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 INTRODUCTIONL’encadrement de la recherche pour la santé repose sur une gouvernance qui désignel'ensembledesmesures,des règles,desorganesdedécision,d'informationetde surveillancequi permettent d'assurer le bon fonctionnement et le contrôle d'une institution ou d'uneorganisation qu'elle soit publique ou privée, régionale, nationale ou internationale. Lagouvernanceviséedanscecadrereposesurquatreprincipesfondamentaux:
 - laresponsabilité,- latransparence,- l'étatdedroit,- laparticipation.
 Ainsidans lecadrespécifiquede la recherchepour la santé, l’actionconjuguéedesdifférentsorganes mis en place (Direction de la Santé, Direction de la Pharmacie et des Laboratoires,DivisiondesEtudesetdelaRecherche,ComitéNationald’EthiquepourlaRechercheenSanté)permetàcesecteurdesedévelopperdanslerespectdesdroitsdesbénéficiairesetdesloisetrèglementsenvigueurauSénégal.Ainsilesprotocolesderechercheensantéhumainedoiventseconformeràlaloi2009‐17du09mars2009portantcoded’éthiquepourlarechercheensanté.Cettebrochureestunguidepourl’élaborationd’unprotocolederecherche,sasoumissionetsamiseenœuvre.
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 CH1- PROCEDURE DE SOUMISSION D’UN PROTOCOLE DE
 RECHERCHE AU CNERS Toute recherche impliquant la personne humaine doit préalablement faire l’objet d’unprotocolederechercheàsoumettreauCNERSenvued’uneévaluationscientifiqueetéthique,conformément à la loi n° 2009‐17 du Sénégal portant Code d’Éthique pour la Recherche enSanté.La mise en œuvre d’un protocole de recherche en santé humaine est subordonnée àl’autorisationdélivréeparleMinistredelaSantédelaPréventionaprèsavisduCNERS.Larédactiondeceprotocoledoittenircomptedesrecommandationscontenuesdansleprésentguide.Le chercheur est tenu de fournir au CNERS tous les renseignements nécessaires pour qu’ildisposed’uneinformationexacteetcomplètesurlarechercheenvisagée.Cesinformationssontrassembléesendocument(s)relié(s)etpaginé(s)(Vingt(20)exemplaires)quisontremisauCNERS.Uneversionélectroniqueestégalementjointe.Lechercheurs’acquittedefraisdesoumissionsuivantlebarèmeindiquédansleprésentguideetsevoitétablirunreçuetuneattestationdedépôtdudossierCetteattestationdedépôtnevautpasautorisationderecherche.Al’issuedecetteprocédureleprotocolesevoitattribuerunnumérod’enregistrementquidoitfigurer sur toutes les correspondances ultérieures avec le CNERS ainsi que sur tout autredocumentrelatifàceprotocole.L’examend’unprotocoleensessionordinairenepeutavoirlieuquesiledossiercompletaétédéposé21joursaumoinsavantladatedecettesession.A l’issuede l’examenduprotocole, leCNERSpeutdemanderà l’investigateurprincipal toutesinformations complémentaires nécessaires et utiles à l’établissement d’un avis définitif. LeCNERSpeutégalementdemanderdesmodificationsouchangementsauprotocole.Lechercheuresttenud’apporterlesinformationset/oudocumentscomplémentairesainsiquelescorrectionsauprotocoledemandéesparleCNERSavantl’avisdéfinitif.Uneversioncorrigée,enformatélectroniqueetphysique(1exemplaire)delaversionfinaleduprotocole,doitêtredéposéeausecrétariatduCNERS.
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 CH2- INFORMATIONS GENERALES RELATIVES A L’ELABORATION D’UN PROTOCOLE DE RECHERCHE
 Les chercheurs doivent soumettre à l’approbation du Comité National d’Ethique de laRechercheenSantélesprotocolesdansleurversionoriginaleetcomplète,enfrançais.
 Lesprotocolessontsoumisenvingt(20)exemplaires.Pourêtreexaminé,ledossiercompletdoitêtredéposé21joursauplustardavantladatedelaprochaineréunionduCNERS.Leprotocoledevraêtreprésentéselonlecanevassuivant:
 I. Pagedecouverture Titreexactetcompletduprotocolederecherche Titre,posteoufonctionactuelsduchercheurprincipal, PrénomsNometadressepostalecomplèteetnumérodetéléphoneduchercheur NometAdresse,dusponsorduprojetderecherche
 II. Synopsis Titreexactduprotocolederecherche Résuméduprojetderecherchen’excédantpas02pagescomprenant:
 o Introduction(contexte),butdel’étudeo Objectifsdel’étudeo Site(s)o Méthodologieo Duréeo Résultatsattendus
 III. ProtocoleLe protocole doit comprendre les rubriques suivantes :
 1. Page des investigateurs
 Prénom, Nom fonction, adresse et signature de l’investigateur principal (IP) ainsi que des co-investigateurs (Co-IP)
 Organigramme de l’étude, rôle de chacun des acteurs (tous les documents référents seront mis en annexe du dossier)
 2. Contexte et rationnel Lechercheurprésentelecontexteetlerationneldel’étude.Pourcela,lechercheurfaitunrésumédesconnaissancesscientifiquesactuellespertinentes,notammentlesétudespubliéeset
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 nonpubliéessurlaquestion,accompagnéesd’unerevuedelittératureappropriée.Ilexposelesconclusionsquisous‐tendentladécisiondemenerl’étude.
 3. Objectifs Descriptiondesobjectifsgénéraux/primairesainsiquedesobjectifsspécifiques/secondairesdel’étude.Enoncédeshypothèses,questionsderechercheauxquellesl’étudeseprometderépondre.
 4. Méthodologie Type d’étude : bio médical, épidémiologique, sciences sociales et humaines, traditionnel,
 système de santé Population d’étude Critères de sélection Procédés d’échantillonnage ; taille de l’échantillon Méthodes d’investigation Méthodes d’analyse Suivi et monitorage Calendrier de l’étude
 5. Résultats attendus
 6. Gestion des données (anonymisation, archivage, accès)
 7. Gestion du matériel biologique (décrire le circuit et le processus de conservation et de destruction du matériel biologique)
 8. Considérations éthiques (défis et solutions, autres avis éthiques)
 9. Considérations financières (Budget détaillé de l’étude)
 10. Bibliographie récente
 IV. Annexes Pagedessignatures(lespersonnesconcernéessontlesIP,lesCo‐IP,lessponsorsetles
 institutions) Lettresd’engagementdesinvestigateurs Accorddetransfertdematérielbiologique,s’ilyalieu Lettre d’engagement des structures/institutions concernant la conservation et
 l’utilisationdematérielbiologique,s’ilyalieu Autorisationdesresponsablesdestructured’étude(administratifsettechniques) Formulaired’informationdatéetsignéparl’investigateurprincipal
 NB:Ledocumentdoitêtrepaginéetchaquepagedoitêtredatéeetparaphée Formulairedeconsentement CurriculumVitaedétailléduchercheurprincipaldatéetsignéaveclalistedeses
 publicationsprincipales. Contrat d’assurance s’il y a lieu.
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 CH3- QUALIFICATION ET RESPONSABILITES DES INVESTIGATEURS
 I. QualificationLes chercheurs désirant mener une recherche au Sénégal doivent justifier de qualificationsdiplômes) et/ou de leur expérience (CV) leur permettant d’exercer cette activité dans ledomaineprojeté.
 S’agissantdeprofessionsrégiespardesordres,lechercheurdoitjustifierdesoninscriptiondansl’ordre national correspondant à moins de démontrer que les activités qu’il projetted’entreprendre sont en dehors des activités spécifiques régies par la profession (ex: activitémédicalepourunmédecin).
 Les étudiants devant mener des recherches dans le cadre de leur processus de formationdevront présenter l’engagement de leur directeur de thèse à encadrer la thèse dont le sujetseraéventuellementvalidéparuncomitédefaculté.
 Danslecadred’étudiant(e)inscritdansuneuniversitéétrangère,il/elledevraprendrel’attached’un responsable exerçant au niveau national qui co‐dirigera la thèse ou le mémoire,superviserasesactivitésetdontlalettred’engagementdevraêtrejointe.
 II. ResponsabilitésLeschercheursparticipantàunprojetengagentleurresponsabilité.
 Leurrôleprécisdansleprojetderecherchedoitêtreclairementétablidanslecadred’unorganigramme.
 Lesdifférentesresponsabilitéssontprécisées
 Certainsprojetsdésignentunresponsablescientifiquedontlerôleparrapportàl’investigateurprincipaldevraégalementêtredéfini.
 Lalettredeprésentationduprojetestsignéeparl’investigateurprincipalduprojetquiseral’interlocuteuruniqueduCNERS.
 Exceptionestfaitepourlecasderecherchesspécifiquesmenéespardesétudiant(e)sdanslecadredeleurformationetquipourraitfairel’objetd’unelettredel’étudiantaccompagnéedelalettred’engagementdu/desresponsable(s)delarecherche.
 Cependantsilesujetderechercheconfiéàl’étudiantentredanslecadred’unprojetderechercheplusglobalmenéparuneéquipederecherche,ilestexigéqueleprojetglobalfassel’objetd’unesoumissionparlechercheurresponsablequienconfierasoussasupervisiontelleoutellepartieàdesétudiantsdanslecadredeleurformation.
 Lesétudiantsinscritsdansdesacadémiesétrangères,doiventpourmenerleurrecherchesoitêtrerattachésàuneinstitutionoustructureétablieauSénégal(danslecadredeconventionsavecsonacadémied’origine)soitêtreencadrésparunchercheurexerçantdansuneinstitutionoustructureétablieauSénégal.
