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Berne, le 28 aolt 2012

A l'attention des milieux intéressés

Ordonnances concernant la loi fédérale relative a la recherche sur I'étre humain
(LRH) : ouverture de la procédure d'audition

Mesdames, Messieurs,

Le Département fédéral de I'intérieur (DF1) ouvre une procédure d'audition sur les ordonnan-
ces concernant la loi fédérale du 30 septembre 2011 relative a la recherche sur I'étre humain
(loi relative a la recherche sur I'étre humain, LRH)'. Cette procédure se déroulera du 28 aot
au 31 octobre 2012, période durant laquelle nous vous invitons & vous prononcer.

Contexte

La LRH a été adoptée par le Parlement le 30 septembre 2011. Elaborées depuis, les disposi-
tions d'exécution concrétisent les objectifs de la loi, notamment en ce qui concerne les exi-
gences éthiques, scientifiques et juridiques a respecter dans le cadre de la recherche sur
I'étre humain. Celles-ci sont définies en fonction des risques d'atteinte de la personne parti-
cipant a la recherche. Ce concept de I'adaptation en fonction des risques, qui se poursuit
également au niveau international (OCDE, UE), s'inspire, dans la mesure du possible, de la
procédure établie dans la pratique et influe sur les exigences liées a la sécurité, sur les dis-
positions en matiére de responsabilité ainsi que sur les procédures d'autorisation. Il entraine-
ra des simplifications administratives, notamment pour les projets de recherche présentant
un potentiel de risque relativement faible. Le concept a été élaboré en collaboration étroite
avec les autorités et organisations concernées ainsi qu'avec les représentants de la recher-
che. Les dispositions d'exécution contribuent également, de par I'uniformisation de la procé-
dure administrative entre les commissions d'éthique cantonales et I'harmonisation avec les
exigences internationales, a créer un cadre favorable pour la recherche en Suisse.

Structure et concept

Les dispositions se divisent en trois ordonnances :

Ordonnance sur les essais cliniques (Ordonnance relative a la recherche sur I’étre
humain 1, ORH 1)

L'ORH 1 régle les essais cliniques de produits thérapeutiques et de transplantation ainsi que
tous les autres essais cliniques. Elle remplace ainsi entre autres 'ordonnance du 17 octobre
2001 sur les essais cliniques de produits thérapeutiques (OClin) et se rattache aux bases
légales existantes. L'objet de 'ORH 1 est de réglementer les exigences posées a la réalisa-
tion d'essais cliniques, les procédures d'autorisation et d'annonce ainsi que I'obligation d'en-
registrer.
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Ordonnance sur les projets de recherche sur I'étre humain a Pexception des essais
cliniques (Ordonnance relative a la recherche sur I'étre humain 2, ORH 2)

L'ORH 2 regle tous les projets de recherche entrant dans le champ d'application de la loi et
qui ne sont pas pris en compte dans I'ORH 1. En font partie tous les projets qui ne peuvent
pas étre qualifiés d'essais cliniques, en particulier, des projets du domaine de la recherche
non interventionnelle en rapport avec la collecte de données ou avec le prélévement de ma-
tériel biologique. L'ordonnance fixe en outre les exigences posées a la conservation et a la
réutilisation, pour la recherche, de données et de matériel biologique déja disponibles.

Ordonnance concernant I'organisation découlant de la loi relative a la recherche sur
I'étre humain (Ordonnance concernant 'organisation découlant de la LRH, Org LRH)
L'Org LRH régle l'organisation des commissions d'éthique responsables des procédures
d'autorisation et d'annonce. Elle concrétise les dispositions concernant leur composition et
leur maniére de travailler, en particulier sous I'angle des exigences posées aux membres et
de la réglementation de la procédure a suivre. D'autres dispositions de I'Org LRH concernent
I'organe de coordination a mettre sur pied par la Confédération afin de garantir la coordina-
tion entre les commissions d'éthique et les autres autorités de controle (notamment Swiss-
medic, OFSP). Il est trés important, en I'occurrence, que les autorités de contrdle harmoni-
sent leur procédure. L'organe de coordination sera également chargé d'informer réguliére-
ment la population des activités des commissions d'éthique.

Conséquences de la Iégislation relative a la recherche sur I'étre humain

La legislation relative a la recherche sur I'étre humain aura différents impacts. D'une par, les
commissions d'éthique auront a I'avenir le statut d'autorités de contréle de droit administratif,
dans toute la Suisse. D'autre part, le champ d'activité des commissions est uniformisé et —
suivant les réglementations cantonales respectives — étendu. Des essais cliniques de pro-
duits thérapeutiques notamment, contrélés aujourd'hui déja dans tous les cantons, seront
désormais évalués selon des critéres et des procédures uniformes. De plus, différents do-
maines de recherche comme la réutilisation, a des fins de recherche, de matériel biologique
et de données liées a la santé, pour lesquels seuls certains cantons exigeaient une autorisa-
tion a ce jour, seront soumis de maniére générale au contréle des commissions d'éthique. En
ce qui concerne les domaines de recherche dont le contréle implique plusieurs autorités, les
dispositions d'exécution visent a délimiter le plus clairement possible les domaines de
contrdle des commissions d'éthique, d'une part, et ceux des autorités fédérales (notamment
Swissmedic, OFSP), d'autre part. Désormais, les différentes autorités n'examineront plus
que les aspects qui correspondent a leurs compétences respectives. Les commissions
d'éthique étudieront les demandes du point de vue éthique, scientifique et juridique, alors
que I'Institut suisse des produits thérapeutiques Swissmedic concentrera son évaluation sur
les aspects spécifiques relevant de la sécurité et de la fabrication des produits thérapeuti-
ques. Ces nouveautés visent a créer une procédure d'autorisation efficace et exécutée de
maniére compétente, qui se distingue par une procédure paralléle auprés des autorités de
contrble et des délais de traitement clairement définis.

Calendrier

La loi et les ordonnances entreront vraisemblablement en vigueur le 1% janvier 2014. Il n'est
pas prévu de délai transitoire.
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Vous trouverez ci-joint les projets d'ordonnance concernant la LRH ainsi que les commentai-
res. Vous pouvez télécharger des exemplaires supplémentaires de la documentation relative
a l'audition a I'adresse Internet www.admin.ch/ordonnances LRH. Nous vous prions d'exa-
miner le concept de I'adaptation aux risques notamment quant a sa faisabilité.

Nous vous saurions gré de renvoyer votre prise de position, si possible sous forme électroni-
que, au plus tard jusqu'au 31 octobre 2012 3 l'adresse ci-dessous :

Office fédéral de la santé publique
Division Biomédecine
3003 Berne

Courriel: biomedizin@bag.admin.ch

M™ Brigitte Meier, responsable de la section Recherche sur I'étre humain et éthique (tél.
031 322 68 39 ou courriel : brigitte.meier@bag.admin.ch) répondra volontiers a vos ques-
tions.

Je vous prie de croire, Mesdames, Messieurs, a I'expression de ma considération distinguée.

Alain Berset
Conseiller fédéral

Annexes :
- Projets d'ordonnance ORH 1, ORH 2 et Org LRH ainsi que les commentaires (f, d, i)
- Liste des destinataires (f, d, i)

3/3



