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Qu’advient-il des préléevements de tissus, sang ou
sérum humains, prélevés dans une salle d’opéra-
tion ou au laboratoire, aprés analyses auxquelles
le donneur a consenti? Quantité de matériel bio-
logique humain est ainsi stocké dans des bioban-
ques. Ces collections systématiques contiennent
aussi bien des échantillons de substances corpo-
relles humaines que des données personnelles.
Ce matériel peut-il étre utilisé impunément pour
les controles de qualité, 1'enseignement et la re-
cherche?

Sl est facile d’accepter ’emploi de ces échan-
tillons pour le contrdle et la garantie de qualité
nécessaires dans un laboratoire ou pour l'en-
seignement de tous les jours (sous forme anony-
misée), il est moins évident de donner feu vert
pour des projets de recherche.

Et pourtant, il est de notre devoir de favoriser
la recherche (en tout cas de ne pas la freiner),
pour 'amélioration de nos connaissances et fi-
nalement notre avenir. Le donneur est donc prié
de donner son consentement apres avoir évalué
la portée de sa décision. En contrepartie, il aura
le droit de connaitre les résultats s'il le désire.

Il est aussi de notre devoir de protéger les
donneurs. Une premiére protection est donnée
par le verdict des commissions d’éthique de la re-
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cherche qui doivent s’assurer de la qualité du tra-
vail, de la faisabilité de I’étude, de la sécurité des
sujets et aussi du codage et de la qualité des bio-
banques (un nouveau rdle des commissions
d’éthique de la recherche). Une deuxiéme pro-
tection est donnée par l'anonymisation des
échantillons; cette codification doit se faire ra-
pidement et étre si possible réversible, afin qu'un
résultat puisse étre transmis au donneur.

Quels sont les problemes qui se posent lors
d’un transfert d’échantillons ou quels sont les
devoirs des responsables des biobanques?

C’est a toutes ces questions et problémes que
se sont attachés les experts d'une sous-commis-
sion de la commission centrale d’éthique char-
gée d’élaborer des directives médico-éthiques et
des recommandations concernant les bioban-
ques. Il n’existe actuellement pas de réglementa-
tion fédérale concernant les biobanques, sujet
qui sera repris dans la loi relative a la recherche
sur I'’étre humain mais qui ne sera pas préte avant
2010. Les nouvelles directives comblent cette la-
cune et rassurent les donneurs et les chercheurs.
L’ASSM tient a remercier la sous-commission et
son président, le prof. Volker Dittmann de Bale,
pour son précieux travail.
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A I'heure actuelle, la recherche incluant du matériel biologique et des don-

nées personnelles n’est soumise a aucune réglementation fédérale. Le projet

de loi relative a la recherche sur I'étre humain mettra fin a cette situation.

Toutefois, son entrée en vigueur n’étant pas a attendre avant 2010, 'ASSM a

approuvé fin mai 2006 des nouvelles directives «Biobanques: prélevement,

conservation et utilisation de matériel biologique humain»; elles peuvent étre

consultées sur le site internet de ’ASSM www.assm.ch.

Suite a la publication du projet de directives en

mai 2005, une soixantaine de réponses sont par-

venues au secrétariat général de I’ASSM; celles-ci
témoignaient clairement de I'intérét soulevé par
la question. Les uns, principalement les prati-
ciens, ont critiqué la réglementation - abusive
selon eux — concernant la recherche et la garan-
tie de qualité; les autres en revanche ont salué
expressément l'importance accordée a la pro-
tection de la personnalité.

Les points suivants ont été particulierement
critiqués:

— que la recherche, la garantie de la qualité, la
formation et l’enseignement soient traités a
égalité;

— que les prélevements doivent étre administrés
dans le respect des régles reconnues des Good
Laboratory Practice (GLP) (la formulation
prétait apparemment a confusion; elle était
interprétée comme une condition pour la cer-
tification GLP);

- que l'anonymisation doit étre effectuée le
plus tot possible, en regle générale lors du pre-
mier préléevement;

— que les prélevements et les données ne
doivent étre anonymisés de facon irréversible
qu’a titre exceptionnel;

- que le consentement explicite a un projet de
recherche soit la norme;

— que la recherche ultérieure du consentement
dans le cas des biobanques préexistantes soit
exigeée.
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La sous-commission* responsable a réexaminé
minutieusement les directives et tenu compte
des critiques dans la mesure ot les conditions 1é-
gales en vigueur le permettent.

