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e Recherche humaine



La recherche avec des étres humains constitue une part importante des activités du centre de recherche
du CIUSSS NIM. La DREI a souhaité offrir aux chercheuses et chercheurs ainsi qu’a leurs équipes de
recherche un guide pratique couvrant les aspects du processus de dépot et de suivi d’'un projet de
recherche au sein du CIUSSS NIM.
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Liste des acronymes

BSRC : Bureau de soutien a la recherche clinique

CEEA : Comité d’éthique en expérimentation animale

CER : Comité d’éthique de la recherche

CERE : Comité d’éthique de la recherche évaluateur

CES : Comité d’évaluation scientifique

CHSLD : Centre d'hébergement et de soins de longue durée
CIUSSS NIM : CIUSSS du Nord-de-Ille-de-Montréal

CLSC : Centre local de services communautaires

CMDPSF : Conseil des médecins, dentistes, pharmaciens et sages-femmes
DMSP : Direction médicale et des services professionnels

DREI : Direction de la recherche et de I'innovation

DSP : Direction des services professionnels

EPTC2 : Enoncé de politique des trois conseils

ETS : Ecole de technologie supérieure

EFVP : Evaluation des facteurs relatifs a la vie privée

FDC : Formulaire de Demande de Consultation de dossiers d'usagers a des fins de recherche
FRQS : Fonds de recherche du Québec — Santé

GUR : Guichet Unique de la Recherche

LRSSS : Loi sur les renseignements de santé et des services sociaux
MEO : Projet multicentrique externe

MP : Projet monocentrique

NOL : Lettre de non-objection de Santé Canada

RH : Ressources humaines

RSSS : Réseau de la santé et des services sociaux

UdeM : Université de Montréal

UQAM : Université du Québec a Montréal
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Introduction au centre de recherche Savoirs Partagés

Le CIUSSS du Nord-de-I"lle-de-Montréal (CIUSSS NIM) est un établissement de santé universitaire regroupant
plus de 30 installations, incluant cing hopitaux (dont I'Hopital du Sacré-Coeur de Montréal), six CLSC et douze
CHSLD. Affilié a I’'Université de Montréal, il dessert une population de plus de 450 000 personnes sur un vaste
territoire caractérisé par une grande diversité socioculturelle.

Son centre de recherche Savoirs Partagés, reconnu et subventionné par le Fonds de recherche du Québec — Santé
(FRQS), regroupe un peu plus de 250 chercheur.se.s régulier.ére.s et associé.e.s ainsi que 350 étudiant.e.s,
fellows et postdoctorant.e.s et 300 employé.e.s, qui participent activement a plus de 600 projets de recherche.
Nos chercheur.se.s et étudiant.e.s proviennent en majorité (80 %) de I'Université de Montréal (UdeM). Les
autres personnes sont issues de plusieurs universités québécoises, dont I'Université du Québec a Montréal
(UQAM), I'Université Concordia, I’Université McGill et I’Ecole de technologie supérieure de Montréal (ETS). Les
travaux s’articulent autour de trois grands themes : la recherche en santé mentale, la recherche en santé
physique et la recherche sociale en santé des populations. Ce positionnement unique favorise une approche
transversale et intersectorielle, ou les expertises cliniques, biomédicales et sociales se croisent pour faire
émerger des innovations pertinentes et applicables aux enjeux actuels du réseau de la santé.

Ces projets sont principalement menés dans 4 établissements du CIUSSS NIM :

e Hopital du Sacré-Ceceur-de-Montréal

e Hopital en santé mentale Riviere-des-Prairies
e Hopital en santé mentale Albert-Prévost

e (Centre Jean-Jacques-Gauthier

Les activités du centre de recherche sont structurées autour de quatre grands axes :

1. Traumatologie et soins aigus
Recherche sur les interventions d’urgence, les soins intensifs, la réadaptation post-traumatique et
I’optimisation des trajectoires de soins.

2. Cerveau en action
Recherche sur le fonctionnement cérébral, les troubles neurodéveloppementaux (dont I'autisme), le
sommeil, la santé mentale et les neurosciences cliniques.

3. Promotion de la santé, prévention et gestion des maladies chroniques
Recherche sur les stratégies de prévention, les interventions communautaires, la gestion des maladies
chroniques et I'amélioration des habitudes de vie.

4. Recherche sociale et santé publique
Recherche sur les déterminants sociaux de la santé, des inégalités, de I'inclusion, de I'immigration, des
soins palliatifs et de la transformation des services sociaux.
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Structure organisationnelle de la DREI — CIUSSS NIM

La Direction de la recherche et de I'innovation (DREI) est dirigée par un directeur, appuyé par deux directeurs
adjoints : I'un responsable des volets administratifs, et 'autre dédié a I'innovation. La branche Innovation ne sera
pas décrite dans le présent guide.

Sous la responsabilité du directeur adjoint administratif, deux grandes branches structurent les activités :

A. Branche Finances et Ressources humaines : Cette branche assure la gestion des ressources humaines
(embauche, bourses, rémunération) et des finances (remboursements, codification, facturation, gestion
budgétaire).

B. Branche du soutien scientifique : Cette branche est coordonnée par I'administratrice du soutien aux équipes
de recherche. Elle regroupe plusieurs fonctions clés :

Technicienne en administration : gestion des accées, des comptes, des achats et du soutien logistique.
Conseillers en transfert et mobilisation des connaissances : responsables de la diffusion des savoirs, de
I’organisation d’événements, et du rayonnement du centre.

Conseiller a la recherche fondamentale et translationnelle : soutien aux projets de recherche
fondamentale, gestion des équipements et du Comité d’éthique en expérimentation animale (CEEA).
Conseiller soutien aux équipes de recherche : accompagnement dans les démarches administratives,
intégration des chercheurs, concours internes.

Bureau de soutien a la recherche clinique (BSRC) : composé de deux conseillers, ce bureau accompagne
les projets impliquant des sujets humains, assure la convenance institutionnelle et soutient le
développement de la recherche clinique.

Soutien informatique : L'équipe est composée d’un analyste informatique et de développeurs logiciels.
Ensemble, ils assurent le soutien aux équipes de recherche pour les aspects technologiques. Leurs taches
incluent la gestion des équipements et des acces informatiques, le développement et la maintenance de
bases de données et de logiciels, I'administration de la plateforme REDCap, la gestion des projets
technologiques, ainsi que le soutien a la sécurité et a la visualisation des données. lls collaborent
étroitement avec les chercheurs pour concevoir des outils adaptés aux besoins des projets.
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Roles et responsabilités

Rodles et responsabilités de I’équipe de soutien aux équipes de recherche

Le personnel qui ceuvre dans I’équipe offre un soutien aux équipes de recherche qui veulent réaliser un projet
de recherche au CIUSSS NIM. Il offre aussi un soutien aux membres du personnel de I'établissement pour toute
guestion relative a la recherche. Pour toute demande ou information, vous pouvez contacter I'équipe au Guichet
Unique de la Recherche a I'adresse suivante : appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.gc.ca.

e Latechnicienne en administration du GUR est responsable de :

O

Donner les accés a la plateforme électronique NAGANO (voir section DEPOT DE PROJET-
PROCESSUS);

Acheminer les approbations de la triple évaluation a la personne formellement mandatée pour la
signature de la lettre d’autorisation de réaliser le projet de recherche ;

Orienter les équipes vers les bonnes personnes ressources.

e Le Bureau de soutien a la recherche clinique est responsable de :

O

Assurer la coordination, I'évaluation et la recommandation des approbations liées a la convenance
institutionnelle, incluant notamment les responsabilités associées a la Loi 5, aux évaluations des
facteurs relatifs a la vie privée (EFVP), a I’évaluation des demandes d’acces provenant de |’externe,
ainsi qu’a la coordination des travaux du Comité EFVP;

Répondre aux interrogations des équipes de recherche par rapport a la convenance institutionnelle
du projet déposé dans NAGANO ;

Faire le suivi pour les délais dans NAGANO ;

Présenter les outils et personnes-ressources disponibles aux équipes de recherche pour I'évaluation
de la convenance institutionnelle ;

Evaluer les besoins pour un dépdt de dossier complet au niveau de la convenance institutionnelle ;

Etablir des liens entre les équipes de recherche et les directions cliniques afin d’obtenir leur
approbation et leur soutien pour le bon déroulement du projet.

e La personne formellement mandatée est responsable de :

O

Signer la lettre d’autorisation : PDG délégation au directeur de la recherche et de I'innovation

Version 01-10-2025


mailto:appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca

Rodles et responsabilités du chercheur

e Le chercheur est responsable de :

o Maintenir a jour son statut et ses privileges de recherche selon la politique PO-12-001;

o D’aviser le Comité d’éthique a la recherche (CER) via courriel pour valider la nécessité d’une
évaluation éthique ;

o Soumettre les bonnes versions des documents nécessaires au dépdt du projet dans NAGANO ;

o Faire le dép6t de son projet et son suivi selon les différents formulaires se trouvant sur la plateforme
NAGANO ;

o Répondre aux discussions des différents intervenants de |’évaluation dans un délai acceptable ;
o De respecter les modalités de I'évaluation de la convenance dans NAGANO ;
o S'assurer de respecter la réglementation et les décisions des différents évaluateurs ;

o Se conformer a I'ensemble des politiques institutionnelles en vigueur, incluant notamment la
politique sur la conduite responsable en recherche (PO-12-002).

Roles et responsabilités du Comité d’éthique de la recherche

Le Comité d'éthique de la recherche (CER) a pour mandat de protéger les participants de la recherche en évitant
ou en minimisant les préjudices potentiels liés a la participation a un projet de recherche, tout en veillant a
sauvegarder leurs droits et intéréts. Il assure leur bien-étre et leur dignité et veille a ce que toute recherche
effectuée soit conforme aux normes scientifiques, légales et éthiques.

L'approbation et le suivi d'un projet de recherche par le comité constitue une garantie publique de sécurité. Il
s’assure de :

1. L'évaluation des projets de recherche et des banques de recherche qui lui sont présentés ;
2. Lasurveillance continue passive et active de ces projets ;

3. La formation continue en éthique de la recherche des membres du Comité et des chercheurs de
|'établissement, conjointement avec la direction de la recherche et de I'innovation.

Le CER est composé de deux sous-comités. La sélection du sous-comité évaluateur est décidée par le Bureau du
CER lors de la soumission du projet dans la plateforme NAGANO.

1. Sciences biomédicales, spécialisations :
a. Recherche biomédicale
b. Essais cliniques
c. Recherche fondamentale clinique

2. Sciences sociales, santé mentale et santé publique, spécialisations :
a. Recherche sociale
b. Recherche psychosociale
c. Santé mentale
d. Santé publique
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Pour obtenir du soutien : comité.ethique.recherche.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca

Conformément au Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains du Ministére
de la Santé et des Services sociaux (2020), a I'Enoncé de politique des trois conseils (EPTC2) (2022), ainsi qu’au
Réglement sur les régles de fonctionnement du Comité d’éthique de la recherche (RG-16-003), le CER reléve du
conseil d’administration d’établissement, qui garantit aux professionnels ou conseillers en éthique leur
indépendance décisionnelle dans I'évaluation et le suivi des projets de recherche.

Un CER a pour mandat d’évaluer I'acceptabilité éthique de tout projet de recherche faisant appel a des
participants humains® (majeurs ou mineurs, inaptes ou non). Il le fait de maniére indépendante et ce, avant sa
mise en ceuvre. Le CER doit aussi effectuer le suivi durant toute la réalisation du projet.

Ainsi, toute recherche réalisée avec des participants humains vivants, du matériel biologique humain provenant
de personnes vivantes ou décédées (par exemple, des tissus et liquides corporels humains) ou des
renseignements personnels doit étre évaluée sur le plan de I'éthique et approuvée par un CER compétent avant
le début des activités.

Le CER s’assure également que la recherche respecte les trois principes directeurs de I'éthique de la recherche
avec des participants, tels que présentés dans I'EPTC2 (2022) :

o Le respect des personnes : s’assurer que I'autonomie des participants est respectée, et que les
personnes dont I'autonomie est en développement, entravée ou diminuée sont protégées ; s’assurer
que l'obligation de solliciter le consentement libre, éclairé et continu est I'un des mécanismes
permettant de garantir le respect des personnes.

e La préoccupation pour le bien-étre : veiller 3 ce que les équipes de recherche et le CER s’efforcent de
protéger le bien-étre des personnes participantes ou de le promouvoir, en présence de risques
prévisibles associés a la recherche. Ceci est fait en veillant, entre autres, a ce que les personnes
participantes ne soient pas exposées a des risques inutiles. La préoccupation pour le bien-étre s'applique
également au-dela de I'étude, lorsque la recherche est susceptible d'avoir des impacts sur le bien-étre
de certains groupes ou de toute la société.

e Lajustice: s’assurer de garantir I'obligation de traiter les personnes de fagon juste (traiter les personnes
avec le méme niveau de respect) et équitable (tenter d’assurer une répartition juste des avantages et
desinconvénients issus de la participation aux essais cliniques et des retombées des connaissances). Ceci
souligne l'importance d'accorder une attention particuliere aux personnes ou groupes sociaux
vulnérables (les enfants, les femmes enceintes) ou marginalisés (certaines communautés
ethnoculturelles).

L En référence aux articles 20 et 21 du Code civil du Québec.
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Le coordonnateur du CER du CIUSSS NIM est responsable de :

O

O

Offrir un soutien aux chercheuses et chercheurs dans le dép6t de leur projet de recherche ;

Orienter les équipes de recherche dans l'utilisation de la plateforme de gestion des projets de
recherche NAGANO, dont I'utilisation est obligatoire ;

Offrir un soutien-conseil aux chercheuses et chercheurs dans leur démarche d’approbation
scientifique et éthique ;

Vérifier et analyser 'ensemble des documents et des formulaires déposés en vue des évaluations
scientifique et éthique ;

Soutenir et coordonner les comités scientifique et éthique de la recherche ;

Assurer le suivi des demandes des comités scientifique et éthique aupres des équipes de recherche
a la suite des évaluations ;

Assurer I'envoi des documents officiels aux chercheuses et chercheurs (lettre d’approbation
scientifique, éthique, lettre d’autorisation de réaliser la recherche, etc.) ;

Analyser et faire le suivi des demandes d’amendement, de renouvellement et de fermeture des
projets soumises au comité d’éthique.
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Planification et conception du projet de recherche

La prochaine section décrit le processus d’autorisation a réaliser un projet de recherche avec des participants
humains réalisés sous les auspices du CIUSSS NIM. La notion de recherche doit étre entendue au sens large, de
maniere a couvrir toute activité de recherche avec des personnes, incluant la création ou I'utilisation d’une
banque de données ou d’une biobanque. Ce processus permet d’harmoniser les échanges entre les personnes
et les différents comités qui veillent a I’évaluation, a I'autorisation et au bon déroulement des projets de
recherche impliquant des étres humains? et tout autre type de projets impliquant des usagers et leurs proches,
des intervenants, des gestionnaires.

Pour gu’un projet de recherche soit autorisé au CIUSSS NIM, il faut :

v' Se soumettre aux évaluations en respectant ce qui est énoncé dans le présent guide ;
v" Fournir les informations et les documents requis pour permettre une évaluation efficiente de
I’établissement pour I'autorisation de son projet de recherche.

Conformément au Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants Humains (2020)
I’établissement doit pouvoir garantir la qualité scientifique des recherches, le respect des personnes et
I'utilisation adéquate des ressources affectées aux activités de recherche.

Ainsi, avant d’étre autorisée, toute activité de recherche doit faire I’objet d’une triple évaluation :

v/ L’évaluation de la qualité et de la pertinence scientifique,
v' L’évaluation éthique,
v' L’évaluation de la convenance institutionnelle.

Chaque évaluation conduit a une décision distincte et autonome pour chaque projet de recherche. La personne
formellement mandatée, pour autoriser le chercheur a réaliser une recherche dans I'établissement ou sous ses
auspices, s’acquitte de sa responsabilité en vérifiant que le projet de recherche, qu'il soit monocentrique ou
multicentrique, ait fait 'objet de cette triple évaluation et que I'ensemble de ces évaluations ait donné un
résultat positif. Lors de la confirmation du résultat positif de la triple évaluation, la personne formellement
mandatée (ou personne déléguée) transmet une lettre au chercheur responsable autorisant la réalisation du
projet de recherche dans I'établissement. Cette lettre constitue I’autorisation officielle et finale. Elle est
obligatoire pour pouvoir démarrer le projet.

Comme il y a souvent confusion a ce niveau, il est important de préciser que I'approbation éthique finale ne
constitue pas, a elle seule, une autorisation de réaliser le projet. Seule la lettre d’autorisation institutionnelle
permet le démarrage officiel du projet.

2 La recherche avec les participants humains comprend la recherche qui inclut des renseignements personnels, du matériel biologique d’origine humaine
et les renseignements qui en sont issus, peu importe si ceux-ci permettent d’identifier la personne a laquelle ils se rapportent ou non.

