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1 OBJECTIF(S) ET CHAMP D’APPLICATION

Réf. : CEth-PO-05

Version 02, approuvée

le 07/03/2023

1.1 Objectif(s)

La procédure décrit comment soumettre un amendement au Comité d’Ethique du

GHdC.

1.2 Champ d’application

Cette procédure concerne les amendements substantiels ou non substantiels, c’est-
a-dire toute proposition de modification du protocole d'une recherche clinique
prospective interventionnelle ou observationnelle commerciale ou non-commerciale.

2 ABREVIATIONS ET DEFINITIONS

2.1 Abréviations

AFMPS
AOR
ARC
CE
CEC
CEL
CEth
CRCM
Cu

CVv
DIC
DM
GCP
GHdC

CHARLEROI

Agence fédérale du Médicament et du Produit Sanguin
Acknowledge of receipt

Attaché de Recherche Clinique
Communauté Européenne

Comité d’Ethique Central

Comité d’Ethique Local

Comité d’Ethique

Coordinateur de recherche clinique médicale
Compassionate Use

Curriculum Vitae

Document d’Information et de Consentement
Dispositif Médical

Good Clinical Practice
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2.2 Définitions

* Un amendement est considéré comme substantiel quand il est susceptible
d’avoir un impact sur la sécurité ou lintégrité physique ou mentale des
participants et/ou de changer linterprétation des données scientifiques (cfr
circulaire 575 de I'AFMPS). Une prolongation de la durée de [I'étude, un
changement d’investigateur  constituent un amendement substantiel.

La proposition d’extension des centres participants constitue un amendement
substantiel particulier (cfr description de la procédure).

* Les amendements non-substantiels concernent des corrections administratives
dans le protocole, des changements d’adresse du promoteur, ...

3 RESPONSABILITES

C’est la responsabilité du promoteur de déterminer le caractere substantiel ou non de
'amendement.

« Amendement substantiel : Le promoteur fournit tous les documents requis a
linvestigateur, qui est responsable de la soumission au CEth. Linvestigateur peut
déléguer les modalités pratiques de la soumission a un ARC (attaché de recherche
clinique). Le CEC évalue 'amendement pour approbation, le CEL le notifie (voir aussi
description de la procédure pour ajout d’un site).

+ Amendement non-substantiel : Les amendements non-substantiels sont listés par le
promoteur et insérés dans la brochure de l'investigateur lors de sa mise a jour annuelle.
Le CEC et le CEL le notifient.

4 PRECAUTIONS ET SECURITE

4.1 Précautions contre les risques
N/A

4.2 Précautions envers I’environnement
N/A
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MATERIEL ET RESSOURCES

N/A

METHODE

6.1 Description
Amendement substantiel Amendement non-substantiel
Chaqgue amendement doit étre Les modifications sont listées par le

désigné par un numéro de référence | promoteur et insérées dans la brochure

qui permet de le distinguer des de l'investigateur, mises a jour

autres amendements. Un annuellement.
amendement substantiel peut
contenir plusieurs changements.

CEth = CEC Pour approbation Pour notification

Le dossier de [Iétude doit étre
complet pour étre considéré valide et
étre examiné par le Comité
d’Ethique.

CEth = CEL Pour notification Pour notification

6.2 Ajout d’un site

Le CEC doit prendre contact avec les CE des sites concernés pour obtenir leur avis
sur la compétence de linvestigateur et de ses collaborateurs, et la qualité des
installations.

Ces comités ne sont pas interrogés sur le formulaire d’information destiné au
patient, celui-ci ayant déja été accepté lors de la soumission initiale, pour autant que
des comités de différents régimes linguistiques aient participé au processus
d’approbation. Néanmoins, le CEth du GHdAC se réserve le droit d’émettre des
remarques susceptibles d’étre prises en compte lors d’'un amendement ultérieur.

Apres émission de l'avis initial, aucun nouveau centre ne peut étre ajouté durant 3
mois sauf si le centre était prévu dans la soumission initiale (par ex : retard dans
I'avis rendu par le CE du centre).

Remarques importantes :
Si le GHAC fait partie des sites ajoutés, I'étude doit étre soumise au CEth du
GHdC selon une procédure spécifique (CEth-PO-010).
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6.3 Préparation des documents

La procédure, ainsi que ses annexes, sont téléchargeables sur le site internet du
GHdC : https://www.ghdc.be/comite-dethique.

