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PRÉSENTATION DU DOCUMENT
Cet outil a été conçu par un sous-groupe de travail du Comité consultatif qualité et formation de CATALIS Québec, dédié à la gestion administrative de la recherche. Présenté sous forme de liste de vérification, il vise à guider les établissements – notamment leur « bureau de la recherche » ou équivalent – souhaitant entreprendre des activités de recherche impliquant des participants humains, en les aidant à recenser les éléments clés de la structure administrative et logistique nécessaires pour encadrer les équipes de recherche.
Son objectif n’est pas de détailler la mise en œuvre de chaque élément, mais plutôt de proposer une vue d’ensemble des aspects à considérer lors du déploiement d’activités de recherche avec des participants humains. L’outil résume chacun de ces éléments, propose des pistes de réflexion, identifie les parties prenantes concernées et oriente vers des ressources ou lectures pertinentes.
EXCLUSIONS
Le but de cet outil n’est pas de se substituer aux indications du Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (ci-après abrégé « Cadre de référence ») ni aux diverses lois et réglementations, vers lesquelles il renvoie chaque fois que c’est nécessaire, sans les développer. L’outil présente d’abord les exigences qui découlent des lois et du Cadre de référence, puis propose des suggestions de mesures supplémentaires, que les établissements pourront implanter au fur et à mesure de la croissance de leurs activités de recherche.
Il exclut les aspects spécifiques à la conduite de protocoles de recherche, lesquels feront l’objet de formations spécifiques offertes par CATALIS Québec sous la bannière Recherche clinique Québec.








STRUCTURE
Cet outil prend la forme d’une liste de vérification vous permettant de cocher les activités réalisées. Toutes les sections sont, par défaut, réduites. Vous pouvez cliquer le petit triangle à côté de chaque titre pour dérouler la section. 
Cette liste aborde une cinquantaine de thèmes, regroupés en 12 catégories. Chaque thème est décliné en plusieurs sous-sections:
· L’importance de chaque sujet et les aspects les plus importants;
· Les points importants sur chaque sujet et une liste de mesures à considérer, qui peuvent refléter des exigences ou des suggestions d’initiatives mises en place par certains établissements; 
· Une liste de ressources utiles.
En tout temps, nous vous invitons à nous contacter si vous avez besoin d’un accompagnement personnalisé et/ou si vous avez des questions : info@catalisquebec.com. 
Gouvernance de la recherche
Cette section regroupe les dispositions à prendre à haut niveau, pour créer la structure qui supportera la recherche au niveau de l’établissement. Elle constitue la base de toutes les autres. Ces dispositions émanent le plus souvent du Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (plus loin désigné comme Cadre de référence) et se manifestent localement dans le cadre réglementaire de la recherche de l’établissement.
☐ Disposer d'un cadre réglementaire de la recherche 
Parties prenantes: direction de l’établissement
Le cadre réglementaire de la recherche de l’établissement est constitué de l'ensemble des documents dictant les politiques et procédures encadrant la recherche. Toute personne menant des activités de recherche ou collaborant à de telles activités est tenue de respecter ce cadre. Le cadre doit minimalement inclure toutes les normes dictées par le Cadre de référence. Ces normes, ainsi que plusieurs autres règles et directives requises ou suggérées sont présentées dans ce document.
Mesures à considérer
☐ Instaurer les normes du Cadre de référence: les mesures et actions à entreprendre sont décrites dans les sections correspondant à chacune des normes. Le cadre réglementaire de la recherche de l’établissement devra être revu et validé par le MSSS. 
Norme 1 : mise en place du cadre réglementaire, création d’entreprises et incorporation des chercheurs, dossiers de recherche, banques de données et biobanques constituées aux fins de recherche.
Norme 2 : triple examen des projets de recherche (examen scientifique, examen éthique, examen de la convenance de la recherche à l’établissement), principe de proportionnalité, recherche financée par l’entreprise privée, délais pour compléter les trois examens).
Norme 3 : autorisation de réaliser la recherche et registre (personne formellement mandatée, ententes de service entre établissements, projets étudiants, registre)
Norme 4 (seulement si l’établissement est doté d’un Comité d’éthique de la recherche (CER): responsabilités du conseil d’administration à l’égard du CER (rattachement du CER au conseil d’administration, mandat du CER, nomination des membres, indépendance du CER, indépendance du personnel de soutien).
Norme 5 (seulement si l’établissement est doté d’un CER): règles de fonctionnement des CER (composition du CER, processus décisionnel, compétences, prérogatives) et cas particuliers (examen éthique, banque de données, biobanques et projets étudiants).
Norme 6 : octroi d’un statut de chercheur·euse ou de privilèges de recherche (critères, procédures et reconnaissance par d’autres établissements, déclaration des recherches qui ne sont pas réalisées sous les auspices de l’établissement, renouvellement).
Norme 7 : liste des participant·e·s à la recherche (confidentialité et accès, collecte, anonymat, durée de conservation).
Norme 8 : contrôle des médicaments de recherche (teneur des règles, manipulation, rôles, évaluations contractuelles).
Norme 9 : conduite responsable de la recherche (teneur de la norme, désignation d’une personne responsable, examen des allégations, compétences, protection de la confidentialité, protection des participant·e·s, allégation de manquement).
☐ Évaluer la nécessité de mettre en place les autres recommandations proposées dans le présent document.
☐ Diffuser auprès des chercheur·euse·s des instructions claires pour distinguer les projets de recherche, donc assujettis au Cadre de référence, des autres projets (voir section 1.5 du Cadre de référence).
☐ Tenir compte des dispositions relatives aux contrats d’affiliation universitaire auxquelles votre centre pourrait devoir se conformer.
Sources utiles
Présentation du Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains.
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020).
Cadre de référence : foire aux questions - MSSS.
Plusieurs exemples de cadres réglementaires sont disponibles en ligne :
· Centre intégré universitaire de santé et de services sociaux de la Mauricie-et-du-Centre-du-Québec
· Centre de recherche du Centre hospitalier de l’Université de Montréal
· Centre hospitalier universitaire de Québec-Université Laval 
· Centre intégré de santé et de services sociaux de la Montérégie Ouest
· Centre intégré universitaire de santé et de services sociaux du Centre-Ouest-de-l’Île-de-Montréal
· Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke (CHUS)
· Centre intégré universitaire de santé et de services sociaux du Nord-de-l’Île-de-Montréal
☐ Nommer tous les acteurs clés du cadre réglementaire
Parties prenantes: direction de l’établissement
L’encadrement de la recherche est assuré par des acteurs clés nommés par la direction de l'établissement. La majorité d’entre eux sont désignés conformément à ce qui est décrit dans le Cadre de référence.