Version 01-10-2025



Figure 1. lllustration du cheminement du dépo6t d’un projet jusqu’a son démarrage.
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*A noter au sujet de I’évaluation scientifique et éthique :

e De facon générale, lorsque la recherche a déja fait I'objet d’'un examen scientifique par un comité de
pairs reconnu, le projet ne devrait pas faire I'objet d’'un nouvel examen scientifique. Voici des exemples
des comités de pairs reconnus :

> le comité scientifique constitué par un autre établissement du Réseau de la santé et des
services sociaux (RSSS);

> le comité scientifique de I'un des organismes subventionnaires, québécois ou fédéral, ou d’un
organisme (national ou international) reconnu par I'un de ceux-ci, que le projet bénéficie d’une
subvention ou non;

> le comité scientifique d’une université ou d’un collége du Québec ou d’une autre province du
Canada ou un comité scientifique reconnu par un tel établissement (ex. : comité de
programme, comité de these, autorité départementale).

e L’examen éthique doit étre effectué par un CER du RSSS ou par le Comité central d’éthique de la
recherche institué par le ministre. Dans le cas d’un projet multicentrique ou le CER évaluateur (CERE)
est un autre établissement public du RSSS, le CER du CIUSSS NIM reconnaitra I'évaluation éthique.

Note importante : Si un projet a obtenu une approbation éthique d’une université, cette approbation n’est pas
reconnue par le CIUSSS NIM, car I'université ne fait pas partie du RSSS. Le projet doit donc étre déposé comme
un nouveau projet n’ayant jamais été évalué, et suivre le processus complet d’évaluation éthique au sein du
RSSS.

Une liste des personnes-ressources est fournie a la fin de ce document. Un professionnel du GUR pourra
cependant vous diriger en amont ou en cours de processus pour vous orienter vers les bonnes ressources dans
le cheminement d’un projet de recherche devant étre soumis au CER.
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Approbation éthique requise ou hon

Ainsi, tout projet de recherche entrepris dans une installation® du (CIUSSS NIM) doit étre soumis dans NAGANO
pour une évaluation aux comités scientifiques (CES), d’éthique (CER) et de la convenance.

Chaque soumission de projet de recherche avec les étres humains qui comporte I'une des caractéristiques
suivantes doit suivre la procédure d’évaluation expliquée dans ce guide :

e La recherche sera réalisée, en partie ou en totalité, sous les auspices d’une des installations du CIUSSS
NIM ;

e Larecherche implique une banque de données ou une biobanque constituée a des fins de recherche qui
est hébergée au CIUSSS NIM ou qui est sous la responsabilité d’un chercheur affilié au CIUSSS NIM selon
les dispositions du cadre de gestion de la banque ;

e Des participants seront recrutés parmi les usagers et leurs proches, parmi les personnes travaillant au
CIUSSS NIM ou a partir des dossiers conservés par une des installations du CIUSSS NIM ;

e |l yaune participation du CIUSSS NIM dans la réalisation du projet (ex : analyses de laboratoire) ;
e Les chercheurs ont une affiliation dans une des installations du CIUSSS NIM ;

e Le projet utilisera des ressources humaines, matérielles ou financieres du CIUSSS NIM.

Un projet de recherche correspondant a I'un de ces criteres, doit étre évalué et approuvé avant que le
recrutement, la collecte ou I'accés aux données sur des étres humains puissent commencer. Il est important de
souligner que méme les projets de recherche n’impliquant pas la participation active d’un sujet, tel que les études
sur dossiers, doivent étre évalués et approuvés avant de débuter.

Il est a noter que les études suivantes n’ont pas a étre évaluées :

e Les études consacrées exclusivement a I'assurance et a I'amélioration de la qualité

e Les évaluations des examens habituellement administrés a des personnes dans le contexte de
programme d’enseignement

e Lavente de services de laboratoires ou toute autre vente de services, sous réserve que cette activité ne
permette pas d’identifier les participants ou n’implique pas d’interaction avec eux.

En cas de doute, vous devrez envoyer un courriel 3 la coordonnatrice du CER, afin d’obtenir une réponse écrite
de la part de notre CER sur la nécessité d’une approbation éthique.

3 Créé le ler avril 2015 suite a la Loi modifiant I’organisation et la gouvernance du réseau de la santé et des services sociaux notamment par |'abolition des
agences régionales (LMRSSS), mieux connue sous le nom de projet de loi 10. Il regroupe plusieurs établissements : 5 hépitaux (Hopital du Sacré-Coeur de
Montréal, Hopital Fleury, Hopital Jean-Talon, Hopital en santé mentale Riviere-des-Prairies, Hopital en santé mentale Albert-Prévost), six CLSC, dix centres
d’hébergement et de soins de longue durée (CHSLD), 1 centre de soins palliatifs, 1 centre administratif, 4 centres de services ambulatoires, 2 points de
services locaux, 2 groupes de médecine de famille universitaire, 2 aires ouvertes, 1 maison de naissance et centre de maladies chroniques.
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Dans le cadre d’études rétrospectives, il peut s’avérer difficile d’obtenir le consentement des participants. Le
CER peut approuver qu’un projet soit mené sans le consentement des participants,  condition que certaines
exigences soient respectées et que des justifications adéquates soient fournies. Dans ce cas, I"autorisation
d’accéder aux dossiers des usagers ou usageres (qui est obligatoire) devra étre donnée 2 la suite d’une Evaluation
des facteurs relatifs a la vie privée (EFVP) tel que prescrit par la Loi sur les renseignements de santé et de services
sociaux (LRSSS). Cette autorisation ne remplace pas I"approbation du CER qui demeure obligatoire (s’il ne s’agit
pas d’un projet d’évaluation de la qualité de I'acte médical).

L’autorisation peut étre accordée si les conditions suivantes sont respectées” et justifiées :

o L'objectif de I’étude ne peut étre atteint que si les renseignements sont communiqués sous une forme
nominative ;

e L’objectif de I’étude 'emporte, eu égard a l'intérét public, sur la protection de la vie privée des
personnes concernées ;

e |l est déraisonnable d’exiger le consentement des personnes concernées ;

e Lesrenseignements personnels seront utilisés d’'une maniére qui en assure le caractére confidentiel ;

e Seuls les renseignements nécessaires seront communiqués.

Privileges de recherche

Lors de I'évaluation de la convenance, le BSRC s’assure que la chercheuse ou le chercheur principal.e, la
chercheuse ou le chercheur responsable (si applicable) et les co-chercheuses et co-chercheurs (si applicable) ont
des privileges de recherche et les formations requises a jour et en adéquation avec la nature des activités de
recherche prévues au projet. Voir la section Statut de chercheur et Privileges de recherche.

Formulaire de soutien

En amont ou en paralléle de la rédaction du protocole de recherche, la chercheuse ou le chercheur peut déja
entrer en contact avec le ou les milieux ciblés par son projet, afin d’obtenir un formulaire de soutien émanant
de la ou des directions responsables de ces milieux pour la réalisation de la recherche.

Dans le cadre de I'évaluation de la convenance, le formulaire de soutien est requis dans tous les cas ou le projet
de recherche prévoit une implication directe du milieu, que ce soit pour la sollicitation de participants, I'acces a
des ressources du milieu, I'implication de membres du personnel dans la réalisation du projet ou encore
I'utilisation d’espaces propre a un milieu.

Cette démarche permettra un meilleur arrimage institutionnel et facilitera le processus d’examen de la
convenance institutionnelle. En cas de doute ou d’hésitation concernant le ou les milieux requis, les conseillers
du BSRC peuvent accompagner et guider la chercheuse ou le chercheur au sein du CIUSSS NIM. lls peuvent aussi
revoir le contenu des formulaires de soutien préparés par les équipes de recherche, faire le lien directement
avec les directions concernées et obtenir les signatures requises.

4Selon I'article 21 de la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels.
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Recrutement

Dans les projets de recherche impliquant des étres humains, les comités d’éthique accordent une grande
importance a la stratégie de recrutement des participants.

Lors de la conception de son projet, la chercheuse ou le chercheur principal(e) doit prendre en compte les

éléments suivants concernant la stratégie de recrutement :

Profil des participants : sexe biologique et genre, niveau d’autonomie (ex. : personne majeure apte,
personne majeure inapte, personne mineure), critéres d’inclusion et d’exclusion, cible de recrutement,
etc.

Modalités d’obtention du consentement/de [lassentiment: ol, quand et par qui le
consentement/I’assentiment sera obtenu.

Modalités de recrutement : méthode(s) choisie(s) pour entrer en contact avec les participants,
documents utilisés pour le recrutement (ex. : affiche, dépliant, script téléphonique, réseaux sociaux,

etc.).

Participation au projet: implication attendue des participants, risques et inconvénients,
avantages/bénéfices, compensation, etc.

Conservation des données : méthodes employées pour assurer la confidentialité et la conservation des
données, durée de conservation des données.

Tout autre enjeu éthique pertinent.

Acces partiel aux fonds

Dans le cas de certains projets de recherche, le chercheur a besoin de ses fonds de recherche pour élaborer son
protocole, ses outils de collecte de données et approcher ses partenaires avant de procéder au recrutement de
participants. Dans ce cas, il est possible de débloquer une partie des fonds, de maniére a couvrir uniquement les
dépenses a engager avant la participation des étres humains. Pour débloquer vos fonds, veuillez suivre les étapes
ci-dessous :

Créez le projet dans la plateforme NAGANO pour obtenir un numéro de projet. A noter, il faut faire
la demande de déblocage partiel de fonds avant le dép6t du projet dans NAGANO.

Remplissez les champs suivants du formulaire F11 généré : titre du projet et nom du chercheur
principal.

Créez une nouvelle discussion (onglet Discussion dans le projet créé) avec « Déblocage partiel de
fonds » dans I'objet.

Déposez dans la discussion : le formulaire déblocage partiel de fonds disponible dans NAGANO
dans la section Documentation, Soumission Nouveau Projet CER rempli et signé ainsi que la preuve
de I'octroi de fonds regus.

Une fois la demande approuvée par le CER CIUSSS NIM, elle sera déposée dans la discussion. Cette
lettre doit étre envoyée a appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca avec le formulaire d’ouverture
de compte et les autres documents requis (voir section « Finances »)
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N’oubliez pas d’envoyer a I'adresse finances.cr.cntml@ssss.gouv.qc.ca la lettre d’approbation éthique ainsi
que la lettre d’autorisation a réaliser le projet, une fois obtenues, afin de permettre le déblocage complet des
fonds.

Dépot de projet - Processus

La plateforme électronique NAGANO est utilisée pour coordonner les différentes étapes d’approbation et
d’évaluation nécessaires pour I'obtention d’une approbation finale de réalisation d’un projet de recherche dans
I’établissement. NAGANO est un systeme modulaire de gestion de suivi de projet qui est utilisé pour faciliter
I’enregistrement des projets et soutenir les personnes impliquées dans la coordination des différentes étapes
nécessaires a I'obtention de I'autorisation finale de I'établissement. Cette plateforme web constitue la porte
d’entrée pour le dépot, I’évaluation et le suivi des projets.

Pour obtenir du soutien, I'équipe de recherche peut contacter le GUR par courriel a I'adresse suivante :
appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.gc.ca.

Demande d’acces

Pour obtenir un accés a la plateforme NAGANO, l'équipe de recherche doit contacter le GUR
(appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca) et fournir les informations suivantes :

» Prénom et nom

> Titre et affiliation (coordonnateur, assistant, étudiant, etc.)
» Numéro de téléphone

» Adresse courriel

Les informations d’identification (nom d’utilisateur et mot de passe) sont strictement confidentielles et ne
doivent pas étre partagées.

Bien qu’il ne puisse y avoir qu’un seul chercheur responsable dans I'établissement, il peut y avoir de multiples
utilisateurs sur un méme projet (exemple : co-chercheur, étudiant et assistant de recherche). Tous les utilisateurs
ayant accés au projet peuvent visionner les différentes sections dans NAGANO et effectuer certaines actions,
selon leur niveau d’accés.

Par défaut, la personne qui crée le projet détient un accés d’administrateur, ce qui lui permet de réaliser toutes
les actions de base (remplir ou modifier des formulaires, ajouter des fichiers), en plus de pouvoir ajouter d’autres
utilisateurs et gérer leurs droits d’acces. Les utilisateurs peuvent se voir attribuer un accés « Edition », qui permet
d’effectuer toutes les actions de base, un acces « Lecture » qui permet uniquement de consulter le projet.
Chaque projet peut avoir un maximum de deux membres avec des acces d’administrateur.

Si la personne qui procéde au dép6t de projet dans NAGANO n’est PAS le chercheur responsable, veuillez-vous
assurer de remplir et signer les documents « Délégation des taches, attestation des co-chercheurs et
engagement du chercheur » disponibles dans Nagano (dans la section Documentation, Soumission Nouveau
Projet CER)
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Des capsules vidéo avec du contenu pédagogique sont disponibles a [I'adresse suivante
http://formations.nagano.ca, dans la liste de lecture intitulée "Formation de base (chercheurs)".

Vous y trouverez une capsule d'environ 30 minutes sur |'utilisation globale de la plateforme ainsi que 4 mini-
capsules portant sur les sujets suivants :

Déposer un nouveau projet

Répondre aux conditions du comité d'éthique
Transmettre une notification
Renouvellement annuel

YV VVYY

Comment se connecter a NAGANO

1. Utilisez le lien suivant pour vous connecter a NAGANO : https://hscm.nagano.ca/

Tapez notre nom d’utilisateur et votre mot de passe dans la page de connexion

3. Lors de la premiere connexion de la journée, un code d’authentification NAGANO sera envoyé a votre courriel
par défaut. Vous devrez inscrire ce code pour vous connecter.

4. Ensuite, vous serez dirigé a la page principale de la plateforme.

N

Na—GnNo ] nent  connexion

Rodles et responsabilités des membres de I’équipe de recherche

Le type de statut de chercheuse ou de chercheur requis et la nécessité d’'une chercheuse ou d’un chercheur
responsable local(e) dans I'équipe vont dépendre de la nature des activités de recherche et du caractére
multicentrique du projet.

e Chercheuse ou chercheur principal(e): Il s’agit de la personne qui assure la responsabilité
administrative, financiére, éthique et scientifique du projet ou de la programmation de recherche
faisant I'objet d’'une demande d’autorisation. Cette personne peut étre membre du centre de recherche
du CIUSSS NIM (interne) ou provenir d’'une autre organisation (externe).
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o Chercheuse ou chercheur responsable local(e): Si la responsabilité scientifique de la recherche vis-a-vis
le CER évaluateur reste assumée par la chercheuse ou le chercheur principal(e), la chercheuse ou le
chercheur responsable local(e), quant a elle/lui est une personne reconnue par I'établissement comme
membre du centre de recherche et qui détient un statut de chercheuse ou chercheur octroyé en vertu
des dispositions de la Politique pour I'octroi des statuts des chercheurs et des privileges de recherche au
CIUSSS NIM (PO-12-001).

Elle est répondante locale pour le CER, en plus de s’assurer du respect du cadre réglementaire de la
recherche et des politiques afférentes en vigueur dans I'établissement et de I'encadrement des
ressources locales, le cas échéant. Cette personne est aussi responsable du recrutement, de la sécurité
des participant(e)s de méme que de la respectabilité de I’établissement. Considérant le caractére
spécifique de chaque projet de recherche, une entente de collaboration interinstitutionnelle devra étre
signée pour déterminer et formaliser le partage des responsabilités entre la chercheuse ou le chercheur
principal(e) et la chercheuse ou le chercheur responsable local(e) (voir section Entente contractuelle).

e Co-chercheuse ou Co-chercheur : La personne définie comme co-chercheuse ou co-chercheur participe
et contribue de facon significative a la recherche, qu’elle soutient et alimente grace a son expertise dans
le domaine considéré. Le co-chercheur accompagne le chercheur principal et/ou le chercheur
responsable local dans la réalisation du projet. Elle peut étre une chercheuse ou un chercheur interne
ou externe dans le cas d’une étude multicentrique. Le chercheur principal ou le chercheur responsable
local est garant de la compétence du co-chercheur et de la qualité du projet dans I'établissement. Pour
les essais cliniques avec médicament, produit de santé naturel ou instrument médical, la compétence
de la co-chercheuse ou du co-chercheur local(e) sera validé par le BSRC lors de I'évaluation de la
convenance.

e Equipe de projet : L’équipe de projet est constituée de plusieurs personnes désignées par la chercheuse
ou le chercheur principal(e) comme apportant une contribution spécifique au projet. Ces personnes
n’ont pas besoin de disposer d’un statut ou de privileges de recherche dans le ou les établissements ou
se déroulent le projet. A noter que dans NAGANO, tous les chercheurs ayant des priviléges au CIUSSS
NIM doivent étre listés dans I’équipe de projet afin que I’on puisse les lier au module Compétences.

e Promoteur : Le promoteur est I'instance ou la personne qui prend en charge toutes les étapes d’un essai
clinique et en assume les responsabilités. Dans la plupart des cas, le promoteur finance aussi I'essai
clinique. Il peut s’agir d’'une compagnie pharmaceutique ou biotechnologique, d’une université, d’un
établissement de soins de santé, d’un groupe bénévole, d’un organisme privé ou d’un organisme de
santé gouvernemental, ou encore d’'un médecin ou d’un membre du personnel médical. Une entente
d’essai clinique doit étre déposée dans NAGANO.

Catégories des projets de recherche

Chaque catégorie de projet (monocentrique ou multicentrique, multicentrique externe) a ses spécificités et
nécessite le dépot du bon formulaire et des documents appropriés.

> Projet monocentrique (Mono)

Un projet de recherche est dit monocentrique lorsque celui-ci se déroule exclusivement dans un seul
site du RSSS. Cela signifie que toutes les activités de recherche, incluant la collecte de données et
I'intervention auprés des participant.es, sont concentrées dans un établissement de santé.

