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[bookmark: _Toc151541823]Objectif
Ce mode opératoire normalisé (MON) décrit les exigences du comité d’éthique de la recherche (CER) liées aux demandes ainsi que les procédures d’évaluation administratives. Ce MON s’applique à l’ensemble des demandes, y compris sans toutefois s’y limiter, celles qui suivent : demande d’évaluation initiale, modifications ou changements apportés à une recherche approuvée ainsi que toute nouvelle information.
[bookmark: _Toc151541824]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: _Toc151541825]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.
[bookmark: _Toc151541826]Définitions
Voir le glossaire.
[bookmark: _Toc151541827]Procédures
Les membres du CER doivent être en mesure de se fier à la documentation fournie par le chercheur pour effectuer les évaluations initiales et continue. Par conséquent, le matériel soumis doit comporter suffisamment de renseignements pour mener à bien l’évaluation et être en mesure de rendre les décisions attendues.
Des exigences administratives permettent au CER de s’assurer que les membres du CER disposent non seulement de suffisamment de temps pour évaluer les recherches proposées, mais aussi que le matériel qu’ils reçoivent leur permet d’évaluer adéquatement si la demande de recherche satisfait ou non aux critères d’approbation du CER.
Les exigences administratives liées aux demandes présentées au CER sont mises à la disposition de l’ensemble des chercheurs. Le personnel de soutien du CER est responsable de tenir à jour et de rendre disponibles ces renseignements aux chercheurs.
[bookmark: _Toc151541828]Exigences administratives liées aux demandes
Les exigences relatives aux personnes-ressources, aux documents et aux procédures de présentation des demandes sont rendues disponibles via le site Web du CER ou tout autre moyen jugé approprié. Ces exigences comprennent sans toutefois s’y limiter, les éléments suivants [footnoteRef:1] : [1:  	Lignes directrices opérationnelles pour les Comités d’Éthique chargés de l’évaluation de la Recherche Biomédicale, Organisation Mondiale de la Santé, 2000, point 5.2, ci-après « LDO ».] 

Formulaire de demande du CER;
Format de la demande;
Documentation qui se rapporte à la demande;
Langue dans laquelle les documents à déposer doivent être rédigés;
Nombre d’exemplaires à déposer;
Date limite du dépôt de la demande, en fonction des dates d’examen;
Moyens par lesquels il y aura accusé réception des demandes, y compris la communication du caractère incomplet d’une demande;
Délai concernant la notification de la décision après examen;
Délai à respecter dans les cas où le CER réclame au demandeur des renseignements supplémentaires ou des modifications aux documents;
Frais afférents à l’examen d’une demande, le cas échéant;
Liste de vérification relative à la demande;
Formulaire de l’évaluation continue;
Formulaire des modifications et/ou des changements administratifs;
Formulaire des changements du chercheur/coordonnateur;
Formulaires des changements du personnel de recherche;
Formulaire de déclaration d’événements indésirables graves;
Formulaire d’achèvement de la recherche.
Le CER peut demander des documents additionnels s’il estime que cela est nécessaire aux fins de l’évaluation éthique ou de la supervision éthique de la recherche.
Exigences liées à la recherche : La question et la méthodologie de la recherche sont écrites de façon assez détaillée pour permettre l’évaluation du mérite du projet. La recherche comprend l’ensemble des éléments exigés qui s’appliquent à la recherche, ce qui comprend sans toutefois s’y limiter, les éléments suivants[footnoteRef:2] : [2: 2	Ligne directrice – Bonnes pratiques cliniques : Addenda intégré de l’E6(R1) ICH thème E6(R2), Santé Canada, avril 2019, sect. 3.1.2;] 

Le nom, le statut, les qualifications et certifications obtenues par le chercheur ainsi que son CV;
La justification et les objectifs de la recherche;
Le plan de l’étude et la description détaillée de la méthodologie;
Un résumé du projet, dans un langage aussi peu technique que possible;
La liste de toutes les démarches entreprises auprès des autorités exerçant un pouvoir légal ou réglementaire (Santé Canada, Commission d’accès à l’information, etc.);
Dans le cas d’un essai clinique, la brochure de l’investigateur ou la monographie et la lettre de non-objection de Santé Canada;
Le résultat de l’évaluation scientifique des comités de pairs reconnus;
Selon le cas, le rapport du comité scientifique constitué au sein de l’établissement pour évaluer la pertinence et la qualité de la recherche;
Les critères d’admissibilité, la description de la population à l’étude;
Le processus de recrutement et de consentement;
Les interventions liées à la recherche;
La répartition des traitements (s’il y a lieu); 
Les critères d’évaluation principaux et secondaires;
L’évaluation de l’efficacité;
La justification de la taille de l’échantillon;
Le plan d’analyse des données;
Le formulaire d’information et de consentement;
Les questionnaires et/ou tout autres documents destinés aux participants à la recherche;
Les documents utilisés pour les fins du recrutement (petite annonce, publicité sur internet, etc.);
Les parties pertinentes du budget et de l’entente promoteur/établissement/chercheur qui sont susceptibles d’avoir une incidence sur l’intégrité et l’éthicité de la recherche;
Un énoncé dans lequel le chercheur s’engage à se conformer aux principes éthiques établis dans les lignes directrices, la législation et les règlements applicables;
Le résultat de l’évaluation de tout autre CER lorsqu’applicable[footnoteRef:3]. [3:  	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, Décembre 2018, chap. 8, partie B.] 

[bookmark: _Toc151541829]Exigences administratives liées au processus d’évaluation
Un numéro unique est affecté à chacune des demandes au moment de leur soumission.
Une préanalyse de la demande est effectuée afin d’assurer qu’elle est complète.
Si la demande est incomplète (p. ex. documents manquants ou mauvais documents téléchargés), un suivi est effectué auprès des chercheurs et/ou du coordonnateur de la recherche afin de demander d’ajouter les renseignements exigés à la demande.
Sur réception d’une demande complète, le président du CER ou son délégué détermine si le projet de recherche nécessite une évaluation en comité plénier ou par le biais d’une évaluation déléguée.
Lorsqu’une évaluation en comité plénier est requise, le projet sera inscrit à l’ordre du jour d’une prochaine rencontre du CER.
Lorsqu’il est déterminé qu’un projet remplit les critères pour une évaluation éthique déléguée, un ou plusieurs membres sont assignés à son évaluation.
[bookmark: _Toc151541830]Références
Voir les notes en bas de page.
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