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ANNEXE 1 – FORMULAIRE DE PRÉSENTATION DES NOUVEAUX PROJETS

RELEVANT DE L’APPLICATION DE L’ARTICLE 21 DU C.c.Q. 

(Remplir un formulaire par projet et l’acheminer par courriel à Andrée Leboeuf : andree.leboeuf.hsc@ssss.gouv.qc.ca)

TITRE DU PROJET :      
	1.
No donné au projet par l’établissement :

C.E.      

	2. Nom du chercheur principal :      

	
	3. Nom du chercheur institutionnel répondant, si différent :      

	
	4. Noms des co-chercheurs :      

	5.
Durée prévue du projet :

     
	6. Origine du financement (cochez la ou les cases correspondantes) : 

	
	 FORMCHECKBOX 

privé (fondation exclue)
	 FORMCHECKBOX 

public - organisme fédéral
	 FORMCHECKBOX 

public – organisme provincial
	 FORMCHECKBOX 

fondation caritative
	 FORMCHECKBOX 
source mixte
	 FORMCHECKBOX 

autre

	7.
Taille de l’échantillon :

     
	8. De ce nombre, combien de sujets seront pressentis dans l’établissement ? (Si la règle 1.14 de l’Énoncé s’applique, inscrire la mention « règle 1.14 »)
	Mineurs
	Majeurs inaptes
	majeurs

	
	
	     
	     
	     

	9. Brève présentation, d’au plus cinq lignes, de la nature du problème ou du phénomène étudié (ex. : pathologie, habitude de vie)

	     

	10. Objectifs et sous-objectifs du projet

	     

	11. Description sommaire des difficultés éthiques soulevées par le projet (ex. : difficulté à obtenir le consentement des sujets, risques élevés)

	     

	12. Décision finale rendue le :      
	13. Y avait-il quorum ?  FORMCHECKBOX 
 oui   FORMCHECKBOX 
 non

	14. Nature de la décision rendue (cochez la case correspondante)
	 FORMCHECKBOX 

Projet approuvé sans condition (tel quel)
	 FORMCHECKBOX 

Projet approuvé conditionnellement
	 FORMCHECKBOX 
Projet refusé
	 FORMCHECKBOX 

Décision à venir
	 FORMCHECKBOX 

Autre

	15. Nom des personnes ayant participé à l’évaluation de ce projet (partie à la décision)
	     
	     

	16. Nombre de dissidents :      
	17. Nombre d’abstentionnistes :      

	18. Moyens de suivi continu décidés (Cochez la ou les cases correspondantes)
	

	*
La notification au CÉR de toute modification autre qu’administrative avant qu’elle ne soit apportée
	

	*
La notification au CÉR de tout incident thérapeutique grave et réaction indésirable grave observés
	

	*
La notification au CÉR de toute modification intervenue au chapitre de l’équilibre clinique à la lumière des données recueillies [Déclaration d’Helsinki, art. 17]
	

	*
La notification au CÉR de tout nouveau renseignement sur des éléments susceptibles d’accroître les risques et les inconvénients pour les sujets, de nuire au bon déroulement du projet ou d’avoir une incidence sur le désir d’un sujet de continuer à participer au projet
	

	*
La notification au CÉR de l’interruption prématurée du projet
	

	*
La notification au CÉR de toute suspension ou annulation d’approbation relative au projet d’un organisme de subvention ou de réglementation
	

	*
La notification au CÉR de tout problème constaté par un tiers au cours d’une activité de surveillance (vérification interne ou externe)
	

	*
Le dépôt au CÉR d’un rapport d’étape, en cours d’année, faisant état du déroulement du projet
	

	*
Le dépôt au CÉR d’un rapport annuel faisant état du déroulement du projet
	

	*
La notification au CÉR de la fin du projet (dépôt d’un rapport final)
	

	*
La transmission à l’établissement de toute publication des résultats
	

	*
Moyens de suivi actif. Précisez :
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