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SCHWABE

Editores Medicorum Helveticorum

Préambule

Dans la recherche scientifique, la véracité est un
objectif primordial. Elle représente la base de
toute activité scientifique. Cette volonté est
l'une des conditions préalables de la crédibilité
de la science et une justification de l'exigence
de liberté des chercheurs.

La fraude scientifique met en péril la
confiance en la science dans son ensemble.
L'augmentation de la compétitivité dans la re-
cherche biomédicale mondiale, ainsi que la
pression croissante exercée sur les chercheurs
pour qu'ils atteignent des résultats et pour
I'obtention de moyens financiers, rendent
nécessaire I'établissement de normes relatives
a I'honnéteté du travail de recherche et la créa-
tion de procédures pour régler les dénonciations
en cas de soupcon de fraude. Le respect de ces
normes ne pouvant guere étre controlé par le
droit ou par la justice de 1'Etat, il faut donc que
la science se donne a elle-méme, en premier lieu,
des regles dans ce domaine.

Lors de sa séance du 3 juin 1999, le Sénat
de I'ASSM a décidé de créer une Commission
pour l'intégrité scientifique dans le domaine de la
recherche médicale et biomédicale, ci-apres «CIS»,
qu'il a chargée d’élaborer des directives relatives
a l'intégrité.

La CIS a également été chargée de pro-
poser une organisation au niveau de I'’ASSM qui
pourrait opérer, dans la Suisse tout entiere, en
tant qu’instance de recours dans les procédures
futures, ainsi que pour des cas particuliers en tant
que seule et unique instance habilitée a traiter les
dénonciations et les cas de fraude.

Directives
1. Domaine d’application

Les présentes directives relatives a l'intégrité
ont pour but de régir le comportement des
chercheurs et des experts travaillant dans des
institutions suisses de droit public ou sont
menés des projets de recherche meédicale et
biomédicale (ci-apres instituts de recherche),
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a savoir les facultés de médecine, les cliniques
et les instituts de recherche de droit public.

Ces directives s’appliquent en outre aux
chercheurs du secteur public et de I'économie
privée, dans la mesure ou ceux-ci se présentent
publiquement en qualité d’auteurs et inter-
viennent en qualité de requérants aupres de
bailleurs de fonds de droit public. Les preé-
sentes directives tiennent compte de modeles
étrangers, en particulier des réglementations
en vigueur en Allemagne [1], en Angleterre 2, 3],
en Ameérique du Nord [4] et au Danemark [5].
Elles ne régissent ni les questions relatives a
I'opportunité politique de projets de recherche,
ni les questions éthiques que peuvent soulever
des projets de recherche liés a des étres humains
et a des animaux.

2. Intégrité scientifique dans le domaine
de la recherche médicale et biomédicale

Les regles de comportement qui suivent ne sont
pas exhaustives. L’ASSM recommande aux insti-
tuts de recherche de continuer a les concrétiser
et a les adapter aux conditions de recherche
spécifiques en vigueur sur place. Ces regles de-
vraient faire partie intégrante de l'enseignement
et de la formation dispensés a la releve scien-
tifique.

2.1 Primauté de la qualité sur la quantité

La qualité de la recherche doit primer les aspects
quantitatifs. En principe, il convient d’attribuer
plus de poids a 'originalité de la problématique,
a la portée des conclusions, a la fiabilité des
données de base et a la certitude des résultats
qu’a la rapidité du résultat et qu’au nombre de
publications (voir chiffre 2.5).

2.2 Planification de la recherche

Méme si les résultats des projets de recherche
ne sont pas prévisibles, il y a lieu de planifier
soigneusement les travaux de recherche. Le plan
de recherche et toute modification ultérieure
éventuelle doivent étre consignés par écrit. Le
plan doit étre clair et intelligible aux membres
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de I'équipe du projet et aux tiers qui souhaite-
raient vérifier les résultats de la recherche.

Le plan doit donner des renseignements
sur les personnes responsables du projet, sur
le financement de celui-ci, sur les sources de
financement et sur le traitement des données
de base.

