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1 OBJECTIF(S) ET CHAMP D’APPLICATION  

1.1 Objectif(s) 

La procédure décrit les obligations pour l’investigateur et le promoteur d’une étude 
prospective interventionnelle de soumettre un rapport annuel au Comité 
d’Ethique du GHdC.  

 

1.2 Champ d’application 

Cette procédure concerne les études prospectives interventionnelles pour lesquelles 
le Comité d’Ethique (CEth) du GHdC est :  

- Comité d’Ethique Central 

- Comité d’Ethique Local 

 

Cette procédure s’inscrit, avec d’autres procédures, dans le suivi des études 
prospectives interventionnelles. Se référer à la procédure de pharmacovigilance 
(essai clinique médicamenteux ou comportant un dispositif médical) (CEth-PO-07) 
et à la procédure de fin d’une étude prospective interventionnelle (CEth-PO-08).  

Cette procédure ne concerne pas les études observationnelles, rétrospectives ni les 
TFE. 

 
 

 

2 ABREVIATIONS ET DEFINITIONS 

2.1 Abréviations  

AFMPS  Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé 

CE  Communauté Européenne  

CEC  Comité d’Ethique Central 

CEL  Comité d’Ethique Local 

CEth  Comité d’Ethique  

DSUR  Development Safety Update Report 

GCP  Good Clinical Practice 

GHdC  Grand Hôpital de Charleroi 

LEPH  Loi belge relative à l’expérimentation sur la personne humaine 

SAE  Serious Adverse Event 

SUSAR Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions 

TFE  Travail de Fin d’Etude 
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2.2 Définitions 

• DSUR : rapport annuel de sécurité évaluant la sécurité des participants et 
contenant la liste des SUSAR et des SAE.   

• Serious Adverse Event : évènement indésirable grave = toute manifestation 
nocive ou non désirée, grave, liée à une expérimentation.   

• SUSAR : suspicion d’effet indésirable grave et inattendu, pour lequel un lien de 
cause à effet est suspecté avec le médicament à l’étude et dont la nature, la 
fréquence ou la gravité ne concorde pas avec les effets indésirables attendus. 

 

3 RESPONSABILITES  

La loi belge relative à l'expérimentation sur la personne humaine (LEPH) attribue 
d'importantes responsabilités aux CEC par rapport aux études pour lesquelles ils ont 
rendu un avis positif.  La loi prévoit jusqu'au retrait de l'autorisation de poursuivre une 
expérimentation si les conditions de la délivrance d'un avis favorable pour la conduite 
d'une expérimentation ne sont plus réunies  (LEPH-art.22).  

Selon Bonnes Pratiques Cliniques (GCP), il est de la responsabilité de l’investigateur de 
toute étude prospective interventionnelle de transmettre le formulaire de rapport annuel 
au Comité d’Ethique. Dans le cas d’une étude interventionnelle médicamenteuse ou 
étudiant un dispositif médical, le promoteur transmettra également au CEC le rapport 
annuel de sécurité (DSUR).  

Le Comité d’Ethique du GHdC (qu’il soit CEC ou CEL) peut suspendre son accord si le 
rapport annuel ne lui a pas été transmis ou s’il estime que les droits des sujets de 
recherche ou les conditions de sécurité ne sont pas garantis. 

 

 Responsabilités de l’investigateur de toute étude prospective interventionnelle 
en lien avec le suivi de cette étude :  

 
• Transmettre au CEth du GHdC le formulaire de rapport annuel, qu’il soit CEC ou 

CEL.  
• Informer le promoteur de la décision du CEth GHdC. 
• Informer le participant de tout nouvel élément pouvant influencer sa sécurité 

durant ou après la fin de l’expérimentation.  
• Permettre l’audit de l’étude (visites de suivi par le moniteur de l’étude).  
• Dans le cadre d’étude interventionnelle médicamenteuse ou avec un dispositif : 

enregistrer et présenter au promoteur des rapports sur les évènements 
indésirables, selon les modalités décrites dans le protocole (voir procédure de 
pharmacovigilance – CEth-PO-07).  

• Transmettre au CEth du GHdC (qu’il soit CEC ou CEL) les documents fournis par 
le promoteur an cas de fin d’étude, de suspension, d’arrêt prématuré ou d’arrêt 
temporaire de l’étude (voir procédure CEth-PO-08).  

