Communiqué de presse

Analyses génétiques : la sécurité des données en péril

Soleure, le 6 mai 2015. Les analyses génétiques d’échantillons prélevés sur des
patients suisses pourront se réaliser a I’étranger, selon le projet de révision de la loi
fédérale sur I'analyse génétique humaine. Le Conseil fédéral s’engage ainsi dans une
voie dangereuse, car I’abolition du principe de territorialité aurait de graves
conséquences sur la qualité des soins de santé en Suisse et mettrait sérieusement
en péril la sécurité des données des patients suisses.

La révision de la loi fédérale sur I'analyse génétique humaine (LAGH), mise en consultation
jusqu’a la fin mai 2015, prévoit de permettre aux laboratoires et aux médecins de confier
la réalisation intégrale ou partielle d’une analyse génétique a un laboratoire étranger, de
sorte que des échantillons prélevés sur des patients suisses pourraient, a leur insu ou
sans leur consentement, étre envoyés a I’étranger.

Les normes de qualité ne peuvent étre garanties

Le rapport explicatif de 'OFSP suggére que les analyses réalisées a I’étranger satisfont a
des normes de qualité comparables a celles qui s’appliquent en Suisse. Cette affirmation
est fausse, et cela pour deux raisons : en premier lieu, le contrdle du respect des normes
de qualité par les laboratoires étrangers est du ressort des institutions du pays ou ils sont
implantés et il s’agit souvent, contrairement a la pratique suisse, d’institutions non pas
publiques mais privées, qui obéissent a des considérations d’ordre non seulement
qualitatif, mais aussi, en partie du moins, économique. En second lieu, les critéres et
normes de qualités mentionnés dans le rapport (normes ISO/IEC), auxquels les
laboratoires étrangers doivent satisfaire, sont insuffisants et ne garantissent ains a priori
pas des résultats fiables.

Autant dire que la réalisation d’analyses a I’étranger met en péril, de fagon saisissante,
I’assurance de la qualité et la sécurité des patients.

La vie privée menacée

En outre, le respect de la vie privée des patients suisses ne peut étre garanti lorsque des
analyses sont effectuées a I’étranger, car les données seront stockées dans les serveurs
du laboratoire étranger. Aux Etats-Unis par exemple, les entreprises, quelle que soit leur
nature, ne peuvent empécher les services secrets d’avoir acces a leurs données, en vertu
du Patriot Act, une ingérence inimaginable en Suisse. En outre, les responsabilités sont
claires dans notre pays : I'expert FAMH répond non seulement de la réalisation des
analyses, mais aussi de la sécurité des données personnelles.
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Le principe de territorialité garantit la qualité

L’assurance de la qualité et la sécurité des patients sont les deux priorités de la FAMH et
le principe de territorialité est un facteur primordial du maintien d’un niveau de qualité
élevé. |l garantit en effet le respect des conditions d’autorisation et des prescriptions en
matiere de qualité suisses. Si les analyses se réalisent a I’étranger, il est impossible de
garantir sans réserve la qualité des analyses et la sécurité des données des patients
suisses.

Pour ces raisons, la FAMH demande de modifier en conséquence la LAGH et rejette le
projet tel qu’il est présenté.

Renseignements :

Hans H. Siegrist, Dr en méd., président de la FAMH, tél. +41 79 332 4184

La version intégrale de la réponse a la consultation peut étre consultée sur le site
www.famh.ch

La FAMH est I'association des laboratoires médicaux de Suisse, qui regroupe

87 établissements publics ou privés. Elle représente les intéréts des laboratoires
mandatés qui réalisent — pour le compte de médecins et d’hépitaux — une gamme de plus
de 1500 analyses de sang, d’urine, de selles ou autres échantillons selon les tout derniers
standards professionnels.
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