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Avant d’introduire dans notre système de santé de 

nouveaux produits thérapeutiques, opérations chirur-

gicales ou autres applications, ceux-ci doivent géné-

ralement être testés dans le cadre d’un projet de 

recherche réalisé avec des êtres humains. Les per-

sonnes participant à ce type de projets prennent des 

risques pour leur santé, elles acceptent des contraintes 

et communiquent des informations personnelles. 

La présente fiche d’information permettra aux per-

sonnes intéressées de mieux connaître deux élé-

ments importants de la recherche sur l’être humain 

en Suisse : la loi relative à la recherche sur l’être 

humain (LRH), qui définit le cadre juridique de la 

recherche sur l’être humain, et les commissions 

d’éthique, chargées d’examiner en détail puis d’auto-

riser, ou de rejeter, les projets de recherche sur l’être 

humain dans le domaine de la santé avant qu’ils ne 

débutent.

Cette fiche d’information sert de base sur laquelle 

l’Organe de coordination de la recherche sur l’être 

humain (kofam) s’appuie pour rédiger le rapport de 

synthèse, lui-même élaboré à partir des rapports 

annuels des différentes commissions d’éthique. Il 

est publié sur le site Internet du kofam, à l’adresse 

suivante : www.kofam.ch.

Introduction
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La loi et les ordonnances

Par le passé, la réglementation légale encadrant la 

recherche sur l’être humain en Suisse était peu claire 

et partiellement lacunaire ; des dispositions uni-

formes au niveau fédéral faisaient défaut. Dans le 

même temps, des réglementations internationales 

ont vu le jour sur la manière de mener la recherche 

sur l’être humain.

C’est dans ce contexte que le Conseil fédéral a éla-

boré la loi relative à la recherche sur l’être humain 

(LRH), avec pour objectif premier de définir les prin-

cipes et les limites à respecter sur les plans éthique 

et légal afin d’assurer au mieux la protection de l’être 

humain. 

La loi et les ordonnances y relatives sont entrées en 

vigueur le 1er janvier 2014. Elles réglementent la 

recherche sur les maladies humaines ainsi que sur la 

structure et le fonctionnement du corps humain. 

Elles s’appliquent à la recherche sur des personnes 

vivantes ou décédées, des embryons et des fœtus, 

ainsi que sur du matériel biologique d’origine 

humaine et sur des données personnelles liées à la 

santé. 

Les principaux acteurs de la recherche 
sur l’être humain

Ce chapitre présente les différents acteurs de la 

recherche sur l’être humain.

Les chercheurs élaborent les documents néces-

saires à la réalisation d’un projet de recherche sur 

l’être humain. Ces documents doivent être évalués 

puis autorisés par les commissions d’éthique avant 

que le projet ne puisse débuter. Les chercheurs sont 

responsables de la réalisation pratique du projet, qui 

peut démarrer aussitôt après que l’autorisation a été 

octroyée. Le terme « chercheur » désigne aussi bien 

un universitaire (p. ex., un médecin ou un psycho-

logue) faisant de la recherche dans son domaine de 

spécialité, qu’une société exerçant une activité 

commerciale dans le domaine pharmaceutique ou 

encore une entreprise de dispositifs médicaux. Les 

chercheurs sont essentiellement responsables de la 

protection des personnes participant au projet de 

recherche.

 1  Loi relative à la recherche sur  
l’être humain (LRH)

En Suisse, la législation relative à la recherche sur 

l’être humain comprend :

 •  La loi relative à la recherche sur l’être humain 

(LRH) : elle définit les principes qui doivent être 

respectés dans le cadre d’un projet de recherche 

sur l’être humain. Cette législation vise en pre-

mier lieu à protéger la dignité, la personnalité et la 

santé de l’être humain dans le cadre de la 

recherche. La LRH doit ensuite aménager des 

conditions favorables à la recherche et améliorer 

la qualité et la transparence de la recherche sur 

l’être humain. 

