Explications relatives au rapport d’activité 2004 des Comités d’éthique locaux (CEL)
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La loi du 7 mai 2004 relative à l’expérimentation sur la personne humaine et ses arrêtés d’exécution parus ultérieurement ont entraîné clairement un renforcement des exigences imposées aux CEL en matière d’évaluation des protocoles d’expérimentation (voir les informations et les documents sur le site internet du Directorat général Médicaments http://www.afigp.fgov.be. Ces dispositions ont des conséquences sur le rapport d’activités annuel des CEL et a donné lieu à l’introduction d’un nouveau type de formulaire de rapport.

Les paragraphes suivants (assortis de numéros qui renvoient aux parties correspondantes du formulaire de rapport d’activités) sont destinés à fournir un complément d’informations. 

(1)
Tous les CEL sont tenus de transmettre un rapport annuel à la Direction générale Organisation des Établissements de soins, à la Direction générale Médicaments et au Comité consultatif de bioéthique. Le rapport sera également utilisé dans le cadre du financement des CEL prévu par la loi. Ce formulaire fournit les informations nécessaires aux trois instances. Il doit être transmis entre le 1er et le 30 avril 2005 au Comité Consultatif de Bioéthique, rue de l’autonomie n°4, à 1070 Bruxelles. Celui-ci se chargera de le répercuter aux deux autres instances. 
(2)
La partie I contient la fiche d’identification du CEL et un résumé du rapport d’activité du CEL. 

(3)
Il s’agit de l’hôpital (sur un ou plusieurs sites) auquel le CEL est lié, avec le numéro d’agrément qui a été attribué par la Direction générale Organisation des Établissements de soins. Ce numéro sera utilisé dans tous les documents pour identifier le CEL. Si un même CEL couvre plusieurs hôpitaux, prière de joindre en annexe au formulaire le nom et le numéro d’agrément des différents hôpitaux. Un numéro particulier sera attribué aux CEL non hospitaliers lors de leur agrément par le Ministre.

(4)
Il s’agit de l’évaluation qui est requise pour que l’étude puisse débuter. 

(5)
La loi du 7 mai 2004 concerne les expérimentations sur la personne humaine, mais pas les études effectuées sur dossier, sur du matériel biologique humain ou sur des cadavres. Ce type d’études devra cependant souvent être soumis au CEL, par exemple dans le cadre de la protection de la vie privée. 

(6)
Les arrêtés d’exécution prévoient que plusieurs amendements peuvent être regroupés en une seule demande: le nombre de demandes (éventuellement avec plusieurs amendements par demande) doit être mentionné.  

(7)
La partie II. du formulaire est obligatoire pour le rapport concernant l’évaluation des protocoles introduits entre le 1/05/2004 et le 31/12/2004. La date d’introduction est déterminante pour savoir si un protocole relève de cette période, même si l’avis n’a été rendu qu’après le 31/12/2004. L’ancien formulaire peut encore être utilisé pour les protocoles introduits auprès du CEL entre le 1/01/2004 et le 30/04/2004. 

(8)
Le numéro EudraCT est le numéro demandé au niveau central (européen) par le promoteur de toute étude interventionnelle avec des médicaments. Ce numéro unique identifie cette étude, même si elle est effectuée sur plusieurs sites et, éventuellement, dans plusieurs pays. Les études qui ne relèvent pas du champ d’application de la directive (et qui ne sont donc pas des études interventionnelles avec médicaments) se verront attribuer un numéro «belge» au niveau national. Le numéro unique (EudraCT ou numéro belge) identifiera l’étude tout au long de sa durée.

(9)
La loi du 7/05/04 stipule qu’un comité d’éthique dispose d’une seule possibilité pour poser des questions sur un protocole introduit et que dans ce cas les délais (15 jours pour les essais de phase I, 28 jours pour les autres études) sont suspendus jusqu’à ce que le CEL ait reçu la réponse du demandeur aux questions posées. 

(10)
La partie III du formulaire concerne les activités de suivi pendant la période du 1/05/2004 au 31/12/2004 pour les protocoles introduits après le 1/05/2004.  
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