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 Leschercheursencadrantdesétudiantsengagentleurresponsabilitépourcequiestdesactivitésmenéesparlesétudiant(e)sdontilssontresponsables.
 Leschercheurset/ouleursinstitutionsdoiventjustifierdesdispositionsprisespourrépondredeleurresponsabilitécivileencasdedommagesdeparleurfaitoudepersonnesquisontsousleurresponsabilité.
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 CH4- GUIDE DE REDACTION D’UNE LETTRE D’INFORMATION ET D’UN FORMULAIRE DE CONSENTEMENT
 Cedocumentapourbutdedonnerdesindicationssurlesrubriquesqu’ondoitretrouverdanslesformulairesd’informationetdeconsentement.Ils’agitessentiellementd’unoutildetravailquiimpliqueselonletypedeprojetderechercheunecertaineadaptationdelapartdurédacteur.Ce document pourra être modifié en fonction de l’évolution de la législation et dudéveloppementdel’éthiquedelarecherche.
 I. Règlesgénérales
 1‐ La lettre d’information et le formulaire de consentement constituent deux élémentsdifférentsquidoiventêtreprésentésséparément.2‐Lalettred’informationetleformulairedeconsentementdoiventêtrerédigéssurunpapieroùfigurelelogo/l’en‐têtedel’établissement/l’institution/lastructuredontdépendleprincipalinvestigateur/lepromoteurdel’étude.Pour des recherchesportant sur des sujets sensibles (VIH, Cancer, Tuberculose,MSMetc), lanécessitédeprotectiondelaconfidentialitépeutdispenserdecetterecommandation.3‐Letitreduprojetderecherchetelqu’on leretrouvedans leprotocoledoitêtrementionnésurlesdeuxdocuments4‐Lepieddepagedelalettred’informationdoitindiquerladatedelaversiondecedocumentdemanièreàfaciliterlagestioninterneetlesuividuprojet5‐Lalettred’informationdoitêtrepaginéedanslestylesuivant:pageXsurY6‐Ledocumentdoitêtreaéré,avoirdesespacesblancsetdesmargesadéquates7‐Lapolicedecaractèresutiliséedoitêtrefacilement lisibleet lescaractèresd’unetailled’aumoins11points8‐ La lettred’information s’adresseau sujetetdoitêtre rédigéà la 2èmepersonnedupluriel(Vous…)9‐Leformulairedeconsentementoùfigurentlessignaturesdoitêtrerédigéàla1èrepersonnedusingulier(Je..)10‐La lettred’informationétantdestinéeà fourniraupotentielparticipantà la recherche lesinformationsnécessairesetsuffisantesafindeguidersonchoix,elledoitêtrerédigédansunlangageaccessible,compréhensible.11‐L’informationdonnéeauparticipantdoitêtrehonnête,loyale,complète,etentreautresnedoitpasocculterd’éventuelsrisquesnifairemiroiterdemanièreinduedesupposésbénéfices12‐ Il est important que la lettre d’information soit concise et facile à parcourir. Il estrecommandédediviserledocumentenparagraphescourtsavecdestitresetsous‐titresafindefaciliterlacompréhensiondudocument.13‐Ilfautéviterd’utiliserdesabréviationsoudesacronymesaussibiendansletitrequedansletexteafind’éviterdessourcesdemauvaisecompréhension14‐Ilfautéviterlamentiond’élémentsnonapplicablesausystèmedesantéduSénégalouplusgénéralementnonenconformitéaveclesloisetrèglementsduSénégal.
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 II. Lalettred’information
 1. Généralités Tel que prévu par la loi 2009‐17 portant code d’éthique de la recherche, préalablement à larecherche, leschercheursdoivent fournirauxpotentielsparticipantsune information, justeetcomplètedontlesdifférentsélémentssontdécritsci‐après.
 L’informationpeut‐êtredonnéededifférentesmanièresmaisseratoujoursaccompagnéed’undocument écrit validé par le CNERS (sauf exceptions prévues par la loi et appréciées par leCNERS).
 Lechercheurpeututiliserdessupportsaudioouvisuelspourfaciliterlacommunicationet/oulacompréhension.Danscecas,cessupportsdoiventêtreconformesaudocumentécritetsoumisàl’évaluationduCNERSpourvalidation.
 LesprocédésderecueilduconsentementdoiventégalementêtrevalidésparleCNERSdanslebut d’éviter des atteintes à l’autonomie des patients (ex: recueil du consentement par lemédecintraitant)
 2. Renseignements sur le projet ‐TitreduprojetderechercheLetitreduprojetderecherchedoitêtreinscrittelqu’onleretrouvedansleprotocolevalidé.Aubesoinunsous‐titreexplicatifpeutêtreajoutéet/oul’acronymeduprojet.Dans certains types de protocoles (protocoles portant sur des sujets à haut risque destigmatisation ou de sujets sensibles oumaladies graves), des mesures de sauvegarde de laconfidentialitédoiventêtreprises(Utilisationdel’acronyme,dunumérodeprotocole,…). ‐Lieu(x)del’étude‐NumérodeversionduprotocoleS’ilya lieu, inscrire lenumérodeversionduprotocoleet ladatedecetteversion, lenumérod’amendementet/outoutautrenumérod’identification,- Nom du promoteur de l’étude ou de l’organisme subventionnaire Inscrirelenomdupromoteuroudel’organismequisubventionnel’étude.Fairementionsiabsenced’implicationd’organismessubventionnairesoudecommanditaires.‐ChercheurresponsableduprojetderechercheInscrire lenomduchercheurresponsableduprojetainsiquesontitreetsonaffiliation,celuidesco‐investigateursainsiqueleurscoordonnées.
 INVESTIGATEUR PRINCIPAL : ........................................................................... Institution/Département, Centre de recherche: Adresse institutionnelle: Téléphone institutionnel : Courriel institutionnel :
 CO-INVESTIGATEUR:............................................................................................. Institution/Département, Centre de recherche: Adresse institutionnelle : Téléphone institutionnel : Courriel institutionnel:
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 Sil’étudeestfaitedanslecadred’unmémoiredemaîtriseoud’unethèsededoctoratindiquer:
 - lenometcoordonnéesinstitutionnellesdel’étudiant,soncycled’études- Nom, grade et coordonnées institutionnelles du chercheur qui dirige le travail del’étudiant
 - Nom, grade et coordonnées institutionnelles du chercheur qui co‐dirige le travail del’étudiant
 3. Introduction/Préambule Commencer par un texte introductif expliquant le but de votre démarche (sollicitation pourparticiper àunprojetderecherche);mettre l’accentsur lanécessitéde lireattentivement ledocument,decomprendrelesinformationsdonnéeseténoncerlareconnaissancedelalibertédu potentiel participant de poser des questions complémentaires, de consulter d’autrespersonnes;reconnaîtresondroitàacceptercommeàrefuserdeparticiperàlarecherche. ExempledetexteNous sollicitons votre participation à un projet de recherche. Cependant, avant d’accepter de participer à ce projet, Il est important de bien lire et comprendre la présente lettre d’information et de considérer attentivement les renseignements liés à cette recherche. Ce formulaire peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. Nous vous invitons à poser toutes les questions que vous jugerez utiles au chercheur responsable du projet ou aux autres membres du personnel affecté au projet de recherche et à leur demander de vous expliquer tout mot ou renseignement qui n’est pas clair. Vous pouvez également consulter vos proches et amis.
 4. Description du projet de recherche ‐ Décrire la nature et le but de la recherche, ses objectifs ainsi que son envergure, et ce, defaçon simple et vulgarisée. Évitez autant que possible d’employer un langage scientifique outechniquecarlelangagedoitêtreclair,accessibleetcompréhensibleauxsujetsderecherche.‐S’ilyalieu,justifierlerecrutementdusujetdansleprojetderechercheenexplicitantlacause,lapathologie,lamaladieoulaconditionquijustifiequ'ilsoitapprochépourparticiperauprojet.‐ Préciser le nombre de sujets à recruter pour le projet. Pour les projets de recherchemulticentriques, préciser enplus, le nombrede sujets de recherche à recruter pour le projetglobal.
 5. Nature de la participation du sujet Cette rubrique doit être très claire, détaillée et fournir suffisamment d’informations pourpermettre au sujet de recherche de comprendre en quoi consiste sa participation et ce qu’ildevrafaireaucoursduprojetderecherche.‐ Faire une description des examens (et en particulier tests de grossesse, tests concernantcertainespathologiesàcaractèrestigmatisantcommeHIV,Tuberculose,…)destraitementsetde toutes autres interventions à pratiquer sur le sujet y compris l’administration dequestionnairesetlestestsnécessairesàl’éligibilitédupatientàl’étude.Préciser,lecaséchéant,qu’ilyauradesenregistrementsaudioouvidéo.‐ Informerleparticipant,s’ilya lieu,desdocuments leconcernantquiserontconsultésetquicontiennentdesrenseignementsàcaractèrepersonnel.Préciserlesélémentsrecherchés
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 ‐Préciserladuréeprévuedelaparticipationdusujetauprojetderechercheainsiqueladuréetotaleduprojetderecherche.‐ Indiquer les conditions qui sont incompatibles avec la participation à l’étude (grossesse parexemple)‐ Dans les études où la grossesse est un critère d’exclusion (risque maternel et/ou fœtal),préciser les méthodes contraceptives proposées pendant l’étude et éventuellement aprèsl’étude(préciserladurée).‐Préciserauparticipantlesactesquirelèventdelapriseenchargeusuelledesonétatdesantéetceuxquirelèventdelarechercheàproprementparler.‐ Indiquer s’il y a lieu, si la recherche envisagée nécessite l’arrêt provisoire ou définitif detraitementsencours.‐ En cas d’essai clinique (vaccinal, thérapeutique ou de diagnostic ou autres) préciser lecaractèreexpérimentaldelaprocédure.‐Danslecasd’essaisrandomisés,expliquerleprocédé(préciserlaprobabilitédefairepartiedel’unoul’autredesgroupes;préciserégalementquelesujetnepourrachoisirlegroupeauquelilseraassigné).‐ Décrire le parcours du participant, les aménagements prévus au niveau du site en vue degarantirleconfort,laconfidentialité,l’intimitéetl’anonymat‐Préciserla/lespériode(s)desuivipendantetaprèslafinduprojetderecherche.‐ Mentionner pour le participant la possibilité ‐ après la fin du projet de recherche ‐ debénéficierounonduproduitoudel’interventionfaisantl’objetdelarecherche.
