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Protection des donn6es persolmeHes: prise de position 
de la Socitt6 suisse de mtdecine sociale et prtventive 
concernant le projet de loi ftd6rale de d6cembre 1983 

A. Int roduct ion 

La Soci6t6 suisse de m6decine sociale et pr6ventive 
(SSMSP) approuvelacr6at ion d'une lo i  f6d6rale sur la 
protect ion des donn6es. En tant  que soci~t~ sp6c ia l i -  
see dans los domaines de la prevention des maladies 
et de la santE publique, e l l e  souhaite vivement que 
l ' u t i l i s a t i o n  des donnees personnelles (y compris les 
donn~es m6dicales) so i t  r6glement6e de t e l l e  faGon que 
soient simultan~ment possible,  d'une par t ,  la r~a l i sa-  
t lon des ~tudes nEcessaires ~ la sauvegarde de la san- 
t6 de la communaut6 et ,  d 'autre part ,  la protect ion 
des indiv idus centre les u t i l i s a t i o n s  abusives des 
donnEes rEcolt6es ~ ces f ins .  Dans un a r t i c l e  redige 
Ia demande de la SSMSP, ]es mot i fs de cet te posi t ion 
sent pr~sent~s en d6ta i l  ( I ) .  La pr ise de pos i t ion qui 
sui t  examine les aspects de la lo i  qui concernent d i -  
rectement ou indirectement cet te probl6matique. 

La recherche medicale, c l in ique aussi bien qu'Epid6mio- 
logique, s 'appuie pour une large part sur des donnEes 
personnelles. Cel les-ci  ne sent pas de nature exc lus i -  
vement m6dicale ( c ' es t -a -d i r e  diagnostique ou th6rapeu- 
t ique) ,  mais concernent ~galement la vie des personnes 
dans un sens plus large (donn6es sur la vie profession- 
ne l le ,  l ' a l imeDta t ion ,  la consommation de tabac, la vie 
reproduct ive, e t c . ) .  On sa i t  aujourd'hui que les m~ca- 
nismes biologiques et physiologiques precedent d'une 
in terac t ion entre 1 ' ind iv idu  et son environnement. 
C'est pourquoi la recherche des causes des maladies et ,  
Plus g6n6ralement, des moyens de les prevenir ,  exige 
1'observation d ' ind iv idus  durant de longues pEriodes et 
dans leur mi l ieu de vie habi tue l .  Mais cela s i g n i f i e  
aussi que les donn6es concernant le m~me indiv idu doi o 
vent etre rassembl~es lo rsqu 'e l l es  sent r6coltEes par 
des instances d i f fe ren tes ,  ~ des moments d i f f6 ren ts  et ,  
en par t ie ,  dans des buts d i f f e ren ts  : i l  faut  donc que 
los donn~es puissent Etre attr ibuEes au m~me ind iv idu .  
Cette proc6dure n'est  d ' a i l l e u r s  qu'une 6tape technique 
in termedia i re  des recherches, qui,  f inalement,  fondent 
louts resu l ta ts  sur des analyses s ta t i s t iques  ent iQre- 
ment anonymes et permettant, darts la mesure du possi- 
ble, de t i r e r  des conclusions sc ien t i f iques gen6ral i -  
sables. En Suisse comme a i l l eu r s ,  de t e l l e s  6tudes sent 
Conduites depuis longtemps et const i tuent  la base des 
d i rec t ives  en mati~re de protect ion de la sant6, d 'hy- 
giene du t r a v a i l ,  de la prevention des maladies et de 
l ' o rgan isa t ion  de la sant6 publique. Ces etudes seront 
qual i f iEes ci-aprEs par le terme "m6dico-stat is t iques" 
ou "6pid6miologiques". 

Los donn6es necessaires & ces Etudes sent t ra i tEes par 
des organes sp6cial is6s (administ rat ions san i ta i res ,  
unites san i ta i res  des o f f ices s ta t i s t i ques ,  reg is t res  
du cancer, i n s t i t u t s  un ivers i ta i res  de m6decine sociale 
et preventive, etc.) .Tous sent en mesure de se soumet- 
t re  a de s t r i c t es  r~gles concernant la s~curitE des 
donnees, et leurs col laborateurs sent ast re in ts  au se- 
cret professionnel.  La creat ion d'une Ioi  f6derale sur 
la protect ion des donnEes, ainsi que les ordonnances et 
rEg~ements analogues ~dict~s par les cantons et ies 
~ommunes, sent l 'occasion de r#glementer ces travaux 
medico-stat is t iques selon les pr incipes de la protec- 
t ion des donnEes. La lo i  devra i t ,  d'une par t ,  rendre 

possible un acc~s r6glement6 aux donn~es personnelles 
et leur t ra i tement  aux f ins  de la recherche 6pid~miolo- 
gique; e l l e  devra i t ,  d 'aut re par t ,  emp~cher route u t i -  
l i s a t i o n  de ces donn~es qui so i t  dommageable pour les 
indiv idus.  

