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Introduction

La recherche de I'administration fédérale repose sur
des bases légales claires. Outre l'art. 64 de la Consti-
tution fédérale (RS 101), la loi sur la promotion de la
recherche et de l'innovation (LERI ; RS 420.1) consti-
tue le cadre Iégal de la recherche de I'administration
fédérale. Elle se fonde également sur des dispositions
Iégales spéciales et leurs ordonnances. Celles-ci pré-
voient des mandats de recherche directs ou des obli-
gations de financement par la Confédération, ou for-
mulent des mandats directs d’évaluation, de collectes
de données ou d’examens, qui présupposent des acti-
vités scientifiques correspondantes. Des taches de re-
cherche sont de surcroit précisées dans de nom-
breuses lois et ordonnances, et des obligations liées a
des accords internationaux présupposent que I'admi-
nistration fédérale fasse de la recherche.

Les bases légales générales et les bases légales spé-
ciales de la recherche de I'administration fédérale et
de I'évaluation mentionnées ci-aprés sont celles qui
sont pertinentes pour les activités de I'Office fédéral de
la santé publique (OFSP).

Toutes les bases légales en vigueur se trouvent dans
le Recueil systématique du droit fédéral (RS").

Articles de la Constitution fédérale

Constitution fédérale du 18 avril 1999 (CF, RS 101) —
Article sur la recherche

Art. 64 Recherche

" La Confédération encourage la recherche scientifique et I'in-
novation.

2 Elle peut subordonner son soutien notamment & I'assurance
de la qualité et a la mise en place de mesures de coordina-
tion.

3 Elle peut gérer, créer ou reprendre des centres de re-
cherche.

Constitution fédérale du 18 avril 1999 (CF, RS 101) —
Article sur I'évaluation de I'efficacité

Art. 170 Evaluation de I'efficacité

L’Assemblée fédérale veille a ce que I'efficacité des me-
sures prises par la Confédération fasse I'objet d’'une éva-
luation.

Constitution fédérale du 18 avril 1999 (CF, RS 101) —
Article sur la statistique

Art. 65 Statistique

' La Confédération collecte les données statistiques néces-
saires concernant I'état et I'évolution de la population, de
I'économie, de la société, de la formation, de la recherche, du
territoire et de I'environnement en Suisse.

2 Elle peut légiférer sur I'harmonisation et la tenue des re-
gistres officiels afin de rationaliser la collecte.

" Recherche avec le numéro RS sous https://www.admin.ch/gov/fr/accueil/droit-federal/re-
cueil-systematique.html
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Bases légales générales et autres dis-
positions

Loi fédérale du 14 décembre 2012 sur I'encouragement
de la recherche et de l'innovation (LERI, RS 420.1)

Art. 3 Champ d’application

La présente loi s’applique aux organes de recherche dans la
mesure ou ils utilisent des moyens fournis par la Confédéra-
tion pour leurs activités de recherche et d’innovation.

Art. 4 Organes de recherche
Les organes de recherche au sens de la présente loi sont:
d. l'administration fédérale, dans la mesure ou elle remplit
I'une des conditions suivantes:
1. elle fait de la recherche dans le cadre de I'exécution
de ses taches (recherche de I'administration);
2. elle assume des taches en matiere d’encourage-
ment de la recherche et de I'innovation.

Art. 16 Recherche de I’administration

" La recherche de I'administration est celle que I'administra-
tion fédérale initie et dont elle a besoin pour obtenir les résul-
tats nécessaires a I'exécution de ses taches.

Ordonnance du 29 novembre 2013 relative a la loi fédé-
rale sur 'encouragement de la recherche et de 'innova-
tion (Ordonnance sur 'encouragement de la recherche
et de l'innovation, O-LERI, RS 420.11)

Ordonnance du 29 novembre 2013 relative au systéme
d’'information ARAMIS sur les projets de recherche et
d’'innovation de la Confédération (Ordonnance ARAMIS,
RS 420.171)

Loi du 9 octobre 1992 sur la statistique fédérale (LSF,
RS 431.01)

Ordonnance du 30 juin 1993 concernant I'exécution des
relevés statistiques fédéraux (Ordonnance sur les rele-
vés statistiques, RS 431.012.1)

Message relatif a8 'encouragement de la formation, de
la recherche et de l'innovation pendant les années 2021
a 2024

Message relatif a8 'encouragement de la formation, de
la recherche et de l'innovation pendant les années 2025
a 2028

Décisions du Conseil fédéral du 3 novembre 2004 desti-
nées a améliorer I'évaluation de I'efficacité des activités
du Conseil fédéral et de 'administration fédérale, BRB
IDEKOWI?

Le Conseil fédéral a adopté le 3 novembre 2004 diverses mesures des-
tinées a améliorer I'évaluation de I'efficacité des activités de la Confé-
dération. Il entend ainsi renforcer dans I'administration fédérale I'action

axée sur les résultats, améliorer la qualité et la transparence des éva-
luations en question et donner plus de poids au critére de la rentabilité.

2 https://www.bj.admin.ch/bj/fr/home/staat/evaluation/umsetzung.html

Etat : 11 octobre 2023


https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/19995395/index.html#a64
https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20091419/index.html
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/19995395/index.html#a64
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/19995395/index.html#a170
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/19995395/index.html#a65
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20091419/index.html#a3
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20091419/index.html#a4
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20091419/index.html#a16
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20122266/index.html
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20131696/index.html
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/19920252/index.html
http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/19930224/index.html
https://www.admin.ch/opc/fr/federal-gazette/2020/3577.pdf
https://www.bj.admin.ch/bj/fr/home/staat/evaluation/umsetzung.html
https://www.bj.admin.ch/bj/fr/home/staat/evaluation/umsetzung.html
https://www.admin.ch/gov/fr/accueil/droit-federal/recueil-systematique.html
https://www.admin.ch/gov/fr/accueil/droit-federal/recueil-systematique.html
https://www.bj.admin.ch/bj/fr/home/staat/evaluation/umsetzung.html

Ordonnance du 28 juin 2000 sur I'organisation du Dé-
partement fédéral de l'intérieur (Org DFI, RS 172.212.1)
— Objectifs de 'OFSP

Art. 9 Office fédéral de la santé publique
2 I poursuit notamment les objectifs suivants:

a. protéger et promouvoir la santé en tant que bien-étre
général sur les plans physique, psychique et social;

b. détecter rapidement les nouvelles menaces pour la
santé et étre prét a parer efficacement aux crises a tout
moment;

c. fournir a la population et aux acteurs de la santé les in-
formations nécessaires sur les questions concernant la
santé et I'évolution de cette derniére;

d. protéger les consommateurs contre les fraudes dans
son domaine d’activité;

e. garantir et développer durablement la sécurité sociale
en ce qui concerne les conséquences de la maladie et
des accidents;

f. garantir a 'ensemble de la population I'accés a des
soins médicaux complets et de bonne qualité, a des
co(ts qui restent supportables.

Ordonnance du 28 juin 2000 sur I'organisation du Dé-
partement fédéral de l'intérieur (Org DFI, RS 172.212.1)
— Recherche

Art. 9 Office fédéral de la santé publique
3Dans ce cadre, 'OFSP exerce les fonctions suivantes:

b. piloter la recherche dans le domaine sanitaire, dans le
domaine de I'assurance-maladie, de I'assurance-acci-
dents et de I'assurance militaire, et dans les domaines
de la formation, de la formation postgrade et de la for-
mation continue dans les filieres médicales universi-
taires;

c. participer au pilotage de processus importants en ma-
tiere de politique de la santé et de politique sociale et a
I'élaboration des bases nécessaires a cet égard.

Ordonnance du 28 juin 2000 sur I'organisation du Dé-
partement fédéral de I'intérieur (Org DFI, RS 172.212.1)
— Evaluation

Art. 9 Office fédéral de la santé publique
3 Dans ce cadre, 'OFSP exerce les fonctions suivantes:
e. étudier les effets des mesures législatives et autres sur
la santé.