 •  L’ordonnance sur les essais cliniques (OClin) : elle 

contient des réglementations relatives aux essais 

cliniques. Par « essai clinique », on entend tout 

projet de recherche sur des personnes dans 

lequel les participants sont affectés dès le départ 

à des interventions liées à la santé ; il peut s’agir 

par exemple de l’utilisation d’un médicament. Un 

essai clinique vise à évaluer les effets d’interven-

tions sur la santé ou sur la structure et le fonction-

nement du corps humain.

 •  L’ordonnance relative à la recherche sur l’être 

humain à l’exception des essais cliniques (ordon-

nance relative à la recherche sur l’être humain, 

ORH) : elle réglemente tous les projets de 

recherche sur l’être humain qui ne sont pas 

considérés comme des essais cliniques. Cela 

inclut par exemple la collecte de données liées à 

la santé et la recherche sur le matériel biologique.

 •  L’ordonnance d’organisation concernant la LRH 

(Org LRH) : elle fixe l’organisation des commis-

sions d’éthique et du kofam.
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Les personnes participant à un projet de recherche le 

font sur la base du volontariat. Une condition indis-

pensable à la réalisation du projet est que la dignité, 

la personnalité et la santé des participants soient 

assurées. Ces derniers doivent avoir été suffisam-

ment informés du projet et signer un consentement 

écrit.

Les commissions d’éthique de la recherche sur 

l’être humain autorisent les projets de recherche 

dans le domaine médical à l’issue d’un examen 

approfondi concernant la protection des personnes 

participant au projet, la pertinence de la recherche et 

le respect des exigences scientifiques. Les tâches 

incombant aux commissions d’éthique et leur pro-

cessus d’organisation seront décrits de façon détail-

lée plus loin dans ce texte.

swissethics, l’association faîtière des commissions 

d’éthique, a pour objectif principal de promouvoir 

l’harmonisation des procédures de ces dernières. 

Elle est responsable de la coordination et de l’harmo-

nisation de ces procédures, de la représentation des 

commissions d’éthique à l’égard des tiers (p. ex., 

Swissmedic ou l’industrie) ainsi que de la formation 

et de la formation continue des membres des com-

missions d’éthique.

L’Institut suisse des produits thérapeutiques, Swiss-

medic, évalue les demandes d’autorisation d’essais 

cliniques de produits thérapeutiques sur les plans de 

la sécurité et de la qualité du produit utilisé, à l’excep-

tion des essais cliniques de catégorie A. La question 

de la classification par catégorie sera examinée plus 

bas.

Au niveau de la Confédération, l’Organe de coordina-

tion de la recherche sur l’être humain, kofam, ratta-

ché à l’Office fédéral de la santé publique (OFSP), 

assure la coordination entre les autorités de contrôle 

et encourage l’information du public. Il publie une 

liste des commissions d’éthique et informe réguliè-

rement le public de leurs activités, notamment au 

travers d’un rapport de synthèse annuel. De plus, il 

met à la disposition des personnes intéressées et 

des chercheurs sur son site Internet www.kofam.ch 

des informations générales ainsi qu’un portail pour 

enregistrer des essais cliniques et les rendre publics.

Chercheurs

Autorités de contrôle

Commissions d’éthique Cantons

Offices fédéraux (OFSP, OFEV)

Swissmedic

Confédération

swissethics

Confédération

Organe de coordination
«Recherche sur l’être humain»

(kofam)

Participants à la recherche

Recherche sur l’être humain: acteurs
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L’Office fédéral de la santé publique (OFSP) est direc-

tement associé au processus d’évaluation et d’auto-

risation de certains projets de recherche sur l’être 

humain (comme les projets sur la transplantation ou 

les examens au moyen de substances radioactives 

ou de rayons X). En collaboration avec la Commission 

fédérale d’experts pour la sécurité biologique (CFSB) 

et l’Office fédéral de l’environnement (OFEV), il rend 

un avis sur les essais de thérapie génique et sur les 

essais sur des organismes génétiquement modifiés 

ou pathogènes, c’est-à-dire pouvant causer des 

maladies. L’OFSP est également chargé de procéder 

à une évaluation de la LRH en termes d’efficacité et 

de pertinence.

