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Avant-propos

Lorsque des étres humains en étudient d'autres
de manieére scientifique pour faire progresser la
médecine, on parle de recherche sur I'étre hu-
main. En permettant de comprendre et de guérir
des maladies, cette recherche apporte une con-
tribution importante a la santé des personnes vi-
vant en Suisse. Mais si elle offre de nombreuses
opportunités, elle comporte aussi certains
risques. Elle peut notamment avoir des effets
négatifs sur la santé des participants ou porter
atteinte a leurs droits de la personnalité.

Afin de garantir la protection des personnes et
les bénéfices de la recherche, la recherche sur
I'étre humain est encadrée par une loi. La loi re-
lative a la recherche sur I'8tre humain (LRH) pré-
voit que tous les projets de recherche sur I'étre
humain doivent étre examinés et autorisés par
des instances indépendantes. Les autorités com-
pétentes sont les sept commissions d'éthique
cantonales, auxquelles s'ajoutent, en fonction du
type de projet de recherche, I'Institut suisse des
produits thérapeutiques (Swissmedic) et I'Office
fédéral de la santé publique (OFSP).

La LRH définit les procédures admises et opere
une distinction entre les projets de recherche qui
requiérent une autorisation et les autres. Seuls
les projets utilisant des données personnelles,
des données liées a la santé ou du matériel bio-
logique anonymisés ne requiérent pas d'autori-
sation.

Outre les obligations d'examen et d'autorisation,
la LRH exige que le public soit informé des déve-
loppements actuels de la recherche sur I'étre hu-
main en Suisse. L'Organe de coordination de la
recherche sur I'étre humain (Kofam) satisfait a
cette exigence en publiant le présent rapport de
synthése sur les activités des commissions
d'‘éthique.

Les rapports annuels des différentes commis-
sions d'éthique, qui forment la base du présent
rapport, sont disponibles en version originale
sur le site Internet de chaque commission (voir
liste en page 5). Il en va de méme pour les rap-
ports de Swissmedic et de l'organisation faitiére
des commissions d'éthique cantonales de la re-
cherche sur I'etre humain, swissethics.

Le Kofam remercie les commissions d'éthique,
swissethics et les autres autorités de contrble
pour leur travail et leur engagement en faveur
des droits et de la sécurité des participants aux
études.



https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/notre-profil/publications/aktueller-geschaeftsbericht.html
https://swissethics.ch/fr/themen/publikationen

Synthese

Les sept commissions d'éthique tirent un bilan
positif de deux années marquées par une évolu-
tion du cadre général comprenant la révision du
droit d'exécution de la LRH, l'augmentation du
nombre de demandes et de nouveaux défis liés
a la numérisation et a lintelligence artificielle
(IA).

Plus de douze ans apreés l'entrée en vigueur de la
LRH, elles ont une nouvelle fois mené leurs acti-
vités de maniére trés professionnelle et dans le
cadre de structures éprouvées. Toutes les com-
missions ont, par conséquent, été en mesure de
remplir leur mandat Iégal.

Le volume de travail des commissions d'éthique
a, dans l'ensemble, augmenté par rapport aux
années précédentes; certaines ont enregistré
une hausse particulierement marquée. Le
nombre de projets de recherche a examiner et a
autoriser a augmenté, et en particulier la part
des projets nécessitant la réutilisation de don-
nées et de matériel biologique. Le nombre de
clarifications des compétences a lui aussi connu
une croissance continue.

La plupart des demandes ont été examinées
dans le cadre d’'une procédure simplifiée. Cela si-
gnifie que seuls trois membres de la commission
sont impliqués dans l'examen et l'autorisation.
Le taux de décisions négatives a été inférieur a
2% au cours des deux années sous revue, et
deux procédures de recours ont été déposées en
2024.

Certaines commissions d'éthique ont vu leur
composition fluctuer, mais ont tout de méme pu
assurer la continuité de leurs travaux. Apreés
avoir perdu des membres en 2024, elles en ont
gagné de nouveaux en 2025. Les commissions
de Zurich, de Berne, de Genéve, du Tessin et de
la Suisse centrale et du Nord-Ouest ont enregis-
tré un nombre croissant de membres durant les
années sous revue. Celles de Genéve, de Berne
et de la Suisse centrale et du Nord-Ouest ont re-
nouvelé leurs présidences respectives. Celles de
Geneéve, de Zurich et de la Suisse centrale et du
Nord-Ouest ont également renforcé leurs secré-
tariats scientifiques.

La question de la numérisation reste d'actualité
pour la plupart des commissions. L'évolution ra-
pide du big data et de I'IA offre de formidables
opportunités, mais pose aussi de nouveaux dé-
fis. Vu la complexité croissante des projets de re-
cherche en général, les commissions d'éthique
estiment qu'il est nécessaire de suivre ces évolu-
tions.

Outre leurs taches principales, les commissions
d'éthique se sont notamment occupées de la
mise en ceuvre du droit d'exécution entré en vi-
gueur fin 2024 et de la révision de la LRH et de la
loi relative a la recherche sur les cellules souches
(LRCS), lancée en 2025.

En concluant un contrat de subvention dans ce
sens, I'OFSP a formellement délégué la mission
de coordonner les commissions d'éthique a swis-
sethics, dont le rble se trouve ainsi encore ren-
forcé. A compter de 2026, swissethics a en outre
renouvelé ses statuts et sa gouvernance : apres
dix années marquantes a la téte de l'association,
la docteure Susanne Driessen s'est retirée et le
pharmacien Giovan Maria Zanini a repris la pré-
sidence.




1 Liste des commissions d’éthique

Fin 2025, la Suisse comptait sept commissions d'éthique (supra-)cantonales. Ce nombre n'a pas
changé depuis fin 2016. Les commissions d'éthique sont classées ci-aprés par ordre croissant du

nombre de demandes recgues.

Commission d'éthique du Tessin (CE-TI)

Comitato etico cantonale del Cantone Ticino
c/o Ufficio di sanita

Via Orico 5, 6501 Bellinzona

dss-ce@ti.ch

www.ti.ch/ce

Président : Pharm. Giovan Maria Zanini
Zone de compétence : canton du Tessin

Commission cantonale d’éthique de la recherche de
Berne (KEK-BE)

Kantonale Ethikkommission Bern

Rosenbuhlgasse 24, 3010 Berne
info.kek.kapa@gef.be.ch

www.be.ch/kek

Président : Prof. ém. Dr méd. Martin F. Fey

Zone de compétence : canton de Berne ; cantons de Fri-
bourg et du Valais pour les requérants germanophones

Commission d'éthique de la recherche sur I'étre
humain du canton de Vaud (CER-VD)

Commission cantonale d'éthique de la recherche sur
I'étre humain

Avenue de Chailly 23, 1012 Lausanne
secretariat.cer@vd.ch

www.cer-vd.ch

Président : Prof. Dominique Sprumont

Zone de compétence : cantons de Vaud et de Neucha-
tel ; cantons de Fribourg et du Valais pour les requérants
francophones

Commission d'éthique du canton de Zurich (KEK-ZH)

Kantonale Ethikkommission Zlrich
Stampfenbachstrasse 121, 8090 Zurich
info.kek@kek.zh.ch

www.kek.zh.ch

Président : Prof. ém. Dr méd. David Nadal

Zone de compétence : cantons de Zurich, de Glaris, des
Grisons et de Schaffhouse, Principauté de Liechtenstein

Commission d'éthique de Suisse orientale (EKOS)

Ethikkommission Ostschweiz

Scheibenackerstrasse 4, 9000 Saint-Gall
sekretariat@ekos.ch
www.sg.ch/gesundheit-soziales/gesundheit/gre-
mien.html

Présidente : Dre méd. Susanne Driessen

Zone de compétence : cantons de Saint-Gall, de Thurgo-
vie, dAppenzell Rhodes-Extérieures et dAppenzell
Rhodes-Intérieures

Commission d'éthique de Genéve (CCER)

Commission cantonale d’éthique de la recherche de Ge-
néve

Rue Adrien Lachenal 8, 1207 Genéve

ccer@etat.ge.ch

www.ge.ch/Ic/ccer

Président : Prof. Pierre-Yves Martin

Zone de compétence : canton de Geneéve

Commission d'éthique de la Suisse centrale et du
Nord-Ouest (EKNZ)

Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz
Tellplatz 11, 4053 Bale

eknz@bs.ch

www.eknz.ch

Président : Prof. Dr méd. Thomas Kihne

Zone de compétence : cantons d’Argovie, de Bale-Cam-
pagne, de Bale-Ville, du Jura, de Lucerne, de Nidwald,
d’Obwald, de Schwytz, de Soleure, d'Uri et de Zoug




2 Organisation des commissions d'éthique

La Suisse compte sept commissions d'éthique.
Rattachées a un département cantonal de la
santé ou des affaires sociales, elles sont généra-
lement placées sous la surveillance du Grand
conseil et du Conseil d'Etat ou du département
de la santé. Les commissions d'éthique s'acquit-
tent de leurs taches de maniere indépendante,
sans recevoir d'instructions de l'autorité de sur-
veillance.