Directives du Conseil fédéral concernant I'analyse d’im-
pact de la réglementation applicable aux projets législa-
tifs de la Confédération (Directives AIR) — Décision du
Conseil Fédéral (BBl 2019 8519)

L’analyse d’'impact de la réglementation (AIR) est un instrument per-
mettant d’étudier et de présenter les effets économiques des projets
Iégislatifs fédéraux. Il est utilisé pour examiner systématiquement la né-
cessité de réglementer, les conséquences attendues, les options alter-
natives et les aspects pratiques de I'exécution. Elle se base sur Loi du
13 décembre 2002 sur I'Assemblée fédérale (Loi sur le Parlement,
LParl, RS 171.10) :

Art. 141 Message accompagnant un projet d’acte

2Dans son message, le Conseil fédéral motive son projet

d’acte et en commente au besoin les dispositions. D’autre

part, dans la mesure ou des indications substantielles peuvent

étre fournies, il fait notamment le point sur:

g. les conséquences économiques, sociales et environne-

mentales du projet ainsi que ses conséquences pour les
générations futures.

Loi fédérale sur la protection des données du 25 sep-
tembre 2020 (LPD, RS 235.1)

Bases légales de la recherche de I'administration fédérale et de I'évaluation a 'OFSP

Art. 39 Traitements a des fins ne se rapportant pas a
des personnes

' Les organes fédéraux sont en droit de traiter des données
personnelles a des fins ne se rapportant pas a des personnes,
notamment dans le cadre de la recherche, de la planification
ou de la statistique, si les conditions suivantes sont réunies:

a. les données sont rendues anonymes deés que la finalité
du traitement le permet;

b. l'organe fédéral ne communique des données sensibles
a des personnes privées que sous une forme ne per-
mettant pas d’identifier les personnes concernées;

c. le destinataire ne communique les données a des tiers
gu’avec le consentement de 'organe fédéral qui les lui a
transmise;

d. les résultats du traitement ne sont publiés que sous une
forme ne permettant pas d’identifier les personnes con-
cernées.

2Les art. 6, al. 3, 34, al. 2, et 36, al. 1, ne sont pas appli-
cables.

Loi fédérale sur le principe de la transparence dans I'ad-
ministration du 17 décembre 2004 (Loi sur la transpa-
rence, LTrans, RS 152.3)

Art. 1 But et objet

La présente loi vise a promouvoir la transparence quant a la
mission, I'organisation et I'activité de I'administration. A cette
fin, elle contribue a I'information du public en garantissant I'ac-
cés aux documents officiels.

Art. 6 Principe de la transparence

" Toute personne a le droit de consulter des documents offi-
ciels et d’obtenir des renseignements sur leur contenu de la
part des autorités.

2 Elle peut consulter les documents officiels sur place ou en
demander une copie. La Iégislation sur le droit d’auteur est ré-
servée.

3 Si les documents officiels ont déja été publiés par la Confé-
dération sur papier ou sous forme électronique, les conditions
énoncées aux al. 1 et 2 sont réputées remplies.

Art. 7 Exceptions
" Le droit d’acces est limité, différé ou refusé, lorsque I'accés
a un document officiel:

a. est susceptible de porter notablement atteinte au pro-
cessus de la libre formation de I'opinion et de la volonté
d’une autorité qui est soumise a la présente loi, d’'un
autre organe législatif ou administratif ou d’'une instance
judiciaire;

b. entrave I'exécution de mesures concrétes prises par
une autorité conformément a ses objectifs;

c. risque de compromettre la slreté intérieure ou exte-
rieure de la Suisse;

d. risque de compromettre les intéréts de la Suisse en ma-
tiere de politique extérieure et ses relations internatio-
nales;

e. risque de compromettre les relations entre la Confédé-
ration et les cantons ou les relations entre cantons;

f. risque de compromettre les intéréts de la politique éco-
nomique ou monétaire de la Suisse;

g. peut révéler des secrets professionnels, d’affaires ou de
fabrication;

h. peut avoir pour effet de divulguer des informations four-
nies librement par un tiers a une autorité qui en a ga-
ranti le secret.

2 Le droit d'accés est limité, différé ou refusé si 'accés a un
document officiel peut porter atteinte a la sphére privée de
tiers, a moins qu’un intérét public a la transparence ne soit ex-
ceptionnellement jugé prépondérant.

Art. 8 Cas particuliers

2 L’accés aux documents officiels n’est autorisé qu'apres la
décision politique ou administrative dont ils constituent la
base.

5 L’accés aux rapports d’évaluation des prestations fournies
par I'administration fédérale et de I'efficacité des mesures
prises par cette derniére est garanti.
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Bases légales spéciales

Assurance-maladie et accidents

Loi fédérale du 18 mars 1994 sur I'assurance-maladie
(LAMal, RS 832.10)

Art. 17a Exécution [compensation des risques]

2 Le Conseil fédéral arréte les dispositions d’exécution concer-
nant la compensation des risques. Ce faisant, il veille a la ré-
duction des colts et empéche I'accroissement de la compen-
sation des codts. Aprés avoir entendu les assureurs, il déter-
mine les indicateurs de morbidité. Tout indicateur supplémen-
taire fait I'objet d’'une analyse d’efficacité.

Art. 21 Données des assureurs

"Les assureurs sont tenus de transmettre réguliérement a I'of-
fice les données dont celui-ci a besoin pour accomplir les
taches que la présente loi lui assigne.

2Les données doivent étre transmises sous une forme agré-
gée. Le Conseil fédéral peut prévoir que les données sont au
surplus transmises par assuré si des données agrégées ne
sont pas suffisantes pour accomplir les taches ci-aprés et que
les données par assuré ne peuvent pas étre obtenues autre-
ment:

a. surveiller I'évolution des colts par type de prestations et
par fournisseur de prestations et élaborer les bases de
décision pour les mesures visant a maitriser I'évolution
des codts;

b. effectuer une analyse des effets de la loi et de ses dis-
positions d’exécution et préparer les bases de décision
en vue d’'une révision de la loi et de ses dispositions
d’exécution;

c. évaluer la compensation des risques.

3 office est responsable de garantir 'anonymat des assurés
dans le cadre de I'exploitation des données.

41l met les données récoltées a la disposition des fournisseurs
de données, des milieux de la recherche et de la science ainsi
que du public.

Art. 23 Statistiques

' L’'Office fédéral de la statistique établit les bases statistiques
nécessaires a I'examen du fonctionnement et des effets de la
présente loi. Il collecte auprés des assureurs, des fournis-
seurs de prestations et de la population les données néces-
saires a cet effet.

2 Les personnes physiques ou morales interrogées sont sou-
mises a I'obligation de renseigner. Les informations doivent
étre mises gratuitement a disposition.

3 Le traitement de données a des fins statistiques est régi par
la loi du 9 octobre 1992 sur la statistique fédérale.

Art. 32 Conditions

"Les prestations mentionnées aux art. 25 a 31 doivent étre ef-
ficaces, appropriées et économiques. L'efficacité doit étre dé-
montrée selon des méthodes scientifiques.

2 efficacité, 'adéquation et le caractére économique des
prestations sont réexaminés périodiquement.

Art. 58c Taches et compétences de la Commission fé-
dérale pour la qualité
' La Commission fédérale pour la qualité a les taches et les
compétences suivantes:
e. elle charge des tiers de procéder a des études et a des
examens systématiques.

Art. 59a Données des fournisseurs de prestations
"Les fournisseurs de prestations doivent communiquer aux
autorités fédérales compétentes les données qui sont néces-
saires pour surveiller I'application des dispositions de la pré-
sente loi relatives au caractére économique et a la qualité des
prestations. Les indications suivantes doivent notamment étre
communiquées:

a. le genre d’activité exercée, l'infrastructure et I'équipe-

ment, ainsi que la forme juridique;

b. [leffectif et la structure du personnel, le nombre de
places de formation et leur structure;
c. le nombre de patients et la structure de leur effectif,
sous une forme anonyme;
d. le genre, 'ampleur et les colts des prestations fournies;
e. les charges, les produits et le résultat d’exploitation;
f. les indicateurs de qualité médicaux.
2Les personnes physiques et morales interrogées sont sou-
mises a I'obligation de renseigner. Les données doivent étre
fournies gratuitement.
3 Les données sont collectées par I'Office fédéral de la statis-
tique. Celui-ci met a la disposition de I'OFSP, du Surveillant
des prix, de I'Office fédéral de la justice, des cantons, des as-
sureurs et des organes figurant a I'art. 84a les données par
fournisseur de prestations énumérées a I'al. 1 aux fins de 'ap-
plication de la présente loi. Ces données sont publiées.
4Le Conseil fédéral édicte des dispositions détaillées sur la
collecte, le traitement, la transmission et la publication des
données, dans le respect du principe de la proportionnalité.

