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Formulaire M-ÉVAL-2008
Formulaire M-ÉVAL-2008

Formulaire de demande d’évaluation d’un projet multicentrique

(Doit être rempli par le chercheur principal coordonnateur)
Le genre masculin, employé pour alléger le texte, désigne autant les femmes que les hommes.

	Numéro de référence donné au projet par le CÉR principal : 
	MP-
	


Section 1 – Échéancier aux fins de l’examen préliminaire des CÉR locaux
	Date du dépôt du dossier à tous les CÉR et établissements en cause (jour 1) :
	     

	Date d’échéance de la réception des commentaires des CÉR locaux (trois semaines après la date du jour 1) :
	

	Date de la réunion du CÉR principal :
	


Section 2 – Documentation pertinente aux fins de l’examen du projet sur le plan de l’éthique

Remarque
Vous devez soumettre, au CÉR principal compétent, un dossier complet présenté dans le format défini par le comité et en autant de copies que celui-ci le demande. Vous devez également déposer trois copies du dossier complet à chacun des CÉR locaux des établissements en cause avec une lettre indiquant que la demande porte sur l’examen préliminaire du projet et que celui-ci a été soumis à un CÉR principal. Cette lettre donnera également les coordonnées du CÉR principal et les informations pertinentes concernant l’établissement en cause (ex. : nombre de sujets pressentis, département dans lequel s’effectuera le recrutement). Enfin, le dossier doit être déposé auprès des établissements où le projet sera mené, en partie ou en totalité, aux fins de l’examen de la convenance, et ce, en autant de copies que chacun des établissements le demande.
1. Outre le présent formulaire, le dossier complet comprend au moins les documents suivants. Veuillez indiquer, en cochant les cases correspondantes, ceux qui accompagnent le présent formulaire.
	 FORMCHECKBOX 

	le rapport d’évaluation du comité scientifique ayant approuvé le projet, lequel contient les coordonnées de ce comité, la décision que celui-ci a rendue ainsi que les questions, les préoccupations et les commentaires qu’il a formulés ; 

	 FORMCHECKBOX 

	une lettre contenant le nom et les coordonnées des présidents des CÉR locaux ou, en l’absence de CÉR, le nom et les coordonnées des établissements en cause ainsi que l’engagement du chercheur principal coordonnateur à informer lesdits CÉR et établissements du nom et des coordonnées du CÉR principal ;

	 FORMCHECKBOX 

	le résumé du projet, dans un langage aussi peu technique que possible
 ;

	 FORMCHECKBOX 

	le protocole de la recherche proposée (clairement présenté comme tel et daté), accompagné des documents justificatifs et des annexes ; 

	 FORMCHECKBOX 

	lorsque la recherche porte sur un produit à l’étude (tel qu’un médicament, un produit de santé naturel ou un instrument médical), le résumé de toutes les données de tolérance, pharmacologiques, pharmaceutiques et toxicologiques publiées sur le produit évalué ainsi que le résumé de l’expérience clinique acquise à ce jour concernant ce produit (ex. : brochure de l’investigateur récente, lettre de non-objection de Santé Canada
) ; 

	 FORMCHECKBOX 

	un document attestant les compétences du chercheur principal coordonnateur pour mener à bien le projet, si elles ne sont pas encore connues de l’établissement ou du CÉR (ex. : curriculum vitæ, attestation de recherche, privilège ou champ de pratique de recherche, preuve du droit de pratique délivré par un ordre professionnel) ;

	 FORMCHECKBOX 

	la liste de toutes les démarches entreprises auprès d’autres CÉR en vue de faire approuver le projet soumis, celle de toutes les décisions antérieures importantes (ex. : décision négative ou demande de modification du projet) prises par d’autres CÉR ou autorités ayant un pouvoir réglementaire (au Canada) à propos de ce même projet ainsi que la liste des changements apportés au projet de recherche à la suite de ces décisions. Les raisons des précédentes décisions négatives doivent être fournies, le cas échéant ;

	 FORMCHECKBOX 

	les questionnaires ainsi que les autres documents qui sont destinés aux sujets pressentis ou à leur tiers autorisé et qui seront remplis ou utilisés dans le cadre du projet ;

	 FORMCHECKBOX 

	les documents utilisés en vue du recrutement des sujets (ex. : petite annonce, annonce sur Internet, protocole téléphonique), y compris ceux qui contiennent des précisions sur le remboursement des frais encourus ou, encore, sur l’accès à des soins ou à des services ; 

	 FORMCHECKBOX 

	la description des difficultés que soulève le projet sur le plan éthique, si elle ne figure pas déjà dans le protocole ;

