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interrompues et que le fonctionnement habituel du Comité d’Ethique ait été
directement affecté par la gestion de la pandémie, ce dernier n'a cessé de
recevoir des soumissions de protocoles, liés ou non au COVID-19. Méme dans des
situations particulierement difficiles, le Comité d’Ethique continue d’étudier les
protocoles soumis avant de rendre son avis comme requis par la loi, en respectant
dans la mesure du possible les délais imposés.

Compte tenu de la crise actuelle, les priorités sont et seront accordées en
fonction :
e du bénéfice potentiel apporté aux sujets de I'étude, qu’elles soient liées
ou non au COVID-19 ;
e du caractére essentiel des informations recherchées par les registres
rétro- et prospectifs.

Par la présente, le Comité d’Ethique insiste et rappelle que, méme en temps de

pandémie, les études observationnelles prospectives tombent sous I'application

de la loi Expérimentations du 7 mai 2004 et que le recueil d’un consentement
informé ainsi qu’une assurance «sans faute» sont obligatoires.

Néanmoins, les régles régissant le recueil du consentement peuvent étre
adaptées a la situation de pandémie mais les exigences principales restent
d’application, a savoir que :

® Les documents doivent étre fournis dans la langue du participant.

e Si le participant est isolé pour des raisons d’hygiéne, un consentement
oral en présence d’un témoin impartial peut étre accepté; le témoin
signera le document de consentement informé et I'investigateur précisera
comment ce dernier a été choisi. Quand le participant pourra quitter
I'isolement, il sera invité a confirmer lui-méme son consentement par
écrit.

e Un consentement additionnel dans le cas d’un amendement peut
également étre demandé par contact téléphonique ou par mail.

e Sile patient se trouve dans l'incapacité de donner son consentement,
I'information et le recueil du consentement du représentant légal
peuvent également se faire par contact téléphonique vu l'interdiction de
visite.
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GHdC ® Pour le recueil de données personnelles dans le cas d'un registre, le

aspi consentement peut étre demandé par contact téléphonique ou par mail.

Pour rappel, et conformément au RGPD, aucune donnée personnelle ne
sera mentionnée dans un mail.

e Sile principe de I'opting out (consentement implicite) s’applique, il est de
la responsabilité de I'investigateur de veiller a ce que l'information (et la
possibilité de refuser sa participation) ait été bien regue par le patient.

e Encasd'urgence, la loi du 7 mai 2004 (article 9)2) et la loi du 22 ao(it 2002
(article 8, §5)(3) sont d"application.

Il est de la responsabilité du sponsor d’évaluer les risques supplémentaires liés a
la pandémie que devraient supporter les participants d’une étude en cours ou
débutante. Cette évaluation devrait étre consignée et répétée en fonction de
I'évolution de la situation. C'est la responsabilité du sponsor de décider
d’interrompre ou de reporter I'enrélement des participants.

Il est, par ailleurs, essentiel que les principes relatifs a la protection des données
continuent d’étre respectés et appliqués, notamment, le respect des principes
suivants :

e secret professionnel,

e transparence et loyauté,

; e qualité, pertinence et minimisation des données (collecte des seules
informations nécessaires pour répondre a la finalité visée par la
recherche),

e confidentialité et sécurité des données (codage des données,
conservation des données en lieux slr, accés aux seules personnes
autorisées, ...},

e droits du patient.

Les membres du Comité d'éthique restent a votre disposition

Comite.Ethiqgue@ghdc.be et rappellent que I'ensemble des procédures de
soumission se trouvent sur l'intranet et sur le site du GHdC :

https://www.ghdc.be/comite-dethigue.
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Références:

1. Voir Guidance on the Management of Clinical Trials during the COVID-19
(Coronavirus) pandemic (29.4.2020)

https://www.afmps.be/sites/default/files/content/national guidance corona 20200
428¢ clean.pdf

2. Loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine (chap VI,
article 9): Lorsque le consentement ne peut étre obtenu du fait de l'urgence,
I'expérimentation ne peut étre entreprise que si les conditions suivantes sont
remplies :
1° L'expérimentation a un rapport direct avec I'état clinique, constituant une menace
pour la vie ou susceptible d'induire des séquelles graves et définitives, dont souffre le
participant dont le consentement ne peut étre recueilli du fait de l'urgence et elle est
essentielle pour valider les données obtenues suite a des expérimentations sur des
sujets capables de donner leur consentement ou suite a d'autres méthodes
d'investigation ;
2° L'expérimentation a été congue pour minimiser la douleur, les désagréments, la
peur et tout autre risque prévisible tenant compte de la maladie et du niveau de
développement ; le niveau de risque et le degré d'inconfort doivent étre
expressément définis et revus périodiquement ;
3° Les risques encourus par le participant et prévisibles dans I'état actuel des
connaissances scientifiques ne sont pas hors de proportion avec le bénéfice escompté
pour cette personne ;
4° L'avis favorable relatif au protocole a été rendu par un comité d'éthique [} avec
agrément complet]! dont un membre est doté de compétences sur la maladie et la
population concernées ou qui a consulté des personnes compétentes sur les aspects
cliniques, éthiques et psychosociaux liés a la maladie et a la population concernées; le
comité d'éthique se prononce explicitement sur I'exception & la régle du
consentement éclairé préalable a I'expérimentation ;
5° Aucun encouragement, ni avantage financier n'est accordé hormis des
compensations ;
6° L'investigateur doit remplir les obligations prévues a l'article 6 & I'égard du
participant dés qu'il est capable de donner son consentement ou a I'égard de son
représentant tel que défini aux articles 7, 1° et 8, 1°, dés qu'il est possible de le
contacter.

3. Loidu 22 aolt 2002 relative aux droits du patient {chap II, art 8, §5) : Lorsque, dans un
cas d'urgence, il y a incertitude quant a I'existence ou non d'une volonté exprimée au
préalable par le patient ou son représentant visé au chapitre IV, toute intervention
nécessaire est pratiquée immédiatement par le praticien professionnel dans l'intérét
du patient. Le praticien professionnel en fait mention dans le dossier du patient visé a
I'article 9 et agit, dés que possible, conformément aux dispositions des paragraphes
précédents.
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