Le pro je t  actuel de lo i  f6d6rale sur la protect ion des 
donn6es n6glige de t r a i t e r  sp6cifiquement et de faGon 
construct ive les pr incipaux aspects de l ' u t i l i s a t i o n  
des donn~es personnelles dans los recherches m~dico- 
s ta t i s t i ques .  Par a i l l eu r s  cependant, certaines formu- 
la t ions font penser que les auteurs du pro je t  m6nagent 
certaines poss ib i l i tEs  de t r a i t e r  des donn~es person- 
nel les dans des buts s ta t i s t iques  et anonymes, lorsque 
les buts de ces t ra i tements sent fondEs par des dispo- 
s i t ions  IEgales ou r~glementaires. 

Parce qu'en Suisse, la s ta t i s t i que  san i ta i re  et la re- 
cherche ~pidEmiologique ne disposent d'aucune base l~ -  
gale (ou peu s'en faut)  et que, par consEQuent, les t~- 
ches l~gales font pratiquement d6faut dans ce domaine, 
l ' en t r6e  en vigueur de la lo i  sur la protect ion des do~ 
n6es para lysera i t  de nombreuses ac t i v i t~s  en cours, qui, 
pour 6tre conduites d'une fa#on acceptable, ne dispo- 
sent d'aucune base l~gale e x p l i c i t e .  Co~ame la Io i  sur 
la s ta t i s t i que ,  la lo i  sur la recherche et d 'autres lois 
ad hoc cr6eront en pa t t i e  de t e l l e s  bases IEgales, i l  
est impQrat i f  que ces d ispos i t ions entrent en vigueur 
avant une Eventuelle lo i  sur la protect ion des donn6es. 
Si ~ l a  ne devait  pas ~tre possible,  des d ispos i t ions  
t r ans i t o i r es  sent indispensables, permettant express~- 
ment la poursuite des recherches en m#decine et ,  en 
p a r t i c u l i e r ,  en 6pid6miologie, selon les r~gles actuel-  
les, 

Cette pr ise de posi t ion d6veloppera les points exposes 
ci-dessus, selon le plan thEmatique suivant : 

I .  Champ d 'app l i ca t i on  de la lo i  

2. Traitement des donn6es personnelles aux f ins  des re- 
cherches m~dico-stat is t iques 

3. Acc~s aux donn6es m~dicales rassembl~es pour les re- 
cherches m6dico-stat is t iques 

4. Information sur los f i ch ie rs  de donn~es m6dico- 
s ta t i s t iques  

5. Protect ion des f i ch ie rs  de donnEes m~d ico -s ta t i s t i -  
ques centre l 'acc~s abusif par d 'autres organes 

6. Archivage, anonymisation et destruct ion des donn6es 

7. Disposit ions concernant la s6cur i t6 des donn~es. 

B. Remarques par t i cu l i~ res  

I .  Champ d 'app l i ca t ion  de la lo i  

I . I  Loi f6d6rale et d ispos i t ions cantonales 

Le p ro je t  de la lo i  f6d~rale sur la protect ion des 
donn~es ne concerne que les organes de la Conf~d6- 
ra t ion et les personnes priv6es (a r t .  3, a l .  l ) .  
Les d ispos i t ions pr~vues ne s 'appl iquent  donc, de 
prime abord, qu'aux recherches conduites par des 
organes f6d6raux ou des personnes p r i v ies ;  en re- 
vanche, les 6tudes entrepr ises par des organes 
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cantonaux (un ive rs i t~s ,  h6pitaux cantonaux, reg is -  
t res  du cancer, o f f i ces  san i ta i res ,  e tc . )  ne sont 
pas touch6es par la l o i .  D'une fa~on i nd i rec te  ce- 
pendant, ce t te  l o i  ]es concerne parce que les d is -  
pos i t ions de la l o i  f~d~rale se re t rouveron t  t 6 t  ou 
tard dans les r6glements cantonaux. 

Le p ro je t  concerne par a i l l e u r s  directement ]a 
transmission des informat ions entre les organes 
f~d6raux et  les i n s t i t u t s  cantonaux de recherche 
(par exemple : donn~es concernant les causes de d~- 
c~s). L'6change d'informations entre ins t i tu ts  can- 
tonaux n'est en revanche pas concernS. 