Art. 84 Traitement de données personnelles

Les organes chargés d’appliquer la présente loi ou la LSAMal,
d’en contrdler ou surveiller 'exécution sont habilités a traiter et
a faire traiter les données personnelles, y compris les don-
nées sensibles et les profils de la personnalité, qui leur sont
nécessaires pour accomplir les taches que la présente loi ou
la LSAMal leur assignent, notamment pour:

a. veiller au respect de I'obligation de s’assurer;

b. calculer et percevoir les primes;

c. établir le droit aux prestations, les calculer, les allouer et
les coordonner avec celles d’autres assurances so-
ciales;

d. établir le droit a des réductions de primes au sens de
I'art. 65262, les calculer et les verser;

e. faire valoir une prétention récursoire contre le tiers res-
ponsable;

f. surveiller 'exécution de la présente loi;

g. établir des statistiques;

h. attribuer ou vérifier le numéro AVS;

i. calculer la compensation des risques.

Art. 84a Communication de donnée

"Dans la mesure ou aucun intérét privé prépondérant ne s’y
oppose, les organes chargés d’appliquer la présente loi ou la
LSAMal ou d’en contréler ou surveiller I'application peuvent
communiquer des données, en dérogation a I'art. 33 LPGA:

a. adautres organes chargés d’appliquer la présente loi
ou la LSAMal ou d’en contrdler ou surveiller I'exécution,
lorsque ces données sont nécessaires a I'accomplisse-
ment des taches que la présente loi ou la LSAMal leur
assignent;

b. aux organes d’'une autre assurance sociale, lorsque, en
dérogation a I'art. 32, al. 2, LPGA, I'obligation de les
communiquer résulte d’une loi fédérale;

b, aux organes d’'une autre assurance sociale, en vue
d’attribuer ou de vérifier le numéro AVS;

c. aux autorités compétentes en matiere d’'impét a la
source, conformément aux art. 88 et 100 de la loi fédé-
rale du 14 décembre 1990 sur I'impdt fédéral direct et
aux dispositions cantonales correspondantes;

d. aux organes de la statistique fédérale, conformément a
la loi du 9 octobre 1992 sur la statistique fédérale ;

e. aux organismes chargés d’établir des statistiques ser-
vant a I'exécution de la présente loi, lorsque les don-
nées sont nécessaires a I'accomplissement de cette
tache et que 'anonymat des assurés est garanti;

f. aux autorités cantonales compétentes, s’agissant des
données visées a l'art. 22a qui sont nécessaires a la
planification des hopitaux et des établissements mé-
dico-sociaux ainsi qu’a 'examen des tarifs;

g. aux autorités d’instruction pénale, lorsqu’il s’agit de dé-
noncer ou de prévenir un crime;

g°s. au Service de renseignement de la Confédération
(SRC) ou aux organes de sireté des cantons a son in-
tention, lorsqu'il existe une menace concréte pour la s(-
reté intérieure ou extérieure au sens de l'art. 19, al. 2,
de la loi fédérale du 25 septembre 2015 sur le rensei-
gnement;
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h. dans des cas d’espece et sur demande écrite et moti-
vée:

1. aux autorités compétentes en matiere d’aide so-
ciale, lorsqu’elles leur sont nécessaires pour fixer ou
modifier des prestations, en exiger la restitution ou
prévenir des versements indus,

2. aux tribunaux civils, lorsqu’elles leur sont néces-
saires pour régler un litige relevant du droit de la fa-
mille ou des successions,

3. aux tribunaux pénaux et aux organes d’instruction
pénale, lorsqu’elles leur sont nécessaires pour éta-
blir les faits en cas de crime ou de délit,

4. aux offices des poursuites, conformément aux
art. 91, 163 et 222 de la loi fédérale du 11 avril 1889
sur la poursuite pour dettes et la faillite,

5. aux autorités de protection de I'enfant et de I'adulte
visées a l'art. 448, al. 4, CC;

3En dérogation a I'art. 33 LPGA, les données d'intérét général
qui se rapportent a I'application de la présente loi peuvent étre
publiées. L’'anonymat des assurés doit étre garanti.
4En dérogation a I'art. 33 LPGA, les assureurs sont habilités a
communiquer des données aux autorités d’aide sociale ou
aux autorités cantonales compétentes en cas de retard de
paiement, lorsque, aprés une sommation infructueuse, I'as-
suré ne paie pas les primes ou les participations aux colts
échues.
5Dans les autres cas, des données peuvent étre communi-
quées a des tiers, en dérogation a I'art. 33 LPGA:
a. s’agissant de données non personnelles, lorsqu’un inté-
rét prépondérant le justifie;
b. s’agissant de données personnelles, lorsque la per-
sonne concernée y a, en I'espéce, consenti par écrit ou,

s’il n’est pas possible d’obtenir son consentement, lors-

que les circonstances permettent de présumer qu’il en

va de l'intérét de I'assuré.
8 Seules les données qui sont nécessaires au but en question
peuvent étre communiquées.
”Le Conseil fédéral régle les modalités de la communication
et l'information de la personne concernée.
8 Les données sont communiquées en principe par écrit et
gratuitement. Le Conseil fédéral peut prévoir la perception
d’émoluments pour les cas nécessitant des travaux particulie-
rement importants.

Ordonnance du 27 juin 1995 sur I'assurance-maladie
(OAMal, RS 832.102)

Art. 28 Données des assureurs
"Les assureurs transmettent régulierement a 'OFSP, con-
formément a I'art. 21, al. 2, let. a a ¢, LAMal, les données
suivantes par assuré:

a. données sociodémographiques:

1. code de liaison,

2. Aage, sexe et lieu de résidence,

3. groupe de risques au sens de I'art. 11 de I'ordon-
nance du 19 octobre 2016 sur la compensation des
risques (OCoR) et répartition de I'assuré en groupes
de colts pharmaceutiques au sens de l'art. 12
OCoR,;

b. données sur la couverture d’assurance:

1. début et fin de couverture,

2. propriétés de la prime, telles que champ territorial
d’activité de I'assureur, région de prime, catégorie
des formes particulieres d’assurance au sens des
art. 93 a 101, forme d’assurance, désignation du
modeéle d’assurance et son abréviation, apparte-
nance de la personne assurée a un ménage com-
portant plusieurs enfants ou jeunes adultes, baréme
de primes dans I'assurance avec bonus, hauteur de
la franchise et couverture des accidents,

3. indication du montant de la prime avec et sans la
contribution du canton, supplément de prime au
sens de l'art. 8, réductions de primes et autres ra-
bais,

4. indication si la couverture d’assurance au sens de
I'art. 3, al. 4, LAMal est suspendue ou non,
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5. indication si 'assuré est soumis a la compensation
des risques ou non,

6. raisons des mutations de couverture, telles qu’en-
trée et sortie, naissance, déces, changement d’'as-
sureur et changement interne,

7. colts totaux des prestations rémunérées et partici-
pation aux co(ts,

8. pour les assurés qui sont sortis 'une des années
antérieures, date de sortie;

c. données sur les décomptes de prestations relatifs aux

couvertures au sens de la let. b:

1. numéro de décompte, sous forme pseudonymisée,

2. date du décompte,

3. dates de début et de fin de traitement,

4. colts totaux des prestations rémunérées et partici-

pation aux co(ts,

indications relatives au fournisseur de prestations,
telles que numéro de registre créancier ou identi-
fiant (Global Location Number, GLN),

6. domaine du catalogue de prestations, tel que mala-
die, prévention, infirmité congénitale, accident et
maternité,

7. type de prestations, tel que type de traitement, type
de tarif et type de codts,

8 montant facturé, montant pris en charge, montant
de la part de la franchise et de la quote-part,

9. dans le cas de prestations hospitalieres: contribu-
tion aux frais de séjour hospitalier et durée du sé-
jour,

10. dans le cas de prestations ambulatoires, nombre de
consultations.

2|Is fournissent a 'OFSP toutes les données par voie électro-
nique, qu'il s’agisse de données agrégées ou par assuré. En
cas d’adaptation des relevés, ils peuvent en étre dispensés
par 'OFSP, a leur demande et pour une période limitée, s'ils
ne disposent pas des moyens techniques nécessaires.

3 Les assureurs fournissent a 'OFSP les données visées a
I'al. 2 a leurs frais, de maniére exacte et compléte et dans les
délais impartis.