• En cas d’arrêt prématuré ou de la suspension de l’étude pour des raisons liées à 
l’investigateur ou à l’institution, informer le promoteur, l’institution et le CEth du 
GHdC des raisons justificatives.  
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 Responsabilités du promoteur commercial ou académique d’une étude 
interventionnelle médicamenteuse ou étudiant un dispositif :   

 
• Transmettre annuellement au CEC et aux autorités nationales compétentes (En 

Belgique = l’AFMPS) le DSUR.  
• Enregistrer les effets ou évènements indésirables (voir procédure de 

pharmacovigilance – CEth-PO-07).  
• Notifier les SUSAR à l’AFMPS (même s’ils ont lieu dans un autre pays) et au CEC 

(voir procédure de pharmacovigilance – CEth-PO-07). 
• Garantir la conformité avec les normes de qualité (procédures opératoires 

standards) (voir procédure de pharmacovigilance – CEth-PO-07). 
• Informer les investigateurs, l’AFMPS et le CEC de tout nouvel élément pouvant 

influencer la sécurité des participants durant ou après la fin de l’expérimentation 
(voir procédure de pharmacovigilance – CEth-PO-07). 

• Evaluer en continu le rapport bénéfice/risque de l’essai (voir procédure de 
pharmacovigilance – CEth-PO-07). 

• Informer le CEC et le CEth du GHdC de la fin de l’étude, de l’arrêt prématuré ou 
de la suspension de l’étude pour des raisons de sécurité ou d’absence d’efficacité 
de la molécule (voir procédure de fin d’étude CEth-PO-08). 

• Produire un rapport de fin d’étude avec un résumé des résultats (voir procédure de 
fin d’étude CEth-PO-08). 

 

 Responsabilités du CEth du GHdC :    

 
• Recevoir et évaluer les rapports annuels (qu’il soit CEC ou CEL).  
• Arrêter temporairement une expérimentation réalisée au GHdC lorsque 

l’évaluation de la balance risques/bénéfices est défavorable, ou si le rapport 
annuel ne lui a pas été transmis.  

• Recevoir et évaluer les SUSAR et le DSUR s’il est CEC (voir procédure de 
pharmacovigilance – CEth-PO-07). 

 

 

4 PRECAUTIONS ET SECURITE 

4.1 Précautions contre les risques 

N/A 

 

4.2 Précautions envers l’environnement 

N/A 

 

 

5 MATERIEL ET RESSOURCES 

N/A 
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6 METHODE (si le CEth du GHdC est CEC) 

6.1 Généralités  

L’accord du CEth du GHdC est valide pour la durée de l’expérimentation. 
Néanmoins, en ce qui concerne les études prospectives interventionnelles, le 
maintien de l’accord est lié à l’examen du rapport annuel envoyé par l’investigateur 
au CEth du GHdC.  

Le rapport annuel et le DSUR doivent être transmis même si aucun patient n’a été 
inclus dans l’étude.  

Pour certaines études, le CEth peut requérir l’envoi d’un rapport de suivi à une 
fréquence supérieure, notamment si le projet de recherche présente un risque accru 
pour les participants. Ceci sera notifié à l’investigateur dans la lettre d’approbation 
initiale.  

 

6.2 Avant de soumettre les documents 

Le délai légal de révision du dossier par le Comité d’Ethique ne débute qu’après la 
réception de la version électronique et de la version papier des documents.  

Il est important que l’investigateur responsable procède, avant la soumission, à la 
vérification du contenu de tous les documents (signés si requis par la procédure) et 
de la présence de toutes les annexes demandées. 

 

6.3 Préparation des documents 

La procédure de soumission d’un rapport annuel, ainsi que ses annexes, sont 
téléchargeables sur le site internet du GHdC : https://www.ghdc.be/comite-dethique.   
 
Ne pas hésiter à contacter le Comité d’Ethique pour toute question relative à la 
forme du dossier : 

• Par téléphone : 071/10.52.56 (de 8h00 à 16h00) 

• Par e-mail : comite.ethique@ghdc.be   

 

Certains documents sont à fournir en version numérique ; d’autres sont à 
fournir en version numérique ET en version papier (6 exemplaires).  

Les documents numériques doivent être envoyés : 

• Soit par e-mail : comite.ethique@ghdc.be 

• Soit par e-mail via un lien Eudralink   
 

• Soit sur cd-rom, via courrier, à l’adresse suivante : 
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GHdC – Site Saint Joseph 
Comité d’Ethique 
Rue Marguerite Depasse 6 
6060 GILLY 

 

Les documents papier doivent être 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 à l’accueil du site 
Saint-Joseph. Mentionner la date de remise du dossier sur le dossier.   

Les documents papier doivent être perforés et agrafés. Ne pas fournir de classeur 
ou de chemises en plastique. 