De nombreux domaines d'expertise

Les commissions d'éthique fonctionnent selon le
systeme de milice et sont composées d'experts
issus de diverses disciplines (fig. 1a et 1b). La
plupart de leurs membres sont des médecins. Le
droit, la protection des données, les soins infir-
miers, la pharmacie, la pharmacologie, les statis-
tiques et 'épidémiologie sont également des do-
maines de compétence trés représentés, suivis
de la psychologie, de la biologie, de I'éthique et
de linformatique dans le domaine de la santé.
Par ailleurs, au moins un membre doit représen-
ter les intéréts des patients. Lorsque les connais-
sances spécialisées pour I'évaluation d'un projet
de recherche font défaut en son sein, la commis-
sion d'éthique doit faire appel a des spécialistes
externes.

Les membres sont généralement nommeés par
les exécutifs cantonaux sur proposition de la di-
rection de la commission. Des établissements
médicaux (p. ex. des facultés de médecine) peu-
vent parfois soumettre une proposition. Pour les
commissions d'éthique supra-cantonales, les no-
minations sont assurées par un organe de sur-
veillance intercantonal. Les membres sont nom-
més pour un mandat renouvelable de quatre ou
cing ans. Plusieurs commissions imposent une
limite d'dge ou une durée maximale de mandat.

Evolution des effectifs

En 2024, la plupart des commissions d'éthique
ont vu leurs effectifs fluctuer ; seuls ceux des
commissions du Tessin et de la Suisse centrale et
du Nord-Ouest sont restés stables. Trois
membres supplémentaires sont venus renforcer
la commission de Zurich en réaction a la forte
augmentation du nombre de demandes. Les
autres commissions d'éthique ont enregistré
une diminution de leurs membres. Les commis-
sions de Zurich et de la Suisse centrale et du
Nord-Ouest ont en outre consolidé leurs secré-
tariats respectifs (fig. 2a).

Les effectifs des commissions d'éthique sont re-
partis a la hausse en 2025. Les commissions de
Berne, de Genéve et de la Suisse centrale et du
Nord-Ouest ont recruté de nouveaux membres,
et celles de Geneéve et Zurich ont consolidé leurs
secrétariats respectifs. La commission du Tessin
a d0 faire face a des fluctuations de personnel et
a une réduction temporaire des effectifs au sein
de son secrétariat scientifique (fig. 2b). En 2025,
le professeur Martin F. Fey a succédé au profes-
seur Christian Seiler a la téte de la commission
de Berne. En février 2025, la commission
d'éthique de Geneéve s'est dotée d'un nouveau
président, le professeur Pierre-Yves Martin, qui
a succédé au professeur Olivier Huber, resté au
poste de vice-président. En janvier 2026, le pro-
fesseur Thomas Kiihne a repris la présidence de
la commission de la Suisse centrale et du Nord-
Ouest, succédant au professeur Christoph
Beglinger.




Nombre de membres Médecine
Nombre de membres Psychologie
Nombre de membres Biologie
Nombre de membres Droit
Nombre de membres Ethique
Nombre de membres Pharmacie

Nombre de membres Statistique

Nombre de membres Représentation des
patients

Nombre de membres Soins/science
infirmiére

Nombre de membres Informatique dans le
domaine de la santé

Nombre de membres Autres domaines

Total par discipline représentée

Total des membres
(sans mentions multiples)

Nombre de femmes

Nombre dhommes

CE-TI
Nombre Pour cent|
7 41,2°%
1 5,9°%
0 0°%
2 11,8°%
2 11,8°%
2 11,8°%
1 5,9°%
1 5,9°%
1 5,9°%
0 0°%
0 0°%
17 7,6°%
17 8,5°%
6/35%
AARAARAARAR
11/65%
ARAARAAAA
ARAAAA

EKOS
Nombre |Pour cent
6 31,6°%
1 5,3°%
2 10,5°%
2 10,5°%
2 10,5°%
2 10,5°%
1 5,3°%
1 5,3°%
1 5,3°%
1 5,3°%
0 0°%
19 8,5°%
12 6,0°%
5/42%
ARARARA
7/58 %
AAAARRA
A

Commissions d'éthique

KEK-BE
Nombre |Pour cent
12 52,2°%

2 8,7°%
0 0°%
4 17,4°%

1 4,3°%
0 0°%

1 4,3°%

1 4,3°%

1 4,3°%
0 0°%

1 4,3°%
23 10,3°%
22 11,1°%

6/27%
ARARARARA
16/73%
AAAARRA
ARAARAARA
AAAA

CCER

Pour cent|

40,4°%

Nombre
19
6,4°%
10,6°%
8,5°%
4,3°%
14,9°%

N NN T W

4,3°%
2 4,3°%
2 4,3°%
0 0°%

1 2,1°%

47 21,1°%

37 18,6°%

24 /65 %

ARARAA
ARRARA
ARARARARA

ARARARARR

13/35%
ARARAARA
AARARARR

N

CER-VD

Pour cent|

40,5°%

Nombre
17
5 11,9°%
1 2,4°%
4,8°%
4,8°%
7.1°%
7.1°%
9,5°%
3 7.1°%
0 0°%
2 4,8°%
42 18,8°%

40 20,1°%

25/63 %

ARARARA
AARARARA
AARRARA
AARRARA

N

15/37 %
AARRARA
ARAARARA

Q 9 9
N NN

EKNZ
Nombre [Pour cent
9 34,6°%
1 3,8°%
1 3,8°%
3 11,5°%
2 7,7°%
1 3,8°%
3 11,5°%
2 7,7°%
3 11,5°%
1 3,8°%
0 0°%
26 11,7°%
26 13,1°%
11/42%
AARARARAAA
ARAAAR
15/58 %
AAARAA
AARAARAARA
AAA

KEK-ZH
Nombre [Pour cent|
29 59,2°%
2 4,1°%
2 4,1°%
3 6,1°%
2 4,1°%
2 4,1°%
2 4,1°%
2 4,1°%
5 10,2°%
0 0°%
0 0°%
49 22,0°%
45 22,6°%
17/38 %
ARARAARAR
ARAAAARR

0 Q 9 9 9
AYANAYANA!

28/62%
AARARAARA
AARARA
AARARAARA
AARARA
AARA

TOTAL
Nombre |Pour cent
99 44,4°%
15 6,7°%
11 4,9°%
20 9,0°%
13 5,8°%
17 7,6°%
13 5,8°%
13 5,8°%
16 7,2°%
2 0,9°%
4 1,8°%
223 100°%
199 100°%
94 /47 %
105/53 %




Nombre de membres Médecine
Nombre de membres Psychologie
Nombre de membres Biologie
Nombre de membres Droit
Nombre de membres Ethique
Nombre de membres Pharmacie

Nombre de membres Statistique

Nombre de membres Représentation des
patients

Nombre de membres Soins/science
infirmiére

Nombre de membres Informatique dans le
domaine de la santé

Nombre de membres Autres domaines

Total par discipline représentée

Total des membres
(sans mentions multiples)

Nombre de femmes

Nombre dhommes

CE-TI
Nombre |Pour cent
8 44,4°%
1 5,6°%
0 0°%
2 11,1°%
2 11,1°%
2 11,1°%
1 5,6°%
0 0°%
1 5,6°%
1 5,6°%
0 0°%
18 7,6°%
18 8,6°%
7/39%
ARARAA
A
11/61%
ARAARAARA
AAARA