Principales dispositions de la LRH

Nous abordons ci-après les aspects spécifiques et 

les réglementations qui constituent une nouveauté 

ou qui revêtent une importance particulière depuis 

l’entrée en vigueur de la LRH le 1er janvier 2014.

Objectif prioritaire de la LRH : protéger

La loi s’est inspirée des dispositions internationales 

fondamentales en matière de protection. Son objectif 

prioritaire est donc de protéger la dignité, la personna-

lité et la santé de l’être humain dans le cadre de pro-

jets de recherche. Elle doit ensuite aménager des 

conditions favorables à la recherche en Suisse et 

améliorer la qualité et la transparence de la recherche. 

Extension du champ d’application de la loi aux 

essais non cliniques

Le champ d’application de la LRH a été élargi à la 

recherche non clinique sur l’être humain. Il s’agit 

notamment d’études d’observation, de recherches 

sur des personnes décédées, des embryons et des 

fœtus, sur du matériel biologique (sang, urine, tissus, 

etc.) ainsi que sur des données personnelles liées à la 

santé.

Pour plus de transparence : l’obligation 

d’enregistrer les projets de recherche

Avant qu’un essai clinique ne débute, les chercheurs 

ont l’obligation légale de l’inscrire dans un registre 

international en ligne accessible au public ainsi que 

dans le portail d’enregistrement de la Confédération, 

Swiss National Clinical Trials Portal (SNCTP). Les 

essais cliniques de phase I, c’est-à-dire les essais de 

médicaments administrés pour la première fois à des 

êtres humains, peuvent être enregistrés plus tard par 

les chercheurs pour des raisons de protection de bre-

vets.

Une réglementation adaptée aux risques 

encourus : la classification des projets

L’une des principales nouveautés en matière de 

législation relative à la recherche sur l’être humain 

est la classification des projets en fonction de l’am-

pleur du risque qu’encoure la personne participant à 

l’essai. Il incombe aux chercheurs de procéder à 

cette classification lors du dépôt de la demande, les 

commissions d’éthique effectueront ensuite une 

vérification. Les exigences requises concernant les 

documents à fournir, l’obligation de s’assurer, la pro-

cédure à suivre pour obtenir l’autorisation et l’éten-

due de l’obligation d’annoncer les évènements se 

produisant pendant la durée de l’étude dépendent de 

la catégorie à laquelle appartient le projet. Les diffé-

rentes catégories de projets de recherche sur l’être 

humain sont présentées à la page suivante.
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Essais cliniques 
de médicaments

Essais cliniques de 
dispositifs médicaux

Autres essais 
cliniques

Projets de 
recherche qui ne 
sont pas considé-
rés comme des 

essais cliniques**

Catégorie A

Le dispositif médical est 
pourvu d’une marque de 
conformité (marquage CE) 
et est utilisé 
conformément au mode 
d’emploi.

Catégorie A

Le médicament est 
autorisé en Suisse et il 
est utilisé conformément 
à l’information profession- 
nelle. Son utilisation peut 
diverger de façon minime 
par rapport à l’information 
professionnelle.

Catégorie A

La thérapie présente 
seulement un risque ou 
une contrainte minimaux 
ou fait office de traitement 
standard.

Catégorie A

Les mesures prévues pour 
prélever du matériel 
biologique ou pour récolter 
des données personnelles 
relatives à la santé ne 
comportent que des 
risques et des contraintes 
minimaux.

Catégorie B

Le médicament est 
autorisé en Suisse mais 
n’est pas utilisé confor-
mément à l’information 
professionnelle. Son utili-
sation diverge plus que de 
façon minime par rapport 
à l’information 
professionnelle.

Catégorie B

La thérapie présente un 
risque ou une contrainte 
plus que minimaux et ne 
fait pas office de 
traitement standard.

