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Formulaire d’examen de convenance
recherche multicentrique

CRC Étienne-Le Bel
crc/rc2

 FORMCHECKBOX 

Nouveau projet

 FORMCHECKBOX 

Étude annexe


Numéro de l’étude primaire :      
 FORMCHECKBOX 

Étude subséquente


Numéro de l’étude primaire :      
Numéro du projet : 




(Réservé au CRC)
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Liste des annexes à joindre 

pour l’examen de convenance
· Les documents doivent être déposés à l’administration du CRC (pièce 2873). 
· Une copie par document.
· S.V.P. fournir tout document de plus de 10 pages en format recto-verso.

Vous devez fournir :












Joint
S/O

· Formulaire d’examen de convenance du CRC Étienne-Le Bel (CRC/RC2)

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

· Formulaire de demande d’évaluation d’un projet multicentrique 

(Form_M-ÉVAL_...) du Ministère de la santé et des services sociaux 

préparé par le chercheur coordonnateur





 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

· Protocole complet et ses annexes (demande de fonds, le cas échéant)

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

· Certification de la formation en éthique de recherche chez l’humain du chercheur
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

· obligatoire à partir de septembre 2008

· pour information : http://pre.ethics.gc.ca/francais/tutorial/welcome.cfm)
Documents contractuels et financiers :

· Projet de contrat (Clinical and/or Financial Trial Agreement) pour 
les essais cliniques de l’industrie OU





 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

· Lettre (s) d’entente financière avec un tiers payant (ex : titulaire d’une 
subvention dans un autre établissement) OU




 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

· Demande de fonds complétée pour les organismes de subvention à 
comités de pairs contenant le budget (voir « protocole » ci-dessus)


 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

· Grille budgétaire interne maison approuvée par le directeur du 
département (CRC/RC1-Budget : www.crc.chus.qc.ca/pdf/crc_rc1.dot)

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Déroulement 
de l’examen de convenance
1. Dépôt du projet au CÉR du CHUS par le chercheur principal coordinateur.

2. Dépôt à l’administration du CRC pour l’examen de convenance par le chercheur local (CRC/RC2).
3. L’administration du CRC communiquera sa décision au CÉR principal et au chercheur local.
Section I









Identification

1. Titre abrégé :      
2. Chercheur local :      
Service :       

Numéro de poste :       
Numéro de pagette :      
Courriel :      
3. Avez-vous déjà fourni votre CV? 
Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 
 (Si non, S.V.P en joindre une copie)
4. Certification de la formation en éthique de recherche chez l’humain?  Oui  FORMCHECKBOX 
 Non  FORMCHECKBOX 
  Déjà soumis  FORMCHECKBOX 

Exigible en septembre 2008, sinon le projet ne sera pas étudié.
5. Co-chercheurs, collaborateur (s) et coordonnées :      
6. Personne ressource :       

Numéro de poste :       
Numéro de pagette :      
Courriel :      
Section II








Lieux de l’étude

1. CHUS – Hôpital Fleurimont  FORMCHECKBOX 


Université de Sherbrooke  FORMCHECKBOX 

CHUS – Hôtel-Dieu  FORMCHECKBOX 
 


Autre*, préciser:      
(CLSC, cabinet privé, clinique, etc.)

*S.V.P. préciser si l’étude doit être réalisée à l’extérieur des constituantes légales ou affiliées du CHUS ou de l’Université de Sherbrooke : oui  FORMCHECKBOX 

non  FORMCHECKBOX 

Si oui, préciser en quoi l’accomplissement des tâches professionnelles ou professorales du chercheur exige que ce protocole soit réalisé à l’extérieur et justifier ce choix (utiliser une autre page si nécessaire) :      
S.V.P Joindre une lettre d’autorisation du doyen (ou de son délégué) ou du DSP confirmant l’accomplissement des tâches professionnelles ou professorales du chercheur exigent que ce protocole soit réalisé à l’extérieur des constituantes légales ou affiliées du CHUS (cf. Réglementation concernant l’évaluation et la gestion de la recherche clinique du CHUS. Février 2004, p.5, I.A.6).
2. Quels sont vos besoins spécifiques au niveau des équipements et locaux au CRC Étienne-Le Bel? 