4 lIs transmettent a 'OFSP, réguliérement et a leurs frais, les
données complétes du registre du code-créanciers.

5 L’'OFSP veille a ce que la communication des données re-
quises occasionne aussi peu de travail que possible aux assu-
reurs.

8 Afin de limiter les codts, 'OFSP peut apparier les données
visées a l'al. 1 avec d’autres sources de données pour autant
que I'accomplissement des taches visées a 'art. 21, al. 2, let.
a a c, LAMal le requiére. Il ne peut les apparier pour I'accom-
plissement d’autres taches que si les données visées a l'al. 1
ont été anonymisées.

" L’OFSP émet, aprés avoir consulté les assureurs, des direc-
tives sur les mesures a prendre en vertu des al. 1 a 4.

8 L’exploitation des données au sens de I'art. 21, al. 3, LAMal
comprend toute forme de traitement au sens du droit fédéral
de la protection des données, y compris la communication de
données.

9 L’OFSP met les résultats issus des données récoltées con-
formément a I'al. 2 a la disposition des organes participant a
I'application de la LAMal. Il s’assure que I'anonymat des assu-
rés soit garanti.

o

Art. 28b Publication des données des assureurs

" L’OFSP publie les données visées a l'art. 28 en garantissant
I'anonymat des assurés; il les met a disposition sous forme
électronique sur un portail de la Confédération destiné a la pu-
blication de données.

21 veille:

a. a ce gqu'apparaissent notamment les informations sur
les formes d’assurance, les prestations d’assurance et
les codts, distingués selon 'age, le sexe et la région
ainsi que selon les catégories de fournisseurs de pres-
tations, d’établissements et de soins;

b. ace que les données par assuré ne permettent pas de
remonter a I'assureur.

311 publie, par assureur, notamment les chiffres suivants con-
cernant I'assurance-maladie sociale:

a. recettes et dépenses;

b. résultat par assuré;
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réserves;

provisions pour cas d’assurance non liquidés;
codts des soins;

compensation des risques;

frais d’administration;

effectif des assurés;

primes;

bilan et compte d’exploitation.

TTsa@mea0

Art. 28c Demande d’utilisation particuliére

"Quiconque a besoin, pour une utilisation particuliére,
d’autres données que celles publiées en vertu de I'art. 28b ou
de ces données sous une autre forme peut faire une demande
a 'OFSP.

2 L’OFSP examine la demande en tenant compte du droit sur
la protection des données. |l procede a une analyse matérielle
et individuelle, cas par cas, et détermine, notamment sous
I'angle du risque de réidentification de I'assuré, si des don-
nées peuvent étre communiquées. Si tel est le cas, il examine
quelles données, agrégées ou par assuré, peuvent étre com-
muniquées, et avec quel degré de détail. Il veille a ce que le
respect du secret des affaires soit garanti et peut faire dé-
pendre la communication de données de la conclusion d’'un
contrat de protection des données.

3 Aprés avoir procédé a une analyse matérielle et individuelle,
cas par cas, il peut communiquer régulierement aux organes
participant a I'application de la LAMal les données visées a
I'art. 28, al. 1, en veillant a ce que 'anonymat des assurés soit
garanti et que les données soient nécessaires a I'accomplis-
sement des taches qui leur incombent en vertu de la LAMal. I
peut faire dépendre la transmission de données de la conclu-
sion d’un contrat de protection des données.

4 I publie réguliérement les noms des destinataires des don-
nées visés aux al. 2 et 3.

5 Il transmet les données en fonction de ses moyens tech-
niques, organisationnels et humains.

5 1l peut percevoir un émolument pour le traitement de la de-
mande. L’émolument est fixé en fonction du temps qui a été
consacré a la prestation, mais ne peut dépasser 10 000
francs. Le tarif horaire est compris entre 90 et 200 francs, en
fonction des connaissances requises et le niveau de fonction
du personnel chargé de I'exécution. Pour le reste, les disposi-
tions de I'ordonnance générale du 8 septembre 2004 sur les
émoluments s’appliquent.

Art. 29 Effectif moyen des assurés

Pour le calcul de I'effectif moyen des assurés qu’il doit com-
muniquer, I'assureur additionne les jours d’assurance de tous
les assurés pour 'année considérée et divise cette somme
par le nombre de jours que compte cette année.

Art. 30 Données des fournisseurs de prestations
Les fournisseurs de prestations communiquent a I'Office fedé-
ral de la statistique (OFS) les données suivantes conformé-
ment a l'art. 59a, al. 1, LAMal, pour autant qu’elles soient né-
cessaires au contrdle du caractére économique et de la qua-
lité de leurs prestations tel que prévu par la LAMal:

a. les données sur 'activité (art. 59a, al. 1, let. a, LAMal),

notamment:
1. le genre d’activité et I'offre de prestations,
2. les sites,

3. Tlinfrastructure technico-médicale,
4. la forme juridique et le type de contribution publique;
b. les données sur le personnel (art. 59a, al. 1, let. b, LA-

Mal), notamment:

1. [leffectif du personnel,

2. l'offre de formation de base et de formation post-
grade,

3. les données sur le volume d’occupation et la fonc-
tion ainsi que les caractéristiques sociodémogra-
phiques,

4. les données sur le personnel en formation de base
ou en formation postgrade;

c. les données relatives aux patients (art. 59a, al. 1, let. c,

LAMal), notamment:

1. les consultations ambulatoires, les entrées et sor-
ties, les jours de soins et 'occupation des lits,

Bases légales de la recherche de I'administration fédérale et de I'évaluation a 'OFSP

2. les diagnostics, le degré de morbidité, le type d’en-
trée et de sortie, le besoin en soins et les caractéris-
tiques sociodémographiques;

d. les données concernant les prestations (art. 59a, al. 1,
let. d, LAMal), notamment:

1. le genre de prestations, les examens et les traite-
ments,

2. le volume des prestations;

e. les données sur les colts des prestations hospitaliéres
(art. 59a, al. 1, let. d, LAMal), notamment les codts de
revient et les produits par cas;

f. les données financieres (art. 59a, al. 1, let. e, LAMal),
notamment:

1. les charges d’exploitation de la comptabilité finan-
ciére, la comptabilité des salaires et la comptabilité
des immobilisations,

2. les produits d’exploitation de la comptabilité finan-
ciére,

3 le résultat d’exploitation de la comptabilité finan-
ciére;

g. les indicateurs de qualité médicaux (art. 59a, al. 1, let. f,
LAMal), notamment les données dont I'analyse permet
de déterminer dans quelle mesure les prestations médi-
cales sont efficaces, efficientes, appropriées, sires,
centrées sur les besoins du patient, non discriminatoires
et fournies a temps.

Art. 30a Collecte et traitement des données des four-
nisseurs de prestations

" Les fournisseurs de prestations doivent transmettre les don-
nées en respectant les variables fixées dans I'annexe de I'or-
donnance du 30 juin 1993 sur les relevés statistiques; ils doi-
vent les transmettre a leurs frais, de maniére exacte et com-
pléte, dans les délais impartis et en garantissant 'anonymat
des patients.

2]Is sont tenus de transmettre les données a I'OFS par voie
électronique sous forme chiffrée.

3 Les fournisseurs de prestations et 'OFS peuvent soumettre
les données a un contrdle préalable formel, portant notam-
ment sur la lisibilité, 'exhaustivité et la plausibilité des don-
nées.

4Si 'OFS constate des lacunes dans les données livrées, il
donne au fournisseur de prestations un délai supplémentaire
pour livrer des données exactes et complétes. A I'expiration
du délai, 'OFS prépare les données sans contrdle supplé-
mentaire pour leur transmission au destinataire visé a I'art.
30b; il annote les données en conséquence.

511 fixe en accord avec 'OFSP la périodicité et les délais pour
la transmission des données.

811 peut réutiliser a des fins statistiques, dans le respect de la
Iégislation sur la statistique fédérale, les données recueillies
en les rendant anonymes ou en utilisant des pseudonymes.
71l peut produire des indicateurs de qualité en appariant des
données visées a l'art. 30 a d’autres sources de données. Les
art. 13h a 13n de 'ordonnance du 30 juin 1993 sur les relevés
statistiques s’appliquent par analogie, a I'exception des dispo-
sitions réglant I'appariement de données sur mandat de tiers.