Mesures à considérer
☐ Nommer une personne formellement mandatée pour autoriser la recherche (PFM) (Norme 3 du Cadre de référence ministériel).
☐ Nommer une personne en charge de la conduite responsable de la recherche (PCCRR) (Norme 9 du Cadre de référence ministériel).
☐ Nommer une personne responsable de la protection des renseignements de santé et des services sociaux.
☐ Désigner un·e gestionnaire responsable de la logistique entourant l'application du cadre réglementaire.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020). 
☐ Mettre en place une structure logistique qui applique le cadre réglementaire
Parties prenantes: direction de l’établissement
Cette structure, appelée bureau de la recherche, ou bureau de l'éthique, de l'encadrement de la recherche, etc., est responsable de développer, de tenir à jour et d’appliquer le cadre réglementaire. Elle est souvent constituée de professionnel·le·s, agent.e de planification, de programmation de recherche (APPR) apportant l'ensemble du soutien nécessaire à l'administration et aux opérations des acteurs clés nommés ci-dessus.
Mesures à considérer
☐ Prévoir les ressources humaines et financières nécessaires pour assurer l'ensemble des opérations liées au cadre réglementaire.
☐ Définir un mandat clair et veiller à une répartition des responsabilités entre les centres de recherche et la direction de la recherche.
☐ Veiller à déléguer, de manière officielle lorsque nécessaire, certaines responsabilités.
☐ Rester informé et améliorer l'encadrement
Parties prenantes: bureau de la recherche
Il est important de rester informé des derniers développements relatifs à l'encadrement de la recherche.
Tous les établissements font partie du même réseau et, bien qu'ils disposent d'une certaine marge de manœuvre dans l'élaboration de leur cadre réglementaire, ils sont encouragés à harmoniser leurs pratiques afin d'assurer une certaine cohérence dans l'application des règles d'encadrement.
Mesures à considérer
☐ Nommer un·e représentant·e aux tables et comités pertinents (ex. Table nationale des directeurs de recherche, comités consultatifs du Réseau CATALIS).
☐ Rejoindre les communautés de pratique liées à l'encadrement de la recherche, telle que la communauté de pratique de la gestion administrative de la recherche.
☐ S'abonner aux infolettres des organismes réglementaires et autres groupes œuvrant dans l'administration et l'encadrement de la recherche, tels que les organismes subventionnaires, CATALIS Québec, les autres centres de recherche, les universités et facultés, l’ADARUQ, etc.
☐ Participer aux groupes de travail, groupes de réflexion, chantiers et toute autre initiative portant sur les bonnes pratiques en recherche pour le compte du RSSS.
☐ Assister aux événements, symposiums, et conférences organisées par le MSSS, les établissements, CATALIS Québec, etc.
Aspect financier
La gestion financière garantit une utilisation optimale des ressources, soutient la transparence et la conformité aux exigences légales, et permet de maintenir des partenariats solides avec les promoteurs et les organismes subventionnaires. Cette section présente les aspects à prévoir en matière de fonds, de budgets et de facturation.
☐ Établir un budget de fonctionnement de la recherche
Parties prenantes: bureau de la recherche
Le bureau de la recherche doit veiller à ce que tou·te·s les chercheur·euse·s et les acteur·rice·s clés de l'encadrement de la recherche disposent des ressources nécessaires à leurs opérations. 
Mesures à considérer
☐ Prévoir dans les budgets le financement requis pour les activités des acteur·rice·s clés (les chercheur·euse·s et leurs équipes, les collaborateur·rice·s à la recherche et le CER). Il est important de bien considérer que la recherche ne peut être financée à partir du budget de l’établissement dédié aux activités principales.
☐ Déterminer les personnes pouvant recevoir des honoraires pour leur contribution à l'application du cadre réglementaire, et établir les modalités de paiement : essentiellement leurs taux horaires et les conditions admissibles.
☐ Faire approuver le budget par les autorités de l'établissement, si nécessaire.
Sources utiles
Manuel de gestion financière du MSSS - Annexe 1H - Recherche (établissements uniquement). 
☐ Gérer l'ensemble des dépenses liées aux activités de recherche
Parties prenantes: conseil d’administration, bureau de la recherche, direction des finances, comptabilité
Le bureau de la recherche est normalement responsable de veiller à l'administration de tous les coûts relatifs à la recherche, ainsi qu’au bon fonctionnement des rôles clés.
Mesures à considérer
☐ Préparer et faire signer des ententes de services avec les membres du CER percevant des honoraires, et obtenir des bons de commandes.
☐ Suggestion: prévoir des modèles de factures pour faciliter le processus de paiement (par exemple pour le CER) et, surtout, pour établir des standards pour chaque activité (ex. : déterminer combien de temps en moyenne devrait normalement prendre le traitement d'un renouvellement d'approbation éthique).
☐ Trouver du financement pour les projets de recherche
Parties prenantes: chercheur·euse·s, fondations
Trouver du financement en recherche ne repose pas uniquement sur la qualité scientifique des projets. Pour un établissement de recherche et ses chercheur·euse·s, structurer efficacement la veille des opportunités, la préparation des dossiers et la gestion des partenariats permet non seulement de maximiser les chances d’obtenir des fonds, mais aussi d’assurer la pérennité des projets. L’enjeu dépasse la simple obtention de subventions : il s’agit de bâtir une capacité institutionnelle à soutenir l’innovation et à répondre rapidement aux appels à projets, tout en garantissant la confiance des organismes subventionnaires.
Mesures à considérer
☐ Assurer une veille des opportunités de financement, telles que: Fonds de recherche du Québec - secteur Santé, Instituts de recherche en Santé du Canada, National Institutes of Health, etc.
☐ Établir un processus de soumission des demandes de subvention d’infrastructure pour les chercheur·euse·s.
☐ Offrir un accompagnement aux chercheur·euse·s dans la préparation de la soumission de leurs demandes de subvention.
☐ Obtenir les appuis nécessaires de la part de l'établissement, lorsque nécessaire.
☐ Facturer les entreprises privées
Parties prenantes: bureau de la recherche, direction des finances
Les entreprises privées, incluant tout particulièrement les compagnies pharmaceutiques, sont facturées pour les services d'évaluation et de suivi. Des mécanismes doivent être mis en place afin d'assurer le paiement de ces factures.