Catégorie B

Les mesures prévues pour 
prélever du matériel 
biologique ou pour récolter 
des données personnelles 
relatives à la santé com-
portent des risques et des 
contraintes plus que 
minimaux.

Catégorie C

Le médicament n’est pas 
autorisé en Suisse.

Catégorie C

Le dispositif médical n’est 
pas pourvu d’une marque 
de conformité (marquage 
CE) ou l’utilisation du 
dispositif médical pourvu 
du marquage CE s’écarte 
du mode d’emploi ou 
l’utilisation du dispositif 
médical est interdite en 
Suisse.

Essais cliniques*

*  Au cours d'un essai sur des médicaments, sur des dispositifs médicaux et sur d'autres interventions liées à la santé 
 (p. ex., opération, traitement psychologique), on agit directement sur les participants au projet de recherche afin d'examiner 
 leur effet sur la santé ou sur la structure et le fonctionnement du corps humain.

**  Font partie de cette catégorie tous les projets de recherche dans lesquels les participants ne sont pas soumis à une intervention  
 prospective liée à la santé pour en évaluer les effets sur la santé ou sur la structure du corps humain. Il s’agit seulement de   
 récolter des données personnelles relatives à la santé ou de prélever des échantillons biologiques (p. ex., salive, sang).

Classification des projets de recherche sur l’être humain
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Une procédure d’autorisation simplifiée et 

accélérée grâce au partage des compétences 

entre Swissmedic et les commissions 

d’éthique

Avec l’entrée en vigueur de la LRH, la tâche d’évaluer 

entièrement, sur les plans éthique et scientifique, les 

projets de recherche portant sur des essais cliniques 

de produits thérapeutiques, c’est-à-dire d’évaluer 

les bonnes pratiques cliniques, n’incombe plus à 

Swissmedic, mais aux commissions d’éthique. Pour 

les essais cliniques de médicaments des catégories 

B et C, Swissmedic vérifie uniquement la sécurité  

et la qualité du produit thérapeutique testé. La 

demande peut être déposée parallèlement à Swiss-

medic et à la commission d’éthique compétente. 

Les essais cliniques de catégorie A ne sont pas sou-

mis à l’autorisation de Swissmedic.

Une procédure d’autorisation plus efficace 

pour les projets multicentriques

Les projets de recherche multicentriques, en d’autres 

termes les projets menés dans plusieurs cantons, ne 

sont pas soumis à l’évaluation complète, ni à l’approba-

tion de chaque commission d’éthique concernée. La 

commission directrice compétente pour l’investiga-

teur responsable assume en effet la responsabilité de 

tout ce qui concerne l’étude et rend une décision qui 

vaut pour tous les centres d’évaluation concernés. La 

commission locale vérifie « uniquement » les condi-

tions locales, p. ex. si le centre sous sa surveillance 

dispose d’infrastructures suffisantes pour la réalisa-

tion de l’étude et si les chercheurs ont les connais-

sances nécessaires pour mener le projet.

Une plus grande professionnalisation grâce 

aux secrétariats scientifiques

Depuis l’entrée en vigueur de la LRH, toutes les com-

missions d’éthiques sont tenues de constituer un 

secrétariat scientifique. Les personnes qui y tra-

vaillent doivent être titulaires d’un diplôme d’études 

supérieures en médecine, en pharmacie, en 

sciences naturelles, en psychologie ou en droit et 

justifier d’une formation suffisante en matière de 

bonnes pratiques cliniques. Elles doivent également 

posséder des connaissances sur les méthodes 

scientifiques des projets de recherche sur l’être 

humain et sur les conditions légales s’appliquant à la 

recherche sur l’être humain. L’organisation et le fonc-

tionnement des commissions d’éthique sont définis 

dans un règlement interne accessible au public.
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Aperçu des commissions d’éthique en 
Suisse

La Suisse comptait treize commissions d’éthique 

(inter)cantonales en 2012, puis neuf au 1er janvier 

2014, date de l’entrée en vigueur de la LRH ; les plus 

petites d’entre elles avaient en effet fusionné ou 

avaient été rattachées à une plus grande. Ce proces-

sus de concentration des compétences n’est pas 

encore terminé : il y a encore sept commissions au 

premier semestre 2016 (voir illustration).