 6. Risques associés au projet de recherche Cette section comprend une énumération et une description des risques possibles connus(physiques, psychologiques, sociaux, familiaux ou autres) en particulier les risques les plusgraves pouvant découler de la participation du sujet au protocole (mêmequand ils sont peufréquents)oulesrisqueslesplusfréquentsdelarecherche.Dans le cadre de l’utilisation de nouveaux médicaments ou de nouveaux vaccins, tous lesrisquesconnusousupposésdoiventêtreportésàlaconnaissanceduparticipantàl’étude.Demême, cette section devrait relater lesmoyensmis enœuvre ou la prise en charge afind’éviter qu’un risque se concrétise (le mécanisme de références par un professionnelcompétent).Préciserqu’ilexisteunepossibilitéderisquesinattendusouimprévisibles.Mettreenévidencelesprécautionsquelesujetdoitprendrequantàsaparticipationàl’étude.Préciserlesmisesengardeconcernantlaconduiteautomobile,lestravauxmanuelsdangereux,lagrossesseetl’allaitement.Préciser lesmesuresdesoutienoudesécuritémisesenplacepourminimiseroucontrôler lesrisquesetlesinconvénientsanticipés:Expliquerlesprocéduresprévuesencasd'urgence,s'ilyalieu(ex.:accèsàuntéléphonepourappelerlessecours,accèsàundéfibrillateurouautreéquipementmédical).
 7. Risques associés à la grossesse et à l’allaitement, à la contraception Précisers’ilyalieu,lesrisquesspécifiquesliésàlagrossessePrécisers’ilyalieu,lesrisquesliésàl’allaitementdufaitduproduitàl’étude
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 Mentionners’ilyalieuladiminutiond’efficacitéd’unedesméthodesdecontraceptionsuiteàsoninteractionaveclemédicamentàl’étudeouavecunedesprocéduresdel’étude Exemple de texte: Votre participation à ce projet de recherche peut comporter des risques, connus ou non, pour les femmes enceintes, les enfants à naître ou encore les nourrissons allaités au sein. C’est pourquoi les femmes enceintes ou qui allaitent ne peuvent pas participer à ce projet. Les femmes susceptibles de devenir enceintes doivent subir un test de grossesse avant le début de leur participation au projet. De plus, si elles ont des relations sexuelles elles doivent absolument utiliser une méthode contraceptive acceptable du point de vue médical tout au long de leur participation au projet de recherche. Si vous pensez être devenue enceinte durant votre participation à ce projet, vous devrez le signaler immédiatement au chercheur responsable du projet de recherche afin de discuter avec lui des différentes options.
 8. Inconvénients associés au projet de recherche Sous cette rubrique, énumérer les inconvénients éventuels pour le sujet de recherche quiparticipeauprojet.Parexemple,lesinconforts,lagêne,l’anxiété,lafatigue,lestress,douleurscausées lors d’un prélèvement, nausées, tuméfaction, déplacement, l’attente, le temps àconsacreràunquestionnaireouinterview,… Exemple de texte: Le déplacement de votre domicile au site de recherche et la durée de la session d’environ de X heures peuvent représenter pour certaines personnes un inconvénient Exemple de texte: En participant à ce projet, vous pourrez ressentir une gêne à répondre à certaines questions. Exemple de texte : Lorsduprélèvementvouspourrezressentirunelégèredouleuraupointdeprélèvementetunerougeur/enflurepeutpersisterquelquetemps.Normalementcessignesdisparaissentd’euxmêmesen1à2jours.
 9. Avantages Préciser s’il y a un avantage direct pour le sujet de recherche à participer au projet derecherche.Il faut porter une attention particulière à la façon dont cette information est présentée demanièreàéviterquecesavantagesn’apparaissentcommeune incitationforteàparticiperauprojet ce qui entacherait la liberté de consentir (promesse d’un accès à des services plusrapides,demeilleurequalité,unmeilleursuiviouunmeilleurtraitement,….)Décrire:Lesbénéficesescomptéspourleparticipant(i.e.avantagethérapeutique,bienfaitpoursasanté,possibilitéd’obtenirounonleproduitàl’étudeaprèslafinduprojet);Les bénéfices prévisibles pour le groupe de gens auquel appartient le participant et pour lasociétéengénéral(i.e.souffrantdumêmehandicap,...);Lesbénéficesescomptésquantàl’avancementdesconnaissancesNote: Dans l’éventualité où il n’y a pas d’avantage direct pour le sujet de recherche,mentionner qu’à tout lemoins, sa participation permettra de contribuer à l’avancement des
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 connaissances scientifiques dans un domaine donné et à une meilleure compréhension duphénomèneétudié. ExempledetexteVous ne retirerez aucun bénéfice personnel de votre participation à ce projet de recherche. Toutefois, les résultats obtenus pourraient contribuer à l’avancement des connaissances dans ce domaine.
 10. Participation volontaire et possibilité de retrait Souscetterubrique,ilfautmentionnerlalibertédusujetderecherchedeparticiperauprojetderechercheetaussid’ymettrefin,etce,sansaucuneconséquencenégative.ExempledetexteVotre participation à ce projet de recherche est volontaire. Vous êtes donc libre d’accepter comme de refuser d’y participer. Vous pouvez également vous retirer de ce projet à n’importe quel moment, sans avoir à donner de raisons, en faisant connaître votre décision au chercheur responsable du projet ou à l’un des membres du personnel affecté au projet. Si les sujets de recherche sont des patients d’une structure de santé, il faudra compléter leparagraphecommesuit:Exemple de texte Votre décision de ne pas participer à ce projet de recherche ou de vous en retirer n’aura aucune conséquence sur la qualité des soins et des services auxquels vous avez droit Encasderetraitdusujetderecherche,prévoirlesmodalitésdefind’étudeafindes’assurerdubien‐êtreetdelasécuritédusujetderecherche.
 11. Possibilité de mettre fin à la participation du sujet au projet de recherche Le sujet de recherche doit savoir que certains motifs ou certaines circonstances pourraient mener à son retrait du projet par le chercheur, par l’organisme subventionnaire ou le commanditaire et par le comité d’éthique de la recherche. Les motifs, les circonstances et les modalités de l’arrêt du projet devront être précisés. Exemple de texte Le chercheur responsable du projet de recherche, le comité d’éthique de la recherche de xxx, l’organisme subventionnaire ou le promoteur de l’étude peuvent mettre fin à votre participation, sans votre consentement, si de nouvelles découvertes ou informations indiquent que votre participation au projet n’est plus dans votre intérêt, si vous ne respectez pas les consignes du projet de recherche ou s’il existe des raisons administratives d’abandonner le projet. En cas de retrait du sujet de recherche, prévoir les modalités d’utilisation et de conservation des renseignements obtenus.
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 ExempledetexteSi vous vous retirez ou êtes retiré du projet, l’information déjà obtenue dans le cadre de ce projet sera conservée aussi longtemps que nécessaire pour assurer votre sécurité et aussi celles des autres sujets de recherche et rencontrer les exigences réglementaires. Fairementionde ladivulgationde tousnouveaux renseignementsoude toutesmodificationsauxconditions,auxmodalitésouàlaprocédurederecherchesusceptiblederemettreencauseladécisiondusujetdecontinuerounonàprendrepartàlarecherche.ExempledetexteToute nouvelle connaissance acquise durant le déroulement du projet qui pourrait affecter votre décision de continuer d’y participer vous sera communiquée sans délai verbalement et par écrit.
 12. Confidentialité Préciserquirecueilleraetconsigneralesrenseignementsconcernantlesujetderecherche.Préciser lanaturedesrenseignementsnécessairesconcernant lesujetderechercheetdevantêtrerecueillis.Préciserlesfinspourlesquelleslesrenseignementsconcernantlesujetsontrecueillis.Préciserque le chercheur responsableduprojetde rechercheet lesmembresde l'équipederecherches’engagentàrespecterlaconfidentialitédesrenseignementsrecueillis.Préciser les mesures qui seront prises pour assurer la sécurité des renseignements et dedonnéesainsiquel’utilisations'ilyalieud'uncodedesécuritéafind'assurerlaconfidentialitédesrenseignementsetdesdonnées.Identification des personnes et des organismes qui auront accès aux renseignements et auxdonnéesrecueillies.Préciser l’engagement du respect du principe de la confidentialité par les personnes et lesorganismesquiaurontaccèsauxrenseignementsetauxdonnéesrecueillies.Préciserl’endroitoùserontconservéslesrenseignementsetlesdonnées.Préciser le délai de conservationde ces renseignements et de ces données et préciser qu’ilsserontdétruitsdanslerespectdesrèglesenvigueurau‐delàdecedélaiPréciserqu’encasdepublication,lechercheurprendl’engagementdefaireensortequeriennepourrapermettred’identifierlesujetderecherchePréciserlapossibilitépourlesujetderecherched’avoiraccèsàsondossieretdefairerectifierousupprimerdesrenseignementspérimésounonjustifiés.