	 FORMCHECKBOX 

	lorsque cela s’applique, les dispositions prises pour l’indemnisation en cas de préjudice et la couverture d’assurance en responsabilité civile, si elles ne figurent pas dans le protocole ;

	 FORMCHECKBOX 

	le feuillet d’information (clairement présenté comme tel et daté) et tous les renseignements destinés aux sujets pressentis, produits dans les langues comprises par eux et, si nécessaire, dans d’autres langues ; 

	 FORMCHECKBOX 

	le formulaire de consentement (clairement présenté comme tel et daté), écrit dans les langues comprises par les sujets pressentis et, si nécessaire, dans d’autres langues ; 

	 FORMCHECKBOX 

	les parties pertinentes du budget et de l’entente promoteur – établissement – chercheur
, pour chacun des établissements en cause, qui sont susceptibles d’avoir une incidence sur l’éthicité du projet (ex. : celles qui concernent les modalités de paiement, celles qui permettent d’examiner l’existence ou la possibilité de situations de conflit d’intérêts – institutionnel ou individuel – et celles qui donnent des indications sur la liberté du chercheur relativement à la diffusion des résultats) ;

	 FORMCHECKBOX 

	la liste des moyens proposés pour le suivi continu de l’éthique, si elle ne figure pas dans le protocole ;

	 FORMCHECKBOX 

	tout autre document exigé par le CÉR principal.


Section 3 – Renseignements généraux sur le projet de recherche

	2. Indiquez le titre complet du projet de recherche, tel qu’il apparaît sur la page frontispice du protocole, dans la langue originale : 

	

	3. Indiquez, le cas échéant, le titre en français du projet :

	

	4. Indiquez, le cas échéant, le titre abrégé du projet :

	

	5. Indiquez le nom et les coordonnées du chercheur principal coordonnateur.

	Nom :
	

	Adresse :
	

	Téléphone :
	
	Télécopieur :
	

	Courriel :
	


	6. Quelles situations s’appliquent à vous ? Cochez la correspondante.

	
	 FORMCHECKBOX 

	Vous détenez une attestation de recherche (ex. : privilège de recherche, champ de pratique de recherche, permis de recherche) de l’établissement auquel est rattaché le CÉR principal.

	
	 FORMCHECKBOX 

	L’établissement auquel est rattaché le CÉR principal ne vous a pas octroyé d’attestation de recherche mais vous en détenez une d’un autre établissement.

	
	 FORMCHECKBOX 

	Vous ne détenez pas d’attestation de recherche mais vous êtes parrainé par un chercheur de l’établissement auquel est rattaché le CÉR principal, lequel chercheur en a une de cet établissement. Le parrain est la personne qui vous accompagne dans vos démarches à l’intérieur de l’établissement, que celle-ci fasse partie ou non de l’équipe de recherche.

	
	
	Précisez le nom et le numéro de téléphone du chercheur qui vous parraine :
	
	


	7. Listez les projets de recherche en cours auxquels vous participez, à moins qu’ils ne soient connus du CÉR. Précisez, pour chacun d’entre eux, à quel titre vous agissez (ex. : chercheur principal coordonnateur, chercheur principal, chercheur principal local, chercheur collaborateur).

	Projet
	Rôle

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	 FORMDROPDOWN 


	
	 FORMDROPDOWN 


	
	 FORMDROPDOWN 


	
	 FORMDROPDOWN 


	
	 FORMDROPDOWN 


	
	 FORMDROPDOWN 



	8. Indiquez la liste des établissements en cause ainsi que les nom, rôle et coordonnées des chercheurs locaux connus au moment de soumettre le projet tout en précisant si ceux-ci satisfont l’exigence de l’attestation de recherche (ex. : privilège de recherche, champ de pratique de recherche, permis de recherche, parrainage). 

	Nom de l’établissement
	Nom du chercheur
	Rôle du chercheur
	Coordonnées du chercheur
(N° de téléphone, n° de téléavertisseur 
et courriel)
	Exigence de l’attestation de recherche satisfaite 

	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	
	 FORMDROPDOWN 



	9. Indiquez la ou les catégories auxquelles le projet appartient (cochez la ou les cases correspondantes).

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche qui relève de la compétence de Santé Canada (ex. : essai clinique).
 Cochez la ou les cases correspondant aux informations qui s’appliquent et répondez à la question 56.

	
	 FORMCHECKBOX 

	Médicament expérimental. 