 

6.4 Délai 

Le rapport annuel doit être envoyé au CEth annuellement, à la date anniversaire 
de l’accord initial du CEth.  

Un délai de 30 jours par rapport à cette date anniversaire sera toléré.  

L’accord du CEth doit être renouvelé, au plus tard, 14 mois après la date 
d’approbation initiale pou précédente par le CEC.  

Un email de rappel sera généré automatiquement 30 jours avant et à la date 
anniversaire de l’avis initial, et envoyé à l’investigateur et au promoteur si un DSUR 
est requis.  

 

6.5 Documents à fournir  
 

Document Indications 

Document de rapport 
annuel 

Il doit être rédigé en français et mentionner, entre autres, le nombre de patients inclus, le 
déroulement de l’étude et une évaluation intermédiaire de la balance risques/bénéfices.  

A fournir : 

• Version électronique : 1  

• Copies papier : 6 exemplaires 

• Copies papier : non applicable 
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Modèle/document référence : CEth-DO-091 

Avis du Comité 
d’Ethique 

Complété par l’investigateur / le sponsor, il doit reprendre l'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 

Modèle/document référence : CEth-DO-093 

DSUR 
/ ! \ Uniquement pour 

un essai 
médicamenteux 

 

Complété et signé par l’investigateur responsable. Ce document doit contenir la liste des 
SAE et des SUSAR ainsi que l’évaluation de la sécurité des participants. Cela doit être 
fourni à l’AFMPS.  

A fournir : 

• Version électronique : 1 

• Copies papier : 6 exemplaires 

Modèle/document référence : CEth-DO-092 

Résumé du protocole Obligatoirement rédigé en français dans des termes compréhensibles pour les membres 
non médecins du Comité d’Ethique (maximum 3 pages). 

A fournir : 

• Version électronique : 1 

• Copies papier : 6 exemplaires 

Modèle/document référence : / 

 
 

6.6 Evaluation du rapport annuel et du DSUR par le CEth  
 
L’examen du rapport annuel et du DSUR par le CEth du GHdC sera effectué dans 
les 30 jours suivant la réception du rapport en réunion protocolaire.  

Si aucune objection n’est formulée, l’investigateur recevra un accord écrit du CEth 
concernant la poursuite de l’étude (document CEth-DO-093). Si les membres le 
jugent nécessaire, l’investigateur pourra être convié en réunion protocolaire et/ou 
invité à fournir certains compléments d’informations.   
 
Si le CEth du GHdC juge que les conditions de sécurité ou la balance 
risques/bénéfices pour les participants ne sont plus remplies, il avertira 
l’investigateur, ainsi que le Directeur Médical, par courrier qu’une suspension 
temporaire ou un arrêt prématuré de l’étude est requis.  

 

Il est de la responsabilité de l’investigateur de transmettre l’information au 
promoteur.  
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Le programme des réunions est disponible sur le site internet : 
https://www.ghdc.be/comite-dethique.  

 

6.7 Rapport annuel et/ou DSUR reçus hors délai 
 

Si la date d’évaluation annuelle est atteinte sans que le rapport annuel, et le cas 
échéant, le DSUR aient été transmis, aucune nouvelle inclusion de participants ne 
pourra être réalisée au GHdC tant que la prolongation de l’accord n’a pas été 
obtenue.  

Si le CEth estime que la balance sécurité/risques n’est plus acceptable pour les 
participants en cours d’étude, il pourra décider d’une suspension de l’étude. Le CEth 
en avertira l’investigateur par écrit, ainsi que le Directeur Médical.  

 

6.8 Gestion en mode dégradé 

N/A 

 

 

7 DOCUMENTATION ASSOCIEE 

7.1 Annexes 

CEth-DO-091__Template Rapport annuel (FR et ANG) 

CEth-DO-092__DSUR 

CEth-DO-093__Avis (CEC) 

 
 

7.2 Autres procédures 

CEth-PO-07__Procédure de pharmacovigilance (+ annexes) 

CEth-PO-08__Procédure de notification de fin d’étude (+ annexes) 

 

7.3 Références  

• Loi sur l’expérimentation humaine du 7 mai 2004 

• ICH guidelines E2F on development safety update report 
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8 FORMATION   

N/A 

 

9 HISTORIQUE DES MODIFICATIONS 

 
Version Date Modifications 

01 29/01/2019 Version initiale 

02 Juin 2023 • Nouvelle mise en page 

• Informations complémentaires concernant la soumission des documents 
en cas de CEC 

 

 

10 RESUME 

N/A 
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