 ExempledetexteTous les renseignements personnels recueillis à votre sujet au cours de l’étude seront codifiés afin d’assurer leur confidentialité. Seuls les membres de l’équipe de recherche y auront accès. Cependant, à des fins de contrôle du projet de recherche, votre dossier de recherche pourrait être consulté par une personne mandatée par le CE ou les autorités de réglementation. Ces données seront conservées sous clé au (lieu) par le responsable de l’étude pour une période de 5 ans suivant la fin du projet, après quoi, elles seront détruites. En cas de présentation de résultats de cette recherche ou de publication, rien ne pourra permettre de vous identifier.
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 13. Echantillons biologiques PréciserlecaséchéantletraitementquiseraréservéauxéchantillonsbiologiquesConservation: où seront‐ils conservés, qui en est responsable, pendant combien de tempsseront‐ilsconservés?En cas de transfert vers un autre laboratoire préciser où, dans quel but (technologie pluspointues,partenariat,…),lesortquileurseraréservé(conservation,destruction?)Précisezlesconditionsdedestructions’ilyalieuMentionner l’engagement du chercheur et des éventuels partenaires de n’utiliser lesprélèvementsquepour la rechercheenvisagée,oualorsdans lecadrede la thématiquepourlaquelleleparticipantestsollicité.Dans le cas de conservation des échantillons,mentionner le fait que l’avis du sujet et/ou duComitéd’éthiqueserasollicitépourtouterechercheultérieure
 14. Indemnité compensatoire Sous cette rubrique, il faut prévoir le remboursement des dépenses occasionnées par laparticipationàlarecherche(transport,autresfrais…)Préciser, s’il y a lieu, le montant global ou par séance dont peut bénéficier le sujet de recherche à titre de compensation financière des pertes et des contraintes subies
 15. Prise en charge en cas de préjudice Informerlesujetque,encasdepréjudicedufaitdelarecherche,touslessoinsrequisparsonétatdesantéluiserontdonnéssansfrais.Exemple de texte Si vous deviez subir quelque préjudice par suite de l’administration d’un médicament ou de toute autre procédure reliée à ce projet de recherche, vous recevrez tous les soins requis par votre état de santé, sans frais de votre part.
 16. Indemnisation en cas de préjudice Informer le sujet si une compensation ou un dédommagement sont prévus par lecommanditaireaucasdepréjudice.Informerlesujetqu’ilconservesondroitdedemanderd’êtreindemnisédetoutpréjudicequ’ilsubiraitparsuitedesaparticipationàl’étude;
 17. Droits du sujet de recherche Informer le sujet que l’acceptationdeparticiper auprojetde recherchene le fait renoncer àaucundesesdroitsNB:Leresponsablede larecherche/lepromoteurnepeutniauplanéthiqueniauplan légal,exclure ou limiter sa responsabilité pour le préjudice corporel causé au sujet du fait de larecherche
 ExempledetexteEn acceptant de participer à cette étude, vous ne renoncez à aucun de vos droits ni ne libérez les chercheurs, le commanditaire ou l’établissement où se déroule ce projet de recherche de leur responsabilité civile et professionnelle.
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 18. Personnes-ressources Nom,professionetcoordonnéesduchercheurresponsableduprojet(contactstéléphoniques,adresseemail)Nom,professionetcoordonnéesduchercheurresponsableduprojetoudesco‐chercheursoudescollaborateursquipeuventêtrerejointsentouttempsparlesujet.Indiqueroùserendreencasd’incident.Exemple de texte Si vous avez des questions concernant le projet de recherche ou si vous avez des questions sur les soins médicaux qui vous sont offerts dans le cadre de ce projet de recherche ou si vous croyez que vous éprouvez un problème de santé relié à votre participation au projet de recherche, vous pouvez communiquer avec le chercheur responsable du projet de recherche aux numéros suivants xxx
 19. Surveillance des aspects éthiques du projet de recherche Mentionqueleprojetderechercheaétéapprouvéparlecomitéd’éthiquedelarechercheetqu’ilenferalesuivi.Mentionquetouterévisionoutoutemodificationapportéeauformulaired’informationetdeconsentement et au protocole doit au préalable être approuvépar le comité d’éthiquede larecherche.NometcoordonnéesdelapersonneressourceàcontacterauniveauduComitéEthiqueExemple de texte : Le comité d’éthique de la recherche du xxx a approuvé ce projet de recherche et en assure le suivi. De plus, il approuvera au préalable toute révision et toute modification apportée au formulaire d’information et de consentement et au protocole de recherche. Pour toute question relative à vos droits et recours en tant que participant à un projet de recherche, vous pouvez contacter : Mr Samba Cor Sarr, Coordonnateur du Comité National d’Ethique pour la Recherche en Santé au N° suivant : +221 33 869 43 13 Adresse email : [email protected]
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 III. Leformulairedeconsentement
 1. Consentement du participant Cetterubriquedoitmentionnerque leparticipantcomprendcequesaparticipationauprojetderechercheimpliqueetqu’ilconsentàyprendrepart.Afinqueleparticipants’appropriedesadémarche, cette rubrique est la seule qui doit être rédigée à la première personne dusingulier.Leparticipantdoitapposersasignatureàlafindelarubrique.Ladatedelasignaturedudocumentdoitaussifigureràcetendroit.
 Exempledetexte « Je déclare avoir lu et compris le présent projet, la nature et l’ampleur de ma participation, ainsi que les risques et les inconvénients auxquels je m’expose tels que présentés dans le présent formulaire d’information qui m’a été remis. J’ai eu l’occasion de poser toutes les questions concernant les différents aspects de l’étude et de recevoir des réponses à ma satisfaction. Je, soussigné(e), accepte volontairement de participer à cette étude. Je peux me retirer en tout temps sans préjudice d’aucune sorte. Je certifie qu’on m’a laissé le temps voulu pour prendre ma décision Une copie signée de ce formulaire d’information et de consentement doit m’être remise. _________________________ _____________________ Nom du participant Signature Signé à_________________ le , ___________ 20_________
 2. Signature du représentant légal Sileparticipantestmineurouinapte,lasignaturedesonreprésentantlégalestnécessaire.Cettesignaturedoitêtreaussidatée.Danslecasd’unmineur,lechercheurdoitobtenirlasignatured’undesparentsdel’enfantoudesontuteurlégal.Danslecasd’unepersonneinapte,lereprésentantlégalestgénéralementsontuteur,soncurateurousonmandataire
 ExempledetexteEn ma qualité de représentant légal, j’ai pris connaissance du formulaire d’information et de consentement. Je reconnais qu’on m’a expliqué le projet, qu’on a répondu à mes questions à ma satisfaction et qu’on m’a laissé le temps voulu pour prendre une décision. Après réflexion, j’accepte que mon enfant ou l’enfant que je représente participe à ce projet de recherche aux conditions qui y sont énoncées. Une copie signée et datée du présent formulaire d'information et de consentement me sera remise. [Le cas échéant, insérer les phrases suivantes : Une copie signée et datée du présent formulaire d'information et de consentement sera déposée dans son dossier médical. En conséquence, je comprends que cette information sera disponible à toute personne ou compagnie à laquelle je donnerai accès à son dossier médical. _________________________ Nom de l’enfant mineur ______________ _______________________ Nomdureprésentantlégal(parentoututeur) Signature
 Signéà_________________le,___________20_________

Page 21
                        

￼ �PAG
 3. Engagement du chercheur Surlemêmedocumentdoitfigurerl’engagementduchercheur« Je, soussigné (e),……….., certifie (a) avoir expliqué au signataire les termes du présent formulaire; (b) avoir répondu aux questions qu’il m’a posées à cet égard; (c) lui avoir clairement indiqué qu’il reste, à tout moment, libre de mettre un terme à sa participation au projet de recherche décrit ci-dessus; (d) que je lui remettrai une copie signée et datée du présent formulaire
 _______________________________
 Signature du responsable du projet ou de son représentant
 Signé à __________________ le__________ , 20___

Page 22
                        

￼ �PAG
 CH5- RECHERCHE POUVANT FAIRE L’OBJET D’UNE EVALUATION ETHIQUE SIMPLIFIEE
 I. Projetsderecherchespouvantfaireappelàuneévaluationéthiquesimplifiée
 Unprojetderecherchepeutfairel’objetd’uneévaluationsimplifiéedanstrois(3)situations:a)lorsqueleprojetderecherchesesituesousleseuildurisqueminimalpourlessujetsquis’yporterontvolontaires;b) lorsque le chercheur propose une modification mineure à un projet de recherche que leCNERSadéjàapprouvé;c)lorsdelaré‐évaluationannuelled’unprojetdéjàencours.La procédure d’évaluation simplifiée n’est pas applicable à l’évaluation éthique initiale desprojetsderecherchevisantdespersonnesinaptesoudesmineurs
 II. Critèresd'identificationderechercheàrisqueminimal:
 L’évaluationdeprojetàrisqueminimalviselesrecherchesquiimpliquentdesrisquesminimauxau bien‐être ou aux droits du sujet de recherche. De plus, ces projets ne doivent pas seretrouverdanslalisted’exclusionélaboréeci‐dessous.Lesprojetsàrisqueminimaldoiventêtreconformes aux normes reliées aux questions de consentement éclairé, de confidentialité, del’équilibreentrelesrisquesetlesbénéfices,etc.Leterme«risque»estprisdansunsenslargeafind’inclure,entreautre,lesrisquesphysiques,psychologiques,économiquesetsociaux.Les risques pour les personnes autres que les sujets d’étudepeuvent être considérés afin dedéterminer si une demande d’évaluation déontologique peut être traitée par l’évaluation deprojetàrisqueminimal.Lescritèresd’uneétudecomportantunrisqueminimalsontlessuivants:
 Laprobabilitéet ledegréderisquespossiblesdécoulantde la recherchenedépassentpasceuxrencontrésparlesparticipantsdansleurviedetouslesjoursetceciaussibienauniveauphysique,émotionnel,psychologique,légal,socialouéconomique
 Larecherchenecomportepasdeprocéduresinvasives. Larecherchenecomportepas derisquedecoercition (relationdehiérarchiecomme
 desemployés,desétudiants,dupersonnelmilitaire,relationdetutorat,despopulationscaptivescommelesdétenus);
 La recherche n’implique pas des populations vulnérables comme des enfants, despersonnesavecdéficiencecognitiveoumentale,despersonnesàmobilitéréduite,desindividus inaptes à donner leur consentement, des personnes faisant l’objet dediscrimination
 Larecherchen’impliquepasdessujetssensiblespourlesparticipantsparexempleleursantécédentsoucomportementssexuels,leurscomportementsillégauxoupolitiques,de
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 leur expérience de la violence, des abus ou d'exploitation, leur santé mentale, leurorigineethnique,leurreligion
 Larecherchecorrespondàunerecherchenon‐interventionnelledéfiniecommesuit:
 ‐ Actes ou produits utilisés de façon habituelle, sans aucune procéduresupplémentaireouinhabituelledediagnosticoudesurveillance
 ‐Lastratégiemédicaledestinéeàunepersonnen’estpasfixéeàl’avanceparunprotocole,etrelèvedelapratiquecourante
 La recherche correspond à une recherche sur les soins courants (validés par unconsensusprofessionnel)définiecommesuit:
 ‐Visantàévaluerlessoinscourants,autrequelemédicament‐Lorsquetouslesactessontpratiquésetlesproduitsutilisésdefaçonhabituelle‐ Eventuellement avec des modalités particulières de surveillance qui pourraitcomporterdescontraintessupplémentaires,maisnégligeables
 La recherche consiste en une comparaison d'interventions normales en particulier lesrecherches dont l’objectif est d’évaluer des actes, des combinaisons d’actes ou desstratégies,depréventiondediagnosticoudetraitementquisontd’utilisationcouranteetdanslerespectdeleursindications.NBsontexcluesdecechamp:
 ‐Techniquesoustratégiesinnovantesouobsolètes‐ Combinaisons innovantes d’actes ou de produits même si leur utilisationséparéeestcourante‐ Comparaison de stratégies médicales, si une stratégie peut‐être considéréecommesupérieure,entermed’efficacitéoudesécurité
 Larechercheoccasionnelaprised'échantillonssanguinssupplémentairesaumomentduprélèvement sanguin indiqué par la clinique. La quantité permise sera déterminée enfonctiondel'âge,dupoidsetdelasantédessujets.