Pour le dépot d’un projet monocentrique, la chercheuse ou le chercheur doit compléter et déposer un
formulaire de demande d’évaluation d’un projet de recherche (de type F11) dans NAGANO. Selon le type
15
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https://rechercheciusssnim.ca/wp-content/uploads/protection/Politiques_demande_privileges_de_recherche-VF_adopte-CA-20230516.pdf
https://rechercheciusssnim.ca/wp-content/uploads/protection/Politiques_demande_privileges_de_recherche-VF_adopte-CA-20230516.pdf

de projet, le F11 a sélectionner et a compléter sera différent (voir section Formulaires a déposer selon le
type de projet).

> Projet multicentrique (MP) évalué par le CER du CIUSSS NIM
Un projet de recherche multicentrique est un projet qui se réalise dans plus d’un établissement du RSSS.

La chercheuse ou le chercheur doit d’abord compléter et déposer un formulaire FO afin de demander au
CER du CIUSSS NIM d’agir en tant que CER évaluateur (CERE) pour le projet de recherche. Ce formulaire
permet notamment de répertorier 'ensemble des établissements du RSSS et le chercheur responsable
local participant au projet. Une fois la demande acceptée, la déclaration du CERE sera fournie a la
chercheuse ou au chercheur, via la plateforme NAGANO. Cette déclaration pourra étre transmise aux
autres établissements participants au projet.

L’approbation du formulaire FO par le CER entrainera la création d’un formulaire F11 adapté au type de
projet et d’un numéro de projet commencgant par MP-32-20XX-XXXX.

> Projet multicentrique externe (MEO) évalué par le CER d’un autre établissement

Un projet MEO est un projet de recherche ayant été évalué par un CER d’un autre établissement du RSSS
et pour lequel le CIUSSS NIM est un site participant a la recherche.

Selon 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, un projet de recherche mené dans
plus d’un établissement public du RSSS n’est soumis qu’a une seule évaluation éthique, faite par un CER
du RSSS. Cette évaluation éthique est ensuite reconnue par chacun des autres établissements faisant
partie du projet.

Pour un projet MEO, I'examen éthique ayant déja été effectué, la chercheuse ou le chercheur doit
compléter le formulaire FI1IMEO, auquel seront joints les documents attestant de la tenue d’une
évaluation scientifique, d’une évaluation éthique par le CERE et d’une approbation éthique finale.

Les évaluations scientifique et éthique du projet ayant été faites, le FL1IMEO permet de déposer une
demande d’évaluation de convenance institutionnelle afin de réaliser la recherche au sein du CIUSSS
NIM.
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https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/documents/comites-d-ethique-de-la-recherche/Cadre_reference_etab_RSSS_avril2016.pdf
https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/documents/comites-d-ethique-de-la-recherche/Cadre_reference_etab_RSSS_avril2016.pdf

Formulaires et documents requis lors du dépot d’un projet de recherche

Tout projet de recherche déposé dans NAGANO nécessite la complétion et le dép6t d’'un formulaire F11, ainsi
que d’autres documents pertinents pour I'analyse du projet de recherche.

Formulaires a déposer selon le type de projet

Situation Formulaire(s) a déposer

Essai clinique ou recherche biomédicale Fll-new
Projet de recherche sociale, santé mentale et Flla-new
Projet monocentrique santé publigue
Projet de recherche sur dossier/utilisation Il Fl1lb-new
de données ou matériel banque existante
Création d’une banque/registre au CIUSSS Fllc-new
NIM
FO
Projet multicentrique avec évaluation L’approbation du FO
par le CER du CIUSSS NIM (MP) Tout type de projet déclenchera la création du
F11, F11a, F11b ou Fl1c,
selon le projet
Projet multicentrique externe (MEO) Tout type de projet F11MEO-new

Essai clinique avec médicament, produit de santé naturel ou instrument médical

Dans le cadre d’un projet de recherche impliquant I'utilisation de médicaments, de produits de santé naturels
ou d’instruments médicaux non homologués, ou encore utilisés en dehors des indications approuvées, une
autorisation de Santé Canada est requise avant le début de I’étude. Ces exigences s’inscrivent dans le cadre du
Réglement sur les aliments et droques (Partie C, Division 5), du Réglement sur les produits de santé naturels
(Partie 4) et du Reglement sur les instruments médicaux (Partie 3).

Il revient au promoteur ou a la chercheuse ou au chercheur principal de s’assurer d’obtenir les autorisations
réglementaires nécessaires. Pour les essais impliquant des médicaments ou des produits de santé naturels, la
lettre de non-objection (NOL) émise par Santé Canada, ou la preuve de dép6t d’'une demande d’autorisation,
doit étre jointe aux documents soumis dans NAGANO.

Pour les essais impliquant des instruments médicaux, I'autorisation d’essai expérimental (ITA) ou la preuve de
dépot d’une telle demande doit également étre fournie. La NOL ou I'ITA doit étre déposée dans NAGANO pour
obtenir 'approbation éthique.

Enregistrement des essais cliniques interventionnels

Tout essai clinique interventionnel (médicament, produit de santé naturel, instrument médical ou toute autre
intervention thérapeutique) doit étre enregistré dans un registre accessible au public et conforme aux critéres
de I'Organisation mondiale de la santé (OMS) ou de I'International Committeee of Medical Journal Editors
(ICMJE), et ce, avant le recrutement du premier participant. Au CIUSSS NIM, nous utilisons ClinicalTrials.gov
comme registre public. Lors du dépét du projet, le numéro d’enregistrement (National Clinical Trial ou NCT)
devrait étre inscrit dans le formulaire de dépot.
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https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/c.r.c.,_ch._870/page-68.html#h-566449
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2003-196/page-5.html#h-689378
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2003-196/page-5.html#h-689378
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-98-282/page-11.html#h-1010193

Pour créer votre compte, vous pouvez :

e Faire la demande au GUR a I'adresse appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.qgc.ca ou
e Soumettre une demande via https://register.clinicaltrials.gov/prs/app/template/ContactOrgAdmin.vm.

Il faudra fournir les informations suivantes :

e Nom et prénom
e Département

e #Téléphone

e Courriel

Si vous faites la demande via clinicaltrials.gov, le nom de 'organisation est « Centre Integre Universitaire de

Sante et Services Sociaux du Nord de l'ile de Montreal », sans les accents.

* Organization:

* Name:

* Department or Group:

* Phone:

* Email:

Version 01-10-2025

Please enter the name exactly as it appears on the list of organizations with a PRS account.

Centre Integre Universitaire de Sante et Services Sociaux du Nord de l'ile de Montre

Requestor Information

Nom et prénom

Please enter a valid phone number, including area code.

#téléphone

Courriel institutionnel
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Documents requis pour le dépét d’un projet

Le tableau qui suit présente les documents requis pour le dép6t d’un projet de recherche dans NAGANO selon la
catégorie multicentrique du projet. Différentes sections sont prévues dans le F11 afin de permettre a la
chercheuse ou au chercheur de joindre ces documents.

Documents a déposer lors du dép6t initial dans NAGANO

Formulaire de délégation de taches, attestation des co-chercheurs et engagement du chercheur principal
Protocole de recherche complet (peut étre celui soumis pour la demande de subvention, en frangais ou en
anglais) ou cadre de gestion d’'une banque

Formulaire d’information et de consentement (FIC)® (lorsqu’applicable)

Documents destinés au recrutement (affiches, courriels, scripts verbaux, dépliants, etc.)

Documents destinés aux participant(e)s (questionnaires, guides d’entrevue, instruments de mesure)
Rapport d’évaluation par un comité scientifique reconnu (si applicable)

Lettre de privileges de recherche et C.V. de la chercheuse ou du chercheur principal(e) et/ou de la
chercheuse ou du chercheur responsable local(e)

Brochure de I'investigateur / monographie du produit / autres documents sur le produit

Lettre de non-objection (NOL) de Santé Canada

* Pour les essais cliniques seulement

Formulaire F18 (EFVP) pour acces aux dossiers des usagers sans leur consentement (ex : vérification de
criteres d’éligibilité ou recherche sur dossiers) (si applicable)

Formulaire de demande d’accés aux dossiers des usagers avec leur consentement (FDC, si applicable)
Tout document (lettre d’octroi, autorisation de financement, etc.) confirmant la source du financement
(organisme subventionnaire, financement interne, fondation, industrie privée, gouvernement, autre)
Budget détaillé (utiliser le formulaire d’évaluation budgétaire accessible dans NAGANO ou peut étre celui
utilisé lors d’'une demande de subvention)

Contrat ou entente (lorsque requis)

Formulaire de soutien du projet (si applicable)

Ententes internes de services (p. ex. laboratoire, imagerie) du CIUSSS (si applicable)

Lettre d’acceptation d’agir en tant que CERE, lettre d’approbation éthique du CERE et lettre de mise en
ceuvre (si possible) (seulement pour les MEO)

5 Utiliser le gabarit du CIUSSS NIM correspondant au type de projet de recherche. Disponible dans I'onglet « Documentation » sur NAGANO. De plus,
pour les projets essais cliniques, les clauses légales types du MSSS-FRQS doivent étre incluses, sinon le dép6t sera considéré incomplet.
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Dépot d’un projet de recherche dans NAGANO

Comment accéder aux gabarits et a la documentation de référence sur NAGANO

Une fois connecté a NAGANO, en haut de la page, il y a un bouton correspondant a un point d’interrogation (?).
Dans cette section, vous trouverez de la documentation importante relative a la soumission de projets de
recherche.

Par exemple, dans cette section, vous pouvez trouver :

1. Formulaire d’évaluation budgétaire.

2. Dates des réunions du CER et dates limites de dépot des projets.
3. Modeéles des formulaires de consentement et lignes directrices.
4. Notes de Service

5. Etc.

Il est trés important de se référer a ces documents/exigences lors de la soumission de nouveaux projets, ainsi
gue de soumettre des documents de qualité, car ils peuvent faciliter le processus d’évaluation. Veuillez noter
que le CER se réserve le droit de refuser immédiatement toute recherche qui ne répond pas a ces exigences.

Caroline-test ~

Convenance institutionnelle

Politique Implication de la pharmacie dans projets de recherche Politique et grille tarifaire pour I'mplication de |a pharmacie dans les projets de recherche avec médicaments 2025-04-24 09:23
avec médicaments (.pdf)

formulaire EFVP v 2025-02-07 (.docx) VERSION mise a jour 2025-02-07 2025-02-07 16:08
Note de service - EFVP (accés sans consentement) (.pdf) Note de service concernant les modifications pour 'accés sans consentement aux renseignements personnels 2023-06-19 08:05
Formulaire d'évaluation budgétaire (.xlsx) Formulaire d'évaluation budgétaire (seulement) (mai 2024) (NOUVEAU) 2024-05-16 16:19
NDS - Evaluation budgétaire (.pdf) Nouwveaux formulaires: Evaluation budgétaire et ouverture de compte Mai 2024 2024-05-2111:28
Formulaire soutien du projet (.pdf) Soutien 2020-02-26 12:45
Formulaire de demande d'attestation de recherche (.pdf) Attestation de recherche 2025-02-10 15:52
20
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Tableau de bord

En se connectant a NAGANO, vous vous retrouverez directement sur la page de votre tableau de bord- I'icone
pour cette page est une petite maison :

GANO Caroline-tast ~

= | # Accueil Tableau de bord

AVIS VACANCES BUREAU CER (Julie Hammamiji) (juin 2025) (Message 2 juin 2025)
Julie Hammamji sera en vacances du 20 juin au ler juillet inclusivement. Il n'y aura aucune activité pour le CER et la PM (lettre d'autorisation finale, autorisation de FICs adaptés, etc) pendant cette période. Pour
toute urgence, veuillez contacter le bureau d'appui (appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.gc.ca)

lité - MODULE LOI 5 (Mai 2025)
Une nouvelle fonctionnalité NAGANO est disponible concernant I'accés aux renseignements personnels (RS). Voir la NdS disponible dans NAGANO.

MODIFICATION AU PROCESSUS DE DEPOT POUR LES PROJETS LINIQUES (| ITE DU DEPOT DE FIC EN ANGLAIS) (11 février 2025)
tation concernant la it ion au pour le dépét de projets essais cliniques

Voir la Note de service du CER dans la section D

ivité Moi | | Equipe de recherche Bureau | | Bureau du CES . s
‘—‘ Aol Formulaires non déposés
E par W.Pierre L s projet formulaire créé le
La demande d'autorisation d'accés aux RS pour le projet 2026-3023: Test 3 est maintenant au statut : Entente finalisée
. Formulaire 11-new
| — Jeudile 08 Mai 20253 170
La demande d'autorisation d'accés aux RS pour le projet MP-32-2026-3014: Test 2 est maintenant au statut: Entente finalisée
Tost1  ecmoice 0 | 2025-04-30

Le tableau de bord est la page principale de NAGANO, ou vous pouvez trouver des informations relatives a tous
les projets sur lesquels vous étes un utilisateur. Sur le tableau de bord, vous pouvez trouver des informations

telles que :
e Lesannonces du BER — c’est important de lire toutes les annonces sur le tableau de bord, car elles
peuvent contenir des informations importantes pour I'équipe de recherche.

e Tous les messages qui ont été envoyés concernant vos projets.
e Toute activité effectuée sur les formulaires de projet par le CER, la personne formellement mandatée,

etc.
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Vous pouvez aussi accéder au calendrier, qui contient les dates de réunion du CER :

NAGANO B PRT—

Calendrier

Calendrier

Légende :(E] Tous

juin 2025 &) )

Date de tombée - (Rencantre.
CER du CIUSSS NIM du 2025~
06-18)

Date de tombée - (Rencontre
CERdu CIUSSS NIM du 2025~
)

(Réunion GES 17juin 2025)

Date de tombée - (Rencontre
CER du CIUSSS NIM du 2025~

ap Rencontre CER du CIUSSS
NIM du 2025-06-09.

B 3 7| 8 9 20 7

ap du CIUSSS
NIM du 2025-06-18

17 juin 2025

Comment soumettre un nouveau projet dans NAGANO

1. Cliquez sur la deuxieme icéne (trois feuilles de papier superposés) pour vous aller a la page de création d’un
« nouveau projet ».
NAGANO Caroline-test -

mes pr( jets | survelller

Nouveau projet

oups...c'est dommage!
Vous n'avez actuellement aucun projet "a surveiller”. Vous pouvez consulter vos projets "actifs” en cliquant sur I'onglet "Mes projets actifs” dans le haut de cette page.

2. Vous avez maintenant acces a la liste de vos projets. Tel qu’indiqué dans la barre d’outils, ceux-ci sont
catégorisés de différentes fagons : « Mes projets », « Mes projets a surveiller », « Mes projets actifs » et «
Mes projets inactifs ». L'option « Nouveau projet » est disponible a cet endroit.

» L'onglet Mes projets a surveiller présente des projets qui sont en attente d’approbation, en
renouvellement, en analyse, etc. La chercheuse ou le chercheur qui accede a cette fenétre peut
prendre connaissance de I'état d’avancement de ses projets.

L'onglet Mes projets actifs présente la liste des projets en cours de réalisation.
L'onglet Mes projets inactifs présente des projets qui sont terminés ou arrétés.

Al'extrémité droite de I'écran, se trouve I'onglet « Nouveau projet ». Si vous souhaitez procéder au
dép6t d’'un nouveau projet dans NAGANO, cliquez sur Nouveau projet.

Dans I'exemple qui vous est présenté sur la figure précédente, il n’y a aucun projet a surveiller et aucun projet
actif a consulter. Il s’agit d’'une chercheuse ou d’un chercheur qui n’a pas encore déposé de projet dans NAGANO.
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Comment soumettre un projet monocentrique (CIUSSS NIM = seul site)

1. Une fois que vous avez cliqué sur « nouveau projet » vous arriverez sur la page de création de projet.

2. Alasection « Identifiant NAGANO » vous pouvez inclure un acronyme bref du projet.
a. Mercide ne pas écrire le titre complet du projet dans cette section.

3. Lasection « type de projet » vous permet de sélectionner la catégorie correspondant a votre type de projet
de recherche.
a. Cette étape est importante car elle permet de créer le bon formulaire de soumission.
b. Pour connaitre les formulaires requis selon le type de projet, veuillez consulter la section
Formulaires a déposer selon le type de projet.

4. Laderniere question de ce formulaire vous permet d'ajouter des « utilisateurs » au projet.
a. Cette étape est essentielle pour désigner les personnes qui doivent recevoir des identifiants afin
d’accéder au projet dans NAGANO. Il peut s’agir notamment de :

»  Chercheurs collaborateurs
» Co-chercheurs
» Professionnels de recherche
» Membres de I'équipe de projet
5. Une fois toutes les informations entrées, cliquez sur « Créer ».
2 Identifiant Magano (acronyme) : .
Projet multicentrique MSSS (2 centres et plus dans le RSSS au Québec) [
3 Type deprojet: | cpgicissez une option -
. _ B [ q]
4 Quels sont les utilisateurs qui devront aveir accés a ce projet:
Formulaire recherche sociale, santé mentale, santé publique
Formulaire recherche sur dossiers/utilisation Il
Formulaire création de bangue/registre
23
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Comment soumettre un projet multicentrique

Un projet multicentrique peut étre soumis de deux maniéres. Assurez-vous de sélectionner la bonne option lors
de la création et de la soumission de projets multicentriques. La sélection de I'option incorrecte (MEO vs MP)
peut créer des délais.

A) Si le CIUSSS NIM est le CER évaluateur [Projet MP]

Si le CIUSSS NIM est le site principal du projet, le CER du CIUSSS NIM agira a titre de CER évaluateur. Ces projets
multicentriques porteront le numéro de projet : MP-32-XXXX-XXXX.