La majorit~ des recherches ~pid6miologiques devant 
rassembler des informations provenant de diff~ren- 
tes sources, i l  faudra g6n6ralement appliquer des 
dispositions aussi bien f~d~rales que cantonales. 
Pour am61iorer la transparence et la simplicit6 des 
proc6dures, i l  faut souhaiter que ces dispositions 
soient compatibles, non seulement darts leur pr inci-  
pe, mais aussi darts leur modalit6 d'ex~cution. 

1.2 Traitement des donn~es par des personnes privies 

Dans le cas 00 des personnes privies t ra i ten t  des 
donn6es personnelles, c'est-~-dire portent atteinte 

la personnalit6, le projet pr6voit principalement 
que ceci ne sera possible que Iorsqu'un int~r~t 
pr6pond6rant, public ou privY, peut 6tre invoqu6 
(art. 7, le t t re  b) - ou si la personne concern6e 
donne son accord expl ic i te .  Un tel int~r~t est sup- 
pos6 lorsque le traitement des donn6es ne se rap- 
porte pas directement A la personne, mais poursuit 
par exemple des buts de recherche, de stat ist ique 
ou de plani f icat ion (art.  15, al. l ) .  Nous approu- 
vons cette disposition, car e l le permet aux ins t i -  
tuts priv~s, dont l ' a c t i v i t 6  dans le domaine de la 
m~decine et de la recherche ne saurait 6tre sous- 
estim~e, de poursuivre leurs tAches. 

1.3 Traitement des donn6es par des organes f6d6raux 

Concernant le t ra i tement  des donn~es par des orga- 
nes f~d~raux, le p ro je t  exige, entre autre,  que ce 
t ra i tement  repose sur une base l~gale (a r t .  17, 
l e t t r e  a). Les d ispos i t ions  l i m i t a n t  la communica- 
t ion  des donn~es pr6cis~es par l ' a r t .  21 ne s 'app l i -  
quent pas si les donn~es transmises sont l ' o b j e t  de 
t ra i tements  ne se r6 f#rant  pas aux personnes concer- 
n~es (a r t .  26, a l .  3); a i ns i ,  sous cer ta ines r6ser-  
ves, l ' a r t ,  21 p r~vo i t  que des donn~es peuvent ~tre 
transmises sans bases 16gales. Le d i s p o s i t i f  peut 
donc s ' i n t e r p r 6 t e r  comme su i t  : si les condi t ions 
de l ' a r t .  26, a l .  3 sont remplies et  m6me si ce l les  
de l ' a r t .  21, a l .  I ,  l e t t r e s  a e t  b ne sont pas sa- 
t i s f a i t e s ,  une base 16gale pour la  communication 
des donn~es n 'es t  pas n~cessaire. 

Si ce t te  i n t e r p r 6 t a t i o n  n 'es t  pas cor rec te ,  les di 
pos i t ions de l ' a r t .  17, l e t t r e  a rendra ient  impos- 
s ib le  toute recherche ne disposant d'aucune base 
l~gale e x p l i c i t e .  Cela concernera i t  par exemple 
l ' ana lyse  des in format ions de l 'Assu rance - lnva l i d i t 6  
ou de la Caisse nat iona le  ~ des f ins  s ta t i s t i ques  et 
anonymes, mais aussi l ' u t i l i s a t i o n  des informat ions 
contenues dans les c e r t i f i c a t s  de d~c#s pour les 
besoins de la sant~ publ ique. De t e l l e s  analyses 
sont pourtant n~cessaires pour ~tabl i r  les relat ions 
existant entre, d'une part, les caract6ristiques d6- 
mographiques, professionnelles ou relat ives ~ d'au- 
tres risques et, d'autre part, la survenue d'affec- 
tions cardio-vasculaires, de cancers ou de nouvel- 
les maladies contagieuses (SIDA par exemple). Une 
exception en faveur d' investigations de ce type 
doit par consequent 6tre express~ment pr~vue, au 
cas'oO l ' in terpr~ta t ion donn~e au paragraphe pr~c~- 
dent n '6 ta i t  pas valable. 
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2. Traitement de donn~es personnelles sensibles aux 
f i ns  de la recherche 6pid6miologique 

2 .1Tra i temen t  s t a t i s t i q u e  des donn6es personnel les 

Dans le p ro je t  de lo i  sur la p ro tec t ion  des donn~es, 
cer ta ines in format ions sont consid~r~es comme par- 
t i cu l i~ rement  sensibles.  I I  s ' a g i t ,  ent re  autres, 
selon l ' a r t .  2, l e t t r e  b, de toutes les informa- 
t ions  sur l ' 6 t a t  mental, psychique et  physique des 
personnes, c ' e s t - ~ - d i r e  des donn~es de bases u t i l i -  
s~es dans les 6tudes ~pid6miologiques. Selon les 
a r t .  15 et 26, des f a c i l i t ~ s  sont pr6vues lorsque 
le t ra i tement  des donn~es est f a i t  dans un but ne se 
r6 f6rant  pas aux personnes concern~es, ces buts 
~tant  exp l ic i tement  d6sign~s ( l a  recherche, la sta-  
t i s t i q u e  et la p l a n i f i c a t i o n ) .  Nous approuvons cet 
a r t i c l e  qui au tor ise  les t ravaux s ta t i s t i ques  ac- 
complis dans l ' i n t ~ r ~ t  de la communaut6. 