 La recherche n'occasionne aucun contact direct avec le patient, par contre, elle peutnécessiter l’utilisation de rejet ou les restes de tissus, de sang, d'urine, d'excréments,etc.et seules lesdonnéesglobales sont signalées.Exceptions : Lesétudescomportantdestissusfœtauxrejetésoudumatérielgénétiquedoiventêtresoumisesàl'évaluationduComité.
 Larechercheutiliseunecollectionbiologiqueexistantedéclarée,réaliséelorsdeprojetsde recherche approuvés par le CNERS et sans changement de finalité concernant lathématiquedesditprojet.
 L'étudecomporteuniquementdesactivitésd'assurancedelaqualité. La recherche consiste en l’utilisation secondaire des données qui ne peuvent être
 rattachéesàunindividu. La recherche est la duplication d’une étude déjà approuvée et où les changements
 proposés n’introduisent pas de nouveaux éléments de risque ou ne soulèvent pas dequestionséthiques
 Evaluationéthiqueselonlaprocédureusuelleouévaluationcomplète
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 L’évaluationcomplètes’appliqueàtouslesprojetsderechercheavecdessujetshumainsquinerépondentpasauxcritèresdel’évaluationéthiquesimplifiée.Elles’appliqueaussi,d’emblée,sileprojetd’étudevisedesmineursoudespersonnesinaptes
 III. Procédured'évaluationsimplifiée
 1. Procédures de dépôt pour une évaluation simplifiée Toutepersonnequisoumetunprojetpourl’obtentiondesoncertificatd’éthiqueparlavoieaccéléréedoitdéposerausecrétariatduCNERSlesdocumentssuivants:‐leformulaireappropriédûmentcomplétéetsignéparlechercheurprincipal,accompagnédesdocumentsquiysontmentionnés;‐lecaséchéant,lespagesmodifiéesduprojetdéjàsoumisauCNERS‐ le cas échéant, le nouveau formulaire de consentement ou le formulaire de consentementmodifié(cedocumentdoitspécifiquementindiquertousleschangementsapportésàlaversionqueleCNERSadéjàapprouvée);‐siapplicable, leprotocolederechercheet lesdocumentsdestinésàêtreremisauxsujetsderecherche;‐toutautredocumentjugépertinentparlechercheur.
 2. Procédures d’évaluation Laprocédured'évaluationduCNERSesteffectuéepardeuxexaminateurs,c.‐à‐d.leprésidentetunautremembreduCNERS(quipeutêtrechoisienfonctiondesescompétences).Aprèsquel'approbationdel'évaluationsimplifiéeaétéaccordée,unrésumédel'information(titrede larecherche,nomdeschercheursettouteautre informationjugéepertinente)de lapropositionserasoumisauCNERSauxfinsderatification.LesmembresduCNERSpeuventdemanderunecopieduprotocolecompletetpeuventexigerquel’approbationdéfinitivesoitretardéejusqu'àla prochaine réunion du CNERS. Dans le cas où l'étude n'est pas approuvée par tous lesmembresduComité,elleserainterrompuejusqu'aumomentoùtouteslesquestionsaurontétérégléesetquel'approbationseraaccordéepartous(ouunemajorité)lesmembresduCNERS.
 3. Cheminement et délai de l’évaluation éthique simplifiée Si,àlasuitedesonévaluationpréliminaireduprojetderecherche,lecoordonnateuràl’éthiquedelarecherchejugequeleprotocolerépondàl’unedesconditionsdel’article20delaprésenteprocédure, ilpeut l’acheminerauprésidentduCNERSquiprocédera,avecaumoinsunautremembre,àl’évaluationduprojetdansundélaiapproximatifdedeux(2)semainesàpartirdeladatedesaréception.
 4. Décision Lesous‐comitéduCNERSquiprocèdeàl’évaluationéthiquesimplifiéed’unprojetpeutaccepterou refuser d’émettre un certificat d’éthique. Le sous‐comité peut également demander queleditprojetsoitmodifiéafinderépondreauxnormeséthiquesenvigueur.Ladécisiondusous‐comitéestpriseaunomduCNERS
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 5. Transmission de la décision du CNERS Toutedécisionpriseenvertudumoded’évaluationéthiquesimplifiéedoitêtrecommuniquéedanslesplusbrefsdélaisàl’ensembledesmembresduCNERSetce,afinqueleCNERSpuissecontinueràcontrôlerlesdécisionsprisesensonnom.
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 2EMEPARTIE:
 PROCEDURESAMETTREENŒUVREAUCOURSDELA
 RECHERCHE
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 CH6 –DEPOT D'AMENDEMENT AU PROJET DE RECHERCHE INITIALEMENT APPROUVE
 Cetteprocédureconcerneladémarcheàfaireencasdemodificationd'undossierdeprojetderecherchecliniquequiadéjàreçuunavisfavorableduCNERS.
 I. Amendementmineur
 1. Modifications devant être portées à l’attention du CNERS Les modifications décrites ci‐dessous sont considérées comme mineures mais doiventimpérativementêtreportéesàl’attentionduCNERSparécritdansles15jourscivilssuivantladatedeschangements.Leschangementssuivantsjustifientunenotification:
 Les changements auprotocole qui ne compromettent pas la sûreté des participants àl'essaietquineseraientpasconsidéréscommeunemodification;
 L'informationsurlafermetured'unsiteoul'achèvementd'unessaiclinique; Lorsqu'onmetfinprématurémentàunessaicliniqueentotalitéoudans l'undes lieux
 d'essai,pourdesraisonsnonliéesàlasûretédesparticipantsàl'essai(p.ex.desraisonsadministratives,desproblèmesderecrutement,etc.);
 Miseàjourdelabrochureduchercheur; Leschangementsdanslesdonnéessurlaqualité(chimieetfabrication)quin'influentpas
 sur la qualité ou l'innocuité du médicament, par exemple: pour les produitspharmaceutiques:augmentationdelaproductionsanschangementdansleprocédé
 Resserrementdesspécificationsactuellesdestests Changementsconcernantleslaboratoiresd'essaisouscontrat Changementsdanslematérield'emballage Pourlesproduitspharmaceutiques:prolongationdudélaidepéremption Pourlesproduitspharmaceutiques:changementsquineseraientpasconsidéréscomme
 unemodification.Desrenseignementsàjourconcernantleschangementsdoiventainsiêtresoumissousformedelettred'envoi,accompagnéedetoutdocumentàl'appui.Lalettred'envoidoitindiquerlenumérodedossier,le(s)numéro(s)decontrôleetlenumérodeprotocoledéjàvalidé(s)parleCNERS.Les renseignements sont évalués et ajoutés au dossier du protocole enregistré au niveau dusecrétariatduCNERS.
 2. Mesures administratives et modifications ne nécessitant pas l'approbation écrite du CNERS
 Les changements administratifs suivants ne recevront pas l'autorisation écrite ou lareconnaissanceécriteparleCNERS.Toutefoislesited'étudeestobligédetenirunregistresurtoutes modifications administratives et autres changements mineurs. Ces changements sontexaminés au nomdu CNERS par le coordonnateur et inscrits dans les annexes du protocolevalidé.
