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Economie suisse

Le test de compatibilité PME du projet de loi relative
a la recherche sur 'étre humain

Les jeunes pousses («start-up»)
et les PME du secteur biotechno-
logique se sentent menacées par
le projet de loi relative a la recher-
che sur 'étre humain. Un test de
compatibilité réalisé auprés d'une
quinzaine d’entreprises a démon-
tré que les dispositions prévues
sont susceptibles de leur causer
une charge administrative consi-
dérable. Le projet réglemente non
seulement la recherche pratiquée
sur l'individu, mais également
celle menée en laboratoire avec
du matériel réutilisé (sang, tis-
sus, etc.). Si le premier ensemble
de régles est bien accueilli, le

deuxiéme est fortement critiqué.
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Si les entrepreneurs et les chercheurs interrogés approuvent unanimement les nouvelles dispositions lorsqu’elles
concernent la recherche «in vivoy, ils sont en revanche trés critiques dans le cas de la recherche «in vitrox. Les exigen-
ces en matiére d'information et de consentement sont jugées exagérées et risquent de provoquer une charge

administrative trés importante.

Le Conseil fédéral a ouvert le 1° février
2006 la procédure de consultation concernant
la disposition constitutionnelle et la loi fédé-
rale relatives a la recherche sur 'étre humain.
Lavant-projet de loi a fait 'objet d’un test de
compatibilité PME réalisé auprés d’une quin-
zaine de jeunes pousses et de petites et moyen-
nes entreprises (PME) du secteur biotechno-
logique: ses dispositions ont été analysées en
détail et confrontées aux réalités concrétes des
entreprises de la branche.

Lanouvelleloi prévoit de réglementer deux
types différents de recherche: les études effec-
tuées «in vivo» (dans organisme) et celles
réalisées «in vitro» (enlaboratoire). La recher-
che «in vitro» sur des embryons n’entre, toute-
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fois, pas dans le champ d’application du projet
1égislatif, car elle est déja régie par la loi sur les
cellules souches. Une partie des dispositions
del’actuelleloi surles produits thérapeutiques
seraen revanche transférée dansla nouvelleloi
relative a la recherche sur ’étre humain.

Protéger la dignité et la personnalité
de l'étre humain

Le projet mis en consultation a pour but
premier de protéger la dignité et la personna-
lité de I’étre humain. Il prévoit ainsi quune
personne ne peut étre associée a un projet de
recherche qu'avec son consentement écrit,
obtenu au bout d’un délai de réflexion raison-
nable et apres qu’elle ait recu une information
suffisante. La personne doit, entre autres, étre
informée par oral et par écrit et sous une forme
compréhensible du déroulement du projet,
des risques prévisibles et des mesures desti-
nées a assurer la protection de ses données
personnelles.

Des régles «in vivo» plébiscitées

Les entrepreneurs et chercheurs avec les-
quels nous nous sommes entretenus, approu-
vent unanimement ces regles lorsquelles
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Encadré 1

Le test de compatibilité PME

Ilimporte, pour le Conseil fédéral, de
prendre les mesures possibles pour que les
PME ne soient pas surchargées par des taches
administratives, leur épargner des investisse-
ments supplémentaires, éviter que leur ges-
tion ne soit entravée et réduire le moins pos-
sible leur liberté de manceuvre. C’est dans ce
but que le test de compatibilité a été créé en
octobre 1999. Pour connaitre les effets d'un
projet législatif sur les PME, le Seco procéde a
la visite d’une douzaine d’entre elles repré-
sentatives a certains égards. Les résultats ob-
tenus n’ont pas de caracteére statistique re-
présentatif; les tests sont congus comme des
études de cas servant a mettre en évidence
les problémes qui peuvent se présenter dans
'exécution. Cette méthode qualitative est ef-
ficace et est également appliquée par nos
partenaires de l'OCDE.