2.2 Transmission de donn~es avec une i d e n t i f i c a t i o n  
personnelle 

Certains traitements statistiques exigent qu'une 
~tape interm~diaire assemble les donn~es concernant 
la m6me personne et provenant de sources diff~ren- 
tes, ce qui suppose l 'existence d'une ident i f icat ion 
des personnes. L 'ar t .  26, al. 2, l e t t re  b du projet 
de loi  pr6voit que des donn~es personnelles ne peu- 
vent 6tre communiqu6es ~ des organes f6d6raux ou 
cantonaux ou A des personnes privies que si les don- 
n6es "he se r6f~rent en principe plus directement 
la personne concern~e". Cette l imi te rendant prat i -  
quement impossible l'assemblage de donn~es provenant 
de sources diff~rentes et, partant, d'importantes 
recherches m~dico-statistiques, cette question doit  
6tre r6gl~e d'une faGon diff~renci~e : i l  faut pr6- 
voir une exception pour le cas oO les donn~es sont 
transmises aux f ins de la recherche m~dico-statisti- 
que et que le destinataire est qual i f i6  pour condui- 
re cette recherche. 

3. L'acc6s auxdonn~es m~dicales dansdes buts de recher- 
che m~dico-statistique et le secret m~dical 

Les aspects permissifs des art ic les 15 et 26 concernant 
l ' u t i l i s a t i o n  des donn~es personnelles aux fins de re- 
cherche, de statist ique ou de plani f icat ion doivent ~tre 
examin6s en relat ion avec l 'appl icat ion inconditionnelle 
du secret m~dical (art.  15, al. 2, art.  26, al. 2, le t -  
tre a) : ceci ne r6gle pas de fa~on satisfaisante l 'ac-  
c~s aux donn~es m~dicales aux fins de la recherche ~pi- 
d~miologique. Nous reconnaissons pleinement l ' importan- 
ce du secret m~dical pour garantir l ' i n t 6 g r i t 6  de la re- 
lat ion m~decin-malade; i l  faut cependant se rendre comp- 
te que l ' a r t .  32l CPS verra ses effets sur la recherche 
m6dico-statistique d~mesur6ment renforc6s par le present 
projet de loi par rapport ~ l ' 6 ta t  actuel. Alors que 
jusqu'~ maintenant, les suites p~nales d'une v io lat ion 
du secret par des traitements ~pid~miologiques de don- 
n#es d~pendaient d'une plainte d6pos~e par la personne 
concern6e, le projet pr~voit pour la suite que, chaque 
fois qu'une information couverte par le secret profes- 
sionnel sera transmise ~ un f ich ier  de donn6es, l ' ex -  
p lo i ta t ion de ce f ich ier  sera suspendue, en r6servant 
des sanctions ult~rieures {art.  28, al. 5). Alors que 
jusqu'a present un patient pouvait laisser son m~decin 
juger si la communication de donn6es se fa isa i t  dans 
l ' i n t~ r6 t  du patient ou dans celui de la communaut~, 
toute transmission de donn~e sera automatiquement punie, 
ce qui rendra pratiquement impossible de nombreux t ra-  
vaux ~pid~miologiques importants. 

Pour trouver une solution ~ ce probl~me, i l  nous semble 
indispensable de completer la loi sur la protection des 
donn~es darts le sens suivant : les m~decins sont lib6r6s 
du devoir du secret lorsqu ' i l  s 'agi t  de mettre a dispo- 
s i t ion des donn~es m~dicales pour des recherches m6dico- 
statistiques dont les r~sultats sont anonymeso Pour as- 
surer une protection optimale des donn~es, les ins t i tu -  
tions autoris6es ~ conduire des ~tudes ainsi que leurs 
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collaborateurs, doivent 6tre soumis eux aussi au se- 
cret m6dical selon l ' a r t .  321CPS. De cette fa~on, les 
donn~es transmises restent protegees selon le m6me 
principe du secret m#dical. 

