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Liste des comités d'éthique ayant obtenu un agrément complet dans le cadre de la loi
du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine.

Madame
Monsieur

Comume décrit dans article 2,4° de la loi du 7 mai 2004 concernant les expérimentations sur la
personne humaine, nous tenons 4 vous informer des changements entrés en vigueur au let avril

2012.

Depuis la modification de la loi du 24/07/2008, Pagrément complet est valable pour une durée de
trois ans. Par ailleurs, cet agrément est basé sur le nombre moyen de protocoles des trois années
précedant Pannce d’agrément.

Une nouvelle liste basée sur le nombre moyen de protocoles de 2009, 2010 et 2011 a ét¢ publiée
dans Parrété ministériel du 30/03/2012. Vous trouverez cette liste ainsi que la réponse a un certain
nombre de questions souvent posées en annexe i cette circulaire.

Nous vous remercions pour attention que vous accorderez a cette circulaire.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I'assurance de ma considération distinguée

Xavier De Cuyper
Adminisstrateur-général.



NNEXE, 1 A LA CIRCULAIRE N° 585 DESTINEE AUX
COMITES D’ETHIQUE

1. Sur quelles dispositions Pagrément des comités d’éthique est-il basé ?

11 est impottant de faite une distinction entte les comités compétents pour 'émission d’un avis
(unique) et les comités qui sont uniquement compétents pour se prononcer sur les trois points
sulvants: la compétence de linvestigateur, le caractére adapté de Pétablissement et le formulaire de
consentement éclairé.

Larticle 2, 4° de la loi (modifié par la loi santé du 13 décembre 2006) prévoit en effet que, pour
étre mandaté pour exécuter les tiches telles que prévues dans ladite loi (a Pexception de celles pour
émettre un avis pour les points 4°, 6° et 7 © du § 4 de Particle 11), le comité d’éthique doit prouver
quil a évalué, annuellement, soit au moins 5 nouveaux protocoles d’expérimentations
multicentriques en tant que comité d’éthique principal (ECPSO), soit au moins 20 nouveaux
protocoles d’expérimentations multicentriques {(en tant g’ ECPSO ou non).

Pour la suite de cette annexe, on entend par:
Comités qui ont obtenu un agrément complet: les comités qui répondent aux critéres

mentionnés ci-dessus, et qui sont habilités a4 émetire avis unique dans le cadre dune
expérimentation multicentrique et I'avis dans le cadre d’une expérimentation monocentrique.

Comités qui ont obtenu un agrément partiel : les comités qui sont agréés en ce qui concerne
Fapplication des points 4°, 6° et 7° du § 4 de l'article 11 de la loi mais qui ne sont plus compétents
pour émettre avis ou avis unique, selon les dispositions de Particle 2, 4°.

L’agrément est valable dés le e avril 2012 sur base du nombre moyen de protocoles des années
2009, 2010 et 2011, L’agrément est valable jusqu’au 1er avril 2015.

Il faut noter qu'un comité d’éthique ne peut jamais refuser de traiter une demande d’avis,
soumise dans le cadre de la loi du 7° mai 2004 sans justifier son refus par une motivation
écrite.

2, Quels sont les comités d'éthique ayant obtenu un « agrément complet » ?
Pour fa période du e aveil 2012 au 1er avril 2015, 37 comités d’éthique ont obtenu un « agrément

complet». Il s’agit des comités d’éthique des hopitaux suivants: (la numérotation renvoie a
Pagrément de 'hépital par la DG1))

9 Ziekenhuisnetwerk Antwerpen Vazw 2060 Antwerpen-6
12 Algemeen Ziekenhuis Sint-Blasius 9200 Dendermonde
17 Algemeen Zickenhuis Maria Middelares 9000 Gent

26 Az Sint-Maarten 2800 Mechelen

27  Grand Hopital de Chatleroi (GHAC) 6000 Charleroi

39 Cliniques Universitaires ((J.C.1.)) 5530 Mont-Godinne
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43 Clinique Saint Pierre 1340 Ottignies