	
	
	Précisez :
	 FORMCHECKBOX 
 Phase I
	 FORMCHECKBOX 
 Phase II
	 FORMCHECKBOX 
 Phase III
	 FORMCHECKBOX 
 Phase IV

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Phase IIB
	 FORMCHECKBOX 
 Phase IIIB
	 FORMCHECKBOX 
 Autre. Spécifiez :
	     

	
	 FORMCHECKBOX 
 
Instrument médical. Précisez :
	 FORMCHECKBOX 
 Classe I
	 FORMCHECKBOX 
 Classe II
	 FORMCHECKBOX 
 Classe III
	 FORMCHECKBOX 
 Classe IV

	
	 FORMCHECKBOX 
 
Produit de santé naturel

	
	 FORMCHECKBOX 
 
Produit radiopharmaceutique

	
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 
Randomisé
	 FORMCHECKBOX 
 Ouvert
	 FORMCHECKBOX 
 En double insu
	 FORMCHECKBOX 
 En simple insu

	
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Placebo
	 FORMCHECKBOX 
 Agent actif comparatif

	
	

	
	Quelle est la situation qui s’applique en l’espèce ?


	
	 FORMCHECKBOX 

	Le promoteur ou le fabricant a obtenu l’autorisation de Santé Canada (ex. lettre de non-objection (NOL), avis d’autorisation).

	
	 FORMCHECKBOX 

	Le promoteur ou le fabricant attend la décision de Santé Canada.

	
	 FORMCHECKBOX 

	Le promoteur ou le fabricant n’a pas déposé de demande à Santé Canada.

	
	 FORMCHECKBOX 

	L’autorisation de Santé Canada n’est pas nécessaire. 

Joignez la lettre de Santé Canada en attestant.

	

	Le médicament, le produit biochimique, le produit de santé naturel ou le dispositif médical expérimental est-il assujetti à la réglementation de la Food and Drug Administration (FDA) états-unienne ?    FORMDROPDOWN 


	

	 FORMCHECKBOX 

	Technique chirurgicale

	 FORMCHECKBOX 

	Projet pilote ou étude exploratoire

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche en neuro-imagerie

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche en nutrition

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche en réadaptation

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche en sciences humaines et sociales (ex. : anthropologie, sociologie)

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche épidémiologique

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche fondamentale 

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche génétique ou génomique

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche psychosociale 

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche qualitative

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche rétrospective

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche sur les habitudes de vie

	 FORMCHECKBOX 

	Autre. Précisez :
	


	10. Le cas échéant, indiquez les caractéristiques particulières de la recherche (cochez la ou les cases correspondantes).

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche qui nécessite la constitution ou l’utilisation d’une banque (de données, de matériel biologique). Remplissez le bloc de questions correspondant de la section 10.

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche sur dossier uniquement

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche comportant un volet génétique ou génomique

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche comportant un volet en neuro-imagerie

	 FORMCHECKBOX 

	Recherche constituant une prolongation, une sous-étude ou une étude de suivi (follow up) d’un projet déjà approuvé par le CÉR principal. Précisez le numéro du projet : 

	 FORMCHECKBOX 

	Autre. Précisez :
	

	11. Indiquez la ou les sources de financement du projet (cochez la ou les cases correspondantes).

	 FORMCHECKBOX 
 
Aucun financement

	 FORMCHECKBOX 
 
Projet de recherche financé par l’industrie privée (ex. : compagnie pharmaceutique ou de biotechnologie). Indiquez le nom du commanditaire ainsi que celui de l’organisme de recherche contractuel (ORC) lié au projet, le cas échéant.

	
	Nom du commanditaire : 
	

	
	Nom de l’ORC : 
	

	 FORMCHECKBOX 
 
Projet de recherche subventionné par un organisme subventionnaire public fédéral. 

	
	Indiquez le nom de l’organisme subventionnaire : 
	

	 FORMCHECKBOX 
 
Projet de recherche subventionné par un organisme subventionnaire public provincial. 

	
	Indiquez le nom de l’organisme subventionnaire : 
	

	 FORMCHECKBOX 
 
Projet de recherche subventionné par un ministère fédéral. 

	
	Indiquez le nom du ministère : 
	

	 FORMCHECKBOX 
 
Projet de recherche subventionné par un ministère provincial. 

	
	Indiquez le nom du ministère :
	

	 FORMCHECKBOX 
 
Projet de recherche subventionné par une fondation caritative. 

	
	Indiquez le nom de la fondation : 
	

	 FORMCHECKBOX 
 
Projet de recherche entrepris à l’initiative du chercheur et subventionné par l’industrie (investigator-initiated with industry funding). 

	
	Indiquez le nom de la compagnie en cause : 
	

	 FORMCHECKBOX 
 
Projet de recherche subventionné par un organisme subventionnaire fédéral américain (ex. : NIH, OHRP, VA).