EKOS

Nombre

6 31,6°%

Pour cent|

1 5,3°%
2 10,5°%
2 10,5°%
2
2

10,5°%
10,5°%
1 5,3°%
1 5,3°%
1 5,3°%
1 5,3°%
0 0°%
19 8,0°%
12 5,7°%
6/50 %
ARARAARA
6/50 %
ARRARARARAR

Commissions d'éthique

KEK-BE
Nombre |Pour cent
17 56,7°%

2 6,7°%
2 6,7°%
3 10,0°%

1 3,3°%
0 0°%
2 6,7°%

1 3,3°%

1 3,3°%

0 0°%

1 3,3°%
30 12,6°%
27 12,9°%

7/26%
ARARARAA
A

20/74%
ARAARAARA
AAARARA
ARAAAARA
A A

CCER
Nombre

18

Pour cent
40,9°%

2 4,5°%
5 11,4°%
4 9,1°%
2 4,5°%
7 15,9°%
1 2,3°%

2 4,5°%
2 4,5°%

1 2,3°%
0 0°%
44 18,5°%

38 18,2°%

23/61%
ARAAAR
ARARAA
ARRARA
ARAAR

15/39%
AARARARR
ARARARA
la¥a¥a

CER-VD
Nombre [Pour cent|
17 34,7°%
4 8,2°%
1 2,0°%
3 6,1°%
3 6,1°%
5 10,2°%
5 10,2°%
3 6,1°%
3 6,1°%
2 4,1°%
3 6,1°%
49 20,6°%
40 19,1°%
23/58 %
AAAAAA
Q Q9 9 9 9 9
NNNNNNN
ARAARARA
RARAR
17/42%
ARARARA
RAARARA
ARARAAAA

EKNZ

Nombre

12

Pour cent|
41,4°%

1 3,4°%

1 3,4°%
10,3°%

N W

6,9°%
1 3,4°%
3 10,3°%
2 6,9°%

2 6,9°%

2 6,9°%
0 0°%
29 12,2°%

29 13,9°%

11/38%
AARARAR

o)
a)

18/62%

AARARARA
AARARA
AARARARA

KEK-ZH

Pour cent

59,2°%

Nombre
29
4,1°%
4,1°%
6,1°%
4,1°%
4,1°%

N NN WNN

4,1°%
2 4,1°%
5 10,2°%
0 0°%

0 0°%

49 20,6°%

45 21,5°%

17/38%

28/62%

AARARA
AARARA
AARARA
AARARA

Q0 9 9 9
AN NN

TOTAL
Nombre |Pour cent
107 45,0°%
13 5,5°%
13 5,5°%
20 8,4°%
14 5,9°%
19 8,0°%
15 6,3°%
11 4,6°%
15 6,3°%
7 2,9°%
4 1,7°%
238 100°%
209 100°%
94 /45 %
115/55%




Formations continues annuelles

Les nouveaux membres des commissions
d'éthique suivent en régle générale la formation
de base en matiere d'éthique de la recherche, or-
ganisée par swissethics et financée par I'OFSP.
Cette formation est organisée chaque année,
une fois en allemand et une fois en francais. Les
commissions d'éthique proposent également
des formations de base et des formations conti-
nues a leurs membres en interne.

Les membres expérimentés ont la possibilité de
participer une fois par an a une séance de for-
mation continue organisée par swissethics. En
2024, celle-ci a eu lieu le 3 septembre a Zurich
(en allemand) et le 3 octobre a Lausanne (en
francais). Les thémes abordés ont été les sui-
vants : la participation a la recherche, les nou-
velles technologies, I'IA et I'avenir, les conditions
de l'utilisation a bon escient des données et de
I'TA dans la recherche ainsi que le réle des pa-
tients partenaires dans la recherche clinique. En
2025, la séance de formation continue s'est te-
nue le 9 septembre a Zurich (en allemand) et le
4 novembre a Lausanne (en francais). Elle portait
sur la ligne directrice ICH-GCP E6(R3), les essais
cliniques décentralisés, les thérapies géniques,
les données génomiques, les points clés de la ré-
vision de la LRH, le genre et la statistique dans la
recherche ainsi que la santé mentale.

Secrétariats scientifiques

Comme le prévoit la LRH, chaque commission
d'éthique posséde un secrétariat scientifique.
Les secrétariats scientifiques sont dirigés par
des personnes avec une formation en sciences
naturelles. Les commissions de Genéve et de Zu-
rich disposent en outre d'un secrétariat juri-
dique.

Financement et sources de revenus

Le financement varie considérablement d'une
commission d'éthique a l'autre. Les émoluments
percus lors du dépbt des demandes constituent
la principale source de revenus. Comme ils
dépendent du mode de financement des projets
de recherche, des procédures d'autorisation
appliquées et du nombre total de demandes
déposées, les revenus provenant des
émoluments varient fortement d'une
commission d'éthique a l'autre. Par ailleurs, les
subventions cantonales constituent un soutien
financier important pour les commissions
d'éthique, mais leur montant différe
considérablement d'un canton a l'autre. Cela
rend difficile toute comparaison directe des
recettes.

On observe une hétérogénéité similaire au
niveau des dépenses. Les commissions
d'éthique sont confrontées a des conditions-
cadres différentes et a des fluctuations des codts
de personnel, ce qui complique la comparaison
directe des dépenses. Cest pourquoi nous
renoncons délibérément a comparer les
financements des commissions d'éthique. Nous
renvoyons plutét aux rapports d'activité annuels
de celles-ci.

Décisions indépendantes

Pour pouvoir évaluer les demandes en toute in-
dépendance et sans conflit d'intéréts, toutes les
commissions d'éthique disposent de régles de
récusation. Elles tiennent en outre un registre
public des liens d'intérét de leurs membres. Il
s'agit la d'une exigence de la LRH.

Lorsqu’il existe un conflit d'intéréts potentiel
entre les chercheurs et des membres individuels
de la commission, les personnes concernées
sont exclues du traitement d'une demande et de
I'évaluation d'un projet de recherche.




Figure 2a : Equivalents plein temps dans les secrétariats scientifiques et administratifs en 2024

AA A

Tessin (CE-TI)

A A

Suisse orientale (EKOS)

AARAARA

Berne (KEK-BE)

AARAARA

Geneve (CCER)

AARAARAR

Vaud (CER-VD)

AAARAAARA

Suisse centrale et du Nord-Ouest (EKNZ)

AAARARAARAARAARAARARA

Zurich (KEK-ZH)

1 Une personne travaille pour les deux secrétariats.
2 Plus trois étudiants au salaire horaire.

Total/équivalents
plein temps

3 personnes

2209,

2 personnes

120

6 personnes

460,

6 personnes

370

8 personnes’

610

6 personnes?

450,

12 personnes

880,

Secrétariat
scientifique

2 personnes/150 %

1 personne/80 %

4 personnes/330 %

2 personnes/140 %

5 personnes/380 %

4 personnes/270 %

7 personnes/480 %

Secrétariat
administratif

1 personne /70 %

1 personne/40 %

2 personnes/130 %

3 personnes/210 %
Secrétariat juridique :
1 personne/20 %

4 personnes/230 %

2 personnes/180 %

4 personnes/350 %
Secrétariat juridique :
1 personne/50 %

Figure 2b : Equivalents plein temps dans les secrétariats scientifiques et administratifs en 2025

AA A

Tessin (CE-TI)

A A
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AARAARA

Berne (KEK-BE)
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Geneéve (CCER)

AARAARAR

Vaud (CER-VD)

AARAARA

Suisse centrale et du Nord-Ouest (EKNZ)

AARAARARARAAARARAR

Zurich (KEK-ZH)

1 Des fluctuations de personnel et une réduction temporaire des effectifs ont marqué l'année 2025 ; le chiffre correspond a I'état des effectifs fin 2025.

2 Une personne travaille pour les deux secrétariats.
3 Plus trois étudiants au salaire horaire.

Total/équivalents
plein temps
3 personnes’

2204

2 personnes

1204

6 personnes

460,

7 personnes

4209,

8 personnes?

610

6 personnes?®

4709,

13 personnes

960
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Secrétariat
scientifique

2 personnes/150 %

1 personne/80 %

4 personnes/330 %

2 personnes/140 %
Collaborateur
scientifique :

1 personne/50 %

5 personnes/340 %

4 personnes/270 %

8 personnes/550 %

Secrétariat
administratif

1 personne/70 %

1 personne/40 %

2 personnes/130 %

3 personnes/210 %
Secrétariat juridique :
1 personne/20 %

4 personnes/270 %

2 personnes/200 %

4 personnes/350 %
Secrétariat juridique :
1 personne/60 %




3 Activités des commissions d'éthique

Examen et autorisation des projets de
recherche

Les commissions d'éthique ont pour tache prin-
cipale d'examiner et d'autoriser les projets de re-
cherche. Elles clarifient tout d'abord les compé-
tences et vérifient la conformité formelle et juri-
dique des demandes. Dans le cas d'études dites
monocentriques, la procédure dexamen et
d‘autorisation incombe a une seule commission.
A linverse, les projets de recherche multicen-
triques correspondent a des études réalisées
dans des établissements de recherche relevant
de divers domaines de compétence des commis-
sions d'éthique. Les demandes pour de tels pro-
jets sont traitées par plusieurs commissions
d'‘éthique en fonction de leur champ de compé-
tence. Lune d'entre elles agit en tant que « com-
mission directrice ».

