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Objectifs

Identifier les enjeux juridiques

Aborder quelques étapes clés

Acquérir de « bons » réflexes
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Collecte

Accès

Résultats



Introduction
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Séquençage du génome et recherche

De l’étude de certains
gènes ou certains
variants…

… vers des méthodes
portant sur l’ensemble
du génome, dans le but 
de trouver des 
associations statistiques
fiables (développement
d’une médecine
personnalisée…)

Nécessité d’accéder à beaucoup de données sensibles (génétiques, cliniques, 
environnementales…) concernant beaucoup de sujets! 
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Biobanques de recherche

▪ Collecte et conservation…

▪ de matériel biologique

▪ de données

▪ Pour les mettre à disposition de la recherche
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Implications éthiques, légales et sociales

Acquisition de connaissances 
importantes sur le fonctionnement 
du corps humain et le 
développement de certaines 
maladies…

… mais création d’informations 
potentiellement dommageables pour les 
individus, menaces à la vie privée, risques 
de discrimination
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Alimenter une
biobanque avec des 
données résultant du 
séquençage du 
génome



Régulation des biobanques en Suisse

▪ Pas de loi fédérale sur les biobanques, mais plutôt un 
« puzzle » juridique

▪ LRH/ORH: conditions de réutilisation du matériel 
biologique et des données

▪ LPD/lois cantonales protection des données

▪ « Soft law » (« règles de l’art »):

o AMM, Déclaration de Taipei (2016)
o Conseil de l’Europe, Recommandation sur la 

recherche utilisant du matériel biologique d’origine 
humaine (2016)

o CIOMS, International ethical guidelines for
Health-related Research Involving Humans (2016)

▪ LAGH = clinique, mais certaine perméabilité
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Réutilisation du matériel biologique et des 
données génétiques à des fins de recherche

▪ Le matériel biologique et les données génétiques 
peuvent être réutilisés « à des fins de recherche » 
(pas nécessairement pour un projet spécifique):

▪ sous forme codée

▪ avec le consentement éclairé de la personne 
(art. 32 al. 2 LRH; consentement général)

▪ Sous forme non codée: pour un projet de 
recherche spécifique seulement (donc pas pour 
une biobanque)
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Consentement général
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Consentement général
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Consentement général
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Accès à la biobanque
pour mener un projet
de recherche



Accès à la biobanque à des fins de recherche

Approbation par la commission d’éthique de la recherche

Data Transfer Agreement si équipe de 
recherche d’une institution tierce 

Droit 
applicable 
(LRH,…)
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Exemples d’éléments à régler dans un contrat de 
transfert de données

Limitation du traitement
autorisé (pas d’autres fins 
que la recherche envisagée)

Droits des participant.e.s: 
droit d’accès aux données…

Mesures de sécurité Pas de tentative de 
réidentification
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Technologies respectueuses de la vie privée

Exemple de solution 
cryptographique:
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Restitution des résultats aux participant.e.s
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Fondement juridique

▪ Droit à l’autodétermination informationnelle (art. 13 Cst.)

▪ Droit à l’information (art. 8 LRH)

Droit de 
savoir

Droit de ne 
pas savoir
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En pratique: tendance des commissions d’éthique à exclure des recherches les 
participant.e.s qui refusent de « savoir ». 



Angle de la recherche

Recherche ≠ relation thérapeutique ?

Pertinence clinique des résultats de recherche 
(risques de surinterprétation) ?

Obstacles organisationnels/financiers pour la 
restitution de résultats individualisés ?

19



Discussions nourries
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Quelques repères

Critères envisageables pour l’information:

 Fiabilité de l’analyse

 Limitation aux maladies « actionnables »: 
actions envisageables pour modifier le cours
de la maladie

 Gravité

Conseil génétique (inspiration LAGH)
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Conclusion



Quelques réflexions conclusives

Auto-critique et 
recherche 
d’amélioration du 
droit

Sensibilisation des chercheurs/chercheuses 
aux enjeux juridiques

Développement des 
technologies 
respectueuses de la 
vie privée

Dialogue interdisciplinaire 23



Quelques
références…



Quelques références

Textes légaux

▪ Loi fédérale relative à la recherche sur l’être humain (LRH), en particulier art. 8 et 32-34

▪ Ordonnance fédérale relative à la recherche sur l’être humain (ORH)

▪ Loi fédérale sur l’analyse génétique humaine (LAGH) (en principe pas applicable au domaine de la recherche)

▪ Convention sur les Droits de l’Homme et la biomédecine (1997)

Textes éthiques/recommandations sur les biobanques

▪ AMM, Déclaration de Taipei sur les considérations éthiques concernant les bases de données de santé et les biobanques (2016)

▪ CIOMS, International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans (2016), en particulier Guidelines 11 et 12

▪ Conseil de l’Europe, Recommandation CM/Rec(2016)6 sur la recherche utilisant du matériel biologique d’origine humaine (2016)

▪ CNE, Les biobanques destinées à la recherche, Prise de position n° 24/2015 (2015)

▪ ASSM, Biobanques: Prélèvement, conservation et utilisation de matériel biologique humain pour la formation et la recherche 
(2006) / retirées.

Synthèse des textes légaux et applicables aux biobanques de recherche

▪ Swiss Biobanking Platform, Ethical, legal and professional compliance list for human research biobanks applicable in Switzerland, 
accessible ici: https://swissbiobanking.ch/list-of-ethical-legal-requirements/

▪ Training and Resources in Research Ethics Evaluation (TRREE), www.tree.org (section Glossary) 25
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http://www.tree.org/


Quelques références

Réglementation des biobanques en Suisse

▪ Talanova/Sprumont, La réglementation des biobanques et des banques de données de santé en Europe : Etude de droit comparé, Rapport à 
l’intention de l’Office fédéral de la santé publique (OFSP), 2018

▪ Sprumont/Joye/Pillotin, Biobanques: il est urgent d’investir dans une loi fédérale, Bulletin des Médecins Suisses 2016, p. 1963

▪ Donzallaz, Traité de droit médical, Vol. 2 – Le médecin et les soignants, Berne 2021, N 6153 ss (Les biobanques)

Partage des données de recherche 

▪ Jotterand/Erard, Recherche sur l’être humain et données personnelles, Jusletter 30 août 2021

▪ Gürsoy et al., Functional genomics data: privacy risk assessment and technological mitigation, Nature Reviews Genetics 2022(23), p. 245

▪ Talanova/Sprecher, Le consentement général peut être amélioré, Bulletin des Médecins Suisses, 2020 p. 1197

Restitution des résultats aux participant.e.s

▪ swissethics, Directives concernant le traitement des découvertes fortuites dans la recherche médicale, v. 1.1, 26 février 2019

▪ SPHN, Reporting actionable genetic findings to research participants, février 2020

▪ GA4GH, Global Alliance for Genomics and Health: 2021 Policy on Clinically Actionable Genomic Research Results, v. 1.0, juin 2021
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