Art. 30b Transmission des données des fournisseurs
de prestations
"L'OFS transmet aux destinataires suivants les données ci-
apres:
a. al'OFSP: les données visées a I'art. 30, pour autant
gu’elles soient nécessaires pour évaluer les tarifs
(art. 43, 46, al. 4, et 47 LAMal), procéder aux comparai-
sons entre hopitaux (art. 49, al. 8, LAMal), contrdler le
caractére économique et la qualité des prestations
(art. 32, 58 et 59 LAMal), définir les critéres et les prin-
cipes méthodologiques a appliquer pour fixer les
nombres maximaux (art. 55a, al. 2, LAMal) ou publier
des données (art. 59a, al. 3, LAMal);
ab. & la Commission fédérale pour la qualité: les données
nécessaires pour remplir les taches visées a 'art. 58¢
LAMal;
b. aux autorités cantonales compétentes:
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1. les données visées a I'art. 30, pour autant qu’elles
soient nécessaires pour la planification des hépi-
taux, des maisons de naissance et des établisse-
ments médico-sociaux (art. 39 LAMal),

2. les données visées a l'art. 30, let. a, d et e, pour au-
tant qu’elles soient nécessaires pour I'évaluation
des tarifs (art. 43, 46, al. 4, et 47 LAMal),

3. les données visées a I'art. 30, pour autant qu’elles
soient nécessaires pour fixer les nombres maxi-
maux (art. 55a LAMal);

c. aux assureurs: les données visées a l'art. 30, let. a, c, d
et e, pour autant qu’elles soient nécessaires pour appli-
quer les dispositions relatives au contréle du caractere
économique des prestations prises en charge par I'as-
surance obligatoire des soins;

d. au Surveillant des prix: les données visées a l'art. 30,
pour autant qu’elles soient nécessaires pour I'examen
des prix et des tarifs dans le systeme de santé au sens
de I'art. 14 de la loi fédérale du 20 décembre 1985 con-
cernant la surveillance des prix.

2|1 garantit 'anonymat du personnel au sens de I'art. 30, let. b,
et celui des patients au sens de I'art. 30, let. c, lors de la
transmission des données personnelles.

3 Les données visées a I'art. 30 sont en principe transmises
sous forme agrégée pour I'ensemble de I'entreprise. Les don-
nées visées a l'art. 30, let. b a e et g, sont transmises aux
destinataires suivants sous forme de données individuelles:

a. al'OFSP;

b. aux autorités cantonales compétentes pour la planifica-
tion des hopitaux, des maisons de naissance et des éta-
blissements médico-sociaux.

Art. 30c Réglement de traitement

L’OFS établit en collaboration avec 'OFSP un réglement de
traitement au sens de I'art. 21 de I'ordonnance du 14 juin
1993 relative a la loi fédérale sur la protection des données
pour la collecte, le traitement et la transmission de données
visées a I'art. 59a LAMal. Les variables au sens de l'art. 30a,
al. 1, qui doivent étre transmises par les fournisseurs de pres-
tations sont fixées dans le reglement de traitement aprés con-
sultation des milieux concernés.

Art. 31 Publication des données des fournisseurs de
prestations
"L’OFSP publie la synthése des données recueillies par 'OFS
en vertu de I'art. 59a LAMal et par 'OFSP en vertu de I'art. 51
de la loi du 23 juin 2006 sur les professions médicales de fa-
¢on a ce qu'apparaissent clairement, notamment, les informa-
tions ou les chiffres suivants de I'assurance-maladie sociale,
par fournisseur de prestations ou par catégorie de fournis-
seurs de prestations:

a. offre de prestations des fournisseurs de prestations;

b. diplémes et titres postgrades des fournisseurs de pres-

tations;

c. indicateurs de qualité médicaux;

d. étendue et genre des prestations fournies;

e. évolution des colts.
2|1 publie la synthése des données transmises concernant les
hépitaux et autres institutions au sens de 'art. 39 LAMal et
concernant les organisations de soins et d’aide a domicile au
sens de l'art. 51 de la présente ordonnance pour chaque insti-
tution en indiquant leur nom et leur site. Pour les autres four-
nisseurs de prestations, il publie les données par groupe de
fournisseurs de prestations. Les données personnelles con-
cernant les patients et le personnel ne sont pas publiées.

Art. 31a Sécurité et conservation des données

Si la conservation, I'effacement et la destruction des données
ne sont pas réglés dans d’autres dispositions, les autorités
auxquelles sont remises les données visées a I'art. 59a LAMal
doivent respecter les principes suivants:

a. protéger les données contre tout traitement non autorisé
en prenant les mesures organisationnelles et tech-
nigues nécessaires;

b. effacer les données dés que celles-ci ne sont plus né-
cessaires pour réaliser I'objectif pour lequel elles ont été
transmises;

c. détruire les données au plus tard cing ans aprés leur ré-
ception, a moins qu’elles doivent étre archivées.

Art. 32 Analyse des effets

"L’OFSP, en collaboration avec les assureurs, les fournis-
seurs de prestations, les cantons et des représentants des mi-
lieux scientifiques, procéde a des études scientifiques sur I'ap-
plication et les effets de la loi.

2 Ces études ont pour objet I'influence de la loi sur la situation
et le comportement des assurés, des fournisseurs de presta-
tions et des assureurs. Elles servent notamment a examiner si
la qualité et le caractere économique des soins de base sont
garantis et si les objectifs de politique sociale et de concur-
rence sont atteints.

3 En vue de I'exécution de ces études, 'OFSP peut faire appel
a des instituts scientifiques et nommer des groupes d’experts.

Art. 66a Réexamen intermédiaire

L’OFSP peut vérifier a tout moment apres I'admission d’'un
médicament dans la liste des spécialités que celui-ci remplit
toujours les conditions d’admission.

Ordonnance du 19 octobre 2016 sur la compensation
des risques dans 'assurance-maladie (OCoR, RS
832.112.1)

Section 9 Analyse des effets
Art. 29
"L’OFSP proceéde a une étude scientifique en paralléle. Celle-
ci examine notamment les effets de la compensation des
risques sur:

a. les incitations a pratiquer la sélection des risques;

b. la sous-compensation ou la surcompensation pour des

groupes donnés;

c. les primes des assureurs.
2 L’OFSP fixe les modalités techniques de I'étude. Il peut re-
courir a un institut scientifique pour les travaux de recherche
et I'évaluation des résultats de I'étude.

Cybersanté

Loi fédérale du 19 juin 2015 sur le dossier électronique
du patient (LDEP, RS 816.1)

Art. 18 Evaluation

"Le Département fédéral de I'intérieur veille a ce que I'adé-
quation, l'efficacité et I'économicité des mesures adoptées en
vertu de la présente loi sont évaluées périodiquement.

2 A lissue de I'évaluation, il rend compte des résultats au Con-
seil fédéral et lui soumet des propositions pour la suite des
travaux.

Stupéfiants et substances psychotropes

Loi fédérale du 3 octobre 1951 sur les stupéfiants et les
substances psychotropes (Loi sur les stupéfiants,
LStup, RS 812.121)

Art. 3e Traitement au moyen de stupéfiants
3 Les traitements avec prescription d’héroine doivent faire
I'objet d’une autorisation fédérale. Le Conseil fédéral édicte
des dispositions particuliéres; il veille notamment:
c. ace que le déroulement des traitements avec prescrip-
tion d’héroine soit contrélé a intervalles réguliers.

Art. 3j Promotion de la recherche

Dans le cadre de la loi du 7 octobre 1983 sur la recherche, la
Confédération peut encourager la recherche scientifique, no-
tamment dans les domaines suivants:

effets des substances engendrant la dépendance;
causes et conséquences des troubles liés a I'addiction;
mesures préventives et thérapeutiques;

moyens de prévenir ou de réduire ces troubles;
efficacité des mesures de réinsertion.

PooTD
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Art. 8 Stupéfiants interdits

5 Si aucune convention internationale ne s’y oppose, I'Office
fédéral de la santé publique (OFSP) peut accorder des autori-
sations exceptionnelles pour la culture, 'importation, la fabri-
cation et la mise dans le commerce des stupéfiants:

a. visésauxal. 1, let. aac, et 3, si les stupéfiants sont uti-
lisés pour la recherche scientifique, le développement
de médicaments ou une application médicale limitée;

b. visés alal 1, let. d, si les stupéfiants sont utilisés pour
la recherche scientifique.