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 lettresd'administrationquidécriventlesaspectsadministratifsdel'étude(changementsdepersonnelcommanditaire,et lenombredesadresseschangementstéléphone;miseen formeou les fautesde frappeetd'autreséclaircissementsmineursdesdocumentsd'étude)oudesprocéduresnormaliséesd'exploitationdupromoteur.
 Changements dans l'étude locale d'autres personnels que le chercheur principal.. Deschangements administratifs comme un changement de infirmière de l'étude ou lenumérodetéléphonepeuventêtreapportéesàlaformuledeconsentementéclairésansl'approbationécritepréalable..Note1:Parlasuite,unelettredoitêtresoumiseauCNERSeninformantdelavariationavecleformulairedeconsentementéclairérévisé)Danscescas,ladatedelaversiondelafichedeconsentementnedoitpasêtrerévisée,car iln'yapasdechangementdansl'effectif du document. Si le répondant du contenu nécessite une date pour cettenouvelle versiondes changements administratifs, la lettre auCNERSdoit indiquerquel'approbationestrequiseparlepromoteurpourlanouvelleversion:.Note 2: approbation écrite est nécessaire lorsque l'ICF est révisé afin d'inclure unnouveausponsorouPI.
 II. Amendementmajeur
 Définition:Estconsidérécommeamendementmajeur«Toutemodificationduprojetderechercheaffectantdemanièresubstantiellelesinformationscommuniquéesaucomité.Cesmodificationsdoiventfairel’objetd’unedemanded’aviscomplémentaireaccompagnéedesjustificationsappropriées».
 1. Amendement nécessitant une évaluation en session du CNERS
 D'importantesmodificationsàlaconceptiondel'étude,lescritèresd'inclusion/exclusionouinterventionsdel'étudequientraînentdesrisquessupplémentairesaux participantsàl'étudeengénéral. Exemplesdemodifications,quidevraientêtreexaminéesensessionduCNERSsonténumérésci‐dessous:
 Unamendementquiajouteunephaseenouvertàunessaidemédicamentcliniquerandomisé
 Sousétudesgénétiquesoucollectedesangpouranalysegénétique Inclusiondesenfantsoudespopulationsvulnérablescommeunnouveaugroupe
 d'étude Inclusiondesvolontairessainscommeunnouveaugrouped'étudedansunessaiclinique Procéduresd'étudesupplémentaireau‐delàdesrisquesminimes,parexemplebiopsie
 osseuse,coloscopie,etc Toutchangementmajeurdanslescritèresinclusionetd'exclusionquipeuventaffecterla
 sécuritédessujets Changementmajeurdanslaconceptiondel'étudeàsavoirl'ajoutdenouveauxbrasde
 traitementcliniquedesmédicaments/concevoirdesprocès Révisionsdesformulairesd'enquêteet/ouentretiensquicomprennentdesquestions
 oudesthèmesindûment,alarmants,intrusifs,sensiblesoupotentiellementembarrassants.
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 ToutemodificationimportanteappréciéeparlecoordonnateurenrapportaveclePrésidentduCNERScommenécessitantunexamenensession.
 2. Dossiers à fournir en cas d’évaluation de l’amendement en session du CNERS Formulairededemanded'amendement/Une lettre de soumission par l'investigateur Amendementrésumé‐avec leschangements/et ladatede lanouvelleversionet les
 justificatifsdepréférenceprésentésousformetabulaire. Protocolerévisé‐datenouvelleversiondudocument. Consentement éclairé (s) ‐ avec des changements / ajouts. et la date de la nouvelle
 versioninséréedanslepieddepagedechaquepage. Lesjustificatifstelsquedespublicités,desquestionnaires,etc‐avecleschangements/
 ajoutsetladatedelanouvelleversioninséréedanslepieddepagedechaquepage Mise à jour de documents déjà approuvés par le comité, survenue après réception de l’avis
 favorable du dossier initial ou du dernier amendement en date. 1 copie de l'avis favorable du protocole initial 1 copie des avis favorables de tous les amendements antérieurs. 1 exemplaire de la version du protocole incluant le dernier amendement, si cette version
 existe, et spécifier quels amendements y sont inclus le C.V de tout nouvel investigateur si l’objet de l’amendement le concerne.
 La demande est adressée au comité avec accusé de réception. Un numéro d'ordre sera attribué à l'amendement selon le classement en vigueur mis en place par le CNERS pour ces cas de figures. Un avis sera adressé dans les meilleurs délais. Les nouvelles modalités contenues dans l'amendement majeur ne pourront entrer en vigueur qu'après la réception de l'avis favorable. La demande d’amendement doit être soumise dans les meilleurs délais avant la date de session du comité. Si l’amendement est écrit en anglais, la copie originale de celui ci doit y être jointe avec celui traduit en français mis à la disposition du comité.
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 CH7 - ENGAGEMENT DES INSTITUTIONS DE RECHERCHE/ LABORATOIRES POUR LA CONSERVATION, LE TRANSFERT, LA RE-UTILISATION ET LA DESTRUCTION DE MATERIEL (DONNEE) BIOLOGIQUE ET AUTRES DONNEES PERSONNELLES
 I. DéfinitionPourlesfinsdeceformulaired’engagement,ladéfinitionduterme«donnée»estlasuivanteToute information recueillie ou utilisée dans le cadre d’activités de recherche impliquant dessujetshumainsetdestinéeàêtrecolligéeouquiestcolligéedansdesbanquesconstituéestantsur support informatique, sur papier qu’autrement (ex. dossier d’usagers). Cette informationincluelesdonnéesmédicales,ycomprislesdonnéesgénétiques,ainsiquelematérielbiologique(cellules,tissus,organesetautressubstances)ettoutautretypedematériel(ex.lesdocumentsvidéo).Lesbanquesconstituéesàpartirdecesdonnéespeuventêtresoit1)nominatives,c’est‐à‐direpermettant d’identifier une personne, 2) non nominatives ou anonymisées, c’est‐à‐dire nepermettantpasd’identifierunepersonne.
 II. ProcédureLes institutions/laboratoires parties prenantes de tout ou partie d’un projet de rechercheimpliquant le recueil, l’utilisation ou la réutilisation, la conservation, le transfert de donnéesimpliquantl’êtrehumain,s’engagentàrespecterlesprincipeséthiquesconcernantcesujet,telsqu’énoncésdanslestextesinternationaux(Déclarationsd’Helsinki,CIOMS,etc)..Les institutions/laboratoire signent un document d’engagement à l’utilisation des donnéescollectées uniquement dans le cadre du projet approuvé par le CNERS et à en assurer lasécuritéetlaconfidentialité,.Le document doit porter l’en‐tête du laboratoire ou de l’institution et doit être signé par lechercheuretparleresponsabledel’Institution,.Lemodèleci‐dessouspeutêtreutilisé
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 En-tête de l’Institution Adresse géographique, contacts électronique et téléphonique et fax
 FORMULAIRE D’ENGAGEMENT Titre de l’étude : XXXXXXXX. Numéro d’enregistrement du protocole au CNERS et numéro et date d'approbation par le CNERS _________________________________ Je, soussigné, ____________________________ statut dans l’institution_________________________ m’engage : - A utiliser les données recueillies strictement dans le cadre du protocole approuvé par le CNERS - A assurer : la confidentialité des données recueillies, soit à ne pas divulguer l’identité des participants ou toute autre donnée permettant d’identifier un participant, un organisme ou des intervenants des organismes collaborateurs; - A assurer a sécurité physique et informatique des données recueillies;
 - À ne permettre leur transfert, réutilisation et ou destruction qu’après avis du CNERS et au besoin le consentement de la personne source de ces données. Signature et Date Responsable de l’institution/laboratoire
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 CH8- PROCEDURE POUR L’AUTORISATION DE RECHERCHE PORTANT SUR LE MEDICAMENT- ETAPES DU PROCESSUS
 Lademanded’évaluationéthiqueestformuléeparl’investigateurprincipaletadresséeauPrésident/CoordonnateurduCNERS.Cettedemandeaccompagnéed’undossiercomplettelquedéfiniauCH2estdéposéeausecrétariatduCNERS.LeprotocoleestévaluéselonlesprocéduresinternesduCNERS.Apresl’obtentionduquituséthique,l’investigateurprincipalpoursuitlecheminementensoumettantàl’autoritéréglementairechargéedesmédicaments,laDirectiondelaPharmacieetdesLaboratoires(DPL),unedemanded’avisréglementairesurlabasedesprocéduresinternesàlaDPL.LesdeuxavisainsiobtenuspermettentauDirecteurdelaSanté,responsabledelarechercheensanté,desoumettreàlasignatureduMinistredelaSantéetdelaPrévention,l’autorisationadministrativederecherche.Unecopiedel’autorisationadministrativederechercheestadresséeauCoordonnateurduCNERSetauresponsabledesessaiscliniquesàlaDPL.Cetteautorisationpermetauxdeuxentités(CNERSetDPL)depréparerlesactivitésdesuivietd’inspection.
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 CH9- PROCEDURE DE TRANSMISSION ET DE GESTION DES EIG
 I. TransmissionsdesEIG
 En cas d’identification d’évènements indésirables graves (EIG,) l’investigateur est tenu d’eninformerleCNERSdansles48heuressuivantlafichestandardCH12(canevasderapportd’EIGàtransmettreauCNERS.Le même rapport est transmis conformément à l’arrêté portant organisation de lapharmacovigilanceàlaDirectionchargéedumédicamentetaucentreAntipoison.
