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Formulaire M-RIG-NM-2008

Formulaire de notification d’un incident thérapeutique ou d’une réaction indésirable graves survenus au cours d’un projet multicentrique 
se déroulant dans un site autre que ceux auxquels s’applique 
le mécanisme multicentrique
(Doit être rempli par le chercheur principal coordonnateur) 

Le genre masculin, employé pour alléger le texte, désigne autant les femmes que les hommes.

Dans le présent document, l’expression réaction indésirable grave recouvre l’ensemble des notions suivantes : 

· incident thérapeutique grave (serious adverse event) ; 

· réaction indésirable grave à un médicament (serious adverse drug reaction) ;

· réaction indésirable et inattendue à un médicament (unexpected adverse drug reaction) ;

· réaction indésirable grave et imprévue à une drogue (serious unexpected adverse drug reaction).

Le terme produit fait référence à un médicament, à un instrument médical ou à une procédure médicale expérimentales et à un produit de santé naturel.

	Date de la demande :
	     


	

	1. 
	La notification concerne :
	 FORMCHECKBOX 
un médicament expérimental.

	
	
	 FORMCHECKBOX 
un instrument médical (medical device) expérimental.

	
	
	 FORMCHECKBOX 
une procédure médicale expérimentale.

	
	
	 FORMCHECKBOX 
un produit de santé naturel.

	
	
	 FORMCHECKBOX 
autre. Précisez :
	     

	


	Section 1 – Renseignements généraux

	2. 
	N° du projet : MP –
	     

	3. 
	Titre en français du projet :
	     

	4. 
	Chercheur principal coordonnateur :
	Nom :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     


	5. 
	Chercheurs principaux locaux :

L’expression établissement en cause désigne tout établissement où se déroule le projet approuvé par le CÉR principal, sauf l’établissement d’appartenance du chercheur principal coordonnateur qui, lui, est désigné par l’expression votre établissement.
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     


	6. Indiquez le statut actuel du projet de recherche au Québec. 

	 FORMCHECKBOX 

Projet et recrutement en cours dans un ou plusieurs établissements.

 FORMCHECKBOX 

Projet en cours pour lequel le recrutement est terminé dans tous les établissements.

 FORMCHECKBOX 

Projet en cours pour lequel aucun sujet de recherche n’a encore été recruté dans un établissement.

 FORMCHECKBOX 

Projet terminé dans tous les établissements.

 FORMCHECKBOX 

Projet interrompu dans tous les établissements.

 FORMCHECKBOX 

Projet en attente.


	Section 2 – Renseignements sur la réaction indésirable grave survenue dans un site autre que ceux auxquels s’applique le mécanisme multicentrique

	7. 
	Remplissez le tableau suivant.

	
	No du rapport
(Joignez le rapport du promoteur.)
	Type de rapport
 Initial ; Suivi 1 ; Suivi 2 ; Suivi 3 ; Suivi 4
	Lien de causalité entre le produit 
et la réaction indésirable grave

Lien inconnu ; Aucun lien ; 

Lien peu probable ; Lien possible ; 
 Lien probable ; Lien évident ;
	La réaction indésirable grave a-t-elle eu ou aura-t-elle des conséquences sur le déroulement du projet ?
	La réaction indésirable grave 
figure-t-elle déjà :

	1
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	2
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	3
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	4
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	5
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	6
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	7
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	8
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	9
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	10
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 


	11
	     
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	· dans la brochure de l’investigateur ?   FORMDROPDOWN 

· dans le protocole de recherche ?   FORMDROPDOWN 

· dans le formulaire de consentement ?   FORMDROPDOWN 



	8. 
	À la lumière du présent rapport de notification, est-il pertinent de modifier :

	
	· la brochure de l’investigateur ?    FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

	
	· le protocole de recherche ?  FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

	
	· le formulaire de consentement ?    FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

	
	· tout autre document (ex. : documents utilisés pour le recrutement des sujets de recherche, documents de recherche à remplir, questionnaire) ?  FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

	
	Précisez :
	     

	
	
Si vous avez répondu par l’affirmative à l’une ou l’autre des sous-questions, joignez le nouveau document ainsi qu’une copie de l’ancienne version annotée de façon à mettre bien en évidence les modifications apportées.

	9. 
	Comment comptez-vous informer les sujets de recherche déjà recrutés dans les établissements concernés par le mécanisme multicentrique ?

	 FORMCHECKBOX 
Ne s’applique pas.
	 FORMCHECKBOX 
Par lettre.

	 FORMCHECKBOX 
Par un addenda au formulaire de consentement.
	 FORMCHECKBOX 
Par un nouveau formulaire de consentement.

	Joignez une copie de la lettre ou du document informatif.


J’atteste que les renseignements fournis dans le présent formulaire sont exacts.

	Signature du chercheur principal coordonnateur
	
	Date


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

	
	Notification approuvée

	
	Notification refusée

	
	Rapport vu en comité plénier

	
	Rapport vu en comité restreint 

	
	Discussion avec le chercheur principal coordonnateur

	
	Rapport classé dans le dossier

	
	Lettre envoyée au chercheur pour lui faire connaître les préoccupations du comité

	
	Autre action jugée nécessaire (ex. : transmission du rapport à la pharmacologie). 

	
	Précisez :
	


	Information transmise au CÉR local ou au comité d’étude de la convenance de l’établissement en cause, selon le cas, le :

	


	La notification 

a été reçue par :
	
	
	

	
	Signature 
	
	Date

	
	

	
	Nom du signataire 
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