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Agrément complet selon la loi du 7 mai 2004 
Numéro d’agrément : 077
Numéro d’agrégation à l’Ordre des Médecins : OM026
Président du Comité d’Ethique : Pr Matthieu Hein
Formulaire de demande d’avis 

Demande à adresser au: 	Secrétariat du Comité d’éthique
Bâtiment K – Porte 10 – Bureau 6
Place Arthur Van Gehuchten, 4
1020 Bruxelles
Comite.ethique@chu-brugmann.be 

Tous les documents doivent être reçus en 1 exemplaire papier + 1 version digitale,  maximum 
8 jours  avant  la date prévue de la réunion.
Le Comité d’Ethique se réunit sauf exception chaque deuxième mardi du mois (contacter le secrétariat pour la tenue des réunions en juillet et août).

IMPORTANT :

Le comité d’éthique du CHU Brugmann n’a pas l’agrément requis pour autoriser des essais cliniques.
Le comité d’éthique du CHU Brugmann ne peut autoriser que certaines catégories d’investigations cliniques sur dispositifs médicaux (article 82 MDR). 

Si le protocole fait intervenir l’usage de radioéléments, un exemplaire du protocole sera soumis pour avis au·à la Responsable du Service des Radio-Isotopes.

Liste des documents requis : 
	
	Précision

	Formulaire de demande d’avis 
	Signé.

	Le protocole de l’étude
	Avec numéro et date de version.

	Le document d’information et de consentement éclairé
	En français et néerlandais (dérogation pour les TFE : langue de l’étudiant uniquement).
Avec numéro et date de version.
Si étude rétrospective : joindre la demande d’exemption de consentement.

	L’attestation d’assurance ‘sans faute’
	Sauf si étude uniquement rétrospective.

	Le CV de l’investigateur principal 
	Signé et daté.

	Documents à destination des participants de l’étude (si applicable)  
	Posters/flyers de recrutement, cartes de participation, questionnaires…
Avec numéro et date de version.

	La liste des centres participants (si applicable)
	Si étude multicentrique.
Nom des centres + investigateur principal de chaque centre .

	Contrats (si applicable)
	Contrats passés spécifiquement pour la tenue de l’étude. Si étude commerciale : joindre le formulaire de demande de facturation CE.


	Si modifications de documents :
Merci de nous fournir un résumé des modifications apportées (lettre de couverture) ainsi que les documents modifiés en version finale et en version ‘track change’ ( = ‘suivi de modifications’)




1. Demande d’avis concernant :  
	☐ Etude académique  
	☐ Etude commerciale 
     (Non-académique) 


	☐ Monocentrique 
☐ Multicentrique :
              ☐ Comité d’éthique qui rend l’avis unique
              ☐ Comité d’éthique qui ne rend pas l’avis unique
                                Nom du CE à avis unique : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.


	☐ Travail de fin d’étude
	

	☐ Case report
	

	☐ Medical Need Program (MNP/CUP/EAP)



2. Titre de l’étude 
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.


3. Investigateur principal 
	Nom et prénom : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Adresse : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Email : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Service : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Chef de service : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.



4. Promoteur de l’étude

☐ CHU Brugmann
Nom et prénom de la personne de contact : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Email de contact : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

☐ Autre  
	Nom : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Adresse : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Nom et prénom de la personne de contact : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Email de contact : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.


5. Type d’étude 

	☐ Etude rétrospective
            ☐ La période d’analyse est précisée dans le protocole 


	☐ Etude prospective observationnelle 
                      ☐ Registre
                      ☐ Autre             



☐ Etude prospective interventionnelle
	☐ Investigation clinique (évaluation de la sécurité/performances d’un dispositif médical)
                ☐ Dispositif médical avec marquage de conformité européen CE
                       fournir le certificat
                ☐ Dispositif médical utilisé dans son indication approuvée 

                ☐ Dispositif médical de diagnostic in vitro (kit laboratoire) 

 Dénomination du dispositif médical : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte. 
☐ Chez des volontaires sains              ☐ Chez des patients 

Diagnostic des patients enrôlés : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.


	☐ Etude interventionnelle sans médicament ni dispositif médical 
                    ☐ Chez des volontaires sains              ☐ Chez des patients 
Diagnostic des patients enrôlés : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.



