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La Loi relative a la recherche sur
I’étre humain (LRH) est entrée en
vigueur le 1¢f janvier 2014.1 Elle
change le paysage de la recherche
en Suisse. Parfois de maniére mi-
neure comme pour les essais cliniques
de médicaments; parfois de maniére
majeure comme pour les recherches
dans des disciplines autres que la mé-
decine. Entre deux, on peut situer la re-
cherche rétrospective utilisant des don-
nées ou avec du matériel biologique.
Dans ce domaine, le chercheur bénéfi-
cie d’assouplissements pour certains
aspects (par exemple, disparition de la
Commission pour lalevée du secret pro-
fessionnel et de ses autorisations géné-
rales ou particuliéres)? et doit s’adapter
a des regles plus strictes pour d’autres
aspects (par exemple, soumission sys-
tématique a une commission s’agissant
des cantons qui n’avaient pas institué

L’auteure siege depuis 2008 a la Commission d’éthique de
la recherche de Genéve.

L’Ordonnance du 14 juin 1993 concernant les autorisations
de lever le secret professionnel en matiére de recherche
médicale (OALSP) sera abrogée a I'entrée en vigueur de
la LRH. C’est elle qui a créé la Commission d’experts du
secret professionnel en matiére de recherche médicale.

Sur la situation valable jusqu’a fin 2013, voir l'article de V.
Junod et B. Elger, Retrospective research: what are the
ethical and legal requirements? Swiss Medical Weekly (2010).

La «recherche» au sens de la LRH et de ses ordonnances
peut étre difficile a définir, notamment lorsqu’il s’agit de
distinguer cette notion d’un processus d’assurance qualité,
soit la vérification interne systématique de la qualité des
soins (au sens large). A ce propos, voir le rapport explicatif
du Département fédéral de l'intérieur du 21 aolt 2013
relatif aux trois ordonnances découlant de la LRH, p. 68
et7l.

Les essais cliniques sur des organes, tissus et cellules utili-
sés a des fins de transplantation (sauf xénotransplantation)
sont soumis a la LRH, méme si I'art. 36 de la Loi fédérale
sur la transplantation (LTX, révisée par la LRH) leur sera
applicable en sus.

Ces ordonnances ont été publiées le 19 septembre 2013
sur le site de 'OFSP, sous www.bag.admin.ch/themen/
medizin/00701/00702/123 1 0/index.html?lang=fr.

Le probléme de la révocation du consentement, une fois
le matériel réuni, n’est pas abordé ici, méme si la solution
applicable selon la LRH et ses ordonnances préte a débat
(art. 9 et 17 OClin).

droit et médecine

Recherche médicale
retrospective : dés 2014,
les regles changent

cette exigence).3 Les projets rétrospec-
tifs étant trés fréquents, le chercheur
doit impérativement se familiariser avec
les régles du nouveau systéme.

Le présent article a pour but de réca-
pituler ces régles, dans une optique es-
sentiellement pratique. Le bien-fondé
des nouvelles dispositions Iégales n’est
pas discuté, sauf brievement dans la con-
clusion.

Par recherche rétrospective, nous enten-
dons toute recherche qui se base sur du
matériel déja disponible.# Typiquement, ce
matériel consiste soit en du matériel biolo-
gique au sens de lart. 3 let. e LRH («subs-
tances du corps provenant de personnes
vivantes»),® soit en des données personnel-
les liees a la santé au sens de l'art. 3 let. f
LRH («informations concernant une person-
ne déterminée ou déterminable qui ont un
lien avec son état de santé ou sa maladie,
données génétiques comprises») (ci-apres
les deux ensemble : matériel au sens large).
Ce matériel a été le plus souvent réuni lors
d’'un traitement thérapeutique, mais aussi
parfois lors de projets de recherche anté-
rieurs. A ce stade toutefois, aucune inter-
vention sur la personne n'est planifiée pour
l'avenir (a contrario d’'une recherche dite in-
terventionnelle) ; aucune acquisition de ma-
tériel nouveau (au sens large) n'est planifiée
(a contrario d'une recherche dite prospec-
tive).

La nouvelle loi et ses trois ordonnances
dont le texte définitif a été rendu public fin
septembre 20138 créent différentes caté-
gories de consentement et de procédure
d’autorisation du projet. Des lors, le premier
chapitre ci-aprés examine quels types de
consentement sont requis pour quels types
de recherche rétrospective.” Le deuxiéme
chapitre commente les différents types de
procédure que doit emprunter la Commis-
sion d'éthique chargée de se prononcer sur
un projet de recherche rétrospectif. Le ta-
bleau 1 fournit un résumé des exigences.
Le troisiéme chapitre évoque divers allege-
ments consentis en faveur de ce type de
projets. Enfin, la conclusion revient briéve-
ment sur les bénéfices et les risques de la
nouvelle reglementation.
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QUEL TYPE DE CONSENTEMENT
POUR QUEL TYPE DE
RECHERCHE?