1. Identifiant NAGANO : écrivez un court acronyme du projet.
2. Sile projet est un projet multicentrique (avec d'autres centres du RSSS participants au Québec), cochez la
case.
a. Ne cochez pas cette case si les sites participants sont HORS-Québec ou hors du RSSS, comme c’est
le cas des universités, qui sont considérées hors-RSSS.

3. « Evaluation éthique dans cet établissement » : cette section détermine qui sera le CER évaluateur.
a. **Sélectionnez « OUI » si le CIUSSS NIM agira comme le CER évaluateur
b. Si vous sélectionnez « OUI » dans cette section, un formulaire FO sera créé. Ce formulaire permet
au CER d'accepter (ou de refuser) d'agir a titre de CER évaluateur.
c. Une fois le formulaire FO approuvé, un formulaire F11XX sera généré.

4. « Projet commandité par I'industrie »: le projet est-il commandité par une industrie pharmaceutique ou
privée?
5. Lasection « type de projet » vous permet de sélectionner le type de projet soumis
a. Cette section est importante car elle permet de créer le bon formulaire de soumission.

6. Laderniere question de ce formulaire vous permet d'ajouter des « utilisateurs » au projet.
7. Une fois toutes les informations entrées, cliquez sur « Créer ».

N4GANO

]_ Identifiant Nagano (acronyme) : .

2 Projet multicentrique MSSS (2 centres et plus dans le RSSS au Québec)
3 Evaluation éthigue dans cet établissement @ pui O Non *
4 Projet commandité par I'industrie O gy O Non

5 Type deprojet: | cpoisicsez une aption

g
6 Quels sont les utilisateurs qui devront avoir accés a ce projet: ‘ |
Formulaire recherche essai clinique ou biomédicale

Formulaire recherche sociale, santé mentale, santé publique

Formulaire recherche sur dossiers/utilisation Il

Formulaire création de bangue/registre

** Gj |e projet a déja recu une évaluation du CER d’un autre établissement du RSSS
(c'est-a-dire pas le CIUSSS NIM), veuillez passer a la section suivante.
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B) Si le CIUSSS NIM est un site participant (et non le CER évaluateur)

Si le CIUSSS NIM est un site participant dans le projet, le CER évaluateur sera celui désigné comme site principal
ou CER évaluateur du projet. A noter que ce site doit faire partie du RSSS. Les projets multicentriques évalués
dans ce cadre porteront un numéro de projet au format : MEO-XX-XXXX- XXXX.

1. Identifiant NAGANO : écrivez un court acronyme du projet.
2. Sile projet est un projet multicentrique (avec un ou plusieurs centres participants au Québec), cochez la
case.
3. « Evaluation éthique sur ce site » : cette section détermine qui sera le CER évaluateur.
a. Sélectionnez « NON » si le projet a déja été examiné par un CER externe (par exemple que
I'évaluation éthique est effectuée par un autre CER du RSSS)
b. Sélectionnez le CER évaluateur du menu déroulant

4. « Projet commandité par I'industrie »: le projet est-il commandité par une industrie pharmaceutique ou
privée?
5. Lasection « type de projet » vous permet de sélectionner le type de projet soumis
a. Cette section est importante car elle permet de créer le bon formulaire de soumission.

6. Laderniere question de ce formulaire vous permet d'ajouter des « utilisateurs » au projet.
7. Une fois toutes les informations entrées, cliquez sur « Créer ».

NAGANO Caroline-test

1 Identifiant Magano (acronyme) : .

2 Projet multicentrique MSSS (2 centres et plus dans le RSSS au Québec)
3 Evaluation éthique dans cet établissement O gui ® Non *

3 b CER évaluateur

Chaisissez une option -

4 Projet commandité par lndustrie ] ‘
.
5 Twedeproiet: | er o cisssde Chaudiére-Appalaches I
CER de CIUSSS de la Capitale-Nationale
6 Quels sont les utilisateurs qui devront avoir accés a ce projet:

CER de CIUSSS du Centre Quest-de-ITle-de Montréal

CER en Dépendances, Inégalités sociales et Santé publique du
CIUSSS du Centre-Sud-de-[le-de-Montréal

CER - Jeunes en difficulté du CIUSSS du Centre-Sud-de-Tle-de-
Montréal

CER en réadaptation et en déficience physique du CIUSSS du Centre-
Sud-de-ITle-de-Montréal

CER - igilissament-Nanmimanaria du CILUSSS du Cantre-Sud-de- Y.
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Lors de la création du projet, le formulaire F11 correspondant sera disponible pour la complétion. Il est
important de bien identifier le réle des chercheuses et des chercheurs dans chaque projet et de s’assurer de
rassembler les informations et les documents dont vous aurez besoin.

mes projets 3 surveiller
Nouveau projet

projets en préparation

identifiant nagano (acronyma) statut cér statut cés faisabilité admin dépdt créé la raccourcis msg note

2026-30M2 Test1 En préparation En préparation 2025-04-29 10:45 2 (% ] Q

Remplir un FO
GANO # = Garoline-test -

= = Mes projets | mes projets 2 surveiller

Le projet st multicentrique : vous devez
i Amarati déposer le formulaire de demande
projets en préparation d'évaluation et attendre lacceptation du

identifiant nagano [acronyme) statut cér statut cés faisabilité admin g Sile CER approuve cette demande le
formulaire initial sera automatiquement créé
dans le projet. Si le CER rejette la demande,
2026-3012 Test1 En préparation En préparation le projet sera abandonné.

P B
MP-32-2026-3014 (MP) Demands d'évaluation : Test 2 En préparation En préparation (] 2025-04-29 11:29 Formulaire O o B8
(Crae)

Complétez les questions du formulaire. Le point rouge indique qu’il s’agit d’'une section obligatoire. Vous ne
pourrez pas déposer le formulaire si vous ne répondez pas a toutes ces questions. Ne pas oublier de
sauvegarder vos réponses. Un crochet vert indique que la question est répondue. Dans la section des sites
participants, veuillez inclure tous les sites du Québec qui participent au projet. Assurez-vous de fournir les
coordonnées du chercheur local ou de I'équipe de recherche du site participant qui créera le projet dans leur

NAGANO respectif.

F0-35522 : Test 2 (MP-32-2026-3013)
FD-35522 : Formulaire de demande d'autorisation d'évaluation d'un projet de recherche

. titre abrégé

Veuillez ecrire le titre complet en frangais tel qu'il apparait au protocole.

"

"

chercheur responsable lacal !

cochercheur i
Sauvegarder et Continuer

évaluation scientifique

i

o

o

résumé du projet i

7. profil des participants

ks

centres participants '
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Aprés avoir répondu a la derniére question et avoir appuyé sur Sauvegarder et continuer, une fenétre s’ouvrira.

=)
FD-35522 : Test 2 (MP-32-2026-3013)

F0-35522 : Formulaire de demande d'autorisation d*évaluation d'un projet de recherche

Veuillez indiquer le nom des centres qui participent & ce projet de recherche au Québec

1. titre en frangais v

2. titre abrégé +++N'OUBLIEZ PAS D'INCLURE dans votre réponse le CIUSSS NIM+++ EN CAS D'UN AJOUT DE CENTRE. SVP N'OUBLIEZ PAS DE LE
RAJOUTER DANS CETTE SECTION EGALEMENT

3. chercheur responsable local v

4_cochercheur v

5. évaluation scientifique

Formulaire terminé

6. résumé du prajet

puis cliquez sur le bouton bleu "Déposer” dans le haut de la page.
EZ SVP mettre le nom du chercheur local ainsi

Autrement, cliquez sur "Rester ici” pour rester sur cette page et continuer de

-~
7. profil des participants * | Pour déposer le formulaire pour évaluation, cliguez sur le bouton "rafraichir la page”, I
compléter le formulaire.

v

Retourner aux formulaires du projet Rafraichir la page ‘

prénom et nom:| Caraline Meloche

Cliquez sur « Retourner aux formulaires du projet ».

GANO

= %= Mes projets

Retour 5
- MP-32-2026-3013 || Formulaires || Données || Notes d'équipe (0) || Statuts || Fichiers || Discussions || Comms-Multi || Edition || Compétences m

X . R

Titre du protocole
Test Cara Formulaires créés
Type de projet formulaire créé le mise a jour statut apergu dernier d.o.

Formulaire recherche essai clinique ou biomédicale

Q Fo-35522 2025-04-29 10:47 2025-04-29 11:20 B B-
Champ d'application / axe de recherche

C’est a ce moment que le bouton « Déposer » va apparaitre. Vous devez appuyer sur le bouton pour transmettre
le formulaire au CER pour évaluation.

Remplir un F11

Compléter toutes les questions du formulaire de demande d’évaluation du projet (F11). Assurez-vous de
toujours cliquer sur « Sauvegarder et Continuer » a chacune des questions complétées. Les questions
obligatoires sont suivies d’un point d’exclamation dans un cercle rouge. Les questions répondues et
sauvegardées sont suivies d’un crochet dans un cercle vert. Pour certaines questions, vous aurez a joindre des
documents particuliers. Cliquer sur « Choisir un fichier » pour télécharger et joindre le(s) document(s)
demandé(s).

Lorsque le formulaire est complété, vous devez le signer avant de le déposer. Veuillez lire la déclaration et
attester en cochant les cases appropriées.

Le projet pourra étre déposé une fois que tous les champs du formulaires F11 sont complétés et qu’aucune
guestion ne demeure avec un point d’exclamation rouge. Pour effectuer le dépot, il suffit d’aller a la « page de
projets » et d’appuyer sur le bouton « Déposer ». Si le bouton pour déposer est grisé, cela signifie que certaines
questions obligatoires n’ont pas été répondues.
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GANO

= | & Mesprojets.
]

F11-new-35520 : Test 1 (2026-3012)

F11-new-35520 : Formulaire recherche essai clinigue ou biomédicale

> Saction *: Titre et dép6t des fichiers

S e e T Veuillez écrire le titre complet en frangais tel qu'il apparait au protocole

> Questions destinées au registre de référencament

> Etude en cancérologie

> Section 3: Description du projet
> Saction 4: Recrutement et consentement des participants

> Saction 5: Avantages, risques etinconvénients

> Section &: Confidentialité

> Saction 7: Diffusion des résultats

> Saction 8: Liens d'intérét du chercheur

v Section 9: Utilisation d'une banque de recharche déja

constitude
1. utilisation d'une bangue

v Section 10: Déclaration et signature

1.2020 - déclaration et signature

Suivi du dépot

Afin de faciliter le suivi du projet, I'outil « Discussion » de NAGANO sera utilisé pour toute communication
destinée a I'équipe de recherche, et ce tout au long du processus de dép6t, d’évaluation et de suivi du projet.

Chaque projet a son propre espace de discussion :

GANO L i _5 %) Caraline -

= &= CERCIUSSS NIM  Projets

Retour 5 i b 5 Nouvelle
- MP-32-2026-3014 || Formulaires || 0F || Donndes || Espace C. (0] || Statuts || Fichiers || Envois réseaux | Discussions(1/1) | Comms-Multi || D.0. | Compétences -

Discussions liées au projet
Titre du protc

rojet Formulaire recherche essai clinique ou
biomédicale

titre sujet derniar msg apergu action
Champ d'application / axe de recherche Autre Q Test Divers 1 20250429 S
1144 Er

CER Comité d'éthigue de la recherche du CIUSSS du Nord-

de-I'lle-de-Montréal
A noter qu’une notification est transmise par courriel lorsqu’un message est ajouté dans I'outil « Discussion »
afin d’en aviser la chercheuse ou le chercheur a moins qu’il ait désactivé la notification.

Une fois le projet créé et le formulaire 11 déposé dans NAGANO, plusieurs informations pertinentes faisant état
du statut du projet et de I'avancement des différentes évaluations seront disponibles sur la page principale du
projet.
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Statut du projet :
e Statut de I'autorisation : informe du statut du projet dans I'établissement. Le projet pourra débuter
lorsque statut sera « Autorisé pour la recherche » et que la lettre d’autorisation de réaliser la recherche

signée par la personne formellement mandatée aura été transmise a la chercheuse ou au chercheur ;

e Statut du recrutement : informe sur le statut du recrutement dans I’établissement. Les différents statuts
sont : a venir, ouvert, fermé ou non-applicable.

tatut de 'autorisation Autorisé pour la recherche

S1atut du recrutement ..". vVenir

Statut des évaluations :
Informe sur le statut de I'évaluation dans les différentes directions qui ont été sélectionnées dans le F11.
e Aassigner: le module n’a pas encore été assigné pour évaluation
e A évaluer : évaluation assignée et en cours ;
e Abandonné : Projet abandonné avant |'évaluation du module
e Approuvé conditionnellement : suite a I'évaluation du projet par le comité d’éthique de la recherche,
une lettre d’approbation conditionnelle du CER sera disponible dans NAGANO. Cette lettre sera aussi
envoyée par courriel de maniere automatisée par NAGANO. Un formulaire F20 (réponses aux

conditions), vous permettra de répondre aux questions du CER directement dans NAGANO.

e Approuvé : approbation éthique finale sans commentaire de la part du CER ou approbation éthique
finale suite aux réponses données au F20. Cette approbation est valable pour une année.

e Non requis : Module déclenché mais I’évaluation n’est pas requise
o Rejeté : Le projet a regu un avis défavorable a I'issue de I'évaluation et des échanges avec I'équipe.
e Reporté : la décision a été reportée car trop d’informations sont manquantes pour assurer une

évaluation compléte et adéquate par I'une des instances. Une lettre de justification sera envoyée dans
NAGANO.

Convenance clinique A évaluer

Compétences Approuvé

Contrat A évaluer

Coordination A évaluar

CER CIUSSS NIM

CES Approbation scientifique

29
Version 01-10-2025



Un dossier incomplet déposé dans NAGANO pourrait entrainer des retards dans I'évaluation du projet de
recherche, et par conséquent, retarder son autorisation. Il est possible de contacter les coordonnateurs pour
faire une pré-révision de votre dossier avant le dép6t du projet, il vous faudra simplement fournir le numéro
NAGANO du F11 pour cette évaluation.

Pour le dépét initial, le chercheur principal est responsable d’approuver le formulaire 11. Les registres de
délégation resteront disponibles pour le suivi du projet. Si les comités ont besoin d’informations
complémentaires et/ou d’une révision des documents soumis avec les formulaires de dépot, le chercheur
principal sera avisé par NAGANO. Les éléments manquants au dossier seront visibles dans la section ‘messages’
dans NAGANO et non par courriel.

Il est important de répondre aux discussions pour assurer le suivi des évaluations.

Accés a des renseignements de santé ou personnels

Pour déterminer si votre projet de recherche nécessite de compléter un formulaire F18 (EFVP), il faut d'abord
vérifier si le projet implique un acces a des renseignements de santé ou personnels.

> Un renseignement de santé et de services sociaux est toute information permettant, méme indirectement,
d’identifier une personne et qui porte sur son état de santé, les soins regus, les services sociaux obtenus ou les
éléments associés a ces soins (ex. : matériel prélevé, implants). Cela inclut aussi les données personnelles (nom, date
de naissance, etc.) lorsqu'elles sont liées a ces renseignements. Les informations sur le personnel du réseau ne sont
pas considérées comme telles si elles sont recueillies a des fins de gestion des ressources humaines.

Si I'accés aux renseignements se fait avant d'obtenir le consentement, dans le but d’obtenir le consentement
ultérieurement (ex. vérification de critéres d’éligibilité), ou si I'acceés aux renseignements se fait sans qu'il soit
prévu d’obtenir le consentement (ex. recherche sur dossier), il faut créer, remplir et déposer un formulaire F18
afin de faire la demande d'évaluation des facteurs relatifs a la vie privée (EFVP).

1. F11 Section6:

w Section é: Confidentialité

Le projet de recherche implique-t-il un accés a des renseignements de santé ou personnels?

Définition d'un renseignement de s

. protection des renseignements personnels

w

. conservation des données L}

E

déclaration obligatoire

5. conservation de matériel biologique T
® oui ) Non| Désélectionner

&. utilisation secondaire

7. lieu d'arehi 7 Veuillez préciser le type de données ou de dossiers a consulter et la provenance
leu archivage !

« Saction 7: Diffusion des résultats Par exemple: dossiers médicaux, bases de données administratives, données RAMQ, etc.)

résultats individuels

B2

résultats généraux

2

divulgation aux participants

Est-ce que l'accés aux renseignements se fera AVANT d'obtenir le consentement?

]

restriction de publication

registre public Oui, dans le but d'obtenir le consentement ultérieurement (ex. vérification de critéres d'éligibilité)

=

[ Non, il n'est pas prévu d'obtenir le consentement (ex. recherche sur dossier)

L

autre registre
9 O Non, I'acceés aux renseignements se fera APRES avoir obtenu le consentement.