	
	Précisez le nom de l’organisme subventionnaire : 
	

	 FORMCHECKBOX 
 
Financement interne (ex. : concours interne, fonds du département). Précisez :
	

	 FORMCHECKBOX 
 
Autre source (ex. : autofinancement). Précisez : 
	


	12. Donnez, pour chaque établissement en cause, les renseignements relatifs à la durée du projet de recherche.

	Nom de l’établissement
	Durée prévue (en mois)

	     
	

	     
	

	     
	

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	

	     
	

	     
	

	     
	

	     
	

	     
	


	13. Quel est le profil des sujets de recherche ? Cochez les cases correspondantes.

	 FORMCHECKBOX 
 Hommes
	 FORMCHECKBOX 
 Femmes

	

	 FORMCHECKBOX 
 Majeurs aptes
	 FORMCHECKBOX 
 Mineurs
	 FORMCHECKBOX 
 Majeurs inaptes 
	 FORMCHECKBOX 
 Personnes majeures dont l’inaptitude est subite

	

	 FORMCHECKBOX 
 Personnes hospitalisées
	 FORMCHECKBOX 
 Personnes vues en consultation (ex. : consultation externe, clinique privée, hôpital de jour)
	 FORMCHECKBOX 

Personnes qui se présentent à l’urgence de l’établissement

	 FORMCHECKBOX 
 Proches des sujets de recherche pressentis 
(ex. : tiers apparentés, aidants naturels)
	 FORMCHECKBOX 
 Membres du personnel de l’établissement
 FORMCHECKBOX 
 Personnes recrutées dans un groupe témoin

	 FORMCHECKBOX 
 Personnes concernées par un programme ciblé. Précisez :
	

	

	 FORMCHECKBOX 
 
Sujets de recherche qui, selon le Department of Health and Human Services états-unien, sont dans l’une ou l’autre des catégories suivantes. Précisez :

	 FORMCHECKBOX 
 Femmes enceintes
	 FORMCHECKBOX 
 Fœtus humains
	 FORMCHECKBOX 
 Nouveau-nés (nourrissons)

	 FORMCHECKBOX 
 Enfants
	 FORMCHECKBOX 
 Prisonniers

	14. Le projet cible-t-il des groupes ethniques, raciaux ou linguistiques ? 
	 FORMDROPDOWN 


	15. Quel est le nombre total des sujets de recherche qui seront recrutés au Québec ? Inscrivez « indéterminé » si ce nombre n’est pas encore connu.



	16. Combien de sujets de recherche espérez-vous recruter dans chaque établissement en cause et précisez à quel titre ils le seront ? Remplissez le tableau qui suit.

	Nom de l’établissement
	Majeurs aptes
	Majeurs inaptes, y compris ceux dont
l’inaptitude est subite
	Mineurs

	
	Nombre
	À quel titre ?
	Nombre
	À quel titre ?
	Nombre
	À quel titre ?

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	17. Quelle est la durée prévue de la participation des sujets de recherche pressentis ? Si elle varie en fonction de l’établissement en cause, indiquez-le.

	


	18. Présentez brièvement le projet de recherche, en des termes aussi peu techniques que possible et sans faire de renvoi au protocole (nature du problème ou du phénomène étudié, objectifs et sous-objectifs du projet, méthodes utilisées).  

	     


	Cochez la ou les cases correspondantes.
	
	Pour tous les établissements
	Pour certains établissements seulement

	19. Le projet de recherche nécessite-t-il l’utilisation de ressources matérielles des établissements en cause ?

Dans l’affirmative, quelle est la durée prévue de l’utilisation de ces ressources ?
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	

	20. Le projet de recherche nécessite-t-il le concours de ressources humaines des établissements en cause (ex. : identification des sujets pressentis, contact initial, accès aux dossiers des usagers, accès à une banque de données ou de matériel biologique sous la responsabilité de l’établissement) ? 

Dans l’affirmative, quelle est la durée prévue de ce concours, pour chaque personne des établissements en cause (par semaine ou par sujet de recherche) ?
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	

	
	

	21. Aux fins de leur approbation, le budget et, le cas échéant, les contrats (ex. : contrat de l’industrie, de consultation, de services) ont-ils été déposés à chacun des établissements en cause ? 
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Section 4 – Volet scientifique du projet

	22. Le projet a-t-il été approuvé, sur le plan scientifique, par un comité de pairs reconnu ?
	 FORMDROPDOWN 
 

	Dans l’affirmative, veuillez indiquer lequel, parmi les comités reconnus qui suivent.