Si le projet de recherche est financé par des
fonds de tiers, il convient d’'indiquer de maniére
détaillée dans quelle mesure le sponsor exerce
une influence sur la recherche (planification,
réalisation, évaluation et publication).

§'il apparait, lors de la planification, que les
résultats pourraient étre brevetés, les aspects y
afférents doivent étre réglés dans cette phase-la
au moyen d'un accord signé par tous les parti-
cipants et annexé au plan de recherche. Il est
particulierement important que tous les cher-
cheurs renoncent a publier leurs résultats avant
que la demande de brevet n’ait été présentée.
De tels accords doivent étre annexés au plan de
recherche. Si la possibilité de faire breveter les
résultats n’apparait qu'en cours de projet, tous
les participants doivent contribuer a la conclu-
sion rapide d'un accord approprié et déclarer leur
intention de renoncer a publier leurs résultats
avant que la demande de brevet n’ait été pré-
sentée.

2.3 Données de base

I convient de documenter les résultats des ex-
périences originelles («données de base») d'une
maniére claire, complete et précise, afin d’ex-
clure autant que possible tout dommage, toute
perte ainsi que toute manipulation ciblée, no-
tamment en numeérotant et en reliant les pages
des protocoles de laboratoire. Il en va de méme
pour les données électroniques (sauvegardes des
données sur CD-ROM, etc.) ainsi que pour la
documentation originale des projets de recher-
che indiquée dans le protocole de recherche.
Toutes les personnes autorisées doivent avoir
facilement acces a ces enregistrements, alors que
celles qui ne le sont pas ne doivent absolument
pas y avoir acces. Dans chaque projet, il y a lieu
de définir au préalable quels seront les partici-
pants qui auront encore acces aux données de
base, méme apres étre éventuellement sortis du
projet ou de l'institut de recherche en question,
et a quelles fins ils auront le droit d’exploiter ces
données.

Il'y a lieu de rapporter les incidents particu-
liers relevés lors d'une série d’expériences, afin
de renseigner sur des écarts éventuels du plan
de recherche original et sur des événements
extraordinaires qui pourraient devenir source
d’erreurs, en particulier d’interprétations erro-
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nées. En méme temps que ces incidents sont
constatés ou aussi rapidement que possible
apres, il faut évaluer globalement ou par échan-
tillonnage les données de base, afin de détecter
au plus tot des erreurs éventuelles lors de I'ins-
tallation ou de la réalisation d'une expérience,
ou la survenue d’influences étrangeres excep-
tionnelles, et de prendre les mesures correctives
nécessaires.

Le chef de projet doit veiller a ce que les
données de base soient conservées en sécurité
pendant au moins dix ans aprés 1’achévement
de I'étude.

2.4 Esprit d’ouverture

Au sein du groupe de projet, les participants
doivent se communiquer mutuellement toute
information susceptible d’avoir de I'importance
pour l'avancement de leur recherche.

Pendant le déroulement du projet, il
convient de déterminer ce qui peut étre dévoilé,
conformément au plan de recherche, aux per-
sonnes qui ne font pas partie du projet en fonc-
tion de ce qui a été éventuellement convenu au
sein du groupe et selon des accords avec des
sponsors.

Une fois le projet achevé et les résultats
publiés, il y a lieu de mettre a la disposition
de tiers, qui souhaitent répéter et vérifier les
expériences, en bonne regle, les informations
nécessaires a cet effet. Dans la limite du possible,
les matériaux acquis pendant les expériences et
nécessaires pour les répéter doivent également
leur étre donnés, dans la mesure ou ces maté-
riaux ne sont pas disponibles sur le marché et
sont encore en stock.

Dans le cas d'une procédure pour fraude, les
données de base doivent étre rendues accessibles
sans tarder aux instances compétentes.

