Récapitulatif du contenu du dossier d’un expérimentation clinique académique

Pour la facilité du traitement de votre dossier, nous apprécierions :

· que cette liste récapitulative accompagne votre dossier, 

· que les documents soient regroupés selon les 3 items suivants dans l'ordre proposé ci-après et si possible dans des fardes en plastique souples pour les 2 premiers et une pochette en plastique pour le troisième,

· que soit précisé, s’il y a lieu, la version du document

( éléments indispensables à chaque dossier soumis pour examen par le comité d’éthique - Hôpital Erasme

( éléments à fournir si nous sommes le comité responsable de l’avis unique

Documents administratifs examinés par le secrétaire du Comité:

( version électronique de l’ensemble du dossier soumis au Comité d’Ethique

( fiche signalétique de l’essai

( coordonnées du comité d’éthique responsable de l’avis unique

( liste des comités d’Ethique concernés par l’essai

( contrat d’assurance couvrant la responsabilité du promoteur / investigateur ou attestation que l'assurance répond aux exigences de l’article 29 de la loi du 7 mai 2004

( curriculum vitae de l’investigateur principal au format électronique (1 fois/an)

Documents relatifs au protocole de l'essai confiés pour examen et rapport à un membre du Comité:

( dernière version institutionnelle de la demande d’avis au Comité 

( document d’information et consentement éclairé du patient, en français et en néerlandais

En cas d'étude sur volontaires sains (phase I) :

--> ( procédure de recrutement (affiche, publicité)

--> ( information concernant le défraiement ou compensations (montant et mode de payement)

( protocole complet de l’essai y compris CRF, questionnaires, journaliers patients, etc.

( brochure d'investigateur s’il y a lieu

En cas d'étude sur volontaires sains :

--> ( procédure de recrutement (affiche, publicité)

--> ( information concernant le défraiement ou compensations (montant et mode de payement)

Documents additionnels destinés aux membres du comité :

( UN exemplaire du résumé du projet (maximum une page);

( UN exemplaire du formulaire de la demande d'avis au Comité d'éthique;

( DEUX exemplaires de la version française du document d'information et consentement du participant.