4. Information sur les f ichiers de donn6es m6dico- 
statistiques 

Le but principal du traitement de donn6es personnelles 
aux f ins de l'6pid~miologie est d'observer l ' ~ t a t  de 
sant~ de la population et d'6valuer, ]a nocivit~, res- 
pectivement l ' inocui t~ ,  des substances et des styles 
de vie auxquels sont expos#s les citoyens. II n'est pas 
souhaitable que l ' ob je t  d'une recherche soit  port~ ~ la 
connaissance du public avant que les r~sultats en 
soient connus, car la population peut ~tre inutilement 
inqui~t6e. Ceci est important, car, si la majorit~ des 
investigations montrent finalement l ' inocui t6d'une subs- 
tance, lesoup~on d 'unef fe tnoc i f  est durable, et peut en- 
trainer des consequences ~conomiques non n~gligeables. 

4.1 Information offerte pour obtenir le consentement de 
la personne concern~e 

L 'ar t .  7 (Traitement des donn6es par des personnes 
pr iv ies) ,  l ' a r t .  18 (Traitement des donn6es par des 
organes f6d#raux), et l ' a r t .  20 (Collecte des don- 
n6es) pr~voient, selon le projet,  qu'un traitement, 
respectivement une collecte, de donn6es est possi- 
ble si la personne concern~e y a consenti. Un tel 
consentement do l t  ~tre pr~c~d~ d'une in format ion 
f i a b l e  sur le but du t ra i tement  des donn6es. 

I I  fau t  noter i c i  que, dans le cadre de la recher-  
che m~dicale, i l  n 'es t  pas toujours ~thiquement re-  
command6, ni pratiquement possible de rechercher ce 
consentement : lorsque, par exemple, le d iagnost ic  
ne peut 6t re communiqu6 ~ cer ta ins pat ients  sans 
pre jud ice pour eux, ou lorsque la personne concer- 
n~e est d~c~d6e, ou encore lorsque la personne con- 
cern~e a ~t~ expos~e A une substance dont la t o x i c i -  
t~ n ' 6 t a i t  pas connue. S ' i l  est certainement j u s t i -  
f i ~  qu'un consentement inform6 est indispensable 
avant toute i n te rven t ion  physique, i l  fau t  se de- 
mander si les m6mes condi t ions peuvent ~ t reex ig~es 
l o r s q u ' i l  s ' a g i t  du t ra i tement  de donn~es par des 
chercheurs m~dicaux : ceux-ci sont soumis au secret 
m~dical, et le but de leurs t ravaux ne f a i t  pas d i -  
rectement r~f~rence ~ la personne concern~e. Les 
int~r6ts des individus (qu ' i ls  soient malades ou en 
bonne sant#) doivent ic i  ~tre confront~s aux int6- 
r#ts des futurs malades. La loi sur la protection 
des donn6es devrait 6tre formul6e de t e l l e  fagon 
que les donn~es puissent #tre collect~es ou t r a i -  
t6es si une information sommaire est offerte sur 
les buts de la recherche, ou que le consentement ne 
soit pas indispensable. 

4.2 Information sur l'enre~istremegt ' des f ichiers et le 
~ro i t  de regard des personnes concern~es su'r l e 
registre 

Les m~mes considerations peuvent 6tre faites ~ pro- 
pos du Registre dans lequel, selon l ' a r t .  28, seront 
r~pertori~s tous les  f ichiers de donn#es m~dico- 
statist iques, pour autant que ceux-ci contiennent 
des donn~es sensibles. Une consultation du Registre 
(art.  31) et, en par t icu l ier ,  une information sur 
le but du f ich ier  (art.  32, a l .2 ,  le t t re  b) risque 
d'etre inutilement inqui~tante, car on pourrait con- 
naitre a ins i la  nature des hypotheses ~pid~miologiques 
en cours d'~valuation. Nous approuvons par cons6- 
quent les restr ict ions au droi t  d'acc6s te~les 
qu'elles sont pr~cis~es dans l ' a r t .  34. Pour cette 
raison, i l  est propos~ que la d~claration des f i -  
chiers de donn6es m~dico-statistiques soit simpli- 
fi~e, selon les termes de l ' a r t .  28, al. 4. II y a 
une autre raison importante de fa i re b6n~ficier 
d'une procedure s i~pl i f i~e de d6claration les ins- 
t i tu t ions  autoris~es A conduire des travaux 6pid~- 
miologiques : c'est la rapidit~ avec laquelle i l  

faut 6valuer les cons6quences sanitaires de substan- 
ces ~ventuel lement tox iques.  