2.5 Publications scientifiques

L'auteur est la personne qui par son travail per-
sonnel a fourni une contribution scientifique
essentielle au travail de recherche lors de sa
planification, de sa réalisation, de son interpré-
tation ou de son contrdle. Ni le fait d’occuper
une fonction de cadre au sein de l'institut de
recherche, ni celui de soutenir un projet sur le
plan financier et organisationnel n’autorisent
quiconque a apparaitre comme auteur. La qua-
lité d’auteur honorifique n’existe pas.

Le responsable du projet de recherche se
porte garant de l'exactitude du contenu de la
publication dans son entier. Les autres auteurs
sont responsables de la véracité des assertions
que leur position au sein du groupe de projet leur
a permis de vérifier.
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Il convient de s’abstenir de répartir dans plu-
sieurs publications les connaissances acquises,
exclusivement dans le but d’augmenter la quan-
tité des titres publiés, ainsi que d’éviter toute
autre démarche allant dans le méme sens.

Il'y a lieu de prendre en considération la re-
commandation de Vancouver [6], et de plus la
déclaration de CONSORT [7] pour les publi-
cations d’études cliniques contrdlées, en vue
d’atteindre la transparence et la qualité opti-
males des publications dans le domaine de la
recherche biomédicale.

2.6 Conflits d'intéréts et devoir de discrétion
en matiére d’expertises
Quiconque est chargé par des rédactions, des
éditeurs, des promoteurs et des sponsors de la
recherche, des commissions d’appel, etc. de
donner son avis en qualité d’expert ou de criti-
que a titre de pair (peer reviewer) sur des travaux
ou projets de recherche de tiers faisant concur-
rence a ses propres travaux, est tenu de refuser le
mandat ou de signaler 1'existence d'un conflit
d’intéréts, et de laisser le mandataire libre de faire
appel, le cas échéant, a un autre expert.
L'expert est tenu de traiter de maniére stric-
tement confidentielle les informations conte-
nues dans les travaux en question. Il ne doit pas
en faire le moindre usage sans 'autorisation des
auteurs.

3. Fraude dans l'activité scientifique

3.1 Principe

En cas de graves infractions aux principes de
I'intégrité scientifique susceptibles de porter
préjudice a 'obtention de connaissances scien-
tifiques, ainsi qu’en cas d’infractions lésant
des intéréts individuels dignes de protection,
une procédure sera menée pour établir 1'exis-
tence ou non d'un éventuel comportement
frauduleux.

Le comportement est frauduleux s'il a été
commis intentionnellement ou par négligence.
Est considéré négligent tout comportement
qui viole des devoirs de diligence généralement
reconnus, alors que 'on pouvait attendre de la
part de la personne concernée la qualité néces-
saire pour respecter ses devoirs de diligence. Si
une personne en incite d’autres, en particulier
des subordonnés, a se comporter d'une manieére
frauduleuse, le comportement frauduleux en
question doit étre imputé également a la per-
sonne qui 1’a encouragé.
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En cas d’entrave a l'obtention de connais-
sances scientifiques, toute personne peut intro-
duire la procédure, soit en raison de sa fonction,
soit sur dénonciation. Si l'infraction ne porte
atteinte qu’a des intéréts individuels, la procédure
est introduite uniquement a la demande de la
personne concernée elle-méme (dénonciatrice).

3.2 Infractions susceptibles de porter

atteinte a I'obtention et a la publication

de connaissances scientifiques

Sont considérées en particulier comme des in-

fractions susceptibles de porter atteinte a 1'ob-

tention de connaissances scientifiques:

— des résultats de recherche inventés;

- la falsification intentionnelle de données de
base, la présentation erronée et le traitement
intentionnellement trompeur de résultats de
recherche, 1’'exclusion de données de base
sans le faire savoir ou sans en donner les
raisons (falsification, manipulation);

— la suppression de données de base consi-
gnées, avant l'expiration du délai de conser-
vation prescrit ou aprés avoir pris connais-
sance du désir de tiers de les consulter;

— le refus d’accorder a des tiers diment autori-
sés le droit de consulter les données de base;

- la dissimulation de données.