Définition des biobanques

Contrairement au projet de loi relative a la re-
cherche sur I'étre humain partant d'une défini-
tion plus étroite, 'ASSM a gardé sa définition
plus large des «biobanques», en la complétant
par la notion de systématique. Ainsi, les bio-
banques sont des collections systématiques
d’échantillons de substances corporelles hu-
maines (sang, urine, ADN, tissus, cellules, etc.) et
des données personnelles qui y sont associées.

Champ d’application

Comme stipulé des le début, ces directives ne
concernent pas l'utilisation de matériel biologi-
que a des fins de diagnostic individuel, thérapeu-
tiques ou de médecine légale, et les réglemen-
tations fédérales ou cantonales sont réservées.
A présent, le contrdle et la garantie de la qualité
sont également exclus du champ d’application
de ces directives (dans la mesure ou ils se dérou-
lent dans le cadre de la pratique médicale). Dans
ce texte révisé, des réglementations différentes
valent pour la recherche d'une part et pour l'en-
seignement et les formations prégraduée, post-
graduée et continue d’autre part. Par ailleurs, ces
directives contiennent maintenant une recom-
mandation de plus, a savoir que les hopitaux in-
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forment leurs patients que des échantillons de
tissus peuvent étre utilisés pour 1’enseignement
et la formation - sous réserve de I'opposition ex-
plicite du patient.

Exigences posées aux biobanques

La direction de la biobanque doit s’assurer du
respect des présentes directives. Elle doit notam-
ment garantir que la biobanque dispose de per-
sonnel qualifié, de structures et de matériel ap-
propriés, qu’elle soit assortie d'un systeme de
controle de qualité adéquat, que la protection
des droits des donneurs soit garantie et qu’elle
dispose d'un réglement. Dans la version défini-
tive, la proposition de soumettre toutes les bio-
banques d'une méme institution a une direction
commune a soulevé diverses objections, qui
nous ont incités a la formuler en terme de re-
commandation plutot qu’en terme de directive.
La sous-commission a également tenu compte
des remarques critiques concernant le moment
ou les prélevements doivent étre codifiés. La
codification précoce a été considérée comme im-
praticable. C’est pourquoi, il est stipulé mainte-
nant que la codification doit étre introduite le
plus rapidement possible, au plus tard lors de
I'admission dans la biobanque.

Protection des donneurs

La protection des donneurs, de méme que la ga-
rantie de qualité, reste au centre de ces directives.
Tous les projets de recherche en lien direct avec
le donneur doivent d’abord étre évalués posi-
tivement par la commission d’éthique compé-
tente. Les donneurs doivent consentir a 1'utilisa-
tion de leurs prélevements; l'information écrite
en est la condition. Dans la nouvelle version de
ces directives, il est également stipulé que l'infor-
mation doit étre proportionnelle a 1'utilisation
prévue des échantillons et données. Les remar-
ques concernant la question du consentement
regroupaient les avis les plus divergents allant du
renoncement au consentement et de l'introduc-
tion d’une solution de contradiction jusqu’a des
réserves fondamentales quant au consentement
général. Ce sont les arguments des chercheurs
qui ont convaincu I’ASSM. La regle du consente-
ment général a été introduite; un consentement
explicite est par contre nécessaire lors du preé-
levement de matériel pour la recherche, lorsqu’il

s’agit de recherche avec des échantillons non
anonymisés et de recherche particulierement
risquée pour le donneur.

Biobanques préexistantes

Malgré diverses revendications, ’ASSM n’a pas
dévié des regles initialement établies en ce
qui concerne les biobanques préexistantes. En
principe, les regles déja citées sont en vigueur.
Toutefois, dans la plupart des cas, il manque
le consentement du donneur pour l'utilisation
ultérieure de ces échantillons et données, et il
n’existe aucune possibilité de 'obtenir par la
suite. Dans ces cas, c’est la commission fédérale
d’experts pour le secret professionnel — en plus
de I'évaluation du projet par la commission
d’éthique pour les essais cliniques — qui donnera
le consentement.

Les réglementations pour 'utilisation de preé-
parations a base de tissus humains présentées
dans les collections, expositions et musées ainsi
que les recommandations aux autorités fédérales
n’ont pas été modifiées.

La production, la conservation, la collecte et
la préparation de produits a base de tissus hu-
mains a des fins scientifiques et didactiques est
en principe admissible, a condition que les pré-
parations accessibles au public soient anonymi-
sées.