	 FORMCHECKBOX 

	Le comité scientifique de l’établissement d’appartenance du chercheur principal coordonnateur

	 FORMCHECKBOX 

	Le comité scientifique d’un établissement dont le centre de recherche reçoit des subsides d’un organisme subventionnaire québécois ou fédéral

	 FORMCHECKBOX 

	Le comité scientifique de l’un des organismes subventionnaires, québécois ou fédéral, ou d’un organisme reconnu par l’un de ceux-ci

	 FORMCHECKBOX 

	Le comité scientifique d’une université (ex. : comité de programme, comité de thèse)

	 FORMCHECKBOX 

	Le comité scientifique de l’un des organismes reconnus soit par un État membre de l’Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) – tels que l’Institut national de la santé et de la recherche médicale (INSERM), en France, ou les National Institutes of Health (NIH), aux États-Unis – soit par l’un de ces organismes reconnus 


Section 5 – Bénéfices, risques et inconvénients
	23. Quels sont les bénéfices espérés pour les sujets de recherche pressentis ou les groupes présentant les mêmes caractéristiques d’âge, de maladie ou de handicap que ceux-ci ? 

	

	24. Au terme du projet de recherche, prévoyez-vous des bénéfices autres que l’acquisition de connaissances générales ou de connaissances théoriques pour les usagers ou les intervenants des établissements en cause ?    FORMDROPDOWN 


	Dans l’affirmative, lesquels ?




	

	25. Quels sont les risques pour les sujets de recherche pressentis (risques physiques, psychologiques, associés à l’identité culturelle, associés au placebo, associés à l’arrêt du traitement, etc.) ?

	

	26. Dans quelle mesure les risques associés aux pratiques reconnues (standard) sont-ils comparables à ceux qui sont associés aux interventions prévues dans le projet ? FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas

	


	27. Quelles sont les mesures prévues afin d’éviter, de prévenir et de réduire les risques ?

	


	28. Dans le cas d’un projet de recherche qui concerne des médicaments d’expérimentation, les établissements en cause ont-ils tous un mécanisme de contrôle adéquat en la matière ? 


	 FORMDROPDOWN 


	29. Quels sont les inconvénients associés au projet de recherche (ex. : durée de la participation, facteur de gêne) ?

	


Section 6 – Justice

	30. Si des mineurs, des majeurs inaptes ou des majeurs dont l’inaptitude est subite seront recrutés, justifiez.  
 FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas

	

	31. Si des groupes ethniques, raciaux ou linguistiques sont ciblés par le projet, justifiez.   FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas

	

	32. Dans quelle mesure la communauté locale est-elle susceptible de bénéficier des retombées positives du projet de recherche quand celui-ci sera terminé ? 

	


Section 7 – Respect de la vie privée et protection de la confidentialité

	33. Le projet de recherche implique-t-il un accès à des dossiers déjà constitués ?     FORMDROPDOWN 
 

Dans l’affirmative, cochez la ou les cases correspondantes.






	
 FORMCHECKBOX 
 Dossiers médicaux 

	
 FORMCHECKBOX 
 Dossiers de recherche 

	
 FORMCHECKBOX 
 Dossiers de la RAMQ

	
 FORMCHECKBOX 
 Dossiers du fichier MedÉcho

	
 FORMCHECKBOX 
 Autres. Précisez :
	

	34. Les sujets de recherche pressentis seront-ils identifiés à partir de dossiers détenus par des chercheurs liés au projet, qu’il s’agisse de dossiers médicaux, de dossiers de recherche ou de banques de sujets ?  FORMDROPDOWN 


	Dans l’affirmative, les personnes en cause ont-elles donné leur consentement relativement à cette utilisation secondaire ?    FORMDROPDOWN 


	35. Le projet de recherche doit-il être autorisé par le directeur des services professionnels ou, à défaut d’un tel directeur, par le directeur général des établissements en cause ?   FORMDROPDOWN 
  






	36. Le projet de recherche doit-il être autorisé par la Commission d’accès à l’information ?    FORMDROPDOWN 






	37. Comment la confidentialité des renseignements permettant d’identifier les sujets de recherche pressentis sera-t-elle assurée ? Cochez la ou les cases correspondantes. 

	 FORMCHECKBOX 
 Les renseignements seront dénominalisés (codés).

	 FORMCHECKBOX 
 Les renseignements seront complètement anonymisés.

	 FORMCHECKBOX 

Les renseignements seront conservés de façon sécuritaire. Précisez le lieu de conservation et le nom de la personne ou de l’établissement qui sera responsable de la conservation de ces renseignements.