7. 2020 - activités de mobilisation et/ou transfert des [ non, Ie consentement a déja 6té obtenu (ex. banques de recherche)

connaissances
Veuillez créer, remplir et déposer un formulaire F18 afin de faire votre demande d'évaluation des facteurs de la vie

~ Section 8: Liens d'intérét du chercheur privée (EFVP). Vous pouvez le créer dans la section Formulaires-nouveau-F18

1. lien financier

2. bénéfices personnels

e —r—
3. gratification
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2. Pourcréer le F18, il faut aller dans la section Formulaire et appuyer sur Nouveau :

= £ Mes projets

m 2026-3023 mulaires]| Données | Notes d'¢quipe (0) || Statuts || Fichiers || Discussions | Comms  Edition | Compétences
Formulaires du projet

Titre du protocole

Formulaires créés
Type de projet

Formulaire recherche essai clinigue ou biomédicale

formulaire créé le mise & jour ENT statut rs apergu dernier d.o.
Champ d'application / axe de recherche Q Fl1-new-35577 2025-05-05 11:09 2025-05-05 11:09 N/A B B

CER

Carmidaicas canarks mane madificatinas

3. Sélectionnez le formulaire #18-EFVP :

Nouveau

Formulaire: | ppoisissez une option -

Q

#18-EFVP: EFVP - Accés a des
renseignements de santé sans l'obtention d'un
consentement

#DC: Demande de consultation de dossiers
d'usagers a des fins de recherche

4. Veuillez remplir toutes les sections du formulaire et le chercheur principal doit signer le formulaire.
Certains projets sont admissibles a une évaluation accélérée

Sont admissibles 4 une évaluation accélérée, les demandes suivantes (cochez si applicable):

Merci de noter que I'admissibilité d'une demande ne garantit toutefois pas que ladite demande sera évaluée de fagcon accélérée.

D Projets respectant I'ensemble des critéres suivants :

D Monocentrique;

|:| Aucun transfert de données & I'extérieur des serveurs du CIUSSS NiM;
|:| Création d'un fichier de travail dépersonnalisé;

[l Rétrospectif uniguement.

D Acces a des renseignements locaux par un chercheur lié au CIU3SS MiM a des fins de vérification des critéres

d'éligibilité sans consentement, mais dont le consentement sera obtenu ultérieurement.

D Demande d'accés a des fins d'enseignement, de formation ou pour de la pratigue réflexive

(J Modifications mineures aux demandes préalablement approuvées (ex. ajout de personnes a la section 10;
modification des périodes d'accés. ajout de dossiers, etc.].
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5. Sil'accés aux renseignements se fait aprés avoir obtenu le consentement, il faut remplir et déposer un formulaire
DC afin de lister les personnes ayant besoin d'un acces.

Nouveau

Formulaire :

Choisissez une option

q

#18-EFVP: EFVP - Accés & des
renseignements de santé sans l'obtention d'un

consentement

#DC: Demande de consultation de dossiers
d'usagers 4 des fins de

6. Veuillez remplir toutes les sections et signer le formulaire :

FDC-35581: Test 3 (2026-3023)

FDC-35581: Demande de consultation de dossiers d'usagers a des fins de recherche

v Adresse de correspondance

2. nom du chercheur principal

v Demande

1. titre en frangais

2. renseignements

3. critéres

4. provenance 1
5. durée

6. quantité [ciusss nim)

7. responsables

B. acceptation

9. information

10. déclaration de confidentialité et signature

v Signature

1. signature

“ Suivi donné par DSP

1. approbatian

Veuillez indiquer votre courriel (le courriel pour le retour de la version signée du FDC)

7. Apres I'obtention de I'autorisation a réaliser le projet, le formulaire DC sera transmis a la DMSP (anciennement la

DSP) pour autorisation.

» Le chercheur dépose le formulaire FDC dans NAGANO
> Le BSRC vérifie le formulaire et recommande I'envoi pour signature a la DMSP si tout est

conforme

» La DMSP prend connaissance de la demande du chercheur et contacte le service des archives

au besoin.

> La DMSP transmet sa décision et le document sera déposé dans NAGANO par le coordonnateur

du CER.

Si le consentement a déja été obtenu (ex. banques de recherche), aucune demande d’accés ne doit étre faite.

Version 01-10-2025
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Résumé des formulaires a remplir pour les acceés aux renseignements

renseignement

Avec consentement

Avec recrutement

i d’'usagers
Monpcentrlque ou 2 Sans consentement F18
multicentrique (MP)
Sans_ recrutsment (sur Sans consentement F18
dossier)
Avec consentement FDC
Avec recrutement
d’'usagers
Multicentrique (MEO) g Sans consentement I'; 'Lilpar D e renllls

Sans recrutement (sur FDC par le chercheur
. Sans consentement X
dossier) local

*Préalablement a I'approbation du FDC, le CIUSSS NIM doit avoir été consulté dans le cadre du processus
d’EFVP mené par le CER évaluateur.

Formulaire de soutien du projet de recherche (si applicable)

Pour tout projet de recherche impliquant I'utilisation de ressources humaines ou matérielles d’une direction,
d’une installation ou d’un service du CIUSSS NIM, la convenance institutionnelle veille a ce que chaque milieu
concerné soit informé et en mesure d’appuyer la réalisation du projet.

La convenance institutionnelle permet également de vérifier que chaque installation du CIUSSS NIM impliquée
dans un projet de recherche dispose de la capacité et des ressources (humaine, matérielle ou espace) pour
soutenir le projet.

La décision de supporter un projet de recherche sera basée sur les ressources disponibles pour la conduite du
projet au sein de I’établissement. Ainsi un manque de ressources pourrait aboutir a la nécessité de réviser
certains aspects du projet de recherche.

Nous encourageons fortement les chercheurs a contacter le BSRC afin de bénéficier d’'un accompagnement pour
bien compléter le formulaire de soutien. Une fois cette étape franchie, les conseillers du BSRC pourront ensuite
joindre la direction concernée (ou la personne officiellement désignée) afin d’obtenir I'approbation et la
signature du formulaire.

F11-new-35577 : Formulaire recherche essai clinique ou biomédicale
v Section 1: Titre et dépot des fichiers

1. titre en frangais

Veuillez déposer le (s) formulaire (s) de soutien du projet de recherche du ou des unité (s) impliquée (s)

(2 Formulaire soutien du projet
2. protocole

3. brochure de I'investigateur ou manographie

4.2020 - manue | de pharmacie

5. formulaire d'information et de consentement

9. document fi

10. 2020 - fin
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Ententes de service des départements / services des projets de recherche se déroulant au CIUSSS NIM (si
applicable)

Si le projet de recherche bénéficie de ressources financiéres, humaines et matérielles du CIUSSS NIM et que cela
engendre des frais, des ententes de services doivent étre élaborées. Ces ententes devront étre soumises par le
chercheur dans la section appropriée dans NAGANO.

1. résumé du projet L Le projet de recherche nécessite-t-il des ressources humaines, matérielles ou financiéres du CIUSSS NIM 7

2. 2020 - mission ) - i . h
«L'utilisation des ressources inclut, mais ne se limite pas & : Recrutement d'usagers du CIUSSS NIM: Recrutement d'employés du

T, Gl e SE T f CIUSSS NiM; Aide et référencement de sujets pressentis; Diffusion de I'offre de recrutement dans I'établissement; Contact initial
avec les usagers ou les employés; Accés aux renseignements de santé ou aux dossiers des usagers: Accés a des unités de soins ou

4. validation des instruments & des services spécifiques; Demande de service au laboratoire; Accés 4 une banque de données ou & du matériel biologique sous la
responsabilité de I'établissement; Utilisation de I'Unité de Recherche Clinique (URC); Accés a l'infrastructure informatigue et aux

5. agences réglementaires logiciels, ete.»

6. caractéristiques particuliéres t

® 0 O i [ Desdieciomner

7. précisions sur les caractéristiques particulieres '
B. 2020 - debut prévu du projet Enumérez I' (les) installation(s) prévue(s) pour les activités de recherche dans I'établissement.
9. durée '

Précisez I'emplacement (hépital, CLSC, centre d’hébergement ) ot aura lieu le projet de recherche dans le CIUSSS NIM. S'il y

10. 2020 - pharmacie (duplicata) ' en a plusieurs, veuillez tous les indiguer.

12. 2020 - faisabilité

“ Section 4: Recrutement et consentement des participants

Des ressources humaines de I'établissement (agent(e) administratif(ive), intervenant, etc.) seront-elles nécessaires a la
réalisation de ce projet?

2. profil des participants '
O ou O wor

3. cible recrutement participants '

1. groupes ethniques, raciaux et linguistiques

4. modalités relatives au recrutement y . . .
Les ressources de I'établissement doivent-elles modifier leurs pratiques standards?

5. relation professionnelle avec le recruteur 1)
oui O non | Désélectionner

6. consentement- personnes vulnérables

B e s e B0 E10 EOIECianE s - Avez-vous besoin de locaux dans le CIUSSS NIM pour la réalisation de vos activités de recherche?

B. processus de recrutement et consentement ! O oui O Non[ Désélectionner

9. duperie

“ Section 5: Avantages. risques et inconvénients Des applications informatiques internes sont-elles nécessaires a la réalisation de ce projet (SoftLab, Radimage,
Clinibase, etc.)?

1. bénéfices !

Assurez-vous d'avoir obtenu les accés appropriés
2. risques '

3. risques vs pratiques reconnues @ 5 @ [

2. protection des renseignements personnels ! Si le participant est déja hospitalisé. la durée de son hospitalisat

3. conservation des données ! O oui O Non

4. declaration obligatoire

n sera-t-elle modifiée parce qu’il participe au projet?

5. conservation de matériel biologique Des équipements a I'intérieur de I'établissement seront-t-ils nécessaires et disponibles & la réalisat
(centrifugeuse, congélateur et autres)?

© 0 O o Déseiechionner

n de ce projet

&. utilisation secondaire

7. lieu d'archivage t

AR T D R L A Le service d'imagerie médicale de I'établissement sera-t-il impliqué dans ce projet?

. résultats individuels O oui O Non

. résultats généraux

)

]

Le service de I'électrophysiologie de I'établissement sera-t-il impliqué dans le projet?

w

. divulgation aux participants
et contae ponieation O 0w O ten

. registre public

IS

o

Le service de laboratoire (prélévements) de I'établissement sera-t-il impligué dans le projet?

© 04 © o Dsélecionner |

6. autre registre

7. 2020 - activités de mobilisation et/ou transfert des

connaissances

Le service de retraitement des dispositifs médicaux (URDM) sera-t-il impliqué dans ce projet?

O 0w O en| Désiconner

v Section B: Liens d'intérét du chercheur

1. lien financier

2. bénéfices personnels

3. gratification
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Imagerie

Par exemple, si vous cochez oui a « Le service d’'imagerie médicale de I'établissement sera-t-il impliqué dans ce
projet », une entente de service devra étre mise en place. Le BSCR déposera le gabarit d’entente dans une
discussion du projet, vous devrez la remplir et la déposer dans la discussion. Le BSCR fera le lien avec le service
d’imagerie.

Pharmacie

Pour les demandes concernant des essais cliniques chez I’'humain impliquant de la médication, celles-ci doivent
étre soumises pour évaluation au département de la Pharmacie recherche (pharmacie générale ou pharmacie
Oncologie). Les documents (protocole, formulaire d’information et de consentement, brochure d’investigateur,
manuel de pharmacie et la lettre de non-objection de Santé Canada (NOL)) doivent étre déposés dans les sections
appropriées dans NAGANO pour I'évaluation par la pharmacie. Lorsque la question de pharmacie est déclenchée
dans le F11, la pharmacie effectue son évaluation et une entente est automatiquement créée dans NAGANO.

35
Version 01-10-2025



Entente contractuelle (si applicable)

Les ententes doivent étre mises en place chaque fois qu'il y a collaboration avec un tiers. Cela inclut les
collaborations scientifiques avec d'autres chercheurs, hopitaux ou universités hors de notre établissement,
I'exécution de projets créés et subventionnés par des compagnies pharmaceutiques ou autres compagnies, et
les projets créés par des chercheurs d'autres institutions et subventionnés par des compagnies pharmaceutiques,
des organismes subventionnaires ou des fondations hospitalieres.

Les collaborations peuvent inclure I'envoi et la réception d'échantillons biologiques, de données ou de fonds a
un tiers ou d'un tiers pour des analyses, des services effectués par un consultant ou une compagnie pour un
aspect d'un projet de recherche, des services effectués par l'institution/chercheur pour un tiers, 'exécution du
protocole d'un tiers par l'institution/chercheur, et |'exécution du protocole de l'institution/chercheur par un
tiers.

Les genres de contrats selon les grandes catégories incluent :

1. Entente de confidentialité : Protege les informations confidentielles transmises a des tiers et peut étre
unilatérale (ex. compagnies pharmaceutiques) ou bilatérale (ex. discussions préliminaires avec des
collaborateurs potentiels).

2. Entente de transfert de données : Encadre le transfert de données entre chercheurs et peut provenir de
dossiers patients, de questionnaires ou d'images radiologiques.

3. Entente de transfert de matériel : Encadre le transfert d'échantillons biologiques ou de matériel de
laboratoire et peut étre biologique (ex. sang humain) ou non biologique (ex. réactifs de laboratoire).

4. Entente de transfert de fonds : Gére le transfert de fonds entre chercheurs pour des projets collaboratifs
et est souvent utilisée pour les subventions des Instituts de recherche en santé du Canada (IRSC).

5. Entente interinstitutionnelle de collaboration : Encadre les collaborations entre plusieurs
établissements au Québec ou a I'extérieur. Par exemple, une telle entente peut étre requise lorsqu’un
chercheur du CIUSSS NIM participe au projet de recherche dirigé par un autre établissement, notamment
en cas de collecte ou de transfert de données et d'échantillons.

6. Entente pour essai clinique : Contrat pour des projets de recherche subventionnés par des compagnies
pharmaceutiques et utilise plusieurs outils pour la révision des ententes.

7. Entente pour projet initié par un chercheur : Pour les projets de recherche initiés par des chercheurs et
dont les fonds peuvent provenir de compagnies pharmaceutiques et d'autres organismes
subventionnaires.

8. Entente de services : Entente pour les services effectués par une entreprise ou une personne physique
pour |'établissement de santé ou le chercheur. La mise en place d’'une telle entente nécessite une
attention a la Loi sur les contrats des organismes publics (LCOP), la Loi sur les Services de santé et les
Services sociaux (LSSSS), la Loi sur la gestion et le contréle des effectifs (LGCE) et la Politique
d’approvisionnement en biens, services et travaux de construction du CIUSSS NIM ainsi que tout autre
politique applicable.

9. Ententes et documents reliés a la valorisation : Pour la gestion de la propriété intellectuelle et la
commercialisation des découvertes et incluent la déclaration d'invention et la cession des droits de
propriété intellectuelle a la société de valorisation.
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10. Ententes cadres et modeéles pré-négociés : Incluent I'entente cadre (master agreement) dont les termes

s'appliquent a plusieurs projets spécifiques impliquant le méme partenaire et le méme établissement
pour une période donnée, et I'entente pré-négociée (gabarit) dont les termes sont négociés d'avance
pour faciliter la mise en place des projets spécifiques.

Veuillez suivre les étapes suivantes pour la soumission de I’entente (a I'exception des ententes de services

externes) :
Par NAGANO :

1.

Toute demande de révision d’une entente pour un projet de recherche qui est soumis au CER doit étre
effectuée en démarrant une discussion sur NAGANO. Le projet n’est pas obligé d’étre soumis au CER,
cependant il doit étre au moins ouvert. L'ouverture doit contenir minimalement :

a. Identifiant NAGANO (acronyme)

b. Le titre du protocole

c. Chercheur responsable

Toute entente liée a un nouveau projet sera assignée a la personne responsable de la convenance pour
ce projet. Note importante : s’assurer qu’une discussion distincte est créée pour chagque demande
d’évaluation d’entente.

Le conseiller de la convenance va ouvrir un dossier au service juridique et envoie I'entente pour révision.
Au retour de I'avis juridique, I'entente annotée est déposée dans NAGANO par |'avocate pour révision
par le chercheur et par le collaborateur.

Le chercheur répond aux informations le concernant dans I'entente et envoie cette version au
partenaire. Cette version est recue et examinée par le partenaire. Si le partenaire a fait plusieurs
modifications d’ordre légal, quelques itérations pour retour peuvent avoir lieu.

Une fois I'entente mise au propre, le chercheur principal doit signer I'entente et la déposer dans
NAGANO.

Lorsque la lettre d’autorisation a réaliser le projet est émise, I'entente pourra étre envoyée par le
conseiller a la convenance pour signature au Directeur de la recherche et de I'innovation. A noter que la
DREI ne signe jamais avant le chercheur principal. Le partenaire peut quant a lui signer a n’importe quel
moment de la ronde de signature.

Avant que le projet de recherche débute, le contrat doit étre signé par toutes les parties.

Par courriel : Les seules demandes de révision qui seront acceptées par courriel
(contrats.recherche.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca) sont les projets sans CER, les MEO pour lesquels le lien de

synchronisation n’a pas encore été envoyé a I’'équipe de recherche lors de la demande de révision et les CDA.

Si votre projet nécessite la mise en place d’une entente et que vous souhaitez que la Direction de la recherche
et de I'innovation en élabore une pour vous, veuillez contacter le GUR ou vous pouvez le demander dans une
discussion dans NAGANO.

A noter : Les ententes de services externes se font par réquisition d’achat.
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Triple évaluation

Une fois le projet déposé dans NAGANO, la triple évaluation débute; tel que mentionné précédemment (section
PLANIFICATION ET CONCEPTION DU PROJET DE RECHERCHE), I'évaluation éthiqgue commence apres |'obtention
de I'approbation scientifique, lorsque celle-ci est requise.

Evaluation Ethique

L’évaluation éthique se fait selon une approche proportionnelle au risque, c’est-a-dire que moins le niveau de
risque est élevé, moins le niveau d’examen sera élevé, et inversement. Ainsi, certains projets considérés a risque
minimal peuvent étre soumis a une évaluation en comité délégué (comité restreint). Le niveau de risque associé
a un projet de recherche est déterminé par le CER. Le chercheur en sera avisé par NAGANO suivant le dépdt du
projet. Si le projet présente un niveau de risque plus que minimal, celui-ci sera évalué en comité plénier. A noter
gue pour les projets vus en comité plénier, la chercheuse ou le chercheur pourra étre invité(e) a la rencontre.
L'invitation a la réunion sera envoyée des |'approbation du projet par le comité scientifique.