3.3 Infractions qui portent atteinte

a des intéréts individuels

Sont considérées en particulier comme des in-
fractions susceptibles de porter atteinte a des
intéréts individuels:

3.3.1 En matiére de travail de recherche

— La copie de données de base et d’autres don-
nées sans 1'accord du chef de projet compé-
tent (piratage de données);

- Le sabotage du travail d’autres chercheurs,
appartenant au propre groupe de recherche
ou de l'extérieur, notamment en mettant a
I’écart et en rendant inutilisable, d’'une ma-
niere ciblée, du matériel de recherche, des
appareils, des données de base et d’autres
travaux consignés;

- Laviolation des devoirs de discrétion.

3.3.2 En matiére de publication

- La publication sous son propre nom de ré-
sultats de travaux et de découvertes de tiers
(plagiat);

- le fait de revendiquer le droit d’étre coauteur
d'une publication sans avoir apporté de
contribution essentielle au travail;
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- l'omission délibérée des noms de collabo-
rateurs du projet y ayant apporté des contri-
butions essentielles; la mention volontaire
d’une personne en qualité de coauteur alors
qu’elle n’a guere contribué au projet;

- l'omission délibérée de contributions essen-
tielles d’autres auteurs sur le méme sujet;

- les citations intentionnellement erronées
tirées de travaux existants ou supposés de tiers;

- les indications incorrectes sur le stade
d’avancement de la publication de ses pro-
pres travaux (par exemple, «manuscrit pré-
senté», alors qu’aucun manuscrit n’a encore
été envoyé; «publication en cours d'impres-
sion», alors que le manuscrit n’a pas encore
été accepte).

3.3.3 En cas d’expertise scientifique

de prestations de tiers

- Le fait de passer sciemment sous silence des
conflits d’intéréts;

- la violation de devoirs de discrétion (obliga-
tion de réserve);

- la critique erronée, sciemment ou par négli-
gence, de projets, de programmes ou de
manuscrits;

- des jugements sans fondement en vue de se
procurer des avantages, soit personnels soit
destinés a des tiers.

4. Procédure a suivre en présence
de dénonciations

Un diagramme des flux de la procédure a suivre
en présence d'une dénonciation se trouve en
annexe.

4.1 Compétence

Sont compétentes en premier lieu pour évaluer
les dénonciations pour cause de fraude les
instances de I'institut de recherche (organisation
de défense de l'intégrité, voir définition sous
chiffre 4.2.2) au sein duquel l'infraction est sup-
posée avoir été commise, et en second lieu, a la
rigueur, l'organisation de défense de l'intégrité
de I’ASSM, conformément au chiffre 5.

4.2 Organisation

4.2.1 Institution de base

En qualité d’institutions dont dépend l'organi-
sation du processus (institutions de base), les
facultés doivent créer une organisation chargée
de traiter les cas de dénonciation pour fraude
(organisation de défense de I'intégrité).

Guideline

Les instituts de recherche indépendants
peuvent fusionner, au niveau régional ou supra-
régional, en une seule et unique institution de
base et créer ensemble une organisation de
défense de I'intégrité ou se rallier a I'organisation
de défense de l'intégrité d'une faculté.

4.2.2 Organisation de défense de l'intégrité

Les membres de l'organisation de défense de
l'intégrité sont désignés par leur institution de
base ou par son délégué a l'intégrité. Toutes ces
personnes doivent agir de maniere indépen-
dante en ce qui concerne le traitement des cas de
fraude. Elles dépendent uniquement des direc-
tives et des réglementations en vigueur.

L'institution de base doit veiller tout parti-
culierement a ne faire appel, dans I'organisation
de défense de l'intégrité, qu’a des personnalités
qui sont indépendantes de sponsors éventuels
et qui semblent a l'abri des pressions de tout
genre.