Pour ce qui est du nombre de demandes exami-
nées par les commissions d'éthique en 2024 et
2025, 'OFSP publie une statistique annuelle en
complément du présent rapport de synthese.

Ces données statistiques, réunies sous le nom
de « BASEC Annual Report » (BASEC : « Business
Administration System for Ethics Committees »),
renseignent non seulement sur le nombre de
demandes, mais aussi sur leur type et leur caté-
gorie. Une distinction est faite entre les essais cli-
niques, les essais non cliniques et les projets de
recherche qui réutilisent uniquement des don-
nées personnelles liées a la santé ou du matériel
biologique. Les statistiques sont publiées en
méme temps que le rapport annuel et peuvent
étre consultées sur le site Internet Human-
forschung-schweiz.ch, sous « Statistique ».

Les chiffres clés des statistiques basées sur le
portail électronique de soumission des de-
mandes BASEC sont présentés ci-dessous.

1

Augmentation des demandes soumises
L'analyse des données met en évidence une forte
augmentation du nombre de demandes sou-
mises durant les deux années sous revue. Pour
'ensemble des commissions d'éthique en Suisse,
le nombre de demandes déposées par les cher-
cheurs s'élevait a 2681 en 2024 et a 2713 en
2025, contre 2445 en 2023. Ce nombre est donc
en augmentation. Il apparait que quelques com-
missions d'éthique ont enregistré une augmen-
tation particulierement marquée, ce qui a ral-
longé leurs délais de traitement. Certaines
autres ont en revanche reqgu un peu moins de de-
mandes.

L'évolution du nombre de projets de recherche
autorisés depuis 2017, répartis par type de pro-
jet (voir fig. 3), indique que :

* le nombre d'essais cliniques autorisés est rela-
tivement stable depuis 2017 ;

* le nombre d'essais non cliniques sur des per-
sonnes, stable entre 2017 et 2019, a augmenté
sensiblement en 2020, premieére année de la
pandémie, et est revenu légérement sous le ni-
veau d'avant la pandémie depuis 2022 ;

* le nombre de projets de recherche impliquant
la réutilisation de données ou d'échantillons a
nettement augmenté par rapport a 2022.



https://www.humanforschung-schweiz.ch/fr/
https://www.humanforschung-schweiz.ch/fr/
https://www.humanforschung-schweiz.ch/fr/informations-supplementaires/statistique/

Les procédures appliquées pour évaluer les de-
mandes sont également restées stables par rap-
port a 2023 (voir fig. 4a et 4b). La plupart des de-
mandes sont traitées dans le cadre d'une procé-
dure simplifiée, c'est-a-dire que la décision est
prise par seulement trois membres de la com-
mission d'éthique. Les autres procédures d'exa-
men sont la procédure ordinaire (séance plé-
niere, a laquelle participent au moins sept
membres de la commission) et la procédure pré-
sidentielle (dans laquelle seule la présidence ou
la vice-présidence de la commission est impli-
quée). La procédure présidentielle a été plus
souvent utilisée que la procédure ordinaire.

En 2024 comme en 2025, la durée médiane entre
la réception du dossier formel et complet et la
premiére décision de la commission est de
19 jours pour les études monocentriques et de
22 jours pour les études multicentriques. La fi-
gure 5 présente les délais de traitement par
commission en 2025. Le rapport statistique con-
tient plus d'informations sur les délais de traite-
ment, et en particulier sur la durée jusqu‘a la dé-
cision finale.

Réutilisation de données

Essai clinique

Recherche sur des personnes,
mais sans essai clinique
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https://www.humanforschung-schweiz.ch/fr/informations-supplementaires/statistique/

Procédure d’'examen

ordinaire’

simplifiée?

présidentielle®

premiere décision en suspens

Total des projets soumis

EKOS
n %
17 14,3 %
56 47,1 %
37 31,1 %
9 7.6 %
119 44%

CE-TI*

n %
91 92,9 %
3 3,1%
0 0%
4 4,1 %
98 | 36%

Commissions d'éthique

KEK-BE
n %

48 122 %
299 75,9 %
18 4,6 %
29 74%

394 | 147 %

1 Décision prise en plénum par au moins sept membres de la commission d'éthique conformément a l'art. 5 Org LRH.
2 Décision prise par trois membres de la commission d’éthique conformément a l'art. 6 Org LRH.
3 Décision prise par le président ou le vice-président de la commission d'éthique conformément a l'art. 7 Org LRH.
4 La commission d'éthique du Tessin recevant un faible nombre de demandes, elle se limite généralement & des procédures d'examen ordinaires.

Procédure d'examen

ordinaire’

simplifiée?

présidentielle®

premiére décision en suspens

Total des projets soumis

EKOS
n %
17 16,8 %
50 49,5 %
29 28,7 %
5 5,0%
101 37%

CE-TI*
n %

108 93,1 %

3 2,6 %

0 0 %

5 4,3 %
116 4,3 %

EKNZ
n %
53 9,6 %
360 65,3 %
128 232%
10 1,8 %

551 20,5 %

Commissions d'éthique

KEK-BE
n %
48 13,8 %

271 78,1 %

10 29 %
18 52%
347 | 128%

1 Décision prise en plénum par au moins sept membres de la commission d'éthique conformément a l'art. 5 Org LRH.
2 Décision prise par trois membres de la commission d’éthique conformément a l'art. 6 Org LRH.
3 Décision prise par le président ou le vice-président de la commission d'éthique conformément a l'art. 7 Org LRH.
4 La commission d'éthique du Tessin recevant un faible nombre de demandes, elle se limite généralement a des procédures d'examen ordinaires.
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EKNZ
n %
77 11,9 %
418 | 64,6 %

139 21,5%
13 2,0%
647 | 23,9%

15
239
51
17
322

28
229
73
18
348

CCER

%
4,7 %
74,2 %
15,8 %
53%

12,0 %

CCER

%
8,0 %
65,8 %
21,0 %
52%
12,8 %

CER-VD
n %
40 9,4 %

237 55,5 %
112 26,2 %

38 8,9 %
427 15,9 %
CER-VD
n %
54 13,5%

236 58,9 %

96 239%
15 3,7%
401 14,8 %

KEK-ZH
n %
83 10,8 %
387 50,3 %

267 | 347 %
33 4,3%
770 | 28,7 %
KEK-ZH
n %
77 10,2 %

396 | 52,6 %
246 | 32,7 %
34 4,5%
753 | 27,8%

TOTAL
n %
347 12,9 %
1581 59,0 %
613 229 %

140 5,2 %
2681 | 100 %
TOTAL
n %
409 15,1 %

1603 | 59,1 %

593 | 219%
108 4,0 %
2713 | 100 %




Figure 5: Durée (médiane) entre la demande compléte et la premiére décision, ventilée par
commission d'éthique directrice.
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Controle des projets de recherche en cours

Outre I'examen des demandes et l'autorisation
des projets de recherche, les commissions
d'éthique sont chargées de contrdler que les
projets de recherche en cours respectent les
prescriptions et éventuellement de les sus-
pendre en cas de manquements. Certaines com-
missions ont fait usage de cette possibilité du-
rant les années sous revue.

La commission de la Suisse centrale et du Nord-
Ouest a réalisé six inspections tant en 2024 qu’en
2025. Elle souligne que celles-ci représentent un
contréle de qualité important, qui permet de
mieux comprendre les éventuels problémes ren-
contrés par les chercheurs. La commission du
canton de Vaud a, elle aussi, poursuivi ses activi-
tés d'inspection des projets de recherche; elle a
mené deux inspections en 2024 et deux en 2025.
Elle s'est ainsi assurée que ses instructions et de-
mandes sont bien comprises et respectées. Se-
lon la commission, ces inspections entrainent
certes un nombre plus élevé de demandes de
modifications, mais permettent aussi de rappe-
ler a 'ensemble des parties concernées les exi-
gences liées a la recherche. Dans son rapport
d‘activité de 2025, elle tire le bilan de ses activités
d'inspection depuis 2022 : si aucun manque-
ment critique n'a été relevé, le grand nombre de
manquements d'importance faible a élevée, en
particulier dans les domaines de la documenta-
tion, de la gestion de la qualité et de la protec-
tion des données, s'avére préoccupant. Les ins-
pections ont permis de sensibiliser davantage
les instituts de recherche et les chercheurs aux
exigences d'ordre juridique et éthique.