Mesures à considérer
☐ Mettre en place des procédures pour la facturation des entreprises privées pour les services d'évaluation et de suivi des projets, incluant la préparation, la soumission des factures et le suivi des paiements.
Sources utiles
Circulaire - Facturation à l'entreprise privée des services fournis par les établissements publics de santé et de services sociaux lors de l'examen et de l'autorisation d'un projet de recherche (2023).
☐ Administrer les fonds de recherche
Parties prenantes: direction des finances, centre de recherche, chercheur·euse·s
L’accès à des fonds est indispensable, mais leur administration rigoureuse l’est tout autant. Une gestion efficace et transparente des ressources financières, notamment par le chercheur principal ou la chercheuse principale, assure non seulement la conformité aux exigences réglementaires, mais aussi l’utilisation optimale des budgets alloués. Cela permet de soutenir la qualité scientifique des projets, de respecter les échéanciers, et de garantir la crédibilité des résultats. 
Mesures à considérer
☐ S'entendre sur le partage des frais indirects (entre les centres de recherche et l'établissement ou entre d'autres départements), s'il y a lieu, et veiller à ce que les frais soient répartis en vertu des ententes.
☐ Si l'établissement n'a pas la capacité d'administrer les subventions de recherche, établir une entente avec un partenaire (normalement l'université affiliée).
☐ Ouvrir un compte budgétaire lié au projet subventionné une fois que celui-ci répond aux conditions nécessaires, c’est-à-dire avoir minimalement l'autorisation de l'établissement.
☐ Assurer une communication avec le bureau de la recherche afin de connaitre en temps réel le statut des projets de recherche (leur approbation, leur suspension, etc.), considérant que ce statut est une condition dictant l'accès aux fonds.
☐ Veiller à une utilisation responsable des fonds de recherche, en conformité avec les conditions de l'organisme subventionnaire, ce qui inclut la vérification des factures soumises.
☐ Traiter toutes les dépenses encourues dans le cadre du projet et fournir des rapports financiers aux chercheur·euse·s.
☐ Procéder aux transferts de fonds entre établissements, lorsque nécessaire.
☐ Suggestion: déterminer les conditions nécessaires pour percevoir une partie des fonds de recherche avant l'approbation éthique et l'autorisation d'un projet de recherche (ce que l'on appelle l'accès partiel aux fonds).
Structure opérationnelle - Gestion des projetS
Le bon déroulement d’un projet de recherche demande un suivi strict à plusieurs niveaux. Il est nécessaire de mettre en place une structure efficace à cet effet.
☐ Implanter un outil de gestion de projets de recherche
Parties prenantes: bureau de la recherche 
La soumission, le suivi et la gestion de projets de recherche requièrent une plateforme électronique ou un mécanisme alternatif.
Mesures à considérer
☐ Mettre en place un outil de gestion de projets qui permet notamment de gérer et d’extraire toutes les informations nécessaires, en conformité avec le Cadre de référence.
☐ Si une plateforme électronique est préexistante, procéder à la migration de tous les dossiers de projets existants.
☐ Communiquer l'accès à l’outil et, idéalement, offrir des lignes directrices ou des ateliers expliquant comment utiliser minimalement la plateforme. 
☐ Si l’outil est géré par un fournisseur externe, signer une entente en bonne et due forme et assurer le suivi des paiements.
☐ Le cas échéant, vérifier périodiquement les accès utilisateur et administrateur de l’outil et retirer ceux des personnes qui n’y ont plus droit.
☐ Tenir un registre des projets de recherche
Parties prenantes: personne formellement mandatée, bureau de la recherche 
Toute étude autorisée doit être enregistrée au niveau de l'établissement. L’établissement constitue donc et tient à jour un registre dans lequel sont inscrites les recherches dont il a autorisé la réalisation. Certaines plateformes de gestion de projets permettent de tenir un tel registre. Pour plus de détails, se référer à la norme 3, section 2.3.4, du Cadre de référence ministériel.
Mesures à considérer
☐ S’assurer de configurer l’outil de gestion de projets afin de permettre l’extraction de toutes les informations nécessaires, en conformité avec le Cadre de référence.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) section 2.3.4
☐ Diffuser des rapports d'activités de recherche
Parties prenantes: bureau de la recherche 
Le registre de projets contient toutes les informations concernant la progression des projets. Le bureau de la recherche, étant le détenteur de ces informations, a la responsabilité de partager ces renseignements aux personnes concernées ou envers lesquelles il a une obligation de communication (ex. : l'université d'affiliation).
Mesures à considérer
☐ Convenir des modalités pour la transmission des rapports d'activités de recherche, avec les acteur·rice·s-clés, les autorités de l'établissement, les directions menant les examens de la convenance, et les partenaires de recherche.
☐ Convenir d'indicateurs à inclure dans les rapports d'activités, idéalement en lien avec les exigences des différentes redditions de comptes du bureau de la recherche, incluant surtout des mesures de délais d'évaluation et de réponse.
☐ Mettre en place une méthode de production des rapports d'activités de recherche, répondant, entre autres, aux exigences en matière de reddition de comptes, permettant l'extraction d'indicateurs, puis préparer des modèles de rapports.
☐ Gérer la déclaration des activités de recherche menées à l'extérieur de l'établissement 
Parties prenantes: établissement, bureau de la recherche
Se référer à la section 2.6.4 du Cadre de référence, laquelle requiert de définir les « exigences quant à la déclaration des activités de recherche qui sont menées à l’extérieur de l’établissement et dont il n’autorise pas la réalisation. »
Mesures à considérer
☐ Inscrire, dans la procédure d’octroi d’un statut de chercheur·euse ou de privilèges de recherche, les conditions concernant la déclaration des activités de recherche menées à l’extérieur de l'établissement.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020)  section 2.6.4
☐ Disposer d'une procédure de gestion des listes des participants à la recherche
Parties prenantes: bureau de la recherche, chercheur·euse principal·e 
Se référer à la section 2.7 du Cadre de référence de la recherche, qui mentionne : « L’établissement exige du chercheur responsable d’une recherche qu’il tienne à jour et conserve la liste des personnes qui ont consenti à participer à une recherche, aux fins de protection des participants. » 
Mesures à considérer
☐ Inclure dans le Cadre réglementaire et les procédures de l’établissement, l’obligation de gérer une liste des participant·e·s.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) Section 2.7
Évaluation et autorisation
Un projet de recherche ne peut démarrer sans vérifier la capacité du site à accueillir une étude et sans identifier à temps toute difficulté. Conduire un projet de recherche mobilise un large éventail de ressources au sein de l’établissement, voire à l’externe. Une évaluation stricte de leur disponibilité et de leur capacité doit conditionner l’autorisation de l’étude.
