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Recherche au cabinet du médecin de famille:
Qu’est-ce qui change avec la nouvelle loi relative
a la recherche sur I'étre humain?

En janvier 2014, la nouvelle loi relative a la recherche sur
I'étre humain (LRH) est entrée en vigueur. Elle entraine
des changements, qui sont également pertinents pour la
recherche en médecine de famille. Qu'est-ce que cela si-
gnifie concrétement pour le médecin de famille ou le pé-
diatre installé en cabinet, qui souhaite participer a un pro-
jet de recherche?

Bonnes pratiques cliniques

La loi relative a la recherche sur I'étre humain exige sur le fond que
chaque recherche sur I'étre humain en Suisse soit conduite dans le
respect des régles internationales de bonnes pratiques cliniques
(BPC). Cela vaut pour les études cliniques et non-cliniques et présup-
pose une qualification adéquate des responsables des études. La
qualification doit avoir été acquise dans un cours de BPC accrédité
par Swissmedic et la preuve doit pouvoir en étre apportée. En fonc-
tion de leurs missions au sein de |'étude, certains professionnels im-
pliqués pourront également étre amenés a devoir posséder une telle
qualification.

Quiconque recrute des patients doit avoir suivi un cours

Les collégues installés en cabinet se voient souvent confier la tache
de recruter les patients, c.-a-d. d'inclure les patients éligibles pour
une étude durant leur pratique quotidienne. Cette activité confére
officiellement au confrere participant le statut de médecin investiga-
teur et il doit pouvoir présenter un certificat de BPC. Il en va de sa
propre responsabilité d'informer le patient sur I'étude et d’obtenir
son consentement éclairé pour la participation a I'étude conformé-
ment aux BPC. «Co-investigateur» et
«sous-investigateur» sont des syno-
nymes du terme «investigateur».

Avec le certificat de BPC
le médecin investigateur

Le plan de I'étude est détermi- prend sa responsabilité

nant

Seules les études utilisant des don-
nées liées a la santé totalement ano-
nymisées ou du matériel biologique
totalement anonymisé ne relevent
pas de la nouvelle LRH. Au sens de la
loi, I'anonymisation signifie que
«toutes les informations qui, combinées, permettent de rétablir I'iden-
tité de la personne sans efforts disproportionnés doivent étre rendues
définitivement méconnaissables ou étre détruites» (cf. Article 25 de
I'Ordonnance relative a la recherche sur |'étre humain [ORH)).

Par ex. les médecins qui mettent a la disposition de la recherche des
extraits totalement anonymisés de dossiers médicaux issus de leur
pratique de routine en cabinet ne sont pas concernés par la nouvelle
loi et ne nécessitent dés lors pas de certificat de BPC. Ces études
sont toutefois relativement rares. Si des données sont transmises
sous forme cryptée, c.-a-d. qu'il existe un code au moyen duquel les
données peuvent étre reliées a des personnes concreétes, I'étude est
déja considérée comme une recherche sur I'étre humain et elle re-

d'informer le patient sur
I'étude et d'obtenir son
consentement éclairé
pour la participation a
I'étude.

léve alors de la LRH. Dans ce cas, le consentement du patient doit
&tre obtenu en vue de l'utilisation des données.

Regle générale

La régle générale suivante s'applique: quiconque recrute des pa-
tients dans le cadre d'un projet de recherche doit auparavant avoir
suivi un cours de BPC, peu importe qu'il s'agisse d'une étude éva-
luant un médicament, d'une étude
évaluant une autre intervention thé-
rapeutique ou diagnostique ou
d’une enquéte par questionnaire.
Lobjectif commun des instituts
suisses de médecine de famille est
de promouvoir et d'intensifier la re-
cherche issue de la pratique des mé-
decins de famille et des pédiatres.
Dés lors, il nous tient a cceur de créer
les conditions optimales pour tous
les collegues qui souhaitent participer a des études. Tout médecin
installé en cabinet qui participe a une étude des instituts suisses de
médecine de famille sera bien entendu informé par les responsables
de I'étude quant a la nécessité d'obtenir un consentement éclairé
des patients et de suivre un cours de BPC.

Pour toute étude
prospective qui requiert
le consentement du
patient, chaque collegue
doit avoir suivi un cours
de BPC!

Offres de cours en ligne

Une liste actuelle de tous les organisateurs de cours de BPC accrédi-
tés est disponible sous http://www.swissethics.ch/fortbildung_f.html.
Y figurent également des cours en ligne, qui peuvent étre suivis de
facon trés commode depuis un ordinateur personnel.
Généralement, les cours se divisent en trois modules. Pour les colle-
gues installés en cabinet qui participent a un projet de recherche en
tant qu'investigateur, les modules 1 et 2 sont suffisants. Les per-
sonnes qui souhaitent devenir responsable d'étude doivent égale-
ment suivre le module 3.

Spécifiquement pour les médecins de famille et pédiatres intéressés,
les cours de base (module 1 et module 2) seront également propo-
sés lors des congrés suivants:

- Congrés de la SSMI a Genéve 16.05. 2014
- Congrés du CMPR a Lucerne 26.06. 2014
- SwissFamilyDocs Conference a Zurich 28.08.2014

Les cing responsables des instituts de médecine de famille se
tiennent volontiers a votre disposition pour répondre a vos questions.
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