Linstitut suisse des produits thérapeutiques
Swissmedic procéde a des inspections des essais
cliniques (voir le chapitre « Autres autorités de
contrdle »). La commission d'éthique compé-
tente pour un projet de recherche inspecté est
généralement représentée lors de I'entretien fi-
nal.
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Procédures de recours et suspensions

Deux procédures de recours ont été lancées en
2024. L'un des recours, portant sur une décision
de rejet rendue par la commission de Zurich, a
été retiré d'un commun accord entre les parties.
L'autre concernait une décision de la commission
du Tessin, qu'un comité constitué a cette fin a
confirmée, ce qui a mis fin au projet de re-
cherche. Aucune décision n‘a fait l'objet d'un re-
cours en 2025. Pour des raisons de sécurité, la
commission d'éthique de Genéve a fait sus-
pendre un essai clinique.

Demandes concernant les projets de
recherche sur les cellules souches

En 2024, six demandes concernant un projet de
recherche sur les cellules souches au sens de
l'art. 11 LRCS ont été évaluées. Les commissions
de la Suisse centrale et du Nord-Ouest et de Ge-
néve en ont recu deux chacune, et celles de Zu-
rich et du Tessin, une chacune. Trois demandes
ont été examinées en 2025, deux par la commis-
sion de la Suisse centrale et du Nord-Ouest et
une par la commission de Geneéve.




Conseils aux chercheurs et clarification des
compétences

Les commissions d'éthique apportent parfois un
soutien aux chercheurs avant méme le dépdt
des demandes. Elles peuvent clarifier les compé-
tences et corriger a un stade précoce d'éven-
tuelles insuffisances formelles et juridiques.
Dans cette optique, les secrétariats discutent
avec les chercheurs, notamment sur des ques-
tions en lien avec la conception du projet de re-
cherche ou les conflits d'intéréts potentiels. IIs
abordent également le processus d'information
des participants aux études et d'obtention de
leur consentement. Ce travail préparatoire per-
met certes de réduire la charge de travail lors de
l'examen des demandes, mais il mobilise aussi
des ressources et constitue une part importante
du travail des commissions, en l'occurrence de
leurs secrétariats. Les chercheurs se servent
abondamment de ces possibilités et utilisent
tous les canaux disponibles.

Le nombre de demandes de clarification des
compétences augmente sans cesse, ce qui re-
présente une charge supplémentaire considé-
rable pour les commissions d'éthique. En l'occur-
rence, durant les années sous revue, la grande
majorité de ces demandes ont débouché sur
une déclaration de non-compétence de la part
des commissions d'éthique. Ainsi, la commission
de Zurich s'est déclarée non compétente dans
334 cas sur 439 en 2024 et dans 247 cas sur 343
en 2025, tout comme la commission de Berne
dans 214 cas sur 238 en 2024 et dans 292 cas sur
324 en 2025. Une déclaration de non-compé-
tence constitue en régle générale une condition
pour une publication. Les instituts de recherche
ont tendance a déléguer de plus en plus cette
tache aux commissions d'éthique.
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Réseaux et relations publiques

Les commissions d'éthique échangent réguliere-
ment entre elles et entretiennent des contacts
avec dautres autorités de contréle comme
Swissmedic et 'OFSP. Le réseau élargi des com-
missions comprend des organisations telles que
'Académie suisse des sciences médicales
(ASSM), la Swiss Clinical Trial Organisation
(SCTO), la Swiss Biobanking Platform (SBP), le
Swiss Personalized Health Network (SPHN) et la
Société suisse d'éthique biomédicale (SSEB).

Les commissions d'éthique nouent également
un dialogue avec le public intéressé. La commis-
sion vaudoise a une nouvelle fois organisé ses
« lunch LRH » en 2024. La méme année, en vue
de la révision du droit d'exécution, la commission
de Suisse orientale a mis sur pied des sessions
de formation continue publiques pour les per-
sonnes intéressées par la recherche. En 2025, la
commission vaudoise a organisé deux confé-
rences au sujet de la protection des données et
des conflits d'intéréts dans la recherche.

Enfin, de nombreuses commissions déthique
partagent leur expertise et leurs connaissances
avec des établissements de formation, notam-
ment les universités, en donnant des cours et
des conférences.




4 Bilan et perspectives

Commission d’éthique du Tessin

Evolution du cadre général et restrictions de
personnel

Lannée 2024 s'est avérée difficile pour la com-
mission du Tessin, en particulier du fait de l'en-
trée en vigueur de la nouvelle ordonnance sur
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(ODiv). Si les procédures complexes, les délais
serrés et la coordination avec d'autres commis-
sions d'éthique et autorités de contréle ont re-
présenté des difficultés a cet égard, la mise en
ceuvre de cette nouvelle ordonnance s'est dérou-
lée sans accroc, dans le respect des délais de
traitement.

En prévision de 'année suivante, les membres de
la commission avaient clairement besoin d'une
formation sur des sujets complexes tels que I'TA,
le big data, les médicaments de thérapie inno-
vante et les études cliniques décentralisées,
mais aussi en vue de l'entrée en vigueur de la ré-
vision de la ligne directrice GCP (annexe 1). La
poursuite de la collaboration avec les hautes
écoles concernant les regles et la soumission
des travaux de master était également prévue
pour 2026.

La commission du Tessin a également eu fort a
faire en 2025. Elle a tout de méme pu remplir ses
missions et tenir les délais de traitement, et ce
malgré les fluctuations de personnel et la réduc-
tion temporaire des effectifs au sein de son se-
crétariat scientifique. Lintroduction de la nou-
velle ligne directrice GCP (annexe 1) n'a pas en-
gendré de changements significatifs. La collabo-
ration avec d'autres commissions d'éthique can-
tonales et autorités de contréle est restée fruc-
tueuse.
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La commission du Tessin prévoit pour 2026 la
poursuite des formations continues dans les do-
maines de I'TA, du big data, des médicaments de
thérapie innovante et des études cliniques dé-
centralisées. Elle attend en outre l'introduction
de la ligne directrice GCP (annexe 2), qui pourrait
nécessiter des adaptations et une formation
continue au sein du secrétariat scientifique et
des membres.

Commission d'éthique de Suisse orientale

Une certaine stabilité malgré des défis cons-
tants

L'EKOS tire un bilan positif de 'année 2024. Mal-
gré des fluctuations de personnel, elle a pu rem-
plir ses missions avec compétence et assurer des
délais de traitement trés rapides. En s'enrichis-
sant de nouvelles compétences techniques, en
particulier en matiére d'informatique dans le do-
maine de la santé, elle s'est préparée pour les dé-
fis a venir. Lentrée en vigueur, au 1 novembre
2024, de la révision du droit d’exécution de la
LRH a représenté une étape importante qui s'est
trés bien déroulée grace a des échanges étroits
avec swissethics, Swissmedic et 'OFSP ; les cher-
cheurs en ont également été activement infor-
més.

L'EKOS s'attendait a devoir relever de nouveaux
défis liés a la numérisation croissante en 2025,
notamment sur des questions liées a I'Al, au big
data, a la génomique, aux appareils connectés et
aux essais combinés, des themes plus que ja-
mais d'actualité.




Lannée 2025 s'est également bien passée pour
I'EKOS, qui a assuré la continuité de ses travaux
et des délais de traitement trés rapides.

La révision de la LRH constitue le gros chantier
de l'année 2026. LEKOS et d'autres commissions
d'‘éthique cantonales apporteront une contribu-
tion essentielle en vue de la révision du cadre gé-
néral de la recherche en Suisse. La numérisation,
I'TA, la génomique et la durabilité resteront des
thémes centraux. LEKOS continuera a former
ses membres pour garantir la qualité a long
terme de ses travaux.

Commission d'éthique de Berne

Une stabilité malgré des fluctuations de per-
sonnel

Pour la commission de Berne, 'année 2024 a été
marquée par d'importants changements dans le
personnel. Le président sortant a la fin de l'an-
née, Christian Seiler, a été remplacé par Martin F.
Fey, et deux nouveaux vice-présidents ont pris
leurs fonctions. La direction du secrétariat scien-
tifique a elle aussi été renouvelée : le docteur
Mario Amacker a remplacé la docteure Dorothy
Pfiffner, qui était a sa téte depuis de nombreuses
années en plus d'étre vice-présidente de la com-
mission, et qui a pris sa retraite a l'automne
2024. La commission a par ailleurs recruté deux
nouveaux membres. Ces fluctuations de person-
nel se sont poursuivies en 2025 : la nomination
de six nouveaux membres a permis a la commis-
sion de travailler pour la premiére fois en effectif
complet (27 membres).