Chaque institution de base est en principe
libre de régler le droit d'intégrité en fonction de
ses propres réalités et besoins. Toutefois, dans
tous les cas qui ne sont pas réglés lors de la
premiére phase par la suspension de la pro-
cédure, I’ASSM recommande d’écouter l'inculpé
et, tout au moins dans les cas difficiles, de confier
la décision a des personnes n’ayant pas été
confrontées a l'établissement de faits dans le
méme cas. La représentation ci-apres n’a aucun
caractere obligatoire pour les institutions de
base, mais peut donner un exemple de structu-
ration d'une procédure dans le but de rendre
justice aux principes énoncés.

Chaque organisation de défense de I'intégrité
se compose de deux personnalités responsables
a long terme, a savoir le délégué a l'intégrité pour
mener la procédure et I'ombudsman en qualité
de personne de contact et d’instance de conseil
et d’arbitrage dans les cas simples ou de moindre
importance. Si personne n’a encore été délé-
gué a l'intégrité, les taches y relatives incombent
a la personne qui est a la téte de l'institution
de base.

4.2.3 Instance de I’établissement des faits
L'instance de l’établissement des faits se com-
pose d'une ou de plusieurs personnalités. Elle est
mise en place par le délégué a 'intégriteé.

4.2.4 Instance de décision

L'instance de décision est mise en place par I'ins-
titution de base; elle peut également comprendre
des personnalités n’appartenant pas a l'institu-
tion de base.
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4.3 Conditions de la procédure

4.3.1 Documentation

Un protocole comportant les différentes étapes
de la procédure doit étre rédigé. Tous les docu-
ments doivent étre réunis dans un seul dossier
par cas et conservés aupres de 1'organisation de
défense de l'intégrité, resp. aupres de l'institu-
tion de base.

4.3.2 Confidentialité

En principe, toutes les procédures doivent étre
traitées de facon confidentielle. L'institution
décide du moment, de la forme et du contenu
d'une publication éventuelle de faits et de
résultats.

Les dénonciateurs ont droit a la confiden-
tialité. L'institution de base doit veiller a la pro-
tection contre d’éventuelles représailles ou pré-
judices, en particulier lorsque le dénonciateur
se trouve dans une situation de dépendance par
rapport a la personne incriminée.

4.3.3 Récusation

Au début de chaque phase (examen préliminaire,
établissement des faits, décision sur le fond),
il convient d’'informer la personne incriminée
de la composition de chaque instance et de lui
donner la possibilité de présenter une demande
de récusation de certaines personnes en raison
de leur partialité. Toute personne pouvant étre
considérée comme potentiellement partiale, en
raison de sa parenté, d'une étroite amitié, d'une
hostilité notoire, d'une situation concurrentielle
présente ou passée, d'une dépendance financiére
ou organisationnelle a 1'égard de la personne
incriminée, du dénonciateur ou de toute autre
personne, doit se désister. Non seulement la par-
tialité effective, mais également toute apparence
de partialité doit étre évitée.

4.4 Ombudsman: conseil, réception et
examen préliminaire de dénonciations
L'ombudsman est a la disposition de toute per-
sonne qui recherche son avis sur des problémes
de fraude. Sans l'autorisation expresse de celle-
ci, 'ombudsman observe le silence sur les infor-
mations qu'il a recues lors des discussions. De
méme, il n’entreprend pas d’action contre toute
personne qui s'accuse elle-méme lors de 1’entre-
tien, a moins que cette derniere ne 1'y autorise
expressément, dans le sens d'une auto-dénon-
ciation.

11 recoit des dénonciations détaillées, écoute
les dénonciateurs et les personnes incriminées,
mais au demeurant n’entreprend aucune action
de vérification.

Guideline

Il peut vérifier, de son propre chef ou sur
mandat de la direction de 'organisation concer-
née, si les soupcons et reproches exprimés
publiquement a 1’égard du chercheur relévent
de son domaine de compétence et, le cas
échéant, proposer au délégué a l'intégrité de
les vérifier.

Il s’efforce d’arbitrer les conflits qui opposent
des individus. Dans le cas ot la violation d'inté-
réts publics est de moindre importance, il peut
régler l'affaire sur place en décidant de mesures
appropriées.