Art. 8a Essais pilotes

" Aprés audition des cantons et des communes concernés,
I'OFSP peut autoriser des essais pilotes scientifiques impli-
quant des stupéfiants ayant des effets de type cannabique,
qui:

a. sontlimités dans I'espace, dans le temps et dans leur
objet;

b. permettent d’acquérir des connaissances concernant
I'effet de nouvelles réglementations sur I'utilisation de
ces stupéfiants a des fins non médicales et concernant
la fagon dont évolue I'état de santé des participants;

c. sont menés de maniéere a assurer la protection de la
santé et de la jeunesse, la protection de I'ordre public et
la sécurité publique, et

d. concernent si possible des produits cannabiques d’ori-
gine suisse et correspondant aux normes de I'agricul-
ture biologique suisse.

2 Le Conseil fédéral fixe les conditions de la réalisation des
essais pilotes. Dans ce cadre, il peut déroger aux art. 8, al. 1,
let. d, et 5, 11,13, 19, al. 1, let. f, et 20, al. 1, let. d et e.

3 Les stupéfiants ayant des effets de type cannabique qui sont
remis dans le cadre des essais pilotes ne sont pas soumis a
I'imp6t sur le tabac tel qu’il est défini a I'art. 4 de la loi fédérale
du 21 mars 1969 sur I'imposition du tabac.

Art. 8b Collecte de données relatives aux traitements
médicaux a base de stupéfiants ayant des effets de
type cannabique
2 Les données collectées sont utilisées aux fins suivantes:
a. évaluation scientifique visée a I'art. 29a;
b. analyses statistiques.
3 ’OFSP met les résultats des analyses statistiques a la dis-
position:
a. des autorités cantonales d’exécution;
b. des médecins impliqués dans les traitements;
c. des instituts de recherche intéressés.

Art. 14

2 L’autorité cantonale compétente peut autoriser les instituts
de recherche scientifique a cultiver, a se procurer, a détenir et
a utiliser des stupéfiants dans les limites de leurs propres be-
soins.

Art. 18f En lien avec les médicaments a base de canna-
bis

" L’'OFSP gére un systéme d’information pour traiter les don-
nées visées a l'art. 8b.

2 Les médecins qui traitent des patients avec des médica-
ments a base de cannabis sont tenus d’enregistrer les infor-
mations nécessaires a la collecte des données visée a

I'art. 8b. Les données relatives aux patients doivent étre pseu-
donymisées.

3Le Conseil fédéral détermine:

a. les données nécessaires a la collecte des données vi-
sée a l'art. 8b, concernant notamment les effets secon-
daires;

b. lafréquence et la date de la collecte de données;

c. les droits d’'accés des médecins visés a I'al. 2;

d. les aspects techniques et organisationnels du systeme
de collecte des données;

e. les délais de conservation des données;

f. la publication des analyses statistiques.

4 |l peut décider qu’aucune donnée ne doit plus étre collectée
si I'évaluation scientifique prévue a I'art. 8b, al. 2, ne requiert
pas de nouvelles données.

Art. 29a

" L’OFSP fait procéder a I'évaluation scientifique des mesures
conformément a la présente loi. Il peut transmettre, sous
forme anonymisée a I'Office fédéral de la statistique, a des
fins d’évaluation et de publication, les données collectées con-
formément aux art. 18d a 18f.

2 Au terme des évaluations importantes, le Département fédé-
ral de l'intérieur établit un rapport a I'intention du Conseil fédé-
ral et des commissions compétentes de I'’Assemblée fédérale,
il leur soumet des propositions sur la suite a donner a ce rap-
port.

3 ’OFSP gere un service de documentation, d’information et
de coordination.

4 Swissmedic établit les rapports conformément aux conven-
tions internationales.

Art. 29¢

" Le Conseil fédéral désigne un laboratoire national de réfé-
rence qui assure la recherche, I'information et la coordination
dans les domaines analytique, pharmaceutique et pharmaco-
clinique relatifs aux stupéfiants et aux substances visés aux
art. 2,3,al.1,et7, al. 3.

2 Le Conseil fédéral désigne un Observatoire national des pro-
blémes d’addiction. Cet observatoire a pour tache de collec-
ter, d’analyser et d’interpréter les données statistiques. Il col-
labore avec les cantons et les organisations internationales.

3 La Confédération peut confier a des tiers certaines taches
dans le domaine de la recherche, de 'information, de la coor-
dination et du suivi des problemes d’addiction visés aux al. 1
et 2.

Recherche sur I’étre humain

Loi fédérale du 30 septembre 2011 relative a la re-
cherche sur I'étre humain (Loi relative a la recherche
sur I'étre humain, LRH, RS 810.30)

Art. 61 Evaluation

" L’OFSP veille a faire évaluer I'efficacité de la présente loi.

2 Le Département fédéral de I'intérieur présente un rapport au
Conseil fédéral sur les résultats de I'évaluation et lui soumet
des propositions sur la suite a donner a cette évaluation.

Cellules souches embryonnaires

Loi fédérale du 19 décembre 2003 relative a la re-
cherche sur les cellules souches embryonnaires (Loi re-
lative a la recherche sur les cellules souches, LRCS,
RS 810.31)

Art. 23 Evaluation

" L'office veille & faire évaluer I'efficacité de la présente loi.

2 Le Département fédéral de I'intérieur présente un rapport au
Conseil fédéral lorsque I'évaluation est terminée, mais au plus
tard cing ans apres I'entrée en vigueur de la présente loi, et lui
soumet des propositions sur la suite a donner a cette évalua-

tion.

Transplantation

Loi fédérale du 8 octobre 2004 sur la transplantation
d’organes, de tissus et de cellules (Loi sur la transplan-
tation, RS 810.21)

Art. 55 Evaluations

" L’OFSP fait procéder & des évaluations scientifiques de
I'exécution et des effets de la présente loi.

2 Ces évaluations portent notamment sur:
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a. limpact de la loi sur I'état de la situation, I'opinion et I'at-
titude de la population et du personnel médical;

b. la pratique en matiere d’attribution d’organes, la qualité
des transplantations et la disponibilité d’'organes, de tis-
sus et de cellules pour des transplantations.

3 Le Département fédéral de I'intérieur fait rapport au Conseil
fédéral sur le résultat des évaluations et lui soumet des propo-
sitions quant a la suite a donner a ces évaluations.

Procréation médicalement assistée — diagnostic
préimplantatoire

Loi fédérale du 18 décembre 1998 sur la procréation
médicalement assistée (LPMA, RS 810.11)

Section 2a Evaluation

Art. 14a

"L'OFSP veille a ce que les effets des dispositions de la pré-
sente loi qui concernent 'analyse du patrimoine génétique
d’embryons in vitro et leur sélection soient évalués.

2 ’évaluation porte notamment sur:

a. la conformité des données déclarées en vertu de I'art.
11a, al. 1, let. a, avec les conditions d’autorisation fixées
alart. 5a, al. 2;

b. le nombre de couples traités, le nombre de cas d’appli-
cation de I'analyse du patrimoine génétique d’embryons
in vitro ainsi que sur les résultats obtenus;

c. les processus d’exécution et de surveillance;

d. les implications pour la société.

3 Les titulaires de I'autorisation visée a l'art. 8, al. 2, sont tenus
de fournir a 'OFSP et aux personnes chargées de I'évalua-
tion, a leur demande et sous une forme anonymisée, les don-
nées nécessaires a I'évaluation.

4 Lorsque I'évaluation est terminée, le Département fédéral de
l'intérieur présente un rapport au Conseil fédéral et lui soumet
des propositions sur la suite a lui donner.

Ordonnance du 4 décembre 2000 sur la procréation
médicalement assistée (OPMA, RS 810.112.2)

Art. 14a Evaluation

Sur demande de I'Office fédéral de la santé publique, I'autorité
de surveillance transmet les données nécessaires a I'évalua-
tion au sens de l'art. 144, al. 2, let. c, de la loi, ainsi que les
coordonnées des titulaires de l'autorisation visée a l'art. 8,

al. 1, de la loi.

Analyse génétique humaine

Loi fédérale du 15 juin 2018 sur I'analyse génétique hu-
maine (LAGH, RS 810.12)

Chapitre 7 Evaluation de la loi

Art. 55

" L’OFSP veille au contréle de I'adéquation et de I'efficacité de
la présente loi.

2 Le Département fédéral de I'intérieur rédige, a I'intention du
Conseil fédéral, un rapport sur les résultats de I'évaluation et
soumet des propositions concernant la suite a donner a celle-
Ci.