☐ Se doter d'une procédure d'évaluation de la faisabilité d'un protocole
Parties prenantes: bureau de la recherche, chercheur·euse principal·e
Il s'agit du processus par lequel un chercheur ou une chercheuse confirme la capacité de ses ressources à conduire une étude, avant même son dépôt pour le triple examen et son autorisation formelle.
Mesures à considérer
☐ Fournir au ou à la chercheur·euse principal·e les outils qui lui permettront de mener adéquatement l'évaluation de la faisabilité. Il s’agit d’abord de vérifier la disponibilité des ressources techniques, de temps, de l'espace et du personnel, tout en tenant compte de divers éléments, tels que l’identification à partir de biobanques existantes (par le Comité accès biobanques) ou l’’identification des barrières à la participation. L’accent est mis sur certains de ces aspects dans la suite de cet outil.
☐ Disposer d'une procédure d'octroi des privilèges de recherche et statuts de chercheurs
Parties prenantes: bureau de la recherche, conseil des médecins, dentistes et pharmaciens (CMDP)
La section 2.6 du Cadre de référence requiert des procédures d’octroi d’un statut de chercheur·euse ou de privilèges de recherche et décrit les engagements qui y sont liés. Elle traite également de la reconnaissance par d’autres établissements, de la déclaration des recherches qui ne sont pas réalisées sous les auspices de l’établissement, ainsi que de leur renouvellement.
Mesures à considérer 
☐ Rédiger une procédure d'octroi des privilèges de recherche et du statut de chercheur·euse.
☐ Mettre en place des mécanismes afin de coordonner l'évaluation des privilèges et statuts de chercheur·euse par les centres de recherche ou toute autre entité responsable de l’évaluation, ainsi que le CMDP.
☐ Mettre en place un système de gestion des dossiers des chercheur·euse·s ayant obtenu un privilège de recherche ou un statut de chercheur·euse, accessible aux évaluateur·rice·s, et tenir un registre à cet égard.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020)  section 2.6
☐ Disposer de procédures de triple examen des projets de recherche
Parties prenantes: direction de l’établissement 
La section 1.5 du Cadre de référence explique quels projets sont considérés comme des projets de recherche et sont assujettis au Cadre de référence.
La norme 2 du Cadre de référence précise : « Avant d’autoriser la réalisation d’une recherche visée par le Cadre de référence, l’établissement s’assure que celle-ci a fait l’objet d’un examen scientifique, d’un examen éthique si les normes applicables l’exigent et d’un examen de la convenance de la recherche à l’établissement, qui ont tous donné un résultat positif. ». 
Chacun de ces trois examens est abordé dans cet outil. 
Mesures à considérer
☐ L'établissement doit élaborer des processus clairs en ce qui concerne:
· la distinction entre les projets qui constituent un projet de recherche (nécessitant donc une autorisation) et les autres projets;
· le dépôt des projets pour examen;
· le déroulement des divers examens;
· l'autorisation (ou le refus) de la conduite d'une étude.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020), Norme 2.
☐ Disposer d'un mécanisme d'autorisation des projets
Parties prenantes: direction de l’établissement, personne formellement mandatée
La personne mandatée autorise la conduite d'une étude après sa triple évaluation. Se référer à la norme 3, section 2.3.1, du Cadre de référence ministériel.
Mesures à considérer
☐ Prévoir un·e remplaçant·e pour la personne mandatée, afin de signer les lettres en son absence (ou en cas de conflit d’intérêts).
☐ Utiliser, après l'avoir adapté localement, le modèle de lettre d'autorisation préparé par le MSSS dans le cadre multicentrique.
☐ Établir, avec la personne mandatée, les étapes à suivre pour procéder à la signature de la lettre d'autorisation, afin de minimiser les délais autant que possible.
☐ Concevoir des modèles de lettres pour des situations particulières (par ex. : autorisation avec conditions) ou en cas de refus du projet.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) (Norme 3, section 2.3.1).
Examen éthique
L’aspect éthique est essentiel à la protection des participant·e·s et à la fiabilité de la recherche. Le CER en est la pierre angulaire. Il intervient par l’examen et la surveillance des projets de recherche chez l’humain, dès leur dépôt jusqu’à leur clôture. Il dispose de ses propres règles de fonctionnement et procédures, qui sont importantes, mais qui ne seront pas abordées ici.
Que l’établissement ait établi son propre CER, qu’il fasse affaire avec celui d’un autre établissement ou avec le Comité central d'éthique de la recherche, le Cadre de référence est le document de référence. Il décrit en détails les nombreux éléments qui régissent les CER (norme 5, section 2.5) : que ce soit leur rôle et mandat, leur composition, leurs règles de fonctionnement, ou la reddition de compte.
Cette section ne couvre donc pas les aspects internes aux CER, mais aborde la collaboration avec le CER.
☐ Encadrer les interactions avec le CER
Parties prenantes: établissement, personne formellement mandatée, bureau de la recherche
La recherche clinique éthique et rigoureuse repose sur une communication transparente, étroite et suivie entre le CER, l’équipe de recherche et l’établissement. Elle permet d’assurer la protection des participant·e·s, la qualité des projets, et le respect des obligations réglementaires. La personne mandatée par l’établissement, en tant que représentante officielle, joue un rôle stratégique pour encadrer ces échanges et valider l’engagement institutionnel.
Mesures à considérer
☐ Développer les procédures de gestion des interactions avec le CER (notamment : soumission initiale, révisions et correspondances, approbation éthique, modifications au protocole, déclaration des effets indésirables, rapports annuels et finaux). 
☐ Définir les processus à suivre par le chercheur ou la chercheuse pour adapter les formulaires d’information et de consentement (FIC) réseau, et par la personne mandatée ou son délégué pour les approuver.
Évaluation scientifique
L’un des axes du triple examen est l’évaluation scientifique des projets de recherche. Cette section en décrit les modalités.
☐ Mettre en place un mécanisme d'évaluation scientifique 
Parties prenantes: Comité d'éthique de la recherche, direction de l’établissement
Tout projet de recherche doit faire l'objet d'une évaluation scientifique jugée satisfaisante. Cette évaluation peut être réalisée par un comité de pairs reconnu par le CER, par un comité scientifique instauré par l'établissement, ou par des membres scientifiques du CER. La référence à ce sujet est la norme 2 Triple examen, section 2.2.1, du Cadre de référence ministériel.