49 Algemeen Ziekenhuis St.-Jan 8000 Brugge

76 Centre Hospitalier Univ. St.Pierre 1600 Bruxelles--1

77 Centre Hospitalier Universitaire Brugmann 1020 Bruxelles--2

79 Institut Jules Bordet 1000 Bruxelles--1

96  Cenire Hospitalier Univessitaire Tivoli 7100 La-Louvtere

99 GZA Ziekenhuizen 2610 Wilrijk

117 H.- Hartziekenhuis Roeselare - Menen Vew 8800 Roeselare

126 Onze Lieve Veouw Zickenhuis 9300 Aalst

140 Algemeen Ziekenhuis Sint-Lucas 8310 Brugge

143 Universitair Ziekenhuis Brussel 1090 Brussel--9

146 Centre Hospitalier Jolimont - Lobbes 7100 Haine-Saint-Paul
150 Hopital Univ. Des Enfants Reine Fabiola 1020 Bruxelles--2

152 C.H.C Les Cliniques Saint-joseph 4000 Liege-1

166 Clinique Ste.-Elisabeth 5000 Namur

243 Virga Jesse Ziekenhuis 3500 Hasselt

254 C.H.U Ambroise Paré 7000 Mons

290 Algemeen Ziekenhuis St. Lucas 9000 Gent

300 Universitair Zickenhuis Antwerpen 2650 Edegern

322 Univessitaite Ziekenhuizen ICUL. 3000 Leuven

325 C.ILU. de Chatleroi (A. Vésale) 6110 Montigny-Le-Tileul
371 Ziekenhuis Qost - Limburg 3600 Genk

396 Algemeen Ziekenhuis Groeninge 8500 Kortrijk

403 Cliniques Universitaires St.Luc 1200 Bruxelles-20

406 C.U.B. Hopiral Erasme 1070 Bruxelles--7

412 Centre Hospitalier Regional De La Citadelle 4000 Liege

595 Algeineen Ziekenhuis Nikolaas 9100 Sint-Niklaas

670 Universitair Ziekenhuis Gent 9000 Gent

689 Imelda Ziekenhuis 2820 Bonheiden

707 Centre Hospitalier Universitaire De Liege 4000 Liege-1 (Sart-Tilman)
710 Algemeen Ziekenhuis Klina V.2V, 2930 Brasschaat

Par rapport 4 la liste publiée dans la circulaire 543, les comités d’éthique des hopitaux suivants ont
été ajoutés pour la période du 1¢r avail 2012 au 1¢° avril 2015 :

12 Algemeen Ziekenhuis Sint-Blasius 9200 Dendermonde
140 Algemeen Ziekenhuis Sint-Lucas 8310 Brugge
254 C.H.U. Ambroise Paré 7000 Mons

Les comités d’éthique des hbpitaux suivants ont été supprimés par rapport 4 la liste publiée dans la
circulaire 543 :

10 Hop. St Joseph, Ste Thérése Et Imer 6060 Gilly

110 Kliniek St.-Jan 1000 Brussel--1
246  Aioms Cliniques Du Sud-Luxembourg 6700 Arlon

332 C.H. Interregional Edith Cavell (Chirec) 1180 Bruxelles-18
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3. Comment le comité d’éthique habilité 4 rendre Pavis unique est-il choisi ?

Pour une expérimentation monocentrique {article 11, § 2 de Ia loi)

L’avis doit étre émis par un comité d’éthique qui 2 obtenu un “agrément complet” en fonction de
la loi du 7 mai 2004, conformément 4 ce qui a été décrit ci-dessus.

Daans ce cas, il existe deux possibilités :
1} Le comité d’éthique lié au site a un agrément complet.
Dans ce cas, ce comité d’éthique émet Pavis,
2) Le comité d’éthique 1ié au site a seulement un agrément partiel.

