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PREAMBULE

Le présent Cadre réglementaire a pour objectifs de détailler les responsabilités de chacun ainsi que le
mode de fonctionnement de la recherche au sein des sites du Centre intégré de santé et de services
sociaux de la Montérégie-Centre (CISSSMC). Il précise également la composition et le fonctionnement
du Centre de recherche — Hopital Charles-Le Moyne (CR-HCLM) ainsi que du Comité d’éthique de la
recherche (CER), du Comité de la convenance institutionnelle de la recherche (CIR) et du Comité
scientifique de la recherche (CSR). Enfin, il décrit le processus pour le dépdt d’un projet de recherche au
CISSSMC.

Le Centre de recherche — Hopital Charles-Le Moyne (CR-HCLM) offre a ses équipes de recherche du
soutien et de I'accompagnement dans la conduite de leurs recherches sur ses différents sites : Centre
intégré de santé et de services sociaux de la Montérégie-Centre (CISSSMC), Centre intégré universitaire
de santé et de services sociaux du Saguenay—Lac-Saint-Jean (CIUSSS du SLSJ), tous deux affiliés a
I’Université de Sherbrooke. Grace au CR-HCLM, le CISSSMC et le CIUSSS du SLSJ contribuent a
I"amélioration de I'accés a la santé. Les chercheurs du CR-HCLM sont collectivement engagés dans un
ensemble de recherches collaboratives et en partenariat étroit avec des milieux institutionnels, de
pratique et communautaires.

Il est a noter que les activités de recherche effectuées a I'Institut Nazareth et Louis-Braille (INLB) se font
sous I'égide du Centre de recherche interdisciplinaire en réadaptation du Montréal métropolitain (CRIR)
et sont soumises au fonctionnement de ce centre de recherche. De la méme fagon, les activités de
recherche effectuées au CIUSSS du SLSJ sont balisées par un différent cadre réglementaire. Cependant,
I’ensemble de ces regles doit assurer la protection des participants aux projets de recherche et garantir
un fonctionnement équitable et transparent en matiere d’éthique de la recherche, tel gu’exigé par le
Plan d’action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique. Certaines sections du
cadre réglementaire, décrivant plus précisément la structure organisationnelle du CR-HCLM,
s’appliquent également aux membres et aux activités des deux établissements (CISSSMC et CIUSSS du
SLSJ). En cas de conflit entre les cadres réglementaires des établissements, celui du lieu ol se déroulent
les activités concernées a toujours préséance.

Les activités de recherche sont régies notamment par le Code civil du Québec (C.c.Q.) et la Loi sur les
services de santé et les services sociaux (L.R.Q., s. 4-2). La présente réglementation est également en
accord avec les documents normatifs applicables, notamment I’Enoncé de politique des trois Conseils :
Ethique de la recherche avec des étres humains (EPTC2), les Standards du FRSQ sur I'éthique de la
recherche en santé humaine et l'intégrité scientifique et le Plan d’action ministériel (PAM).

Les principes qui guident la recherche au CISSSMC sont ceux du respect de la personne, de la
préoccupation pour le bien-étre et de la justice.

Maryse Guay, M.D., M.Sc., F.R.C.P.C.
Directrice de la recherche par intérim
CISSS de la Montérégie-Centre



SYNTHESE DU CADRE REGLEMENTAIRE

Avec pour mission « I'engagement académique pour I'accés a la santé », les chercheurs du
CR-HCLM ceuvrent dans deux grands secteurs : la santé des populations et la recherche clinique.

Gouvernance de la recherche au CISSSMC

Le développement de la recherche constitue un des volets de la mission du CISSSMC de par son statut
de centre affilié universitaire. Le directeur de la recherche fait partie du comité de direction de
I’établissement et dirige le CR-HCLM. La recherche effectuée a I'INLB reléve du directeur de programmes
DI-TSA, DP et DV.

Le Comité exécutif (CE) du CR-HCLM a pour mandat d’assister le directeur de la recherche sur toutes les
guestions de développement ou de gestion courante, tant scientifique, qu’académique ou
administrative.

L’Assemblée des chercheurs (AC) est consultée sur toutes les questions scientifiques et académiques
entourant le développement des activités du CR-HCLM.

Déclaration obligatoire des activités de recherche

Le chercheur doit déclarer toute activité de recherche afin de garantir la protection des participants.

Protection des participants

Le conseil d’administration (CA) doit garantir la protection des participants aux projets de recherche; il
confie cette responsabilité au Comité d’éthique de la recherche (CER) et au directeur de la recherche. Le
CER est responsable de la promotion des régles qui dictent les standards d’éthique concernant les
participants humains et veille aussi a leur respect.

Comités évaluatifs éthique, scientifique et de convenance

Toute activité de recherche pour laquelle le CISSSMC a une responsabilité doit faire I’objet d’une triple
évaluation : éthique (par le Comité d’éthique de la recherche [CER]), scientifique (par le comité
scientifique de la recherche [CSR] ou un autre comité de pairs reconnu) et de convenance (par le Comité
de convenance institutionnelle de la recherche [CIR]). Aucun projet de recherche ne peut étre entrepris
sans avoir au préalable franchi avec succes, les trois évaluations, peu importe qui parraine ou
subventionne le projet de recherche. Une fois ces évaluations complétées, la personne mandatée
(I'adjoint au directeur de la recherche) autorise ou refuse la conduite du projet et émet une attestation
écrite en fonction des décisions préalables du CER, du CIR et du CSR lorsque son évaluation scientifique
est requise.

Il est a noter que les projets soumis par le biais du mécanisme multicentrique font déja I'objet d’une
évaluation éthique et scientifique par les CER et CSR de I'établissement évaluateur.

De méme, les organismes subventionnaires tels que les Instituts de recherche en santé du Canada (IRSC)
ou les Fonds de recherche du Québec (FRQ) procédent a une évaluation scientifique des projets qu’ils
financent.

Conduite responsable de la recherche : manquement a I’éthique et a I'intégrité scientifique

Le CISSSMC fait sien le Cadre de référence des trois organismes sur la conduite responsable de la
recherche (CRSH, CRSNG et IRSC). De plus, le CISSSMC dispose d’une Politique sur la conduite
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responsable et I'intégrité scientifique en recherche. Celle-ci prévoit les mécanismes par lesquels un
participant ou toute autre personne peut formuler une plainte a I’égard de la conduite d’un chercheur.
Les plaintes sont recues au CISSSMC par le directeur de la recherche.

Conformément au Plan d’action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique (PAM),
le chercheur, le CER et le CISSSMC s’assureront que tous les tests et examens prévus au protocole soient
clairement identifiés et que tous ceux qui ne font pas partie de la pratique médicale réguliere seront
entierement assumés par le projet de recherche. Le chercheur devra étre tres vigilant pour éviter toute
double facturation. Dans le méme contexte, le chercheur devra informer le CER et le directeur de la
recherche s’il s’est incorporé pour ses activités de recherche.

Le CER s’engage a informer le directeur de la recherche a propos de toute situation portée a son
attention concernant un manquement présumé a I’éthique par toute personne impliquée dans une
activité de recherche au CISSSMC.

Processus de dépot d’un projet de recherche au CISSSMC

Le dép6t d’un nouveau projet s’effectue généralement de la fagon suivante :
1- Obtention/vérification du privilege d’exercice de la recherche;
2- Sile projet est multicentrique, choix du CER évaluateur (CERE);
3- Obtention d’un numéro pour le projet de recherche;
4- Dépot du projet;
5- Evaluation du projet (CER, CSR, CIR);
6- Réponse, le cas échéant, aux conditions posées par les comités évaluateurs (CER, CSR, CIR);
7- Approbation finale par les comités évaluateurs;
8- Autorisation de la personne mandatée (I'adjoint au directeur de la recherche).

La liste des documents a fournir ainsi que les formulaires a jour se trouvent sur le site Web du CR-HCLM
a : http ://crhclm.ca/depot-de-projet/.

Tous les documents doivent étre transmis par voie électronique a : cr-info@rrsss16.gouv.gc.ca en plus
d’une copie papier transmise au secrétariat du Centre de recherche.

Partenariat

Toute société privée ou publique menant un projet de recherche au CISSSMC le fait selon les termes
d’un contrat diment signé par le contractant, par le chercheur principal ainsi que par le président-
directeur général (PDG) du CISSSMC (ou son représentant désigné). Le PDG est responsable de
I’exécution du contrat de recherche. Des colts indirects représentant 30 % du total des co(ts directs
sont obligatoirement assumés par le promoteur ou un partenaire dans le cadre d’'une étude
commanditée.
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Adjoint Adjoint a la direction de la recherche
AC Assemblée des chercheurs du CR-HCLM
Banque Banque de données ou de tissus

CA Conseil d’administration du CISSSMC

Cadre de référence

Cadre de référence des établissements publics du réseau de la santé et des services sociaux

pour "autorisation d’une recherche menée dans plus d’un établissement (MSSS, 2016)

C.c.Q. Code civil du Québec

CE Comité exécutif du CR-HCLM

CER Comité d’éthique de la recherche de I'Hépital Charles-Le Moyne / CISSSMC
CERE Comité d’éthique de la recherche évaluateur

CIR Comité de convenance institutionnelle de la recherche

CITI Collaborative Institutional Training Initiative

CMDP Conseil des médecins, dentistes et pharmaciens

CR-HCLM Centre de recherche - Hopital Charles-Le Moyne

CRIR Centre de recherche interdisciplinaire en réadaptation du Montréal métropolitain
CSR Comité scientifique de la recherche

CISSSMC Centre intégré de santé et de services sociaux de la Montérégie-Centre

CIUSSS du SLSJ

Centre intégré universitaire de santé et de services sociaux du Saguenay—Lac-Saint-Jean

DARC

Directeur adjoint a la recherche clinique

Directeur Directeur de la recherche du CISSSMC

DSP Directeur des services professionnels

DSsC Département des sciences de la santé communautaire de I'Université de Sherbrooke

EPTC2 Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la recherche avec des étres humains, 2°
version

FCE Formulaire de consentement éclairé

FMSS Faculté de médecine et des sciences de la santé de I’'Université de Sherbrooke

FRQ-S Fonds de recherche du Québec — Santé

INLB Institut Nazareth et Louis-Braille

IRSC Instituts de recherche en santé du Canada

LSSSS Loi sur les services de santé et les services sociaux

Ministre Ministre de la Santé et des Services sociaux

MON Modes opératoires normalisés

MSSS Ministere de la Santé et des Services sociaux

PAM Plan d’action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique

PDG Président-directeur général du CISSSMC

PDGA PDG adjoint

SIRU Systéme d’information sur la recherche universitaire

UdeS Université de Sherbrooke
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DEFINITIONS

Commandite ou contrat de recherche

Le contrat de recherche ou commandite est une entente conclue entre des parties juridiques afin de
financer des travaux effectués a I'intérieur d’un projet de recherche ou de services professionnels. Cette
entente comporte une ou certaines des caractéristiques suivantes (liste non exhaustive) :

- Des biens livrables sont exigés;

- Les versements de fonds sont conditionnels a des biens livrables et répartis selon un
échéancier prédéterminé;

- Le chercheur principal est soumis a des contraintes en matiere de communication et de
confidentialité en ce qui a trait a la transmission des résultats;

- Les résultats des travaux de recherche sont la propriété intellectuelle du bailleur de fonds.