Mesures à considérer
☐ Se doter d’un processus assurant l’évaluation scientifique de chaque projet.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020), section 2.2.1
Examen de convenance et ressources
L’examen de convenance consiste à s’assurer que toutes les ressources seront disponibles pour l’exécution du protocole de recherche. Cette section donne des exemples des domaines dans lesquels cette vérification est utile.
☐ Disposer d'une procédure d'examen de convenance
Parties prenantes: direction de l’établissement 
Ce processus sert à confirmer la possibilité de réaliser l'étude par l'établissement, au niveau des ressources, des aspects financiers et légaux, des assurances, et de la gestion des médicaments. Il sert aussi à confirmer l'alignement de la recherche avec la mission de l'établissement. La norme 2, section 2.2.3, du Cadre de référence décrit la convenance). Dans cette section, ces aspects sont abordés et des recommandations utiles y sont ajoutées.
Mesures à considérer
☐ Rédiger une procédure d'examen de convenance, après avoir pris soin de consulter toutes les directions concernées.
☐ Désigner une personne responsable de coordonner les examens de convenance.
☐ Il peut être judicieux de choisir des indicateurs de performance pour les examens de convenance, afin de veiller à ce que cette évaluation soit effectuée avec diligence.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) (Norme 2, section 2.2.3)
☐ S'assurer de disposer de personnel qualifié et suffisant
Parties prenantes: bureau de la recherche, chercheur·euse principal·e
Les ressources humaines sont naturellement l’une des premières ressources auxquelles on pense en matière de réalisation d’une étude. Les ressources internes à l’équipe de recherche doivent permettre l’exécution du protocole de recherche. Et si la taille de l’équipe est importante, c’est aussi la qualification (éducation et formation) qui importe.
Mesures à considérer
☐ Mettre en place des mesures pour s'assurer que le ou la chercheur·euse dispose des ressources humaines compétentes et qualifiées (chercheur·euse·s secondaires, spécialistes, équipe, étudiant·e·s).
☐ Mettre en place des mesures pour s'assurer que le personnel est formé, tant sur les compétences professionnelles, la réglementation, les processus de l'établissement, que sur les spécificités des protocoles de recherche.
Sources utiles
Programme de formation Recherche clinique Québec et formations N2 Canada. Cette formation est accessible aux établissements membres du réseau CATALIS via la plateforme DualCode de N2. Veuillez contacter la personne chargée de gérer l'accès aux formations N2 au sein de votre établissement.
☐ Veiller à ce que les chercheur·euse·s disposent des ressources TI adéquates
Parties prenantes: bureau de la recherche, TI
La recherche clinique (et plus encore les essais cliniques) doit répondre à d'énormes contraintes réglementaires. C'est pourquoi il faut veiller à ce que les ressources TI soient familières avec des concepts alignés sur les hauts standards attendus.
Mesures à considérer
☐ Mettre en place des procédures TI couvrant les aspects suivants :
- Processus de qualification IQ (installation), PQ (performance), OQ (opération);
- Gestion des changements;
- Validation des logiciels et firmwares;
- Conformité des signatures électroniques;
- Acquisitions et appels d'offre;
- Outils de gestion de l'entretien des équipements TI; 
- Procédures de surveillance à distance.

Sources utiles
ICH E6 (R2) (Bonnes pratiques cliniques).
International Society for Pharmaceutical Engineering GAMP 5 (lignes directrices pour garantir la qualité et la conformité des systèmes informatiques, en particulier dans le contexte de la validation des systèmes informatisés.
US-FDA 21 CFR part 11 (réglementation américaine sur les données numériques et la signature électronique).
☐ Veiller à ce que les chercheur·euse·s disposent de l'équipement adéquat
Parties prenantes: bureau de la recherche, génie biomédical
La recherche clinique (et plus encore les essais cliniques) doit répondre à d'énormes contraintes réglementaires, avec lesquelles le génie biomédical (si l’on utilise celui de l’établissement) n'est pas toujours familier. C'est pourquoi il faut veiller à ce que le génie Biomédical soit familier avec des concepts alignés sur les hauts standards attendus.
Mesures à considérer
☐ Mettre en place les processus suivants :
- Acquisitions et appels d'offre
- Processus de qualification des équipements IQ (installation), PQ (performance), OQ (opération).
- Approche d'entretien et maintenance des équipements.
- Outils de gestion de l'entretien préventif des équipements et de leur réparation.
☐ Veiller à ce que les chercheur·euse·s disposent des installations adéquates
Parties prenantes: bureau de la recherche, gestion des infrastructures
Il faut veiller à ce que les chercheur·euse·s disposent d’installations adéquates, en s'assurant de l'adéquation des infrastructures utilisées et en prévoyant la mise en place de nouvelles installations.
Mesures à considérer	
☐ Les lieux dans lesquels participant·e·s et le personnel évoluent doivent contribuer à la sécurité et au bon déroulement de la recherche. La température, l'humidité, l'éclairage, l'espace, la confidentialité et l'accès aux différents locaux où se déroule la recherche sont à considérer.
☐ Il faut aussi veiller aux étapes de conception d'un nouveau local spécialisé.
☐ Prévoir la surveillance des conditions environnementales pour les zones sensibles (pharmacie, entreposage d'échantillons, archives).
Sources utiles
OMS - Programme de maintenance des équipements médicaux: présentation générale.
☐ S’assurer du contrôle des médicaments de recherche ou autres produits d'investigation
Parties prenantes: bureau de la recherche, pharmacie de recherche
Il s'agit des processus qui garantissent l'utilisation des produits d'investigation dans les conditions prévues au protocole de recherche. Au Québec, la pharmacie de recherche est responsable de cet aspect d’une étude (dans le cas d’un essai clinique avec médicament). Voir la norme 8, section 2.8, du Cadre de référence.
Mesures et actions spécifiques
☐ Prévoir les procédures encadrant les étapes de réception, entreposage, inventaire, préparation, transferts, retours et destruction finale (en collaboration avec la pharmacie, dans le cas de médicaments).
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) section 2.8.
Les éléments qui suivent ne sont pas en lien direct avec l’évaluation de la convenance, mais doivent être considérés dans l’utilisation des ressources mises à disposition du ou de la chercheur·euse principal·e.
☐ Favoriser l'accès aux ressources internes à l'établissement
Parties prenantes: bureau de la recherche, chercheur·euse principal·e 
S'assurer que les ressources internes à l'établissement qui contribueront à l'étude sont disponibles et adéquates pour accomplir les procédures prévues au protocole.