Des regles transparentes renforcent

la confiance dans la recherche

L'ASSM est tout a fait consciente que les nou-
velles directives «Biobanques» exigent une ré-
orientation de la part des chercheurs. Les bio-
banques représentent des ressources significa-
tives pour la recherche; grace aux tissus humains,
il sera possible de gagner de nouvelles connais-
sances épidémiologiques, diagnostiques et théra-
peutiques, encore inaccessibles avec les appro-
ches scientifiques actuelles. Des regles trans-
parentes établies dans le respect des droits des
donneurs renforcent a long terme la confiance
dans la recherche et incitent les donneurs a met-
tre leurs échantillons de tissus a la disposition de
la recherche. L'’ASSM soutiendra cette attitude
également dans sa prise de position concernant
le projet de loi relative a la recherche sur l'étre
humain.
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Directives médico-éthiques et recommandations

Biobanques: prélevement, conservation
et utilisation de matériel biologique humain*

*

EBJH[('

La version allemande
est la version d’origine.

Pour simplifier nous n’emploierons
que le masculin pour les deux
sexes.

Art. 10 al. 2 Constitution fédérale
(Droit a la vie et liberté person-
nelle): «Tout étre humain a droit
a la liberté personnelle, notam-
ment a 'intégrité physique

et psychique et a la liberté de
mouvement.»

Art. 13 al. 2 Constitution fédérale
(Protection de la sphére privée):
«Toute personne a le droit d’étre
protégée contre I’'emploi abusif
des données qui la concernent.»

Art. 20 Constitution fédérale
(Liberté de la science): «La liberté
de I’enseignement et de la re-
cherche scientifiques est garantie.»

D’un point de vue 1égal, les direc-
tives de I’ASSM n’ont aucun
caractere obligatoire. Elles font
toutefois partie du code déonto-
logique de la FMH et doivent étre
respectées par ses membres.

Ces informations (échantillons
et données) sont des données
personnelles particuliérement
sensibles dans le sens de la Loi
fédérale sur la protection des
données (LPD).

_ . FMH
SCHWABE
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I. Préambule

Le prélevement, la conservation et l'utilisation
de matériel biologique humain pour la forma-
tion et la recherche, mais aussi a d’autres fins,
sont depuis longtemps pratique courante. Grace
ad’importantes avancées techniques, en particu-
lier dans le domaine de la génétique humaine
et du traitement électronique des données, il est
aujourd’hui possible de récolter et de comparer
a large échelle du matériel biologique et les don-
nées a caractére personnel ainsi obtenues. De
nouvelles connaissances importantes d’ordre
épidémiologique, diagnostique et thérapeutique
peuvent ainsi étre acquises, alors qu’elles res-
taient hors de portée des recherches menées
jusqu’a présent. Les biobanques peuvent ainsi
contribuer aux progres significatifs qui profite-
ront a la recherche médicale et, avant tout, au
secteur de la santé publique, mais également aux
sciences humaines.

Si les biobanques font naitre des espoirs et des
attentes, elles laissent également entrevoir des
risques et des dangers. On craint en premier lieu
que le matériel biologique et les données ne
soient utilisés a d’autres fins que celles aux-
quelles le donneur [1] a explicitement consenti.
Mais méme lorsque l'utilisation a des fins exclu-
sives de recherche est garantie, se pose le pro-
bléeme de l'existence future de nouvelles mé-
thodes d’analyse et de nouveaux objectifs qui, au
moment du préléevement, ne pouvait étre prévue
par les responsables des biobanques eux-mémes.

La constitution de plus en plus fréquente de
biobanques de grande ampleur souleve des pro-
blémes éthiques et juridiques qui demandent
une réglementation urgente. D'une part, les
droits du donneur doivent étre protégés. A cet
égard, la liberté personnelle [2] et le droit a 1a pro-
tection de la vie privée [3] sont primordiaux. Ces
droits englobent en particulier le droit a I'inté-
grité physique mais aussi le droit de décider de
l'utilisation des données personnelles, a savoir le
droit a 'autodétermination en matiere d’infor-
mation. D’autre part, il faut éviter, dans I'intérét
des personnes directement concernées mais
aussi, plus généralement, de la société dans son
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ensemble, d’entraver par une réglementation
excessive les progres scientifiques [4] et tous les
bénéfices qui leur sont associés.

Jusqu’a I’entrée en vigueur d'une réglementa-
tion fédérale, les présentes directives [5] doivent
étre comprises comme des lignes directrices qui
prennent en compte aussi bien le cadre juridique
actuellement en vigueur sur le plan national et
international que les principes fondamentaux de
la bioéthique, notamment les principes d’auto-
nomie, de bienfaisance et de justice. Elles se
limitent aux dispositions concernant la protec-
tion de la dignité humaine et de la personnalité
du donneur ainsi qu’aux dispositions sur la ga-
rantie de la qualité et de la sécurité des bio-
banques.