Préciser :      
Section III







Confidentialité

1. Le projet de recherche implique-t-il un accès à des bases de données confidentielles? 

Non  FORMCHECKBOX 

Si oui, cocher la ou les cases correspondantes : 
Dossiers médicaux  FORMCHECKBOX 
 
Dossiers de recherche  FORMCHECKBOX 

Dossiers RAMQ  FORMCHECKBOX 

Dossiers MedÉcho  FORMCHECKBOX 

Autres, préciser :      
2. Avez-vous une autorisation de la direction des services professionnels pour accéder aux données médicales du CHUS? 









Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

Dans l’affirmative, joindre la lettre d’autorisation de l’Info Centre.

Section IV









suivi continu
1. Pour toute intervention avec instrument ou médication, le formulaire CRC/RC4 doit être déposé au dossier du patient.

2. Tout événement sérieux doit être acheminé dans les 24 heures au CÉR principal (formulaire M-ROG-M-2007 que vous trouverez sur le site internet du Ministère de la Santé et des Services sociaux à l’adresse suivante : http://ethique.msss.gouv.qc.ca, section « Mécanisme multicentrique.
3. Un dossier CHUS devra être ouvert pour les projets avec intervention médicale.
Section V


Description des produits ou instruments étudiés

 FORMCHECKBOX 
 Sans objet

1. Précisez le lieu de conservation des médicaments/instruments de l’étude : 
Pharmacie du CRC Étienne-Le Bel  FORMCHECKBOX 
 
Pharmacie du CHUS – Hôpital Fleurimont  FORMCHECKBOX 

Pharmacie du CHUS – Hôtel-Dieu   FORMCHECKBOX 
 
Pharmacie de chimio 7eC – Hôpital Fleurimont  FORMCHECKBOX 

Autre, préciser l’endroit et les raisons qui justifient ce choix :      
2. Si la gestion des médicaments n’est pas assurée par la pharmacie du CHUS ou du CRC, décrire les mesures prises pour en assurer l’inventaire, la conservation, la distribution, la récupération, etc.:      
Section VI




Examens/services requis pour le projet
Abrégé du titre du projet à inscrire dans Ariane :      
Personne ressource :      
Poste :      
Pag. :      
Chercheur :      
Numéro du projet (CRC) : 



Pour chaque sujet de recherche, indiquer la nature et le nombre total des examens (ou services) qui seront réalisés au CHUS (ex. : radiologie, laboratoires de cardiologie, biochimie, etc.).

Si les examens requis sont faits au CRC (ex. : ECG fait par l’assistant de recherche avec l’appareil du CRC, tests de grossesse avec fournitures de recherche, etc.) ou ailleurs (ex. : laboratoire central où tous les centres participants envoient leurs spécimens), S.V.P. les inscrire dans la colonne de droite.
Si un examen fait au CHUS demande une évaluation particulière (ex. mesure de lésions) S.V.P. joindre le document à compléter.

Produits ionisants :      
	Liste des examens/services requis par l’étude
(qu’ils soient ou non normalement dictés par la condition médicale du sujet)
	Remboursés par le projet?
OUI
Non
	Nombre d’examens faits au CHUS
	Nombre d’examens faits au CRC ou ailleurs

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     


Commentaires :      
Vu par le service Ariane : 





Date : 




Section VII







Prêt d’équipement

Le commanditaire fournit-il de l’équipement pour la durée du protocole? 
Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

Si oui, veuillez fournir les spécifications de cet équipement sur un formulaire « Demande de biens et services » et le remettre au CRC.
Section VIII
 


Médicaments/fournitures médicales

1. Le commanditaire fournit-il des médicaments pour l’étude?


Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

2. Le commanditaire fournit-il des fournitures médicales ?


Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

Si oui :

· Veuillez préparer une « Demande de biens et services » et la remettre au CRC

· S.V.P. veuillez informer le commanditaire que des retours périodiques de médicaments doivent être effectués (contenants vides, partiellement utilisés ou non utilisés) afin de maximiser la gestion de l’utilisation des espaces.
Section IX



Responsabilité légale et professionnelle

1. Le chercheur local est-il couvert par une assurance professionnelle de pratique?
Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 
  S/O  FORMCHECKBOX 

2. Le personnel auxiliaire est-il membre d’une association professionnelle reconnue?
Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 
  S/O  FORMCHECKBOX 

3. Une entente est-elle proposée entre le chercheur local et l’organisme 
commanditaire au sujet de la responsabilité légale, du support financier 
et autres clauses contractuelles?
Oui  FORMCHECKBOX 
  Non  FORMCHECKBOX 
  S/O  FORMCHECKBOX 

Section X








Conflits d’intérêt

1. Est-ce qu’un chercheur lié au projet (chercheur principal ou co-chercheur) 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)?