Produits chimiques

Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur la protection
contre les substances et les préparations dangereuses
(Loi sur les produits chimiques, LChim, RS 813.1)

Art. 37 Bases scientifiques et recherches

" La Confédération met a disposition les bases scientifiques
nécessaires a I'application de la présente loi.

2 Elle peut effectuer elle-méme des recherches ou les réaliser
avec la collaboration des cantons, d’institutions spécialisées
ou d’experts.

3 Elle peut, dans le cadre de la coopération internationale, fi-
nancer en tout ou en partie des recherches sur des subs-
tances ou des préparations.

4 Elle encourage I'enseignement et la recherche scientifique
sur les propriétés dangereuses des substances et prépara-
tions.

Radioprotection — Rayonnements ionisants

Loi du 22 mars 1991 sur la radioprotection (LRaP, RS
814.50)

Art. 5 Recherche, développement, formation

' La Confédération encourage la recherche scientifique sur les
effets des radiations et sur la radioprotection ainsi que la for-
mation en matiere de radioprotection.

2 Elle peut:
a. encourager les travaux de recherche dans ces do-
maines;

b. former des spécialistes;
c. participer a des entreprises destinées a la recherche ou
a la formation.

Ordonnance du 26 avril 2017 sur la radioprotection
(ORaP, RS 814.501)

Art. 76 Utilisation des données a des fins de recherche
" L’OFSP peut utiliser les données personnelles consignées
dans le registre dosimétrique central a des fins de recherche
sur les effets des rayonnements et sur la radioprotection ou
les mettre, sur demande, a la disposition de tiers a cette fin.
Les dispositions de la LRH sont applicables.
2 L’OFSP fournit les données personnelles uniquement sous
une forme anonymisée, sauf si le requérant démontre que:
a. la personne concernée a autorisé la communication de
ses données, ou que
b. le requérant dispose d’'une autorisation de la commis-
sion d’éthique compétente conformément a 'art. 45
LRH.

Art. 186 Recherche

" D’'un commun accord, les autorités de surveillance peuvent
donner des mandats de recherche portant sur les effets des
rayonnements et la radioprotection ou participer elles-mémes
a de telles recherches.

2 Dans la mesure de leurs possibilités, I'IPS, le laboratoire de
Spiez et d’autres services de la Confédération sont a la dispo-
sition des autorités de surveillance pour exécuter des man-
dats de recherche sur les effets des rayonnements et la radio-
protection.

Radioprotection — Radon

Ordonnance du 26 avril 2017 sur la radioprotection
(ORaP, RS 814.501)

Art. 157 Service technique et d’information sur le ra-
don
2 Le service assume notamment les taches suivantes:
g. il se procure les bases scientifiques nécessaires a I'ap-
plication des mesures de protection contre le radon;
h. il évalue régulierement I'impact des mesures de protec-
tion et les adapte le cas échéant.
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Radioprotection — Rayonnements non ionisants et
son

Loi fédérale du 16 juin 2017 sur la protection contre les
dangers liés au rayonnement non ionisant et au son
(LRNIS, RS 814.71)

Art. 14 Evaluation

Le Conseil fédéral présente au Parlement un rapport sur I'effi-
cacité et la nécessité de la présente loi au plus tard huit ans
apres son entrée en vigueur.

Maladies transmissibles

Loi fédérale du 28 septembre 2012 sur la lutte contre
les maladies transmissibles de 'homme (Loi sur les épi-
démies, LEp, RS 818.101)

Art. 17 Centres nationaux de référence et laboratoires
de confirmation

L’OFSP peut désigner certains laboratoires comme centres
nationaux de référence ou laboratoires de confirmation et leur
confier des analyses ou autres taches particuliéres.

Art. 24 Surveillance et évaluation

' Les autorités fédérales compétentes controlent réguliére-
ment, avec le concours des cantons, I'adéquation et I'effica-
cité des mesures de vaccination.

2 Les autorités cantonales compétentes recensent le nombre
des personnes vaccinées et rendent compte réguliérement a
I'OFSP des taux de vaccination et des mesures prises pour
les augmenter.

3 ’OFSP établit régulierement des rapports de surveillance et
d’évaluation et les publie sous une forme appropriée.

Art. 26 Utilisation d’agents pathogénes en milieu con-
finé

" Toutes les mesures de confinement nécessaires pour éviter
de mettre en danger I'étre humain doivent étre prises lors de
I'utilisation d’agents pathogénes en milieu confiné.

2 Le Conseil fédéral soumet I'utilisation d’agents pathogénes a
notification ou a autorisation et régle les conditions et la pro-
cédure.

3 Le Conseil fédéral peut prévoir une procédure de notification
ou d’autorisation simplifiée ou une dérogation au régime de la
notification ou de I'autorisation pour certains agents patho-
geénes et certaines activités impliquant de tels agents si,
d’apres I'état de la science et I'expérience, tout danger pour la
santé est exclu.

Art. 50 Aides financiéres a des organisations pu-
bliques ou privées

L’OFSP peut allouer, dans la limite des crédits autorisés, des
aides financiéres a des organisations publiques ou privées
mettant en ceuvre des mesures d’intérét public national visant
a détecter, a surveiller, a prévenir ou a combattre les maladies
transmissibles.

Art. 81 Evaluation

Le Conseil fédéral examine périodiquement l'efficacité, 'adé-
quation et 'économicité des mesures prises en vertu de la
présente loi.

La loi sur les épidémies ne définit pas de pbles de recherche nationaux
thématiques, mais elle définit le cadre pour I'élaboration d’'une stratégie
pour la recherche de I'administration fédérale. La loi engage les autori-
tés exécutives a élaborer des connaissances de base (art. 2 LEp), et
d’évaluer périodiquement leur efficacité, leur adéquation et leur effi-
cience (art. 81 LEp, Evaluation).

Ordonnance du 29 avril 2015 sur la lutte contre les ma-
ladies transmissibles de 'homme (Ordonnance sur les
épidémies, OEp, RS 818.101.1)
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Art. 21 Evaluation

" L’OFSP saisit les observations déclarées a des fins de sur-
veillance épidémiologique ou de recherche qui lui ont été
transmises sur la base d’'une convention passée avec les mé-
decins, les laboratoires, les hdpitaux et les autres institutions
du domaine de la santé publiques ou privées et les exploite.

2 |l précise dans la convention la maniére dont les observa-
tions a la base des déclarations doivent étre saisies. Il peut
instituer a cet effet une commission de programme.

Art. 22 Publication des résultats

L’OFSP met les résultats de son évaluation a la disposition
des personnes et institutions participantes ainsi que des mé-
decins cantonaux et les publie si nécessaire.

Art. 23 Taches des centres nationaux de référence
' Les centres nationaux de référence désignés par 'OFSP ont
notamment pour taches:
c. de développer des méthodes et d’'effectuer des travaux
de recherche.

Art. 31 Mesures de prévention dans les centres de la
Confédération et les centres d’hébergement collectif
cantonaux

3 La Confédération et les cantons coordonnent la mise en
ceuvre des mesures visées a I'al. 2. L’'OFSP définit, avec le
concours du Secrétariat d’Etat aux migrations (SEM) et des
autorités cantonales compétentes, la marche a suivre aux
plans technique et administratif et contréle périodiquement
I'efficacité des mesures de prévention.

Art. 39 Surveillance et évaluation des mesures de vac-
cination

L’OFSP assume les taches suivantes lors des contrdles de
I'adéquation et de I'efficacité des mesures de vaccination:

a. il définit les indicateurs servant a évaluer les mesures
destinées a encourager les vaccinations;

b. en tenant compte des indicateurs, il recueille réguliére-
ment des données relatives aux mesures cantonales
pour évaluer la réalisation des objectifs fixés;

c. il coordonne les relevés cantonaux servant a établir les
pourcentages de personnes vaccinées.

Art. 74 Domaines encouragés

Des aides financieres selon I'art. 50 LEp peuvent notamment
étre allouées pour soutenir des projets qui contribuent a la
mise en ceuvre des objectifs, stratégies et programmes natio-
naux dans les domaines de la science, de la recherche et de
la coopération internationale.

Alcool

Loi fédérale du 21 juin 1932 sur I'alcool (RS 680)

Art. 43a

" Afin de diminuer la consommation des eaux-de-vie, la Con-
fédération soutient par des subsides les efforts des organisa-
tions et institutions qui, sur le plan suisse ou intercantonal, lut-
tent contre I'alcoolisme par des mesures préventives. De tels
subsides peuvent étre affectés notamment a I'information et a
la recherche.

