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% REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE Genéve, le 28 juin 2023

FOST TENEBAAS LUK

Le Conseil d’Etat

5498-2023 , Département fédéral de lintérieur (DFI)
Monsieur Alain BERSET
Président de la Confédération
Inselgasse 1
3003 Berne

Concerne : révision partielle du droit d’exécution de la loi fédérale relative a la
recherche sur I’étre humain - modification des ordonnances OClin,
OClin-Dim, ORH et Org-LRH

Monsieur le Président de la Confédération,

Notre Conseil a pris connaissance du projet de modification des ordonnances citées en
marge et vous remercie de I'avoir associé a la procédure de consultation.

La proposition de révision des ordonnances apporte de nombreuses améliorations. Citons en
particulier la possibilité d'un consentement a la recherche par voie électronique (OClin art.
7b, al.3) qui devrait faciliter la tache des chercheurs tout en protégeant les participants a la
recherche médicale.

Notre Conseil salue et approuve l'introduction du consentement général (art 32 al. A ORH),
une pratique intronisée avec succés par les hopitaux universitaires depuis plusieurs années.
Cependant, nous considérons que son rappel périodique (1 a 2 ans) est inapplicable en
raison de la charge administrative et du colt, disproportionnés par rapport aux bénéfices. Il
est aussi important de prendre en compte les préférences des patients qui ne souhaitent pas
étre dérangés de maniére répétitive pour des questions administratives.

La révision clarifie les taches respectives et refléte 'émergence de I'organisation faitiére des
commissions d'éthique (swissethics). La révision ne va cependant pas assez loin concernant
le registre des essais cliniques SNCTP (Swiss national clinical trial portal) de l'office fédéral
de la santé publique. Le portail SNCTP pourrait étre remplacé par le registre RAPS (Registry
of Approved Projects in Switzerland).



Une explication plus détaillée de ce point ainsi que d'autres commentaires et propositions
figurent dans le formulaire ad hoc annexé qui vous est également transmis par voie
électronique.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Président de la Confédération, a l'assurance de
notre trés haute considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliere : . Le président :
MigHelg Righetti-El .Zayagi ntonio Hodgegrs

Annexe : formulaire de prise de position

Copie (aux formats Word et PDF par courriel) a : biomedizin@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch
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