Mesures à considérer
☐ Établir des modèles d'entente avec les ressources internes à l'établissement, telles que la pharmacie, le laboratoire central, la radiologie et autres examens, les équipes spécialisées (ex.: oncologie), et la statistique.
☐ Veiller à disposer d'un système de gestion des réactifs et consommables
Parties prenantes: chercheur.e principal.e, bureau de la recherche
S'assurer que les réactifs et consommables soient disponibles et adéquats tout au long de l'étude. Des anomalies d’entreposage non justifiées peuvent nuire à la recherche.
Mesures à considérer
☐ Disposer de procédures pour la gestion des stocks et des dates de péremption.
☐ Disposer de procédures pour la surveillance des conditions d'entreposage.
☐ Établir des mesures de santé et sécurité du personnel de recherche
Parties prenantes: bureau de la recherche, ressources humaines
Ces mesures permettent de s'assurer que le personnel travaille en sécurité. Ainsi, le personnel de recherche doit être protégé et informé des risques encourus lors du déroulement des différentes étapes de la recherche.
Mesures à considérer
☐ Nommer une personne responsable de la santé et la sécurité, au moins au niveau de l’établissement.
☐ Établir des procédures de gestion de la santé et sécurité.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) (Norme 8, section 2.2.8)
Aspect légal 
Les contrats et ententes légales encadrent les responsabilités des parties prenantes, protègent les droits des participant·e·s, assurent la conformité réglementaire et clarifient les conditions de collaboration entre institutions, chercheur·euse·s et partenaires externes. Sans une base contractuelle solide, même les projets les plus innovants peuvent être compromis.
À noter : l'aspect légal du projet fait partie de la convenance (triple examen), à la section 2.2.3 du Cadre de référence. 
☐ S'assurer de la couverture d'assurances 
Parties prenantes: services juridiques
Les assurances constituent un autre point essentiel. Il est primordial de s’assurer, pour chaque étude, que les activités conduites par le ou la chercheur·euse principal·e soient couvertes (éventuellement par l’établissement lui-même).
Mesures à considérer
☐ Intégrer la vérification de la couverture d’assurances de l’étude, en prévoyant les divers cas de figure. 
☐ Mettre en place les mécanismes assurant la conformité des contrats et ententes
Parties prenantes: services juridiques 
Diverses ententes et contrats sont indispensables avant de débuter une étude. Une structure doit être mise en place pour la négociation et la révision des différents types de contrats liés à la recherche. 
Mesures à considérer
☐ S’adjoindre les services d’un·e juriste ou avocat·e pouvant réviser des contrats de recherche. Il est recommandé que cette personne fasse partie du regroupement des gestionnaires de contrats de recherche et participe à la communauté de pratique de la gestion administrative de la recherche.
☐ Disposer de modèles de tous les types de contrats incluant : DTQ, CTA, etc.
☐ Disposer d'une procédure d'entente avec les différents services (ex. : pharmacie).
☐ Disposer d'une procédure de gestion des ententes de service.
☐ Inclure tous les types d'ententes, tels que: entente de confidentialité, entente d'essai clinique, entente de transfert de matériel, entente de transfert de données, entente de service avec les différents services (comme la pharmacie), entente de qualité (avec les sous-traitants). 
Sources utiles
Règlement (UE) N° 536/2014 - Téléchargement 
Outil CATALIS Québec – mCTA provincial – Modèle d’entente d’essai clinique pour essai multicentrique commandité par l’industrie – Version française, version bilingue, version anglaise.
Outil CATALIS Québec – Prise de position sur le soutien pharmaceutique à la recherche – Version française, version anglaise.
Gestion des données et accès aux renseignements personnels et de santé
La protection et l’accès aux données personnelles sont des enjeux qui prennent de plus en plus d’ampleur et demandent beaucoup de rigueur afin de protéger à la fois les droits des participant·e·s et la réputation de la recherche. Cette section présente les bases essentielles à mettre en place.
☐ Nommer une personne responsable de la protection des renseignements 
Parties prenantes: direction de l’établissement
La mise en œuvre de la Loi sur l’accès aux renseignements de santé et aux renseignements personnels doit être assurée par une personne responsable de veiller à ce que l’établissement dispose des ressources et processus adéquats.
Mesures à considérer
☐ Nommer ou déléguer une personne responsable de la protection des renseignements de santé et services sociaux, et ce, pour chaque type de données.
☐ Implanter un mécanisme d'évaluation des demandes d'accès aux renseignements
Parties prenantes: bureau de la recherche
Il faut mettre en place un processus pour évaluer les demandes internes et externes d'accès aux renseignements personnels et de santé. Ce processus inclut l’évaluation des facteurs relatifs à la vie privée (EFVP), une démarche systématique requise par la loi, visant à protéger la vie privée des personnes (dans notre cas, les participant·e·s à la recherche). 
Mesures à considérer
☐ Mettre en place et communiquer un processus systématique pour le traitement de toute demande d’accès aux renseignements personnels et de santé.
Sources utiles
Guide : Réaliser une évaluation des facteurs relatifs à la vie privée - Guide d’accompagnement à la démarche et à sa documentation.
Guide de référence - Renseignements de santé et de services sociaux.
Commission d’accès à l’information du Québec - Guide d’accompagnement à la démarche et à sa documentation.
Loi sur les renseignements de santé et de services sociaux.
☐ Disposer des documents nécessaires aux demandes d’accès aux renseignements
Parties prenantes: bureau de la recherche
Les demandes internes ou externes d’accès aux renseignements nécessitent l’usage de documents standards, suggérés par le RSSS. Il est donc utile de préparer des modèles pour faciliter et uniformiser les démarches
Mesures à considérer
☐ Implanter les modèles standard suivants approuvés par Santé Canada (disponibles ici):
· formulaire EFVP;
· rapport EFVP;
· lettres dans le cadre d'une EFVP;
· formulaire de dépôt d'entente de communication sans consentement à la Commission d’accès à l’information (CAI);
· entente d’accès.
☐ Informer les chercheur·euse·s des modalités d’accès et de transfert des données
Parties prenantes: bureau de la recherche
Les modalités d’accès ou de transfert des données peuvent varier selon les établissements ou organismes, et même selon la province ou le pays. Il est donc essentiel que les chercheur·euse·s soient bien informé·e·s de ces différences.
Mesures à considérer
☐ Rédiger les procédures internes précisant les modalités d’accès et de transfert des données dans votre établissement.
Sources utiles
Diagramme d’accès de CATALIS Québec.