On distingue quatre niveaux de consen-
tement, décrits ici en partant du plus exi-
geant et en descendant jusqu’a I'absence
de consentement.

Niveau le plus strict:
le consentement spécifique

Le consentement doit étre éclairé et spé-
cifique si du matériel biologique non codé
est réutilisé dans un projet de recherche ré-
trospectif (art. 32 al. 1 LRH). Il en va de
méme si des données génétiques lices a la
santé, de nouveau non codées, sont réuti-
lisées (méme article de la LRH). Dans les
deux cas, le matériel et les données ont
déja été acquis et ils sont déja a disposition
d’'une personne. Celle-ci ou un chercheur
tiers prévoit cependant de les utiliser dans
un but de recherche qui navait pas été an-
noncé a la personne concernée (principa-
lement le patient), au moment du préléeve-
ment ou de la collecte.

Le consentement de la personne doit
porter sur un projet spécifiqgue de recher-
che qui lui a été décrit. Un consentement
général n'est pas suffisant, du moment que
les données ne sont pas codées; par con-
séquent, le consentement aura le plus sou-
vent lieu un certain temps aprés la collecte
du matériel, soit aprés que le protocole de
recherche ait été rédigé par le chercheur et
approuve par la Commission d'éthique. Pour
que le consentement soit informé, le sujet
doit recevoir des informations étendues qui
sont énumerées a l'art 28 de I'Ordonnance
relative a la recherche sur I'étre humain a
'exception des essais cliniques (ORH).
Celles-ci portent notamment sur «la nature,
le but, la durée et le déroulement du projet
de recherche» (art. 28 al. 1 let. a ORH). Le
sujet doit étre informé de ce qu'il advient,
en cas de révocation, de son matériel biolo-
gigue ou de ses données génétiques si
ceux-ciont été déja utilisés (art. 28 al. 1 let. ¢
ORH). Il a le droit d’étre informé des résul-
tats du projet si ceux-ci concernent sa santé
(art. 28 al. 1 let. e ORH). Il est avisé des
sources de financement pour le projet (art.



Quel consentement et quelle procédure LRH pour quel matériel

de recherche?

Types de matériel réutilisé ou
*action envisagée

Matériel biologique non codé

Données génétiques non codées
Matériel biologique codé

Données génétiques codées

Données non génétiques non codées
Données non génétiques codées
*Anonymisation du matériel biologique
*Anonymisation de données génétiques
*Anonymisation de données non
génétiques

Matériel biologique déja anonymisé
Données génétiques déja anonymisées
Données non génétiques déja anonymisées

Tout matériel (codage indifférent)

Types de consentement
requis du patient

Consentement spécifique
Consentement spécifique
Consentement général
Consentement général
Consentement général
Information + droit de veto
Information + droit de veto
Information + droit de veto

Aucune exigence, sauf
éventuellement LPD et droit
cantonal

Aucune exigence
Aucune exigence
Aucune exigence

Aucun consentement si...

Types de procédure
en principe appliquée
par la Commission

Décision présidentielle
Décision présidentielle
Décision présidentielle
Décision présidentielle
Décision présidentielle
Décision présidentielle
A ce stade, aucune exigence
A ce stade, aucune exigence

A ce stade, aucune exigence

Aucune exigence
Aucune exigence
Aucune exigence

Procédure simplifiée

impossible/trop difficile +
pas de refus explicite +
importance prépondérante
de la recherche

Note: le consentement doit toujours &tre recherché par des personnes (personnel soignant ou équipe
de recherche) qui peuvent, sans violer le secret médical dii au patient, accéder aux modalités de contact
dudit patient et aux éléments nécessaires de son dossier médical.

28 al. 1 let. g ORH). Son consentement est
en principe donné par écrit (art. 28 al. 3,
avec les exceptions de lal. 4 par renvoi a
l'art. 9 ORH).

Si la personne concernée n'est pas un
adulte capable de discernement, le con-
sentement doit étre fourni par son repré-
sentant Iégal. Toutefois, un adolescent (dés
quatorze ans; art. 3 let. k LRH) capable de
discernement peut normalement consentir
seul, du moment que la réutilisation dans le
projet de recherche n'entraine que des ris-
ques et contraintes minimes - ce qui de-
vrait étre le cas. S'il s'agit d’'un enfant (moins
de quatorze ans; art. 3 let. j LRH), l'accord
des parents est requis ; a notre avis, un pa-
rent devrait pouvoir représenter l'autre (art.