Les commissions d’éthique sont compétentes pour 

à autoriser ou rejeter les demandes d’autorisation de 

projets devant se réaliser dans leur canton (ou, en cas 

de fusion, dans les cantons concernés). L’octroi de 

l’autorisation dépend d’un examen approfondi des 

aspects relatifs à la protection des personnes partici-

pant au projet et à la qualité des problématiques 

scientifiques. 

Les sous-chapitres suivants présentent les tâches 

incombant aux commissions d’éthique et l’organisa-

tion de ces dernières telles qu’elles sont prévues par 

la LRH (art. 51 à 54) et par l’ordonnance d’organisa-

tion relative à la LRH (Org LRH).

Constitution, composition et 
organisation

Les membres des commissions d’éthique consti-

tuent un organe de milice, c’est- à dire qu’en général, 

ils exercent parallèlement une activité profession-

nelle dans leurs domaines respectifs. Le choix des 

membres et la surveillance des commissions 

d’éthique relèvent de la compétence des cantons.

Les commissions d’éthique doivent être composées 

de manière à disposer des compétences et de l’ex-

périence nécessaires à l’accomplissement de leurs 

tâches. Ces compétences doivent couvrir les 

domaines suivants : médecine, psychologie, soins, 

pharmacie ou médecine pharmaceutique, biologie, 

biostatistique, éthique et droit (protection des don-

nées incluse). Les deux sexes et les groupes profes-

sionnels doivent être représentés équitablement. 

Des connaissances des institutions de recherche et 

des conditions locales sont des conditions indispen-

sables pour apprécier et évaluer la faisabilité es pro-

jets. Les membres sont tenus de se former et de se 

perfectionner, et les experts des domaines de la 

médecine, de la psychologie et des soins doivent 

avoir leur propre expérience en recherche. 

 2  Les commissions d’éthique de la recherche 
sur l’être humain

Commission d’éthique de la Suisse du Nord-Ouest 
et de la Suisse centrale (EKNZ)

Commission cantonale d’éthique de Berne (KEK-BE)

Commission cantonale d’éthique de la recherche 
de Genève (CCER)

Commission d’éthique de la Suisse orientale (EKOS)

Commission cantonale d’éthique de Tessin (CE-TI)

Commission cantonale (VD) d’éthique de 
la recherche sur l’être humain (CER-VD)

Commission cantonale d’éthique de Zurich (KEK-ZH)
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Commissions d’éthique en Suisse, dès la mi-2016
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Soumission des 
demandes

Chaque commission d’éthique a un président et un 

secrétariat scientifique (voir au chapitre « Une plus 

grande professionnalisation grâce aux secrétariats 

scientifiques »).

Procédures d’autorisation et  
procédures d’annonce

Projets de recherches soumis à l’autorisation 

des commissions d’éthique

Certains projets de recherche sur les maladies 

humaines ainsi que sur la structure et le fonctionne-

ment du corps humain sont soumis à l’autorisation 

des commissions d’éthique. Il s’agit de projets réali-

sés :

 • sur des personnes ;

 • sur des personnes décédées ;

 •  sur des embryons et des fœtus issus d’interrup-

tions de grossesses ;

 •  sur du matériel biologique ou sur des données per-

sonnelles liées à la santé.

Les projets de recherche pratiqués sur du matériel 

biologique anonymisé et sur des données person-

nelles liées à la santé qui ont été collectées anony-

mement ou anonymisées sont exemptés de l’obliga-

tion d’obtenir une autorisation. 

Dépôt des demandes et procédure  

d’autorisation

Les demandes relatives aux projets de recherche sur 

l’être humain doivent être déposées par les cher-

cheurs auprès de la commission d’éthique compé-

tente. Celle-ci évalue la demande et accorde aux 

chercheurs l’autorisation de réaliser le projet, pour 

autant qu’il soit conforme aux dispositions légales. 

