Berne s'ils sont en alle-
mand. Néanmoins, la commission d'éthique du
Valais demeure active et, avec son président, le
P Ravussin, occupera un siege aupres des deux
commissions mentionnées. Cette procédure doit
étre réexaminée trois ans apres son démarrage
afin que des ajustements puissent étre effectués
le cas échéant.

Vraisemblement a partir de juin 2016, les cantons
d'Appenzell Rhodes-Intérieures et d'Appenzell
Rhodes-Extérieures, de Saint-Gall et de Thurgovie
constituerontlacommission d’éthique intercanto-
nale de Suisse orientale (Uberkantonale Ethikkom-
mission Ostschweiz, EKOS).



Conclusions du kofam

La premiére année d'application de la LRH a été
synonyme de changements importants pour les par-
ties concernées, notamment pour les commissions
d’éthiques. Mais quelles que soient les restructura-
tions opérées entermesd’organisation et de proces-
sus, il convient de garder toujours a l'esprit le but
premier de la LRH: protéger la dignité, la personna-

lité etla santé de I'étre humain.

Les acteurs impliqués, en particulier les commis-
sions d'éthique, ont tous fourni de gros efforts
concernant 'organisation et la gestion du personnel
durant la premiére année qui a suivi I'entrée en
vigueur de laloi. Pour des raisons évidentes, de nom-
breuses incertitudes quant a l'interprétation du
cadrejuridique ont subsisté, tantchezles requérants
gu'au sein des commissions d'éthique. Le kofam et
les commissions d'éthique ainsique leur association
faftiere, swissethics, cherchent constamment a har-
moniserles processus et adévelopperles échanges
entre toutes les parties prenantes. Les rencontres
organisées régulierement par le kofam ainsi que
d'autresréunionsbilatérales et multilatérales doivent
continuer d'étre programmeées afin d'harmoniser

davantage I'exécution de laloi.

Compte tenu de I'hétérogénéité des indicateurs
pour 2014, il est difficile de savoir précisément si le
nombre de projets déposés a augmenté ou diminué
et si les durées légales des procédures (délais) ont
étérespectées au cours de lapremiére année d'exé-
cution de la LRH. De méme, le manque de chiffres-
cléspourlesannées précédentes empéche d’établir
une comparaison avec la situationd‘avant!’entrée en
vigueur de la loi. Toutefois, les estimations figurant
dans les rapports annuels ne montrent aucune dimi-

nution significative du nombre de demandes.
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A l'avenir, I'objectif sera donc d"harmoniser les rap-
ports d'activité et les indicateurs fournis grace a |'uti-
lisation d’'un méme modéle par toutes les commis-
sions d'éthique. Ces derniéres devront également
adopter la méme méthode pour calculer les durées
de procédures afin qu'il soit possible de les comparer
etd’entirerdesconclusions surlerespectdes délais.
Apartirdel'exercice 2016, les chiffres devraient pou-
voir étre directement exportés depuis le systeme
BASEC et étre exploitables a des fins statistiques. |l
conviendra, dans les futurs rapports, d'accorder une
plus grande place aux aspects liés a la sécurité afin
de servirl'objectif premier de la LRH: protéger|'étre

humain dans le cadre de larecherche.

Le présent rapport de synthese pour I'année 2014
paraittres tardivement. Les principales causes de ce
retard sont, d'une part, la date a laquelle I'ensemble
des rapports annuels ont été remis (sur lesquels se
fonde le rapport de synthése) et, d'autre part, les
nombreuses demandes d’éclaircissement et les cor-
rections de chiffres. A l'avenir, I'objectif sera de
publier le rapport de synthése et les indicateurs au
cours de l'année suivante.

Le kofam remercie les commissions d’éthique pour
leur rapport d'activité et pour leur collaboration

constructive aleur synthése.

® Rapports d'activité 2014 des commissions
d’éthique, a I'adresse www.kofam.ch

e Fiche d'information concernant laloi relative a la
recherche surl'étre humain etles commissions
d’éthiques delarecherche, al'adresse

www.kofam.ch
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