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Tous les documents doivent être transmis en  3 exemplaires.
IMPORTANT : Si le protocole concerne l’évaluation d’un médicament, il est indispensable d’adresser un double du protocole de recherche et de l’information sur le(s) produit(s) au Dr J. DEVRIENDT, USI Médicale.

Si le protocole fait intervenir l’usage de radioéléments, un exemplaire du protocole sera soumis pour avis au Dr P. BERGMANN, service radio-isotopes.

1. Demande concernant

(veuillez cocher la ou les case(s) correspondante(s) à votre choix)
	( PROTOCOLE D’ETUDE TOMBANT SOUS L’APPLICATION DE LA LOI (Annexe 1)

( ETUDE NON COMMERCIALE (Académique) (Annexe 2)


( Monocentrique



( Multicentrique




( Comité d’Ethique qui rend l’avis unique




( Comité d’Ethique qui ne rend pas l’avis unique


( ETUDE COMMERCIALE (Non-Académique)



( Monocentrique



( Multicentrique




( Comité d’Ethique qui rend l’avis unique




( Comité d’Ethique qui ne rend pas l’avis unique

	( PROTOCOLE D’ETUDE NE TOMBANT PAS SOUS L’APPLICATION DE LA LOI. (généralement les études rétrospectives)

	( TRAVAIL DE FIN D’ETUDE
	( COMPASSIONATE USE
	( MEDICAL NEED PROGRAM


2. Titre de l’étude
3. Investigateur(s)
Nom et prénom :

Service :

Chef de Service :

4. Promoteur(s) de l’étude
Nom:

Adresse:

Personne de contact:

5. Type d’étude

5.1.

 EVALUATION D’UN TRAITEMENT
A. 
 Essai clinique



 Expérimentation



 Expérimentation non commerciale

B. 
 Monocentrique



 Multicentrique

C. 
 Phase I



 Phase II



 Phase III



 Phase IV



 Titre compationnel



 Autre
D. 
 Essai impliquant des médicaments de thérapie génique et de cellulothérapie somatique, ainsi que tous les médicaments contenant des organismes génétiquement modifiés.


 Essai pour lequel le conseil consultatif de Biosécurité doit être consulté.


 cellulothérapie xéno génique


Dénomination du traitement: 



Chez des volontaires sains



Chez des patients

Diagnostic des patients enrolés: 

5.2.

 EVALUATION D’UN ACTE DIAGNOSTIQUE 


Dénomination de l’acte diagnostique



Chez des volontaires sains



Chez des patients


Diagnostic des patients enrôlés:

5.3. 

 EVALUATION D’UNE ETUDE OBSERVATIONNELLE
6. Originalité de l’étude

6.1.
En quoi cette étude présente-t-elle un caractère original, utile et bénéfique?

6.2.
Le protocole comprend-il des références bibliographiques récentes 
documentant l’intérêt de l’étude?




oui



non

7. Donnez une évaluation des risques de l’expérimentation 

7.1.
Pour le sujet d’expérience

7.2.
Pour l’expérimentateur et le personnel

7.3.
Pour l’environnement

8. Eléments relatifs au protocole
8.1.
L’expérimentation concerne des enfants de moins de 18 ans


-
oui

-
non

8.2
L’expérimentation concerne des majeurs, incapables de donner leur consentement


-
oui

-
non

8.3
L’expérimentation concerne des personnes dont le consentement ne peut être recueilli du fait de l’urgence.


-
oui

-
non

8.4
L’expérimentation concerne des patients de plus de 80 ans


-
oui

-
non

8.5.
L’expérimentation prévoit l’inclusion de femmes enceintes


-
oui

-
non

8.6.
Les autres critères d’inclusion sont explicités


-
oui

-
non

8.7.
Les autres critères d’exclusion sont explicités


-
oui

-
non

8.8.
Le protocole prévoit des prélèvements de matériel humain


-
oui

-
non


Si oui, 

-
sang



-

urines



-

autres liquides biologiques (préciser la nature)



-

biopsies (préciser le site de prélèvement)

8.7.
Le protocole prévoit d’autres examens spécialisés (y compris à l’inclusion)


-
oui

-
non


Si oui, lesquels?


