











Modèle de règlement d’une biobanque 

Version destinée aux biobanques conservant des échantillons à des fins diagnostiques et thérapeutiques (par ex. biobanque de l’institut de pathologie d’un hôpital universitaire), ainsi qu’à des fins de recherche

Indication :	[Texte entre crochets] = à compléter pour chaque biobanque










	Texte du règlement
	 

	1	Champ d’application
1.1	Le présent règlement définit – en application des directives «Biobanques» de l’ASSM – le fonctionnement de la biobanque [«dénomination de la biobanque»] (ci-après appelée « la biobanque »), en particulier son organisation ainsi que l’étendue des responsabilités qui en découlent. Il ne s’applique pas à l’utilisation d’échantillons/données dans le contexte d’un traitement (à des fins diagnostiques ou thérapeutiques).
	Ce modèle de règlement vise à définir le fonctionnement des biobanques conservant des échantillons à des fins de recherche ( chiffre 2.1.1). Ne sont couverts par ce règlement que les activités de recherche desdites biobanques. Pour les biobanques qui ne sont pas exclusivement exploitées à des fins de recherche (par ex. la biobanque de l’institut de pathologie d’un hôpital universitaire où les échantillons sont également – voire en premier lieu – conservés pour une utilisation future dans un contexte thérapeutique) ; lil ne s’applique pas à ’utilisation d’échantillons/données à des fins diagnostiques et thérapeutiques.
Il faut encore préciser, que lorsque du matériel biologique provenant d’une biobanque est utilisé comme matière première dans la fabrication de produits thérapeutiques, d’autres réglementations sont applicables, notamment les Bonnes pratiques de fabrication (Good Manufacturing Practice, GMP).

	2	Définitions
2.1	Au sens du présent règlement, on entend par :
2.1.1	Biobanque	Une collection systématique  d’échantillons biologiques humains et de  données relatives aux donneurs concernés;
2.1.2	Donneur/se	La personne dont provient un échantillon respectivement dont des données sont conservées ;
2.1.3	Echantillon	Substances biologiques humaines (par exemple tissus, sang, cellules) ainsi que les éléments porteurs d’informations génétiques (par exemple ADN, ARN) ;
2.1.4	Données	Indications concernant les donneurs/ses des échantillons (par exemple données démographiques, anamnèse, etc.) ;
2.1.5	Anonymisation irréversible	La suppression irréversible du lien entre une personne et ses échantillons/données, de sorte que l’on ne puisse plus identifier les personnes dont proviennent les échantillons ou dont des données sont conservées ;
2.1.6	Anonymisation réversible	(également pseudonymisation) La suppression annulable du lien entre une personne et un échantillon ou des données la concernant. La clé de codification est conservée, de sorte que l’on puisse – dans certaines conditions qui doivent être strictement réglementées – re-identifier le/la donneur/se. 
2.1.7	Code	L’information permettant, lors d’une anonymisation réversible, de rétablir le lien entre des échantillons/données et un/e donneur/se.



	Dans la pratique, il est parfois fait mention de « codification » ou de « cryptage » des échantillons ou des données. Ces termes désignent les procédés par lesquels on peut supprimer les éléments d’identification du donneur en limitant ainsi les risques d’atteinte à leurs droits de la personnalité (par ex. sous forme de discrimination ou de stigmatisation). Ces expressions ne donnent cependant pas d’indication sur la nature et la durée de la suppression des identifiants de la personne concernée. Il paraît ainsi préférable d’employer les termes d’ « anonymisation réversible » et d’ « anonymisation irréversible » qui permettent mieux de différencier les situations où il est encore possible de retrouver le donneur des cas où les échantillons et les données sont totalement anonymes.