Participant

Le terme participant désigne ici toute personne qui participe a une recherche réalisée avec des étres
humains vivants, avec des cadavres ou des restes humains, avec des tissus, des liquides organiques, des
gametes, des embryons ou des fcetus ou a partir de renseignements a caractére personnel contenus
dans des dossiers.

Personne mandatée

Le Cadre de référence des établissements publics du réseau de la santé et des services sociaux pour
I"autorisation d’une recherche menée dans plus d’un établissement (MSSS, 2016) prévoit que le CA de
I’établissement « confie formellement a une personne qui a un lien d’emploi avec I'établissement
(I’article 169 de la LLSSSS)et dont le nom est transmis au MSSS, le mandat d’autoriser un chercheur a
mener dans I’établissement ou sous ses auspices une recherche qui est aussi menée dans un ou
plusieurs autres établissements publics du RSSSS. (...) La personne qui exerce ce mandat ne doit pas étre
susceptible de se trouver dans une situation de conflit d’'intéréts apparent, réel ou éventuel. »

Au CISSSMC, I'adjoint au directeur de la recherche est la personne mandatée.

Projet de recherche

Par projet de recherche, on entend toute investigation systématique visant a établir des faits, des
principes ou des connaissances généralisables, indépendamment de toute formule de financement, et
incluant les travaux complétés par des étudiants dans le cadre de leur mémoire de maitrise, de leur
these de doctorat ou de leur programme de résidence.

Par projet de recherche impliquant des « participants humains », on entend tout projet de recherche
mené avec des étres humains, ou avec des cadavres et des restes humains, des tissus, des liquides
organiques, des gametes, des embryons ou des foetus, ou qui utilise des renseignements personnels
contenus dans des dossiers.
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Projet monocentrique

Un projet de recherche monocentrique est effectué dans un seul établissement public du réseau
québécois de la santé et des services sociaux, méme s’il peut se déployer dans plusieurs installations au

sein de cet établissement. Par exemple, un projet se déroulant a I'Hopital Charles-Le Moyne, a I'Hbpital

du Haut-Richelieu et a I'Institut Nazareth et Louis-Braille serait monocentrique puisqu’ils font tous partie
du CISSSMC.

Projet multicentrique

Un projet de recherche multicentrique est mené dans plus d’un établissement public du réseau de la
santé et des services sociaux tel que décrit par le Cadre de référence des établissements publics du
réseau de la santé et des services sociaux pour I'autorisation d’une recherche menée dans plus d’un
établissement (MSSS, 2016).

Subvention de recherche

Les fonds en provenance d'une source extérieure sont normalement considérés comme étant une
subvention lorsque les conditions suivantes sont respectées :

Le projet est mis de I'avant par le chercheur principal (c’est-a-dire n'est pas une demande d'un
partenaire);

Tous les protocoles de recherche sont élaborés par le chercheur principal et non pas imposés
par le partenaire;

Les versements de fonds ne dépendent pas de résultats de recherche concluants ou de la
production de biens livrables définis;

Le chercheur principal peut publier ses résultats de recherche sans restriction du partenaire;

Tout résultat, brevet ou invention découlant de la recherche appartient au chercheur principal
ou au CR-HCLM et non au partenaire;

Il n'y a pas d'honoraires ou autre forme de salaire payés au chercheur principal;

Le projet reste ouvert et n'est pas soumis a des données appartenant au partenaire ni a aucune

contrainte contractuelle;
Les équipements achetés avec les fonds appartiennent au CR-HCLM et non au commanditaire;
Les fonds sont fournis avant que les dépenses ne se comptabilisent.
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TEXTES NORMATIFS

Les activités du CER ainsi que du CR-HCLM se conforment et s’appuient sur les lois et textes normatifs
suivants :

Bonnes pratiques cliniques : directives consolidées (Lignes directrices de la Conférence
internationale pour I’"harmonisation)

Cadre de référence des établissements publics du réseau de la santé et des services sociaux pour
I"autorisation d’une recherche menée dans plus d’un établissement (MSSS, 2016)

Circulaire 03-01-41-18 du MSSS : « Contribution de I'entreprise privée dans le cadre d’activités
de recherche découlant d’un octroi de recherche »

Code civil du Québec (C.c.Q.)
Déclaration d’Helsinki de I’Association médicale mondiale

Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la recherche avec des étres humains,
2° version (EPTC2)

Guide d’éthique de la recherche et d’intégrité scientifique du FRSQ

Lignes directrices internationales d’éthique pour la recherche biomédicale impliquant des sujets
humains — le Conseil des Organisations internationales des Sciences médicales et I'Organisation
mondiale de la Santé

Loi sur les services de santé et les services sociaux (LSSSS)

Modes opératoires normalisés (MON) du CR-HCLM

Plan d’action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique (PAM)
Politique sur la conduite responsable de la recherche, FRQ

Protocole additionnel a la Convention sur les Droits de ’'Homme et la biomédecine relatif a la
recherche biomédicale (Conseil de I'Europe)

Rapport Belmont

Réglement sur les aliments et drogues, Santé Canada

Une bibliographie compléte est disponible a la fin du présent document. Le site de la Direction de
I’éthique du ministere de la Santé et des Services sociaux (MSSS) offre également une liste exhaustive
des textes normatifs en la matiére et peut étre consultée a I’adresse suivante :

http ://ethique.msss.gouv.gc.ca/publications/textes-normatifs.html.
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1. GOUVERNANCE ET STRUCTURE DU CENTRE DE RECHERCHE

1.1 CISSS de la Montérégie-Centre

Le CISSSMC est affilié avec I’'Université de Sherbrooke (UdeS) et possede un lien d’affiliation avec
I’'Université de Montréal ainsi qu’avec 50 maisons d’enseignement.

Des projets de recherche ont principalement cours a I’'Hopital Charles-Le Moyne ainsi qu’au Campus
Longueuil du CR-HCLM; des études sont également menées au sein d’autres installations du CISSSMC.
Les recherches effectuées a I'INLB sont réalisées sous I'égide du CRIR et relévent du directeur de
programmes DI-TSA, DP et DV.

1.2 Centre de recherche — Hopital Charles-Le Moyne

Avec pour mission « I'engagement académique pour améliorer I’accés a la santé », les chercheurs du CR-
HCLM ceuvrent dans deux grands secteurs : la santé des populations et la recherche clinique.

1.3 Partenariat universitaire

Le CR-HCLM et la Faculté de médecine et des sciences de la santé (FMSS) de I'UdeS ont mis sur pied une
entente de collaboration académique pour permettre a des étudiants de poursuivre en Montérégie leur
programme de résidence, de maitrise, de doctorat ou de post doctorat sous la supervision de membres
du CR-HCLM, tant pour leurs cours que pour leurs projets de recherche.

1.4 Responsabilités du conseil d’administration (CA) du CISSSMC

En vertu de la LSSSS, le CA établit les priorités et les orientations de I'établissement qu’il administre et
voit a leur respect. Il est tenu de s’assurer de la pertinence, de la qualité et de I'efficacité des services
dispensés au sein de I'établissement, de méme que de I'utilisation économique et efficiente des
ressources humaines, matérielles et financiéres. A ce titre, le CA est responsable de toutes les activités
de recherche menées au CISSSMC et reconnait I'importance de promouvoir la recherche.

Le CA:

- Nomme le directeur de la recherche qui est également directeur du CR-HCLM;

- Confie de fagcon formelle le role de la personne mandatée pour accorder a un chercheur
I"autorisation de réaliser une recherche a I’adjoint au directeur de la recherche;

- Estinformé périodiqguement des activités de recherche menées au CISSSMC;

- Regoit le rapport annuel du CR-HCLM décrivant les activités de recherche, leurs sources de
financement et la productivité scientifique;

- Examine et approuve les rapports financiers annuels qui font état de I'utilisation des budgets de
fonctionnement et de I'utilisation des autres sources de financement publiques ou privées dont
le CISSSMC a la gérance;

- Adopte les reglements sur I'organisation de la recherche au sein du CISSSMC;

- S’assure que la recherche au CISSSMC s’exerce selon les regles gouvernementales, provinciales,
fédérales et internationales établies, dans le cadre de contraintes légales, éthiques et
administratives;

- Approuve la composition du Comité de convenance institutionnelle de la recherche (CIR) décrite
au point 3.2.2 du présent document et prend acte de son rapport annuel;
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- Institue le comité d’éthique de la recherche (CER), nomme son président ainsi que ses membres
et il adopte son rapport annuel;

- Mandate le directeur de la recherche pour instituer et maintenir un CSR.

En ce qui concerne le CER, le CA :
- Approuve ses regles de fonctionnement;

- Veille a ce gu'’il dispose des ressources appropriées pour lui permettre d’effectuer son travail
avec diligence;

- Veille a ce que les membres du CER recoivent une juste reconnaissance;
- Approuve le budget du CER;
- S’assure que les membres du CER et les chercheurs aient acceés a des activités de formation;
- Recoit a chaque réunion la liste des nouveaux projets récemment déposés au CER;
- A acces aux proces-verbaux des réunions;
- Adopte le rapport annuel du CER.
La couverture d’assurance pour les membres du CA et des comités du CISSSMC s’applique également

aux membres du CER. Les membres du CER jouissent donc de la protection nécessaire a I'exercice de
leurs fonctions.

Afin de préserver I'indépendance du CER, les communications entre le CER et le CA devraient étre
opérées par des échanges de type formel et les membres du CA ainsi que les gestionnaires de
|'établissement doivent éviter d'intervenir dans les affaires du CER.

1.5 Responsabilités du président-directeur général en regard de la mission de recherche

Le PDG est responsable de toutes les activités qui se déroulent au CISSSMC, incluant celles de recherche.
Il s’assure que les différents comités ainsi que les directions professionnelles et administratives de
|’établissement soutiennent les activités de recherche d’une fagon active et cohérente.

Le PDG, ou en son absence le PDG adjoint (PDGA), est responsable, au nom du CISSSMC, de la signature
des ententes contractuelles relatives a la recherche clinique, de méme que de la signature des
documents relatifs a la demande et a I'acceptation de subventions de recherche.

1.6 Responsabilités du chercheur

Le chercheur doit détenir les connaissances requises en matiére d’exercice de la recherche, notamment
en ce qui a trait a I'éthique et doit s’assurer de détenir un privilege d’exercice de la recherche, si
nécessaire, tel que décrit a la section 4.2 du présent document.