Les art. 32 et 33 LRH renvoient notamment a lart. 24 al. |
let. b LRH qui mentionne aussi le consentement donné par
une personne de confiance; il n'est pas manifeste que la
non-mention de cette personne de confiance aux art. 32 et
33 soit délibérée. Ni la LRH ni ses ordonnances ne définis-
sent la personne de confiance ou les proches. Seul I'art. 16
OClin (en matiére de décés d’un sujet de recherche inclus
sans son consentement dans un essai clinique d’urgence)
opére un renvoi en faveur de I'art. 8 LTX. Les dispositions
du Code civil sur la protection de I'adulte (art. 360 et
suivants et particuliérement art. 378) devraient trouver
application, au besoin par analogie.

Il doit &tre concédé que les outils informatiques actuels
permettent de plus en plus de réidentifier une personne en
recoupant diverses informations partielles contenues dans
des bases de données éparpillées. Le DFI, dans son rapport
explicatif de 2013, précise ce qu'il faut entendre par ano-
nymisation ou codage (voir notamment p. 68).

304 al. 2 du Code civil dans le cas d’'une
autorité parentale conjointe). Si le matériel
ou les données sont ceux d’'un adulte, privé
de la capacité de discernement, les person-
nes pouvant consentir & sa place sont son
représentant Iégal (a supposer qu’un repré-
sentant ait été désigné), ou ses proches.8

Lesregles sont ici les mémes que les don-
nées génétiques ou le matériel biologique
aient été réunis par le chercheur qui entend
conduire le projet, ou par une autre équipe
de recherche. La réutilisation par un méme
centre ou une méme personne des données
ou du matériel de ses propres patients ne
bénéficie plus d'un régime de faveur.

En revanche, la réutilisation par un cher-
cheur de ses propres données continue a
présenter des avantages pratiques. En effet,
le processus d'obtention du consentement
(contact des personnes, présentation de
l'information, signature de la feuille de con-
sentement) doit étre mené par les person-
nes qui ont déja eu des contacts médicaux
avec le patient. Le médecin ou I'équipe soi-
gnante du patient ne peuvent pas transmet-
tre son identité a un chercheur tiers sans
violer le secret médical. Autrement dit, ily a
déja violation du secret médical si le soignant
communique a un tiers le nom et l'adresse
du patient, afin que ce tiers contacte le pa-
tient pour lui exposer le projet de recher-
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che. Silapplication de cette régle peut poser
des problemes d’interprétation au sein d'un
hopital ou le périmétre de confidentialité
préte a débat, il N'en demeure pas moins
qgu’un chercheur sans rapport (médical) pre-
existant avec le patient ne peut le contacter
aux fins d’'obtenir son consentement.

Niveau intermédiaire:
le consentement général

Le consentement de la personne doit étre
éclairé, mais peut étre général, si du mate-
riel biologique codé est rédutilisé (art. 32 al. 2
LRH). Il en va de méme si des données gé-
nétiques, diment codées, sont réutilisées.
Le consentement éclairé général est égale-
ment suffisant pour des projets réutilisant des
données non génétiques (liées a la santé)
cette fois-ci non codées (art. 33. al. 1 LRH).

Pour gu'il y ait codage suffisant a teneur
de la LRH (cf. art. 3 let. h LRH et art 26
ORH), lidentification de l'individu concerné
doit étre impossible ou requérir des efforts
disproportionnés;® les noms, date de nais-
sance et autres numéros identificateurs (par
exemple, numéro AVS) doivent avoir été sup-
primés. Le chercheur participant au projet
ne doit pas avoir accés au code permettant
de réétablir l'identité de l'individu en cause
(les exceptions admissibles sont énumérées
alart. 27 ORH).

Puisque le consentement est ici général,
l'individu concerné ne donne pas son ac-
cord a un projet précis, mais a une multitu-
de de projets potentiels. Il nest pas néces-
saire de l'aviser du type de projet entrant
en ligne de compte. Il est donc possible de
recueillir ce consentement dés la collecte
du matériel, méme si aucun projet concret
de recherche n’est connu a ce stade. Les
éléements d'information a fournir sont énu-
mérés a l'art. 29 ORH en lien avec l'art. 32
al. 2 LRH (matériel biologique codé; don-
nées génétiques codées), respectivement
alart. 31 ORHenlienaveclart. 33al. 1 LRH
(données non génétiques et non codées).
Ces éléments sont nettement moins nom-
breux qu'a l'art. 28 ORH (quatre ici contre
huit pour le consentement spécifique).