Il. Directives

1. Définition de la notion de «biobanques»
Les «biobanques», dans le sens des présentes
directives, sont des collections systématiques
d’échantillons de substances corporelles hu-
maines (p. ex. des organes, des tissus, du sang, des
cellules, etc.) ainsi que de I’ADN en tant que sup-
port matériel de l'information génétique. Des
données comprenant des informations sur le
donneur (données démographiques, type de ma-
ladie, etc., mais également des données généti-
ques) peuvent étre conservées en lien direct avec
ces échantillons ou séparément [6]. Au moment
de I'admission des échantillons dans une bio-
banque, il est souvent difficile d’évaluer quelles
informations complémentaires ces échantillons
peuvent fournir et dans quelle mesure elles pour-
ront étre combinées avec les données a caractere
personnel.

2. Champ d’application des directives

Les présentes directives s’adressent a tous les res-
ponsables et a tous les utilisateurs de biobanques
publiques et privées et d’autres collections de
matériel biologique, indépendamment de leurs
origines professionnelles. Elles concernent la re-
cherche, I'enseignement, les formations prégra-
duée, postgraduée et continue.
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Cf. Loi fédérale sur I'utilisation de
profils d’ADN dans les procédures
pénales et pour 'identification de
personnes inconnues ou dispa-
rues (Loi sur les profils d’ADN).

Contrairement aux projets de
recherche dans le domaine de la
garantie et du contrdle de qualité
sous chiffre 4.1.

Voir a ce propos la Loi fédérale
sur la procréation médicalement
assistée (LPMA) ainsi que la Loi
fédérale relative a la recherche
sur les cellules souches embryon-
naires (LRCS).

En particulier la Loi fédérale sur
la protection des données.

Voir p.ex. art. 23 al. 4 Loi sur la
santé publique vaudoise: «Un
échantillon de matériel biologique
d’origine humaine ne peut étre
utilisé qu’aux fins approuvées par
la personne concernée et dans

le respect de ses droits de la per-
sonnalité. Il doit en principe étre
détruit apreés utilisation, sous ré-
serve d'une décision contraire de
la personne concernée et de la
législation spéciale en la matiere.»

Un code facile a déchiffrer,
comme par exemple un code a
numéros qui se composerait des
initiales et de la date de naissance
du donneur, ne constitue pas une
protection suffisante. Cf. aussi
Committee for Proprietary
Medicinal Products [CPMP];
Position Paper on Terminology
in Pharmacogenetics (voir sous
V. Annexe).

La clé de ce deuxiéme code est
conservée par un organisme
externe indépendant.

On parle quelquefois de données
«anonymised» a la place de
données anonymisées de facon
irréversible. Lorsqu’il s’agit de
données «anonymisées de facon
réversible», on emploie parfois
les termes de «codées», «simple
coded» ou «double coded». La
notion de «non anonymisé»
devient quelquefois «identifié».

En théorie, les échantillons de
sang ou de tissu peuvent étre
attribués a une personne déter-
minée grace a des échantillons
de référence identifiés ou grace
aux résultats d’autres analyses
de génomes.

_ . FMH
SCHWABE
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L'utilisation de tissus a des fins de diagnostic
individuel, thérapeutiques ou de médecine 1é-
gale [7] ainsi que pour le controle et la garantie
de la qualité n’est pas concernée par ces direc-
tives [8], dans la mesure ou elle se déroule dans
le cadre de la pratique médicale. En revanche,
l'utilisation éventuelle d’échantillons et de don-
nées apres l'atteinte du premier objectif (par
exemple apres avoir arrété un diagnostic) doit
suivre ces directives.

Certaines biobanques sont déja soumises a
une réglementation fédérale — par exemple parce
qu’elles touchent a la recherche avec des cellules
souches, des cellules germinales ou des em-
bryons [9] - ne sont concernées par ces directives
que lorsque celles-ci prévoient une réglementa-
tion plus détaillée. Les autres réglementations
fédérales [10] et cantonales [11] sont également
réservées dans la mesure ou elles sont applicables
a l'utilisation de données et d’échantillons pro-
venant de donneurs.

3. Exigences posées aux biobanques

La direction de la biobanque doit s’assurer du

respect des présentes directives. A cet égard, les

points suivants doivent tout particulierement

&étre observés:

- la biobanque doit disposer de personnel qua-
lifié, de structures et de matériel appropriés;

- elle doit étre assortie d'un systéme de controle
de qualité adéquat pour la conservation et
I'utilisation des échantillons;

— elle doit garantir la protection des droits des
donneurs, en particulier en matiere de protec-
tion des données;

- la transmission des échantillons doit se dé-
rouler dans le respect des droits de la person-
nalité du donneur;

— les points principaux doivent étre formulés
dans un reglement.