	
	Lieu de conservation :
	

	
	Nom de la personne ou de l’établissement responsable :
	

	 FORMCHECKBOX 
 Autre (ex. : signature d’une entente de confidentialité par les membres de l’équipe de recherche). Précisez :

	
	

	38. Sous quelle forme les données du projet seront-elles conservées ?  

	 FORMCHECKBOX 
 Fichiers informatiques

	 FORMCHECKBOX 
 Papier

	 FORMCHECKBOX 
 Enregistrement vidéo

	 FORMCHECKBOX 
 Enregistrement audio

	 FORMCHECKBOX 
 Autre. Précisez : 
	

	39. Des renseignements permettant d’identifier les sujets de recherche seront-ils transmis au promoteur ?  FORMDROPDOWN 
  


Dans l’affirmative, précisez et justifiez, si les motifs de cette transmission ne figurent pas dans le protocole.


	

	40. Quelle est la durée de la conservation des données et des documents relatifs au projet ?
	


Section 8 – Respect de l’autonomie des sujets de recherche
	41. Le contact initial des sujets de recherche pressentis sera-t-il fait par une personne non liée au projet de recherche dans les établissements en cause ?    FORMDROPDOWN 


Dans la négative, justifiez.


	

	42. Quelles sont les modalités relatives au recrutement des sujets de recherche pressentis ? Cochez la ou les cases correspondantes.

	 FORMCHECKBOX 
 Lettre
	 FORMCHECKBOX 
 Téléphone
	 FORMCHECKBOX 
 Approche directe (ex. : à l’occasion d’une consultation)

	 FORMCHECKBOX 
 Matériel publicitaire (ex. : annonce, affiche, dépliant publicitaire, publicité électronique ou vidéo) 

	 FORMCHECKBOX 
 Communication interne (ex. : Intranet, babillards)
	 FORMCHECKBOX 
 Communication externe 
(ex. : journal, périodique, télévision, radio, Internet)

	 FORMCHECKBOX 
 Autres. Précisez :
	

	43. Existe-t-il une relation professionnelle entre les sujets de recherche pressentis et la personne qui sollicitera leur consentement ?    FORMDROPDOWN 
  





  



Dans l’affirmative, précisez les moyens prévus pour assurer le consentement libre et éclairé des sujets pressentis.


	

	44. Existe-t-il une relation professionnelle entre les sujets de recherche pressentis et le chercheur ?   FORMDROPDOWN 
  
Dans l’affirmative, précisez les moyens prévus pour assurer le consentement libre et éclairé des sujets pressentis.


	

	45. Les sujets de recherche toucheront-ils une indemnité en compensation des pertes et des contraintes qu’ils subiront ? 
 FORMDROPDOWN 
  




 

Dans l’affirmative, précisez-en la nature.








	 FORMCHECKBOX 
 Compensation monétaire. Précisez le montant :
	

	 FORMCHECKBOX 
 Autre type de compensation. Précisez : 
	

	46. Les dépenses encourues par les sujets de recherche pour leur participation au projet seront-elles remboursées ?
 FORMDROPDOWN 
  






 

Dans l’affirmative, cochez les cases correspondantes.

	 FORMCHECKBOX 
 Frais de déplacement (ex. : taxi, stationnement)
	 FORMCHECKBOX 
 Repas
	 FORMCHECKBOX 
 Frais de gardiennage

	 FORMCHECKBOX 
 Autres. Précisez :
	

	47. Les documents qui sont destinés aux sujets de recherche doivent-ils été adaptés aux usagers des établissements en cause (ex. : langue, grosseur des caractères) ?  FORMDROPDOWN 
    

	48. La présence d’un interprète ou d’une personne qui lira les documents aux sujets de recherche sera-t-elle nécessaire ?
 FORMDROPDOWN 
    


Section 9 – Respect des devoirs des chercheurs en matière d’intégrité
	49. Est-ce que l’un des chercheurs liés au projet (chercheur principal coordonnateur ou chercheurs des établissements en cause) ou l’un des membres de sa famille retirera un bénéfice personnel, de nature financière ou autre, de sa participation au projet (ex. : prime de rendement, droits de propriété intellectuelle, brevet, royautés, option d’achat d’actions) ?    FORMDROPDOWN 
    
Dans l’affirmative, remplissez le tableau qui suit.

	Établissement en cause
	Nom
	Fonction
	Nature du bénéfice personnel

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	50. Est-ce que l’un des chercheurs liés au projet (chercheur principal coordonnateur ou chercheurs des établissements en cause) ou l’un des membres de sa famille a un lien financier ou autre avec le commanditaire (ex. : consultant, membre du conseil d’administration, employé) ?    FORMDROPDOWN 
       


Dans l’affirmative, remplissez le tableau qui suit.