Les remarques ci-dessus sur les person-
nes pouvant consentir (représentants légaux
et parents) sont aussi applicables. Il en va
de méme des observations sur la personne
habilitée a contacter le patient sans violer le
secret médical.

Niveau faible: la non-opposition
aprés information

Un consentement explicite n'est pas né-
cessaire lorsque des chercheurs entendent
réutiliser des données non génétiques (liées



a la santé) qui ont été codées (Art. 33 al. 2
LRH). Il leur suffit de s'assurer que la per-
sonne, autant que possible au moment ou
elle a fourni les données, a été informée de
la possibilité d’'une réutilisation a des fins de
recherche, et que, généralement a ce mo-
ment aussi, elle n'y a pas objecté (droit de
veto ou opt-out). Autrement dit, si le dos-
sier du patient ou d'autres piéces attestent
que le patient a regu une information, mais
gu'aucune opposition n'est enregistrée, les
données peuvent étre utilisées pour de mul-
tiples projets sans devoir recontacter la per-
sonne. Ainsi, dans le meilleur des cas, le
chercheur peut lancer son projet rétrospec-
tif sans aucune démarche préalable a mener
aupres du patient. Si toutefois 'information
sur une possible réutilisation n'a pas été
fournie au moment de la collecte, le proces-
sus est a entreprendre au moment ou la ré-
utilisation pour un ou plusieurs projets de
recherche est concrétement envisagée.

Linformation doit porter sur quatre élé-
ments tels qu'énumérés a l'art. 32 ORH; la
personne est informée de la réutilisation
(pour des projets non décrits), de son droit
d'opposition, des mesures de protection de
ses données, en particulier s'agissant de la
protection du code et, enfin, de la possibi-
lit¢ que les données codées soient trans-
mises a des chercheurs tiers.

Le point délicat consiste évidemment a
prouver que le patient a été informé et a eu
l'opportunité de s'opposer. Actuellement, les
hépitaux, principaux collecteurs de matériel
(au sens large) réutilisé a des fins de recher-
che, sont rarement organisés pour respec-
ter systématiquement cette procédure en
deux temps (information, suivi de I'exercice
ou non du droit d'opposition). Pourtant, il
serait simple d'intégrer cette information au
processus d’accueil, enregistrement et fac-
turation des patients. La remise d'un formu-
laire sur une page a peine (avec une case a
cocher en cas de refus) suffirait.

Les remarques concernant le codage, les
personnes habilitées a consentir et les per-
sonnes habilitées a contacter le patient sont
aussi valables ici.

Pas de consentement mais
protection par la Commission
d’éthique

La loi aménage une exception au principe
du consentement (au sens large) a l'art. 34
LRH lorsque les régles ci-dessus ne peu-
vent étre respectées. Il est alors licite de
mener une recherche réutilisant du matériel
biologique et des données (génétiques ou
non) pour autant que le chercheur (plus
précisément, la direction du projet) démon-

tre a la Commission d’éthique compétente
gue les conditions suivantes sont remplies.

Tout d'abord, le chercheur doit démontrer
gu’il estimpossible, disproportionné ou dé-
raisonnable de rechercher le consentement
(au sens large) de la personne (art. 34 let. a
LRH; voir actuellement aussi l'art. 10 al. 3
let. f OALSP). Les cas de figure principale-
ment envisageés sont lorsque le nombre de
personnes a contacter est tres élevé, lors-
gue ces personnes sont probablement dé-
jadécédees, lorsqu’elles ont probablement
déménagé et que leur nouveau domicile est
difficile a localiser (dans le respect du secret
professionnel). Plus rarement, l'exception de
l'art. 34 LRH peut trouver application lorsque
les personnes concernées souffriraient psy-
chologiquement si elles devaient étre recon-
tactées a des fins de recherche ; on pense
par exemple au cas ou les parents seraient
recontactés pour que le matériel biologique
prélevé sur leur enfant avant son tragique
décés soit réutilisé.

Deuxiéme exigence pour passer outre
'exigence du consentement (ici au sens
large): la personne ne doit jamais avoir re-
fusé cette réutilisation (art. 34 let. b LRH).
Ainsi, il n’est jamais licite de mener un projet
de recherche sur le matériel d'une personne
qui a refusé son consentement général, son
consentement spécifique ou qui a manifesté
son opposition. La LRH n'évoque cependant
que le refus attesté par un document. Le
chercheur n'a donc pas besoin de faire des
suppositions en fonction d’'informations qu'il
détiendrait ou pourrait retrouver au sujet de
la personne (par exemple, les personnes de
telle religion ou de telle ethnie sont géné-
ralement défavorables a ce type de recher-
che).