1 Ils’agit de matériel biologique et de données person-
nelles qui ont été codés au moyen d’une clé avant d'étre
utilisés a des fins de recherche. La clé n’est pas conser-
vée par le chercheur, mais par une institution. Cette der-
niére est seule en mesure de rétablir le lien entre le ma-
tériel et la personne concernée.

Il s’agit de matériel biologique et de données person-
nelles dont les caractéristiques d'identification sont
supprimées de telle maniére que la personne a laquelle
ils se rapportent ne puisse étre identifiée qu’au prix
d’uninvestissement démesuré en temps, en argent et en
travail. Le chercheur n"a donc pas la capacité d'identifier
la personne concernée.
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concernentlarecherche «invivo».Ilesten effet
indispensable que, lors d’essais de produits
thérapeutiques, les sujets d’expériences soient
parfaitement informés et protégés. Si ces re-
gles provoquent une charge administrative
importante, elles sont considérées comme
évidentes et essentielles. Elles n’ont, pour cette
raison, fait]’objet d’aucune discussion lors des
entretiens.

Des régles «in vitro» fortement critiquées

Les dispositions relatives a la recherche «in
vitro» ont par contre été fortement critiquées.
Les exigences en mati¢re d’information et de
consentement décrites ci-dessus sont par
exemple jugées exagérées en ce qui concernela
recherche effectuée en laboratoire sur du ma-
tériel biologique réutilisé. Ce matériel (sang,
tissus, urine, etc.) est généralement prélevé par
un médecin dans un but diagnostique ou thé-
rapeutique. Apres utilisation, il est transmis &
des chercheurs et réutilisé pour une multitude
de projets au lieu d’étre jeté. Les nouvelles
dispositions prévoient qu’il ne sera plus possi-
ble de réutiliser ce matériel, a moins que les
personnes concernées y aient expressément et
préalablement consenti. Ce consentement
devra exister sous une forme écrite pour le
matériel codé', alors qu’il suffira que la per-
sonne ne se soit pas opposée a la réutilisation

e ses échantillons si le matériel est anonymi-
sé?.

Les entreprises estiment que le systeéme
envisagé entrainera une charge administrative
importante, non seulement pour les cher-
cheurs, mais également pour les médecins qui
prélevent les échantillons. Les PME du secteur
biotechnologique craignent d’ailleurs que les
médecins cessent, pour cette raison, de leur
remettre le matériel dont elles ont besoin pour
leurs recherches.

Il sera d’autant plus difficile de se procurer
des échantillons qu’il est prévu d’appliquer
les régles sur le consentement de maniére ré-
troactive. Le matériel entreposé aujourd’hui
dans les hopitaux, les universités et les entre-
prises ne pourra plus étre réutilisé a des fins de
recherche, 2 moins qu'un consentement ne
soit obtenu subséquemment. Si cela n’est pas
possible (par exemple en cas de déces ou de
disparition des personnes concernées), un
consentement par substitution devra étre ob-
tenu d’'une commission d’éthique. Cette der-
niére ne pourra, toutefois, le délivrer que dans
le cadre d’un projet de recherche concret qui
devra, d'apres la loi, poursuivre un «objectif
essentiel». Le consentement par substitution
sera, selon le rapport explicatif, également re-
quis pour le matériel biologique anonymisé.

Comme il est prévu que la loi ait un effet
extraterritorial, les échantillons ne pourront
plus non plus étre importés de ’étranger, a
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moins qu’ils ne répondent aux mémes exigen-
ces de consentement et d’information que
celles prévues en Suisse. Le matériel biologique
d’origine humaine ne pourra pas non plus étre
exporté, a moins que les conditions de réutili-
sation dans les pays de destination soient équi-
valentes a celles prévalant en Suisse.

La charge administrative provoquée par les
régles de consentement et le risque que des
millions d’échantillons ne puissent plus étre
réutilisés inquietent tres sérieusement les en-
treprisesinterrogées. Des probléemes pratiques
pourraient en outre se poser au sujet des
moyens de preuve:

— comment assurer la protection des don-
nées si les documents signés contenant les
noms des personnes ayant consenti doivent
accompagner les échantillons?