Dans ce cas, Particle 11, §2 de la loi prévoit expressément que le promoteur désigne un comité, qui
répond aux régles suivantes :

- soit d’un hopital tel que visé 4 Particle 7, 2°, ), 1° de P'arrété royal du 25 avril 2002 relatif 4 la
fixation et 4 Ia liquidation du budget des moyens financiets des hopitaux ;

- soit d’un hépital tel que visé & Particle 7, 2°, g), 2° du méme arrété ol sont effectuées 4 la fois
des prestations chinurgicales et médicales exclusivement pour enfants ou en rapport avec les

neuts |

- soit tel que visé 4 Pariicle 2, 4°, denxiéme tiret.

= Dans la pratique, I'avis doit étre rendu par le comité d’éthique de 'un des établissements
suivants, choisi par le promoteur :

079  Institut Jules Bordet 1000 Bruxelles--1

143 Universitait Ziekenhuis Brussel 1090 Brussel—9

150  Hopital Univ. Des Enfants Reine Fabiola 1020 Bruxelles--2

300 Universitair Ziekenhuis Antwerpen 2650 Edegem

322 Universitaire Ziekenhuizen K.U L. 3000 Leuven

403 Cliniques Universitaires St.Luc 1200 Bruxelles-20

406 Cliniques Univ. De Bruxelles - Hopirtal Eraste 1070 Bruxelles--7

670 Universitair Ziekenhuis Gent 90600 Gent

707 Centre Hospitalier Universitaire de Liége 4000 Liége-1 (Sart-Tilman)

Le comité d’éthique avec agrément partiel attaché au site ot étude monocentrique aura lieu doit
uniquement se prononcer sur les points 4°, 6° et 7° du §4 de Particle 11, donc : il se prononce sur
la compétence de Pinvestigateur et de ses collaborateuts, le caractére adapté de Pétablissement et le
formulaire de consentement éclairé.
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Pour une expérimentation multicentrique (article 11, § 3 de la loi)

Lavis unique doit étre émis par un comité d’éthique qui a obtenu un “agrément complet” en
fonction de la loi du 7 mat 2004, conformément 4 ce qui a été décrit ci-dessus. Dans le cas dune
expérimentation multcentrique, I'avis est émis par un seul comité d’éthique, quel que soit le
nombre de sites sur lesquels Pexpérimentation est prévue.

St seulement un des sites est un hopital univessitaire, tel que visé 4 Particle 4, alinéa 2, de Ia lot sur
les hopitaux coordonnée le 7 aolt 1987, ou un hopital visé a Pacticle 7, 2°, p),1°, de Parrété royal
du 25 avril 2002 relatif 4 la fixation et & Ia liquidation du budget des moyens financiers des
hopitaux, ou d’un hopital visé i Particle 7, 2°, g), 2°, du méme artété ou sont effectuées 4 la fois
des prestations chirurgicales et médicales exclusivement pour enfants ou en rapport avec les
turmeurs, ou un hopital dont un service a ét€ agréé comme centre d’excellence conformément aux
dispositions de larticle 2, 15°, a), lorsque Pexpérimentation visée porte sur le domaine d’activité du
service agréé comme centre d’excellence, I'avis unique est émis par le comité d’éthique de cet
hopital,

Si plusieurs sites répondent 4 la définition susmentionnée, Pavis unique est émis par le comité
d’éthique choisi pat le promoteur.

Si aucun des sites ne répond aux critéres précités, c’est un comité d’éthique ayant un agrément
complet d’un autre site qui émet Pavis unique. St Pétude multicentrique est effectuée sur plusieurs
sites ayant un comité d’éthique avec agrément complet, Pavis unique est émis par le comité
d’éthique choisi par le promoteur.

Si aucun des sites n’est un hépital, Pavis unique est émis par un comité d’éthique ayant un
agrément complet, désigné par le promoteut.