Troisieme exigence (art. 34 let. ¢ LRH),
le chercheur doit démontrer que «l'intérét de
la science (a mener le projet de recherche)
prime celui de la personne concernée a dé-
cider de la réutilisation de son matériel bio-
logique ou de ses données». Le critere est
apparenté a celui prévu (actuellement et jus-
qu'a la fin de l'année 2013) par l'art. 321bis
du Code pénal a son alinéa 3 let. ¢ («les in-
téréts de la recherche priment l'intérét au
maintien du secret»; voir aussi les art. 10
et 11 OALSP). Une pesée des intéréts des
chercheurs et des individus concernés doit
étre effectuée, en évaluant tant les béné-
fices attendus de la recherche que les ris-
ques encourus par les patients.

Droit de veto au moment de
I’anonymisation

Un projet de recherche peut étre mené
sans le consentement (au sens large) de la
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personne si le chercheur utilise du matériel
biologique déja disponible et déja rendu
complétement anonyme (par opposition a
simplement codé) (art. 2 al. 2 let. b LRH). Il
enva de méme si des données génétiques
(donc liées a la santé) ont été rendues ano-
nymes (art. 32 al. 3 LRH).

Le matériel est anonyme s'il est impos-
sible ou excessivement difficile pour qui-
conque de retrouver l'identité de la per-
sonne en cause; il n'y a pas de clé permet-
tant de décoder (art. 3 let. i LRH; aussi art.
25 ORH); des données initialement co-
dées peuvent étre rendues anonymes en
supprimant définitivement le code ou la clé
de décodage. Le cas le plus classique con-
siste en des anciennes collections de ma-
tériel biologique réunies par des hépitaux
ou des cliniques avant que les lois féde-
rales ou cantonales ne restreignent ces pra-
tiques.

Sous I'égide de la LRH, la situation est
plus compliguée lorsque le matériel biolo-
gique ou les données génétiques doivent
encore étre rendus anonymes. En effet, a
teneur de l'art. 32 al. 3 LRH, au plus t6t dés
que 'anonymisation est envisagée et au plus
tard avant gu’elle soit entreprise, la personne
concernée doit étre informée et doit avoir
la possibilité de manifester son opposition
(droit de veto). Linformation qui doit lui étre
communiquée est énumérée a lart. 30
ORH; I'élément le plus intéressant a cet
égard est sans doute linformation sur les
conséguences que peut avoir 'anonymisa-
tion projetée s'agissant de résultats (futurs)
concernant sa santé (art. 30 let. ¢ ORH).
La personne doit étre consciente qu'il sera
impossible de lui transmettre d’éventuels
résultats de la recherche susceptibles daf-
fecter sa santé - méme si 'hypothése de-
meure pour l'instant plus théorique que pra-
tique. La personne doit aussi étre avertie
que son matériel (ici au sens large) pourra
étre transmis a des chercheurs tiers (art.
30 let. d ORH), puisqu’une fois compléte-
ment anonymisé, le matériel est hors du
champ de la LRH.

Les remarques précédentes sur la per-
sonne amenée a exercer son droit de veto
et sur la personne habilitée a la contacter
demeurent applicables.

A supposer que du matériel biologique a
été anonymisé en violation de l'art. 32 al. 3
LRH, le chercheur tiers qui y accéde peut
en principe l'utiliser a sa guise. Cependant,
il enfreint vraisemblablement des normes
éthiques et disciplinaires s'il sait que ce ma-
tériel a été anonymisé en violation de la loi.
La LRH ne qualifie cependant pas dillicite
une telle réutilisation.
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Pas de consentement, et aucune
protection

Un projet de recherche peut étre mené
sans consentement de la personne si le
chercheur utilise des données non généti-
ques (liees a la santé) qui ont soit été col-
lectées de maniere anonyme, soit qui ont
été rendues anonymes (art. 2 al. 2 let. c LRH).

Par exemple, un hopital demande a ce que
ses patients remplissent un sondage ano-
nyme sur leur santé et la qualité des soins
recus. Ces donnees peuvent étre utilisees
par 'hopital, ses chercheurs ou méme des
chercheurs tiers, sans que les patients en
soient informés ou n‘aient la possibilite de
s’y opposer. La Loi fédérale sur la protection
des données (LPD) n'offre pas davantage de
protection car les données obtenues sont
d’emblée anonymes. Le patient n'est toute-
fois pas complétement démuni puisqu’il a
toujours la possibilité Iégale - et générale-
ment la possibilité pratique - de ne pas re-
pondre aux questions.