3.1 Normes de qualité

Les mesures de garantie de qualité telles qu’elles
sont usuelles dans la pratique médicale et la re-
cherche doivent étre appliquées dans les bioban-
ques. Ceci englobe tout particulierement la coor-
dination en matiére de définition de la politique
et des objectifs, la planification, 1'orientation, la
garantie et 'amélioration de la qualité.

3.2 Protection des données

Les données et les échantillons doivent étre pro-
tégés efficacement d’une utilisation abusive par
des mesures techniques et organisationnelles
adéquates [12]. Ceci vaut tant pour la conserva-
tion des données et des échantillons dans une
biobanque que pour leur utilisation.
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Afin de protéger le donneur, la codification
des échantillons devrait étre introduite le plus ra-
pidement possible, au plus tard lors de I'admis-
sion dans la biobanque.

Dans le cas d’échantillons soumis a une ano-
nymisation réversible, il n’existe qu’'un lien in-
direct avec le donneur. Un code est attribué a
chaque prélevement. L'accés aux données a ca-
ractere personnel n’est possible qu’avec la clé de
codage. Celle-ci doit étre conservée et gérée sé-
parément. Aux prélevements doublement codés
est attribué un deuxieme code [13]. Le code doit
étre confié a une personne désignée comme
dépositaire du secret. Cette derniére ne doit pas
participer directement a la recherche incluant
des échantillons et des données provenant de la
biobanque.

Dans le cas d’échantillons anonymisés de
facon irréversible [14], les données a caractere
personnel sont modifiées de telle sorte que les
informations concernant les aspects personnels
ou matériels ne puissent plus étre attribués a une
personne donnée ou, autrement dit, que le ris-
que de reconstitution individuelle soit extréme-
ment faible, car l'effort nécessaire pour y par-
venir serait disproportionné [15].

Tant dans l'intérét du patient que dans celui
de la recherche, les échantillons et données ne
devraient pas étre anonymisés de facon irréver-
sible. L’anonymat irréversible signifie pour le pa-
tient que les résultats significatifs ne pourront
plus lui étre communiqués; pour la recherche les
échantillons et les données perdent ainsi en force
d’expression.

3.3 Transmission d’échantillons

et de données

Les échantillons de matériel biologique humain
ne peuvent étre transmis que sous forme anony-
misée, que 'anonymisation soit réversible ou
irréversible. Lorsqu'il s’agit d’échantillons sou-
mis a une anonymisation réversible, le destina-
taire ne doit pas avoir acces au code.

La transmission d’échantillons de matériel
biologique humain doit étre documentée de
facon justifiable et réglée par un contrat de trans-
fert (material transfer agreement, MTA). Les
droits de la personnalité du donneur (en particu-
lier le droit de révocation) doivent étre garantis
dans tous les cas de transferts d’échantillons et
de données. Une transmission n’est autorisée
que si le respect des standards énoncés dans les
présentes directives est garanti.

Lorsqu’une biobanque complete est trans-
térée, le nouveau dépositaire doit satisfaire aux
exigences définies dans les présentes directives.
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16 Dans ce contexte, «intégrité»
signifie que les échantillons ne
doivent pas étre dispersés afin
que la biobanque ne diverge pas
de son objectif.

1

~N

11 s’agit dans ce contexte de bio-
banques en possession d’échan-
tillons d’ADN isolé. Pour des
examens génétiques, il convient
d’observer la Loi fédérale sur
I’analyse génétique humaine
(LAGH), en particulier I’art. 20
«Réutilisation du matériel biolo-
gique».

Editores Medicorum Helveticorum

3.4 Reglement

Le reglement doit définir I'organisation, les res-
ponsabilités et le domaine d’application de la
biobanque. Il doit contenir en particulier des
dispositions portant sur la provenance des
échantillons conservés, sur le but des recherches
menées ainsi que sur le cercle des personnes
autorisées a y accéder et les conditions d’acces.
En outre, le reglement doit veiller a préserver 'in-
tégrité [16] de la biobanque.

Si plusieurs biobanques coexistent au sein
d'une méme institution (hopitaux, centres de re-
cherche, etc.), il leur est conseillé de se soumet-
tre au méme reglement et a la méme direction.