5. Protect ion des f i c h i e r s  de donn~es ~pid~miolo~iques 
contre une u t i l i s a t i o n  indue par d 'aut res  instances 

La SSMSP s'6tonne que le projet de lo i  ne protege pas 
express~ment les f ichiers de donn~es sensibles (dont 
celles rassembl6es par la recherche ~pid6miologique) 
contre les u t i l i sa t ions indues par d'autres organes. Une 
t e l l e  protection est pourtant indispensable pour que les 
chercheurs puissent garantir la s6curit~ des donn~es 
dont i l s  sont d~positaires, et qu ' i ls  puissent ainsi ob- 
tenir  {ou supposer acquis) le consentement des personnes 
concern6es pour le traitement des donn~es. Des disposi- 
tions al lant  dans ce sens devraient ~tre ajout~es ~ la 
l o i ;  cel les-ci devraient #tre incluses dans les disposi- 
tions sp6ciales concernant la recherche m~dico-statisti- 
que. 

5.1 Protect ion contre les in t rus ions  des organes j u r i -  
.diques ou d 'aut res  organes de ] ' E t a t  

Un pr inc ipe  par t i cu l i6 rement  important  est la  pro- 
t ec t i on  des f i ch i e r s  contre la consu l ta t ion  et la 
sa is ie  des donn~es par les organes j u d i c i a i r e s ,  
puisqu'un te l  acc6s pou r ra i t  conduire A un dommage 
d i rec t  i n f l i g 6  ~ la  personne enreg is t r~e.  Ce p r i n c i -  
pe pour ra i t  6 t re respect6 si les i n s t i t u t i o n s  et  or-  
ganes autor is6s ~ conduire des t ravaux m6dico-sta- 
t i s t i ques  ~ ta ien t  soumis au secret m~dical selon 
l ' a r t .  321CPS (vo i r  aussi la sect ion 3 de cet te  
pr ise de pos i t ion)  

5.2 Protect ion contre l ' u t i l i s a t i o n  indue des f i c h i e r s  
de donn~es en cas de bouleversement p o l i t i q u e  

Un argument souvent u t i l i s~  contre la cr6ation de 
f ichiers contenant des donn~es personnelles sensi- 
bles est le danger d ' u t i l i sa t i on  en cas de boulever- 
sement pol i t ique (par exemple : buts eug~niques). Au 
l ieu d'en conclure que la recherche ~pid~miologique 
doit d~finitivement 6tre interrompue, la SSMSP r6- 
clame que le cas soit pr6vu dans la l o i ,  avec les 
mesures de protection des personnes enregistr~es qui 
sont n~cessaires. 

Cela pourrait s ign i f ier  concr~tement de confier 
des comit~s la surveillance des probl~mes ~thiques 
pos6s par ces donn~es, et qui puissent ordonner la 
destruction des f ichiers de donn6es en cas de situa- 
t ion m i l i t a i re  ou pol i t ique particuli6rement c r i t i -  
que. 

De ce point de vue d 'a i l leurs ,  le principe m~me d'un 
Registre central des f ichiers contenant des donn~es 
sensibles m~rite d'etre cr i t iqu~ : son existence 
m~me f a c i l i t e r a i t  grandement la mainmise sur ces f i -  
chiers par un ~ventuel pouvoir. 

6. Archivage, anonymisation et destruction des donn~es 

L'obl igation de d6truire les donn~es repr~sente une 
lourde menace pour la recherche m~dicale et, en particu- 
l i e r ,  6pid~miologique : souvent, en ef fet ,  certaines hy- 
poth#ses sont ~valu~es longtemps apr~s que les donn~es 
ut i les aient 6t# collect6es. L 'ar t .  24 du projet pr~voit 
que les donn~es personnelles qui ne sont plus n~cessai- 
res doivent 6tre rendues anonymes ou d6truites. Une ex- 
ception est reconnue (art.  24, al. 2, l e t t re  c) lorsque 
ces donn~es repr6sentent un int6r~t par t icu l ier  pour la 
recherche scientif ique. Cette exception est A saluer et 
devrait m~me ~tre renforc~e, en accord avec les r~centes 
recommandations du Conseil de l'Europe (Nr. R (83)I0) : 
celles-ci stipulent qu'une possible u t i l i t ~  future des 
donn6es ~ des fins scientifiques doit  ~tre 6valu~e avant 
que leur destruction ne soit ordonn~e. 

Pour des raisons th~oriques et pratiques, nous propo- 
sons que la r~gle soit la conservation des donn6es. La 
destruction des f ichiers devrait se motiver alors par 
des consid6rants sur la protection des personnes concer- 
n~es. La destruction devrait par exemple n'avoir  l ieu 
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que sur requ6te de la personne concern~e et s a t i s f a i r e  
cer ta ines condi t ions.  