La situation est légérement différente lors-
que les données (non génétiques) sont au
départ personnelles (identifiées ou identi-
fiantes), mais qu'elles sont rendues ano-
nymes dans une deuxieme étape. Lanonymi-
sation des données peut étre menée sans
restriction a teneur de la LRH, puisque l'art.
32 al. 3 LRH est ici inapplicable (contraire-
ment a 'hypothése du matériel biologique
ou des données génétiques). En revanche,
la LPD s’applique a la collecte et au traite-
ment de données (au départ) personnelles.
La personne dont les données sont traitées
dispose de différents droits, dont celui d’étre
informée du ou des but(s) de la collecte. Si

A proprement parler, la décision positive de la Commission
d’éthique est obtenue par la direction de projet telle que
définie a 'art. 3 ORH; elle équivaut a l'investigateur.

Signalons que la procédure simplifiée est aussi applicable
lorsqu'il s’agit de collecter prospectivement du matériel (au
sens large) moyennant des risques et des contraintes mi-
nimes pour la personne (art. 6 al. | let. b ORH). Notre
article s’intéressant a la recherche purement rétrospective
(le matériel est déja disponible), cette hypothése n’est pas
pertinente. Un projet de recherche rétrospectif est consi-
déré relever de la catégorie A si la collecte du matériel (au
sens large) n'entraine que des risques et des contraintes
minimes (art. 7 al. | ORH). De nouveau, seule I'étape de
collecte est décisive. L’ordonnance donne une définition
trés précise du risque et de la contrainte minime; de sur-
croit, elle cite une série d’actes qui a priori sont censés
satisfaire ce bas seuil. Ainsi, "'importe quel questionnaire
et n'importe quelle observation sont censés satisfaire ce
seuil, quel que soit le type de questions posées (par exem-
ple, questions sur un comportement sexuel a risque ou
illicite) ou de comportements observés (par exemple, com-
portements d’enfants avec troubles psychiatriques). Il est
possible de prélever du sang périphérique veineux ou capil-
laire et d’effectuer des biopsies cutanées (de la peau) sur une
petite surface sans franchir ce seuil. Les frottis, méme inter-
nes, sont cités parmi les mesures de risques et contraintes
minimes.

La notion de recherche multicentrique n’est pas toujours
simple a cerner; a ce sujet, voir notamment le rapport
explicatif du DFI de 2013, p. 64.

I'entité qui les collecte sait qu'elles vont étre
anonymisées, elle doit I'en informer.

QUEL TYPE DE PROCEDURE?

Le chercheur qui veut entreprendre un
projet de recherche rétrospectif doit obte-
nir au préalable la décision favorable de la
Commission d'éthique compétente (pour
une définition du projet de recherche, voir
lart. 33 ORH).10 La LRH et ses ordonnan-
ces prévoient une procédure d'autorisation
plus ou moins stricte selon le niveau de ris-
que du projet. Le présent chapitre décrit
les différentes possibilités en allant des exi-
gences les plus contraignantes au moins
contraignantes.

Autorisation de la Commission
d’éthique en procédure
ordinaire? Non

La recherche rétrospective n'est en princi-
pe jamais soumise ala Commission d'éthique
en plenum (au moins sept membres appar-
tenant a différentes disciplines, dont la mé-
decine, la statistique, I'éthique, et le droit;
art. 1 al. 1 ORH). En effet, la Commission
applique la procédure ordinaire notamment
lorsqu’un projet de recherche est attribué a
la catégorie de risque B (art. 7 etart. 6 al. 1
let. b ORH a contrario). Or un projet est con-
sidéré de classe B s'il implique la collecte
prospective du matériel (au sens large) et
que celle-ci entraine des risques et/ou des
contraintes qui sont plus minimes (art. 7 al. 2
ORH). Ce seuil porte sur I'étape de collecte
du matériel auprés de la personne, et non
pas les autres aspects de la recherche, nila
réutilisation du matériel. La recherche rétro-
spective portant par définition sur du maté-
riel déja disponible, elle n'est donc jamais
soumise a la procédure ordinaire.