Oui   FORMCHECKBOX 

Signature obligatoire du chercheur : 







Non  FORMCHECKBOX 

Signature obligatoire du chercheur : 






2. Est-ce qu’un chercheur lié au projet (chercheur principal ou co-chercheur) ou l’un des membres de sa famille a un lien financier ou autre avec le promoteur (ex. : consultant, membre du conseil d’administration, employé)
Oui   FORMCHECKBOX 

Signature obligatoire du chercheur : 







Non  FORMCHECKBOX 

Signature obligatoire du chercheur : 






N.B. Le cas échéant, le chercheur peut aussi fournir une copie de la déclaration financière (financial certification/disclosure form) signée qu’il remet au commanditaire. 
Si tel est le cas, S.V.P. cocher ici  FORMCHECKBOX 
 OU expliquer la situation :      
Section XI 




Engagement du chercheur local
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 local, je comprends que je suis responsable de la réalisation du présent projet dans l’établissement. À ce titre, je m’engage :

· À respecter la décision du CÉR du CHUS et les exigences particulières de celui-ci;

· À rendre compte, au CÉR du CHUS, du déroulement du projet, des actes des co-chercheurs et de l’équipe de recherche ainsi que du respect des normes relatives à l’éthique qui s’appliquent en l’espèce;
· À m’assurer que les autorisations nécessaires à la réalisation du projet dans l’établissement seront obtenues, conformément aux règles en vigueur.

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 co-chercheurs liés au présent projet aient autorisé une telle communication en pareille situation.

Signature du chercheur principal local




Date

Section XII

Déclaration des chercheurs/collaborateurs

· Nous avons individuellement pris connaissance de la version finale du projet de recherche présenté pour évaluation et approbation et nous acceptons de collaborer pleinement à sa réalisation selon nos engagements respectifs.

· Nous sommes conscients que ce projet doit s’actualiser dans un cadre moral, médico-légal et administratif et nous nous engageons à fournir rapidement aux autorités compétentes tout renseignement ou toute modification au projet avant, durant ou après sa réalisation.

· Nous déclarons être exempts de conflit d’intérêt en ce qui a trait au projet et, dans le cas contraire, d’en avoir fait mention dans le présent document.

· Nous ne transmettrons aucune facturation d’honoraire professionnel à la RAMQ pour des services défrayés par l’organisme commanditaire/subventionnaire de l’étude.

	NOMS
	SIGNATURES
	DATE

	DEMANDEUR

      
	
	

	COLLABORATEURS

     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
Directeur du département 

(du demandeur)
	
	

	
	
	

	Vu par :
	Section réservée au CRC


	



Le demandeur est-il membre de la Société des médecins de l’Université de Sherbrooke?











Oui  FORMCHECKBOX 


Non  FORMCHECKBOX 

Si oui, veuillez compléter et signer l’autorisation ci-dessous.
Pour médecins membres de la Société des médecins de l’Université de Sherbrooke
SANS OBJET  FORMCHECKBOX 

CETTE AUTORISATION A DÉJÀ ÉTÉ FOURNIE 

POUR TOUS MES CONTRATS DE RECHERCHE  FORMCHECKBOX 

Formulaire d’autorisation d’accès à

des renseignements budgétaires du

Centre de recherche du CHUS

1. Par la présente, j’autorise le Centre de recherche du CHUS à transmettre au représentant de la SMUS une copie de :

 FORMCHECKBOX 

tous mes contrats de recherche futurs

 FORMCHECKBOX 

ce contrat de recherche pour le projet intitulé :


«        »

2. Je m’engage de plus à transmettre au représentant de la SMUS, le nombre de visites effectuées ainsi que le nombre de participants ayant complété le protocole au cours de chaque année du calendrier 1 janvier au 31 décembre, à la date la plus rapprochée possible du 31 décembre de chaque année.

Nom :

     
Signature :






Date :

     
PAGE  
2
CRC/RC2
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