 II. GestiondesEIGLe rapport sur lesEIGestenregistrédans ledossierouvert sur leprotocolede recherche. Enrapportaveclesservicesconcernésduministèrequiontaussireçuledocument.LeCNERSveilleàl’applicationdesengagementsdéjàvalidéslorsdel’examenduprotocole.En relation avec le sponsor, le PI et le ou les participants à l’étude, le CNERS suit lamise enœuvre du processus de gestion de l’événement jusqu’à terme et veille à la préservation desintérêtsduoudesparticipantsconcernés.Autermeduprocessusdegestiondel’EIG,lePIesttenudetransmettreauCNERSunrapportd’achèvementquiseraparlasuiteversédansledossierouvertàceteffet.
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 CH 10- PRODUCTION D’UN RAPPORT ANNUEL Pour les projets d’une durée supérieure à 1 an, l’investigateur élaborera un rapport annuel faisant la synthèse de l’évolution du projet et faisant mention de tout fait marquant dans le déroulement du projet. Entre autres seront mentionnés : - Les retards dans le recrutement - Les incidents/ contraintes dans le processus de demande de consentement - Amendements apportés au projet de recherche - Les EIG survenus (ayant par ailleurs été transmis au CNERS selon la procédure
 correspondante) - Les évènements imprévus survenus
 Le chercheur pourra utiliser la fiche de « Rapport Annuel » proposée dans le document.
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 3EMEPARTIE:
 CONSIDERATIONSFINANCIERES
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 CH 11- FRAIS DE SOUMISSION DES PROTOCOLES
 I. Rappeldesdispositionsfinancièresénoncéesdansledécret2009‐729portantcréationduCNERS
 Article24.—LesressourcesduCNERSproviennentdubudgetdel’État,desfraisdesoumissiondesprotocolesfixésparleCNERSetdesappuisdespartenairesaudéveloppement.LesressourcesduCNERSsontdépenséesselonlesrubriquesci‐après:•suivietévaluationsurleterraindesprotocolesderecherchemisenœuvre;•priseenchargeparlesmembresduCNERSlorsdesréunionsd’examendeprotocole;•achatdefournituresetd’équipementdebureau;•soutienlogistique;•indemnitésmensuellesdemotivationdel’équipedesecrétariatAinsiqu’inscritdansledécret2009‐729,lesressourcesprovenantdesfraisdesoumissionparticipentaubudgetdefonctionnementduCNERS.LemontantdesfraisdefinancementestfixéparleCNERS.
 II. Etudepréalabledespratiquesconcernantlesmontantsdefraisdesoumission
 Lafixationdesfraisdesoumissionaétéprécédéed’uneétudesurlapratiqueenmatièredefraisdesoumissionauniveauinternational.
 Différentesapprochesexistent:
 1‐Unseultarifquelquesoitletypederechercheetlesponsor2‐Untarifvariableselonletypederecherche3‐Untarifvariableselonlaqualitédel’instigateurdelarecherche4‐Untarifselonlesponsor/bailleurdelarecherche5‐UntarifselonlemontantdelarechercheLesmontantsdesfraistrèsvariablesd’unpaysàl’autrevontde1à2.500.000CFApourlesétudesprovenantdel’industriepharmaceutiqueàquelquescentainesdemillierdefrancsCFA.Danscertainspays,desfraisdesoumissionsontexigiblespourlerenouvellementannueldel’approbationet/oupourlesdemandesd’amendement.Dansd’autrespays,lebudgetdescomitésenchargedel’évaluationdesprojetsderechercheétantentièrementprisenchargeparlesautoritéspubliques,lesprotocolesderecherchesontexemptésdefraisdesoumission.
 III. Fixationdesfraisdesoumission
 Suiteaurapportd’étudesurlemontantdesfraisleCNERSadécidédefixerunmontantdefraisdesoumissionprenantencomptedifférentsparamètres:
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 - Letypedepromoteur:structureàbutcommercial,structureàbutnonlucratif,structureacadémique
 - Letyped’étudessuivantleniveauderisqueoudecomplexitéaveccommecorollairelanécessitéd’appelsàuneexpertiseextérieurenationaleouinternationale,lanécessitéd’unsuivisurleterraintoutaulongdel’étude,d’évaluationdesamendements,...
 - Lemontantduprojetderecherche
 Unepondérationaétéréaliséeenvued’unerépartitionéquitabledeschargespermettantdene pas entraver les recherches à faible budget ou provenant de structures à vocation deformationetderecherchetoutenpermettantunfonctionnementrégulieretoptimalduCNERS(dontdépendl’attributiondefinancementsparcertainsbailleursinternationaux).Le CNERS conscient de la possible tentation de sous‐estimation des projets en vue d’uneminimisationdesfraisdesoumissionévalueralacohérencedesbudgetsproposésparrapportàlafaisabilitéduprojetetseréservelapossibilitédeprocéderàdesvérifications.LemontantdesfraistelsquefixésparleCNERSfigureàl’annexeIduprésentdocument.Le secrétariat selon les critères exposés dans ledit document vérifiera avec le chercheur lacatégorie dans laquelle est classée le projet déterminant ainsi le montant exigible (NB: lechercheurauraparailleursévaluéparlui‐mêmelacatégoriedanslaquelleseplaceleprojetqu’ilprésente).Lors de l’examen le CNERS peut décider de reclasser le protocole s’il s’avère que desinformations incomplètes ou erronées ont entraîné un classement dans une catégoriedéterminantunmontantinférieur.Danscecas,ilserademandéauchercheurdecompléterlemontantdesfraisavantlerendudesrésultatsdel’examenduprotocole.Leschercheursquiestimentqueleurprojetentredanslescritèresd’évaluationsimplifiée(voirprocédure correspondante) peuvent le soumettre dans cette catégorie en fournissant lesdifférents éléments d’appréciation. Il est cependant à noter que si après évaluation par lesmembres du CNERS en charge de la procédure, il s’avère que le projet ne remplit pas lescritèresd’unprojetéligibleàl’évaluationsimplifiée,lechercheurdevrareprendrelaprocéduredesoumissionclassiqueetverserlemontantdesfraiscorrespondantquiviendrontenadditiondumontantversépourl’évaluationsimplifiée.
 IV. GestiondesressourcesduCNERSLesfraisdesoumissionetautresressourcesdirectementdonnéesauCNERSsontversésdansuncompteduCNERSadministréselonlesrèglesdecomptabilitépubliqueetsoumisauxcontrôlesinhérentsàl’administrationpublique.
 Lesdépensessontcellesprévuesàl’article24dudécret2009‐729
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 ANNEXES
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 CH12- FRAIS DE SOUMISSION Promoteur/Sponsor Type de projet Montant du projet Frais de
 soumission Essai clinique Nouvelles molécules/
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000
 2..000.000 1.000.000 500.000
 Essai clinique avec des molécules, traitements avec AMM
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000
 1.000.000 500.000 250.000
 Société /Structure à but commercial
 Etude autre qu’essai clinique
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000
 500.000 250.000 150.000
 Essai clinique Nouvelles molécules/
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000
 1.000.000 500.000 250.000
 Essai clinique avec des molécules, traitements avec AMM
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000
 500.000 250.000 200.000
 Etude autre qu’essai clinique
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 10.000.000<X <50.000.000 ≤10.000.000
 300.000 200.000 150.000 100.000
 Organisation à but non lucratif / Institut de recherche privée au Sénégal
 Etude pouvant faire l’objet d’une évaluation simplifiée
 75.000
 Essai clinique Nouvelles molécules/
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000
 1.500.000 1.000.000 500.000
 Essai clinique avec des molécules, traitements avec déjà AMM
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000
 1.000.000 500.000 250.000
 Etude autre qu’essai clinique
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 10.000.000<X <50.000.000 ≤10.000.000
 500.000 250.000 200.000 150.000
 Organisation à but non lucratif/ Institut de recherche privée/universités à l’étranger
 Etude pouvant faire l’objet d’une évaluation simplifiée
 100.000
 Essai clinique Nouvelles molécules/
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000
 500.000 250.000 150.000
 Essai clinique avec des molécules, traitements AMM
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000
 350.000 250.000 150.000
 Etude autre qu’essai clinique
 ≥100.000.000 50.000.000 < X<100.000.000 <50.000.000 ≤10.000.000
 250.000 150.000 100.000 75.000
 Structures publiques/académiques nationales
 Etude pouvant faire l’objet d’une évaluation simplifiée
 50.000
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 CH13- CANEVAS DE RAPPORT DES EFFETS INDESIRABLES GRAVES (EIG) A TRANSMETTRE AU CNRS
 Protocole:
 Adresse du site : Investigateur Principal :
 TITREDEL’ETUDE:
 DATE DE CE RAPPORT: / / (DD/MM/YYYY)