Il doit obligatoirement déclarer toute activité de recherche a la direction de la recherche du CISSSMC.

Il s’engage a respecter les normes, politiques, Modes opératoires normalisés (MON), réglements et lois
en lien avec la recherche au CISSSMC, notamment en ce qui a trait a I'éthique, la confidentialité, la
protection des participants et la propriété intellectuelle.

Un chercheur qui s’incorpore pour ses activités de recherche doit en informer par écrit la direction de la
recherche et le CER.

Le chercheur réalisant des essais cliniques doit tenir a jour les documents essentiels a la réalisation d’un
essai clinique comme spécifié dans les exigences réglementaires applicables. Le chercheur et le
CR-HCLM doivent prendre les mesures nécessaires pour en assurer la confidentialité et prévenir la
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destruction accidentelle ou prématurée de ces documents. Ceux-ci doivent étre conservés pendant la
période convenue avec le promoteur, mais dans tous les cas pour au moins vingt-cing ans suivant la fin
de I'essai clinique tel que le prévoit le Reglement sur les aliments et drogues (C.R.C., ch. 870, part C
Division 5, C05.012).

1.7 Structure de la recherche au CISSSMC

Le CISSSMC s’est doté d’une structure organisationnelle qui vise a I'aider a atteindre ses objectifs a
moyen et long termes. Le directeur de la recherche est nommé par le CA et est également directeur du
CR-HCLM.

La recherche effectuée a I'INLB sous I'égide du CRIR reléve du directeur de programmes DI-TSA, DP et
DV.

Figure 1 - Structure de la recherche au CISSSMC

Conseil d’administration

CISSS de la Montérégie-Centre

Comitéde 1 Comité
convenance institutionnelle d'éthique

dela recherche J dela recherche

Président-directeur général

Directeur DI- Directeur
TSA, DP et DV de la recherche

Comité Directeur adjointala

scientifigue recherche clinique
dela recherche (médecin)

Chef du service de la
recherche (INLB)

Adjoint au
directeur de la recherche

CR-HCLM

1.8 Structure du CR-HCLM

Dirigé par le directeur de la recherche du CISSSMC, le CR-HCLM est un regroupement de chercheurs
dont les activités réguliéres de recherche sont effectuées dans I'un ou I'autre des sites du CR-HCLM
(Campus Longueuil, CISSSMC ou CIUSSS du SLS)).

Les nombreux partenaires institutionnels et financiers du CR-HCLM, dont font notamment partie le

CISSSMC, le CIUSSS du SLSJ, I'Université de Sherbrooke, le FRQ-S, la Fondation Hbpital Charles-Le Moyne
et la Fondation de ma Vie jouent un role déterminant dans son développement. A cette fin, le CR-HCLM

entretient des échanges réguliers afin d’arrimer la programmation des themes de recherche aux plans
de développement et besoins spécifiques de ses partenaires stratégiques.
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Figure 2 - Structure du CR-HCLM
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1.9 Directeur de la recherche

Le directeur de la recherche du CISSSMC est également directeur du CR-HCLM. Il est nommé par le CA
sur recommandation d’'un comité de sélection. Ce comité est formé conformément aux regles de
nomination des postes de cadres prévues par le MSSS et par le contrat d’affiliation avec I’'UdeS.

Conseillé par le Comité exécutif (CE), le directeur du CR-HCLM est responsable du développement de la
recherche et de I'ensemble des activités du CR-HCLM. Il assure I'arrimage avec les principaux
partenaires, afin que le plan de développement du CR-HCLM soit en cohérence avec les priorités
stratégiques de ces derniers et obtienne leur appui.

1.10 Comité exécutif (CE) du CR-HCLM

Le CE a pour mandat d’assister le directeur de la recherche dans :
- L’élaboration des stratégies de développement de la recherche;
- La planification et I'application des politiques scientifiques, académiques et administratives;
- Lagestion budgétaire;
- Le recrutement de nouveaux membres et la gestion des effectifs;
- Les diverses questions de régie interne liées aux activités de recherche.

Sont membres du CE :
- Le directeur de la recherche (président);
- Ledirecteur de la recherche du CIUSSS du SLSJ ou son représentant;
- Leresponsable de chacun des themes de recherche ou son représentant;
- Le directeur adjoint a la recherche clinique (DARC);
- L’adjoint a la direction de la recherche (adjoint);
- L’adjoint a la direction de la recherche du CIUSSS du SLSJ;
- Un stagiaire postdoctoral;
- Unreprésentant des étudiants;
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- Unreprésentant des professionnels de recherche.
Le CE peut nommer d’autres membres, au besoin.

Le mandat des membres du CE est normalement d’une durée de deux ans qui peut étre renouvelable. Le
qguorum pour les réunions du CE est établi a la moitié des membres. Ils participent ainsi a la gestion
courante des activités du CR-HCLM en plus de contribuer significativement a I’élaboration et a la
réalisation du plan de développement de leur théme de recherche.

1.11 Assemblée des chercheurs (AC) du CR-HCLM

L'AC est consultée sur toutes les questions scientifiques et académiques entourant le développement
des activités du CR-HCLM. Elle :

- Se prononce sur la nomination de nouveaux membres ou le renouvellement de membres;
- Se prononce sur le cadre réglementaire du CR-HCLM en fonction des recommandations du CE et

peut acheminer au CE des propositions de modifications ou d’'amendements lorsqu’ils
obtiennent I'appui des deux tiers (2/3) des membres présents;

- Peut acheminer au directeur de la recherche ou au CE toutes questions ou recommandations
gu’elle juge utiles en vue d’améliorer et de faciliter le déroulement des activités de recherche et
de formation au CR-HCLM.

Le quorum pour les réunions de I’AC requiert la présence d’un minimum de six membres.

Tous les chercheurs réguliers et associés du CR-HCLM sont membres de I’AC. Les étudiants, le personnel
administratif ainsi qu’un représentant des professionnels de recherche sont invités a assister aux
rencontres régulieres de I’AC.

1.11.1 Chercheur régulier

Le chercheur doit :

- Etre un professeur régulier, de clinique, associé ou accrédité du réseau universitaire, ou un
chercheur exergant dans le domaine de la santé;
- Etre un chercheur actif : sauf exception, il doit remplir deux des trois critéres suivants :

o Recevoir des subventions d’organismes dotés de comités de pairs ou accrédités par les
Fonds de recherche du Québec (FRQ) (au moins 10 000 S par an durant les trois
dernieres années); ou contrats industriels ou financement provenant d’autres sources,
exception faite de la rémunération (au moins 50 000 S par an durant les trois derniéres
années);

o Démontrer une productivité scientifique suffisante, c’est-a-dire quatre publications au
cours des trois derniéres années dans des périodiques dotés d’'un mécanisme de revue
de pairs (un brevet accordé équivaut a deux publications);

o Etre actif dans la formation de chercheurs (directeur ou co-directeur d’étudiants
gradués ou de post doctorants);

- Effectuer la majorité de ses activités de recherche en lien avec des themes de recherche du CR-
HCLM;

- Réaliser la majorité de ses activités de recherche au CR-HCLM.

Sa candidature doit étre approuvée et réévaluée aux trois ans par I’AC. L'absence de toute activité
scientifique au sein du CR-HCLM pour une période de quatre ans met fin a son adhésion, sauf si une
demande de prolongation a cet égard est soumise et acceptée par I'AC.
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Obligations

Le chercheur régulier doit :

- S’engager a ce qu’une part de ses subventions soit comptabilisée au CR-HCLM. Cette portion
refléte I'engagement du chercheur au CR-HCLM. Elle correspondra au temps que le chercheur
consacre a ses activités de recherche au CR-HCLM;

- S’identifier comme appartenant au CR-HCLM dans les subventions, les communications et les
publications;

- Participer a la vie scientifique du CR-HCLM;
- Etre membre actif de I'AC.

Avantages

Le chercheur régulier peut :
- Faire administrer ses projets par le CR-HCLM;

- Utiliser les services de consultation en biostatistique et de secrétariat du CR-HCLM, moyennant
compensation financiere;

- Bénéficier des services généraux de développement et d’infrastructure du CR-HCLM.

1.11.2 Chercheur associé

Le chercheur associé doit :

- Etre un professeur régulier, de clinique, associé ou accrédité du réseau universitaire, ou un
chercheur exercant dans le domaine de la santé;

- Etre un chercheur actif : le chercheur associé doit, sauf exception, remplir un des trois critéres
suivants :

o Recevoir des subventions d’organismes dotés de comités de pairs ou accrédités par les
FRQ (au moins 10 000 $ par an durant les trois derniéres années); ou contrats industriels
ou financement provenant d’autres sources, exception faite de la rémunération (au
moins 50 000 $ par an durant les trois derniéres années);

o Démontrer une productivité scientifique suffisante, c’est-a-dire : quatre publications au
cours des trois derniéres années dans des périodiques dotés d’'un mécanisme de revue
de pairs (un brevet accordé équivaut a deux publications);

o Etre actif dans la formation de chercheurs (directeur ou co-directeur d’étudiants
gradués ou de post doctorants);

- Effectuer une partie de ses activités de recherche en lien avec des thémes de recherche et en
collaboration avec un ou plusieurs chercheurs réguliers du CR-HCLM.

Sa candidature doit étre approuvée et réévaluée aux quatre ans par I'AC. L’absence de collaboration
avec le CR-HCLM pour une période de trois ans met fin a son adhésion, sauf si une demande de
prolongation a cet égard est soumise et acceptée par I’AC.

Obligations

Le chercheur associé s’identifiera au CR-HCLM dans les subventions, les communications et les
publications relatives aux projets de recherche.
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Avantages

Le chercheur associé :
- Peut bénéficier de I'expertise du CR-HCLM;
- Peut faire administrer ses projets par le CR-HCLM;
- Estinvité a participer a la vie scientifique du CR-HCLM;
- Peut utiliser les services de consultation en biostatistique et de secrétariat du CR-HCLM
moyennant compensation financiére.

1.11.3 Chercheur invité

Il remplit au moins un des criteres de nomination des chercheurs associés du CR-HCLM, mais ne veut se
joindre au CR-HCLM que pour une période limitée. La demande doit étre approuvée par I’'AC. Il a les
mémes obligations et les mémes avantages que les chercheurs associés du CR-HCLM.

1.11.4 Stagiaire postdoctoral

Il fait son post doctorat sous la direction d’un chercheur du CR-HCLM. Son affiliation au CR-HCLM doit
étre appuyée et présentée par ce dernier a I’AC qui doit approuver la nomination pour une période
prédéterminée.

1.11.5 Membre honoraire

Il est rattaché ou non au CR-HCLM et exerce une influence particuliére sur le développement de la
recherche au CR-HCLM. La demande doit étre approuvée par I’AC pour une période prédéterminée.

