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[bookmark: _Toc4067216][bookmark: _Toc153519872]Objectif
Ce mode opératoire normalisé (MON) décrit les procédures associées à la suspension ou à l’arrêt de l’approbation de la recherche par le comité d’éthique de la recherche (CER).
[bookmark: _Toc4067217][bookmark: _Toc153519873]Portée
Ce MON concerne les CER qui évaluent des projets de recherche menés auprès de participants humains conformément aux règlements et aux lignes directrices applicables.
[bookmark: _Toc4067218][bookmark: _Toc153519874]Responsabilités
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.
Le CER est responsable de déterminer si les renseignements reçus tout au long de la recherche exigent la suspension ou le retrait de l’approbation de la recherche évaluée par le CER[footnoteRef:2]. [2:  	Lignes directrices – Bonnes pratiques cliniques, Addenda intégré de l’E6(R1) ICH thème E6(R2), Santé Canada, avril 2019, section 4.12.3, ci-après « BPC ».] 

Le chercheur est responsable d’aviser le CER et l’établissement de toute suspension ou de tout arrêt de la recherche par le promoteur ou par une agence réglementaire ainsi que de fournir une explication détaillée relative à cette mesure[footnoteRef:3]. [3:  	BPC, sections 4.12.1 et 4.12.2.] 

Un chercheur peut décider de suspendre ou de mettre fin volontairement à une partie ou à l’ensemble des activités de recherche[footnoteRef:4]; cela n’est toutefois pas considéré comme une suspension ou un arrêt de l’approbation par le CER. [4:  	MON-CER 407-002.] 

Le président du CER ou son délégué n’est pas autorisé à retirer seul l’approbation du CER; cependant, le président du CER ou son délégué est autorisé à suspendre l’approbation de CER. Cette suspension est ensuite déclarée au CER à l’occasion de la prochaine réunion plénière du comité. Le CER est autorisé à retirer son approbation après avoir étudié la question à l’occasion d’une réunion plénière du comité.
Le président du CER ou son délégué doit aviser le chercheur ainsi que le ou les représentants de l’établissement de toute suspension ou de tout retrait de l’approbation de la recherche par le CER. Le président du CER ou son délégué a aussi le pouvoir d’aviser les organismes réglementaires (s’il y a lieu).
[bookmark: _Toc4067219][bookmark: _Toc153519875]Définitions
Voir le glossaire.
[bookmark: _Toc4067220][bookmark: _Toc153519876]Procédures
À la suite de ses activités d’évaluation continue, le CER peut exiger la modification de la recherche, suspendre ou retirer l’approbation éthique de la recherche[footnoteRef:5], par exemple s’il détermine que les risques pour les participants sont trop élevés par rapport aux bénéfices qu’on peut raisonnablement espérer[footnoteRef:6].  [5:  	BPC, sect. 3.1.2; Conseil de recherche en sciences humaines, Conseil de recherche en sciences naturelles et en génie du Canada, Instituts de recherche en santé du Canada, Énoncé de politique des trois conseils : Éthique de la recherche avec des êtres humains, 2018, art. 6.3, ci-après « EPTC 2 ».]  [6:  	Code civil du Québec, art. 20 et 21; EPTC 2, art. 2.8, 2.9 et 11.4a); Lignes directrices opérationnelles pour les Comités d’Éthique chargés de l’évaluation de la Recherche Biomédicale, Organisation Mondiale de la Santé, 2000, point 6.2.1.2; 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 l’article 21 du Code civil, Gazette officielle du Québec, Partie I, vol. 35, 1998, p. 1039.] 