— sinon, chez qui devront-ils étre entrepo-
sés?

— quels seront les moyens de preuve requis
pour le matériel anonymisé?

— comment prouver, autrement qu’avec des
documents écrits, que les personnes ne
sopposent pas a la réutilisation de leur
matériel biologique?

— aquiincombera la charge de la preuve?

Ces questions trés importantes ne trouvent
pour l'instant de réponses ni dans le projet de
loi ni dans le rapport explicatif.

Un nouveau systéme d’autorisations

La nouvelle loi prévoit d’instaurer un sys-
téme d’autorisations obligatoires pour tous
les projets de recherche. Si les entrepreneurs
interrogés plébiscitent ce systeme pour les
projets «in vivo», ils le considérent comme
une charge administrative disproportionnée
en matiere de recherche «in vitro»; il serait a
lavenir, par exemple, nécessaire de requérir
une autorisation pour une simple étude effec-
tuée en laboratoire. Lavant-projet prévoit,
toutefois, qu'une ordonnance d’application
pourra mettre en place une procédure d’auto-
risation simplifiée. Les dispositions du projet
énoncent, cependant, des conditions précises
auxquelles cette ordonnance ne pourra légiti-
mement pas déroger. Les possibilités de dé-
charger les entreprises seront donc limitées.
La charge importante de travail a laquelle les
commissions d’éthique (de milice) seront
confrontées laisse en outre les entrepreneurs
dubitatifs en ce qui concerne les délais de trai-
tement des dossiers.

Un autre probléme concerne la qualifica-
tion d’activités commeles controles de qualité,
le calibrage, le test des machines et la forma-
tion effectués a l'aide de matériel biologique
d’origine humaine. Si celles-ci devaient étre
assimilées a de la recherche, elles devraient



Encadré 2
Le Forum PME

Commission d’experts extraparlementaire,
le Forum PME a pour mission, depuis sa créa-
tion en décembre 1998, d'attirer l'attention
de l'administration fédérale sur l'importance
particuliére que revétent les petites et
moyennes entreprises, lesquelles représen-
tent plus de 99,7% des entreprises marchan-
des de notre pays. Lors de procédures de con-
sultation, le Forum examine les projets de
lois ou d’ordonnances ayant un impact sur
"économie et formule une prise de position
reflétant optique des PME. Le Forum se pen-
che en outre sur des domaines spécifiques de
la réglementation existante et propose, si
nécessaire, des simplifications ou des amélio-
rations.

Encadré 3
La position de L'OFSP

Le rapport du test de compatibilité ainsi
que les propositions du Forum PME ont été
positivement accueillis par l'Office fédéral de
la santé publique (OFSP). Les responsables du
projet législatif ont d'ores et déja l'intention
de préciser certains articles du projet de loi
ainsi que le texte du rapport explicatif.
L'éventualité d’exclure complétement du
champ dapplication de la loi la recherche «in
vitro» effectuée a l'aide de matériel anonymi-
sé est envisagée. La plupart des problémes
identifiés a l'occasion du test PME seraient
ainsi résolus.

alors faire 'objet d’autorisations, ce qui selon
les responsables des PME interrogés serait
exagéré. Dans le cas contraire, comme la loi
prévoit que les échantillons utilisés pour de la
recherche ne peuvent étre remis a d’autres fins
quaprés consentement, un premier accord
serait dés lors nécessaire pour utiliser le maté-
riel a des fins de recherche et un deuxiéme
pour le calibrage. De ’avis des entrepreneurs
interrogés, la charge administrative serait,
dans un cas comme dans l'autre, excessive.

Les autres nouveautés

Les nouvelles regles concernant les projets
multicentriques permettront en revanche de
réduire sensiblement la charge administrative
des entreprises. Les projets de recherche «in
vivor réalisés aujourd’hui sur plusieurs sites
en Suisse sont soumis a 'examen des commis-
sions d’éthique de tous les cantons concernés;
le méme projet fait parfois I'objet d’évalua-
tions divergentes. Les nouvelles dispositions
prévoient que de tels projets seront a 'avenir
soumis a ’examen d’une seule et unique com-
mission. Ce nouveau systeme est accueilli tres
favorablement par les chercheurs interrogés.

