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Formulaire M-FIN-2008

Formulaire de notification 

de la fin d’un projet multicentrique

 (Doit être rempli par le chercheur principal coordonnateur) 

Le genre masculin, employé pour alléger le texte, désigne autant les femmes que les hommes.

Dans le présent document, on parle de la fin du projet :

· lorsque la visite de clôture du projet a été effectuée par le promoteur dans un établissement en cause, s’il s’agit d’un projet relevant de la compétence de Santé Canada ;

· lorsque la visite de clôture du projet a été effectuée par le promoteur dans l’ensemble des sites auxquels le mécanisme multicentrique s’appliquait, s’il s’agit d’un projet relevant de la compétence de Santé Canada ;

· lorsque l’analyse des données est terminée ou qu’un rapport final a été rédigé, s’il s’agit d’un projet ne relevant pas de la compétence de Santé Canada ;

· lorsque le projet est interrompu définitivement ; 
· lorsque le projet a fait l’objet d’une suspension ou d’une annulation définitives de l’autorisation accordée par un organisme subventionnaire ou de réglementation. 

	Date de la demande :
	     


	

	1. 
	La notification vise à informer le CÉR :
	 FORMCHECKBOX 

de la visite de clôture du projet par le promoteur dans un établissement en cause (projet relevant de la compétence de Santé Canada).

	
	
	
Remplissez les sections 1 et 2.

	
	
	 FORMCHECKBOX 

de la fermeture de l’ensemble des sites auxquels le mécanisme s’appliquait (projet relevant de la compétence de Santé Canada). 

	
	
	
Remplissez les sections 1 et 3.

	
	
	 FORMCHECKBOX 

de la fin de l’analyse des données ou du dépôt du rapport final (projet ne relevant pas de la compétence de Santé Canada). 

	
	
	
Remplissez les sections 1 et 3.

	
	
	 FORMCHECKBOX 

de l’interruption définitive du projet – par exemple à la suite d’une décision du promoteur, ou en raison d’une suspension ou d’une annulation définitives de l’autorisation accordée par un organisme subventionnaire ou de réglementation.  

	
	
	
Remplissez les sections 1 et 4.

	


	Section 1 – Renseignements généraux

	2. 
	N° du projet : MP –
	     

	3. 
	Titre en français du projet :
	     

	4. 
	Chercheur principal coordonnateur :
	Nom :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     


	5. 
	Chercheur principal local :

L’expression établissement en cause désigne tout établissement où se déroule le projet approuvé par le CÉR principal, sauf l’établissement d’appartenance du chercheur principal coordonnateur qui, lui, est désigné par l’expression votre établissement.
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     


	Section 2 – Renseignements relatifs à la fin d’un projet régi par Santé Canada dans un établissement en cause

	6. 
	Date à laquelle le projet de recherche a commencé dans l’établissement en cause : 
	     

	7. 
	Date à laquelle le projet de recherche a pris fin dans l’établissement en cause :
	     

	8. 
	Donnez, pour l’établissement en cause, les informations suivantes.

	
	· Le nombre de sujets de recherche qui devaient initialement être recrutés : 
	     

	
	· Le nombre de sujets de recherche qui ont effectivement été recrutés :
	     

	
	· Le nombre de sujets de recherche qui ont été exclus du projet :
	     

	
	· Le nombre de sujets de recherche qui ont abandonné le projet en cours de route :
	     

	9. 
	Les résultats du projet ont-ils déjà été soumis pour publication, présentés ou publiés ?    FORMCHECKBOX 
  Oui     FORMCHECKBOX 
  Non
Dans l’affirmative, précisez et fournissez les références bibliographiques, le cas échéant.

	
	     



	Section 3 – Renseignements relatifs à la fin du projet 
(fermeture de l’ensemble des sites d’un projet relevant de la compétence de Santé Canada ; 
fin de l’analyse des données ou dépôt du rapport final, s’il s’agit d’un autre type de projet)

	10. 
	Date de l’approbation initiale du projet de recherche par le CÉR principal :
	     

	11. 
	Date à laquelle le projet de recherche a pris fin : 
	     

	12. 
	Faites un résumé des résultats du projet de recherche. 
Joignez, le cas échéant, une copie des publications portant sur les résultats de la recherche.

	
	     


	13. 
	Quels sont les moyens envisagés aux fins de la diffusion des résultats ou des conclusions du projet de recherche ?

	
	     


	Au cours de la dernière année et par rapport à la situation au moment de la dernière approbation du CÉR principal
 :

	14. 
	Y a-t-il eu des incidents thérapeutiques ou des réactions indésirables graves ou, encore, des accidents qui n’ont pas été portés à la connaissance du CÉR principal ? 
 FORMCHECKBOX 
  Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

	15. 
	Y a-t-il eu des modifications apportées au protocole qui n’ont pas été soumises au CÉR principal ?  FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	16. 
	Y a-t-il eu un nouveau renseignement susceptible d’affecter l’éthicité du projet ou, encore, d’influer sur la décision d’un sujet de recherche quant à sa participation au projet qui n’a pas été porté à la connaissance du CÉR principal ?   

 FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	17. 
	Y a-t-il eu une modification de l’équilibre clinique à la lumière des données recueillies qui n’a pas été portée à la connaissance du CÉR principal ?    FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	18. 
	Y a-t-il eu des déviations au protocole de recherche qui n’ont pas été portées à la connaissance du CÉR principal ? 
 FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	19. 
	Y a-t-il eu une interruption temporaire du projet qui n’a pas été portée à la connaissance du CÉR principal ?   
 FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	20. 
	Y a-t-il eu des problèmes constatés par un tiers au cours d’une activité de surveillance ou de vérification, interne ou externe, lesquels problèmes seraient susceptibles de remettre en question soit l’éthicité du projet, soit la décision du CÉR principal, qui n’ont pas été portés à la connaissance du CÉR principal ?    FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	Au cours de la dernière année et par rapport à la situation au moment de la dernière approbation du CÉR principal :

	21. 
	Le CÉR principal a-t-il été avisé d’une situation de conflit d’intérêts – apparent, éventuel ou réel et touchant un ou plusieurs membres de l’équipe de recherche – qu’il ne connaissait pas au moment de sa dernière approbation du projet ?    FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	22. 
	Y a-t-il eu une allégation de manquement à l’éthique (ex. : plainte d’un sujet de recherche, non-respect des règles relatives à l’éthique ou à l’intégrité) concernant un ou plusieurs chercheurs qui n’a pas été portée à la connaissance du CÉR principal ?  FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	23. 
	Y a-t-il eu des problèmes dans l’exécution du projet de recherche ou des événements d’importance sont-ils survenus dans l’un des établissements où ce projet se déroule qui n’ont pas été portés à la connaissance du CÉR principal ?     FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non


	24. 
	Le projet a-t-il posé des problèmes ou soulevé des difficultés sur le plan éthique qui n’ont pas été portés à la connaissance du CÉR principal ?    FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	
	
Si vous avez répondu par l’affirmative à l’une ou l’autre des questions 21 à 24, donnez les précisions relatives à chacun des cas.

	
	     


	25. 
	Voulez-vous porter un autre élément à l’attention du CÉR principal ?     FORMCHECKBOX 
  Oui   FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative, précisez.

	
	     


	26. 
	Indiquez, pour chaque établissement en cause, combien de sujets devaient être recrutés au départ, combien ont effectivement été recrutés, combien ont été exclus du projet et combien l’ont abandonné en cours de route.

	
	Nom de l’établissement
	Nombre de sujets

	
	
	à recruter initialement
	qui ont effectivement été recrutés
	qui ont été exclus du projet 
	qui ont abandonné 
en cours de route

	
	     
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     
	     

	27. 
	Indiquez, pour chaque établissement en cause, les motifs de l’exclusion des sujets de recherche ou de l’abandon du projet par ceux-ci.

	
	Nom de l’établissement
	Motifs des exclusions
	Motifs des abandons, si connus

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     


	Section 4 – Renseignements relatifs à l’interruption définitive du projet

(par exemple à la suite d’une décision du promoteur ou en raison d’une suspension ou d’une annulation définitives 
de l’autorisation accordée par un organisme subventionnaire ou de réglementation) 

	28. 
	Date à laquelle le projet a été interrompu définitivement : 
	     

	29. 
	Nom de l’instance qui a pris la décision d’arrêter définitivement le projet : 
	     

	
	Joignez le document qui en atteste.

	30. 
	Quels sont les motifs de l’interruption définitive du projet ?

	
	     


	31. 
	Dans chaque établissement en cause, combien de sujets de recherche sont concernés par l’interruption définitive du projet ?

	Établissement en cause
	Nombre de sujets de recherche effectif

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     


	32. 
	Quelles mesures ont été prises en vue d’aviser les sujets de recherche que le projet est interrompu définitivement ?

	
	     


	33. 
	L’interruption définitive du projet entraîne-t-elle des risques pour la santé, l’intégrité ou le respect de la vie privée des sujets de recherche ou d’autres personnes ? FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

	
	Dans l’affirmative, répondez aux questions suivantes.

	
	33.1. Quels sont ces risques ?

	
	     


	
	33.2. Une solution de rechange a-t-elle été proposée aux sujets de recherche ? FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

	
	Dans l’affirmative, laquelle ?

	
	     


	
	33.3. Envisagez-vous de proposer un suivi clinique aux sujets de recherche ? FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

	
	Dans l’affirmative, quel est le type de suivi clinique proposé ?

	
	     


	
	33.4. Quelles sont les autres mesures envisagées en vue de pallier les risques, le cas échéant ?

	
	     


	34. 
	Répondez aux questions 26 et 27.


J’atteste que les renseignements fournis dans le présent formulaire sont exacts.

	Signature du chercheur principal coordonnateur
	
	Date


	Suivi donné par le comité d’éthique de la recherche principal

	
	Rapport final vu en comité plénier

	
	Rapport final vu en comité restreint

	
	Rapport final classé dans le dossier 

	
	Discussion avec le chercheur principal coordonnateur

	
	Lettre envoyée au chercheur pour lui faire connaître les préoccupations du comité

	
	Autre action jugée nécessaire (ex. : discussion avec les présidents des CÉR locaux, lettre envoyée au commanditaire).

	
	Précisez :
	


	Information transmise au CÉR local ou au comité d’étude de la convenance de l’établissement en cause, selon le cas, le :

	


	La notification 

a été reçue par :
	
	
	

	
	Signature 
	
	Date

	
	

	
	Nom du signataire 


�. Si vous répondez par l’affirmative à l’une ou l’autre des questions 14 à 20, remplissez le ou les formulaires correspondants produits par le Ministère. 
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