I n'introduit pas de procédure si la dénon-
ciation est a l’évidence infondée. Le dénon-
ciateur peut recourir aupres du délégué a l'inté-
grité contre la décision de suspension prise par
l'ombudsman, et ce, dans les 30 (trente) jours
qui suivent sa notification.

Si 'ombudsman estime justifié d'introduire
une procédure, sur la base de l'examen pré-
liminaire, il transmet alors l’affaire a l'instance
de l’établissement des faits ou, en l’absence
d'un tel organe a titre permanent, au délégué a
I'intégrité. Dans ce dernier cas, celui-ci désigne
I'instance de I'établissement des faits et lui confie
l'affaire.

4.5 Etablissement des faits

L'instance de l'établissement des faits procede
aux investigations nécessaires. Elle offre a la
personne incriminée la possibilité de s’exprimer
globalement sur les reproches qui lui sont faits,
de fournir des pieces justificatives et de deman-
der I'exécution de vérifications supplémentaires.
Elle doit avant tout écouter le dénonciateur
si celui-ci fait valoir que la fraude commise 1'a
1ésé dans ses intéréts individuels.

En cas de dénonciation pour fraude sup-
posée dans le cadre de publications reposant sur
des travaux de recherche de 1'économie privée,
la vérification se limite aux informations pu-
bliques.

4.5.1 Suspension de la procédure
Sil’établissement des faits révele que ’accusation
est dénuée de fondement, I'instance de 1’établis-
sement des faits demande au délégué a I'intégrité
de suspendre la procédure.

Suite a la demande de suspension de l'ins-
tance de l’établissement des faits, le délégué a
I'intégrité procede a l'audition de la personne
incriminée et du dénonciateur. I1 peut ensuite
soit arréter la procédure soit la faire suivre a
I'instance de décision. Quoi qu'il en soit, il doit
alors transmettre le dossier a l'instance de déci-
sion si la personne incriminée 'exige, afin qu'un
verdict d’acquittement soit formellement établi
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et, le cas échéant, que le comportement mal-
veillant du dénonciateur le soit également, par
un jugement qui fasse autoriteé.

4.5.2 Transmission a l'instance de décision

§'il s’avere que l'accusation est fondée, en tout
ou en partie, I'instance de I'établissement des
faits transmet le dossier directement a l'instance
de décision ou, en I'absence d'un tel organe a
titre permanent, au délégué a l'intégrité. Dans
ce dernier cas, celui-ci requiert a l'égard de
I'institution de base le recours a l'instance de
décision et lui confie l'affaire.

4.6 Décision sur le fond

L'instance de décision prend connaissance du
dossier, avant de procéder a l'audition de la
personne incriminée et du dénonciateur.

Si de nouveaux points de vue sont présentés,
I'instance de décision peut prier celle de I'éta-
blissement des faits de procéder a de nouvelles
investigations et de compléter le dossier.

L'instance de décision ne procede elle-méme
a aucune investigation, mais statue sur la base
des documents que lui fournit l'instance de
I'établissement des faits, ainsi que sur la base
de l'audition personnelle de la personne incri-
minée et, le cas échéant, du dénonciateur.

II convient de donner a la personne incri-
minée et, le cas échéant, au dénonciateur la
possibilité de s’exprimer a propos de nouveaux
éléments éventuels.

4.6.1 «Verdict d’acquittement»

Si le reproche formulé se révele étre infondé
(«verdict d’acquittement»), la décision peut
également stipuler qu’il existe, et dans quelle
mesure, un comportement malveillant du dé-
nonciateur.

4.6.2 «Verdict de culpabilité»

Dans le cas ou le reproche est fondé, en tout
ou en partie («verdict de culpabilité»), la décision
se borne a définir les auteurs de la fraude et a
établir en quoi le comportement frauduleux et
la faute ont consisté. Le cas échéant, la décision
peut également indiquer dans quelle mesure
I'obtention de connaissances scientifiques a été
mise en péril ou a quel point des intéréts indivi-
duels ont été lésés.