	Établissement en cause
	Nom
	Fonction
	Nature du lien

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	51. Le projet prévoit-il une gratification, une prime d’intermédiaire (finder’s fee) ou une prime de chasseur de tête (bounty-hunting fees) aux personnes chargées du recrutement des sujets de recherche ?
 FORMDROPDOWN 
    

	52. Le projet prévoit-il le versement d’une prime pour l’enrôlement compétitif ?  FORMDROPDOWN 
     

	53. Le projet est-il couvert par une assurance responsabilité ?     FORMDROPDOWN 
  

	Dans l’affirmative, celle-ci couvre-t-elle le remboursement des dépenses générées par un préjudice qu’aurait subi un sujet de recherche du fait de sa participation au projet ?   FORMDROPDOWN 
     

	54. La diffusion des résultats de la recherche est-elle envisagée ?    FORMDROPDOWN 
  

	Dans l’affirmative, répondez aux sous-questions suivantes.  

	54.1 
Quelles sont les modalités prévues à cet égard ?

	

	54.2 
Le contrat de recherche prévoit-il des restrictions relativement à la publication des résultats finaux ou à la divulgation des résultats intermédiaires ?   FORMDROPDOWN 
    


Dans l’affirmative, indiquez-les et justifiez.

	

	55. Le contrat de recherche permet-il aux chercheurs de divulguer, aux sujets de recherche ou à leurs représentants légaux, les résultats du projet et les réactions indésirables observées ?   FORMDROPDOWN 
    

Dans la négative, justifiez.





	

	56. Le projet de recherche sera-t-il inscrit dans un registre provincial ou fédéral ?   FORMDROPDOWN 
    


Dans l’affirmative, répondez aux deux questions qui suivent. 

	56.1  Quel est le registre public dans lequel le projet de recherche a été ou sera inscrit ?

	 FORMCHECKBOX 
ClinicalTrials.gov

	 FORMCHECKBOX 
Controlled-trials.com

	56.2 Quel est l’identificateur ou le numéro qui a été attribué au projet ?
	


Section 10 – Banque de données ou de matériel biologique
Si le projet nécessite l’utilisation d’une banque existante, répondez au seul bloc 1 puis passez à la section suivante. S’il implique la constitution d’une banque, répondez au bloc 2. 

Bloc 1

	57. Quel est le nom de la banque utilisée ? 
	

	Joignez la politique de la banque.

	58. Indiquez le nom et les coordonnées du fiduciaire de la banque utilisée.

	

	59. Les personnes ayant contribué à la banque ont-elles déjà donné leur consentement dans le cadre d’un projet du même type que le vôtre ?  FORMDROPDOWN 
    

Joignez une copie du formulaire de consentement utilisé à cette fin.  


Bloc 2

	60. Indiquez le nom du fiduciaire de la banque (individu ou institution) :
	

	61. Indiquez le nom de la personne qui sera responsable des activités de la banque, si cette personne n’est pas le fiduciaire :      

	62. Précisez le ou les lieux de la banque.

	

	63. Disposez-vous d’une politique établissant les règles et les procédures de fonctionnement de la banque (y compris, le cas échéant, les modes opératoires normalisées) ?
 
Dans l’affirmative, joignez-la et indiquez si les points suivants sont couverts :
	 FORMDROPDOWN 
  

	63.1  la présentation de la banque (ex. : nature, destination, vocation, direction)

	 FORMDROPDOWN 
  

	63.2  la collecte (ex. : processus d’approvisionnement, procédures préalables à la mise en banque)  
	 FORMDROPDOWN 
  

	63.3  les règles en matière de traitement, de conservation et de destruction du contenu de la banque 
	 FORMDROPDOWN 
  

	63.4  les règles concernant l’accès au contenu de la banque et l’utilisation de ce contenu
	 FORMDROPDOWN 
  

	63.5  les mesures de sécurité concernant la conservation du contenu de la banque, l’accès à ce contenu et la destruction de celui-ci, y compris le système de gestion de la qualité
	 FORMDROPDOWN 
  

	63.6 
les règles en matière de consentement
	 FORMDROPDOWN 
  


	64. Quelle sera la nature du contenu de la banque ?

	 FORMCHECKBOX 
 Liste de sujets de recherche

	 FORMCHECKBOX 
 Données sociodémographiques

	 FORMCHECKBOX 
 Données médicales

	 FORMCHECKBOX 
 Données génétiques 

	 FORMCHECKBOX 
 Matériel biologique d’origine humaine

	 FORMCHECKBOX 
 Données issues de matériel biologique d’origine humaine

	 FORMCHECKBOX 
 Photos, enregistrements visuels ou enregistrements sonores

	 FORMCHECKBOX 
 Autre. Précisez :
	

