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Obijectif(s) et champd’application

1.1. Objectif(s)

Laprocédure décritcomment faire appel de ladécision du Comité d’Ethique duGHdCconcernant un
protocole de recherche clinique, un TFE ou une étude rétrospective.

1.2. Champ d’application

Cette procédure concerne les protocoles ayant regu :

e Un avisdéfavorable
e Unavisfavorable sous réserves

Définitions etabréviations

CEC Comité d’Ethique Central
CEL Comité d’Ethique Local
CEth Comité d’Ethique

GCP Good Clinical Practice
GHdC Grand Hopital deCharleroi

Responsabilités

Selon la loi belge sur I'expérimentation humaine du 7 mai 2004, les avis du CEth concernant les
protocolesderecherchessontcontraignants. Aucune étude ne peut débutersansl’accord du CEth.
Pourrappel,leComitéd’EthiqueCentralrendl’avispourlepaysetconditionnetouteinitiationde I'étude
;lesComitésd’EthiquelLocauxautorisentlaréalisationdel’étudedansleurinstitution.

Pour rappel, les études rétrospectives ne dépendent pas de la loi sur I'expérimentation humaine. Les avis
du CEth sont donc non contraignants. Néanmoins, les investigateurs désireux d’obtenir un aval du CEth,
et ayant recu un avis défavorable ou favorable sous réserves, pourront faire appel de la décision du
Ceth selon laméme procédure.

Précautions etsécurité

N/A

4.1 Précautions contre lesrisques
N/A
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4.2 Précautions enversl’environnement

N/A

Matériel /Ressources

N/A

Méthode

6.1 Description

Le Comité d’Ethique joue le role :
¢ soit de Comité d’Ethique Central et dans ce cas, il doit rendre son avis définitif au
demandeur (sponsor, investigateur, étudiant) dansles 28 jours;
¢ soitde Comité d’Ethique Localetdanscecas, ildoitrendre sonavis au Comité d’Ethique Central
dans les 25 jours.

Encas d’avis défavorable ou d’avis favorable sous réserves, I'investigateur peut demander unnouvel
examendudossierparle CEth.Laprocédurevarieselonl’avisinitial etleréledu CEth (CEC/CEL)

1. Encasd’avis défavorable :

Le CEth est CEC:

Le dossier doit étre réintroduit dans son entiereté (cfr procédure de soumission d’un
protocole) en signalant (en rouge dans le texte) les modifications effectuées par rapport
alasoumissioninitiale. Ala demande du CEth et/ou de I'investigateur, celui-ci serainvité
en réunion protocolaire afin d’expliquer les modifications du protocole et de
commenter/argumenterfaceauxremarquesinitialesduCEth.

Le protocole sera réexaminé en priorité et dans la mesure de leur disponibilité par les
membres ayant participé a I'examen initial.

Le CEth rendra son avis dans les 28 jours.

Le CEth est CEL:

L'étude ne peut avoir lieu sur le site du GHdC, sauf si des modifications sont
apportéesau protocole. Danscecas, le dossier doit également étre réintroduit auprés

du CEC, selon la procédure envigueur.

Le CEth rendra alors son avis dans les 25 jours.
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2. Encasd’avis favorable sous réserves :
Seuls les documents manquants ou a modifier doivent étre envoyés au CEth ; les
modifications doivent étre signalées (en rouge dans le texte) et les différentes versions
précisées. L'investigateur ne sera pas appelé a représenter son protocole en réunion
protocolaire, saufs’il en fait explicitement la demande.

Les documents modifiés seront analysés par le Président/Vice-Président du CEth, qui, en cas de
nécessité, interrogerontlesmembresayant participé al’avisinitial.

Le CEth rendra sonavis définitif dans les 28 (CEC) ou 25 (CEL) jours aprés la soumission initiale, le
compteurayanttemporairementétéarrétédansl’attentedesmodifications requises ou des
documents manquants.

Le CEthrappelle gu'aucune étude ne peutdébuterau  GHdC sansl'avis favorable (sans
réserves) de celui-ci.

6.2 Gestion en modedégradé
N/A

7 Annexes

7.1 Documentation associée
Procédure soumission protocole

7.2 Références
e Loisurl’expérimentation humaine du 7 mai 2004
¢ Guidelinesfor Good Clinical Practices E6 (R2)
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N/A
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