II est laissé a I'appréciation de l'instance de
décision de faire des propositions, dans le cadre
de sa décision, a I'intention de l'institution de
base pour ce qui est d’infliger des sanctions au
coupable.

Guideline

De plus, l'instance de décision peut proposer
a l'institution de base des mesures se rapportant
au personnel et a 'organisation, permettant de
diminuer les risques de voir des cas analogues
de fraude se reproduire a I’avenir. Dans la mesure
ou ces mesures ne s'adressent ni directement
ni indirectement au coupable, elles ne doivent
pas nécessairement figurer dans la décision,
mais peuvent étre communiquées d'une autre
maniére, voire sous forme confidentielle.

4.6.3 Notification

L'instance de décision communique sa décision,
accompagnée de ses attendus, a I'inculpé, a I'ins-
titution de base, éventuellement a l'institution
de promotion, ainsi qu’au dénonciateur en cas
de dénonciation pour violation d’'intéréts indi-
viduels.

4.7 Recours

Quiconque est tenu pour coupable ou se trouve
dans la position de dénonciateur individuel-
lement 1ésé par la décision finale prise par I'ins-
tance de décision peut recourir (contre cette
décision) aupres de l'instance de décision de
I’ASSM dans les 30 (trente) jours qui suivent sa
notification.

5. Organisation de défense de l'intégrité
de I'ASSM

L’ASSM désigne une instance de recours pour la
vérification des décisions finales des organisa-
tions de défense de I'intégrité locales.

Par ailleurs, pour le traitement des cas spé-
ciaux, I'’ASSM désigne un ombudsman et un
responsable de la défense de I'intégrité qui doit
convoquer une instance de l'établissement des
faits et qui doit demander au conseil d’adminis-
tration de ’ASSM de déléguer une instance de
décision. La compétence de cet organe se limite
aux cas pour lesquels aucune autre instance
n’est compétente en Suisse, de méme qu’aux
cas — évalués a la demande d’organisations loca-
les ou régionales - relevant de leurs compé-
tences, mais que pour une raison importante,
elles ne peuvent pas traiter elles-mémes. Enfin,
en sa qualité d’instance de recours, elle examine
les décisions finales prises par des organisations
locales.

Les organisations locales - ombudsman, dé-
légué a l'intégrité, instances de l'établissement
des faits et de décision — peuvent en tout temps
faire appel a la CIS pour connaitre son avis.
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6. Recommandations a l'intention
des promoteurs et des sponsors
de la recherche

Les promoteurs/sponsors de la recherche doivent
informer tous les demandeurs et instituts de leurs
exigences en matiere d'intégrité scientifique et
de leur comportement en cas de fraude dans
un projet qu’ils soutiennent [8]. En particulier,
les promoteurs ou sponsors doivent définir leur
attitude a l'égard de projets menés dans des
instituts de recherche qui ne prescrivent pas de
directives a leurs membres en matiére d'intégrité
et qui n’ont pas d’'infrastructure adéquate pour
faire la lumiere sur des soupgons de fraude.

Les promoteurs/sponsors doivent signaler
aux experts le caractere confidentiel des docu-
ments qui leur sont soumis, confidentialité que
ceux-ci s'engagent a respecter.

Les demandes de recherche doivent contenir
une déclaration sur le genre de directives ob-
servées en matiere d’intégrité. De plus, elles
doivent indiquer quelle est la juridiction en
cas de soupcon de fraude. Ceci est particulie-
rement important dans les projets conduits en
collaboration et en communauté.

7. Dispositions finales

Les présentes directives ont été approuvées par le
Sénat de I’ASSM lors de sa séance du 23 mai 2002.
Elles entrent en vigueur le 1¢ juin 2002.

Annexes
Définitions

CIs

Commission de 1’Académie suisse des sciences
médicales (ASSM) pour l'intégrité scientifique
dans le domaine de la recherche meédicale et
biomédicale.