Approbation éthique conditionnelle et réponse aux conditions

A la suite de I'analyse du projet par le CER, le projet peut étre accepté conditionnellement. Le comité émet, dans
ce contexte, un certain nombre de conditions auxquelles I’équipe devra répondre. Un formulaire F20 de réponses
aux conditions est alors créé dans NAGANO. |l incombe a I'équipe de recherche d’y répondre le plus rapidement
possible, car c’est seulement lorsque toutes les conditions auront été répondues que I'approbation éthique
définitive sera délivrée par le CER.

Dans le cas ou les conditions du CER implique la révision d’un document (ex : protocole, formulaire d’information
et de consentement), une version en mode révision (suivi des modifications) et une version propre intégrant les
modifications devront aussi étre jointes au F20.

Approbation éthique finale

Une fois le formulaire de réponses aux conditions approuvé, la lettre d’approbation éthique définitive émanant
du CER sera déposée dans NAGANO sous la forme d’un document officiel signé par le président du CER.
L’approbation éthique est valide pour une période d’un (1) an a compter de la date d’approbation initiale par
le CER : elle doit donc étre renouvelée annuellement pour toute la durée du projet et ce, jusqu’a sa fermeture.

Evaluation de la convenance institutionnelle

Tout projet de recherche mené dans I'établissement ou sous ses auspices ou dont les fonds sont administrés par
I’établissement ainsi que toute banque de données ou de matériel biologique créée a des fins de recherche
relevant de la responsabilité de I'établissement doivent faire I'objet d’'un examen de la convenance
institutionnelle. L’évaluation de convenance institutionnelle permet de s’assurer de la faisabilité locale et du
caractére approprié de la recherche dans I'établissement et porte sur les éléments suivants :

o Limpact de la réalisation du projet compte tenu des autres activités en cours dans I'établissement,
notamment en ce qui concerne la préoccupation de I'établissement d’éviter une sursollicitation de ses
usagers ;

o La capacité et I'intérét des équipes concernées a mettre en ceuvre le projet de recherche ;
o L’adéquation entre I'environnement de recherche local et le projet proposé ;

o La capacité de recevoir le projet de recherche, notamment pour le respect des échéanciers du projet
avec l'impact sur la prestation des soins et des services ;
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La disponibilité des installations, des équipements et des ressources humaines de |'établissement que le
projet exige ;

Les aspects contractuels et financiers du projet de recherche, sa couverture par une assurance de
responsabilité et, le cas échéant, les conséquences de ces volets sur les ressources de I'établissement ;

Les modalités de la gestion des médicaments, le cas échéant ;
La possibilité d’un arrimage entre le projet de recherche et les orientations de I'établissement ;

Les incidences de la contribution de I'établissement a une banque de données et/ou de matériel
biologique constituée a des fins de recherche, si c’est le cas.

Au CIUSSS NIM, I’évaluation de convenance est divisée en 3 parties distinctes pour couvrir les éléments

précédemment nommeés :

O

O

Evaluation de la faisabilité institutionnelle (Vérifications modifications administratives - uniquement les
projets pour lesquels le CIUSSS NIM n’est pas le CER évaluateur), Convenance clinique, Pharmacie, Accés
aux renseignements de santé sans consentement (EFVP))

Evaluation administrative de la DREI (Contrat, Compétences)

Coordination

Pour que la section « Compétences » puisse étre approuvée, le chercheur principal doit posséder des privileges
de recherche valides et avoir toutes les formations requises a jour. Pour les projets d’essai clinique, les
compétences des co-chercheurs seront également vérifiées.

Le statut de chaque membre de I'équipe sera validé. Si des étudiants sont listés, leur inscription au centre de
recherche doit étre complétée avant 'approbation de la convenance. Il en va de méme pour les embauches : les
dossiers doivent étre complets.

Chaque partie de cette évaluation pourrait étre exécutée par différentes instances. Cependant, le responsable
de I’évaluation de la convenance institutionnelle coordonnera les étapes menant a I'approbation des différentes
évaluations (Faisabilité institutionnelle, évaluation administrative et coordination). Le responsable de
I’évaluation de la convenance institutionnelle donnera ensuite son approbation et signera le document qui
confirme que le projet a été jugé conforme pour la convenance institutionnelle.
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Autorisation de réaliser un projet de recherche

Lettre de la personne mandatée

La personne formellement mandatée (ou la personne déléguée) a autoriser la réalisation d’'un projet de
recherche dans I'établissement prend connaissance du projet et des différentes autorisations qui ont été émises
soit par:

1. La grille d’évaluation approuvée pour la convenance
2. Lalettre d’approbation du CER (incluant I"approbation CES si nécessaire)

L’obtention de la lettre d’autorisation de la personne formellement mandatée sera signée une fois que la triple
évaluation est positive et terminée. Lorsqu’applicable, le contrat ou I'entente sera signé en méme temps que la
lettre d’autorisation de la réalisation d’un projet de recherche. La coordonnatrice du CER s’assure de vous faire
parvenir la lettre d’autorisation. Une fois la lettre regue par I'entremise de NAGANO via les 'Discussions’, le
chercheur peut démarrer le projet.

Veuillez noter que certaines universités exigent que leurs chercheurs déposent également leurs projets de
recherche auprés de leur propre CER, méme si le projet est déja déposé et approuvé par le CIUSSS NIM. Cette

exigence est notamment en vigueur a 'ETS et 8 McGill, mais ne s’applique pas a 'UdeM.

Réalisation et suivi du projet

Une fois le projet débuté, et selon sa durée, certains suivis devront étre assurés auprés du CER. Par exemple, une
demande de renouvellement annuel devra étre déposée au CER pour conserver I'approbation éthique.
D’autres suivis, tels que des demandes d’amendement ou d’ajout d’un centre participant, pourront étre faits
auprés du CER selon I'évolution de votre projet. Tout comme le dépdt du projet, toute demande ou suivi
s’effectue dans NAGANO.

Lorsqu’un nouveau projet est créé, un formulaire F11 (formulaire demande d’évaluation d’'un projet de
recherche) est automatiquement généré par NAGANO. Tous les autres formulaires de suivi ne deviennent
accessibles au chercheur qu’une fois le projet autorisé par I’établissement. Tous les formulaires sont numérotés
pour assurer un meilleur suivi des différentes demandes.

Créer et remplir un formulaire de suivi

1. Dans le projet, cliquez sur le bouton « Formulaire » et ensuite sur le bouton « Nouveau » :

2026-3023 Données | Notes d'équipe (0) || Statuts || Fichiers | Discussions || Comms | Edition || Compétences I NI]Wmul
x . .
Formulaires du projet

Titre du protocole
Formulaires créés
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2. Choisir le formulaire approprié du menu déroulant :

= Projets

Annuler

Formulaire :

Choisissez une option -
|| | e suite

#1: Formulaire de demande d'approbation bl
d'une modification & un projet de recherche |

#1H: modification/amendement - Harmonisé
#1MP: Ajout / Conversion - NEW

#2: Formulaire de notification d'un nouveau
renseignement ou d'une modification de
I'équilibre clinique concernant un projet de
recherche

#2H: Informations complémentaires -
Harmonisé

#3: Formulaire de notification d’un incident

8 thérapeutigue ou d'une réaction indésirable  , ERSSISIAS

3. Remplir toutes les questions du formulaire. N’oubliez pas de sauvegarder vos réponses a chaque page du
formulaire. Certaines questions sont obligatoires pour pouvoir déposer le formulaire. Veuillez joindre tout fichier
nécessaire a votre demande grace au bouton « Choisir un fichier ». Cliquez sur le bouton « Déposer » pour envoyer
le formulaire au CER. Si ce bouton est grisé cela signifie que certaines questions obligatoires n‘ont pas été
répondues. Si vous déposez un formulaire par erreur, veuillez contacter le bureau du CER pour le rendre a nouveau
accessible.

Statut des formulaires

a. Créé : vous avez créé un formulaire pour faire une demande au CER.

b. Déposé : vous avez déposé votre formulaire rempli pour faire une demande au CER. Le CER peut maintenant le
traiter.

c. Complet : le CER a recu votre demande et elle est en évaluation.

d. Rouvert : le CER a révisé la demande et certaines informations ou documents sont manquants pour assurer une
évaluation (veuillez répondre aux questions du CER et déposer de nouveau le formulaire).

e. Approuvé : La demande a été évaluée et approuvée par le CER. Le formulaire signé est votre preuve d’approbation.
La liste des fichiers approuvés sera faite dans le formulaire. Vous pouvez sortir une copie de I'approbation en format
PDF.

f.  Rejeté : la demande a été refusée par le CER. La justification du refus est inscrite dans le formulaire rejeté.

A NOTER : pour le statut « rouvert » le CER ou le BSRC peuvent « rouvrir » ou rendre accessible seulement les
questions qui nécessitent une précision ou une modification. Vous devez répondre a la question ainsi que
télécharger le document, le cas échéant, et déposer de nouveau le formulaire.
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Tableau résumé des formulaires de suivi NAGANO

Numéro et nom du formulaire

Utilisation

FDC - Formulaire demande de
consultation de dossiers
d’usagers (DMSP)

Demande de consultation de dossiers d’usagers a des fins de recherche

F1H- Formulaire de demande
de modification a un projet de
recherche

Toute modification (ou ajout) au projet :

Exemple (non limitatif) modification :
e Protocole,
e Formulaire d’information et de consentement,
e Brochure de l'investigateur,
e Documents de sollicitation/affiche,
e Documents/questionnaires destinés aux participants,
e Budget/financement (ajout d’une source de financement)
e Equipe de recherche,
e Des processus de recrutement ou consentement,
e Retrait de site participant pour un projet de recherche

multicentrique dont le CER CIUSSS NIM est évaluateur
A NOTER : Dans un projet multicentrique, lorsque le CIUSSS NIM agit comme site

participant, tout F1H doit étre déposé par I'équipe de recherche au CER
évaluateur.

F1MP- Ajout d'un établissement
du réseau ou conversion
multicentrique

Demande de conversion du projet en projet multicentrique au Québec ou
demande d’ajout de centre participant a un projet multicentrique au
Québec

F2H - Formulaire de notification
d'informations supplémentaires
et/ou de correspondances
diverses

Tout autre document d’information qui ne modifie pas le projet, comme
par exemple :

e Rapport du comité de surveillance (DSMB, etc)

e Lettres de notifications (Dear Investigator, etc)

e NOL (Santé Canada)

e Note to file 3 soumettre au CER

F3H - Formulaire de déclaration
d'un effet indésirable grave et
imprévu

Rapporter un événement indésirable survenu au CIUSSS NIM, soumission
de rapport périodique officiel du promoteur ou rapport d’événement
indésirable survenu a I'extérieur du Québec qui doit étre rapporté.

NOTE : vous n’avez pas a déposer des AE/SAE survenus dans un autre
établissement participant car I'’équipe de ce centre peut déposer via
NAGANO leur propre F3H.

F6H — Changement de statut de
I'étude

Rapporter un changement de statut de projet de tout type :
e Suspension temporaire locale ou globale
e Reprise de projet
e  Fin de recrutement
e Suspension permanente

A NOTER qu’il est nécessaire de déclarer la fin de recrutement au projet
au CER. De plus, l'avis de fin de recrutement ou celui de suspension
permanente ne sont pas des avis de fermeture de projet. Un formulaire a
cet effet doit étre tout de méme déposé.
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F8H — Formulaire de notification
d'une déviation, d'un autre type
de probléeme non-anticipé, de la
déclaration d'une grossesse ou
violation de protocole

Rapporter :
e Déviation
e Violation
e Bris de confidentialité
e Plaintes
e Déclaration d’une grossesse
e Autre type de probléme non anticipé

F9H — Formulaire demande de
renouvellement annuel de
I"approbation éthique

Faire la demande de ré-approbation annuelle du projet (ce formulaire est
généré par le CER un mois avant la date d’échéance de I"approbation).
Vous ne pouvez donc pas le créer vous-méme.

A NOTER : Pour un projet multicentrique au Québec dont le CER CIUSSS
NIM agit comme évaluateur :

o |l n’est plus nécessaire d’inclure la grille remplie pour chaque
centre participant au projet au Québec SAUF pour les centres qui
n’ont pas NAGANO il faudra continuer a le faire (la grille est
incluse dans le F9H).

e Pour les autres centres participants utilisant NAGANO, ils
recevront leur formulaire FOH a remplir via leur propre NAGANO.

F10H - Formulaire de la
notification de la fin de I'étude

Fermeture ou annulation compléte et finale du projet

A NOTER : Pour un projet multicentrique au Québec dont le CER CIUSSS
NIM agit comme évaluateur : chaque site pourra soumettre leur propre
F10H s’il souhaite fermer son centre. Par contre, une fermeture globale
du projet par le chercheur ou promoteur doit étre soumise par I’équipe
locale du CER évaluateur CIUSSS NIM.

F18-EFVP EFVP — Acces a des
renseignements de santé sans
|'obtention d'un consentement

Nouvelle demande ou modification a une demande d’acces a des
renseignements de santé sans consentement incluant I'acces a des fins de
vérification des critéres d’éligibilité sans consentement, mais dont le
consentement sera obtenu ultérieurement.

F20 - Formulaire réponses aux
conditions du CER

Répondre aux questions/commentaires du CER suite a I’évaluation initiale
du projet (accompagné normalement d’une lettre d’approbation
conditionnelle du CER)

FFAC — Formulaire de
facturation du CER

Valider les factures émises par le CER selon grille de facturation du CER.

Si votre projet est multicentrique MEO et que vous souhaitez déposer une demande au CER évaluateur : dans
le menu déroulant de la section formulaire, vous aurez le choix de déposer directement des formulaires au CER
évaluateur externe. Il faut faire attention de bien choisir le formulaire HARMONISE du CER évaluateur.

Pour le moment, a part le formulaire de demande d’évaluation initiale (FI1MEOQ), il n’y a pas de formulaire local
pour le dépbt de demandes a I'interne au CIUSSS NIM pour les projets MEO. Par conséquent, les demandes
concernant les projets MEO doivent étre faites via la section discussion.
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Fin de projet

Critéres de fermeture d’un projet de recherche

Un projet est considéré comme terminé lorsque le recrutement et la collecte de données sont terminés et que
I’analyse des données est finalisée et que le cas échéant, les résultats ont été diffusés. A partir de ce moment, la
chercheuse ou le chercheur peut procéder a la fermeture de son projet.

Un projet peut également étre fermé dans les situations suivantes :
e Pour une interruption définitive du projet de recherche ;
e Enl'absence d’'une demande de renouvellement de I'approbation éthique ;
e Lors de la suspension ou de lI'annulation définitive de I'autorisation accordée par un organisme
subventionnaire ou de réglementation pour le projet de recherche.

Fermeture du projet au CER et dans I’établissement

Dés la fin d’un projet, la chercheuse ou le chercheur doit en aviser le CER (sans attendre la demande de
renouvellement). La chercheuse ou le chercheur peut procéder a la fermeture de son projet en complétant le
formulaire de notification de la fin d'un projet de recherche (F10H) dans NAGANO. La procédure pour
soumettre le F10H sera dépendante de la catégorie multicentrique du projet.

Dans les cas ou le CER de I'établissement est le CER évaluateur, le F10H doit étre complété lors des situations
suivantes :
e lLafermeture (ou interruption de projet) dans un centre participant seulement ;
e lLafermeture (ou interruption du projet) pour I'ensemble du projet (tous les centres participants). Dans
ce cas, I'information pertinente a chaque centre participant doit étre mentionnée.

Dans le cas d’un projet multicentrique pour lequel le CER évaluateur est dans un autre établissement du RSSS, la
chercheuse ou le chercheur doit soumettre son formulaire de fermeture au CER évaluateur. La coordonnatrice
du CER en sera informée via NAGANO et procédera a la fermeture du projet dans I’établissement.

Il revient a la chercheuse ou au chercheur d’aviser chaque direction clinique, qui était sollicitée, de la fin du projet
et d’entreprendre des démarches de transfert de connaissances aupres de ces directions.

Bien que ce ne soit pas une obligation, le dépo6t d’articles ou de présentations est toujours apprécié par le comité
d’éthique lors de la fermeture d’un projet de recherche.

Particularités

S'il s’agit d’un projet Santé Canada, la visite de cl6ture du projet devra aussi avoir eu lieu afin de procéder a la
fermeture du projet.
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Finances

QOuverture de comptes

Pour enregistrer des dépenses liées a un projet de recherche, le compte doit étre associé a ce projet. Pour ouvrir
le compte, vous devez fournir la lettre d’autorisation a réaliser le projet ainsi que la lettre d’approbation éthique
finale. Ces deux documents sont indispensables. En plus de ces documents, vous devez compléter un formulaire
d’ouverture de compte. Ce formulaire permettra aux services des finances de procéder a I'ouverture d’un
compte. Selon le cas, d’autres documents peuvent étre requis (voir tableau). L'équipe de recherche doit envoyer
I’ensemble des documents par courriel au GUR. La personne responsable du GUR procédera a la vérification du
dossier. S'il manque des éléments, vous serez contactés. Une fois le dossier complet, la personne du GUR
transmettra le dossier aux finances du centre de recherche.

Documents requis pour ouverture de compte financier

Projet de recherche
(clinique ou animal)
avec financement
public

Projet de recherche
(clinique ou animal)
avec financement privé

Fonds non reliés & un
projet (installation,
infrastructure, salarial,
etc.)