Le nombre de demandes enregistrées est resté
stable en 2024 et a légerement diminué en 2025.
Les délais de traitement sont restés au méme ni-
veau et ont pu étre respectés grace a des proces-
sus de travail bien rodés. En revanche, les « mo-
difications » substantielles (amendments), les cla-
rifications de compétence et les rendez-vous de
conseil personnalisé (en personne ou a distance)
ont augmenté en continu.
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La commission de Berne est trés bien préparée
pour évaluer les demandes avec compétence en
2026. Les formations internes tiendront compte
des axes de recherches de plus en plus tech-
niques, tels que I'TA et la numérisation.

Commission d'éthique de Genéve

Une augmentation des demandes et des res-
sources limitées

Pour la commission de Genéve, l'année 2024
s'est distinguée par une forte augmentation du
nombre de demandes couplée a un manque de
ressources humaines, ce qui a rallongé les délais
de traitement. La complexité croissante des de-
mandes et des prescriptions a respecter ont en-
core renforcé la pression. La commission enre-
gistre depuis plusieurs années une augmenta-
tion du nombre de demandes, ce qui a entrainé
une surcharge de son secrétariat scientifique.

Pour 2025, elle avait prévu diverses mesures
destinées a tenir les chercheurs informés des
adaptations légales et a les soutenir dans la pré-
paration des projets de recherche afin dac-
croitre la qualité des demandes déposées, en
vue de faciliter le travail du personnel.

En 2025, la commission de Genéve a enregistré
une nouvelle augmentation du nombre de de-
mandes. En raison du manque récurrent de res-
sources, les demandes restantes (de modifica-
tion, de clarification, etc.) n‘ont pas pu étre trai-
tées dans les temps. La commission a décidé de
traiter en priorité les demandes de projets de re-
cherche, ce qui a réduit leurs délais de traite-
ment, mais a retardé le traitement des autres de-
mandes. L'importante pénurie de personnel con-
tinuant d'entraver son bon fonctionnement, la
commission a adressé a l'office cantonal de la
santé et au conseiller d’Etat compétent des re-
quétes en vue dobtenir une augmentation de
ses effectifs. En février 2025, Pierre-Yves Martin
a repris la présidence a la suite d'Olivier Huber,
qui reste toutefois vice-président de la commis-
sion.




La commission de Genéve prévoyait de soutenir
son personnel en priorité en 2026. Elle étudie
plusieurs solutions a cette fin en vue de simpli-
fier ses travaux. Elle continue a encourager la
collaboration avec les chercheurs, ainsi que la
coopération avec les instituts de recherche afin
d'améliorer la qualité des demandes avant
méme leur dép6bt.

Commission d'éthique du canton de Vaud

Evolution du cadre général et planification de
la reléve

La CER-VD a enregistré une année 2024 positive
bien que marquée par une évolution du cadre
éthique et normatif aux niveaux national et in-
ternational. Un nombre croissant de projets de
recherche ont eu recours a I'TA, ce qui a nécessité
un traitement adapté. Cest dans ce contexte
mouvant que la CER-VD a développé ses compé-
tences techniques et sa collaboration avec les
instituts de recherche locaux. Limplication plus
fréquente des patients, des représentants des
patients et de la population en général dans la
recherche s'est avérée une nouvelle trés réjouis-
sante : cela permet d'améliorer la qualité de la
recherche et d'éviter de gaspiller des ressources.

Il était prévu de remplacer un quart des
membres de la commission en 2025, ce qui a fa-
cilité la planification de la reléve a la présidence
jusqu'en 2029 au plus tard. La CER-VD souhaite
conserver son réle de meneuse pour aider les
chercheurs et les établissements de recherche a
s'adapter a l'évolution du cadre global. Elle se
concentrera elle aussi sur la révision de la LRH,
qui mobilisera des efforts considérables au ni-
veau national.

L'année 2025 s'est inscrite dans la continuité de
2024 pour la commission de Vaud. Le nombre de
demandes a légérement diminué, et elle a pu te-
nir les délais de traitement. Lannée a toutefois
été marquée par d'autres changements du cadre
éthique et réglementaire, parmi lesquels la mo-
dification de la déclaration d'Helsinki et I'entrée
en vigueur de la ligne directrice ICH-GCP (E6[R3],
annexe 1). La CER-VD a travaillé en étroite colla-
boration avec les chercheurs et les instituts de
recherche afin de mettre en ceuvre le nouveau
cadre.
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Commission d'éthique de la Suisse centrale
et du Nord-Ouest

Des travaux fructueux et un changement de
présidence

LEKNZ tire un bilan positif de I'année 2024. Le
nombre de demandes regues est resté stable,
mais a concerné bien davantage des projets im-
pliquant la réutilisation de données ou de maté-
riel biologique. LEKNZ a pu respecter les délais
de traitement et a rempli son objectif d'aboutir a
un budget équilibré, malgré une hausse des dé-
penses. Les structures et les processus de travail
ont fait leurs preuves. Pour 2025, la commission
prévoyait principalement des remplacements en
vue de départs a la retraite et le recrutement ou
la nomination de nouveaux membres.

Si 'année 2025 a elle aussi été positive pour
I'EKNZ, elle s'est également avérée chargée en
raison de la forte augmentation du nombre de
demandes. La commission a toutefois pu tenir
les délais de traitement, en partie gréce a un tra-
vail d’équipe fructueux.

En 2026, Thomas Kihne a repris la présidence,
succédant a Christoph Beglinger. LEKNZ a dé-
cidé de mettre l'accent sur le développement de
I'équipe et linclusion des nouveaux membres.
L'utilisation du portail BASEC dans le travail est
accueillie positivement malgré la multiplication
des problemes techniques; des améliorations
sont mises en ceuvre en continu. Les structures
et les processus de travail de 'EKNZ ont fait leurs
preuves, et la formation des membres sera ren-
forcée.




Commission d'éthique de Zurich

Une pression sur les ressources et de nou-
velles difficultés

Le nombre de demandes déposées a Zurich a
été exceptionnellement élevé en 2024. Les res-
sources humaines limitées pour une certaine
durée et I'exigence de traiter les demandes avec
une qualité constante ont posé de grandes diffi-
cultés ; en conséquence, la commission n'a sou-
vent pas été en mesure de respecter les délais
de traitement en 2024.

La KEK-ZH s'attendait a une amélioration de la si-
tuation en 2025 grace a des renforts en person-
nel au sein du secrétariat scientifique. Toutefois,
en parallele, il a fallu recruter un membre de la
commission spécialisé en informatique dans le
domaine de la santé et en remplacer un autre
qui s'est retiré. La commission s'est donné pour
objectif de respecter les délais de traitement en
2025. Cette année-la, elle s'est concentrée sur la
révision de la LRH, la numérisation des proces-
sus de travail, I'implication des patients, des par-
ticipants aux études et du public ainsi que la for-
mation continue de ses membres, en particulier
aux nouvelles technologies dans la recherche cli-
nique.
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Lannée 2025 a été elle aussi marquée par de
nombreuses demandes; reste a voir si ce
nombre se stabilisera a ce niveau. Les délais de
traitement n'ont pas pu étre systématiquement
respectés, mais la commission a pu éviter l'aug-
mentation déja élevée du nombre de demandes
en suspens. Elle n'a toutefois pas réussi a réduire
ce nombre ni a tenir les délais.

Deux nouveaux membres renforceront la com-
mission en 2026. Laccent sera mis sur la révision
de la LRH, et en particulier sur la préparation aux
consultations, la définition de priorités et les
échanges avec swissethics. La KEK-ZH poursui-
vra la numérisation de ses processus de travail
et continuera a encourager la formation conti-
nue de ses membres.




5 Autres autorités de controle

Swissmedic

Essais cliniques de dispositifs médicaux

Les essais cliniques ne peuvent étre réalisés en
Suisse que s'ils ont été approuvés par une com-
mission d'éthique. Swissmedic autorise et sur-
veille les essais cliniques de dispositifs médicaux
sur des étres humains lorsque les produits ou les
applications prévues ne sont pas certifiés CE (es-
sais cliniques de catégorie C). Pendant la réalisa-
tion des essais, Swissmedic surveille les événe-
ments soumis a l'obligation de déclarer, par
exemple les rapports sur la sécurité des sujets
de recherche.

