C.E. 
1. Le comité d’éthique qui est chargé de l’avis unique, doit-il disposer des contrats entre le promoteur, les investigateurs et la direction des établissements de chacun des sites où a lieu l’expérimentation, et examiner ces contrats ? 
Oui. 
La Loi (et la directive) oblige le comité d’éthique à donner son avis, le suivant examine (article 11 10°) “les montants et les modalités éventuelles de rétribution/d’indemnisation et de compensations des investigateurs et des participants, ainsi que les éléments pertinents de chaque contrat conclu entre le promoteur et le site”; 
L’utilité de cette exigence est de considérer que la sécurité des participants peut être influencée par des aspects financiers de l’accord entre le promoteur et les manipulateurs d’une part et que cette sécurité amène de la transparence, surtout entre les promoteurs et le site d’expérimentation (généralement des établissements hospitaliers). La loi (et la directive) fixe également la compétence des comités d’éthique qui n’émettent aucun avis : ils examinent “la compétence de l’investigateur et de ses collaborateurs (art.11 4°); la qualité des installations (art.11 6°); l’adéquation et l’exhaustivité des informations écrites à fournir ainsi que la procédure pour obtenir le consentement éclairé et la justification de la recherche sur des sujets incapables de donner leur consentement ou dont le consentement ne peut être recueilli du fait de l’urgence quant à leur participation à une expérimentation. (art.11 7°)”. 
Ces points ne comprennent pas l’examen des contrats mentionnés ci-dessus. 
Mais afin de respecter aussi bien l’esprit que la lettre de loi, il est cependant nécessaire que le dossier introduit auprès du comité d’éthique chargé de l’avis unique comprenne les contrats qui lient le promoteur et chaque manipulateur et site d’expérimentation. 
Pour pouvoir examiner ces contrats, il n’est pas nécessaire que le contrat soit déjà signé, les projets d’accords peuvent aussi être envoyés à condition que les contrats signés (qui doivent correspondre au projet d’accord) soient envoyés le plus vite possible. L’accord des comités d’éthique peut donc être donné à condition que le contrat signé corresponde au projet qui a été envoyé. 