> Dans la pratique, la pyramide pour les expérimentations multicentriques est donc comme suit :

1. 81 un ou plusieurs des sites proposés se trouve(nt) dans la liste suivante, le promoteur s’adresse
au comité d’éthique d’on de ces sites :

79 Institut Jules Bordet 1000 Bruxelles--1

143 Universitair Ziekenhuis Brussel 1090 Brussel—9

156 Hépital Univ. Des Enfants Reine Fabiola 1020 Bruxelles--2

300 Universitair Ziekenhuis Antwerpen 2650 Edegem

322 Universitaire Ziekenhuizen I UL, 3000 Leuven

403  Cliniques Universitaires St.Luc 1200 Bruxelles-20

406 Cliniques Univ. De Bruxelles - Hopital Erasme 1070 Bruxelles--7

670 Universitair Zickenhuis Gent 9000 Gent

707 Centre Hospitalier Universitaire de Liége 4000 Liége-1 (Sart-Tilman)
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2. St aucun des sites n'apparait sur la liste précédente, mais quun ou plusieurs site(s) proposé(s)
apparaissent toutcfots sur la liste suivante, le promoteur s’adresse au comité d’éthique d’un de ces
sites :

9 Zickenhuisnetwerk Antwerpen Vzw 2060 Antwerpen-6
12 Alpemeen Zickenhuis Sint-Blasius 9200 Dendermonde
17 Algemeen Ziekenhuis Maria Middelares 9000 Gent

26 Az Sint-Maarten 2800 Mechelen

27 C.H. Notre-Dame - Reine Fabiola 6000 Charleroi

39 Cliniques Universitaires (U.C.L.) 5530 Mont-Godinne
43 Clinique Saint Pierte 1340 Ottignies

49 Algemeen Ziekenhuis St.-Jan 8000 Brugge

76 Centre Hospitalier Univ. St.Pierre 1600 Bruxelles--1

77 Centre Hospitalier Universitaire Brugmann 1020 Bruxelles--2

96  Centre Hospitalier Universitaire Tivoli 7100 La-Louviere
99 GZA Ziekenhuizen 2610 Wilrijk

117 H.- Hartziekenhuis Roeselare - Menen Vzw 8800 Roeselare

126 Onze Lieve Vrouw Zickenhuis 9300 Aalst

140 Algemeen Ziekenhuis Sint-Lucas 8310 Brugge

146 Centre Hospitalier Jolimont - Lobbes 7100 Haine-Saint-Paul
152 C.H.C Les Cliniques Saint-Joseph 4000 Liege-1

166  Clinique Ste.-Elisabeth 5000 Namur

243 Virga Jesse Ziekenhuis 3500 Hasselt

254 C.H.U. Ambroise Paré 7000 Mons

290  Algemeen Zickenhuis St. Lucas 9000 Gent

325  C.H.U. de Charleroi (A. Vésale) 6110 Montigny-Le-Tilleul
371 Ziekenhuis Oost - Limburg 3600 Genk

396 Algemeen Ziekenhuis Groeninge 8500 Kortrik

412 Centre Hospitalier Regional De La Citadelle 4000 Liege

595 Algemeen Ziekenhuis Nikolaas 9100 Sint-Niklaas
689 Imelda Ziekenhuis 2820 Bonheiden
710 Algemeen Ziekenhuis Klina V..Z.\W, 2930 Brasschaat

3. Si aucun des sites prévus ne figure dans la liste ci-dessus, le promoteur s’adresse au comité
d’éthique de 'un des sites figurant au point 1.

4. Comment les sites de recherche peuvent-ils étre ajoutés et qu’en est-il de Ia
cascade de priotité ?

Les sites de recherche peuvent étre ajoutés en introduisant un amendement substantiel auprés du
ECPSO (et aupres de PAFMPS quand il s’agit d’'un essai clinique).

Le comité d’éthique du centre 4 ajouter recoit un dossier complet pour émettre un avis pour les
points 4°, 6° et 7 ° du § 4 de P'article 11 selon la procédure décrite dans la loi.

L’ ECPSO traite les remarques éventuelles. Apres avoir été informé de 'avis unique, le comité
d’éthique local peut décider de participer ou non 4 I'étude. Les rétributions visées dans la loi
restent d’application.
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L’ ECPSO traite les remarques éventuelles, Aprés avoir été informé de Pavis unique, le comité
d’éthique local peut décider de participer ou non a 'étude. Les rétributions visées dans la loi
restent d’application.

Pour rappel : Pajont d'nn site de recherche constitue le senl cas dans lequel un comité déthique local doit étre
mélé a lapprobation d'un ansendenent substantiel !