Avant d’octroyer l’autorisation, les commissions 

d’éthique ont le droit de poser des conditions supplé-

mentaires ou de refuser le projet. Les chercheurs 

travaillant sur des projets multicentriques, c’est-à-

dire ceux se réalisant sur plusieurs sites en Suisse, 

doivent déposer la demande, après un premier exa-

men formel par la commission directrice, également 

auprès des commissions locales qui vérifient les 

spécificités locales. C’est la commission directrice 

qui prend toutefois la décision relative à la réalisation 

du projet.

Les essais cliniques de produits thérapeutiques de 

catégorie B et C sont également soumis à une autori-

sation de Swissmedic. L’institut se limite à vérifier la 

sécurité et la qualité des produits thérapeutiques 

utilisés. La demande peut être déposée parallèle-

ment auprès de Swissmedic et de la commission 

d’éthique compétente.

Dans certains cas (essais cliniques portant sur la 

transplantation ou recherches sur des produits sus-

ceptibles d’émettre des rayonnements ionisants), le 

projet de recherche doit également être soumis à 

l’OFSP, qui rendra un avis ou délivrera une autorisa-

tion. En collaboration avec la Commission fédérale 

d’experts pour la sécurité biologique (CFSB) et  

l’Office fédéral de l’environnement (OFEV), l’OFSP 

rend un avis sur les essais cliniques de thérapie 

génique et sur les tests effectués sur des orga-

nismes génétiquement modifiés ou pathogènes.

Le système de gestion électronique des dépôts 

BASEC

Le système BASEC (Business Administration Sys-

tem for Ethics Committees) a été mis en service le  

2 novembre 2015 par les commissions d’éthique. A 

partir de 2016, toutes les nouvelles demandes 

seront acceptées, évaluées et autorisées ou rejetées 

Dépôt des demandes et procédure d’autorisation
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par les commissions d’éthique via le système 

BASEC. Le mode habituel de dépôt des demandes 

auprès des commissions d’éthique (papier, CD, 

courriel) est devenu caduc.

Les différents types de procédures  

d’autorisation

Les commissions d’éthique vérifient si les projets de 

recherche et leur réalisation sont conformes aux exi-

gences éthiques, scientifiques et juridiques de la loi ; 

elles vérifient notamment si la protection des per-

sonnes concernées est assurée. Selon le risque 

encouru et la complexité du projet, la demande d’au-

torisation sera évaluée dans le cadre d’une procé-

dure ordinaire (sept membres minimum), simplifiée 

(trois membres) ou présidentielle ; suivant sa forme 

et son contenu, elle sera également évaluée par le 

secrétariat scientifique.

Lors d’une procédure ordinaire, un minimum de sept 

membres délibèrent et prennent des décisions rela-

tives à la demande, les délibérations orales étant 

généralement la règle et la procédure écrite, l’excep-

tion. Le comité décisionnaire doit être constitué de 

manière à garantir la compétence et l’interdisciplina-

rité de l’équipe chargée d’évaluer le projet. Les déci-

sions sont prises à la majorité simple des voix ; au 

besoin, c’est le président qui tranche. 

Dans certains cas, la procédure simplifiée, close par 

la décision d’un collège composé de trois membres, 

peut être appliquée. Ce bureau se compose d’au 

moins un représentant de la présidence de la com-

mission et de membres issus des différents 

domaines mentionnés, les compétences devant être 

représentées équitablement. Il est possible de 

suivre une procédure écrite, sauf si l’un des membres 

du collège exige une délibération orale. 

Lorsque l’évaluation est facile, et uniquement dans 

ce cas, un membre de la présidence de la commis-

sion peut autoriser ou rejeter un projet de recherche 

dans le cadre d’une procédure présidentielle, à l’is-

sue d’une vérification préalable et appropriée par le 

secrétariat scientifique. 