Ne pas hésiter a contacter le Comité d’Ethique pour toute question relative a la
forme du dossier :

» Par téléephone : 071/10.52.56 (de 8h00 a 16h00)

» Par e-mail : comite.ethique@ghdc.be

Si le CEth est Comité Central, certains documents sont a fournir en version
numérique ; d’autres sont a fournir en version numérique ET en version
papier (6 exemplaires).

Les documents numériques doivent étre envoyés :

» Soit par e-mail : comite.ethigue@ghdc.be

» Soit par e-mail via un lien Eudralink
» Soit sur cd-rom, via courrier, a 'adresse suivante :

GHdC - Site Saint Joseph
Comité d’Ethique

Rue Marguerite Depasse 6
6060 GILLY

Les documents papier doivent étre envoyés :

» Soit par courrier postal

GHdC - Site Saint Joseph
Comité d’Ethique

Rue Marguerite Depasse 6
6060 GILLY

» Soit par courrier interne

Site Saint Joseph
Comité d’Ethique

» Soit remis en mains propres — dossier déposé a l'accueil du site
Saint-Joseph. Mentionner la date de remise du dossier sur le dossier.

Les documents papier doivent étre perforés et agrafés. Ne pas fournir de classeur
ou de chemises en plastique.
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6.4 Examen du dossier par le Comité d’Ethique

Le Comité d’Ethique se concerte en réunion protocolaire toutes les 2 semaines afin
d’examiner les études qui requierent son avis.

Le

programme des réunions est disponible sur le site internet:

https://www.ghdc.be/comite-dethique

Les investigateurs principaux du GHdC sont éventuellement conviés aux réunions a
Iinitiative du CEth si le CEth est Comité Central.

Dans le décours de la réunion et dans le respect du délai imparti, le Comité
d’Ethique rédige et signe les avis, selon les remarques émises en réunion.

L’investigateur et le promoteur recevront I'avis du Comité d’Ethique par e-mail.

6.5 Documents a fournir pour un amendement substantiel concernant une
étude multicentrique ou le CEth du GHAC est Comité d’Ethique LOCAL

Document

Indications

Formulaire de
notification

Complété par linvestigateur / le sponsor, il doit reprendre I'ensemble des documents
soumis au CEth du GHdC. L'investigateur responsable en vérifiera le contenu, la conformité
des versions et dates.

A fournir :
» Version électronique : 1 en WORD
« Copies papier : non applicable

Modeéle/document référence : CEth-DO-051

Nouvelle version du
protocole

Mettant en évidence les modifications justifiant 'amendement.
A fournir :

» Version électronique : 1

« Copies papier : non applicable

Modéle/document référence : /

Autres informations

Résumé des données, balane risques/bénéfices, résultats intermédiaires, ...

utiles
A fournir :
» Version électronique : 1
» Copies papier : non applicable
Modéle/document référence : /
Formulaire / '\ Pour les essais médicamenteux

d’amendement

A fournir :
» Version électronique : 1

» Copies papier : non applicable

CHARLEROI
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Modéle/document référence :

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
10/substantial amendment notification form .doc

6.6 Documents a fournir pour un amendement substantiel concernant une
étude MONCENTRIQUE ou une étude multicentrique ou le CEth du
GHdC est Comité d’Ethique CENTRAL

Document Indications

Accusé de réception | Complété par 'investigateur / le sponsor, il doit reprendre I'ensemble des documents soumis
= AOR au CEth du GHdC. L'investigateur responsable en vérifiera le contenu, la conformité des
versions et dates.

A fournir :
» Version électronique : 1 en WORD
» Copies papier : non applicable

Modeéle/document référence : CEth-DO-052

Un document propre au sponsor est accepte.

Avis du Comité Complété par l'investigateur / le sponsor, il doit reprendre I'ensemble des documents soumis
d’Ethique au CEth du GHdC. L'investigateur responsable en vérifiera le contenu, la conformité des
versions et dates.

A fournir :
» Version électronique : 1 en WORD
» Copies papier : non applicable

Modéle/document référence : CEth-DO-053

Questionnaire type | Complété et signé par I'investigateur responsable ou son ARC. Cosigné pour information et
accord par le chef de service.