1.12 Directeur adjoint a la recherche clinique

Le DARC est nécessairement un médecin actif en recherche clinique interventionnelle indépendante et
en partenariat avec I'industrie pharmaceutique.

Le DARC a pour mandat de développer la recherche clinique, notamment en dirigeant I'équipe
polyvalente de recherche clinique, en consolidant les partenariats existants avec I'industrie
biopharmaceutique et en développant de nouveaux partenariats, en représentant les intéréts des
cliniciens chercheurs auprés du directeur de la recherche et au sein du CE.

1.13 Adjoint a la direction de la recherche

Sous l'autorité du directeur du CR-HCLM, I'adjoint exerce des taches relatives au développement, a la
mise en ceuvre et au rayonnement des activités du CR-HCLM. Il assiste le directeur du CR-HCLM dans ses
fonctions et assure le soutien nécessaire a l'atteinte des objectifs fixés par I'organisation. Dans ce
contexte et en lien avec les objectifs administratifs du CR-HCLM, il facilite la concertation et la
collaboration a I'interne et avec les partenaires tout en participant a 'harmonisation des processus
administratifs, de gestion et de communication.

Il est le supérieur hiérarchique et fonctionnel de I’équipe administrative du CR-HCLM ainsi que le
supérieur hiérarchique des équipes de recherche clinique dont les supérieurs fonctionnels sont les
médecin-chercheurs.

L’adjoint est membre d’office du CE du CR-HCLM, secrétaire du CIR en plus d’étre la personne mandatée
pour autoriser la réalisation de la recherche.
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1.13.1 Personne mandatée pour autoriser la réalisation de la recherche

L'adjoint au directeur de la recherche est la personne mandatée pour autoriser le chercheur a réaliser la
recherche dans toutes les installations du CISSSMC, incluant I'INLB. A ce titre, il veille  ce qu’un examen
de la convenance du projet soit effectué par le CIR avec diligence et a ce que le résultat de cet examen
lui soit communiqué. De plus, il est responsable de :

Veiller a ce que I'encadrement requis soit en place pour permettre au chercheur de déposer la
déclaration d’un CER évaluateur;

Lorsqu’un chercheur dépose la déclaration d’un CER, mobiliser les ressources nécessaires, pour
que le chercheur soit informé dans les 5 jours ouvrables si des documents additionnels a ceux
déposés, incluant I'établissement du contrat si requis, sont requis pour I'examen de la
convenance du projet et la demande d’autorisation pour que I’'examen de la convenance
commence sans délai;

Lorsque le chercheur compléte sa demande en déposant le résultat positif de I’examen éthique,
obtenir le résultat de I'examen de la convenance du projet a I'établissement et la copie signée
du contrat;

Constater que I'examen scientifique, I'examen éthique et I'examen de la convenance ont tous
donné un résultat positif;

Transmettre au CER évaluateur tout changement d’ordre administratif aux documents utilisés
pour réaliser la recherche;

Signer la lettre autorisant le chercheur a réaliser la recherche sous les auspices de
|’établissement, dans les lieux indiqués, en utilisant le modele de lettre obligatoire accessible sur
le site de la DEQ. Transmettre cette lettre et les pieces jointes au CER évaluateur, au promoteur,
au chercheur local et au chercheur principal.

En ce qui a trait au suivi éthique continu :

La personne mandatée veille a ce que I'autorisation donnée au chercheur fasse minimalement
I’objet d’un suivi annuel, a la réception de I’avis du CER évaluateur confirmant le
renouvellement de I'approbation éthique;

La personne mandatée recoit également une copie des décisions de suivi prises par le CER
évaluateur. Elle doit les faire siennes ou retirer I'autorisation donnée au chercheur. Le cas
échéant, elle doit en informer le CER évaluateur en donnant les motifs a I'appui;

Lorsque la décision de suivi du CER évaluateur porte sur une modification au formulaire de
consentement, la personne mandatée transmet au CER évaluateur et au promoteur le nouveau
formulaire de consentement en mettant en évidence les éléments d’ordre administratif qui ont
été intégrés.

1.14 Equipe administrative du CR-HCLM

L’organisation administrative doit :

Rendre sur place les meilleurs services aux chercheurs du CR-HCLM;
Optimiser les ressources et éviter la duplication en s’appuyant sur la structure du CISSSMC;
Eviter toute confusion des réles, des responsabilités et des régles d’imputabilité administrative;

Répondre aux attentes les plus rigoureuses des gouvernements et des organismes
subventionnaires aux paliers provincial, national et international, en matiere de gestion
financiere de la recherche et de protection des participants;
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- Fournir a la direction du CR-HCLM, ainsi qu’aux PDG du CISSSMC et du CIUSSS du SLSJ, toutes les
informations requises pour qu’elles assument efficacement leurs responsabilités.
La structure de gestion de la recherche du CR-HCLM privilégie :
- La prise de décisions efficace;
- La gestion participative;
- L'imputabilité administrative;

- Lerespect des politiques et des ententes intervenues avec les différents partenaires du CR-
HCLM.
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2. PROTECTION DES PARTICIPANTS

Le CA doit garantir la protection des participants aux projets de recherche et confie au CER ainsi qu’au
directeur de la recherche le mandat de s’assurer que toutes les activités de recherche pratiquées dans
I’établissement se fassent dans le respect intégral du PAM, de I’EPTC2 et des autres normes
mentionnées dans le présent cadre réglementaire.

2.1 Lien entre le dossier de recherche et le dossier clinique du participant

La protection du participant a une activité de recherche clinique implique que certaines informations
soient mises a la disposition du médecin traitant; par exemple, un participant sous médication dans le
cadre d’'un projet de recherche pourrait présenter des réactions indésirables qui seraient difficiles a
juger pour le clinicien en salle d’'urgence en I'absence de certaines informations formelles au dossier
médical. Par conséquent, lorsqu’une personne consent a participer a une étude clinique, elle devient un
participant. Le dossier médical au CISSSMC du participant est clairement identifié a I'effet qu’il participe
a un projet de recherche clinique. De plus, une copie du formulaire de consentement éclairé (FCE) est
versée au dossier médical. De cette facon, si un participant consulte un service de I'installation pendant
la durée de I'étude, I'équipe soignante aura acces a l'information sur I'’étude (médicaments prévus,
effets secondaires attendus, etc.) ainsi qu’a I'identité du chercheur principal dans l'installation. Si
nécessaire, ce dernier pourra fournir des renseignements additionnels a I’équipe soignante.

Si le participant doit consulter un médecin ailleurs qu’au CISSSMC, il lui est possible d’informer le
médecin de sa participation a I'’étude, notamment grace a sa copie du FCE.

2.2 Controle des médicaments utilisés en recherche clinique

La recherche clinique comporte souvent I'usage de médicaments. Dans certains cas, le médicament est
I'objet méme de I'expérimentation. Dans d’autres cas, sans que le médicament fasse |'objet de
I’expérimentation, son usage est prévu au protocole de recherche et le médicament est fourni par le
commanditaire de I'étude.

Le contrdle des médicaments utilisés dans le cadre de protocoles de recherche clinique est indissociable
de la protection des participants.

Par conséquent, tous les médicaments administrés en prévision, en cours et suivant une étude clinique
doivent étre soumis au méme type de contréle que celui prévu pour les médicaments prescrits dans le
cadre des soins. En particulier, les dispositions prévues dans la LSSSS pour le contréle des médicaments
d’ordonnance s’appliquent intégralement aux médicaments utilisés dans le cadre d’études cliniques.
Ainsi, a moins d’exception faisant I'objet d’une entente entre le chercheur principal et le chef du
Département de la pharmacie, les médicaments utilisés en recherche doivent étre conservés par la
pharmacie du CISSSMC. Cette mesure a pour but d’assurer de bonnes conditions de conservation, de
restreindre I'acces aux produits de recherche et de limiter 'usage de ces médicaments aux participants
seulement.

Dans ce contexte, le pharmacien est normalement responsable de la distribution des médicaments
utilisés en recherche. Cette précaution est nécessaire pour s’assurer du bon étiquetage du médicament,
de la précision de I'information mentionnée sur I'étiquette (qui devrait étre la méme que pour les
médicaments d’ordonnance), de la bonne compréhension par le participant des informations données
et de la prévention ou du contréle des interactions médicamenteuses.
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2.3 Gestion des banques de données et de tissus biologiques et des dossiers de recherche

Les pratiques concernant les banques de données et de tissus biologiques (banques) provenant de la
recherche en santé ont rapidement évolué au cours des dernieres années. La réglementation s’est
particulierement resserrée en ce qui a trait, notamment la confidentialité des données et la capacité des
chercheurs de pouvoir les utiliser.

Le directeur de la recherche s’assure que ces banques de données ou de tissus biologiques sont sous la
responsabilité d’un dépositaire imputable du contréle de I'acces et de I'observance de toutes les regles
éthiques et du respect de la confidentialité.

2.3.1 Banques de données et de tissus biologiques

Les banques, sont des produits de la recherche et des ressources importantes pour le développement
des connaissances. Une banque est définie comme une collection systématique de données ou de
matériel biologique/génétique pouvant servir a des fins de recherche et pouvant étre utilisée pour plus
d’un projet actuel ou futur, que les données ou le matériel biologique/génétique soient partagés ou non
avec d’autres.

La constitution d’'une banque doit étre évaluée et approuvée par le CER. Il en est de méme pour un
projet de recherche découlant d’'une banque déja existante. Dans son évaluation, le CER s’assure que le
cadre de gestion fourni par le chercheur est conforme aux lois et aux normes éthiques applicables,
notamment celles définies dans le Guide d’élaboration des cadres de gestion des banques de données et
de matériel biologique constituées a des fins de recherche et dans 'lEPTC2. Toutes les conditions de
gestion et d’utilisation de banques sont en constante évolution. Il incombe donc au CER d’évaluer le
bien-fondé de la création d’'une banque et de toute utilisation, a des fins de recherche, d’échantillons ou
d’informations. Pour toute situation le requérant, le CER pourra consulter des experts externes.

L'ouverture a la communauté scientifique internationale et le partage de I'information pourrait revétir
aussi des dimensions commerciales qui doivent étre prises en compte. Le présent cadre réglementaire
confie a I'adjoint la responsabilité de maintenir a jour un inventaire complet de toutes les banques de
données, de tissus et de matériel génétique conservées au CISSSMC. Cet inventaire est mis a la
disposition du CER et des chercheurs. Il s’assure que ces banques sont sous la responsabilité d’un
dépositaire imputable du contrdle de I'accés et de I'observance de toutes les régles éthiques et du
respect de la confidentialité.
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3. COMITES EVALUATIFS

Au CISSSMC, chaque projet de recherche est évalué conformément aux directives du MSSS. Ainsi, avant
de pouvoir étre autorisée, toute activité de recherche doit faire I'objet d’une évaluation scientifique,
éthique et de convenance institutionnelle. Cela inclut, le cas échéant, toute autre autorisation requise
par la loi ou I'établissement, notamment I'autorisation d’acces aux dossiers médicaux par la direction
des services professionnels (DSP).

