Statut de la représentation en Suisse de promoteurs
domiciliés a I’étranger

Le présent guide d'interprétation vise a préciser le statut de la représentation en Suisse de pro-
moteurs domiciliés a I'étranger (promoteurs étrangers au sens des dispositions de I'ordon-
nance sur les essais cliniques [OCIlin]" et de 'ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs
médicaux [OClin-Dim]?).

Il a été mise a jour, car les essais cliniques de médicaments et de dispositifs médicaux sont ré-
gis par des réglementations distinctes depuis I'entrée en vigueur de 'OClin-Dim.

L'OFSP, Swissmedic et swissethics ont convenu ensemble de la mise a jour du guide d'inter-
prétation. En harmonisant la pratique d'évaluation des autorités, les recommandations des
autorités tiennent compte de la volonté de garantir une application uniforme de la loi. La com-
pétence décisionnelle des différentes autorités est préservée.

Contexte

Selon la définition de I'art. 2, let. d, OClin, le terme de promoteur désigne « toute personne ou
institution dont le siége ou une représentation se trouvent en Suisse, qui assume la responsa-
bilité de linitiative d’'un essai clinique en Suisse, notamment du lancement, de la gestion et du
financement ». Le promoteur est défini de maniére légérement différente dans 'OClin-Dim, a
savoir comme « toute personne ou institution qui assume la responsabilité de l'initiative d’un
essai clinique en Suisse, notamment du lancement, de la gestion et du financement » (art. 2,
al. 1, let. d, OClin-Dim). Conformément a I'art. 4, al. 3, OClin-Dim, le promoteur, s'’il n’a pas de
siége ni d’établissement en Suisse, doit désigner comme domicile de notification une repré-
sentation dont le siége ou I'établissement se trouve en Suisse. Cette représentation doit ga-
rantir le respect des obligations du promoteur.

Il s’ensuit qu’une personne ou une institution domiciliée a I'étranger ne peut étre admise
comme promoteur que si elle a désigné une représentation en Suisse. L’'ordonnance ne pré-
cise pas expressément I'étendue des obligations de cette représentation. Partant des obliga-
tions principales qui incombent au promoteur, les taches de la représentation peuvent étre
concrétisées comme suit.

Accords écrits

Le promoteur dont le siége se trouve a I'étranger et le représentant en Suisse doivent conve-
nir par écrit de leurs droits et obligations respectifs dans le cadre de I'essai clinique. Les
régles internationales de bonnes pratiques cliniques applicables® décrivent les taches des
promoteurs et des investigateurs et laissent une grande flexibilité aux réles dans le cadre d’un
essai clinique. Ces réles doivent étre précisés par des accords écrits.

RS 810.305

2RS 810.306

3 Pour les essais cliniques de médicaments : la directive ICH GCP E6 (R3), conformément a I'art. 5, al. 1, en relation
avec I'annexe 1, ch. 2.1, OClin ; s’agissant des essais cliniques de dispositifs médicaux visés a l'art. 4, al. 1 et 2,
OClin-Dim : les normes ISO 14155 pour les investigations cliniques de dispositifs médicaux et ISO 20916 pour les
études interventionnelles des performances avec des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.
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Communication avec les autorités dans le cadre de la procédure d'autorisation

— Selon l'art. 2, let. d, OClin et 'art. 4, al. 3, OClin-Dim, le promoteur dont le siége se trouve
a I'étranger doit désigner une représentation en Suisse. Cette disposition vise avant tout
a garantir I'existence d’'une adresse permettant d’assurer les contacts avec les autorités
suisses, conformément a l'art. 11b, al. 1, de la loi fédérale sur la procédure administrative
(PA)*. Selon cette disposition, les parties dont le siége se trouve a I'étranger doivent élire
un domicile de notification en Suisse et le communiquer a l'autorité afin de garantir la
notification légale des décisions. En ce qui concerne la procédure d’autorisation des es-
sais cliniques de produits thérapeutiques auprés de Swissmedic (art. 54 de la loi sur les
produits thérapeutiques [LPTh]°), dans laquelle le promoteur étranger a la qualité de par-
tie au sens de l'art. 6 PA (cf. art. 31, al. 1, OClin et art. 16, al. 1, OClin-Dim), une per-
sonne physique ou morale doit, en vertu de l'art. 11b, al. 1, PA, étre désignée comme re-
présentant afin d’assurer, au sens d’un domicile de notification, 'ensemble des obliga-
tions en matiére de communication entre le destinataire étranger et I'autorité®. Toute
communication de Swissmedic avec ce représentant en Suisse est considérée comme
une communication avec le promoteur.