Autorisation de la Commission
d’éthique en procédure simpli-
fiée (formation réduite a trois)

La Commission d’éthique suit en principe
une procedure simplifiée lorsqu'il s'agit de
se prononcer sur un projet de recherche
rétrospectif pour lequel les chercheurs en-
tendent passer outre le consentement (au
sens large) de la personne concernée (art.
34 LRH en conjonction avec l'art. 6 al. 1 let. ¢
de I'Ordonnance d’organisation concernant
la LRH (Org LRH)). La Commission n'est
alors composée que de trois membres, avec
autant que possible une répartition équili-
brée en fonction des spécialités (médica-
les, juridiques, éthiques notamment) (art. 6
al. 2 Org LRH). Exceptionnellement, la pro-
cédure ordinaire s'applique si le projet de
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recherche «souléve des questions spécifi-
ques d'ordre éthigue, scientifique ou juridi-
que»(art. 6al. 1 let. c LRHinfine). Etonnam-
ment, I'ordonnance ne précise pas ces
notions pourtant ambigués, des lors que la
dispense du consentement laisse par elle-
méme augurer «des questions spécifiques
d'ordre éthique [... et] juridique». Une pro-
cédure ordinaire est également suivie si les
trois membres ne sont pas unanimes sur la
décision a rendre ou si 'un des trois mem-
bres demande l'application de la procédure
ordinaire (art. 6 al. 4 Org LRH).1

L'annexe 2 ORH a son point 5 contient la
liste des documents et informations que le
chercheur doit remettre a la Commission
d'éthique. En font notamment partie le «plan
d’'action et description des buts de recher-
che». Lart. 37 ORH précise ce que la Com-
mission doit vérifier. Essentiellement, la Com-
mission doit s'assurer que les conditions de
l'art. 34 LRH sont remplies; ainsi, elle doit
se prononcer sur «I'intérét prépondérant du
but envisagé par le projet de recherche sur
celui de la personne concernée» (art. 37 al. ¢
ORH). Dans cette mesure, elle doit exami-
ner la qualité du projet sous-jacent. Un projet
scientifiquement peu convaincant ne pourra
pas se voir attribuer une importance prépon-
dérante. La Commission se penche aussi
sur le cercle des personnes habilitées a
transmettre ou a accéder au matériel (au
sens large) (art. 37 al. d et e ORH). Lautori-
sation, si elle est accordée, doit mentionner
les buts de réutilisation admis par la Commis-
sion (art. 39 let. a ORH) et les personnes
habilitées a transmettre et a accéder au ma-
tériel (au sens large) (art. 39 let. c et d ORH).

Autorisation sur simple décision
présidentielle

Pour tous les projets de recherche rétro-
spective ou le consentement (au sens large)
de la personne a été obtenu, le président de
la Commission d'éthique compétente décide
seul (art. 7 al. 1 LRH). Il ou elle peut décider
l'application d’'une procédure simplifieée (a
trois membres) ou ordinaire (art. 7 al. 2 LRH).
Aucun critére n'est posé dans la réglemen-
tation pour guider son choix. Bien sur, le
reglement interne de la Commission peut
fixer des régles en la matiéere.

Cette procédure tres simplifiée est éga-
lement applicable en cas de projets multi-
centriques portant sur des recherches rétro-
spectives lorsque la Commission directrice
s'est déja prononcée (art. 17 ORH, par ren-
voi de lart. 35 let. ¢ ORH; application de
lart. 7 al. 1 al. 1 let. c Org LRH malgré le re-
cours a l'expression «essais cliniques» a cet
alinéa).’2 Dans ce cas, les autres Commis-



sions sont consultées, mais leurs présidents
respectifs se prononcent en principe seuls.

Le domaine de vérification de la Commis-
sion (dans sa composition ultra-réduite) est
décrit a l'art. 34 ORH. La Commission doit
notamment vérifier que le matériel (au sens
large) présenté comme codé l'a été correc-
tement («I'exactitude et la sécurité du co-
dage»; art. 34 al. 1 let. ¢ ORH). Elle n'a -
apparemment - pas a vérifier la pertinence
ou la qualité scientifique du projet, nile res-
pect des regles sur lintégrité scientifique
(comparer avec lart. 15 ORH), méme si la
documentation qui lui est fournie (annexe 2,
point 4 ORH) inclut une «description de la
problématique scientifique». Le président
doit essentiellement vérifier que les infor-
mations énumérées dans 'ORH ont été four-
nies et que le matériel est diment protégé.
La lettre f de l'art. 34 al. 1 ORH ouvre la
porte a une vérification plus étendue si «ce-
la est nécessaire pour évaluer la protection
des personnes concernées», mais cette dis-
position est trop générale pour réellement
inciter a un examen plus approfondi du con-
tenu du projet. A linverse, lorsque le pré-
sident de cette Commission ou le président
d’'une autre Commission ont déja eu 'occa-
sion de veérifier, lors d’'un précédent projet
de recherche, siles conditions légales sont
remplies, la procédure peut étre encore
matériellement simplifiée (art. 34 al. 2 ORH);
en effet, plusieurs projets de recherche dis-
tincts peuvent tout a fait utiliser le méme
matériel ; dans ce cas, la vérification du con-
sentement et du codage a lieu lors du pre-
mier projet soumis a la Commission.