Chacun des comités émet une décision distincte et autonome.

Pour les études réalisées a I'INLB une entente de délégation a été convenue avec le CER du CRIR. Leur
évaluation éthique et scientifique est donc réalisée par les comités du CRIR, ou, dans le cas d’études
multicentrique, par un autre CER du réseau de la santé et des services sociaux ayant I'expertise requise
pour évaluer ce type de projet de recherche. L'INLB dispose également d’un CIR distinct, tel que précisé
a la section 3.2.3 du présent document.

3.1 Comité d’éthique de la recherche

Le CER est responsable de la promotion des regles qui dictent les standards d’éthique sur les
participants humains et veille aussi a leur respect. Cette section présente les principaux éléments de la
constitution et des régles de fonctionnement du CER.

3.1.1 Mandat du CER

Le CER a le mandat de s’assurer de la protection des participants aux projets de recherche. Dans cette
perspective, il doit évaluer, avant leur mise en ceuvre et au cours de leur réalisation, la conformité aux
régles et I'acceptabilité sur le plan éthique des projets de recherche.

Le CER a le pouvoir d’approuver les aspects éthiques et scientifiques recoupant I'éthique de I'ensemble
du projet. Ainsi, le CER peut exiger une modification, refuser ou arréter la poursuite d’un tel projet. Pour
ce faire, il prend en considération les exigences éthiques des organismes subventionnaires, tel que
I’'EPTC2, celles des organismes professionnels, les lois et les politiques gouvernementales canadiennes et
québécoises, ainsi que les codes d’éthique internationaux. A cet égard, le CER doit notamment :

- Evaluer les projets de recherche, incluant ceux effectués auprés de personnes mineures ou
majeures inaptes (C.c.Q., art. 21);

- S’assurer de la pertinence sociale du projet, en s’inspirant de I’article 1 de la LSSSS mais sans
nécessairement s’y restreindre;

- S’'assurer de la compétence des chercheurs;

- S’assurer que les projets de recherche soumis satisfont aux normes juridiques et aux exigences
reconnues en matiére d’éthique de la recherche, notamment en ce qui a trait au respect du
droit a I'autonomie, a l'intégrité et a la dignité des participants;

- Etudier, selon I'approche proportionnelle, si un risque connu ou possible pour le participant, la
communauté ou le groupe auquel il appartient, est justifié par 'avantage escompté par la
recherche;

- Examiner le mode de recrutement des participants (incluant les moyens proposés par les
chercheurs pour le recrutement de participants par la voie des médias, s’il y a lieu) et évaluer les
modalités de consentement a la recherche;

- S’assurer du consentement libre et éclairé des participants et de I'adéquation du FCE;
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- S’assurer que le chercheur a pris toutes les dispositions nécessaires pour le respect de la vie
privée, de la culture des communautés auxquelles appartiennent les personnes qui sont
sollicitées pour les fins de la recherche ainsi que les mesures propres a assurer la confidentialité
et la sécurité des données colligées;

- Définir un ou des mécanismes de suivi des projets.
Les activités et les décisions du CER ne modifient et ne réduisent en rien les responsabilités des
chercheurs face a la protection des participants. Le CER a également pour rble de sensibiliser les
chercheurs aux questions éthiques soulevées par la recherche et de leur donner, aux plans de
I'information et de la formation, le soutien nécessaire. Dans cette perspective, il se doit aussi de susciter

la réflexion et la discussion au sein du CISSSMC et de ses composantes en organisant des rencontres
avec les différents acteurs et le milieu de la recherche.

3.1.2 Rattachement administratif

Le CER est rattaché au CA et lui fait rapport. Il doit bénéficier de I'indépendance financiéere et
administrative requise pour I'accomplissement de son mandat.

3.1.3 Composition

La composition du CER est conforme aux exigences de 'EPTC2 de méme qu’a celles du PAM aux fins de
|"application de I'article 21 du C.c.Q.. Le CER est constitué d’un minimum de cing membres (excluant les
membres substituts), hommes et femmes, avec droit de vote, selon la représentation minimale qui suit :

- Au moins une personne du domaine de I'éthique;
- Au moins une personne du domaine du droit;

- Au moins deux personnes ayant une expertise pertinente des méthodes, des domaines et des
disciplines de recherche couverts par le CER;

- Au moins une personne de la collectivité n’ayant aucune affiliation a un établissement du réseau
de la santé et dont le principal domaine d’intérét est de nature non scientifique.

Au-dela de ces exigences minimales de composition, un pharmacien, membre du conseil des médecins,
dentistes et pharmaciens (CMDP), sera membre du CER, lorsque possible.

Afin d’éviter tout délai dans I’évaluation des projets de recherche, des membres substituts sont nommés
pour assurer le quorum. Les membres substituts n’entrent pas dans le calcul du nombre de membres du
CER méme si chacun d’eux rencontre les exigences associées a un des membres réguliers du CER. Leur
présence a deux objectifs : ils peuvent remplacer un membre lors de son absence selon leur statut et
leurs qualifications; ils assurent une reléve bien préparée pour devenir membres réguliers.

Ne peuvent étre membres (réguliers ou substituts) du CER les membres du CA, les membres de
I’exécutif du CMPD, le PDG, le directeur de la recherche, les cadres supérieurs du CISSSMC, leurs
adjoints ainsi que les conseillers juridiques de I'établissement.

Tout changement a la composition du comité doit faire I'objet d’un avis au ministre de la Santé et des
Services sociaux.
3.1.4 Quorum et représentation proportionnelle

Le quorum est fixé minimalement a :
- Un membre du domaine de I'éthique;
- Un membre du domaine du droit;
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- Deux membres non affiliés représentant du public;
- Deux membres ayant une vaste connaissance des méthodes ou des domaines de recherche
couverts par le CER.

Le quorum défini ci-dessus doit étre maintenu tout au long de la réunion et pour chacune des décisions
du CER.

Lors de I’évaluation d’un projet, une personne ne peut représenter plus d’'une des catégories énoncées
précédemment. Le nombre de représentants du public devra, en tout temps, correspondre a au moins
20 % de la composition totale des membres du comité siégeant lors d’une réunion.

3.1.5 Membres

Sélection

Les candidats sont sélectionnés en fonction de leur formation, leur domaine d’expertise ainsi que de
leur intérét pour I'éthique de la recherche.

Le candidat pressenti doit fournir un curriculum vitae faisant état de sa formation et de ses
qualifications. Le candidat sélectionné doit accepter que soient rendus publics son nom, sa profession,
son affiliation et le fait qu’il regoive ou non une compensation pour le travail effectué. Finalement, il doit
s’engager par écrit a respecter la confidentialité et a dénoncer tout conflit d’intéréts.

Nomination

Les membres du CER sont nommés par le CA de I'établissement sur recommandation du président du
CER.

Durée du mandat

Le mandat des membres du comité est normalement de trois ans, renouvelable sur recommandation du
président du CER. Un mécanisme permettant d’échelonner les dates de fin de mandat est mis en place
de maniere a assurer la continuité et le bon fonctionnement du CER.

Dés I'instant ol un ajout a la composition du CER est apporté, le ministre en est informé avec un extrait
de la résolution du CA, et le cas échéant, une copie du curriculum vitae du nouveau membre et le réle
qui lui est dévolu au sein du CER.

Révocation
Le CA de I'établissement peut révoquer le mandat d’'un membre du CER pour I'un ou l'autre des motifs
suivants :

a. |l existe des motifs jugés incompatibles avec la fonction ou le réle au sein du CER;

b. Le membre a fait I'objet de I'ouverture d’un régime de protection ou de ’lhomologation d’un
mandat en cas d’inaptitude;

c. Le membre a cessé de posséder les qualifications requises;

d. Le membre s’est absenté de maniére répétée sans motif jugé valable.

Le président du CER doit informer le CA de I'existence de I'un ou I'autre des motifs mentionnés ci-haut
et, le cas échéant, suggérer la nomination d’un successeur.

Avant de prendre la décision de révoquer un membre, le CA doit permettre au membre de se faire
entendre. De plus, il doit informer par écrit la personne des motifs de sa décision.
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Démission

Un membre du CER peut démissionner de ses fonctions en avisant par écrit le président du CER. Le
président du CER doit informer le CA de la démission du membre et, le cas échéant, suggérer la
nomination d’un successeur.

Formation en éthique

Aprés sa nomination, le membre doit tenir a jour ses connaissances en éthique de la recherche. Il doit
minimalement compléter le premier module de formation en éthique de la recherche offerte en ligne
par le MSSS (http ://ethique.msss.gouv.qc.ca/didacticiel/course/index.php).

3.1.6 Officiers

Le CA désigne, parmi les membres réguliers du CER, un président ainsi qu’un ou des vice-présidents.

Président

Le bon fonctionnement du CER est sous la responsabilité du président. Avec le soutien du personnel
administratif et du (ou des) vice-président(s), il exerce notamment les fonctions suivantes :

- Prépare et dirige les réunions du CER de maniére a assurer le respect des exigences normatives
et la cohérence des décisions du CER;

- Assure le suivi des réunions et des projets;
- Dirige le développement et les travaux du CER;
- Rend compte des activités du CER au CA ainsi qu’au MSSS.

Vice-président

Le vice-président assume les responsabilités du président en son absence, en cas d’empéchement de
celui-ci ou a sa demande.

3.1.7 Consultation d’experts externes

Le CER peut avoir recours a un expert externe lorsqu’il estime que cet avis est nécessaire a I'examen
d’un projet particulier.

3.1.8 Coordonnateur du CER

Le coordonnateur veille au bon fonctionnement du CER et travaille en collaboration avec le président et
les membres du CER.

Il optimise les processus et facilite la communication entre le CER et les chercheurs ainsi que leur équipe
de recherche.

Il offre des conseils et de la formation en éthique de la recherche aux chercheurs qui le demandent.

Le coordonnateur s’engage par écrit a respecter la confidentialité et a dénoncer tout conflit d’intéréts. Il
doit minimalement compléter les trois modules de formation en éthique de la recherche offerte en ligne
par le MSSS.
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3.2 Comité de convenance institutionnelle de la recherche

3.2.1 Mandat

Le mandat du CIR est de s’assurer qu’au-dela des contraintes éthiques et scientifiques, les conditions
administratives, financiéres et légales, qui doivent encadrer la recherche sont respectées. Le CIR doit
également valider que les ressources professionnelles et matérielles du CISSSMC (laboratoires,
pharmacie, imagerie, finances, etc.) requises par les projets sont compatibles avec les capacités des
services sollicités et sont remboursées a partir du budget du projet. Enfin, le CIR s’assure que le
chercheur détient des privileges de recherche, conformément a la section 4.2 du présent document.

