[image: image1.jpg]uniklinik
EEEEEEEEEEEEEEEEEEE balgrist





Formulaire de base
pour la soumission d’un projet de recherche biomédical

Soumis à      
le      
Désignation du projet de recherche soumis (selon protocole)

	     


 FORMCHECKBOX 

Premier avis

 FORMCHECKBOX 

Avis ultérieur


N° de réf. CER :      
N° de réf. Swissmedic / OFSP :      
Investigateur (responsable relevant du champ de compétence de la CER)

Nom, prénom, titre :      
Fonction :      
Adresse :      
Tél. :      
Fax :      
E-mail :      
 FORMCHECKBOX 

Autres collaborateurs (selon liste ci-jointe)

Investigateur principal en Suisse (en cas d’essai clinique multicentrique)

Nom, prénom, titre :      
Fonction :      
Adresse :      
Tél. :      
Fax :      
E-mail :      
Promoteur

Entreprise / institution :      
Personne responsable en Suisse :      
Adresse :      
Tél. :      
Fax :      
E-mail :      
Principale source de financement (s’il ne s’agit pas de l’entreprise promotrice)

Entreprise / institution :      
Personne responsable en Suisse :      
Adresse :      
Tél. :      
Fax :      
E-mail :      
Autres sources de financement

Entreprise / institution :      
Personne responsable en Suisse :      
Adresse :      
Tél. :      
Fax :      
E-mail :      
Entreprise / institution :      
Personne responsable en Suisse :      
Adresse :      
Tél. :      
Fax :      
E-mail :      
Entreprise / institution :      
Personne responsable en Suisse :      
Adresse :      
Tél. :      
Fax :      
E-mail :      
Organisme de recherche sous contrat (CRO)

Nom :      
Adresse :      
Personne de contact :      
Tél. :      
Fax :      
E-mail :      
Type de projet de recherche

	 FORMCHECKBOX 

Médicaments, phase  FORMCHECKBOX 
 I   FORMCHECKBOX 
 II   FORMCHECKBOX 
 III   FORMCHECKBOX 
 IV
 FORMCHECKBOX 

Transplantations

 FORMCHECKBOX 

Dispositifs médicaux, certifiés  FORMCHECKBOX 
 oui   FORMCHECKBOX 
 non
 FORMCHECKBOX 

Recherche fondamentale

 FORMCHECKBOX 

Produits radiopharmaceutiques
 FORMCHECKBOX 

Epidémiologie

 FORMCHECKBOX 

Produits sanguins
 FORMCHECKBOX 

Etudes portant sur les données des patients

 FORMCHECKBOX 

Produits immunobiologiques
 FORMCHECKBOX 

Ostéopathie, physiothérapie,

 FORMCHECKBOX 

Chirurgie
 FORMCHECKBOX 

sciences infirmières

 FORMCHECKBOX 

Radiothérapie
 FORMCHECKBOX 

Recherche sur des embryons (in vitro)

 FORMCHECKBOX 

Essais de thérapie génique
 FORMCHECKBOX 

Pathologie

 FORMCHECKBOX 

Essais génétiques
 FORMCHECKBOX 

Essais psychothérapeutiques

 FORMCHECKBOX 

Autres :      


Produit(s) testé(s)

(principe[s] actif[s] et nom[s] de marque)

     
Produit(s) de comparaison

(principe[s] actif[s] et nom[s] de marque)

     
Description en quelques mots-clés du projet de recherche

	     


Quelles sont vos considérations éthiques qui justifient l’essai en question ?

	     


Nombre prévu de sujets de recherche

Relevant de la compétence de la CER :      
En Suisse :      
Dans le monde :      
Participation de populations particulièrement vulnérables

	 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 

Oui, soit :
 FORMCHECKBOX 

Sujets sains
 FORMCHECKBOX 

Personnes mineures



 FORMCHECKBOX 

Personnes en institution
 FORMCHECKBOX 

Pers. incap. de discern. ou interdites



 FORMCHECKBOX 

Urgences
 FORMCHECKBOX 

Patients en phase terminale



 FORMCHECKBOX 

Autres :      


Nombre prévu de sites de recherche relevant de la compétence de la CER

 FORMCHECKBOX 

1
 FORMCHECKBOX 

Plusieurs (selon liste ci-jointe)

Autres cantons où le projet de recherche est mené
 FORMCHECKBOX 
  Aucun
 FORMCHECKBOX 