— llen va de méme pour les procédures d’autorisation d’essais cliniques de transplanta-
tion auprés de I'Office fédéral de la santé publique (art. 36 de la loi sur la transplan-
tation’ ; art. 54, al. 1, OClin).

— Quant a la procédure d’autorisation devant une commission d’éthique cantonale, dans
laquelle un promoteur étranger fait office de requérant (cf. art. 24, al. 3, OClin et art. 10,
al. 1, OClin-Dim), il y a lieu également de désigner une représentation destinée a garantir
la notification de la décision d’autorisation®.

— La concrétisation des exigences auxquelles doit satisfaire la représentation en
Suisse incombe aux autorités habilitées a délivrer les autorisations. Celles-ci peuvent dé-
cider, au cas par cas, d’exiger, dans l'intérét d’'un traitement efficace de la procédure, que
la représentation en Suisse soit au fait des conditions |égales d’un essai clinique, con-
naisse I'essai concret et puisse fournir des renseignements matériels sur simple de-
mande verbale. A l'inverse, I'autorité compétente peut accepter que la communication
soit assurée en grande partie avec un promoteur domicilié a I'étranger dés lors que la
possibilité pour I'autorité en question de le joindre est garantie ; s'il s’agit de documents
légaux tels que des décisions (incidentes), le domicile de notification déterminant de-
meure celui du représentant en Suisse.

4 RS 172.021

5RS 812.21

6 Les considérations développées en page 13 du rapport explicatif sur les ordonnances découlant de la LRH peu-
vent étre lues dans ce sens.

7RS 810.21

8 a notification directe de décisions & un destinataire domicilié & I'étranger violerait en effet la souveraineté de I'Etat
en question. Si elle est adressée sans le consentement de I'Etat étranger, la décision ne déploie aucun effet
(ATF 124 V 47, consid. 3a). L‘élection d’'un domicile de notification constitue donc une exigence minimale dans la
perspective d’'une procédure d’autorisation devant une autorité cantonale, dans laquelle le promoteur étranger a
qualité de partie.
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Responsabilité et garantie

La personne ou linstitution qui fait effectuer I'essai clinique assume les obligations en
matiére de responsabilité et de garantie visées aux art. 19 et 20 de la loi relative a la re-
cherche sur I'étre humain (LRH)®, et ce, méme si elle n’a pas son siége en Suisse. La loi
ne prévoit pas le transfert des obligations ou de la responsabilité susmentionnées a un
tiers. L’art. 2, let. d, OClin et I'art. 4, al. 3, OClin-Dim n’y changent rien sur le principe : le
texte de ces dispositions ne saurait étre interprété comme I'obligation pour la représen-
tation d’assumer la responsabilité et la garantie propres au promoteur étranger®.
Compte tenu de I'objet des obligations en matiére de responsabilité et de garantie, il
convient toutefois de s’assurer en toute circonstance qu’une personne lésée ne subisse
aucun préjudice du fait que le promoteur est domicilié a I'étranger.

Dans une procédure d’autorisation devant la commission d’éthique, il faut apporter la
preuve que la responsabilité est garantie par une couverture d’assurance ou sous une
autre forme (art. 25, let. f, OClin ; art. 11 OClin-Dim). Conformément a la Iégislation en
matiere de surveillance des assurances, la garantie sous forme d’une assurance n’est
notamment reconnue en Suisse que pour une entreprise d’assurance qui a son siége en
Suisse ou pour une entreprise d’assurance étrangére ayant une succursale en Suisse'’.
Cela garantit aux patients la possibilité de faire valoir un droit direct vis-a-vis de I'assu-
reur (art. 20, al. 3, let. a, LRH ; art. 14, al. 2, OClin et art. 3, al. 1, let. ¢, OClin-Dim) et un
droit & des mesures judiciaires d’exécution en Suisse.