	3	Description de la biobanque
3.1	[L’exploitant] gère pour une durée indéterminée / pour une durée de … années la biobanque [«nom de la biobanque»].
3.2	La biobanque collecte des échantillons et des données provenant de [précision des donneurs/de l’origine] conservés afin d’être utilisés dans le cadre de projets de recherche  biomédicale en cours ou encore indéterminés [le cas échéant introduire des limitations quant à l’étendue d’utilisation].
3.3	Le financement de la biobanque est assuré comme suit : indication concernant le financement de la biobanque
	L’exploitant : Il convient de mentionner ici le nom de l’institution responsable : par exemple l’hôpital…, la clinique…, l’institut…de l’hôpital….
Pour une durée indéterminée/déterminée : si la biobanque n’est pas constituée pour une durée indéterminée, il faut déterminer ce qu’il adviendra des échantillons/données à la fin de son exploitation.


	4	Admission des échantillons/données dans la biobanque
4.1	Les échantillons et données sont admis dans la biobanque si l’une des conditions suivantes est remplie :
4.1.1	le/la donneur/se a consenti expressément et librement suite à une information préalable suffisante et documentée, à la collecte de ses échantillons respectivement à l’utilisation des données la concernant, pour de futurs projets de recherche biomédicale encore indéterminés ; ou
4.1.2	une disposition légale autorise spécifiquement l’admission d’échantillons et de données sans le consentement du/de la donneur/se.
4.2	Lorsqu’il s’agit d’une personne mineure ou interdite, le consentement du/de la représentante légale est obligatoire ; Le/la représentant/e légal/e de la personne mineure capable de discernement ratifie le consentement donné de manière personnelle. 
4.3.	Les procédures de consentement et d’éventuelle révocation du consentement sont gérées de façon à permettre : 
4.3.1	à l’exploitant de la biobanque d’être à tout moment en mesure de s’assurer de l’existence préalable d’un consentement ; et
4.3.2	le contrôle des consentements.
4.4	Dans tous les cas, la priorité est donnée au diagnostic et à la thérapie. Il s’agit donc de s’assurer qu’il reste assez de matériel pour le diagnostic et la thérapie.
	Dans les biobanques concernées par ce règlement, qui sont également mais non exclusivement exploitées à des fins de recherche, il arrive souvent que les échantillons pour lesquels on dispose d’un consentement à la réutilisation à des fins de recherche ne soient pas conservés séparément. Dans de tels cas, lors de l’« admission », telle qu’elle est réglementée ici, il s'agit d'identifier comme tels les échantillons/données destinés à la recherche (par ex. dans un système d’information). 

« consentement express » : consentement écrit ; à l’avenir, d’autres procédures par voie électronique pourraient être envisagées.

Chiffre 4.1.2 : purement déclaratif : lorsqu’une loi prévoit l’admission d’échantillons et de données sans le consentement de la personne concernée, cela vaut légitimation de l’admission.

Archivage du consentement : d’une part, la biobanque doit pouvoir s’assurer à tout moment qu’il existe un consentement préalable et que celui-ci n’a pas été révoqué (par exemple avant que des échantillons/données ne soient délivrés pour utilisation dans un projet de recherche cf. chiffre 7) ; d’autre part, ces consentements doivent pouvoir être contrôlés. Le premier point suppose un système d’information actualisé et accessible à tout moment. Il peut être satisfait également au deuxième point si les consentements sont conservés, par exemple, avec le dossier médical du patient (toutefois, dans ce cas, la biobanque ne peut plus en porter la responsabilité).

	5	Conservation des échantillons/données au sein de la biobanque
5.1	Les échantillons sont conservés de façon à être protégés efficacement contre les risques de perte, de destruction et d’altération.
5.2	Les données sont conservées de façon à être protégées efficacement contre tout accès de tiers non autorisé, contre les risques de perte, de destruction et d’altération.