AG
 FORMCHECKBOX 

AI
 FORMCHECKBOX 

AR
 FORMCHECKBOX 

BE
 FORMCHECKBOX 

BL
 FORMCHECKBOX 

BS
 FORMCHECKBOX 

FR

 FORMCHECKBOX 

GE
 FORMCHECKBOX 

GL
 FORMCHECKBOX 

GR
 FORMCHECKBOX 

JU
 FORMCHECKBOX 

LU
 FORMCHECKBOX 

NE
 FORMCHECKBOX 

NW

 FORMCHECKBOX 

OW
 FORMCHECKBOX 

SG
 FORMCHECKBOX 

SH
 FORMCHECKBOX 

SO
 FORMCHECKBOX 

SZ
 FORMCHECKBOX 

TG
 FORMCHECKBOX 

TI

 FORMCHECKBOX 

UR
 FORMCHECKBOX 

VD
 FORMCHECKBOX 

VS
 FORMCHECKBOX 

ZG
 FORMCHECKBOX 

ZH

Autres pays où le projet de recherche est mené
 FORMCHECKBOX 
  Aucun
 FORMCHECKBOX 

FL
 FORMCHECKBOX 

Autres, soit :      
Durée du projet de recherche

Début prévu du projet de recherche (recrutement du premier sujet de recherche) :      
Fin prévue du projet de recherche (dernier sujet de recherche, dernière visite) :      
Ce projet fait-il ou a-t-il déjà fait l’objet d’une évaluation par d’autres commissions d’éthique en Suisse ?

 FORMCHECKBOX 

Oui (veuillez dans ce cas joindre le[s] préavis correspondant[s])
 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 

En cours auprès de :      
La présente demande est accompagnée des documents suivants :
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 FORMCHECKBOX 

Formulaire de base daté et signé
     
 FORMCHECKBOX 

Protocole du projet de recherche daté et signé
Version originale du      
     
 FORMCHECKBOX 

Protocole
modification (datée et signée) n°       du      
     

modification (datée et signée) n°       du      
     
 FORMCHECKBOX 

Dernière version du protocole daté et signé (y compris modifications) du      
     
 FORMCHECKBOX 

Résumé du protocole en langage courant
     
 FORMCHECKBOX 

Information du       sur le recrutement des sujets de recherche (y compris textes d’annonce et questionnaires), médias prévus (préciser)      
     
 FORMCHECKBOX 

Information destinée aux sujets de recherche
 FORMCHECKBOX 
 en allemand (du      )
     
 FORMCHECKBOX 
 en français (du      )
     
 FORMCHECKBOX 
 en italien (du      )
     
 FORMCHECKBOX 
 en d’autres langues :       (du      )
     
 FORMCHECKBOX 

Déclaration de consentement des sujets de recherche
 FORMCHECKBOX 
 en allemand (du      )
     
 FORMCHECKBOX 
 en français (du      )
     
 FORMCHECKBOX 
 en italien (du      )
     
 FORMCHECKBOX 
 en d’autres langues :       (du      )
     
 FORMCHECKBOX 

Etendue et nature de l’indemnité versée aux sujets de recherche
     
 FORMCHECKBOX 

Etendue et nature de l’indemnité versée aux investigateurs
     
 FORMCHECKBOX 

Certificat / police d’assurance applicable(s) au site de recherche (du      )
     
 FORMCHECKBOX 

Attestation du promoteur concernant la couverture des préjudices (du      )
     
 FORMCHECKBOX 

Confirmation (du      ) que le responsable désigné pour la Suisse se déclare prêt à assumer ses obligations en Suisse conformément à l’art. 7, al. 3 OClin
     
 FORMCHECKBOX 

Contrats conclus entre le promoteur et l’investigateur ou entre un organisme de recherche sous contrat (CRO, Call Center) et le promoteur ou l’investigateur
     
 FORMCHECKBOX 

Curriculum vitae de l’investigateur daté et signé ; CV des co-investigateurs
     
 FORMCHECKBOX 

Liste des autres investigateurs impliqués dans les sites de recherche relevant de la compétence de la CER, état au      
     
 FORMCHECKBOX 

Liste des autres collaborateurs relevant de la compétence de la CER, état au      
     
 FORMCHECKBOX 

Littérature scientifique
     
 FORMCHECKBOX 

« Investigator’s Brochure » (du      )
     
 FORMCHECKBOX 

Préavis / décision(s) d’autres commissions d’éthique
     
 FORMCHECKBOX 

Autres documents spécifiques selon le type d’étude (dispositifs médicaux, thérapie génique etc.) :       
     


Date :
Signature de l’investigateur responsable :
     





A remplir par la commission d’éthique lorsque les documents ne sont pas mentionnés dans la décision de la CER :

La commission d’éthique certifie avoir reçu et examiné tous les documents mentionnés ci-dessus.

Pour la commission d’éthique :

Nom, prénom, fonction :



Date :
Signature :
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