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Revision totale de l'ordonnance sur l'analyse genetique humaine et 
modification de l'ordonnance sur l'etablissement de profils d'ADN en mattere 
civile et administrative : ouverture de la procödure de consultation 

Madame, Monsieur, 

La revision totale de la loi federale sur l'analyse genetique humaine (LAGH) a ete 
approuvee par les Chambres federales le 15 juin 2018. Cette nouvelle loi exige la 
revision totale du droit d'execution s'y rapportant. II s'agit de l'ordonnance sur 
l'analyse genetique humaine (OAGH, RS 810.122.1) et de l'ordonnance sur 
l'etablissernent de profils d'ADN en mattere civile et administrative (OACA, 
RS 810.122.2). Certes, dans le detail, les champs d'application des deux 
ordonnances different. Cependant, elles ont en commun de reqlernenter les 
applications de l'analyse genetique chez l'homme. Etant donne qu'elles comportent 
des points de comparaison importants, le Departement federal de l'interieur et le 
Departement federal de justice et police, competent pour l'OACA, ont decide de 
mener ensemble la procedure de consultation. 

En raison de la pandernie du COVID-19, la duree de la consultation a ete prolonqee 
d'un mois. 
La procedure de consultation s'etend par consequent jusqu'au 9 octobre 2020. 

Concernant la revision totale de l'OAGH, les elernents suivants sont a souligner: 
Prescription d'analyses qenetiques dans Je domaine medicel : dorenavant, outre 
les rnedecins, d'autres specialistes (pharmaciens, dentistes) peuvent prescrire 
certaines analyses. 
Autorisation des laboratoires: une obligation d'accreditation est introduite pour 
tous les laboratoires genetiques dans le domaine rnedical. 
Extension du champ d'application de Ja LAGH aux analyses qenetiques reelisees 
en dehors du domaine metiicel : l'OAGH revisee contient egalement des 
dispositions d'execution relatives aux analyses qenetiques realisees en dehors 
du domaine rnedical. II s'agit, par exemple, des directives concernant les 
autorisations correspondantes des laboratoires ou de la desiqnation . des 
professionnels de la sante qui peuvent - dorenavant prescrire des analyses 
genetiques en dehors du domaine rnedical (pharmaciens, droguistes, 
dieteticiens, physiotherapeutes et psychologues, en plus des rnedecins). 
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Concretisetion des directives sur Ja protection des echeniillons et des donnees 
qeneuaues . afin de proteqer et les echantillons et les donnees genetiques, les 
professionnels prescrivant des analyses genetiques prevoient des mesures 
techniques et organisationnelles. Les laboratoires doivent desormais etablir un 
concept pour l'utilisation securisee des echantillons et des donnees genetiques. 
Champ d'appJication de Ja LAGH et exceptions: l'OAGH reqlernente les 
dispositions de la LAGH applicables aux analyses des caracteristiques du 
patrimoine genetique qui ne sont pas transmises aux descendants et aux 
analyses qenetiques en lien avec des transfusions sanguines et des 
transplantations. 

L'OACA fait l'objet d'une revision partielle. Les principales modifications sont les 
suivantes : 

Disposition enoncant que le lien de filiation doit etre etabli seien I'etet actueJ de 
Ja science et de Ja technique . 
Concretisation de la reqlernentation concernant la protection des ecnentiilons et 
des äonnees qenetiques. 
Reqlementation etendue de l'obligation de realiser un contr6Je de quelite externe. 
Reqlementation des conditions auxquelles un laboratoire, s'il ne dispose pas lui­ 
rnerne du savoir necessaire pour realiser une analyse moleculaire definie, peut 
sous-traiter une anaJyse et la confier a un laboratoire non reconnu en Suisse ou 
a un laboratoire situe a l'etranqer. 
Definition des taux o'emolument pour les decisions en rapport avec une 
reconnaissance de laboratoire ainsi que pour des activites de surveillance de 
fedpol. 

La revision totale de l'OAGH entraTne eqalernent des modifications de .l'ordonnance 
sur la procreation rnedicalernent assistee (RS 810.112.2) et de l'ordonnance sur les 
laboratoires de microbiologie (RS 818.101.32). 

Nous vous invitons a prendre position sur les modifications d'ordonnance et sur les 
dispositions du rapport explicatif. 

Les documents relatifs a la consultation et le formulaire de reponse peuvent etre 
telecharqes a l'adresse suivante : https://www.admin.ch/ch/f/gg/pc/pendent.html. 

Conformernent a la loi sur l'eqalite pour les handicapes (LHand; RS 151.3), nous nous 
efforcons de publier des documents accessibles a tous. Aussi, nous vous saurions gre 
d'envoyer vos avis dans la mesure du possible sous forme electronique (en joignant 
une version Word a la version PDF), dans la limite du delai imparti, aux adresses 
suivantes : 

genetictesting@bag.admin.ch 
gever@bag.admin.ch 
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Nous vous prions eqalernent de nous indiquer les coordonnees de la personne a 
contacter au cas ou nous aurions besoin de precisions, 

Mme Nadine Keller (tel. 058 464 78 87) et M. Peter Forster (tel. 058 462 78 98) se 
tiennent a votre disposition pour toute question ou demande d'information 
cornplernentaire. 

Nous vous remercions par avance de votre precieuse collaboration et vous prions 
d'aqreer, Madame, Monsieur, l'expression de notre conslderation distinquee, 

Alain Berset 
Conseiller federal 
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