Mon projet doit-il étre soumis a la CCER ?

 Formulé autrement: Mon projet entre-t-il dans le champ d'application de
la Loi sur la recherche humaine (LRH)?

 LRH, art. 2: Tout protocole de recherche sur I'étre humain, qui se déroule
en Suisse, qui étudie la maladie, la structure et le fonctionnement du
corps humain et qui cherche a produire des connaissances généralisables,
doit étre soumis a la Commission d'éthique du canton compétent.

* Depuis le 1" janvier 2016, toutes les demandes se font par voie
électronique par le portail internet BASEC (Buisness Administration System
for Ethics Committees) est accessible a 'adresse :

https://submissions.swissethics.ch.



https://submissions.swissethics.ch/

Des exemples de recherches a ne pas
soumettre

 N’entrent pas dans le champ d’application de la loi:
— les projets de contréle de qualité
— les revues de littérature
— les rapports de cas rétrospectifs incluant 5 cas ou moins
— les enquétes d'opinion, par exemple sur la qualité des soins
— les recherches sur le matériel biologique anonyme
— les recherches sur les données personnelles liées a la santé anonyme

— les recherches sur les données personnelles liées a la santé collectées
anonymement

Précisions sur le cas des données dites «anonymes» ou "anonymisées:"

e Attention la loi différencie les termes "anonyme" et « codé ». Anonymisation
présuppose une destruction irréversible du lien entre les échantillons ou les
données, et I'individu duquel ils proviennent. Au contraire, le codage signifie qu’il
existe une liste de correspondance, permettant de lier le code a un individu.

 Exemple de recherche sur du matériel biologique anonyme: Teneur en plomb de
250 dents de lait collectés entre 1972 et 1978, trouvés dans le tiroir du bureau
d’un professeur parti a la retraite...




Soumettre ma question sur le site BASEC

e La soumission de votre question se fait dorénavant par voie
électronique sur BASEC :

https://submissions.swissethics.ch

e Pour préparer un résumé du projet, nous vous recommandons
d'utiliser le modele proposé au cours de la soumission :

https://swissethics.ch/assets/basec/Basec assets/templatezustaendig
keitsabklaerungen.docx

e Marche a suivre sur le site en 3 étapes seulement :
— créer votre identifiant
— poser votre question et télécharger les documents
— renseignez vos coordonnées


https://submissions.swissethics.ch/
https://swissethics.ch/assets/basec/Basec_assets/templatezustaendigkeitsabklaerungen.docx

Non entrée en matiere ou prise de position ?

e Sivotre projet est hors du champs d'application de la loi de la recherche sur
I'étre humain, la CCER vous répondra par message via BASEC. Cette déclaration
ne correspond ni a une décision ni a une autorisation et ne comprend pas
d’examen scientifique complet.

Un numéro de référence (ex: Req_2020-xxxx) sera attribué a la demande.
Voir : Submission of a clarification of responsibility (formerly : 'jurisdictional
enquiry') (swissethics.ch)

e Sivous souhaitez obtenir une évaluation d'un projet hors du champs
d'application; mais dans un domaine proche de la recherche médicale, la CCER
peut délivrer une prise de position (Base légale : art. 51, al. 2, LRH).

Submission of an ‘Advice on ethical questions/comments on research projects not
subject to the HRA’ (swissethics.ch).

Exemple : registre, biobanque, projets hors de Suisse ...



https://basec-faq.swissethics.ch/knowledgebase.php?article=23
https://basec-faq.swissethics.ch/knowledgebase.php?article=29
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This form is for the following types of requests:
} Support reguest: technical problems regarding the use of the submission form(s).

¥ Jurisdictional inquiry: clarification of responsibility (de: "Zustandigkeitsabklarung”, fr:
"Clarification des compétences”, it: "Esame della competenza”).

The Ethics Committees evaluate projects that fall under the following definition
from art. 2 of the Federal Act on Research involving Human Beings (DE, FR, IT):

"This Act applies to research concerning human diseases and concerning the structure and
function of the human body, which involves:

) a. persons

¥ b. deceased persons

} c. embryos and foetuses
} d. biological material

} e. health-related personal data”

For any other questions please contact the EC you want to submit to by Email or
phone. The websites of all ECs are linked on the left of this page.
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or the language of the (Lead)} Ethics Committee.
Template (.docx): DE, FR, EN, IT

for the synopsis. Please write in English

Parcourir...
Other documents
Upload Comment
add a document
* Required field A e i
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