4. Recherche avec du matériel biologique
humain

4.1 Exigences posées aux projets

de recherche

Tous les projets de recherche avec du matériel

biologique humain concernant directement des

patients ou des participants doivent, au préala-
ble, faire I'objet d'une évaluation positive par la
commission d’éthique de la recherche compé-
tente.

Ceci concerne en particulier:

- les projets de recherche liés a un prélevement
de matériel biologique humain a des fins
scientifiques;

— les projets de recherche comprenant des
échantillons et données non anonymisés ou
soumis a une anonymisation réversible.

Ces exigences concernent aussi les projets de re-
cherche incluant du matériel biologique humain
dans le domaine du controle et de la garantie de
qualité.

La commission évalue la qualité scientifique
et 'acceptabilité éthique du projet sur la base des
réglementations légales et des regles d’éthique
reconnues en matiere de recherche.

La commission d’éthique doit en outre éva-
luer si la procédure de codification est stre. Elle
vérifie notamment si suffisamment de données
ont été séparées lorsque des protocoles de re-
cherche sont liés a la conservation d’échantil-
lons et a la création de banques de données gé-
nétiques [17]. Ainsi, le risque d’identifier des
donneurs grace aux données restantes, est écarté.

4.2 Information

Les donneurs doivent consentir au prélevement,
a la conservation et a I'utilisation de leurs échan-
tillons a des fins de recherche. Une information
écrite constitue la condition préalable a tout
consentement. Le donneur doit étre en mesure
d’évaluer la portée de son consentement. Toute-

Bulletin des médecins suisses | Schweizerische Arztezeitung | Bollettino dei medici svizzeri | 2006;87: 23

fois, I’étendue de l'information doit étre propor-

tionnelle a l'utilisation des échantillons et des

données.
Pour le donneur, les points suivants revétent
une importance particuliere:

- le domaine d’utilisation des échantillons et
des données;

- le fait que le consentement doit étre donné de
plein gré et peut étre révoqué;

- les mesures en matiére de protection de la per-
sonnalité et des données;

— la durée de conservation;

- le droit du donneur de consulter les données
le concernant;

— les possibilités d’accés aux échantillons et
données par des organes de contrdle et des
autorités de surveillance, I’étendue de leur
droit de consultation ainsi que, le cas échéant,
'obligation d’informer les assurances;

— le droit du donneur a étre informé sur d’autres
utilisations de ses échantillons et données;

- l'éventuelle possibilité d'un transfert et d'une
utilisation a des fins commerciales dans le do-
maine de la recherche médicale;

- linformation sur les résultats obtenus par la
suite et qui pourraient étre significatifs pour
le donneur (droit de savoir) respectivement la
possibilité de renoncer a ces informations
(droit de ne pas savoir);

4.3 Consentement
Le consentement écrit doit étre obtenu au mo-
ment du préléevement, au plus tard toutefois au
moment de I'admission des échantillons et des
données dans la biobanque.
Le consentement peut se référer généralement
a l'utilisation ultérieure des échantillons et
données pour des projets de recherche futurs
(consentement général), mais il peut aussi étre li-
mité a un domaine de recherche spécifique.
Toutefois, la regle du consentement général
ne s’applique pas aux projets de recherche au cas
ou ceux-ci:
— prévoient un prélevement de matériel bio-
logique humain a des fins de recherche;
— prévoient la recherche avec des échantillons
non anonymisés;
— présentent des risques particuliers pour le
donneur.

Le donneur doit consentir expressément a de tels
projets de recherche.

4.4 Donneur incapable de discernement

Le matériel prélevé a des fins de diagnostic sur
des patients incapables de discernement ne peut
étre conservé ou utilisé ultérieurement a des fins
de recherche qu’avec le consentement de leur re-
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Selon les réglementations canto-
nales, d’autres personnes peuvent
étre autorisées a délivrer un
consentement: p.ex. une per-
sonne mandatée pour les affaires
meédicales ou un proche.

Cf. a ce sujet: «Droit des patientes
et patients a I'autodétermina-
tion» — principes médico-
éthiques de I’ASSM (2005).

La destruction des données est
toutefois en contradiction avec
les exigences internationales liées
a la recherche clinique dans le
cadre de l'autorisation des médi-
caments. Cf. directive E6 Good
Clinical Practice (GCP) de
I'International Conference on
Harmonisation of Technical Re-
quirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use
(ICH).

Sont désignés comme «primaires»
les projets de recherche dans le
cadre desquels du matériel bio-
logique a été prélevé.

Cf. art. 321" du Code pénal ainsi
que "'ordonnance concernant

les autorisations de lever le secret
professionnel en matiére de
recherche médicale (OALSP).