Conduite responsable de la recherche (CRR) et gestion des plaintes
La recherche ne se limite pas aux exigences techniques, scientifiques, éthiques ou financières : elle repose également sur la fiabilité, l’honnêteté et la transparence de ses acteurs et actrices. Les établissements doivent donc se doter de mécanismes clairs pour encadrer une conduite responsable de la recherche et prévenir les conflits d’intérêts.
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) (Norme 9, section 2.9)
☐ Mettre en place la structure et les processus d’encadrement de la CRR
Parties prenantes: direction de l’établissement
Le Cadre de référence ministériel (Norme 9, section 2.9) est aligné sur les normes du Fonds de recherche du Québec (FRQ). Il exige la désignation d’une personne en charge de la conduite responsable (PCCR), explique comment elle traite les allégations de manquement à la CRR et décrit quelles sont les précautions à prendre en matière de protection des participant·e·s et de la confidentialité. 
Mesures à considérer
☐ Mettre en place l’encadrement des processus de conduite responsable de la recherche, qui devrait notamment comporter les éléments suivants :
· Nommer une personne en charge de la conduite responsable (PCCR) et désigner les ressources de soutien nécessaires.
· Informer le FRQ de cette nomination.
· Disposer d'une politique de conduite responsable de la recherche.
· Disposer d'une procédure de traitement des allégations de manquements à la CRR.
· Disposer d’une procédure de divulgation obligatoire de création d’entreprise et incorporation un chercheur.
· Organiser des activités de promotion de la CRR.
· Procéder aux redditions de comptes en matière de CRR.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) section 2.9
FRQ - Politique sur la conduite responsable en recherche (2022).
☐ Mettre en place la structure et les processus de traitement des plaintes
Parties prenantes: direction de l’établissement
En plus des plaintes relatives à la conduite responsable, l’établissement doit être doté de mécanismes de traitement des plaintes des participant·e·s et des chercheur·euse·s.
Mesures à considérer
L’établissement doit instaurer un encadrement de la gestion des plaintes, comportant les éléments suivants :
☐ Identifier clairement le ou la Commissaire aux plaintes dans les formulaires d’information et de consentement (FIC), ainsi que sur le site web de l’établissement.
☐ Élaborer un processus de gestion des plaintes des participant·e·s. 
☐ Élaborer un processus de gestion des plaintes des chercheur·euse·s,  portant notamment sur le traitement de leur projet, les décisions du CER ou les délais.
Sources utiles
Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) section 2.9
FRQ - Politique sur la conduite responsable en recherche (2022).
Qualité
Lorsque les attentes réglementaires sont claires, il est essentiel de les traduire en une approche systématique, permettant aux différents acteurs et actrices de la recherche de s’y conformer de manière constante. C’est le but de l’encadrement par la qualité.
☐ Mettre en place un système de gestion de la qualité
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche, assurance qualité
Le système de gestion de la qualité établit les objectifs de qualité à atteindre en matière de conformité réglementaire et éthique de bien-être et de sécurité des participant·e·s à la recherche. Il définit également les rôles, les responsabilités, ainsi que la structure documentaire (politiques, MONs (Modes opératoires normalisés), instructions de travail et ressources diverses qui permettent d’atteindre les objectifs de qualité.
Mesures à considérer
☐ Mettre en place une structure de qualité : exigences qualité, rôles et responsabilités et processus mis en œuvre pour les atteindre.
☐ Nommer un·e gestionnaire de l'assurance qualité, responsable de maintenir au quotidien la structure documentaire de processus, ainsi que son amélioration continue (audits et actions correctives). S’assurer de l'indépendance de la fonction de qualité par rapport aux opérations.
☐ Si possible, désigner une fonction de contrôle de la qualité (ou de conformité), chargée du suivi au quotidien de la qualité des données d'études, de la gestion des déviations, et de la mise en place d’actions correctives.
☐ Suggestion: Élaborer un Manuel de Qualité qui décrit comment la qualité est gérée au sein de la recherche.
Sources utiles
Formation Recherche clinique Québec - Gestion de la qualité. Cette formation est accessible aux établissements membres du réseau CATALIS via la plateforme DualCode de N2. Veuillez contacter la personne chargée de gérer l'accès aux formations N2 au sein de votre établissement.
☐ Assurer la disponibilité et le contrôle d'instructions écrites
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche, assurance qualité
Idéalement, tout processus inclus dans le présent outil devrait être écrite et à jour (politiques, MONs, instructions de travail), ainsi que tout ce qui concerne directement la conduite de l'étude (et relève des BPC). L’ensemble des processus liés à la conduite de la recherche doit être documenté dans des documents à jour, tels que les politiques, MONs et instructions de travail.
Mesures à considérer
☐ Créer une nomenclature des documents contrôlés.
☐ Veiller à ce que seuls les documents en vigueur soient accessibles.
☐ Documenter la façon dont les documents sont créés, révisés, lus (formation) et archivés.
☐ Gérer le risque et le contrôle des changements.
☐ S'assurer que le personnel est formé aux processus pertinents pour son rôle.
Sources utiles
MONs provinciaux.
☐ Instaurer une approche d’amélioration continue des opérations
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche, assurance qualité
Les indicateurs de qualité choisis visent à confirmer que les processus établis et les améliorations mises en place constituent une réelle amélioration. Ils servent à choisir et guider les initiatives d'amélioration des processus.
Mesures à considérer
Il y a plusieurs façons de mesurer la qualité et de suivre les tendances obtenues :
☐ La mise en place d’audits d'étude et de processus menés par l'assurance qualité.
☐ L’observation des tendances lors de la surveillance par les promoteurs.
☐ Le maintien d’un système de contrôle continu de la qualité et l’analyse des données recueillies.
Par la suite, il est important de favoriser l'amélioration continue des opérations.
☐ Se tenir prêt·e aux inspections réglementaires
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche, assurance qualité
Une inspection réglementaire (Santé Canada, US-FDA, etc.) peut survenir durant son déroulement ou plusieurs années après la fin d'une étude.
Mesures à considérer
☐ Disposer d’instructions pour la gestion des inspections réglementaires.
Sources utiles
Guide Recherche clinique Québec - Inspections réglementaires (onglet ‘Formations en recherche clinique).
☐ Qualifier les sous-traitants
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche, assurance qualité
L’établissement peut soutenir les promoteurs-chercheurs dans la vérification de la conformité des opérations confiées aux sous-traitants (ex. : radiologie, bioanalyse, examens spécialisés, archivage, utilisation des installations d'un autre établissement). Cette exigence est évoquée dans les Bonnes pratiques cliniques (ICH E6(R2)) et renforcée dans la version révisée (R3). Il s’agit d’un processus rarement implanté, mais que les BPC rendent indispensables. L’assurance qualité peut être impliquée dans le processus, conjointement aux services financier, légal et au chercheur ou à la chercheuse.