5, Un hdpital du point 1 (c’est-i-dire les 9 centres qui ont priorité pour les
expérimentations multicentriques — voir ci-dessus) est afouté pour une
expérimentation pour laquelle Pavis unique est rendu par un comité d’éthique d’un
hépital du point 2 (les centres “non prioritaires” ayant un agrément complet). Que
passe-t-il avec Ia cascade de priorité ?

Le comité d’éthique qui a émis Pavis unique reste compétent.

Pour rappel : wn comité d’éthigue local a le droit de refitser la participation d'un site de recherche (par exenple s'il y
a des présomptions de tentalive de contorrnement de la cascade de priovité).,

6. Un autre comité d’éthique émettant Pavis unique peut-il étre choisi par
Pintroduction d’un amendement substantiel ?

Sl y a lieu de changer de comité d’éthique émettant 'avis unique, cela doit se faire en
réintroduisant la demande complete auprés du nouveau comité d'éthique répondant aux exigences
d’agrément (et aupres de PAFMPS quand il s’agit d’un essai clinique). Toutefois, pour ce faire, il
faut une raison justifice.

7. Llarticle 6 de Parcété royal du 15 juillet 2004 déterminant “les redevances a
payer dans le cadre d’une demande d’avis ou d’autorisation pour la conduite
d’un essai clinique ou d’une expérimentation” prévoit Pobligation, pour les
comités d’éthique, d’introduire un rapport financier. En quor cela consiste-t-il 7

Ce rapport est indispensable pour Pindemnisation des prestations fournies par les comités
d’¢thique. Cela signifie que chaque comité d’¢thique doit introduire une liste de revenus ainst
qu’une liste de dépenses afin que Paffectation de certaines sommes dans le cadre d’avis demandés
en maticre dexpérimentations soit clairement établie.

Ces rapports sont, de préférence, envoyés par voie électronique a ct.ec@afmps.be ou a Pattention
de la division R&D (Eurostation bloc 2, Place Victor Horta 40 boite 40, 1060 Bruxelles).

8. 1l est prévu que les comités d’éthique envoient au ministre une copie de chagque
avis rendu pour un nouveau protocole. A qui cette copie doit-elle étre adressée
?
Les informations demandées sont, de préférence, envoyées par voie électronique 2
ctec@afmps.be ou a Pattention de la division R&D (Eurostation bloc 2, Place Victor Horta 40
boite 40, 1060 Bruxelles).
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9. 1l est également prévu que les comités d’éthique notifient la composition du
comité ainsi que d’éventuels conflits d’intéréets (directs ou indirects) de ses
membres avec le sponsor (4 l'exception de recherches non commerciales art. 2,
45 § 4) au Ministre de la Santé publique ou a son délégué ainsi que
d’éventuelles modifications.

En pratique, les membres du comité d’éthique peuvent, 4 cet effet, utiliser le document en annexe
2. Les informations demandées sont, de préférence, envoyées par voie électronique
ct.ec@afmps.be ou a Pattention de la division R&D (Eurostation bloc 2, Place Victor Horta 40
boite 40, 1060 Bruxelles).

Les informations suivantes doivent figurer dans le titre de Penvort:
- Numéro FudraCT ou numéro B de ’érude
- Dossier initial (I) ou amendement (A)
- Avis unique (U) ou local (L)

Exemple:
- BEudraCT dossier initial avis unique: NNNX-XXXXXX-XX/1/U
= EudraCT amendement avis local: NEXK-XXXXXN-XX/A/L

= Numéro B dossier initial avis local : BXOOOOOOXX/1/L
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NNEXE, 2 A LA CIRCULAIRE N° 585 DESTINEE AUX
COMITES D’ETHIQUE
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DECLARATION PUBLIQUE D'INTERETS

Toutes les pages dolvent étre signées et datées. Si le document est complété & la main, veulllez vous assurer que
les Inforimalions requisas sont présentées clairement.