	

	6	Standards de qualité et de sécurité
6.1	La biobanque observe les standards de qualité et de sécurité suivants :
6.1.1	Standard à appliquer
6.1.2	Standard à appliquer
6.1.3	Standard à appliquer


	Comme spécifié dans les directives de l’ASSM, chaque biobanque doit garantir des standards de qualité et sécurité établis. La biobanque doit préciser ici quels sont les standards de qualité et de sécurité qu’elle observe, par exemple :
Lignes directrices de l’OCDE sur les biobanques et bases de données de recherche en génétique humaine, OCDE, 2009
http://www.oecd.org/dataoecd/41/1/44054924.pdf
2008 Best Practices for Repositories, Collection, Storage, Retrieval and Distribution of Biological Materials for Research, in: Cell Preservation Technology (CPT), March 2008 issue
http://www.isber.org/Pubs/BestPractices2008.pdf
Tubafrost project http://www.tubafrost.org/index.php 
IARC (international agency for research on cancer) minimum technical standard
Common Minimum Technical Standards and Protocols for Biological Resource Centres dedicated to Cancer
(IARC Working Group Reports ; 2), IARC, 2007
http://www.iarc.fr/en/publications/pdfs-online/wrk/wrk2/Standards_ProtocolsBRC.pdf

	7	Utilisation des échantillons/informations dans le cadre de projets de recherche
7.1	Les échantillons et données conservés dans la biobanque ne peuvent être utilisés que dans le contexte thérapeutique (à des fins de diagnostic et de traitement) et – à condition qu’il existe un consentement – pour des projets de recherche biomédicale en cours et/ou encore indéterminés.
7.2	Les échantillons et données de la biobanque ne peuvent être utilisés sans informer les donneurs/ses du cas concret et sans leur consentement à un projet de recherche biomédicale déterminé, seulement :
7.2.1	si la déclaration de consentement ayant précédé l’admission des échantillons et données dans la biobanque prévoit expressément un tel type d’utilisation (« consentement élargi », « consentement général ») ;
7.2.2	lorsque le projet de recherche concret a été dûment autorisé par la commission d’éthique de la recherche compétente, ceci dans la mesure où le droit applicable prévoit une obligation d’autorisation.
7.3	Si les échantillons et données conservés dans la biobanque ne sont pas déjà anonymisés (de façon réversible ou irréversible), ils doivent être anonymisés sous forme réversible au plus tard avant leur transmission à une équipe de recherche externe pour leur utilisation dans un projet de recherche.
7.4	Sous forme non anonymisée (au moins de façon réversible), les échantillons et données ne peuvent être utilisés dans des projets de recherche concrets qu’avec le consentement du donneur.
7.5	Tout transfert doit être réglementé et documenté – de façon vérifiable – dans un contrat de transfert (Material Transfer Agreement, MTA).
	Par « utilisation », on entend l’utilisation interne à des fins de recherche ainsi que la transmission à des équipes de recherche externes.


Chiffre 7.4. : Exception : Lorsqu’il est impossible de retrouver le donneur ou que sa recherche exigerait un effort disproportionné ou si cela serait trop pénible pour le/la donneur/se, la législation en vigueur exige une autorisation de la Commission d’experts du secret professionnel en matière de recherche médicale (commission d’experts)afin de remplacer le consentement du donneur.


Dans le contrat de transfert (chiffre 7.4), les obligations que la biobanque s’est engagée à respecter sont transmises aux receveurs des échantillons et données (par exemple lorsque l’utilisation dans les projets de recherche est limitée dans le sens du chiffre 3.2). D’autres obligations peuvent également être imposées aux receveurs, par exemple l’obligation de restituer les « reliquats »  d’échantillons à la biobanque.

	8	Transmission d’échantillons/de données à d’autres biobanques
8.1	Les échantillons et données conservés dans une biobanque ne peuvent être transmis à une autre biobanque qu’aux conditions suivantes :
8.1.1	la déclaration de consentement qui a conduit à l’admission des échantillons et des données dans la biobanque, prévoit cette transmission ou une telle transmission est admise ultérieurement, et 
8.1.2	la biobanque réceptrice respecte au moins les mêmes règles que l’émettrice, en particulier concernant la procédure d’admission dans la biobanque, la conservation au sein de la biobanque, la transmission aux projets de recherche, les droits des donneurs/ses.
8.2	La biobanque réceptrice doit garantir le respect total des droits des donneurs/ses. 
8.3	Si les échantillons et données conservés dans la biobanque ne sont pas déjà anonymisés (de façon réversible ou irréversible), ils doivent être anonymisés sous forme réversible au plus tard avant leur transmission à une autre biobanque.
8.4	Tout transfert doit être réglementé et documenté – de façon vérifiable – dans un contrat de transfert (Material Transfer Agreement, MTA).
	