8.8.
Le protocole prévoit l’administration d’éléments radioactifs


-
oui

-
non

9. Mode d’appréciation du consentement du patient ou du volontaire sain
9.1.
Accord écrit, après avoir reçu les informations conformément de l’article 6 § 2 de la nouvelle loi du 7 mai 2004, signé et daté du volontaire sain, du patient et/ou de ses parents/tuteur/représentant légal, sur un formulaire rédigé dans la langue de l’intéressé


-
oui

-
non

9.2.
Lorsque la personne participant n’est pas en mesure d’écrire, son accord verbal devant au moins un témoin majeur et indépendant vis-à-vis du promoteur et de l’investigateur


-
oui

-
non

9.3. Autre

10. Confidentialité - Protection de la vie privée
Dans le principe, l’ensemble des données collectées durant l’étude doivent être gardées rigoureusement anonymes, sauf vis-à-vis des personnes amenées à assurer la continuité des soins. Cet anonymat concerne aussi bien les cahiers d’observation, les formules de consentement éclairé et tout listing des patients inclus dans une étude.

Précisons que le dossier médical ne peut sous aucun prétexte être consulté par une tierce personne, que ce soit à l’occasion du monitoring de l’étude ou de toute procédure d’audit.

10.1.
Quelles sont les précautions prises pour assurer la confidentialité des données, dans le cadre de leur collecte, de leur stockage, de leur transmission et de leur traitement?

Pour le consentement éclairé

Pour les cahiers d’observation

Pour les procédures de monitoring

Pour toute procédure d’audit

Pour le stockage des données

10.2. Dans le cadre de l’étude des données à caractère personnel non-anonymisées seront-elles communiquées à des tiers ? 

-
oui

-
non

Dans le cas affirmatif, est-ce qu’une déclaration de traitement de données à caractère personnel a-t-elle été introduite par le promoteur auprès de la Commission de Protection de la Vie Privée du Ministère de la Justice?


-
oui

-
non

11.
Aspects financiers de l’étude
L’ensemble des coûts de l’étude et de ses éventuelles conséquences doit être explicitement  pris en charge par le promoteur. Ceci concerne les consultations pour évaluation et les examens spécialisés réalisés dans le cadre de l’étude. Aucun de ces coûts ne peut être imputé, même partiellement, à l’assurance maladie-invalidité ou à tout organisme assureur dont dépendrait le patient.

Nous rappelons par ailleurs que les honoraires générés par toute étude doivent être perçus dans le respect des obligations contractuelles de l’expérimentateur.

11.2.
Coûts de l’étude


Consultations


-
oui

-
non


Prises en charge par?


Examens spécialisés


-
oui

-
non


Pris en charge par?

11.3.
Assurance

Le promoteur assume, même sans faute, la responsabilité du dommage causé au participant, dommage lié directement ou indirectement à l’expérimentation. 



-
oui

-
non

Date :







Cachet et signature du demandeur :