/ 1\ La version numérique ET les copies papier doivent étre datées et signées.
A fournir :

» Version électronique : 1

» Copies papier : 6 exemplaires

Modéle/document référence : CEth-DO-054

Nouvelle version du | Mettant en évidence les modifications justifiant 'amendement.
protocole .

A fournir :
» Version électronique : 1

» Copies papier : non applicable
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Modeéle/document référence : /

Autres informations

Résumé des données, balane risques/bénéfices, résultats intermédiaires, ...

utiles
A fournir :
» Version électronique : 1
» Copies papier : non applicable
Modele/document référence : /
Formulaire / 1\ Pour les essais médicamenteux

d’amendement

A fournir :
» Version électronique : 1
» Copies papier : non applicable

Modéle/document référence :

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
10/substantial amendment notification form .doc

CV des nouveaux
investigateurs

/ '\ Si inclusion de nouveaux sites
CV de l'investigateur principal et des investigateurs locaux, datés et signés.
A fournir :

» Version électronique : 1 (pour chaque investigateur)

» Copies papier : non applicable

Modeéle/document référence : /

Fiche de facturation
/ '\ Non applicable si
étude académique

Les coordonnées de la firme pour facturation. La facture sera envoyée a la firme par le
service de comptabilité.

Les montants a payer sont disponibles via le document CEth-DO-055__ Rétributions dues.
A fournir :

» Version électronique : 1

» Copies papier : non applicable

Modéle/document référence : CEth-DO-056

Un document propre au sponsor est accepté.

Coordonnées des
Comités d’Ethique
des sites participants
al’étude

Personnes de contact, adresses mails, numéros de téléphones.
A fournir :

» Version électronique : 1

» Copies papier : non applicable

Modeéle/document référence : /

CHARLEROI
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6.7 Gestion en mode dégradé

N/A

7 DOCUMENTATION ASSOCIEE

7.1 Annexes
CEth-DO-051__ Formulaire de natification

CEth-DO-052__AOR
CEth-DO-053__ Avis
CEth-DO-054__ Questionnaire type
CEth-DO-055 Rétributions dues
CEth-DO-056__ Fiche facturation

7.2 Autres procédures
CEth-PO-01__ Procédure de soumission d’'une étude prospective (+ annexes)

CEth-PO-02__ Procédure de soumission d’'une étude dans le cadre d’'un TFE (+
annexes)

CEth-PO-03__ Procédure de soumission d’une étude rétrospective (+ annexes)
CEth-PO-04__ Procédure d’appel de la décision du Comité d’Ethique
CEth-PO-05__ Procédure de soumission d’'un amendement (+ annexes)
CEth-PO-07__Procédure de pharmacovigilance (+ annexes)

CEth-PO-08__ Procédure de notification de fin d’étude (+ annexes)
CEth-PO-09__ Procédure de soumission du rapport annuel (+ annexes)

CEth-PO-010__ Procédure de soumission d’'une étude clinique__ajout du centre
GHdC (+ annexes)

7.3 Références

* Loi sur I'expérimentation humaine du 7 mai 2004
» Guidelines for Good Clinical Practices E6 (R2)

* Procédure de soumission d’'un amendement aux Cliniques Universitaires St-Luc
UCL BRUXELLES N° : AAHRPP-DSQ-107 ; version 1.0 ; 03/10/2018

« Circulaire 575 et 613 de TAFMPS
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8 FORMATION

N/A

9 HISTORIQUE DES MODIFICATIONS

Version Date Modifications
01 29/01/2019 Version initiale
02 07/03/2023 * Nouvelle mise en page

e Information complémentaire sur I'envoie des documents
Ajout du document : CEth-DO-056_Fiche facturation

10 RESUME
N/A

Rédaction : GILLARD Laurence (Présidente du CEth), MARLET Coralie (Secrétaire du CEth) — Vérification :
FICARD Frédeéric (Coordinateur Qualité) — Validation : GILLARD Laurence (Présidente du CEth) — Approbation :
CAMBIER Emmanuel, CHARON Anne, DRUEZ Patrick, PENCU Elena, PENDEVILLE Dominique, Swartenbroekx

Vincent, VAN DE VYVERE Anne (Membres du CEth)
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