☐ Etude sur embryon
☐ Etude sur matériel corporel humain résiduel
☐ Autre
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

6. Originalité de l’étude : 
6.1 En quoi cette étude présente-t-elle un caractère original, utile et bénéfique ?
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

6.2 Le protocole comprend-il des références bibliographiques récentes documentant l’intérêt de l’étude ?
☐ OUI 	☐ NON


7. Durée et nombre de participants attendus : 
Date théorique de début de l’étude:  Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Date théorique de fin de l’étude : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Nombre de participants attendus : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

8. Donnez une évaluation des risques de l’expérimentation 
8.1  Pour le sujet d’expérience
	Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

8.2  Pour l’expérimentateur et le personnel 
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
8.3 Pour l’environnement 
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

9. Eléments relatifs au protocole 
	9.1
	L’expérimentation concerne des enfants de moins de 18 ans 
	☐ OUI
	☐ NON

	9.2
	L’expérimentation concerne des majeurs, incapables de donner leur consentement
	☐ OUI
	☐ NON

	9.3
	L’expérimentation concerne des personnes dont le consentement ne peut être recueilli du fait de l’urgence
	☐ OUI
	☐ NON

	9.4
	L’expérimentation concerne des patients de plus de 75 ans
	☐ OUI
	☐ NON

	9.5
	L’expérimentation prévoit l’inclusion de femmes enceintes
	☐ OUI
	☐ NON

	9.6
	Les autres critères d’inclusion sont explicités 
	☐ OUI
	☐ NON

	9.7
	Les autres critères d’exclusion sont explicités
	☐ OUI
	☐ NON

	9.8
	Le protocole prévoit des prélèvements de matériel humain 
(en dehors du ‘standard of care’)
	☐ OUI
	☐ NON

	Si oui :
	☐ Sang

	
	☐ Urines

	
	☐ Autres liquides biologique (préciser la nature) : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

	


	☐ Biopsies (préciser le site de prélèvement) : Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

Procédure de stockage des échantillons biologiques : 
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.


	9.9
	Le protocole prévoit d’autres examens spécialisés, y compris à l’inclusion (en dehors du ‘standard of care’)
	☐ OUI
	☐ NON

	9.10
	
Le protocole prévoit l’administration d’éléments radioactifs
Le protocole doit être soumis pour avis au Responsable du Service des Radio-Isotopes.
	☐ OUI
	☐ NON



10. Mode d’appréciation du consentement du patient ou du volontaire sain
10.1. Accord écrit, après avoir reçu les informations conformément de l’article 6  de la loi du 7 mai 2004, signé et daté du volontaire sain, du patient et/ou de ses parents/tuteur/représentant légal, sur un formulaire rédigé dans la langue de l’intéressé.
OUI ☐	NON ☐	
10.2. Lorsque la personne participante n’est pas en mesure d’écrire, son accord verbal devant au moins un témoin majeur et indépendant vis-à-vis du promoteur et de l’investigateur.
OUI ☐	NON ☐	
10.3. Autre
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

11.  Confidentialité – Protection de la vie privée

	L’ensemble des données collectées durant l’étude doivent être rigoureusement (pseudo)-anonymisées, sauf vis-à-vis des personnes amenées à assurer la continuité des soins.



11.1. Quelles sont les précautions prises pour assurer la confidentialité des données dans le cadre de leur collecte, de leur stockage, de leur transmission et de leur traitement ?
Pour le consentement éclairé et tout document identifiant les participants : 
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Pour la base de données de l’étude / les formulaires de recueil de données :
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Pour le matériel biologique stocké :
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Pour le stockage des données et leur archivage durant la période légale de rétention :
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Pour les procédures de monitoring et d’audit :
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
Autre :  
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

11.2. Dans le cadre de l’étude des données à caractère personnel non-anonymisées seront-elles communiquées à des tiers ?
 OUI ☐	NON ☐	


12. Aspects financiers de l’étude 
12.1. 
	L’ensemble des coûts spécifiques à l’étude et ses éventuelles conséquences doit être explicitement pris en charge par le promoteur. Ceci concerne les consultations pour évaluation et les examens spécialisés réalisés dans le cadre de l’étude. Aucun de ces coûts ne peut être imputé, même partiellement, à l’assurance maladie-invalidité ou à tout autre organisme assureur dont dépendrait le patient.
Nous rappelons par ailleurs que les honoraires générés par toute étude doivent être perçus dans le respect des obligations contractuelles de l’expérimentateur.   

Les contrats conclus spécifiquement pour la tenue de l’étude doivent nous être fournis.



12.2 Coût de l’étude
- Consultations spécifiques pour l’étude :
OUI ☐		NON ☐	
Pris en charge par ? 
	


· Examens spécialisés spécifiques pour l’étude : 
OUI ☐		NON ☐	

Pris en charge par ? 
	



12.3. Assurance 
Le promoteur assume, même sans faute, la responsabilité du dommage causé au participant, dommage lié directement ou indirectement à l’expérimentation. Le promoteur a contracté  une assurance en ce sens. 

OUI ☐		NON ☐		N/A ☐
Si le CHU Brugmann est le promoteur, joindre le formulaire de demande d’assurance.

			Date : 
			Signature de l’investigateur principal 
			




			Date : 
Si TFE : Signature du Promoteur de l’étudiant 





			Date :
			Signature du Médecin Chef de Service


	



Réservé au Médecin Chef de Service : 
J’autorise le Comité d’éthique à informer l’Unité de Recherche Clinique de la tenue de cette étude au sein de l’hôpital CHU Brugmann afin d’établir un rapport d’activité scientifique annuel.

				OUI ☐			NON ☐	
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