Ceci correspond a la pratique de
la Commission fédérale d’experts
du secret professionnel en matiére
de recherche médicale.

Cette justification comprend
d’une part une description des
circonstances dans lesquelles
I'intéressé a été informé de ses
droits ainsi qu'une confirmation
de I'absence d’opposition de
I'intéressé.

_ . FMH
SCHWABE
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présentant légal [18]. En I'absence de représen-
tant légal, l'utilisation ultérieure du matériel
n’est admissible que si elle correspond a la vo-
lonté présumée du donneur [19].

Lorsqu’il s’agit d'une incapacité de discerne-
ment provisoire, la conservation du matériel
pour d’éventuelles utilisations futures est autori-
sée jusqu’a ce que le patient ait recouvré son dis-
cernement. A partir de ce moment s’appliquent
les dispositions générales concernant 1'informa-
tion et le consentement.

Lorsque du matériel biologique est prélevé sur
des enfants ou des adolescents, il convient de
veiller a ce que ceux-ci puissent exercer leurs
droits des qu'ils auront atteint leur capacité de
discernement.

4.5 Personnes décédées

En cas de préléevement de matériel sur une per-
sonne décédée (par exemple dans le cadre d'une
autopsie), la conservation et la réutilisation de ce
matériel a des fins de recherche nécessitent un
consentement préalable (directives anticipées
du patient). Si le défunt n’a pas donné son
consentement de son vivant, ses proches peuvent
le donner a condition que celui-ci ne soit pas en
contradiction avec sa volonté exprimée de son
vivant ou sa volonté présumée.

4.6 Révocation du consentement

Les donneurs ont le droit de révoquer leur
consentement en tout temps. Cela vaut pour
l'utilisation future des échantillons et données et
présuppose que les échantillons n’aient pas été
soumis a une anonymisation irréversible.

En cas de révocation du consentement, les
échantillons doivent étre détruits [20]. Les résul-
tats obtenus antérieurement et leur évaluation
ne sont pas concerneés.

4.7 Information ultérieure sur les résultats
significatifs

Les donneurs ont le droit d’'étre informés sur les
résultats significatifs d'un point de vue diagnos-
tique ou thérapeutique (droit de savoir). Cela ne
concerne pas les échantillons et les données ren-
dus anonymes de maniére irréversible. En prin-
cipe, l'information est donnée par un médecin
compétent; celui-ci conseille le donneur de
facon adéquate. La direction de la biobanque ga-
rantie I'information. Le donneur peut refuser
I'information ultérieure (droit de ne pas savoir).

4.8 Transmission d’échantillons

et de données

La direction de la biobanque resp. I'investigateur
responsable du projet de recherche primaire [21]
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ne transmet a d’autres chercheurs, pour des pro-
jets secondaires, que des échantillons ou des
données codés ou soumis a une anonymisation
irréversible. Ces chercheurs sont tenus de retour-
ner a la biobanque les échantillons et restes
d’échantillons non utilisés ou de les détruire. Ils
ne sont pas autorisés a transmettre des échantil-
lons ou des données a des tiers. Les donneurs
doivent avoir préalablement consenti a la trans-
mission.

4.9 Biobanques préexistantes

Les biobanques créées avant la promulgation des
présentes directives qui prévoient l'utilisation
ultérieure des échantillons et des données a des
fins de recherche sont soumises aux mémes prin-
cipes généraux que les biobanques créées apres
I'entrée en vigueur de ces directives.

Il s’agit en priorité de s’assurer que les per-
sonnes, dont des échantillons biologiques et des
données sont conservés, ont consenti a leur
conservation et leur utilisation ultérieure. Si la
biobanque ne dispose pas de ce consentement,
celui-ci doit étre recherché ultérieurement dans
la mesure du possible et a condition que cela
n’implique pas de difficultés ou une charge dis-
proportionnées pour le donneur. Dans ce cas, la
biobanque doit obtenir une autorisation géné-
rale de la Commission fédérale d’experts du se-
cret professionnel en matiere de recherche mé-
dicale [22].

Pour les échantillons et les données collectés
avant le 31 décembre 1995 [23], sans lien direct
avec des échantillons et des données provenant
du méme donneur mais collectés apres cette
date, ladite Commission renonce a la justifica-
tion d'une information générale avant de dé-
livrer une autorisation générale [24]. Enfin, une
autorisation n’est pas nécessaire pour les échan-
tillons et données anonymisés de maniere irré-
versible.