Le CER a également le pouvoir de suspendre le recrutement de participants dans l’attente de recevoir les renseignements supplémentaires.
La décision de suspendre ou de mettre fin à l’approbation de la recherche par le CER doit prendre en compte la sécurité, les droits et le bien-être des participants déjà inscrits à la recherche. Elle tient également compte des moyens à prendre pour continuer à assurer la qualité des soins reçus par les participants, des moyens à prendre pour aviser les participants de la suspension ou de l’arrêt de la recherche et du moment opportun pour leur transmettre cette information.
[bookmark: _Toc4067221][bookmark: _Toc153519877]Suspension ou arrêt de la recherche par le promoteur
Le promoteur de la recherche pourrait suspendre ou mettre fin à la recherche (ex. : après avoir examiné les résultats des analyses provisoires, en raison d’une disponibilité inadéquate des médicaments, en réponse à une recommandation formulée par le comité de surveillance des données et de l’innocuité (CSDI) ou de critères d’arrêt prédéterminés, etc.).
Le chercheur avise immédiatement le CER de toute suspension ou de tout arrêt de la recherche et indique les raisons motivant l’adoption de cette mesure.
Les rapports de suspension ou d’arrêt de projets de recherche par le promoteur sont transmis au président du CER ou à son délégué à des fins d’examen.
Si le président du CER ou son délégué décide de suspendre l’approbation éthique, il avise le CER à l’occasion de la prochaine réunion plénière du comité.
Si l’approbation par le CER est suspendue, une évaluation est menée ultérieurement et la suspension du CER est levée avant la reprise de la recherche à la suite de la levée de la suspension du promoteur.
[bookmark: _Toc4067222][bookmark: _Toc153519878]Suspension ou retrait de l’approbation du CER
En cas de préoccupations soulevées durant l’évaluation continue de la recherche par le CER en lien avec de la nouvelle information ou la conduite de la recherche, le CER peut suspendre ou retirer son approbation de la recherche, s’il y a lieu. Ces préoccupations pourraient comprendre ce qui suit :
La continuation de la recherche ne permet pas de respecter un équilibre acceptable entre les risques et les bénéfices potentiels;
La recherche n’est pas menée conformément au protocole approuvé par le CER ou aux exigences du CER;
La recherche est associée à des préjudices graves et imprévus pour les participants (ce qui pourrait avoir été déterminé à la suite d’un examen des événements à déclarer par le CER ou des rapports du CSDI);
La falsification des dossiers ou des données de la recherche;
Le non-respect des conditions imposées antérieurement par le CER (ex. dans les cas de suspension ou d’approbation avec modifications);
Le défaut de présenter une demande de réapprobation annuelle à la date d’expiration entraîne de facto une suspension; le défaut de présenter une demande d’évaluation continue dans les 30 jours suivant la date d’expiration peut entraîner la fermeture du projet de recherche;
Non-respect répété ou délibéré relatif à l’obtention du consentement ou à la documentation appropriée du processus de consentement des participants de la recherche;
Non-respect répété ou délibéré de restreindre l’administration d’un médicament ou d’un dispositif expérimental aux participants de la recherche sous la supervision du chercheur;
Non-respect répété ou délibéré relatif des conditions imposées par le CER, le promoteur ou les agences réglementaires;
Non-respect répété ou délibéré relatif à l’obtention d’une approbation par le CER des modifications ou des changements apportés à la recherche;
Non-respect répété ou délibéré relatif à la bonne tenue des dossiers de recherche ou au signalement des événements devant être déclarés au CER;
Le président du CER ou son délégué est autorisé à suspendre l’approbation éthique de la recherche. Lorsque le président ou son délégué suspend l’approbation de la recherche, il doit aviser le CER lors de sa prochaine réunion en comité plénier[footnoteRef:7]. [7:  	BPC, art. 3.1.2; EPTC 2, art. 6.3.] 

Le CER est autorisé à retirer son approbation de la recherche après une évaluation effectuée à l’occasion d’une réunion plénière du comité.
Avant de suspendre ou de retirer son approbation, le CER tient compte de ce qui suit :
Les risques pour les participants actuels;
Les mesures visant à protéger la sécurité, les droits et le bien-être des participants actifs;
Les soins et la surveillance appropriés des participants de recherche;
L’impact du retrait des participants actifs sur leur sécurité et les procédures spécifiques de leur retrait sécuritaire;
L’information éventuelle des participants de l’arrêt ou de la suspension de l’approbation;
La nécessité éventuelle de déclarer des effets ou des résultats indésirables au CER;
La détermination d’une période pendant laquelle les mesures correctives doivent être mises en œuvre.
· Lorsqu’il y a suspension ou retrait de l’approbation éthique du CER, aucune activité ne peut avoir lieu outre une demande de modifications ou une déclaration d’événements à déclarer.
Lorsqu’une approbation éthique est suspendue ou retirée, le président du CER ou son délégué envoie une lettre officielle au chercheur énonçant le ou les motifs de la mesure imposée par le CER et des mesures correctives proposées par le CER, le cas échéant.
Lorsque l’approbation de la recherche par le CER ou la conduite de la recherche est suspendue, la suspension pourrait être levée après que les mesures correctives ont été apportées à la satisfaction du CER et des autres instances impliquées, le cas échéant.
[bookmark: _Toc4067223][bookmark: _Toc153519879]Déclaration des suspensions ou des retraits
Le président du CER ou son délégué déclare toute suspension ou tout retrait de l’approbation par le CER à la personne formellement mandatée pour autoriser la recherche dans l’établissement du réseau. Dans le cadre des recherches multicentriques, le président du CER ou son délégué transmet la décision à la personne formellement mandatée pour autoriser la recherche dans l’établissement du réseau concerné. Le président du CER ou son délégué a aussi le pouvoir d’aviser les organismes réglementaires (s’il y a lieu) ainsi que le promoteur. 
[bookmark: _Toc4067224][bookmark: _Toc153519880]Références
Voir les notes en bas de page.
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