La création d’un registre des projets de re-
cherche provoque, par contre, des réactions
plus mitigées. Les entrepreneurs craignent que
les informations figurant dans ce registre (qui
devrait étre accessible au public) facilitent
l'usurpation de droits de la propriété intellec-
tuelle. Ils redoutent également les réactions
des investisseurs lorsque des recherches ne
déboucheront pas sur les résultats escomptés
ou encore lorsque des études seront interrom-
pues ou modifiées.

La formulation des dispositions concer-
nant le droit de révocation du consentement
crée enfin, selon les chercheurs interrogés, une
certaine insécurité juridique.

L'impact général du projet de loi
sur les PME

Les entrepreneurs interrogés estiment que
la charge administrative globale créée par les
nouvelles régles pourrait étre trés importante
et que, si elles étaient adoptées, elles désavan-
tageraient les chercheurs du secteur biotech-
nologique. La Suisse perdrait de son attrait
vis-a-vis d’autres pays et nos entreprises se-
raient vraisemblablement écartées de certains
projets organisés en réseau au niveau interna-
tional. La plupart des entreprises contactées,
quelle que soit leur taille, envisagent par con-
séquent de quitter la Suisse ou de déplacer
leurs activités de recherche a I’étranger si le
projet de loi est adopté en I'état.

Méme si le texte des dispositions prévues
laisse place a différentes interprétations, les
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PME interrogées restent résolues a partir en
casou il seraitadopté. Confrontées a d’impor-
tantes contraintes de temps, de financement et
a une concurrence internationale féroce, elles
expliquent qu’elles ne peuvent raisonnable-
ment prendre de risques en s'engageant dans
des projets qui se déroulent sur des années et
nécessitent des investissements importants.
Les dispositions contenues dans le projet sont,
par ailleurs, suffisamment claires et strictes
pour que ni les commissions d’éthique ni les
ordonnances d’application ne puissent légiti-
mement y déroger.

De l'avis des entrepreneurs interrogés, les
grandes entreprises seront également tou-
chées. C’est donc I'ensemble du secteur qui
sera affecté par la nouvelle loi.

La position du Forum PME

Le Forum PME est favorable a toute nou-
velle réglementation visant a protéger la di-
gnité de 'étre humain et a aménager des con-
ditions-cadres propices a la recherche en
Suisse. Il soutient donc sans retenue I'adop-
tion des regles du projet relatives alarecherche
«in vivo» et se félicite de voir qu'a plusieurs
égards la charge administrative pourra étre
réduite. En ce qui concerne la recherche «in
vitro»,le Forum partage les craintes des entre-
preneurs et suggere de revoir intégralement les
dispositions y relatives, en tenant compte no-
tamment des éléments suivants:

— les entreprises doivent pouvoir continuer a
travailler en laboratoire avec du matériel
réutilisé sans autorisation ni aucune con-
trainte administrative;

— les échantillons anonymisés et codés doi-
vent pouvoir étre réutilisés pour de la re-
cherche lorsque les patients ne s’y sont pas
opposés;

— les entreprises doivent pouvoir présumer
que les organisations qui leur fournissent
du matériel biologique d’origine humaine
respectent la volonté des patients. Elles ne
doivent en aucun cas étre tenues d’en faire
elles-mémes la preuve;

— les échantillons entreposés dans des collec-
tions (biobanques) doivent pouvoir étre
réutilisés pour des projets de recherche
sans aucune formalité;

— le matériel doit pouvoir étre indifférem-
ment réutilisé pour la recherche et les acti-
vités courantes des entreprises (controles
de qualité, tests, calibrage, par exemple);

— limportation et I'exportation de matériel
biologique d’origine humaine doivent en-
fin rester libres. 1