Mesures à considérer
☐ Établir des procédures de qualification des sous-traitants, incluant :
· Une analyse des risques réglementaires, de santé et de sécurité qui déterminent le choix de toute entité externe à qui le chercheur ou la chercheuse délègue des processus et veiller à ce que le chercheur ou la chercheuse contribue et approuve cette analyse. L'analyse doit être documentée par écrit.
· Pour les services critiques, l’établissement d’une entente de qualité, définissant les exigences que le sous-traitant doit respecter. 
· Le maintien d’une liste de fournisseurs qualifiés par le bureau de la recherche.
· En cours d’étude, le ou la chercheur·euse principal·e doit s’assurer de la qualité des services sous-traités.
Sources utiles
Bonnes pratiques cliniques (ICH E6 (R2)).
Conduite des études – Soutien aux chercheur·euse·s
Cette section résume les processus que le bureau de la recherche peut mettre en place pour harmoniser le travail des chercheur·euse·s. Elle ne récapitule pas les responsabilités du ou de la chercheur·euse principal·e, mais plutôt ce que l’établissement peut mettre en place pour faciliter son travail.
☐ Mettre à la disposition des chercheur·euse·s les procédures et instructions courantes
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche, assurance qualité
De nombreuses procédures sont communes à plusieurs protocoles. Il est utile d'en rendre des modèles disponibles aux chercheur·euse·s de l'établissement. Cela représente un gain important en efficacité et en qualité.
Mesures à considérer
☐ Mettre en place des procédures couvrant tous les aspects usuels d'une étude (depuis la faisabilité jusqu'à son archivage).
· Veiller à la mise à jour des procédures et à leur adaptation aux évolutions réglementaires.
· Pour le ou la chercheur·euse, identifier et élaborer les procédures qui manqueront spécifiquement à son protocole.
· Dans cet outil, certains de ces processus clés sont décrits. En général, ce sont ceux en lien avec des ressources externes à l'équipe de recherche. Toutes les étapes concernant les participant·e·s, bien qu’importantes, ne sont pas développées ici (ex. : protection, recrutement, effets indésirables, etc.).
☐ Mettre à la disposition des chercheur·euse·s une procédure d'enregistrement public d’une étude
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche
Conformément aux textes normatifs internationaux, les projets de recherche clinique doivent être enregistrés au sein d'un registre public. Cette responsabilité incombe au promoteur. Cela signifie que dans les cas où l'établissement ou l'investigateur agit en tant que promoteur, il doit s’assurer que l’enregistrement est effectué.
Mesures à considérer
☐ Il est important de mettre en place une procédure permettant l'accès à un registre public pour les chercheurs-promoteurs de l'établissement, et de les former quant à cette responsabilité.
Sources utiles
Outil Recherche clinique Québec - Registre public d'essais cliniques développé par SemiWeb via la plateforme Nagano.
i☐ S'assurer de la conformité des tâches sous-traitées
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche, assurance qualité
Si le ou la chercheur·euse principal·e est aussi promoteur d'une étude, il aura possiblement qualifié des sous-traitants (voir section Qualité). Il ou elle est alors responsable de superviser les tâches sous-traitées. 
Mesures à considérer
☐ Au cours de l'étude, le ou chercheur·euse doit confirmer le maintien du niveau de qualité des services externes conformément aux ententes conclues.
☐ Disposer de procédures de fonctionnement d'un Comité indépendant de contrôle des données (CICD)
Parties prenantes: direction de l’établissement
Il s'agit d'un comité indépendant, géré par le promoteur-chercheur, dont le rôle est d'évaluer le déroulement d'un essai clinique, sa sécurité et son efficacité, afin de protéger les participant·e·s à la recherche. Le comité peut émettre des avis sur l'interruption ou la modification d’un essai.
Mesures à considérer
☐ Mettre en place une procédure de gestion d’un CICD. 
☐ Disposer d'une procédure de délégation des tâches
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche, assurance qualité
Chaque tâche prévue au protocole de recherche doit pouvoir être déléguée, que ce soit à des membres de l'équipe de recherche ou à des équipes de soin ou de diagnostic de l'établissement. Il s’agit d’une tâche fastidieuse et critique pour la conformité des études.
Mesures à considérer
☐ Mettre en place une procédure et des formulaires qui soutiennent le ou la chercheur·euse principal·e dans la délégation des tâches.
Sources utiles
Formation Recherche clinique Québec - Délégation des tâches. Cette formation est accessible aux établissements membres du réseau CATALIS via la plateforme DualCode de N2. Veuillez contacter la personne chargée de gérer l'accès aux formations N2 au sein de votre établissement.
☐ Disposer de règles de bonne gestion documentaire
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche, assurance qualité
Garantir l'intégrité des données d'études, qui sont des documents essentiels, par une bonne organisation des données et par l'implantation de principes de bonne documentation.
Mesures à considérer
☐ Rédiger des règles de bonne gestion documentaire (de la création à l’archivage).
☐ Suggestion: consigner toutes les dispositions dans un calendrier de conservation.
Sources utiles
Formations Recherche clinique Québec - Bonne gestion documentaire et Principes ALCOA+ et correction de données. Cette formation est accessible aux établissements membres du réseau CATALIS via la plateforme DualCode de N2. Veuillez contacter la personne chargée de gérer l'accès aux formations N2 au sein de votre établissement.
☐ Disposer de moyens d'archivage des données
Parties prenantes: direction de l’établissement, bureau de la recherche
Il s'agit d'un système crucial qui garantit l'intégrité des données durant leur temps de conservation prescrit. Ceci concerne les données électroniques et les documents papier.
Mesures à considérer
☐ Consacrer des espaces physiques pour l’entreposage des documents papier et des échantillons, ainsi que des espaces virtuels sécurisés pour les documents électroniques. Déterminer les responsabilités liées à la gestion de ces espaces. 
☐ Sécuriser l'accès aux documents, tant papier qu'électroniques, et veiller à retirer l’accès aux personnes qui n’y ont plus droit.
☐ Planifier les coûts relatifs à ces espaces.
☐ Envisager des solutions locales, la sous-traitance, voire la numérisation des documents papier.
☐ Prévoir la destruction des documents une fois la période de conservation terminée.
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