Swissmedic a traité 55 premieres demandes
d'essais cliniques de dispositifs médicaux en
2024 et 48 en 2025, et en a approuvé a chaque
fois 39 ; 6 demandes autorisées en 2024 et 11 en
2025 concernaient des essais combinés avec des
médicaments ou des médicaments de thérapie
innovante. Une procédure simplifiée a été réali-
sée sur demande dans 13 cas en 2024 et dans
9 cas en 2025. Swissmedic a approuvé 85 modi-
fications substantielles en 2024 et 120 en 2025 ;
respectivement 26 et 40 des modifications ac-
ceptées concernaient des essais combinés avec
des médicaments. En 2024 et 2025, dans le cadre
de sa surveillance des essais en cours, Swiss-
medic a examiné respectivement 146 et 186 mo-
difications, 105 et 125 rapports annuels relatifs a
la sécurité des participants et a l'avancement
global de l'essai clinique ainsi que 46 et 45 signa-
lements de sécurité émis en Suisse. Il a en outre
mené des inspections aupres de centres de con-
tréle et de promoteurs pour des essais en cours
a cing reprises en 2024 et a six occasions en
2025.
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Essais cliniques de médicaments

Les essais cliniques ont pour but de récolter de
maniére systématique des informations sur des
médicaments testés sur I'étre humain. Swiss-
medic contrOle a cette occasion si la qualité et la
sécurité des médicaments a I'étude sont garan-
ties. Les essais cliniques ne peuvent étre réalisés
en Suisse que s'ils ont été approuvés par une
commission d'éthique cantonale et par Swiss-
medic.

En 2024 et 2025, Swissmedic a recu respective-
ment 160 et 161 demandes d'autorisation de
nouveaux essais cliniques de médicaments; a
chaque fois, 9 concernaient une premiére utili-
sation chez I'étre humain. Au total, 144 essais cli-
niques ont été autorisés en 2024 et 162 en 2025 ;
parmi eux, respectivement 6 et 11 portaient sur
une utilisation en association avec un dispositif
médical. Swissmedic a en outre traité
2594 autres demandes (modifications d'essais
cliniques en cours) et notifications (cléture d'es-
sais, rapports de sécurité annuels, rapports fi-
naux) en 2024 et 2635 en 2025 ainsi que, les
deux années, 124 signalements de suspicion
d'effets indésirables graves et inattendus du mé-
dicament (SUSAR).

Depuis l'introduction du projet pilote pour accé-
lérer le traitement des premiéres demandes
d'essais cliniques (procédure « Fast-Track ») le
1¢" juillet 2025, Swissmedic a recu 12 demandes
dans ce sens, dont 10 remplissaient les critéres
requis. Parmi celles-ci, fin 2025, 7 avaient pu étre
examinées dans le délai réduit; le traitement
des 3 autres n'était pas encore terminé.




Essais cliniques avec des médicaments de
thérapie innovante : transplantations,
médicaments de thérapie génique et
organismes génétiquement modifiés
L'autorisation d'un essai clinique avec médica-
ments de thérapie innovante passe par le res-
pect d'exigences particuliéres quant aux docu-
ments a fournir dans le cadre de la demande. La
conception de ce type d'essais doit étre inno-
vante et prendre en compte les propriétés spéci-
fiques des produits, dont la nature complexe et
multiple s'accompagne de nombreux risques
susceptibles de compromettre la sécurité et I'ef-
ficacité et dont il faut tenir compte lors de la
création du dossier.

Swissmedic a approuvé 15 demandes de nou-
veaux essais cliniques avec des médicaments de
thérapie innovante en 2024 et 13 en 2025 ; ces
demandes concernaient principalement le trai-
tement de maladies oncologiques ou géné-
tiques impliquant des produits de recherche in-
novants et une conception complexe. Swiss-
medic a en outre autorisé 151 modifications
d'études cliniques en cours en 2024, et 129 en
2025.

Office fédéral de la santé publique : des
progreés en ce qui concerne les
transplantations, la radioprotection et les
stupéfiants

Transplantation d’'organes, de tissus ou de
cellules

Conformément a la loi sur la transplantation, les
essais cliniques de catégorie C de transplanta-
tion d'organes, de tissus ou de cellules humains
requierent une autorisation de la section Trans-
plantation de 'OFSP. En 2024, une demande d'es-
sai avec des cellules souches hématopoiétiques
a été soumise et autorisée. Aucune demande
pour une nouvelle étude n'a été déposée en
2025.
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Radioprotection

La division Radioprotection de 'OFSP transmet
des prises de position aux commissions
d'éthique pour des examens paralléles prévus de
sources de rayonnement lorsqu'il ne s'agit pas
d'applications de routine de médecine nucléaire
avec des produits radiopharmaceutiques autori-
sés. Cela concerne tant les essais cliniques que
tout autre type de projet de recherche sur I'étre
humain.

La division Radioprotection émet un avis a l'in-
tention de Swissmedic pour les essais cliniques
de la catégorie C liés a des produits thérapeu-
tiques utilisant des rayonnements ionisants sur
I'étre humain. En 2024 et en 2025, elle a rédigé a
I'intention de Swissmedic un avis portant sur res-
pectivement 5 et 7 nouvelles études cliniques de
catégorie C ayant recours a des produits radio-
pharmaceutiques. En 2024 et en 2025, elle a éga-
lement pris position sur une étude clinique de
catégorie C impliquant des dispositifs médicaux.
Elle a par ailleurs rendu de nombreux avis sur
des demandes de modification d'‘études cli-
niques en cours. En 2025, elle a pris position sur
un examen parallele de sources de rayonne-
ment. Tous les avis ont pu étre rendus dans les
délais. La division Radioprotection a également
donné a Swissmedic des conseils techniques sur
les études cliniques de catégorie B impliquant
des dispositifs médicaux, et a mis son expertise
a la disposition des commissions d'éthique et
des chercheurs.




Essais pilotes sur le cannabis

Selon l'ordonnance sur les essais pilotes au sens
de la loi sur les stupéfiants (OEPStup), 'OFSP
peut, entre 2021 et 2031, autoriser des projets
de recherche sur la vente réguliére de cannabis
a des fins non médicales. Cet essai pilote a pour
but de collecter des enseignements sur la fagon
dont la société traite la question du cannabis. Il
cherche a comprendre comment la remise |é-
gale de cannabis influence le comportement des
consommateurs participants, et ne porte pas sur
les effets du cannabis en tant que stupéfiant.
Pour pouvoir étre autorisé par 'OFSP, un tel pro-
jet doit avoir été approuvé au préalable par une
commission d'éthique cantonale ou avoir fait
l'objet d'une déclaration de non-compétence de
sa part.
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Sur les sept essais pilotes en cours fin 2025, trois
ont été considérés comme des projets de re-
cherche au sens de l'ordonnance relative a la re-
cherche sur I'étre humain (ORH) et trois comme
d'autres essais cliniques au sens de l'ordonnance
sur les essais cliniques (OClin). Le dernier cas a
fait 'objet d'une déclaration de non-compétence.
Au départ, le contexte particulier a nécessité plu-
sieurs échanges entre I'OFSP et les commissions
d'éthique a des fins de coordination ; la situation
est désormais mieux organisée. Les commis-
sions d'éthique cantonales examinent les as-
pects du projet de recherche qui relévent du
champ d'application de la LRH, et 'OFSP vérifie
que les exigences de la loi sur les stupéfiants
(LStup) sont respectées. Pour pouvoir participer
a ces essais pilotes, une personne doit notam-
ment consommer du cannabis et étre majeure.
En juillet 2025, les sept essais pilotes sur le can-
nabis en cours réunissaient plus de 10 000 parti-
cipants.




6

swissethics

Une collaboration étroite avec I'OFSP et
Swissmedic

Les sept commissions d'éthique suisses sont re-
groupées au sein de l'association faitiére natio-
nale swissethics. En cette qualité, swissethics est
I'interlocutrice pour les demandes des cher-
cheurs, promoteurs, organisations de la re-
cherche clinique, patients et institutions natio-
nales. L'association assume un rble de coordina-
tion afin de garantir que les commissions
d'éthique appliquent les dispositions relatives a
la recherche sur I'étre humain de maniere uni-
forme. Cette coordination a lieu a plusieurs ni-
veaux : entre les présidences, les organes opéra-
tionnels, les secrétariats scientifiques et admi-
nistratifs ainsi qu'entre les juristes des sept com-
missions d'éthique. swissethics gére le portail
BASEC, dans lequel tous les chercheurs doivent
déposer leurs demandes pour évaluation.