La durée du mandat est indéterminée.

Le quorum est établi a deux membres. Cependant, I'approbation de chacun des membres est nécessaire
afin que le CIR rende sa décision.

3.2.2 Composition

Le CIR est composé des personnes détenant les postes suivants, ou leur remplagant :

- Le directeur des ressources financiéeres (président) ou son adjoint,

- L’adjoint a la direction de la recherche (secrétaire),

- Unreprésentant des laboratoires de I’'HCLM ou son remplagant,

- Unreprésentant des services d’imagerie médicale de 'HCLM ou son remplagant,

- Unreprésentant de la pharmacie de I'HCLM ou son remplacant,

- Unreprésentant du service des archives de I'HCLM ou son remplagant.
Etant donné le volume d’études réalisées a 'Hopital Charles-Le Moyne (HCLM), les représentants des
laboratoires, des services d’imagerie, de la pharmacie et des archives qui assistent de fagon statutaire au
CIR travaillent a I'HCLM. Toutefois, advenant qu’une étude se déroule a I’'Hopital du Haut-Richelieu, elle

devra faire 'objet d’'une évaluation de la convenance institutionnelle par les représentants de cette
installation.

3.2.3 Evaluation de convenance des projets réalisés a I'INLB

Les études réalisées a I'INLB sont évaluées par le directeur des programmes de déficiences (déficience
intellectuelle, troubles du spectre de I'autisme, déficience physique et déficience visuelle [DI, TSA, DP et
DV]), le chef du service de la recherche ainsi que par le(s) responsable(s) du (des) secteur(s) concerné(s).

3.3 Comité scientifique de la recherche

3.3.1 Mandat

Le mandat du CSR est d'évaluer la pertinence et la validité scientifique des nouveaux projets de
recherche qui doivent étre réalisés au CISSSMC ou qui seront menés par un chercheur ou un clinicien
affilié a I'établissement. Le CSR traite les projets de recherche qui n'ont pas déja fait I'objet d'une
évaluation scientifique par un comité de pairs reconnu, comme les comités associés a |'attribution de
subventions par les FRQ et les IRSC.

Le comité transmet sa décision au chercheur principal, avec copie conforme a la Direction de la
recherche et au CER.
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3.3.2 Composition

Le CSR est constitué de :

- Un président,

- Un secrétaire,

- Un groupe d’évaluateurs,

- Ungroupe d’experts.
Ce groupe d'experts rassemble des chercheurs du CR-HCLM ainsi que des investigateurs principaux actifs
au CISSSMLC. Les experts ont accepté d'étre sollicités de temps a autre de maniere a participer au

processus d'évaluation scientifique des projets de recherche soumis. Un membre du groupe d'experts
sera identifié pour assurer l'intérim du président en son absence.
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4. PROCEDURE DE DEPOT, DE MODIFICATION ET DE FERMETURE D’UN PROJET

La procédure suivante concerne les projets réalisés dans toutes les installations du CISSSMC hormis a
I'INLB. Toute personne souhaitant réaliser une étude a I'INLB doit communiquer avec le chef du service
de la recherche de I'INLB ou le directeur des programmes de déficiences (DI, TSA, DP et DV). |l faut
toutefois noter que toute étude réalisée a I'INLB ne peut étre débutée sans avoir recu I'autorisation de
la personne mandatée (voir section 5.5.3).

Afin de simplifier la circulation de I'information et le dépot des projets, le CR-HCLM s’est doté d’un
guichet électronique unique ol toute demande doit étre acheminée : cr-info@rrsss16.gouv.gc.ca.

Toute demande d’évaluation d’un projet de recherche ou autre doit étre faite a I'aide de I'ensemble
des formulaires requis. Le chercheur doit s’assurer de toujours utiliser la version a jour des formulaires.
Pour ce faire, il doit consulter le site Web du CR-HCLM a : crhclm.ca/formulaires/.

Le projet et I'ensemble des formulaires requis doivent étre transmis en format électronique au guichet
unique (cr-info@rrsss16.gouv.qc.ca) et une seule (1) copie papier doit étre transmise au secrétariat du
CER.

4.1 Déclaration obligatoire

Toute activité de recherche pour laquelle le CISSSMC ou un membre de son CMDP a une responsabilité
doit étre déclarée a la direction de la recherche.

4.2 Privilege d’exercice de la recherche

Le privilege d’exercice de la recherche est octroyé par le CA du CISSSMC sous recommandation du
directeur de la recherche et du CMDP, pour ses membres, pour une durée maximale de trois ans (L.R.Q.
S-4.2, art. 242).

Pour soumettre ou participer a un projet de recherche en tant que chercheur principal ou co-chercheur,
tous les membres du personnel, de I’AC et du CMDP du CISSSMC doivent détenir un priviléege d’exercice
de la recherche du CISSSMC.

Tout chercheur principal provenant de I'extérieur du CISSSMC devra fournir une attestation a I'effet qu’il
détient un droit d’exercice de la recherche dans son établissement d’appartenance, ou encore qu’il
détient un tel privilege par son statut de professeur ou de chercheur universitaire.

Tableau 1 - Exigences relatives au privilege d'exercice de la recherche

Privilege CISSSMC Attestation
établissement
d’appartenance
Chercheur Membre du personnel (non membre de I’AC ou du CMDP) v
ceuvrant au Membre de I’AC v
CISSSMC Membre du CMDP (incluant professeur universitaire) v
Membre du CMDP affilié a plus d’un établissement v
Chercheur Chercheur principal sans statut universitaire v
externe, non Chercheur principal professeur universitaire (incluant I'UdeS) Détenue par défaut
membre de 'AC Médecin avec ou sans statut universitaire v
ou du CMDP du Co-chercheur (avec ou sans statut universitaire) Non requis Non requis
Cisssmc Etudiant et/ou médecin-résident (projet académique), sous supervision Non requis Non requis
d’un chercheur ou co-chercheur détenant des privileges de recherche
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En vue d’obtenir des privileges d’exercice de la recherche, le chercheur doit :
- Remplir la « Demande d’obtention d’un privilege d’exercice de la recherche » (formulaire M);
- Signer I'Entente de confidentialité (formulaire E);
- Fournir son curriculum vitae;

- Réussir le Module 1 de la formation en éthique de la recherche
[ethigue.msss.gouv.qgc.ca//didacticiel/login/index.php];

- Le chercheur souhaitant effectuer un essai clinique doit également faire les modules du
programme Collaborative Institutional Training Initiative (CITl) portant sur la Division 5 de Santé
Canada ainsi que sur les Bonnes pratiques cliniques [www.citiprogram.org/index.cfm].

4.3 Mécanisme multicentrique

Dans le cas d’un projet multicentrique, les dispositions des sections qui suivent s’appliquent dans la
mesure ol elles sont compatibles avec le Cadre de référence des établissements publics du réseau de la
santé et des services sociaux pour I’autorisation d’une recherche menée dans plus d’un établissement
(MSSS, 2014).

Pour les projets multicentriques dont I’évaluation n’est pas effectuée par le CER du CISSSMC, la
« Demande d’évaluation de la convenance institutionnelle de la recherche pour un projet
multicentrique » (formulaire Q) doit étre complétée.

4.4 Présentation d’'une demande d’évaluation

Avant méme le dépot du projet, un numéro d’identification est attribué au projet. Afin d’obtenir son
numéro, le chercheur doit consulter le site Web du CR-HCLM a : crhcim.ca/depot-de-projet/ ou encore
envoyer un courriel au cr-info@rrsss16.gouv.qc.ca, précisant les renseignements suivants :

- Le nom de la personne-ressource ainsi que ses coordonnées;
- Le titre complet en francais de I'étude;

- Le nom du chercheur principal et son organisation;

- Les différentes installations visées pour |'étude.

Le numéro d’identification du projet doit apparaitre dans toutes les communications avec le CER, le CIR,
le CSR, le CR-HCLM, ainsi qu’avec le chercheur et son équipe.

Si le projet comporte la constitution d’'une banque, la demande doit également étre accompagnée du
« Formulaire d’enregistrement d’une banque de données ou de matériel biologique » (formulaire — Mise
en banque) diment rempli.

4.5 Présentation d’'une demande relative a un projet déja approuvé

4.5.1 Demande de modification

Une fois le projet de recherche en cours, toute demande de modification doit é&tre communiquée au cr-
info@rrsss16.gouv.qc.ca. Les suivis nécessaires seront effectués aupres du comité d’éthique ainsi que
des comités scientifique et de convenance, le cas échéant.

4.5.2 Demande de renouvellement d’approbation

L'approbation d’un projet de recherche doit étre renouvelée annuellement par le CER. Un avis est émis
au chercheur trois (3) mois avant la fin de I'échéance de I'approbation par le personnel administratif du
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CER. Le chercheur a le devoir d’y donner suite en retournant le formulaire ddment complété avant la
date d’échéance au coordonnateur du CER. Le dossier laissé sans nouvelles par le chercheur pendant
trois mois sera fermé par le CER, sauf dans le cas d’un projet multicentrique dont I’évaluation est
effectuée ailleurs. Le CER doit attendre la correspondance favorable du CER évaluateur pour demander
au chercheur local de lui fournir le formulaire didment complété.

4.5.3 Auvis d’événements indésirables et autres demandes
Le cas échéant, les autres demandes ou avis doivent étre faits en retournant le document approprié au
secrétariat du CER, a savoir :

- Evénements indésirables extérieurs;

- Evénements indésirables — CISSSMC;

- Avis au CER.

4.5.4 Fin de projet

Lorsqu’un projet est terminé, le chercheur doit remplir le formulaire de « Fin de projet » (formulaire K).
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5. PROCEDURE D’EVALUATION DES PROJETS DE RECHERCHE

En fonction des décisions du CER, du CSR et du CIR, et lorsque les conditions ont été satisfaites, la
personne mandatée autorise ou refuse la conduite du projet et émet une attestation écrite a cet effet.

Pour les projets soumis dans le cadre du mécanisme multicentrique, le CISSSMC adhére rigoureusement
au mécanisme tel que défini dans le Cadre de référence des établissements publics du réseau de la santé

et des services sociaux pour I’autorisation d’une recherche menée dans plus d’un établissement du MSSS

(2016).

L’évaluation éthique et scientifique des études réalisées a I'INLB est faite sous I’égide du CRIR et répond
aux mémes lois et reglements que le CSR et le CER du CISSSMC, notamment en matiére de protection
des participants et d’évaluation du risque.

5.1 Evaluation du risque et processus délégué

Le niveau de risque couru par les participants est évalué par le CER pour chaque projet soumis selon une
approche proportionnelle, telle que décrite dans EPTC 2 et le Guide d’éthique de la recherche et
d’intégrité scientifique (aoGt 2003) du FRQ-S. L'approche proportionnelle de I'évaluation éthique vise un
équilibre entre les bienfaits attendus de la recherche, les risques auxquels est exposé le participant et
les implications éthiques de la recherche en cause. L'envergure du niveau d’évaluation est donc
déterminée par le niveau de risque.