 A. TYPE DE RAPPORT 1. type de rapport : RAPPORT INITIAL RAPPORT DE SUIVI RAPPORT FINAL
 B. INFORMATION SUR LE PARTICIPANT 2. NUMERO DU PATIENT
 4. INITIALES DU PATIENT
 5. DATE DE NAISSANCE
 6. SEXE 7. POIDS (kg)
 8. TAILLE (cm)
 3. NUMERO ID UNIQUE
 / /
 DD/MM/YYYY
 M F
 C. EFFETS INDESIRABLES GRAVES (EIG) 9. NUMERO EI
 10.1 Médicament utilisé :…………………………………………………………….
 (Préciser le nom commercial)
 10.2. diagnostic : 10.3. Description de l’évènement (symptômes, signes, durée, tests effectués). Continuer sur une feuille additionnelle séparée si nécessaire et attacher les copies des documents y relevant (e.g. rapport d’autopsie) Feuille additionnelle utilisée : Oui Non Si oui, mentionner le nombre de page(s)
 11. Date de début de l’évènement : / / DD/MM/YYYY 12. Raison de la gravité de l’effet (Cocher tout ce qui est approprié à l’effet indésirable) Patient décédé Date du décès : / / DD/MM/YYYY Menace vitale Hospitalisation Handicape/incapacité Anomalie / malformation congénitale Autre EIG Préciser : ______________________
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 13. Intensité Légère Modérée Sévère
 14. Relation avec le médicament utilisé Absolument pas de rapport Peu probable Possible Probable Rapport certain 15. Relation avec un traitement concomitant Absolument pas de rapport Possible
 16. Issue de l’EIG
 Complètement guéri* Pas encore complètement guéri Détérioration Dommage permanent Décès En cours Inconnu (cas des perdus de vue)
 16. * Date de la guérison : / / (DD/MM/YYYY)
 D. INFORMATION SUR LE MEDICAMENT DE L’ETUDE 17. Médicament administré date de début: Date ---/---/--- Dose journalière:________ Dernière administration avant la survenue de EIG: Date ----/----/----
 E. INFORMATION SUR LES TRAITEMENTS CONCOMITANTS
 18.Nom générique du médicament
 Indication Dose journalière voie
 Début
 DD/MM/YYYY
 Toujours en cours
 Fin
 DD/MM/YYYY
 Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non F. ACTION ENTREPRISE FACE AU EIG 19. Action prise par l’investigateur: Aucune Traitement administré Arrêt du médicament de l’étude Hospitalisation Autre, spécifier: G. DETAILS DU NOTIFICATEUR
 Nom Rôle dans l’étude 20. Détails de
 l’investigateur : Contact Signature de l’investigateur Date (DD/MM/YYYY)
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 H. INFORMATION ADDITIONNELLE 22. Information additionnelle:
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 CH14- FICHE D’EVALUATION DE LA COMPLETUDE DU DOSSIER SOUMIS AU CNERS
 CONDITIONS A REMPLIR PAR LE(S) DEMANDEUR(S)
 PRESENT INFORMATIONS GENERALES OUI NON 1- Tous les documents
 sont
 - rédigés/ traduits en français déposés en 20 exemplaires
 - une copie de la version originale
 2- Dossier déposé dans les limites 20 jours au moins avant la session du comité
 3- Paiement des frais d'examen d'une demande
 • Frais déterminés conformément au canevas en annexe
 4- Document d’engagement
 • Document daté et signé par le chercheur principal
 INFORMATIONS SPECIFIQUES PRESENT
 OUI NON
 1. LETTRE DE DEMANDE
 2. DOCUMENTS FOURNIS PAR LE(S) DEMANDEUR(S)
 Curriculum vitæ du chercheur principal
 Un exemplaire daté et signé X 20
 Lettre d’engagement des chercheurs associés
 Un exemplaire daté et signé X 20
 Avis d’un comité scientifique agréé
 Un exemplaire daté et signé X 20
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 Protocole de recherche
 incluant
 2.3.1 Résumé du protocole un exemplaire X 20
 2.3.2 Formulaire de consentement libre et éclairé
 un exemplaire X 20
 2.3.3 Guide d’entretien un exemplaire X 20
 2.3.4 Questionnaire un exemplaire X 20
 2.3.5 Fiche de dépouillement un exemplaire X 20
 2.3.6 Note d’information un exemplaire X 20
 2.3.7 Cahiers d’observation
 un exemplaire X 20
 2.3.8 Agendas patients un exemplaire X 20
 2.3.9 Conditions et modes de recrutement
 un exemplaire X 20
 2.3.10 Tout autre outil de collecte de données prévu dans le protocole
 un exemplaire X 20
 2.4 Budget détaillé
 2.5 Chronogramme
 • s’ils indemnisent ou non les sujets se prêtant à la recherche
 3
 LE(S) DEMANDEUR(
 • s’ils remboursent ou non les frais et l’accès à des soins médicaux
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 • toute décision antérieure défavorable ou demande de modification du protocole) prises par d’autres Comités d’Ethique ou autorités réglementaires à propos de la recherche en question et indication du (des) changement(s) apporté(s) au protocole à cet égard
 S) ONT MENTIONNE CLAIREMENT DANS LE PROTOCOLE DE
 • les raisons des précédentes décisions défavorables doivent être fournies.
 • s’ils étaient amené(s) à modifier son protocole au cours de sa mise en œuvre, des conditions d’exécution et des outils de recherche après l’avis du CNERS
 • des événements indésirables graves ou inattendus liés à la conduite de la recherche ou au produit testé ;
 • des nouvelles mesures prises par les investigateurs, le promoteur et les organismes réglementaires ;
 4
 DANS LE PROTOCOLE LE CHERCHEUR A INDIQUE : COMMENT QUAND IL INFORMERAIT LE CNERS
 • de tout événement ou information nouvelle susceptible de modifier le rapport bénéfice/risque de la recherche
 • un résumé adéquat de toutes les données :
 o de tolérance, o pharmacologiques, pharmaceutiques o toxicologiques du produit évalué,
 • l’expérience clinique acquise à ce jour avec ce produit (ex : brochure investigateur récente, publications, résumé des caractéristiques du produit)
 • quand et comment il(s) comptent gérer les cas d'échecs, par exemple - Les critères/ constats d'échec – à un traitement - ont – ils été définis à l'avance?
 5 DANS LE CAS OU LA RECHERCHE IMPLIQUE UN PRODUIT A L’ETUDE LE(S) DEMANDEUR(S) ONT PORTE A LA CONNAISSANCE DU CNERS
 quand et comment il(s) comptent gérer certains évènements (risques probables encourus, connus à l’avance ou non) qui surviennent en cours de recherche ;
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 qui prend en charge le sujet qui fait l’objet de la recherche? pour combien de temps?
 on lui découvre une pathologie qu'il ignorait : qui le prend en charge? pour combien de temps?
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 CH 15- LETTRE D’ENGAGEMENT DE L’INVESTIGATEUR PRINCIPAL Jesoussigné…………………………………………………………………………ChercheurPrincipalduprotocolederechercheintitulé……………………………………………………………………………………………………………………
 ………………………………………………………………………………………..…………………………
 ………………………………………………………………………………………..…………………………
 ………………………………………………………………………………………..………………………….
 Dansl’éventualitéd’unavisfavorableduCNERSetdel’obtentiond’uneautorisationadministrative,demiseenœuvreduprotocolesusnommé,M’engage:
 - àrespecterlesprincipeséthiquesdelarecherche
 - à respecter les conditions d’obtention du consentement libre et éclairé
 - à prendre en compte les amendements et recommandations éventuels du Comité National d’Ethique de la Recherche pour la Santé (CNERS)
 - àremettreunrapportannuelauCNERStoutletempsquedurelarecherche
 - à remettre un rapport final deux mois au maximum après la fin de ladite recherche
 - à informer le (CNERS) de la suspension ou de l’arrêt prématuré de la recherche, des
 raisons de cette suspension ou de l’arrêt, de la clôture d'une étude autoriséeDateSignature
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 CH16- FICHE DE RAPPORT ANNUEL LeCNERS,danslecadredesesmissionsconféréesparlaloide2009‐17,estchargédesuivrel’évolutiondetouslesprojetsderecherchequiontétéapprouvés.Commeindiquédansl’avisfavorablequivousaététransmis,desrapportsécritssontexigésparleCNERSaumoinsunefoisparan.Pourvousaideràremplircetteexigence,nousvousprionsdecomplétercetteficheNomAdresse:Nomduprojetetnumérodeversion:______________________________________________________________________________________________________________________________________NuméroattribuéparleCNERSlorsdelasoumission:________________________Dated’approbation:________________Datedeprolongation:_______________InvestigateurPrincipal:__________________________________________________________________________________________________________________Date:_______________________
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 Section1:Recrutement1a:
 Nombredeparticipantsrecrutés
 Nombredeparticipantsprévus
 Participantsàrecruterpourleprojetentier
 ParticipantsàrecruterpourlesiteduSénégal
 1b:
 Dated'achèvementprévueàl’originepourleprojet
 Dated'achèvementprévueactuellementpourleprojet
 1c:Datedeprolongation__________
 Extensionnécessaire
 6mois 1an 2ans 3ansMotifs:______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________1d:Sileprojetneprogressepasselonlesdélaisprévus,ycomprisentermede
 nombredesujetsrecrutés,quellesensontlescausesetyat‐ildesimplicationspourlapoursuitedel'étude?
 ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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 Section2:AmendementsetévènementsimprévusPrièrederenseignerlesinformationssuivantesquin'auraientpaséténotifiéeauCNERSdepuisledernierrapportd'avancement.EventuellementindiquerNonApplicable(NA)2a:Effetsindésirablesgravesouinattendus.__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________2b:Propositionsd'amendementsauProtocole____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________2c:Evènementsimprévusquipourraientaffecterl’acceptabilitééthiqueduprojet..________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________2d:Yat‐ildesmodificationsdel'équipederecherche?________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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 Section3:Surveillance/auditsetrapports3a:Queltypedesurveillance/audit(lecaséchéant)aeulieuàcejour?_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________3b:Desrapportsdeceprojetontilsétéproduits? Oui/NonSioui,prièred’inclureunecopiesiellen'apasététransmiseprécédemmentauCNERS.Avez‐vousd'autrescommentairesquevoussouhaiteriezfaire__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________LesinformationsquevousavezfourniesdoiventêtreretournéesauSecrétariatduCNERSàl’adressesuivanteSecrétariatCNERS,DivisionEtudesetRecherchesMinistèredelaSantéetdelaPréventionMédicale,RueAiméCésaireFannResidenceEmail:[email protected]
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 CH17- LOI 2009-17 PORTANT CODE D’ETHIQUE
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