Si la responsabilité civile est couverte non pas par une assurance mais par la produc-
tion de siiretés équivalentes conformément a I'art. 13, al. 1, let. b, OClin et a I'art. 3,
al. 1, let. ¢, OClin-Dim, la commission d’éthique doit exiger I'octroi d’'un droit direct a
I'égard d’'une personne domiciliée en Suisse (art. 14, al. 4, OClin et art. 3, al. 1, let. c,
OClin-Dim). L'ordonnance ne précise pas s'il s’agit de la « représentation » au sens de
lart. 2, let. d, OClin et de I'art. 4, al. 3, OClin-Dim ou d’un tiers.

Si, exceptionnellement, la responsabilité civile n’est pas couverte par une assurance
ou des slretés équivalentes (art. 12, let. b, OClin et art. 3, al. 1, let. ¢, OCIin-Dim), la
personne lésée doit adresser ses pretentions en dommages-intéréts directement au
promoteur. La personne lésée domiciliée en Suisse peut recourir en Suisse, selon les
régles du droit international privé, contre le promoteur dont le siége est situé en Eu-
rope'?.

Obligations d’annoncer, de rendre compte et de collaborer, procédure en matiére de me-
sures

Les obligations d’annoncer, de rendre compte et de collaborer visées a I'art. 46 LRH et
dans les dispositions y relatives de 'ordonnance (notamment celles des art. 37 ss OClin
et 32 ss OClin-Dim) ne sont pas directement concernées par l'art. 2, let. d, OClin et
l'art. 4, al. 3, OClin-Dim; elles incombent en définitive au promoteur étranger. Celui-ci

9RS 810.30
10 Le chapitre 1, section 4 de I'OClin (« Responsabilité et garantie ») ne contient pas non plus de disposition allant

dans ce sens.

" Cf. notamment I'art. 15 de la loi sur la surveillance des assurances (LSA ; RS 961.01) et les dispositions d’exécu-

tion dans I'ordonnance sur la surveillance (OS ; RS 961.011).

12 Cf. art. 5 de la Convention de Lugano (CL ; RS 0.275.12).
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peut adresser les annonces et rapports requis directement a l'autorité d’exécution com-
pétente, sans passer par la représentation évoquée a l'art. 2, let. d, OClin et a l'art. 4,
al. 3, OClin-Dim.

— Le promoteur étranger peut charger un tiers (par ex., une CRO) de remplir a sa place les
obligations d’annoncer, de rendre compte et de collaborer qui lui incombent. Conformeé-
ment aux ch. 3.6.1 de la directive ICH GCP E6 (R3)"?, 6.9 de la norme 1SO 14155:2020
et 5.11 de la norme 1SO 20916:2019, un tel accord doit étre consigné par écrit ou docu-
mente.

— Le promoteur demeure responsable du respect des obligations en question s’il a
chargé un tiers de s’en acquitter pour lui'.

— Lareprésentation au sens de l'art. 2, let. d, OClin et de l'art. 4, al. 3, OClin-Dim n’est
nullement tenue légalement d’assumer les obligations d’annoncer et de rendre
compte.

— En principe, les autorités de la Confédération et des cantons ne communiquent avec le
promoteur étranger que par l'intermédiaire de la représentation au sens de l'art. 2, let. d,
OClin et de l'art. 4, al. 3, OClin-Dim, par exemple en cas d’inspection (art. 54b, al. 1,
LPTh) ou de mesures prises par les autorités (art. 48 LRH). Nous renvoyons a ce pro-
pos aux explications de la partie 1 (communication avec les autorités dans la procédure
d’autorisation).

'3 https://ichgcp.net/3-sponsor-ich-e6-r3
14 Cf. ch. 3.6.6 ICH-GCP E6 (R3).
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