Ainsi, en fonction du risque, le CER déterminera si une évaluation est déléguée (comité restreint) ou si
elle est compléte (comité plénier), a la fois sur le plan de I'éthique, de la convenance institutionnelle et
scientifique. Le processus délégué différe d’un comité a I'autre.

5.2 Evaluation éthique

L'évaluation éthique reléve exclusivement du CER. Toutes les décisions prises par le CER doivent étre
conformes aux lignes de conduite telles que décrites dans I'EPTC 2, et reposant sur les principes
suivants :

- Lerespect des personnes;

- La préoccupation pour le bien-étre;

- Lerespect de I'autonomie;

- Lerespect de la vie privée et des renseignements personnels;

- Lerespect de lajustice et de l'intégrité;

- L’équilibre des avantages, des risques et inconvénients;

- Laréduction des risques et inconvénients;

- L'optimalisation des avantages.
Cette procédure s’applique a tout projet de recherche impliquant des participants humains. Le projet de
recherche qui remplit I'une ou I'autre des conditions suivantes doit étre évalué par le CER :

a. Le projet se déroule, méme partiellement, dans I'établissement;

b. Des participants sont recrutés dans I'établissement, parmi les usagers de |'établissement ou a
partir de dossiers conservés par |'établissement;

c. Le projet implique le recrutement de participants parmi les employés de I'établissement et la
responsabilité de I'établissement est engagée;

d. Des ressources humaines, matérielles ou financiéres de I’établissement sont utilisées;
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e. Ladocumentation liée au projet laisse entendre une participation de I'établissement ou une
affiliation a I’établissement;

f. Une organisation, par exemple un organisme subventionnaire, exige que le CER évalue le projet.
Le CER doit viser I'émission d’une décision motivée a la personne mandatée et au chercheur dans un

délai de six a huit semaines apres la réception du projet complet au CER. Afin d’assurer au chercheur les
délais les plus courts possible, celui-ci doit consulter le calendrier de dép6t mentionné au point suivant.

5.2.1 Calendrier

Le CER se réunit sur une base mensuelle avec un calendrier prévoyant dix réunions régulieres. Ce
calendrier est arrété au printemps de chaque année et doit étre rendu public. Lorsque la situation
I'exige, il peut tenir une réunion en dehors du calendrier régulier. Le calendrier annuel de dépo6t est
disponible a : crhclm.ca/depot-de-projet/.

5.2.2 Caractere des réunions

Les réunions du CER ont lieu a huis clos. Toutefois, le CER peut inviter des personnes pour assister a ses
réunions a titre d’observateur. Les personnes invitées n’ont aucun droit de vote et sont tenues de ne pas
entraver les travaux du CER. Avant le début de la réunion, elles doivent s’engager par écrit a respecter la
confidentialité.

Les réunions du CER font I'objet d’un procés-verbal.

5.2.3 Examen initial

Lors de I'examen initial d’'un projet de recherche, le comité s’assure minimalement de ce qui suit :
a. Ilaregu confirmation par le comité scientifique de la validité scientifique et de la pertinence de
I'étude;
b. Les aspects scientifiques du projet sont acceptables sur le plan éthique;

c. Pour le participant majeur apte, le risque couru n’est pas hors de proportion avec le bienfait
gu’on peut raisonnablement espérer du projet;

d. Pour le participant mineur, majeur inapte ou majeur subitement inapte, il n’y a pas de risque
sérieux pour sa santé et le projet laisse espérer un bienfait pour sa santé ou des résultats qui
seraient bénéfiques aux personnes possédant les mémes caractéristiques d’age, de maladie ou
de handicap;

e. Silarecherche présente un risque pour sa santé, le participant consent a ce qu’une copie du FCE
soit versée a son dossier médical;

f. Les conséquences de I'introduction de nouveaux médicaments ou autres technologies dans le
cadre du protocole sont acceptables;

g. Sile projet comporte la constitution d’une banque, celle-ci est conforme aux normes édictées
dans le Guide d’élaboration des cadres de gestion des banques de données et de matériel
biologique constituées a des fins de recherche (Unité de I’éthique, octobre 2012);

h. Les modalités de sélection, de recrutement et d’obtention du consentement des participants
sont adéquates;

i. Les modalités relatives au respect de la vie privée et a la protection de la confidentialité sont
adéquates, particulierement dans le cas des études de nature génétique;
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j. Le participant consent a ce que le chercheur conserve les informations pertinentes a son sujet
au moins un an apres la fin de I'étude, dans le but de le protéger et d’assurer la transparence
des activités de recherche;

k. Il n’existe pas de conflits d’intéréts réels, apparents ou potentiels ou ceux-ci sont gérés
adéquatement;

|.  Les moyens fixés pour le suivi continu du projet sont adéquats.
5.2.4 Niveau d’évaluation

Evaluation déléguée par un comité restreint

Les demandes suivantes peuvent faire I'objet d’une évaluation déléguée :

a. L’examen initial d’un projet de recherche dont le niveau de risque est minimal et dont les
participants pressentis sont des majeurs aptes;

b. Les réponses aux conditions énoncées par le CER au moment de I'évaluation initiale.
Le président du CER est seul responsable de I'admissibilité d’une demande d’une évaluation déléguée.
Le comité restreint est formé du président qui peut, au besoin, s’adjoindre un autre membre du CER.

Advenant un refus d’approuver le projet, le président doit toutefois saisir le comité plénier afin que sa
décision soit entérinée.

Evaluation compléte par un comité plénier

Toute demande concernant un projet de recherche qui reléve de I'article 21 C.c.Q. (mineurs, majeurs
inaptes) doit faire I'objet d’une évaluation en comité plénier.

5.2.5 Examen continu

Le CA confie au CER le mandat d’effectuer une surveillance continue des projets de recherche en cours
par un suivi passif auprés du chercheur et, si nécessaire, par un suivi actif.

Le CIR et le CSR se réservent le droit d’examiner toute demande liée au suivi continu de I'éthique qui
peut affecter I’évaluation scientifique ou de convenance faite initialement. A cette fin, tout formulaire
relevant du suivi continu d’un projet doit étre acheminé au CER.

Suivi passif
Le CER fixe les moyens relatifs au suivi continu passif des projets qu’il juge appropriés dans les
circonstances. Le CER demande minimalement au chercheur de lui :

a. Soumettre annuellement une demande de renouvellement de I'approbation au CER jusqu’a ce
gue son projet soit terminé;

b. Soumettre, aux fins d’approbation préalable, toute demande de modification autre
gu’administrative apportée au projet de recherche;

c. Notifier tout événement indésirable ou incident thérapeutique survenu a I'extérieur de
|’établissement dans le cadre du projet de recherche qui se déroule aussi dans d’autres
établissements;

d. Notifier tout événement indésirable ou incident thérapeutique survenu dans I’établissement
dans le cadre du projet de recherche;

e. Soumettre un rapport de fin d’études;
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f. Communiquer tout autre information qui peut affecter I'éthicité du projet.

Nonobstant ce qui précéde, le chercheur, ou tout autre personne qui ceuvre dans I'établissement, est
tenu de déclarer a I’établissement tout incident ou accident qu'il a constaté, le plus tot possible apres
cette constatation. Cette déclaration doit étre faite conformément aux dispositions des Modes
opératoires normalisés (MON) et a la Politique sur la conduite responsable et I'intégrité scientifique en
recherche.

Suivi actif

Le CER fixe les moyens relatifs au suivi continu actif des projets qu’il juge appropriés dans les
circonstances. Il peut déléguer a une ou des personnes indépendantes du CER et ayant les compétences
et les ressources nécessaires, le mandat de vérifier le déroulement adéquat d’un projet de recherche
particulier et lui en faire rapport.

Manguement a I’éthique et plainte

La Politique sur la conduite responsable et I'intégrité scientifique en recherche du CISSSMC décrit la
procédure d’évaluation des allégations de manquement a la conduite responsable en recherche.
5.2.6 Rencontre du chercheur

Le chercheur responsable du projet est invité a la réunion du CER lors d’'une demande d’évaluation
initiale d’un projet.

5.2.7 Impartialité et indépendance

En tout temps, le CER doit assurer son impartialité et son indépendance.

Au moment de I'examen d’un projet de recherche, le membre du CER doit divulguer tout conflit
d’intéréts réel, potentiel ou apparent, s’abstenir de tout commentaire et se retirer pendant la durée de
I’examen et des délibérations concernant le projet en question. Au besoin, il peut cependant étre
entendu a titre de chercheur. Une note est mise au proces-verbal permettant de documenter la
déclaration de conflit d’intéréts et le fait qu’il se soit retiré pendant la durée de I'examen et des
délibérations.

Constituent notamment des conflits d’intéréts, les situations ou le membre du CER :
- Est chercheur principal, chercheur associé au projet;

- Retire de la réalisation (ou de la non-réalisation) de la recherche des avantages, financiers ou
autres, pour lui-méme, pour I'un de ses proches, pour son département ou pour son équipe de
recherche;

- Dirige la these, le mémoire ou le travail de recherche de I'étudiant ou du médecin-résident dont
le projet est soumis au CER;

- Ades intéréts financiers dans la société bailleresse de fonds du projet ou est lui-méme le
promoteur du projet.

Tout changement au statut d’un membre qui est susceptible d’affecter son impartialité ou son
indépendance doit étre immédiatement déclaré au président du CER et a la direction du CISSSMC.
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5.3 Evaluation de la convenance institutionnelle
Le CIR se réunit au moins une fois par mois.

Pour faire I'évaluation des projets, les membres du CIR disposent :
- D’un sommaire du projet de recherche (formulaire A ou Q);
- D’un budget détaillé (formulaire B);
- Des besoins de ressources (formulaire C);
- Du protocole.

Lorsque pertinent, les membres disposent aussi de la brochure de I'investigateur. Ainsi, les membres
connaissent la nature précise du projet de recherche : le domaine, la classification, les méthodes, les
techniques et I'organisme qui le finance. lls disposent aussi des informations sur les permissions légales
de procéder, sur les détails de financement, sur les engagements formels de tous les membres de
I’équipe de recherche et sur les autorisations pertinentes au sein du CISSSMC.

Nonobstant ces informations qui lui permettent de faire une analyse du cadre administratif, financier et
légal du protocole ou du projet, le CIR peut demander tout autre information pertinente au CER, au CSR,
a un expert externe ou au chercheur et son équipe de recherche pour prendre une décision éclairée.

Lorsque le CER estime qu’une évaluation déléguée peut étre effectuée et si le projet ne nécessite pas de
ressources au sein de I'établissement outre les ressources du CR-HCLM, le CIR peut également procéder
a une évaluation déléguée.