QUELLES AUTRES EXIGENCES?

Les projets de recherche rétrospective
ne nécessitent pas la conclusion d’une po-
lice d'assurance ou d’une autre forme de
couverture des dommages (art. 20 LRH).
De surcroit, les chercheurs nassument pas
de responsabilité a teneur de la LRH pour
les dommages subis en relation avec le
projet de recherche (art. 19 LRH). Cest le
régime général de responsabilité du Code

des obligations qui s'applique a eux (notam-
ment l'art. 41 sur la responsabilité délictuel-
le, l'art. 97 surla responsabilité contractuelle,
les lois sur les responsabilités des collecti-
vités publiques cantonales, éventuellement
le Code civil sur la protection de la person-
nalité et la Loi fédérale sur la protection des
données). Les risques sont jugés faibles,
puisqu’ils ne peuvent résulter que de la di-
vulgation (par inadvertance) d'informations
permettant l'identification de la personne
concernée. Le dommage ou le tort moral
sera normalement limité - en tout cas com-
paré au déces ou aux graves lésions corpo-
relles causées au sujet par un produit théra-
peutique ou une intervention chirurgicale.

Les projets de recherche rétrospective
n'ont jamais a étre soumis a Swissmedic, ni
a 'OFSP. A priori, ils ne devraient pas non
plus étre soumis a l'autorité cantonale, méme
si certains cantons devront encore adapter
leur propre législation pour supprimer une
exigence parfois introduite dans leurs droits.

Ces projets n'ont pas a étre enregistrés
dans des bases de données lorsgu’ils sont
démarrés (art. 56 LRH et art. 64 OClin a
contrario). A leur tour, les résultats de ces
recherches n'ont pas a étre reportés dans
des bases de données. La transparence
dans la recherche rétrospective est aujour-
d’hui et restera avec la nouvelle loi trés limi-
tée(cf. art. 55al. 2 LRH etart. 10 al. 2let. e
Org LRH). En revanche, les regles de I'Aca-
démie suisse des sciences sur lintégrité dans
la recherche scientifique demeurent appli-
cables aux chercheurs (art. 3 de 'Ordon-
nance sur les essais cliniques dans le cadre
de la recherche sur I'étre humain (OClin) et
annexe 1 point 1, par renvoi de l'art. 2 ORH).
Lobligation de publier les résultats de ces re-
cherches est donc maintenue (point 3.3 des
Principes de base). Comme déja signalé, le
respect de ces obligations n'est toutefois pas
contrélé par la Commission.

CONCLUSION

Par rapport a la pratique jusqu’a présent
suivie par de nombreuses Commissions
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(notamment celles de Genéve), la LRH offre
de nets allegements. Le consentement gé-
néral (pour des projets de recherche non
déterminés a l'avance) est admis largement.
Pour les données a bas risque (non géné-
tiques et codées), un systéeme de veto rem-
place le consentement explicite, avec les
abus que cela peut impliguer (omission de
I'étape d'information). Il peut étre passé outre
le consentement (au sens large) sur la sim-
ple autorisation d’'une commission compo-
sée de trois membres. La pertinence scien-
tifique du projet de recherche pourrait ne
plus étre examinée du tout du moment que
la personne a consenti. Hormis la Commis-
sion d'éthique (au plus trois de ses mem-
bres), aucune autorité publique ne vérifie le
projet de recherche.

En définitive, le jugement qu'il convient de
porter sur ces changements dépend de I'm-
portance que chacun accorde a la recher-
che meédicale, respectivement a la sphére
privée, ainsi que de la confiance que cha-
cun accorde aux chercheurs pour élaborer
de bons projets, respectivement aux mem-
bres des commissions déthique, surtout
leurs présidents, pour controler le respect
d’exigences légales (réduites).

La confiance du législateur ne résulte
pas seulement d’'une volonté politique déli-
bérée. La Constitution elle-méme limite la
marge de manceuvre du législateur. En ef-
fet, l'art. 118b Cst n‘accorde la compé-
tence de legiférer a la Confédération que
«dans la mesure ou la protection de la di-
gnité humaine et de la personnalité I'exige».
La disposition impose expressément de te-
nir compte de la «liberté de la recherche
[... et] de limportance de la recherche
pour la santé et la société». En d'autres
termes, lorsqu’une recherche ne menace
pas ou que faiblement la dignité et la per-
sonnalité humaine, la Confédération est
censée ne pas ou peu légiférer. La recher-
che rétrospective n'impliquant que des at-
teintes estimées (comparativement) faibles,
elle exclut toute intervention étatique inci-
sive.
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