Signature du Chef de Service. 
Annexe 1

Etudes tombant sous l'application de la loi 
« La présente loi s'applique à la conduite des expérimentations sur la personne humaine, et plus particulièrement des essais, y compris multicentriques, en particulier en ce qui concerne l'application des bonnes pratiques cliniques visées à l'article 4.
Les articles de la présente loi qui sont spécifiques aux essais ne s'appliquent pas aux essais non interventionnels ». 
(Art. 3 de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine).
« "Essai clinique" dénommé ci-après "essai" : toute investigation menée chez la personne humaine, afin de déterminer ou de confirmer les effets cliniques, pharmacologiques et/ou les autres effets pharmacodynamiques d'un ou de plusieurs médicaments expérimentaux et/ou de mettre en évidence tout effet indésirable d'un ou de plusieurs médicaments expérimentaux et/ou d'étudier l'absorption, la distribution, le métabolisme et l'élimination d'un ou de plusieurs médicaments expérimentaux dans le but de s'assurer de leur innocuité et/ou efficacité ».
(Art. 2, 7° de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine).
« Expérimentation : essai, étude ou investigation menée sur la personne humaine qui a pour objectif le développement des connaissances propres à l’exercice des professions de soins de santé tel que visé à l’arrêté royal n°78 du 10 novembre 1967 relatif à l’exercice des professions de soins de santé ». 
(Art. 2, 11° de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine).
« La loi belge est plus large que la Directive européenne 2001/20/CE, qui ne concerne que les études interventionnelles avec des médicaments. La loi belge concerne tous les essais, études ou investigations sur l’homme dans lesquels les participants sont sélectionnés afin d’être observés systématiquement et prospectivement (études prospectives).
D’autre part, il y a certains essais, études ou investigations qui ne sont pas affectés par la loi belge: il s’agit par exemple d’études rétrospectives dans lesquelles on examine le passé en utilisant les données déjà disponibles, partant des dossiers médicaux ou administratifs existants. Dans ces études, les personnes dont il s’agit ne sont pas elles-mêmes impliquées. Les études sur le matériel biologique humain et sur des cadavres ne tombent pas sous la loi relative aux expérimentations sur la personne humaine. Ceci ne veut pas dire pas que ces études ne doivent pas être évaluées par un comité d’éthique, par exemple en ce qui concerne la protection de la vie privée.
Les expérimentations sur les embryons in vitro ne tombent pas sous l’application de cette loi, mais sous l’application spécifique de la loi du 11 mai 2003 relative à la recherche sur les embryons in vitro ». 
(N° 1 de l’annexe 1 à la circulaire du 28.11.2004 relative à la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine) 
Annexe 2

Expérimentations NON-commerciales 
« "Expérimentation non commerciale" : toute expérimentation dont : 
a) le promoteur est
· soit une université; 
· soit un hôpital visé par l'article 4, alinéa 2, de la loi sur les hôpitaux coordonnée le 7 août 1987, (soit un hôpital visé par l'article 7, 2°, g), 1° de l'arrêté royal du 25 avril 2002 relatif à la fixation et à la liquidation du budget des moyens financiers des hôpitaux, soit un hôpital visé par l'article 7, 2°, g), 2° du même arrêté où sont effectuées à la fois des prestations chirurgicales et médicales exclusivement pour enfants ou en rapport avec les tumeurs,); 
· soit le Fonds national de la Recherche scientifique; 

· soit le "Fonds voor Wetenschappelijk Onderzoek"; 

· ou un fonds de recherche qui dépend d'un de ces deux organismes; 

· soit un service d'un hôpital qui est agréé à cette fin selon les modalités fixées par le Roi lorsque ce service est un centre d'excellence dans son domaine d'activité; 

· soit un autre organisme agréé à cette fin en application des dispositions de l'article 31 de la présente loi; 

b) le détenteur du brevet d'un médicament ou de la marque déposée d'un dispositif médical sur lesquels portent l'expérimentation n'est, ni directement, ni indirectement, le promoteur de l'expérimentation; 
c) le promoteur exerce les droits de propriété intellectuelle sur la conception de l'expérimentation, sa réalisation et les données scientifiques qui en résultent ». 
(Art. 2, 15° de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine) 
« Le Roi peut, après avis du Comité consultatif de Bioéthique, agréer les institutions sans but lucratif qui en font la demande et dont l'objet social est principalement la recherche, afin que tout ou partie des expérimentations qu'elles mènent puissent être reconnues comme expérimentation non commerciale, pour autant qu'elles répondent aux conditions visées à l'article 2, 15°, b) et c) ».
(Art. 31, § 1 de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine) .
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