5. Enseignement, formations prégraduée,
postgraduée et continue

L'utilisation d’échantillons anonymisés de ma-
niére irréversible pour 'enseignement et les for-
mations prégraduée, postgraduée et continue est
admissible, a condition que le donneur ne s’y
soit pas opposeé.

Dans le cadre d'une information générale au
moment de l’'admission du patient (brochure
d’'information du patient), il est conseillé aux ho-
pitaux de signaler que les échantillons prélevés
sur des patients peuvent étre utilisés pour l'en-
seignement et les formations prégraduée, post-
graduée et continue et de rendre le patient atten-
tif au fait qu'il a la possibilité de s’y opposer.

1027



AUTRES ORGANISATIONS

25 Cf. Recommandations sur le
maniement des préparations
a base de tissus humains dans
les collections, musées et espaces
publics — groupe de travail «pré-
parations humaines dans les
collections».

26 Cf. Art 262 du Code pénal (CP):
atteinte a la paix des morts.

Editores Medicorum Helveticorum

IIl. Préparations a base de tissus humains
présentées dans des collections,
expositions et musées [25]

La production, la conservation, la collecte et la
préparation de produits a base de tissus humains
a des fins scientifiques et didactiques est en prin-
cipe admissible.

Les préparations a base de tissus humains sont
des objets entierement ou majoritairement faits
de tissus organiques humains qui peuvent étre
conservés durablement grace a des procédés spé-
ciaux.

Le respect de la dignité humaine doit étre
garanti a tous les stades de la production, de la
conservation et de la présentation de ces prépa-
rations [26]. Les préparations accessibles au pu-
blic doivent étre rendues anonymes.

Les préparations a base de tissus humains ne
peuvent étre produites et conservées qu’avec le
consentement écrit (directives anticipées) de la
personne concernée. Les conditions générales de
validité du consentement, en particulier la capa-
cité de discernement, doivent étre remplies. Le
donneur peut a tout moment revenir sur son
consentement.

Lorsqu’il s’agit de données totalement anony-
misées, en particulier de préparations histologi-
ques, une exception a cette regle peut étre envi-
sagée.

En ce qui concerne les collections créées avant
I'entrée en vigueur de ces directives, la prove-
nance des préparations doit étre recherchée,
dans la mesure du possible. Si 'on constate que
le déces est dli aux origines ou a I'idéologie de la
personne défunte, a des raisons politiques ou a
des mesures de violences policiéres ou s'il existe
des soupcons quant a la 1égitimité de la produc-
tion ou de I'acquisition de préparations a base de
tissus humains, il convient de les retirer de la
collection et de les inhumer en toute dignité.

Si apres une période prolongeée, il ne subsiste
plus de souvenirs concrets de la personne décé-
dée et si la vie de ses descendants n’est plus
directement touchée, de telles préparations
peuvent étre gardées dans les collections, en par-
ticulier lorsqu’il s’agit de pieces rares irremplaca-
bles de grande valeur historique et culturelle.

Des parties de cadavres acquises et stockées
dans le cadre d’instructions pénales ou adminis-
tratives peuvent étre conservées dans des collec-
tions spéciales, avec le consentement des auto-
rités qui ordonnent les mesures, apres expiration
du délai de conservation requis pour des raisons
juridiques, dans la mesure ou des raisons scien-
tifiques et des aspects de formation et d’intérét
général prévalent. A cet égard, il s'agit de tenir
compte du refus que des proches pourraient ob-
jecter a la conservation.
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IV. Recommandations

Ces directives ne définissent que des conditions-

cadres. L’ASSM est bien consciente qu'il reste de

nombreux domaines a réglementer. Elle recom-
mande en particulier:

— la création de registres des biobanques publi-
ques et privées;

- l'introduction de standards pour la formation
dans le domaine des laboratoires;

— l'établissement de dispositions pour 1'accrédi-
tation des biobanques;

- l’élaboration d'un formulaire d’'information
et de consentement a présenter au patient au
moment de 'admission dans les institutions
hospitalieres.

V. Annexe

Législations significatives
— Constitution fédérale de la Confédération suisse
du 18 décembre 1998.

— Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs
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— Loi fédérale sur 'analyse génétique humaine
du 8 octobre 2004 (pas encore en vigueur).

- Loi fédérale sur la transplantation d’organes, de
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Mandat
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banques: prélevement, conservation et utilisa-
tion de matériel biologique humain».
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Procédure de consultation

Une premicere version de ces directives a été
adoptée pour la procédure de consultation par le
Sénat de I’ASSM le 24 mai 2005.

Approbation
La version définitive des ces directives a été
approuvée par le Sénat de I’ASSM le 23 mai 2006.
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