Si le CER exige une modification au nombre ou au type d’examens requis par le projet, il doit alors en
informer le CIR pour que celui-ci s’assure d’un recouvrement équitable des colts directs associés a la
recherche.

Le CER peut fournir des informations ou commentaires au CIR sur la pertinence de la répartition entre
les examens et tests cliniques identifiés comme requis par la pratique médicale standard et ceux
identifiés comme spécifiques au projet de recherche concerné.

5.3.1 Evaluation de la convenance institutionnelle des projets réalisés a 'INLB

L’évaluation de convenance des projets réalisés a I'INLB poursuit les mémes objectifs énoncés ci-haut.
Une fois I’évaluation de la convenance du projet réalisée par le comité de I'INLB (voir section 3.2.3), le
directeur des programmes de déficience (DI, TSA, DP et DV) transmet sa décision au CER évaluateur et
en informe la personne mandatée.

5.4 Evaluation scientifique
L’évaluation scientifique du CSR sera idéalement transmise au CER avant sa pléniere.

Si le projet a fait I'objet d’une évaluation scientifique par un comité de pairs reconnu, il n’y a pas lieu de
procéder a un nouvel examen du projet. Lorsqu’un tel projet doit étre évalué par le CER, le CSR lui
transmet alors une lettre de notification d’absence d’évaluation, avec copie conforme au chercheur
principal et a la Direction de la recherche.

La recommandation du CSR est produite dans un délai de deux semaines suivant la réception des
documents essentiels :

- Le sommaire du projet (formulaire A);

- Laliste des besoins de ressources (formulaire C);

CADRE REGLEMENTAIRE |  CENTRE DE RECHERCHE — HOPITAL CHARLES-LE MOYNE 36



- Le protocole;

- Labrochure de l'investigateur, s'il y a lieu.
Le chercheur peut déposer d'autres documents qu'il considere pertinents pour I'évaluation scientifique.

Chaque projet de recherche commanditée ou subventionnée (sans comité de pairs) est évalué par deux
a trois membres, a savoir le président, I’évaluateur et un membre du groupe d'experts, le cas échéant.
En cas de nécessité ou d'absence de consensus, un autre expert peut étre appelé a évaluer le projet
soumis.

Les experts sollicités sont choisis de maniere a éviter tout conflit ou apparence de conflit d'intéréts.
Ainsi, un co-chercheur, un collaborateur régulier sur le plan clinique ou scientifique, un membre de Ia
famille ou autre, ne peut étre retenu pour participer au processus d'évaluation du projet concerné.

Pour étre valide, une décision du CSR devra reposer sur au moins deux évaluations distinctes. La
présence de tous les évaluateurs en pléniere n'est pas requise lorsqu'il se dégage un consensus au
travers des évaluations écrites. Cependant, n'importe lequel des membres du comité peut demander en
tout temps une rencontre en pléniére pour finaliser |'évaluation.

Les projets de recherche indépendants sont le plus souvent menés par un étudiant de maitrise ou de
doctorat, ou encore par un médecin-résident. Le directeur de mémoire de maitrise ou de thése de
doctorat est considéré comme expert pour les projets monocentriques académiques et doit
impérativement revoir le projet de I'étudiant ou du résident qu’il supervise. Dans ce cas, le CSR estime
inutile de faire appel a un expert supplémentaire, a moins que la situation ne I'exige de maniere
expresse.

L'évaluation scientifique est réalisée selon la grille d'évaluation remise a chacun des membres du
comité.

Dés que la validation scientifique du projet est confirmée par le CSR, le CER, le chercheur et le directeur
de la recherche en sont avisés sans délais.

5.5 Autorisation de la personne mandatée

5.5.1 Projet évalué par le CER du CISSSMC

Une fois la décision finale de chacun des comités (CER, CSR, CIR) rendue, la personne mandatée autorise
ou non la réalisation du projet de recherche au sein de I'établissement.

5.5.2 Projet évalué par le CER d’un autre établissement

Le chercheur doit fournir a la personne mandatée « la lettre dans laquelle le CER évaluateur confirme le
résultat positif de I'examen scientifique et de I'examen éthique, accompagnée de la version finale des
documents se rapportant a la recherche tels qu’approuvés par le CER évaluateur. (...) Avant d’autoriser
la réalisation de la recherche, la personne mandatée doit constater que I'examen scientifique, I'examen
éthique et I'examen de la convenance du projet a I'établissement ont donné un résultat positif » (voir
section 11 du Cadre de référence pour I'autorisation d’une recherche multicentrique, MSSS, 2016).

5.5.3 Projet réalisé a I'INLB
Une entente de délégation a été convenue avec le CER du CRIR pour les études réalisées a I'INLB.

Le CER du CRIR recoit I’évaluation du CIR de I'INLB et transmet sa décision ainsi que celle de son CSR a la
personne mandatée pour autoriser la recherche au CISSSMC.
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Lorsqu’il n’est pas CERE, le CER du CRIR recoit les évaluations éthique et scientifique du CERE ainsi que
I’évaluation de convenance de I'INLB et les transmet a la personne mandatée pour autoriser la
recherche au CISSSMC.

Le CER du CRIR assure le suivi éthique continu pour toutes les études réalisées a I'INLB, incluant celles
pour lesquelles il n’est pas CERE.
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6. LA RECHERCHE EN PARTENARIAT

Des partenariats avec I'entreprise privée peuvent supporter des projets dans tous les domaines de la
recherche, mais plus fréquemment en ce qui a trait aux activités de recherche clinique.

L’exemple type est I'essai clinique ol une équipe du CR-HCLM s’entend avec une compagnie
pharmaceutique pour agir comme 'un des sites de I'étude, et ainsi contribue a I'avancement des
connaissances. La recherche effectuée en partenariat avec le secteur privé stimule le transfert plus
rapide des procédés, produits et pratiques en plus de maintenir 'ensemble du personnel et du corps
médical du CISSSMC a la fine pointe des développements en science biomédicale.

6.1 Larecherche en partenariat avec un établissement du réseau

Le CR-HCLM respecte rigoureusement le Cadre de référence des établissements publics du réseau de la
santé et des services sociaux pour I’autorisation d’une recherche menée dans plus d’un établissement.
Par ailleurs, il préconise d’établir une entente ou un contrat couvrant minimalement les questions de
confidentialité, protection des renseignements personnels, propriété intellectuelle, imputabilité ainsi
gue certains aspects budgétaires, le cas échéant.

6.2 Larecherche contractuelle avec un partenaire privé

Le contrat de recherche ou commandite est une entente conclue entre des parties juridiques afin de
financer des travaux effectués a I'intérieur d’un projet de recherche ou de services professionnels. Cette
entente comporte une ou certaines des caractéristiques suivantes :

- De biens livrables sont exigés;
- Lesversements de fonds sont conditionnels a des biens livrables et répartis selon un échéancier
prédéterminé;
- Le chercheur principal est soumis a des contraintes en matiere de communication et de
confidentialité en ce qui a trait a la transmission des résultats;
- Les résultats des travaux de recherche sont la propriété intellectuelle du bailleur de fonds.
Le CR-HCLM respecte la circulaire 03-01-41-18 du MSSS intitulée « Contribution de I'entreprise privée

dans le cadre d’activités de recherche découlant d’un octroi de recherche » qui font état des frais directs
et indirects de la recherche.

6.2.1 Regles de gestion

Le CR-HCLM encourage les chercheurs a s’adjoindre des partenaires privés dans le financement de leurs
projets de recherche.

Tous les types de projets de recherche contractuelle sont ici visés : recherche fondamentale, recherche
clinique, essais thérapeutiques, recherche en santé publique, en recherche sociale ou autre.

Principes fondamentaux encadrant les contrats de recherche

- Le CISSSMC répond de la bonne exécution des contrats de recherche et en conséquence il doit
veiller au respect des bonnes pratiques de recherche;

- Le CISSSMC a le devoir de connaitre les activités de recherche se déroulant dans ses murs;

- Tout contrat doit s’exécuter dans le respect des normes éthiques, scientifiques et financiéres en
vigueur;
- Le chercheur est responsable de la réalisation des travaux.
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L’adjoint ainsi que le Service des affaires juridiques du CISSSMC soutiennent les chercheurs dans
I’élaboration, I’analyse et la révision des contrats de recherche contractuelle. L’adjoint s’assure que les
approbations nécessaires a son exécution ont été obtenues.

6.2.2 Regles d’élaboration des contrats

Dans I’élaboration des contrats de recherche avec le secteur privé, I'adjoint veille a ce que les regles de
gestion précisées ci-aprées soient appliquées :

- Le contrat de recherche doit faire état de I'entiereté des sommes offertes au chercheur, a
I’établissement ou au participant, et d’un relevé détaillé des sommes prévues au contrat en
ventilant le colt de chacun des examens, tests ou autres interventions exigés par le protocole
de recherche. En particulier, le contrat prévoit que tous les tests et examens effectués
spécifiquement pour le protocole de recherche sont facturés au tarif par les différentes
instances pertinentes du CISSSMC;

- Le contrat de recherche doit respecter la Politique sur certains aspects légaux et budgétaires des
contrats de recherche et prévoir le budget suffisant pour couvrir I’'ensemble de ces frais;

- Les activités de recherche en commandite ne doivent pas conduire a une rémunération directe
du chercheur si celui-ci est également le médecin traitant des participants;

- Lasituation dans laquelle le bailleur de fonds d’un projet de recherche et le chercheur qui le
réalisera sont liés constitue un cas qui requiert des regles spécifiques et un suivi particulier.
Faute de I'exclure totalement, et par souci de permettre et favoriser le démarrage d’entreprises
dérivées, ce type d’entente contractuelle doit étre considéré comme exceptionnel, et faire
I'objet d’une décision du CA.

Toute société privée ou publique faisant exécuter un projet de recherche au CISSSMC le fait selon les
termes d’un contrat diiment signé par le contractant, le chercheur principal ainsi que le PDG du CISSSMC
(ou son représentant désigné). Le PDG est responsable de I’exécution du contrat de recherche.

6.2.3 Regles de perception des frais indirects et régles d’utilisation des sommes

La perception des frais indirects est faite conformément a I'interprétation du manuel de gestion
financiere du MSSS. La directive vise tous les contrats de recherche exécutés en tout ou en partie au
CISSSMC, en partenariat avec I'entreprise privée. Les colts directs sont indiqués au contrat alors que les
co(ts indirects représentent 30 % de I'ensemble des frais directs de recherche identifiés au contrat.

Du 30 %, 12 % sont recueillis par I’établissement et 18 % sont sous la responsabilité du directeur qui les
utilise en fonction des priorités établies par le CE.

Ces dépenses sont effectuées conformément aux régles relatives a la comptabilisation des activités de
recherche, a l'identification des frais de recherche et a la reddition de comptes se trouvant au manuel
de gestion financiere du MSSS (Vol 1, Chap. 01 et 04).
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