En 2024, I'OFSP a renforcé le role de swissethics
en lui transmettant formellement la tache de
coordonner les commissions d'éthique. L'asso-
ciation a par ailleurs mené la révision du droit
d’exécution de la LRH dans le cadre d’échanges
intensifs avec 'OFSP et Swissmedic ; elle a égale-
ment complété et actualisé des modéles et des
directives et modifié le portail BASEC. La collabo-
ration avec 'OFSP et Swissmedic était particulie-
rement étroite et toujours trés constructive. En
2025, swissethics avait prévu de finaliser un con-
trat de subvention avec I'OFSP lui déléguant cer-
taines taches, mais aussi d'adapter ses statuts et
sa structure de gouvernance.
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swissethics et Kofam

Le contrat de subvention entre swissethics et
I'OFSP a été signé en 2025 ; il regle I'indemnisa-
tion de swissethics pour sa nouvelle mission de
coordination déléguée par I'OFSP. La mise en
ceuvre de la nouvelle ligne directrice GCP et la
révision de la déclaration d'Helsinki ont néces-
sité 'adaptation de modeéles et de directives ainsi
que la mise en place, d'entente avec Swissmedic,
d'une procédure uniforme de contréle des quali-
fications techniques (good clinical practices).
swissethics a en outre adapté sa structure de
gouvernance et ses statuts avec effet en 2026.
Ces derniers prévoient que les activités opéra-
tionnelles sont assurées exclusivement par le
Bureau, tandis que le Comité directeur se con-
sacre uniquement aux questions stratégiques.
Cette restructuration s'est accompagnée d'une
rotation de personnel : aprés dix années a la téte
de swissethics, Susanne Driessen s'est retirée fin
2025. Son successeur, Giovan Maria Zanini, a été
nommeé en octobre 2025 et a pris ses fonctions
le 1¢" janvier 2026.

swissethics renforce les mesures destinées a
améliorer la coordination et I'harmonisation lors
de l'évaluation des demandes et sur des sujets
tels que I'IA, la recherche génomique, I'examen
de documents d'information et d'autorisation et
'échange de bonnes pratiques. Lassociation
continuera a encourager les échanges avec les
principales parties prenantes: I'OFSP, Swiss-
medic et le milieu de la recherche.




Des thématiques telles que I'TA, la génomique, la
numérisation, le big data, les appareils connec-
tés, la durabilité, les questions de sexe et de
genre, pour n'en citer que quelques-unes, repré-
senteront toujours des défis de fond. La révision
de la LRH constituera la préoccupation princi-
pale en 2026, lorsqu'il faudra repenser et réviser
le cadre global de la recherche en Suisse. A cette
fin, swissethics est représentée au sein du co-
mité spécialisé de I'OFSP chargé de cette révi-
sion.

swissethics effectue depuis des années des mis-
sions sur mandat de I'OFSP, comme la mise en
ceuvre de la convention sur la formation de base
et continue des membres des commissions
d'éthique, qui sont nombreux a se rendre a ces
événements et qui les apprécient beaucoup.
swissethics met également a disposition les don-
nées du portail BASEC a des fins d'analyse statis-
tique par I'OFSP.

Organe de coordination de la recherche sur
I'étre humain (Kofam)

Placé sous la direction de I'OFSP, le Kofam as-
sume des taches de coordination entre les auto-
rités de controle dans le domaine de la re-
cherche sur I'étre humain en Suisse et diffuse
des informations a destination du grand public
et des chercheurs.

Les séances d'échange ont réuni les présidents
et les représentants des secrétariats scienti-
fiques des commissions d'éthique cantonales, de
I'association faitiere swissethics, de Swissmedic
et des unités chargées de l'exécution de la LRH
au sein de I'OFSP.

Trois séances d'échange ont eu lieu en 2024. La
quatrieme séance prévue a été annulée en rai-
son du colloque consacré aux dix ans de la LRH.
Les thémes suivants ont été abordés :

25

Nouvelle loi sur la protection des données
(nLPD)

La LRH contient des dispositions relatives a la
protection des données qui prévalent sur le droit
commun de la protection des données, y com-
pris sur la nouvelle loi sur la protection des don-
nées (lex specialis). Elle a également la priorité
sur le droit cantonal. La LRH et la nLPD garantis-
sent toutes deux le droit d'étre informé, mais la
LRH ne prévoit aucune restriction.

Elle suit le principe de I'anonymisation relative,
selon lequel des données sont réputées anony-
misées deés lors qu'une nouvelle identification
n'est possible qu'au prix d'un effort dispropor-
tionné, ce qui concorde avec la nLPD. La défini-
tion du codage dans la LRH exclut toutefois I'ano-
nymisation de fait.

Le manque d'uniformité de la situation juridique
en cas de recherche ayant recours a des don-
nées de registres qui n'entrent pas dans le
champ de la LRH pose probléme : l'acte de re-
cherche n'est pas clairement défini et nul ne sait
s'il débute au moment de la prospection, de
'anonymisation ou de l'utilisation des données.
L'OFSP et les commissions d'éthique doivent dé-
velopper une définition commune en tenant
compte des directives du Swiss Personalized
Health Network (SPHN) et de la délimitation lé-
gale entre données chiffrées et non chiffrées.

Autres activités en lien avec I'exécution
L'OFSP a révisé le droit d'exécution de la LRH et
de la LRCS pour l'adapter aux évolutions natio-
nales et internationales. La révision partielle des
ordonnances de la LRH vise a améliorer le cadre
général et la transparence de la recherche sur
I'étre humain, a tenir compte des conséquences
de la numérisation dans la recherche et a faire
en sorte que la répartition des taches entre la
Confédération et les cantons soit adaptée a la
pratique. Le Conseil fédéral avait ouvert d'avril a
ao(t 2023 une procédure de consultation rela-
tive a la révision partielle du droit d’exécution de
la LRH. Les ordonnances révisées sont entrées
en vigueur au 1¢ novembre 2024.




En 2025, deux séances d'échange ont eu lieu. Les
themes suivants ont été abordés dans ce cadre :

Révision de la LRH et de la LRCS

Pour réviser la LRH et la LRCS, I'OFSP inclut les
autorités d'exécution. Les représentants sont in-
formés des sujets pertinents relatifs a la révision
au sein de comités spécialisés ; ils ont pour role
de conseiller 'équipe en charge de la révision. Au
besoin, les autorités d'exécution sont également
consultées de maniére bilatérale sur des points
spécifiques.

Harmonisation de la classification des autres
essais cliniques

Les autres essais cliniques sont ceux qui ne por-
tent ni sur des médicaments, ni sur des disposi-
tifs médicaux, ni sur des transplantations. La
classification de projets de recherche en tant
gu'autres essais cliniques s'avere complexe et les
commissions d'éthique ont différentes ap-
proches. Les commissions et Swissmedic pren-
nent des mesures en vue dharmoniser cette
classification.

Anonymisation, chiffrement et dé-identifica-
tion

Lorsqu'elle a recours a des données person-
nelles liées a la santé ou a du matériel biolo-
gique, la recherche ne doit en aucun cas avoir un
effet négatif pour la personne qui met ces don-
nées ou ce matériel a disposition. Lanonymisa-
tion ou le chiffrement des données doit rendre
impossible, ou tout du moins difficile le fait de
faire le lien entre les données ou le matériel et
une personne identifiable. La procédure de con-
sultation portant sur la révision de 'ordonnance
relative a la recherche sur I'étre humain (ORH) a
montré que de grandes incertitudes subsistaient
parmi les chercheurs et au niveau de I'exécution.
La dé-identification constitue un instrument im-
portant au sujet duquel 'OFSP a beaucoup
échangé avec les autorités d'exécution.
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Adaptation de l'ordonnance a la nouvelle
ligne directrice ICH-GCP

L'adaptation de la ligne directrice ICH (annexe 1)
pour une recherche clinique de qualité a néces-
sité la modification de I'OClin, exception faite des
essais cliniques liés a des dispositifs médicaux.
Le Conseil fédéral a approuvé cette révision en
aodt 2025. D'autres adaptations (annexe 2) de la
ligne directrice ICH-GCP sont attendues pour
2026.

Autres activités en lien avec I'exécution

Le 7 juin 2024, le Conseil fédéral a chargé le Dé-
partement fédéral de l'intérieur (DFI) de réviser
la LRH et de lui soumettre un projet a envoyer en
consultation d'ici la fin 2026, mais aussi, par la
méme occasion, de réviser la LRCS et d'examiner
l'opportunité de lI'intégrer dans la LRH. Cette ré-
vision vise également a harmoniser l'exécution
de la LRH et a étudier la faisabilité d'un portail
national de dépdét des demandes qui remplirait
les fonctions actuelles du portail BASEC et rem-
placerait le portail de Swissmedic. Elle permet-
trait par ailleurs d'améliorer l'acceés aux données
et au matériel biologique et leur réutilisation a
des fins de recherche. LOFSP a lancé les travaux
de révision des deux lois en 2025 et reste en con-
tact étroit avec les autorités d'exécution.
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