Instance de décision
Elle décide sur le fond dans une procédure pour
cause de fraude (voir chiffre 4.6).

Instance de I'établissement des faits
Elle enquéte dans une procédure pour cause de
fraude (voir chiffre 4.5).
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Instituts de recherche

Institutions ot sont menés des projets de re-
cherche médicale et biomédicale, en particulier
les facultés de médecine, les cliniques et instituts
de recherche de droit public (voir chiffre 1).

Délégué a l'intégrité

En sa qualité de membre permanent de 'orga-
nisation de défense de 'intégrité, il est respon-
sable de diriger les procédures pour cause de
fraude (voir chiffres 4.2.2 et 4.4).

Directives relatives a l'intégrité

Les présentes directives, €élaborées par la CIS
et contenant des regles de comportement desti-
nées aux chercheurs et aux experts, ainsi qu'une
description de la procédure a suivre en cas de
dénonciation pour cause de fraude.

Organisations de défense de l'intégrité

Les membres de l'organisation de défense de
l'intégrité sont nommés par leur institution
de base ou par son délégué a l'intégrité. Chaque
organisation de défense de l'intégrité se compose
au moins de deux personnalités responsables
a long terme, du délégué a lintégrité et de
I'ombudsman.

Ombudsman

En sa qualité de membre permanent de 'orga-
nisation de défense de l'intégrit¢, il est a la dis-
position de toute personne qui recherche son
avis sur des problemes de fraude (voir chiffre
4.4). 11 procéde a un examen préliminaire lors-
qu’un cas de fraude est dénoncé (voir ci-dessous).

Instance de recours

L'instance de décision de I’ASSM, qui fait partie
de la CIS, est I'instance de recours pour les déci-
sions finales qui ont été prises par les instances
de décision locales (voir chiffre 4.7).

Institution de base

Les facultés de médecine sont habituellement les
institutions de base des organisations de défense
de l'intégrité. Plusieurs facultés peuvent fusion-
ner en une seule institution de base (voir chiffre
4.2.1).

Examen préliminaire

Dans un premier temps, ’'ombudsman clarifie la
situation lorsqu’un cas de fraude est dénoncé
(voir chiffre 4.4).
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Diagramme des flux: ) s -
9 Dénonciation a 'ombudsman en cas de suspicion de fraude

Procédure a suivre en cas de fraude. (§ 4.4)
Y
Arbitrage possible: B P ,
Stop (§ 4.4) <z Examen préliminaire par I'ombudsman (§ 4.4)
Y
Soupgon manifestement dénué < Soupcon fondé/non réfuté: Introduction d’une procédure
de fondement: Stop (§ 4.4) ® aupres du responsable de la défense de I'intégrité,

resp. transfert a I'instance de I'établissement des faits (§ 4.4)

Le responsable de la défense de I'intégrité de I'institution de base
fait appel a I'instance de I'établissement des faits (§ 4.4) @

Enquéte par l'instance de I’établissement des faits (§ 4.5)

Pas d’indication de fraude:
Stop (§4.5.1)®

A

Y

Indication de fraude:
transfert au responsable de la défense de I'intégrité,
resp. a I'instance de décision (§ 4.5.2)

Le responsable de la défense de I'intégrité de I'institution de base
fait appel a I'instance de décision (§ 4.5.2) @

Audition par I'instance de décision (§ 4.6) ®

Y

Décision sur le fond (§ 4.6)

Verdict d’acquittement
(§4.6.1) Y

A

«Verdict de culpabilité» (§ 4.6.2)

.

Annotations (84.7)
Le dénonciateur peut recourir contre cette décision ~____TTTTTTTTTTTTTTTTTTITTTTTTT
Sauf en cas d’instance de décision permanente

L'accusé peut exiger une décision sur le fond ] !
. PR 1

Sauf en cas d’instance de décision permanente ! s 5) i

1

Enquétes supplémentaires si nécessaire L ]
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