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1 OBIJECTIF

Ce mode opératoire normalisé (MON) décrit les procédures et criteres du renouvellement annuel de
I"approbation éthique par le comité d’éthique de la recherche (CER).
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PORTEE

MON concerne les CER qui évaluent des projets de recherche menés auprés de participants humains

conformément aux réglements et aux lignes directrices applicables.

3

RESPONSABILITES

Tous les membres du CER et tout le personnel désigné du CER sont responsables de s’assurer que les exigences
de ce MON sont satisfaites.

4

Voi

5

DEFINITIONS
r le glossaire.

PROCEDURES

Les CER doivent établir des procédures pour effectuer I’évaluation de la demande de renouvellement annuel de
I'approbation éthique des recherches approuvées’. Le renouvellement est effectué a intervalles jugés appropriés,

ma

is pas moins d’une fois par année’. L’évaluation périodique des activités de recherche est nécessaire pour

déterminer si 'approbation doit étre reconduite ou retirée.

5.1

5.1.

Evaluation de la demande de renouvellement annuel

1 Les criteres élaborés dans le MON portant sur I'évaluation déléguée doivent étre suivis pour
déterminer le niveau d’évaluation éthique approprié (plénier ou délégué).

1

Plan d’action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique, Gouvernement du Québec. Ministére de
la Santé et des Services sociaux, juin 1998, mesure 15, ci-aprés « PAM »; Lignes directrices opérationnelles pour les
Comités d’Ethique chargés de I’évaluation de la Recherche Biomédicale, Organisation Mondiale de la Santé, 2000, point
9, ci-aprés « LDO »; Modele de regles de fonctionnement d’un comité d’éthique de la recherche, Ministre de la Santé et
des Services sociaux, DGAERA, 2004, sect. 13, ci-aprés « Modele »; Avis sur les conditions d’exercice des comités
d’éthique de la recherche désignés ou institués par le ministre de la Santé et des Services sociaux en vertu de I'article 21
du Code civil, Gazette officielle du Québec, Partie I, vol. 35, 1998, p. 1040, ci-apres « Avis »; Note de clarification relative
au concept de suivi continu de I'éthique des projets, Note 2, Gouvernement du Québec, Direction générale adjointe de
I’évaluation, de la recherche et des affaires extérieures, Unité de I’éthique, mai 2007, ci-apres « Note 2 ».

Bonnes pratiques cliniques : directives consolidées, Santé Canada, septembre 1997, sect. 3.1.4, ci-apres « BPC »; Modeéle,
sect. 11; Enoncé de politique des trois conseils canadiens de recherche 2 — Groupe consultatif interorganisme en éthique
de la recherche, 2014, p. 90, ci-aprés « EPTC2 »; LDO, point 2.
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5.1.2 Le CER pourrait déterminer que I'approbation éthique de la recherche doit étre renouvelée a plus

d’une reprise par année en tenant compte des facteurs suivants :

. Les risques liés a la recherche;

. La vulnérabilité de la population étudiée;

. Le CER estime pour toute autre raison qu’une évaluation plus fréquente est nécessaire.

5.1.3 A tout le moins, le CER exige qu’une demande de renouvellement annuel de I'approbation éthique
soit soumise une fois par année jusqu’a la fin de la recherche (voir MON sur la fin de la recherche)”.

5.1.4 Le chercheur doit soumettre une demande de renouvellement annuel de I'approbation éthique a
une fréquence que le CER détermine au moment de I'approbation initiale de la recherche ou a un
autre moment”.

5.1.5 Si le chercheur regoit des instructions de la part du promoteur a lI'effet qu’il doit signaler des
événements ou soumettre des documents non requis par le CER conformément au MON sur les
activités liées aux évaluations en cours, le chercheur peut néanmoins les soumettre au CER au
moment du renouvellement annuel de I'approbation éthique.

5.1.6 Les demandes de renouvellement annuel de I'approbation éthique doivent étre déposées au moins
guatre semaines avant la date d’échéance de I'approbation éthique, et ce, sans égard au type
d’évaluation.

5.1.7 Pour aider les chercheurs a soumettre leur demande a temps, un ou des rappels de courtoisie avant
la date d’expiration pourraient étre envoyés.

5.1.8 Le personnel de soutien désigné du CER examine le caractere complet de la demande de
renouvellement annuel de I'approbation éthique. Toute demande incompléte peut étre retournée
au chercheur.

5.1.9 Le personnel de soutien désigné du CER met la demande a I'ordre du jour de la prochaine réunion
du CER si la recherche satisfait aux criteres d’évaluation par comité plénier, conformément au MON
prévu a cet effet.

5.1.10 Le personnel de soutien du CER transmet la demande a I'évaluateur ou aux évaluateurs désigné(s)
du CER. Un membre du personnel de soutien peut également traiter la demande si une délégation
formelle a cet effet figure au registre de délégation du CER.

EPTC2, p. 91.

BPC, sect. 3.1.4; Modele, sect. 11; EPTC2, p. 90; LDO, point 2.

5

EPTC2, art. 6.14; Avis, p. 1040; Modeéle, sect. 13; LDO, point 9; BPC, sect. 3.3.4.
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Le CER peut demander des renseignements supplémentaires ou des clarifications, au besoin. Il
prend ensuite une décision concernant le renouvellement annuel de I'approbation éthique de la
recherche et la poursuite de la recherche.

Les décisions prises en comité délégué quant aux demandes de renouvellement annuel de
I"approbation éthique sont mises a I'ordre du jour de la réunion pléniére du CER.

Criteres d’évaluation du CER

Pour accorder un renouvellement annuel de I'approbation éthique de la recherche, le CER doit
déterminer ce qui suit :

. Tout changement important a déja été rapporté au CER;

° Toute nouvelle information pouvant influencer la sécurité ou le bien-étre des participants a la
recherche a été rapportée au CER;

Le CER pourrait également :

° Demander d’apporter des changements a tout document relié a I'étude;

° Apporter des changements a la fréquence du renouvellement de I'approbation éthique;
° Imposer des précautions particulieres;

. Suspendre ou mettre fin a I'approbation du CER.

Demandes de renouvellement annuel de I'approbation éthique non regues avant la date
d’expiration

Si une demande de renouvellement de I'approbation éthique n’a pas été déposée avant la date
d’expiration, un avertissement, un avis de suspension ou un avis de fermeture peut étre envoyé aux
chercheurs.

Dés I'expiration de I'approbation éthique d’un projet, le chercheur doit interrompre toutes ses
activités de recherche en lien avec ce projet tant que I'arrét ne met pas en péril la sécurité des
participants. Le chercheur est responsable d’aviser le CER s'il faut poursuivre le traitement médical
lié a la recherche pour assurer la sécurité et le bien-étre des participants.

Le chercheur documente les raisons du retard et indique les mesures prises pour éviter ce type de
manquement dans l'avenir.

Le renouvellement accordé par le CER n’a pas de portée rétroactive, c’est-a-dire qu’il n’y aura
aucune approbation éthique pour la période de manquement.
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Voir les notes en bas de page.
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