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C.H.U. de Nancy                                                                                                          Valérie Bouaziz


ENGAGEMENT DE L'INVESTIGATEUR A RESPECTER LES BONNES 

PRATIQUES CLINIQUES

· Essai clinique :

· L’investigateur principal :

En tant que promoteur (représenté par la Délégation à la Recherche Clinique), le CHU de Nancy est tenu d’appliquer les textes juridiques et réglementaires qui encadrent les Recherches Biomédicales pratiquées sur l’être humain en France. 

· La Loi Huriet

· La loi relative à l’informatique, aux fichiers et libertés 

· Les lois de bioéthique, du code de la Santé Publique (loi relative au don et à l’utilisation des éléments et produits du corps humain…) et du code civil (loi relative au respect du corps humain).

· Les  Bonnes Pratiques Cliniques (BPC): Ces dispositions assurent aux essais cliniques d’une part, la qualité et l'authenticité des données scientifiques et d’autres part, et le respect de l'éthique. Elles s'intègrent dans le système d'assurance qualité des essais. La vérification de la conformité d'un essai clinique aux BPC est appelée contrôle qualité et  sera réalisé sous la direction de la Délégation à la Recherche Clinique.
Rappel : Il est de la responsabilité de l’investigateur principal de s’assurer que l’essai se déroule en conformité avec les Bonnes Pratiques Cliniques.
« L’investigateur s’engage, par la présente,  à ce que cette étude soit réalisée en conformité avec la Loi du 20 décembre 1988 modifiée par le Loi du 23 janvier 1990, ainsi qu’en accord avec les Bonnes Pratiques Cliniques et avec la déclaration d’Helsinki ( Hong Kong, septembre 1989). Toutes les données, tous les documents et rapports pourront faire l’objet d’audits et d’inspection réglementaires sans que puisse être opposé le secret médical. »

CHARTE DE L’INVESTIGATEUR 

RESPECT DES BONNES PRATIQUES CLINIQUES



Cette charte des Bonnes Pratiques Cliniques doit être signée par L’investigateur Principal après avoir obtenu l’accord de la promotion par le C.H.U 

 Rappel des Bonnes Pratiques Cliniques : Avant le démarrage de l’essai clinique

( Soumettre le protocole au CCPPRB et transmettre l’avis favorable au promoteur

( Recueillir le consentement libre, éclairé et exprès de la personne qui se prête à l'étude après information par un médecin.

( Signer le  protocole et  la convention financière si il y a lieu.

( Accepter les visites périodiques de l’ARC de la DRC (visite de mise en place du protocole, visites intermédiaires, visite de clôture et visite de monitoring).

( Accepter un éventuel contrôle des Autorités de tutelle (AFSSAPS).

( S’engager à fournir des rapports intermédiaires et un rapport de fin d’étude à la Délégation à la Recherche Clinique.
Pendant l’essai clinique

(  S’engager à respecter scrupuleusement  le protocole et ses annexes.
( S’engager à soumettre par écrit au CCPPRB les éventuelles modifications du protocole (prolongation de la durée, changement du ou des critère(s) d’inclusion(s) et/ou exclusion(s), nouvel investigateur…) et attendre son avis pour mettre en application un amendement.
( L’investigateur s’engage à notifier les événements indésirables graves au Promoteur (Direction Générale du C.H.U.) dans les 48 heures.

Après l’essai clinique
(  S’engager à archiver pendant 15 ans les documents sources.

( Dater et signer le rapport final de l’essai. L’investigateur Principal est responsable de ce  rapport qui prouve la validité des données et le respect des BPC ;

( Mentionner dans les publications l’identité du promoteur et le type de soutien obtenu.
Date et Signature de                                            
Date et  Signature de la DRC

L’investigateur Principal :
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