7. Mesures concernant la s~curi t~ des donn~es 

Selon le p ro je t  de lo i  sur la p ro tec t ion  des donn~es, 
une p ro tec t ion  e f f i cace des personnes contre l 'abus des 
donn~es personnel les est obtenue en l i m i t a n t  le plus 
possible la co l l ec te ,  le t ra i tement  et  la transmission 
des donn~es. I I  est probable qu 'a ins i  seront ~vi t6es 
cer ta ines aberrat ions de l ' u t i l i s a t i o n  de donn6es; mais C. RESUME 
ces mesures n 'appor tent  aucune so lu t ion  au dilemme qui 
sous-tend cet te  probl~matique, ~ savoi r  que des donn~es I .  
personnelles t r a i t ~es  ~ des f ins  s ta t i s t i ques  et anony- 
mes sont indispensables aux tAches accomplies par les 
organes sc ien t i f i ques  et adm in i s t ra t i f s .  La 1oi sur la 
p ro tec t ion  des donn~es dev ra i t  moins se pr~occuper de 
mainten i r  le nombre de t ra i tements  de donn~es personnel- 
les au niveau le plus bas possib le,  mais s 'a t tacher  plu ~ 
t 6 t  ~ pr#vo i r  les mesures suscept ibles de rendre possi-  
ble la communication des donn~es en excluant  le r isque 2. 
d'une u t i l i s a t i o n  dommageable pour les personnes. I I  
fau t  dans ce but mettre en place des d i s p o s i t i f s  sociaux 
(au to r i sa t ions  p~riodiquement renouvelables accord6es 
aux i n s t i t u t i o n s  pour le t ra i tement  de donn#es person- 
ne l les  sensibles;  code de bonne conduite pour ces i n s t i -  
tu t ions  et leurs co l labora teurs ,  et su rve i l l ance  de son 
observance), a insi  que des mesures techniques (codage 3. 
des donn6es descr ip t i ves  s~par~ment des donn~es d ' iden-  
t i f i c a t i o n ;  conservat ion sous cl~ des enregistrements o r i -  
ginaux (quest ionnaires par exemple); e t c . ) .  Ces mesures 
devra ien t  f i g u r e r  dans les d i r ec t i ves  p a r t i c u l i 6 r e s  con- 
cernant la recherche m6d ico-s ta t i s t ique .  

7.1 Formulation et surve i l lance  des mesures 

La SSMSP a pr is  connaissance avec sa t i s f ac t i on  qu'un 
groupe de t r a v a i l  6 tab l i  par le D6partement f~d~ral 
de j us t i ce  et po l ice est charg# d '~ laborer  les pro- 
pos i t ions concern~es; la pr6sente pr ise de pos i t ion  
n 'en t re ra  pas dans la discussion de points par t i cu -  
l i e r s .  La SSMSP t i e n t  cependant ~ a f f i rmer  sa pr6f~- 
rence pour un syst~me de mesures concernant la pro- 
tec t ion  des donn~es dont la fo rmula t ion  et l 'adop-  
t i on  soient  compatibles avec les so lu t ions adopt6es 
dans d 'aut res  domaines de l ' 6 t h i q u e  sc ien t i f i que  et 
m~dicale. On f a i t  ainsi  r~f6rence au r61e des d i rec -  
t i ves ,  comme ce l les  d~velopp~es par l 'Acad~mie 
suisse des sciences m~dicales dans les domaines de 
l ' exp6r imenta t ion  animale et  de la g6n#tique exp6r i -  
mentale, et aux procedures d ' a u t o r i s a t i o n ,  Comme 
ce l les  d~l ivr~es aux i n s t i t u t s  u t i l i s a n t  des rad ia -  
t ions  ion isantes ,  dans le cadre de la Io i  f6d~rale 
sur la p ro tec t ion  contre les rad ia t i ons .  

7.2 Procedure d ' a u t o r i s a t i o n  pour les i n s t i t u t i o n s  leur 
permettant de conduire des ~tudes m~d i co - s t a t i s t i -  
ques u t i l i s a n t  des donn~es sensibles 

I I  a d~j~ ~t6 montr~ q u ' i l  6 t a i t  possib le,  en res- 
t re ignant  le cerc le des organismes et i n s t i t u t i o n s  
autor is~s ~ conduire des ~tudes 6pid~miologiques, 4. 
d 'am~l iorer  la transparence de ces a c t i v i t ~ s  et de 
renforcer  la p ro tec t ion  des donn6es t r a i t ~es .  Cela 
se ra i t  par exemple le cas si l ' a u t o r i s a t i o n  de con- 
duire de t e l l e s  6tudes ~ t a i t  conditionnellement l i ~e  
au f a i t  qu'un co l labora teur  de l 'organisme concern6 
poss6de les connaissances sp6cial is~es requises dans 
le domaine de la p ro tec t ion  et de la s~cur i t~ des 
donn6es. Des cours devra ient  # t re  organis6s pour ces 
personnes charg6es de la p ro tec t ion  des donn~es dans 
les i n s t i t u t i o n s ,  ~ l ' i n s t a r  de ceux qui sont donn6s 
aux personnes charg6es de la  p ro tec t ion  contre les 
rad ia t ions .  Le renouvellement p~riodique de 1 'auto-  
r i s a t i o n  dev ra i t  6 t re d6pendant du respect des d i -  
rec t ives  sur la s~cur i t6  des donn~es par les i n s t i -  
t u t i ons .  