	65. Comment la banque sera-t-elle constituée ? Cochez la ou les cases correspondantes.  

	 FORMCHECKBOX 
 À l’occasion d’une consultation ou d’une prestation de soins

	 FORMCHECKBOX 
 Par l’intermédiaire de projets de recherche

	 FORMCHECKBOX 
 Par l’intermédiaire de dons post mortem  

	 FORMCHECKBOX 
 Par l’intermédiaire de départements de pathologie

	 FORMCHECKBOX 
 Autre. Précisez :
	

	66. Quel sera le degré de confidentialité des renseignements personnels ou des données issues du matériel biologique d’origine humaine à l’intérieur de la banque ?

	 FORMCHECKBOX 
 Données ou renseignements nominalisés

	 FORMCHECKBOX 
 Données ou renseignements dénominalisés

	 FORMCHECKBOX 
 Données ou renseignements anonymisés

	 FORMCHECKBOX 
 Données ou renseignements anonymes

	67. Quel sera le degré de confidentialité du contenu de la banque utilisé par les chercheurs ou distribué à ceux-ci ? Cochez la ou les cases correspondantes.

	 FORMCHECKBOX 
 Contenu nominalisé

	 FORMCHECKBOX 
 Contenu dénominalisé

	 FORMCHECKBOX 
 Contenu anonymisé

	 FORMCHECKBOX 
 Contenu anonyme

	68. La mise en place de mesures de sécurité (ex. : contrôle d’accès, mot de passe, contrôle d’introduction, système d’alarme) est-elle prévue ?  FORMDROPDOWN 
 

	69. Quelle est la durée prévue de la conservation de la banque ?
	

	70. Les modalités relatives à la destruction du contenu de la banque sont-elles fixées ?  FORMDROPDOWN 
  


Section 11 – Engagement du chercheur principal coordonnateur

Remarque

On parle de manquement à l’éthique lorsque le chercheur pose un acte qui contrevient au respect de la dignité des personnes ou aux valeurs qui régissent le fonctionnement interne de la science.

J’atteste que les renseignements déclarés dans le présent formulaire sont exacts. À titre de chercheur principal coordonnateur, je comprends que j’assume la coordination du présent projet dans les établissements auxquels s’applique le mécanisme multicentrique du ministère de la Santé et des Services sociaux. À ce titre, je m’engage :

· à informer les CÉR et les établissements en cause du nom et des coordonnées du CÉR principal ;

· à respecter la décision du CÉR principal, les exigences particulières de chacun des établissements en cause et les normes relatives à l’éthique qui s’appliquent en l’espèce ;

· à rendre compte, au CÉR principal et aux établissements en cause, du déroulement du projet ainsi que du respect des responsabilités que j’aurai confiées aux chercheurs locaux et à l’équipe de recherche, aux fins de l’application du mécanisme multicentrique ;

· à m’assurer que les autorisations nécessaires à la réalisation du projet dans chacun des établissements où il sera mené seront obtenues, conformément aux règles de ceux-ci.

J'autorise l'établissement à ce que soient communiqués aux autorités compétentes des renseignements personnels (c’est-à-dire des renseignements qui permettent de m’identifier) si une allégation de manquement à l’éthique me mettant en cause s’avérait fondée. Je m’engage à ce que tous les chercheurs locaux liés au présent projet aient autorisé une telle communication en pareille situation.
	
	
	

	Signature du chercheur principal coordonnateur

	
	Date


	Suivi donné par le comité d’éthique de la recherche principal

	 FORMCHECKBOX 

	Dossier déposé par le chercheur principal coordonnateur le : 
	

	 FORMCHECKBOX 

	Discussion avec le chercheur principal coordonnateur 

	 FORMCHECKBOX 

	Commentaires reçus d’un ou de plusieurs CÉR locaux. 
	Nombre :
	

	 FORMCHECKBOX 

	Autre action jugée nécessaire (ex. : demande, à un CÉR local, d’information complémentaire relativement à des commentaires formulés).  

	
	Précisez :
	


	
	
	

	Signature
	
	Date


	

	Nom du signataire 


�. 	Bien que le formulaire de demande d’évaluation du projet produit par le Ministère puisse tenir lieu de résumé du projet, certains CÉR exigent malgré tout un tel résumé ; cela explique pourquoi le Ministère le demande.


�. 	Ce document doit être déposé préalablement à l’approbation finale du CÉR principal.


�. 	Il peut s’agir de la version non encore finalisée. La version finale doit toutefois être déposée préalablement à l’approbation finale du CÉR principal.
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