2 Les subsides sont versés par la Régie fédérale des alcools;
a cet effet, un montant global approprié est porté a son bud-
get. La Régie fédérale des alcools peut charger un organe
compétent de répartir tout ou partie des subsides.

3 L’octroi de subsides pour combattre I'alcoolisme, accordés
par les cantons en vertu de la dime de I'alcool, est réservé.

Art. 45

2 Les cantons sont tenus d’employer leur part pour combattre
dans leurs causes et dans leurs effets 'alcoolisme, I'abus des
stupéfiants et autres substances engendrant la dépendance
ainsi que I'abus des médicaments. Les cantons présentent,
chaque année, un rapport au Conseil fédéral sur cet emploi.

% Tous les trois ans, le Conseil fédéral présente a 'Assemblée
fédérale un rapport sur 'emploi que les cantons ont fait de
leur part
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Rhumatismes

Loi fédérale du 22 juin 1962 concernant I'allocation de
subventions pour la lutte contre les maladies rhumatis-
males (RS 818.21)

Art. 2 Champ d’application

" La Confédération peut subventionner les travaux scienti-
fiques dans tout le domaine de la rhumatologie ainsi que la
diffusion des connaissances ainsi acquises.

2|l n’est pas accordé de subventions aux entreprises a but lu-
cratif.

3 La Confédération peut allouer des subventions aux ceuvres
d’assistance privées qui sont des organisations faitieres d’uti-
lité publique pour les mesures d’'importance nationale concer-
nant la lutte contre le rhumatisme.

Produit du tabac

Loi fédérale du 1er octobre 2021 sur les produits du ta-
bac et les cigarettes électroniques (Loi sur les produits
du tabac, LPTab, FF 2021 2327)

Art. 32 Collecte des données scientifiques
L’OFSP collecte les données scientifiques nécessaires a
I'exécution de la présente loi.

Fonds de prévention du tabagisme

Ordonnance du 12 juin 2020 sur le fonds de prévention
du tabagisme (OFPT, RS 641.316)

Art. 2 But du fonds
2 Les mesures de prévention visent en particulier a:
g. promouvoir la recherche.

Art. 15 Obligation d’informer

"Les cantons présentent au service un rapport annuel concer-
nant I'utilisation des moyens alloués et le respect des condi-
tions visées a I'art. 10.

2Le rapport doit étre remis fin avril de I'année suivante au plus
tard.

Professions médicales, de la psychologie et de la
santé

Ordonnance du 27 juin 2007 concernant les diplémes,
la formation universitaire, la formation postgrade et
I'exercice des professions médicales universitaires (Or-
donnance sur les professions médicales, OPMéd, RS
811.112.0)

Art. 7 Controle périodique des filieres d’études de chi-
ropratique reconnues

' Le DFI contrdle si les standards de qualité internationaux sur
lesquels repose I'accréditation des filieres d’études de chiro-
pratique reconnues sont conformes aux exigences de qualité
prévues par la LPMéd. Pour ce faire, il compare les standards
internationaux aux standards que I’Agence suisse d’accrédita-
tion, visée a I'art. 22 de la loi du 30 septembre 2011 sur I'en-
couragement et la coordination des hautes écoles, a élaborés
conformément a la LPMéd.

2 Le contrdle a lieu tous les sept ans au moins.
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Ordonnance du DFI du 1¢" juin 2011 concernant la
forme des examens fédéraux des professions médi-
cales universitaires (Ordonnance concernant la forme
des examens, RS 811.113.32)

Section 4 Examen pratique

Art. 17 Analyse de I’examen

Les spécialistes ou organismes spécialisés mandatés par la
Confédération analysent les listes de contréle remplies et éta-
blissent un rapport a I'attention de la commission d’examen.

Section 5 Examen oral

Art. 20 Analyse de I’examen

" Les spécialistes ou organismes spécialisés mandatés par la
Confédération analysent les listes de contréle remplies et éta-
blissent un rapport a I'attention de la commission d’examen.

2 La commission d’examen utilise ledit rapport pour réévaluer
ses directives et les adapter si nécessaire.

Ordonnance du DFI du 25 novembre 2013 sur I'étendue
et 'accréditation des filieres de formation postgrade des
professions de la psychologie (AccredO-LPsy; RS
935.811.1)

Art. 6 Evaluation de la procédure d’accréditation

" La mise en ceuvre, 'adéquation et les résultats de la procé-
dure d’accréditation sont périodiquement évalués.

2 ’OFSP fait rapport au DFI et propose des améliorations de
la procédure.

Ordonnance du 13 décembre 2019 relative aux compé-
tences professionnelles spécifiques aux professions de
la santé selon la LPSan (Ordonnance relative aux com-
pétences LPSan, OCPSan ; RS 811.212)

Art. 9 Controle périodique des compétences profes-
sionnelles spécifiques

' L’'Office fédéral de la santé publique (OFSP) contréle pério-
diqguement si les compétences professionnelles spécifiques
doivent étre adaptées a I'évolution des professions de la
santé.

2|l associe le Secrétariat d’Etat a la formation, a la recherche
et a l'innovation (SEFRI), les hautes écoles et autres institu-
tions du domaine des hautes écoles au sens de la loi du 30
septembre 2011 sur I'encouragement et la coordination des
hautes écoles (LEHE) ainsi que les organisations du monde
du travail concernées au contrdle du contenu des compé-
tences.

3 Le contréle a lieu tous les dix ans au moins a compter de
I'entrée en vigueur de la présente ordonnance. L'OFSP ou les
institutions et les organisations visées a I'al. 2 peuvent l'initier
plus tét si I'évolution des soins de santé ou des profils profes-
sionnels au sens de la LPSan requiert une adaptation des
compétences professionnelles spécifiques.

4 Le rapport sur les résultats du contréle est soumis au Con-
seil fédéral.

Loi fédérale du 16 décembre 2022 relative a I'encoura-
gement de la formation dans le domaine des soins infir-
miers

Art. 10 Evaluation

Le Conseil fédéral évalue les effets de la présente loi sur le
développement de la formation dans le domaine des soins in-
firmiers et présente un rapport a I'intention du Parlement dans
les six ans a compter de son entrée en vigueur.

Etat : 11 octobre 2023


http://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/19620117/index.html#a2
https://www.fedlex.admin.ch/eli/fga/2021/2327/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/499/fr#art_2
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/499/fr#art_15
https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20062285/index.html#a7
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2011/379/fr#art_17
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2011/379/fr#art_20
https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20132533/index.html#a6
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/17/fr#lvl_d4e23
https://www.fedlex.admin.ch/eli/fga/2022/3205/fr#art_10

Cancer / Maladies oncologiques

Loi fédérale du 18 mars 2016 sur I'enregistrement des
maladies oncologiques1 (LEMO, RS 818.33)

Art. 34 Evaluation

' L’'Office fédéral de la santé publique veille périodiquement
au contréle de I'efficacité de la présente loi, la premiére fois
dans les cing ans aprés son entrée en vigueur.

2 Le Département fédéral de I'intérieur communique les résul-
tats de I'évaluation au Conseil fédéral accompagné d'un rap-
port a son intention et lui soumet des propositions quant a la
suite de la procédure.

Bases légales de la recherche de I'administration fédérale et de I'évaluation a 'OFSP
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Etat : 11 octobre 2023


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/289/fr#art_34

	Bases légales de la recherche de l’administration fédérale et de l’évaluation à l’OFSP 
	Introduction 
	Articles de la Constitution fédérale 
	Bases légales générales et autres dispositions 
	Bases légales spéciales 
	Assurance-maladie et accidents 
	Cybersanté 
	Stupéfiants et substances psychotropes 
	Recherche sur l’être humain 
	Cellules souches embryonnaires 
	Transplantation 
	Procréation médicalement assistée – diagnostic préimplantatoire 
	Analyse génétique humaine 
	Produits chimiques 
	Radioprotection – Rayonnements ionisants 
	Radioprotection – Radon 
	Radioprotection – Rayonnements non ionisants et son 
	Maladies transmissibles 
	Alcool 
	Rhumatismes 
	Produit du tabac 
	Fonds de prévention du tabagisme 
	Professions médicales, de la psychologie et de la santé 
	Cancer / Maladies oncologiques 