Les modifications essentielles apportées à un projet de 
recherche doivent également être approuvées par la commission 
d’éthique. La décision concernant ces modifications doit  
être rendue dans les 30 jours à compter de la confirmation de  
la réception du dossier conforme aux exigences formelles.

La commission d’éthique confirme la 
réception de la demande à l’investigateur 
dans les sept jours et lui indique les 
éléments du dossier qui ne sont pas 
conformes aux exigences formelles. 

Elle rend une décision dans les  
30 jours à compter de la confirma-
tion de la réception du dossier 
conforme aux exigences formelles. 

Ce délai est porté à 45 jours 
dans les cas de projets de 
recherche multicentriques et  
de certains examens de  
sources de rayonnements. 

Délais d’octroi de l’autorisation
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Délais d’octroi de l’autorisation

L’évaluation des projets de recherche est soumise à 

des limites dans le temps, c’est-à-dire à des délais. 

Le graphique «Délais d’octroi de l’autorisation», à la 

page 10, représente de façon simplifiée la durée des 

procédures que les commissions d’éthique doivent 

respecter.

Indépendance, partialité et récusation

Les commissions d’éthique doivent pouvoir rendre 

leur décision en toute indépendance et ne sont pas 

obligées de suivre les instructions émanant des auto-

rités de surveillance. Les intérêts qui lient les 

membres, tels que la fonction exercée dans les hôpi-

taux ou dans des entreprises du domaine écono-

mique, l’appartenance à des organismes de promo-

tion de la recherche scientifique, doivent être rendus 

transparents et accessibles au public. En cas de conflit 

d’intérêts potentiel, le membre de la commission 

d’éthique concerné doit s’abstenir de participer aux 

délibérations et aux processus de décision.

Obligations des commissions d’éthique 

découlant de l’autorisation

Tout au long de la réalisation du projet de recherche, 

les commissions d’éthique reçoivent régulièrement, 

de la part des chercheurs, un rapport signalant les évè-

nements particuliers, notamment ceux qui se rap-

portent à la sécurité des personnes participant au 

projet. Si la sécurité ou la santé de ces dernières sont 

mises en danger, la commission d’éthique peut révo-

quer l’autorisation, la suspendre ou soumettre la pour-

suite du projet à des charges supplémentaires. 

Les modifications essentielles apportées à un projet 

au cours de sa réalisation doivent être annoncées à la 

commission d’éthique et approuvées par cette der-

nière avant leur entrée en vigueur.

Emoluments et financement

Les commissions d’éthique financent leurs activités 

en partie grâce aux recettes provenant des émolu-

ments facturés aux chercheurs lors du dépôt de leur 

demande. Ces émoluments sont déterminés dans un 

règlement établi par swissethics, règlement qui n’a 

pas de caractère contraignant. Les cantons sont libres 

de financer ou non le fonctionnement des commis-

sions d’éthique, par exemple en leur versant une 

contribution de base.

Autres tâches et activités des commis-
sions d’éthique

Outre leur mission principale consistant à évaluer et à 

autoriser ou à rejeter les projets de recherche, les 

commissions d’éthique peuvent assumer d’autres 

tâches : elles rendent des décisions relatives aux pro-

jets de recherche portant sur des cellules souches 

embryonnaires ; elles peuvent par ailleurs conseiller 

les chercheurs sur des questions d’éthique, des 

sujets scientifiques ou sur des projets réalisés à 

l’étranger ; enfin, elles peuvent collaborer à des offres 

de formation continue destinées aux chercheurs tra-

vaillant dans le domaine de la recherche sur l’être 

humain.

Pour plus d’informations

Vous trouverez des informations complémentaires 

et des liens vers des documents relatifs à la 

recherche sur l’être humain sur le site Internet du 

kofam (www.kofam.ch).



Berne, mai 2016

Organe de coordination de la recherche sur l’être humain (kofam)

Office fédéral de la santé publique (OFSP)

3003 Berne

www.kofam.ch

www.ofsp.admin.ch

vi
su

’l