Voir les commentaires concernant le chiffre 7.5

	9	Restauration de l’identité des donneurs/ses
9.1	La restauration de l’identité des donneurs/ses n’est admise que dans les cas suivants :
9.1.1	si celle-ci est exigée afin de pouvoir procéder à des prélèvements ou collecter des données complémentaires auprès des donneurs/ses ou si elle est rendue nécessaire par l’anamnèse et que la commission d’éthique de la recherche compétente l’a dûment autorisée (dans le protocole d’origine ou par la suite en tant qu’amendement, ou
9.1.2	si celle-ci est tenue d’informer le/la donneur/se de résultats significatifs sur le plan diagnostique et/ou thérapeutique le/la concernant, basés sur des conclusions certaines  issues d’un projet de recherche. 
9.1.3	sur ordre des autorités de contrôle, si celle-ci est exigée pour clarifier des faits en cas d’entorse présumée à des dispositions légales ou à des standards scientifiques.
	

	10	Droits des donneurs/ses
10.1	Les donneurs/ses disposent des droits  garantis par les dispositions légales applicables, en particulier la réglementation applicable en matière de protection des données, à savoir :
10.1.1	le droit d’information et d’accès aux données personnelles les concernant et 
10.1.2	le droit de faire corriger des données personnelles erronées.
10.2	Par ailleurs, ces personnes disposent du droit de révoquer leur consentement donné antérieurement, avec pour conséquence qu’à l’avenir ces échantillons/données ne pourront plus être utilisés pour de nouveaux projets de recherche.
	Les lois applicables en matière de protection des données sont les suivantes :
lors du traitement de données par des organismes privés (par exemple des hôpitaux privés, dans la mesure où ceux-ci ne sont pas chargés de missions publiques) et par des organes de la Confédération : la Loi fédérale sur la protection des données ;
lors du traitement de données par des organismes publics cantonaux et communaux (par exemple des instituts et cliniques universitaires, les hôpitaux cantonaux et de districts, etc.) : la loi cantonale correspondante en matière de protection des données.
Si les échantillons et données ont déjà été utilisés pour des projets de recherche (chiffre 7), la révocation ne concerne ni les résultats déjà obtenus ni leur évaluation. Cf. directives de l’ASSM «Biobanques» chiffre 4.6. Si les échantillons et données ont déjà été transmis à d’autres biobanques, (chiffre 8), la révocation doit être transmise à la biobanque réceptrice. 

	11	Organisation de la biobanque
11.1	La biobanque est dotée des organes suivants :
11.1.1	la direction générale ;
11.1.2	la direction administrative ;
Eventuellement d’autres organes :
11.1.x	le conseil de surveillance ;
11.1.x	l’organe de contrôle des codes ;
11.1.x	la révision externe.
	

	12	La direction générale de la biobanque
12.1	[Préciser qui sont les responsables de la direction générale de la biobanque]
12.2	Sont attribués à la direction générale de la biobanque les devoirs suivants :
12.2.1	la direction stratégique et opérationnelle de la biobanque ;
12.2.2	la responsabilité globale des activités de la biobanque ;
12.2.3	la garantie du respect des dispositions légales en vigueur, respectivement, en l’absence celles-ci, des directives « biobanques » de l’ASSM ainsi que du présent règlement. La direction générale doit en particulier garantir que :
	-	la biobanque dispose de collaborateurs qualifiés, de structures organisationnelles appropriées et du matériel nécessaire ;
	-	les dispositions concernant l’admission et la conservation d’échantillons et de données dans la biobanque sont respectées ;
	-	les dispositions concernant l’utilisation d’échantillons et de données dans le cadre de projets de recherche et la transmission à d’autres biobanques sont respectées ;
	-	les droits des donneurs/ses sont respectés ;
	-	la biobanque dispose d’un système d’assurance-qualité efficace. 
Eventuellement d’autres missions, (par exemple celle de décider pour quels projets de recherche concrets des échantillons et des données de la biobanque doivent être transmis, ou selon quels critères l’administration de la biobanque doit décider pour quels projets de recherche concrets des échantillons et des données sont transmis hors de la biobanque) dans le cas où ces tâches ne seraient pas déléguées à un conseil ou un organe de surveillance. 
	