Déblocage partiel de
fonds applicables au
financement public

Autorisation de
financement**, lettre
doctroi (incluant les

fonds maison) ou contrat
initial avec la source de
financement initiale

Contrat pharmaceutique
(si financement direct)

Lettre d'octroi ou entente
de financement

Autorisation de
financement**, lettre
d'octroi (incluant les

fonds maison) ou contrat
initial avec la source de
financement initiale

Entente interinstitutionnelle (si financement passe par |'intermédiaire d'un autre établissement)

Résumeé executif (si applicable)

Formulaire de demande d'ouverture de compte

Lettre d'approbation
CER, CERE ou CEEA

Lettre d'approbation
CER, CERE ou CEEA

Lettre d'autorisation a
réaliser le projet

Lettre d'autorisation a
réaliser le projet

Lettre d'exemption du
CER si nécessaire

Lettre déblocage partiel
de fonds du CER ou CEEA

**Pour les financements des IRSC, la lettre de décision n'est pas un document officiel, il faut la lettre AFF

Les équipes de recherche recevront un document indiquant le numéro de budget une fois toutes les étapes
complétées.

Si vous souhaitez associer un nouveau financement a un projet de recherche déja autorisé, vous devez remplir
un formulaire de modification (F1H) dans NAGANO pour ajouter cette nouvelle source de financement et obtenir
I'approbation du CER. Lors de I'envoi du formulaire d'ouverture de compte, n'oubliez pas de joindre le F1H
approuvé et signé par le CER, ainsi que la lettre d'approbation éthique et la lettre d'autorisation pour réaliser le
projet et tous les autres documents requis, le cas échéant.
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Ouverture de compte pour un projet abandonné

Dans certaines situations, une compagnie peut offrir de couvrir certains frais, notamment lorsque le site n’est
pas retenu a la suite de I'’évaluation de faisabilité ou encore si le projet est abandonné avant la signature du
contrat. Dans ces cas, il estimportant de noter que les frais indirects institutionnels sont applicables. De plus, un
compte financier distinct doit étre ouvert pour chaque projet concerné. Une fois le compte ouvert et les fonds
déposés, il est essentiel de s’assurer que les montants soient entierement utilisés — par exemple, par le biais de
transferts salariaux — afin d’éviter qu’un solde résiduel demeure sur un projet fermé.

Pour procéder a I'ouverture d’un compte, veuillez transmettre au GUR les documents suivants : le formulaire
de demande d’ouverture de compte dliment rempli, une capture d’écran du projet dans NAGANO (si celui-ci a
été ouvert), ainsi qu’une lettre de I'entreprise ou de I'organisme partenaire indiquant le montant offert pour
couvrir les frais encourus. Appui se chargera ensuite de transmettre le paquet d’ouverture aux Finances.

Dans le cas ou le projet aurait été abandonné avant méme son dépot dans NAGANO, il convient de sélectionner
« N/A » dans le champ CER du formulaire d’ouverture de compte et d’inscrire, dans la section prévue a cet effet,
I’explication suivante : « Projet abandonné en phase d’évaluation de faisabilité ».

3
Certification éthique
L . . Si non, justifiez ; Projet abandonné en phase
Approbation éthique nécessaire ; Non d'évaluation de faisabilitél
No du CER (Nagano) et/ou du CEEA (protocole) : [2 (Ctel) -

Liaison de compte

Si vous souhaitez associer un financement a un projet de recherche pour lequel le compte est déja ouvert, vous
devez utiliser le formulaire d’ouverture de compte en choisissant I'option « Liaison a un compte existant » :

Identification du projet/événement/financement
- Si liaison, numéro de compte
Type de demande : | Eélectlonne]! — el P
existant
Sot Sélectionnez ) |
Em QOuverture de compte sdtion) :
Adi ILialsan aun cnmete existant I_!= FRQ ou
IRSM

Vous trouverez le formulaire d’ouverture de compte ainsi que le document d’aide pour remplir la demande dans
la zone privée de Savoirs partagés :

@ Gestion des comptes de recherche

Aide pour remplir une demande d'ouverture de compte

Calcul des taxes a compter du 1er janvier 2013 - TPS TVQ

Formulaire de demande d'ouverture de compte
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Etudiants

Afin d’éviter tout délai dans I’évaluation de la convenance, veuillez-vous assurer que tous les étudiants
participant a un projet de recherche soient diment inscrits au Centre de recherche. Le processus d’inscription
des étudiants est disponible sur Savoirs partagés ainsi que toute la documentation nécessaire :
https://rechercheciusssnim.ca/formation/inscription-etudiante-et-stagiaire-documents-et-formulaires/

De plus, vous trouverez ici le Guide d’accueil des étudiants pour faciliter leur arrivée au centre.

Précisions pour les stagiaires

Pour les stages, nous désirons vous informer qu’anciennement seuls les stages suivants étaient permis dans notre
établissement :

> Stage avec cours siglé : I'étudiant.e doit étre inscrit.e a un cours siglé de stage dans le cadre de
ses études et nous fournir la preuve

> Stage pour I'obtention d’un dipléme : I’étudiant.e doit fournir une convention de stage pour
formaliser les roles et responsabilités de chacune des parties

> Stage lié a une bourse nominative d’organisme subventionnaire : I'étudiant.e doit fournir la
lettre d’octroi de la bourse nominative (PREMIER, IRSC, CRSNG, CRSH, FRQS, MITACS)

Depuis I'été 2025, nous acceptons les stagiaires hors-cursus non rémunérés, a condition qu'ils remplissent le
Formulaire d'information et d'acceptation des risques ou qu'ils souscrivent, par l'intermédiaire de leur université,
une assurance responsabilité civile d'un montant minimal de 2 000 000 S et qui hous en fournissent la preuve.
Nous recommandons fortement cette derniére option. Une assurance responsabilité civile de 2 000 000 S, telle
gue souscrite par une université québécoise, est généralement suffisante. Pour une saine gestion des risques,
une preuve d’assurance devrait étre obtenue avant le début du stage afin de confirmer la couverture par
I'assurance de I'Université.

Si la personne stagiaire n’entre pas dans ces catégories, elle doit avoir un statut d’employé.e. Ce statut implique
le versement d’un salaire (avec avantages sociaux et parts patronales).

Pour procéder a I’embauche de personnel, veuillez communiquer avec les ressources humaines du centre de
recherche (rh.cr.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca).

Aucun bénévole ne peut étre accueilli dans les équipes de recherche du CIUSSS NIM.

Assurances du réseau de la santé et des services sociaux

Les assurances du RSSS ne couvrent ni les étudiant.e.s ni les stagiaires lorsqu’ils participent a des activités de
recherche au sein de notre établissement. Lorsqu’un.e étudiant.e ou un.e stagiaire est inscrit.e et paie des frais
de scolarité dans un établissement d’enseignement, ce sont les assurances de cet établissement qui couvrent les
étudiant.e.s ou les stagiaire.s dans notre établissement. Cette exigence de notre assureur nous oblige a valider
s’il existe un lien entre un établissement d’enseignement et les étudiant.e.s et stagiaires.

NIP FRQS

Comme nous sommes un centre de recherche reconnu par le Fonds de recherche du Québec — Santé (FRQ-S),
nous devons consigner un registre qui tient compte de toutes les activités scientifiques réalisées dans notre
établissement. Afin de répertorier adéquatement toutes les personnes qui effectuent des études et des stages
dans notre établissement, nous avons besoin d’un code unique, ce que représente le NIP FRQS. Etant donné que
les données consignées dans le registre permettent d’évaluer notre performance, il est donc primordial d’y
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intégrer le plus d’'information afin de refléter notre réelle productivité. De plus, I'utilisation du NIP FRQS nous
permet d’avoir accés sans action de votre part aux financements regus de la part du FRQS par vos étudiant.e.s.

Nous vous rappelons également qu’il est essentiel d’inscrire toute personne pour qu’elle puisse avoir accés aux
installations du CIUSSS NIM ainsi qu’aux applications informatiques.

Les demandes d’inscription étudiante doivent étre envoyées au minimum 3 semaines avant I'arrivée de la
personne pour nous permettre de compléter I’ensemble des actions nécessaires a I'inscription.

Pour toute question, n’hésitez pas a contacter le GUR a I'adresse : appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.gc.ca.

Ressources humaines

Veuillez contacter les ressources humaines pour procéder a I’embauche de personnel:
rh.cr.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca.

Statut de chercheur et privileges de recherche

Définitions

Chercheur régulier : Personne qui détient un titre universitaire. Elle initie ses propres recherches et contribue
significativement a I'avancement des connaissances scientifiques dans son domaine. Ce statut correspond aux
définitions de chercheur ou chercheuse universitaire et chercheur universitaire clinicien ou chercheuse
universitaire clinicienne du FRQ. Les chercheurs d’établissement employés par le CIUSSS NIM et qui répondent
au statut de chercheur d’établissement défini par le FRQ peuvent se voir attribuer un statut de chercheur
régulier. Le chercheur régulier doit consacrer plus de 50% de son temps a des activités de recherche pour obtenir
ce statut.

Chercheur associé : Personne qui détient un titre universitaire et qui dédie moins de 50% de son temps a des
activités de recherche. Deux cas de figure se présentent :

Chercheur affilié au CIUSSS NIM :

i un professionnel membre du Conseil des médecins, dentistes, pharmaciens et sages-
femmes (CMDPSF) du CIUSSS NIM qui initie ses propres projets de recherche ou qui
effectue des projets de recherche ou des essais cliniques avec des partenaires d’autres
institutions ou entreprises privées ;

ii. un professionnel de santé du CIUSSS NIM non membre du CMDPSF et qui est autorisé
par son supérieur immédiat a initier ses propres projets de recherche ou qui effectue des
projets de recherche avec des partenaires d’autres institutions ou entreprises privées.
Cette personne doit étre titulaire d’'un Ph.D. OU avoir complété un diplédme professionnel
dans le domaine de la santé humaine, suivi d’'une formation a la recherche d’au moins
deux ans ou équivalent ET posséder un permis de pratique en regle lui permettant
d’exercer sa profession au Québec.

Chercheur non affilié au CIUSSS NIM : |l s’agit d’'un chercheur qui détient un titre universitaire et qui
initie ses propres recherches, mais dont les activités de recherche principales se déroulent dans un autre
établissement.
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Privileges de recherche : Droit octroyé par le CIUSSS NIM aux chercheurs pour réaliser des activités de recherche
sous les auspices de I'établissement ol se déroulent ces activités.

Le statut de chercheur n’octroie pas d’office des privileges de recherche.

Procédure pour obtenir un statut de chercheur :

Régulier : Le candidat doit soumettre par courriel au directeur de la recherche et de linnovation
(appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca) les documents suivants :

Un curriculum vitae a jour

Le formulaire de demande de statut de chercheur et de priviléges de recherche
Une lettre d’intérét a devenir chercheur régulier

Une programmation de recherche (max 2 pages).

YV VYV

Veuillez-vous référer a la Politique de recrutement des chercheurs PO12-006 pour connaftre toutes les modalités.

Associé : Le candidat doit soumettre par courriel au GUR (appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca) les
documents suivants :

> Un curriculum vitae a jour

» Le formulaire de demande de statut de chercheur et de privileges de recherche

» Une lettre du supérieur hiérarchique accordant le droit de participer a la réalisation d’activités de recherche
et précisant le % de temps libéré pour la recherche pour les professionnels du CIUSSS NIM non membres du
CMDPSF NIM.

Veuillez-vous référer a la Politique pour I'octroi des statuts des chercheurs et des privileges de recherche au
CIUSSS du Nord-de-I"lle-de-Montréal PO12-001 pour connaitre toutes les modalités.

Durée du statut de chercheur :

Pour les chercheurs non membres du CMDPSFSF et les pharmaciens membres du CMDPSF, I'octroi de statut est
accordé pour 2 années et est renouvelable, sauf pour les professionnels du CIUSSS NIM non membres du
CMDPSF dont le statut doit étre renouvelé annuellement.

Pour les chercheurs membres du CMDPSF (médecins et dentistes), I'octroi de statut est accordé pour 3 années
maximum et le renouvellement s’effectue au méme moment qu’au renouvellement des priviléges de pratique.

Maintien et renouvellement :

Chaque année pour le maintien du statut, tout chercheur doit soumettre :

> Un curriculum vitae a jour

> Une lettre du supérieur hiérarchique accordant le droit de participer a la réalisation d’activités
de recherche et précisant le % de temps libéré pour la recherche dans le cas des professionnels
du CIUSSS NIM non membres du CMDPSF

Lors du renouvellement du statut, tout chercheur doit soumettre :

» Un curriculum vitae a jour
» Le formulaire de demande de statut de chercheur et de privileges de recherche

Il est important de noter que le dépot des documents de renouvellement se fait directement dans le module
Compétences de Nagano.
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Priviléges de recherche :

Toute personne désirant mener des activités de recherche au CIUSSS NIM doit se voir octroyer des privileges de
recherche. Trois types de privileges peuvent étre octroyés :

1. Privileges de base pour recherche humaine : Priviléges requis pour les projets de recherche sans médicament,
produit de santé naturel ou instrument médical.

2. Privileges complets pour recherche humaine : Privileges requis pour les essais cliniques avec médicament,
produit de santé naturel ou instrument médical.

3. Privileges de base pour recherche animale : Priviléges requis pour les projets de recherche avec expérimentation
animale. (a venir)

Procédure pour obtenir des privileges :

Pour les chercheurs universitaires, les membres d’un CMDPSF hors CIUSSS NIM et les pharmaciens membres
du CMPDSF du CIUSSS NIM, la DREI octroie les privileges de recherche.

Pour les membres du CMDPSF (médecins et dentistes) du CIUSSS NIM, la DRElI recommande I'octroi de
privileges aupres du chef de département du membre du CMDPSF afin que le département puisse demander les
privileges de recherche durant le processus de renouvellement des privileges de pratique ou par une demande
d’ajout de privileges.

La procédure a suivre dépend du type de projet que le chercheur souhaite réaliser. Voici les documents a fournir
au moment de la demande en plus du formulaire:

1. Privileges de base pour recherche humaine :
> Les attestations de formation en éthique de la recherche : Module 1, Module 3.1 et Module 3.2
» |’attestation de lecture des Modes Opératoires Normalisés de base (1-5-6-9-10-11-14-15-16-23)
du CIUSSS NIM
2. Privileges complets pour recherche humaine :
> |'attestation de formation en éthique de la recherche Module 3.3
> l'attestation des Bonnes Pratiques Cliniques (BPC) disponible en ligne sur CITI program
> l'attestation de la Division 5 de Santé Canada disponible en ligne sur CITI program
> |'attestation de lecture des MON 1 a 24 du CIUSSS NIM

3. Privileges de base pour recherche animale (a venir):
> L’attestation de formation théorique en éthique animale de la recherche reconnue par le CIUSSS
NIM
» L’attestation de formation pratique qui s’applique au modéle animal
> L’attestation de lecture des procédures opérationnelles et de sécurité applicables (ex : PNF)

Durée des priviléges :

Pour les chercheurs non membres du CMDPSF et les pharmaciens membres du CMDPSF, |a durée des privileges
de recherche octroyés est de deux ans et ils sont renouvelables.

Pour les chercheurs membres du CMDPSF (médecins et dentistes), le renouvellement des privileges de
recherche s’effectue au méme moment qu’au renouvellement des privileges de pratique.
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Renouvellement :

Bien que la documentation requise soit la méme, la procédure de renouvellement des privileges de recherche
differe de celle de I'octroi initial, puisque le dépot des documents se fait directement dans le module Nagano.

Arbre décisionnel pour I'octroi des statuts de chercheur et privileges de recherche :
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Engagements des chercheurs

Le détenteur d’un statut de chercheur et de privileges de recherche au CIUSSS NIM s'engage a :

1. Respecter le Cadre réglementaire de la recherche du CIUSSS NIM (RG-12-002) ainsi que les regles,
politiques et procédures de I'Etablissement, du Fonds de recherche du Québec, des organismes
subventionnaires et de I'université d’affiliation, notamment en matiére de conduite responsable de
la recherche et d'éthique de la recherche, de propriété intellectuelle et de bonnes pratiques de
recherche;

2. Maintenir a jour ses formations, son statut et ses privileges de recherche ;

3. Reconnaitre la participation du CIUSSS NIM dans ses publications et ses communications, lorsque cela
s’applique ;

4, Déclarer toutes ses activités de recherche et en informer annuellement la DREI ;

5. Ne transmettre aucune facturation d’honoraire professionnel a la RAMQ pour des services non médicalement
requis ;

6. Aviser la DREI de tout changement relatif a son droit de pratique, a son statut professionnel ou a son statut
universitaire, si cela s’applique ;

7. Remplir une déclaration de conflit d'intéréts ou apparence de conflit d'intéréts a l'arrivée et lors de
modification;

8. Transmettre au GUR toutes les lettres d’octroi de financement (incluant le financement géré dans un
établissement) afin de maintenir le registre FRQS a jour ;

9. Inscrire tous les étudiants au CR, informer des changements de statut de leurs étudiants, indiquer la date de fin

d’études, la date de diplomation et transmettre toutes les bourses obtenues.
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Acces au centre de recherche

Acces physiques

Une carte d’identité est nécessaire pour circuler dans le CIUSSS NIM et avoir accés au centre de recherche. Elle
est également nécessaire pour utiliser certaines imprimantes et ouvrir certaines portes.

