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Protection de l’être humain

La réglementation relative à la 
recherche sur l’être humain 
entend protéger chaque être 
humain et garantir un traite-
ment respectueux des données 
personnelles liées à la santé.
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TraitementsMédicaments

Irradiation

Dispositifs médicaux

Chirurgie
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Méthodes de prévention et de 
traitement

Pour prévenir et traiter les 
 maladies, de nombreuses mé-
thodes sont mises en œuvre, 
comme les thérapies, les dispo-
sitifs médicaux, les radiothéra-
pies, les interventions chirurgi-
cales ou les médicaments.
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Participants à la recherche

Project autorisé avec un 
médicament nouveau

Médicaments nouveaux
Médicaments autorisés

Autorisation

Procédure d’autorisation

Tests de méthodes sur l’être 
humain

Les nouvelles procédures pré-
ventives ou thérapeutiques – 
un médicament, par exemple – 
doivent être testées dans le 
cadre de projets de recherche 
sur l’être humain autorisés par 
les autorités. Si une procédure 
prouve son efficacité et que  
le rapport bénéfice/risque est 
 favorable, la procédure est 
 autorisée pour la pratique 
 clinique et devient la norme.
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Loi suisse relative à la 
 recherche sur l’être humain

La loi fédérale relative à la 
 recherche sur l’être humain 
(LRH) fixe le cadre normatif de 
l’interaction entre les partici-
pants à la recherche et les 
chercheurs.
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Loi relative à la recherche sur l'être humain 

InvestigateurPromoteur

Commission d'éthique

Swissmedic

Office fédéral de la santé 
publique (OFSP)

ChercheursChercheurs

Autorités en charge de 
l'autorisation

Autorités en charge de 
l'autorisation

Participants à la 
recherche volontaires

Participants à la 
recherche volontaires
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Les acteurs des projets de 
 recherche sur l’être humain

Tout projet de recherche sur 
l’être humain soumis à autori-
sation fait intervenir les trois 
acteurs que sont les chercheurs, 
les participants à la  recherche 
et les autorités en charge de 
l’autorisation. En tant que qua-
trième acteur, la Confédération 
fixe le cadre et assume des 
tâches de coordination et d’in-
formation.
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Facteurs déterminant la 
 classification des projets de 
recherche sur l’être humain

Les projets de recherche sur 
l’être humain sont classés et 
examinés selon les prescriptions 
légales sur la base de différents 
facteurs.