La SSMSP propose l ' i n t r o d u c t i o n  d'une t e l l e  proc6- 
dure d ' a u t o r i s a t i o n  comme 61~ment cap i ta l  dans le 
d i s p o s i t i f  assurant la p ro tec t ion  des donn6es sensi- 

bles. Les organes admin i s t ra t i f s  de la Confederation, 
des cantons et des communes, aussi bien que les uni-  
vers i t~s ,  les h6pi taux, les i n s t i t u t i o n s  sp6c i a l i -  
s#es (par exemple les reg i s t res  des tumeurs) et les 
organismes pr iv~s de recherche (par exemple la sta-  
t i s t i q u e  m~dicale Veska) devra ien t  6 t re en mesure 
d ' ob ten i r  de t e l l e s  au to r i sa t i ons ,  l im i t6es  dans le 
temps et  renouvelables.  

La SSMSP approuve la creation d'une loi f6d~rale sur 
la protection des donn~es personnelles, mais re je t te  
le projet present6. Dans sa forme actuelle, en ef fet ,  
i l  ne permet pas A la communaut~ et ~ ses organes 
scientifiques d'assurer de fa#on satisfaisante la 
surveillance sanitaire, ainsi que la lut te contre les 
maladies et leur prevention. 

En p a r t i c u l i e r ,  ce p ro je t  ne r6gle pas d'une fa#on 
const ruc t ive ,  d'une par t ,  l 'acc6s aux donn6es person- 
ne l les  aux f i ns  de la  recherche m~d ico-s ta t i s t ique ,  
e t ,  d 'au t re  par t ,  les garant ies prot~geant les f i -  
chiers de donn~es contre des u t i l i s a t i o n s  abusives 
por tant  pre jud ice aux personnes concern~es. 

La SSMSP propose que l 'emplo i  de donn~es personnel les 
par t icu l i~ rement  sensibles aux f ins  de la recherche 
m~d ico-s ta t i s t ique  fasse l ' o b j e t  de d ispos i t ions  par- 
t i c u l i 6 r e s ;  ce l l es - c i  devra ien t ,  entre autres, t e n i r  
compte des ~16ments suivants : 

a) i n t roduc t ion  d'une procedure d ' a u t o r i s a t i o n  pour 
les organismes et les i n s t i t u t i o n s  conduisant des 
~tudes m~dico-s ta t is t iques qui n~cessitent l 'em- 
p lo i  de donn6es personnel les par t i cu l i~ rement  sen- 
s ib les ;  

b) p o s s i b i l i t 6  de t ransmett re des donn~es m~dicales 
personnel les ~ ces i n s t i t u t i o n s  soumises au secret  
m~dical; 

c) cr#at ion et  app l i ca t ion  de d i r ec t i ves  sur la pro- 
tec t ion  des donn~es, par analogie aux d i r e c t i v e s  
d6velopp#es par l 'Acad~mie suisse des sciences m6- 
dicales dans les domaines de l ' exp~r imenta t ion  
animale et  la g~n~tique m6dicale; 

d) p ro tec t ion  des f i ch i e r s  de donn~es san i ta i res  con- 
t re  des u t i l i s a t i o n s  indues par des t i e r s ;  

e) adaptat ion des d ispos i t ions  concernant les buts 
des co l lec tes  de donn~es & la d i sc re t ion  n~cessai- 
re sur les hypoth6ses en cours d '6va lua t ion  sur 
les causes des maladies; 

f )  adaptat ion des d ispos i t ions  concernant l 'anonymi-  
sat ion et  la dest ruc t ion des donn~es personnel les 
aux besoins ~ long terme de la recherche ~pid~mio- 
logique.  

La SSMSP estime absolument n~cessaire que la loi  f~d~ 
rale sur la protection des donn6es, apr6s les modifi- 
cations sugg~r6es ci-dessus, n'entre en vigueur qu'a- 
pr6s l ' in t roduct ion des bases 16gales concernant le 
t ra i tement  ~pid~miologique des donn~es { ]o i  f6d~rale 
sur la s t a t i s t i q u e ,  lo i  sur la recherche, e t c . ) .  

5. Si cela ne deva i t  pas ~tre le cas, des d ispos i t ions  
t r a n s i t o i r e s  sont indispensables pour permettre la 
poursui te des recherches m~dicales e t ,  plus pa r t i cu -  
l i~rement,  ~pid~miologiques. 
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