Si vous avez joint une demande d’acces lors de I'ouverture de votre dossier (embauche, inscription étudiante,
recrutement comme chercheur), celle-ci sera acheminée a la technicienne en administration de I'équipe de
soutien a la recherche (Hortensia Raharivohitra). Dans un délai de 3 a 5 jours, vous recevrez un courriel adressé
a I'agente administrative en charge de la sécurité, sur lequel vous serez en C.C. Ce courriel vous expliquera la
démarche a suivre pour aller récupérer votre carte d’acces a la sécurité.

Acces informatiques

Si votre demande d’accés précise que vous avez besoin de la création d’un courriel institutionnel
(cnmtl@ssss.gouv.qc.ca), d’acces a des répertoires informatiques, a des ordinateurs, imprimantes, logiciels, télé-
accés ou a des dossiers de patients, I’analyste informatique (Sébastien Saucier) du centre de recherche
s’occupera de prendre en charge votre demande.

Finalement, une fois votre dossier administratif ouvert, la conseillere en mobilisation des connaissances (Rebeca
Myrtil) vous contactera pour vous donner accés a l'intranet du centre de recherche via notre site web
https://rechercheciusssnim.ca/. Ceci vous permettra de consulter les documents administratifs du centre de
recherche et d’étre ajouté a notre liste d’envoi pour recevoir notre infolettre mensuelle ainsi que les notes de
services.

Service documentaire

Le Service documentaire offre divers services aux membres de la communauté du CIUSSS NIM, y compris les
étudiants :

Recherche documentaire personnalisée

Formation et conseil pour recherches bibliographiques

Prét de documents

Prét entre bibliotheques (livres et articles scientifiques

Prét d’appareils audiovisuels et électroniques (bibliotheque de I'Hopital Sacré-Coeur-de-Montréal
seulement).

VVVYVYVY

Portail documentaire

Le portail offre des ressources accessibles a toute la communauté du CIUSSS NIM. Il comprend le catalogue de
la collection des bibliotheques du service, des bases de données bibliographiques, des bases de données
cliniques (5Minute Consult et ClinicalKey), des livres et des périodiques électroniques, et des liens a une
multitude de sources d’information pour vous assister dans votre quéte d’information.

Acces au portail : https://servdocciusssnim.visard.ca/Main.htm
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Bibliothéques du CIUSSS NIM

Bibliotheque Norman-Bethune de 'HSCM (local G-3000)

e Aires de travail collaboratif, aires de travail individuel.

o Salles de réunion de 4 ou 12 places équipées d’ordinateurs et d’écrans.

e Une salle équipée pour des visioconférences.
Bibliothéque de I’'HRDP (local C2-120)

e Aires de travail avec ordinateurs

Pour joindre I’équipe du Service documentaire

Courriel unique : documentation.cnmtl@ssss.gouv.gc.ca

Bibliotheque Norman-Bethune de 'HSCM : 518-2166 ou 514-338-2222, poste 2166
Bibliotheque de 'HRDP : 519-2316 ou 514-323-7260, poste 2316

Personnes ressources

Role Contact

Coordonnées (courriel)

Technicienne en administration | Hortensia Raharivohitra
du GUR

appui.recherche.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca

Coordonnatrice du CER/CES Julie Hammamiji

julie.hammamiji.cnmtl@ssss.gouv.gc.ca

Conseiller sénior au BSRC Wyston Pierre wyston.pierre.cnmtl@ssss.gouv.qgc.ca
(convenance)

Conseillére au BSRC Mira Naomi Bérubé mira.naomi.berube.cnmtl@ssss.gouv.qc.ca
(convenance)
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Annexes

Annexe 1 - AIDE-MEMOIRE, Projet de recherche

Rappel : Tous les documents donnés aux participants doivent étre approuvés par le CER.

Documents a déposer

Question a se poser

1. Formulaire « Evaluation d’un projet de
recherche » (Formulaire F11 dans NAGANO)

Ai-je utilisé le bon F117? (selon la nature du projet a
évaluer)

2. Formulaire de délégation de taches, attestation
des co-chercheurs et engagement du chercheur
principal

Est-ce que le chercheur principal et les co-
chercheurs ont signé le formulaire?

3. Protocole de recherche (peut étre celui soumis
pour la demande de subvention, en frangais ou

Mon protocole est-il bien détaillé ? (un modele est
disponible dans NAGANO)

en anglais)
4. Formulaires d’information et de consentement | Ai-je besoin de demander le consentement de
(FIC) participants ? Pour les projets ou nous ne sommes

*IMPORTANT : les formulaires doivent étre
déposés en version francaise® obligatoirement et
doivent étre sous les gabarits du CIUSSS NIM. De
plus, pour les projets essais cliniques, les clauses
légales types du MSSS-FRQS doivent étre
incluses, sinon le dépot sera considéré incomplet

pas CER évaluateurs, outre les changements
purement administratifs, ai-je inclus le logo et les
coordonnées des plaintes de la version approuvée
par le CER évaluateur?

5. Rapport d’évaluation par un comité scientifique
reconnu

Est-ce que mon projet de recherche a été
approuvé par un comité scientifique reconnu ?

6. Lettre des privileges de recherche et C.V.

Est-ce que le chercheur responsable et les co-
chercheurs ont leurs privileges ? Détiennent-ils le
bon type de privileges pour le projet déposé ?

7. Outils de collecte des données (grilles,
guestionnaires, etc.)

Quels sont les outils a utiliser pour collecter les
données du projet de recherche ? Sont-ils validés ?
Le support est-il adéquat (a/n niveau de sécurité
des données) ?

8. Budget détaillé (Utiliser le formulaire
d’évaluation budgétaire accessible dans
NAGANO ou peut étre celui utilisé lors d’'une
demande de subvention)

Le budget offert est-il suffisant pour supporter la
réalisation du projet de recherche ?

9. Preuve d’octroi des fonds de recherche (si
applicable)

Est-ce que la preuve d’octroi est disponible et
déposée dans NAGANQ?

10. Entente / Contrat

Mon projet nécessite-t-il un contrat, une entente
interinstitutionnelle, ou une entente de transfert
de fonds, de données, d’échantillons ou de
matériel ? Si oui, il faut soumettre le contrat ou
I’entente, ou faire une demande de rédaction. Les
échanges se feront via une discussion dans
NAGANO.

6 Le CER offre la possibilité, pour les projets d’essais cliniques seulement, de déposer pour évaluation initiale les
documents de sollicitation en version anglaise. Le dép6t des documents de sollicitation en frangais reste a privilégier.
Certains critéres doivent cependant étre respectés pour se prévaloir de cette possibilité.
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11.

Formulaire de soutien du projet (si applicable)

Ai-je 'appui départemental pour le bon
déroulement de mon projet de recherche dans
I’établissement ? Mon formulaire est-il signé par le
chef du département?

12,

Ententes de services du CIUSSS (si applicable)

Est-ce que mon projet utilise des ressources de
I’hépital (pharmacie, radiologie...) ? Ai-je signé
I'entente?

13.

Lettre de non-objection de Santé Canada (NOL)

Est-ce un projet d’essai clinique avec médicament
/ instrument médical n’ayant pas d’application
commerciale autorisée ?

14.

Cadre de gestion des banques de recherche

Est-ce qu’un cadre de gestion est disponible et
respecte le guide des politiques en vigueur?

15.

Brochure de I'investigateur / Monographie du
produit / Autres documents sur le produit

Est-ce que 'on utilise un médicament dans le
projet ? Un instrument ? Un produit de santé
naturel?

16.

Autres documents remis aux participants et
documents de sollicitation

Est-ce qu’il y a des documents qui seront utilisés
pour le recrutement des participants ou qui seront
présentés a ceux-ci au cours du projet de
recherche ?

17.

Formulaire de demande d’accés (FDC)(si
applicable)

Est-ce que le projet nécessite une demande
d’acces aux renseignements de santé avec le
consentement des usagers?

18.

Formulaire de demande d’acceés aux
renseignements personnels sans le
consentement des usagers a des fins de
recherche, d’études ou de statistique (F18-
EFVP)(si applicable)

Est-ce que le projet nécessite une demande
d’accés aux renseignements de santé sans que
I"approbation des usagers ne soit possible ?
Dois-je vérifier les critéres d’éligibilité sans
consentement préalable, mais qui sera obtenu
ultérieurement ?
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Annexe 2 : Loi sur les renseighements de santé et de services sociaux (LRSSS) — Chercheurs

LOI SUR LES RENSEIGNEMENTS DE SANTE ET DE SERVICES SOCIAUX (LRSSS) — Chercheurs

Définition d’un renseignement de santé et de services sociaux (Art. 1
et 2 LRSSS})

o Un renseignement de santé et de services sociaux (RS5S5) permet
d’identifier une personne méme indirectement et répond a au moins
I'une de ces caractéristiques:

#* concerne |'état de santé physique ou mentale d’une personne;
¥* provient de lanalyse du matériel prélevé dans le cadre d’une

Organismes du secteur de |a santé et des services sociaux

(OSSS) (Art. 4 et annexes | et I LRSSS)

e le ministere de la Santé et des Services sociaux;
e les établissements et organismes publics {ex : CISSS, INESSS,

RAMQ);

e |es persannes ou groupements visés a l'annexe || {ex :

cabinet privé de professionnels, RPA);

Définition du chercheur lié et chercheur autre (Art. 8 in fine)

Chercheur lié
Pour étre considéré comme lié, un
chercheur doit démontrer I'existence
d’un lien entre lui et un établissement
public ou & un établissement privé
conventionné qui exploite un centre

Chercheur autre
Le chercheur qui n’entre pas dans la
définition du chercheur lié de Iarticle
8 alinéa 3 LRSSS, sera considéré
comme chercheur autre. Ces
chercheurs peuvent provenir du

& al W i " Famrs o < . .
‘ évaluation ou d’un traitement; ) ) o laRégie régionale de la santé et des services sociaux du
# est relatif aux services de santé ou de services sociaux offerts & une Nunavik:
3
.. PERRINS . ) ) . ) e un prestataire de services de santé ou de services sociaux
# est obtenu dansl'exercice d’une fonction prévue par la Loi sur la santé ayant conclu une entente avee un 0555;
4 H
publique; .

¥ estun renseignement d’identification déja accolé a d’autres RSSS.

un établissement d’enseignement de niveau collégial ou
universitaire pour ses activités liées a la prestation de

hospitalier ou un organisme de
I'annexa I.

Le chercheur peut avoir un contrat de
recherche, un statut de chercheur,
des priviléges de recherche ou étre
employé comme chercheur.

secteur public ou privé.

services de santé ou de services sociaux.

Al total, plus de 20 000 OSSS.

Accés aux Renseignements de santé et services sociaux (Art. 5 et 6 LRSSS)

* Avec consentement :
Ne nécessite pas d'EFVP
Tout consentement a 'utilisation ou a la communication de renseignements doit &tre exprés, manifeste,
libre, éclairé et &tre donné a des fins spécifiques par la personne concernée.,

Le consentement doit avoir une date de fin. Il ne vaut que pour la durée nécessaire a la réalisation des fins
pour lesquelles il a été demandé.
Paur la recherche le consentement peut viser des thématiques de recherche, des catégories d'activités de
recherche ou des catégories de chercheurs. Les thématigues ou catégories doivent étre entendues dans le sens
usuel des termes.

* Sans consentement :
Nécessite une EFVP
o Chercheur lié : Lorsque le plus haut dirigeant de Forganisme donne 'autorisation {(notamment dans
le cas de demandes multicentriques);
o Chercheur autre : Lorsque le centre d'accés pour la recherche (CAR) donne I'autorisation.

Destructions des renseignements (Art. 48, al. 2, par. 4 et 5, art. 58, al.2 LRSSS)

Les renseignements devront &tre détruits par le chercheur a la fin du délai de conservation. Dans I'entente, il devra
étre prévu l'obligation d'aviser la personne ayant la plus haute autorité cu le CAR de la destruction des
renselgnements.

Le processus d‘autorisation est résumé a la page suivante.

Evaluation des facteurs relatifs a la vie privée (EFVP) (Art. 44, 45, 47 par.4, 48 par.3, 49, 57, 78 LRSSS)

L'EFVP est nécessaire uniquement pour Paccés sans consentement.

La responsabilité de I'EFVP & I'article 44 LRSSS appartient au chercheur. Il demeure de sa responsabilité de
démonter la nécessité d'obtenir les renseignements et les mesures de protection.

L'EVFP présentée par le chercheur lié est vérifiée par la personne ayant la plus haute autorité {ou & la personne a
laguelle il a délégué ses fonctions, il y a lieu).

L'EVFP présentée par le chercheur autre est vérifiée par le CAR.

Le consentement de la personne qui est exprés, manifeste, libre, éclairé et donné spécifiquement pour le projet
de recherche permet d'utiliser les données sans passer par les mécanismes prévus par la LRSSS. Ce faisant, un
chercheur qui chtient le consentement des personnes n‘aura pas a utiliser le mécanisme prévu aux articles 44 et
suivants, et ne sera pas dans I'obligation de faire une EFVP.

La nécessité* d’avoir des renseignements de santé et de services sociaux et celle de les aveir nominatifs
plutdt que dépersonnalisés (Art. 5 al. 2, 44, 48 al. 2 par. 2 et 55 LRS5S)

Le chercheur doit démontrer qu’il est nécessaire pour le prejet de recherche d’obtenir des renseignements de
santé et de services sociaux, C'est-a-dire qui permettent d’identifier la personne concernée, plutdt que des
renseignements anonymisés ou agreges.

Une fois cela fait, la forme dépersonnalisée {c’est-a-dire qui ne permet pas I'identification directe de la personne
concernée) doit toujours étre favorisée. Il ne sera possible d’obtenir des renseignements nominatifs (¢’est-a-dire
qui permettent une identification directe) que si la nécessité de cette forme est également démontrée.

* Le critére de nécessité est un principe fondamental qui permet de réduire les atteintes i la vie privée des
personnes concernées par les renseignements de nature confidentielie, dont les renseignements de santé et de
Services SocCiaux.

Ce document est de nature administrative et n'a aucune valeur officielle. || ne constitue pas une interprétation juridique de |a Loi sur les renseignements de santé et de services sociaux ou de
ses réglements. En cas de besoin, se référer aux textes officiels sur le site Web des Publications du Québec. Ce napperon est appelé a évoluer.

gouvernement
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Processus de demande d’accés aux renseignements de santé

Acronymes

DSP: Direction des services professionnels
EFVP: Evaluation des facteurs relatifs & la
vie privée

FDC: Formulaire de demande de
consultation de dossiers d'usagers a des
fins de recherche

G.U.R.: Guichet unique de la recherche

Qul

Evaluation accélérée par la
personne mandatée du G.U.R.

Le projet impligue-t-il 8 un moment ou un
autre un accés & desrenseignementsde
santé et de services sociaux (RSSS)?

—NON-  Pas besoin d’EFVP ni de FDC

oul

¥

Le chercheur principal et/ou son équipe de
recherche auront-ils accés & un moment ou
un autre du projet 4 des RSSS sansle
consentement des personnes visées?

Dépbt d'un FDC et approbation

1 g
NON par la DSP

otljl
EFVP est requise
Y

Le chercheur principal est-il lié au CIUSSS
NIM?

Dépot d'un EFVP 3
F—NON-» I'établissement du RSSS oli le
chercheur est lie

oul

+

Dépbt via NAGANO du formulaire EFVP pour
évaluation

La demande peut-elle étre considérée
comme un niveau de risque faible d'atteinte
a la vie privée des personnesvisées?*

——NON

Le Comité EFVP se réserve

_____ le droit de demander  — — — — ]

une évaluation pléniére.

Evaluation pléniére par le Comité
EFVP

Envoi de I'entente pour signature de la PDG
ou la personne déléguée

Une fois entente signée

Accés aux renseignements de santé selon les
conditions énumérées dansl’entente

visées:

* Monocentrigue;

* Rétrospectif uniguement.

*Les demandes d'accés suivantes peuvent étre considérées comme ayant un risque faible d’atteinte & la vie privée des personnes

® Aucun transfert de données  Fextérieur des serveurs du CIUSSS NiM:
* Creation d'un fichier de travail dépersonnalisé;

1. Modifications mineures aux demandes préalablement approuvées (ex. ajout de personnes a la section 10; modification des
périodes d'accés, ajout de dossiers, etc.).
2.Demande d'accés a desfins de vérification des critéres d"éligibilité sans consentement maisdont le consentement sera obtenu
ultérieurement et lorsque la demande d'accés ne porte que sur des renseignements détenus au CIUSSS NIM;

3. Demande d'accés dans le cadre d'un projet respectant 'ensemble des critéres suivants:

4. Demande d’accés & desfins d’enseignement, de formation ou pour de la pratique réflexive.
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Comment faire la demande d’acces aux renseignements selon la loi ?

Détails  Deécision gryp _ A
duprojet  d'unCER Consultation des
j ) ﬂ organismes détenteurs

m=|]| |== : _
- (au besoin) v

| : i i
8 A
Evaluation DREl/comité EFVP

i

Projet de recherche o]
avec

renseignements de ==

santé sans ==|| Entente avec @\_//

consentement Chercheur.cheuse :

10 jours
s e / *nouveauté - la responsabilité de la réalisation de 'EFVP appartient au
Commission d'accésa y ® e ¥ ; S
Finformation (CAI chercheur et la plus haute autorité de I'organisme apprécie la demande et peut
e (CAl - demander un complément d'information. La loi 5 ne reprend pas 'obligation )

surveillance A P : Savoirs
pour les établissements de former un comité sur la protection des partagés
renseignements. e n G ek
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