Je soussigné (Titre) {Prénom) (Nom)
Organisation/Société
Adress;a professlonnelie

Adresse e-mail

déclare par la présente sur 'honneur que, & ma connalssance, les souls Intéréts directs ou indirects que J'al
dans une Institution ou entreprise quelconque sont indiqués cl-tiessous :

(Vewﬂez cocher une case par ligne, et spécifier l'institution ou l'entreprise el le nom du produit dans le cas d'un inlérét
déclaré’. Sl nécessaire, utifisez des feuilles supplémentaires datées et signées),

Tableau 1

Employé

Consultant®

Membre d’un comité de direction, membre d'un
conseil consultatif ou d'un ensemble équivalent

O
Cl
Investigateur principal® J
O
O

Invastlgateur {non prinelpal) pour le développament
d'un produit®

1 8i vous cochez la molndre ¢ase Gans ia partie ombragée (Intérét déclaré), vous devez fournir des informations supptémentnives
concernant la instifution/entreprise of les prodults concernds cn Page 2, Si vous déclarez un intérét dans te Tablean I mnls que vous
ne feurnissez pas les informations ndéquates en Page 2, votre formulaire vous sera refournd pour &tre complété,

2 Vous dtes invilé & fournir des informations sur vos intéréls d*il y a plus de 5 ans, Ces informations ne serout pas ulilisées dans I'évaluation des
intéréts déclards mais seront utiles dans le cadre d*unc transparence acerue en ce qui concerne ces intéréls antéricurs.

3 Un consultant est défini comme un expert qui facture une commission (personnelle, institutionnetle ou les devx) pour foumir des conseils ou
des services dans un domalne particulicr,

4 Un Investigateur principal, aux fins d’application du présent document, ¢st considéré &tve P'investigaleur (coordinateur) respansable do la
coordinalion des Investigateurs sur différents sites participant 2 un essaifinvestigation elinigue multicentrique.

5 Un Investigateur, aux [ins d'application du présemt document, est considéré &tre un investigateur impliqué dans un essai clinique sur on site
d’essatfinvestigation clinique spécifique, Un invesligateur peut soit étre te chel responsable de Iéquipe d*essaifinvestigation clinique
(respansable de la conduite de "essat/investigation clinique sur ce site, y compris de la désignation et de Ia supervision de 'équipe) ou un
membre de Péquipe, gui exéente des procédures esseniiclies lices A essalfinvestigation et prend des décisions importantes Hées d
I'essaifinvestipation,

SIGNATURE: ... e e

DATE: (o, e



Employé

' .C"(;n.sﬁlt'aht

Mambre
d'un
comité de
direction,
membre
dtun
consell
consultatif,
ou d'un
groupe
éuulvalent

- | thérapeifiqie -

Inve-.;ﬂgéfehr
principal

SIGNATURE: L i e e
DATE: i

...................
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.I'ﬁvéstlgateur
{non
principal)

"+ plus de 60.000 suros ou équivalont

{Fonds d'Investissemant non compris) [] O
*+ moins de 60.000 euros ou équivalent
(Fonds d'Investissement non comptls) O (1] |

‘Je suis délenrteur d'un brevet sur un proﬁult. |

L'institutlonfentreprise gul m'emplofe pergoit une
subvention ou un autre financement d’une 0 O :
institutionfentreprise effectuant des opérations en i
¢e qui concerne tes médicaments ou des produils '
de santé {Jo ne pergols pas do galns personnsis)

En plus des intéréts déclarés cl-dessus, je déclare par ia présente sur 'honneur que je n'ai aucun autre intérét
ou fait qul doit &tro communiqué, En cas de tout autre Intérét ou fait, veulllez spécifier :

§'ll devalt y avolr le moindre changement aux déclarations ¢l-dessus d au fait que jfacqulers des intérats
supplémentaires je compléterai une nouvells Déclaration o'Intéréts qul détaille les changements. Cetlo
déclaration ne me décharge pas de mon obligation de déclarer tout dventuel confilt d'lntérét(s) au déhut de
toute activité 4 laquelle e particlpe.

T A Pexception de toutes tes rémunérations payées par Plnstiiution/entreprise pour des prestations fournles,
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