	13	La direction administrative de la biobanque
13.1	[Préciser qui sont les responsables de la direction administrative de la biobanque]
13.2	Sont attribués à la direction administrative de la biobanque les devoirs suivants :
13.2.1	veiller au bon déroulement et à la conformité réglementaire des activités de la biobanque ;
13.2.2	veiller à la bonne exécution des dispositions du présent règlement ainsi que des décisions de la direction générale de la biobanque.
13.x	Eventuellement d’autres dispositions
	

	Autre organe éventuel :
x	Le conseil de surveillance ou : conseil, conseil scientifique, etc.
x.1	[Décrire comment l’organe de surveillance de la biobanque est constitué]
x.2	[Décrire les devoirs de l’organe de surveillance]
	Devoirs attribuables au conseil de surveillance :
Fonction d’un conseil scientifique : conseil en matière d’orientation stratégique de la biobanque et de définition de critères selon lesquels l’administration de la biobanque doit décider pour quels projets de recherche concrets des échantillons et des données sont communiqués hors de la biobanque, etc.).
Fonction de représentation des demandes de la biobanque auprès des divers départements des hôpitaux, en matière de technologies de l’information (IT), etc.

	Autre organe éventuel :
y	L’organe de contrôle des codes
y.1	[Préciser qui constitue l’organe fiduciaire de contrôle des codes]
y.2	Sont attribués à l’organe de contrôle des codes les devoirs suivants :
y.2.1	conserver et assurer la protection des codes permettant d’établir un lien entre les numéros des échantillons et les donneurs/ses ;
y.2.2	garantir que le lien entre les échantillons et les donneurs/ses en vue de la restauration des données d’identification des donneurs/ses ne s’effectue que dans les cas expressément autorisés au chiffre 9. 
y.3	L’organe de contrôle des codes exerce ses fonctions selon les dispositions prévues au chiffre X.2.2 en n’étant soumis à aucune directive de la part d’un autre organe.

	Il convient de veiller à ce que l’organe de contrôle des codes– créé pour assurer la protection des données - soit totalement indépendant dans l’exécution de ses fonctions au sein de la biobanque, tant de la direction générale que de la direction administrative, et également des participants aux projets de recherche.



	Autre organe éventuel :
z	La révision externe
z.1	[Préciser l’organisation de la révision externe de la biobanque]
z.2	[Décrire les devoirs de la révision externe]
z.3	Demeurent réservés les contrôles relevant d’autres entités telles que, par exemple, la commission d’éthique de la recherche compétente ou le préposé à la protection des données. 


	

	14 	Dissolution de la biobanque 
Ce point doit être adapté, lorsque les lettres x à z sont intégrées au règlement
14.1. 	En cas de dissolution de la biobanque, celle-ci peut être incorporée dans sa totalité à une autre biobanque si les conditions évoquées sous chiffre 8 sont remplies
14.2. 	En cas d’impossibilité d’incorporation à une autre biobanque, les échantillons et données doivent être détruits respectivement supprimées. 
	

	Ce règlement a été édicté par …
Ce règlement a été approuvé par …
	L’approbation devrait se réaliser au degré hiérarchique le plus élevé possible, par ex. la direction de l’hôpital. 
Sinon, afin de favoriser un climat de confiance, la commission d’éthique de la recherche compétente peut également donner son approbation. 
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