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1. INTRODUCTION

Le Plan d’action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique de 1998 impose des
impératifs liés a la protection des personnes et a I'encadrement de la recherche impliquant les
établissements du réseau de la santé et des services sociaux (RSSS) de la province du Québec.
Pour appliquer ces impératifs, il est indispensable que les activités de recherche se déroulent de
facon transparente et qu’un suivi soit assuré par les établissements impliqués.

En application de cette regle, et suivant la norme 3 du Cadre de référence ministériel pour la
recherche avec des participants humains de 2020, tout projet de recherche avec des étres humains
ayant lieu au sein d’'une ou plusieurs installation-s du Centre intégré universitaire de santé et de
services sociaux (CIUSSS) de I'Ouest-de-I'lle-de-Montréal (ci-aprés nommé « I'Etablissement ») doit
obligatoirement étre déclaré et autorisé avant d’étre amorcé.

Suivant la norme 2 de ce méme cadre, I'autorisation ne peut étre accordée que suite a une triple
évaluation incluant, entre autres, un examen de la convenance. Ce dernier porte sur la pertinence et
la faisabilité d’un projet de recherche en considérant la capacité de I'Etablissement de mobiliser les
ressources personnelles et matérielles nécessaires pour le mettre en ceuvre. Cet examen peut étre
fait en parallele avec I'évaluation de son acceptabilité éthique par un comité d’éthique de la recherche
(CER).

Cette norme est aussi en vigueur dans le cas des projets de recherche multicentriques soumis a
I'application du Cadre de référence des établissements publics du réseau de la santé et des services
sociaux pour l'autorisation d’une recherche menée dans plus d’un établissement (2016).
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2. DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

Activité de recherche : Toutes les étapes du cycle de développement des connaissances par une
méthodologie rigoureuse reconnue par les pairs (ou en voie de I'étre), pouvant aller de I'élaboration
d’un projet jusqu’a la diffusion des connaissances, incluant la demande de financement de la
recherche et son évaluation par un comité de pairs. Ces étapes incluent aussi tout ce qui a trait a la
gestion de la recherche.

Analyse secondaire : Utilisation de données par le méme chercheur ou la méme équipe de
recherche a des fins différentes de celles pour lesquelles la collecte a initialement été effectuée, mais
dans une méme thématique ou un méme domaine de recherche et a l'intérieur de la durée de
conservation initialement prévue.

Chercheur : Personne qui se préte a des activités de recherche et dont I'Etablissement reconnait les
compétences de chercheur exigées pour obtenir un privilege de recherche ou un statut de chercheur,
qu'il s'agisse d'un co-chercheur, d'un chercheur collaborateur ou d'un chercheur principal.

Confidentialité : Responsabilité éthique et, dans certains cas, Iégale des personnes ou des
organisations de protéger I'information qui leur est confiée contre I'acces, I'utilisation, la divulgation et
la modification non autorisés et contre la perte et le vol.

Conflit d’intéréts : Circonstance dans laquelle une personne (par exemple, un chercheur ou un
membre du comité d’éthique de la recherche) ou une organisation est en conflit réel, apparent ou
autres.

Etablissement : Centre intégré universitaire de santé et de services sociaux de I'Ouest-de-I'lle-de-
Montréal.

Ethique de la recherche : Ensemble des normes et régles de conduite qui régissent la recherche
dans le but de sauvegarder la dignité et I'intégrité des participants.

Evaluateur : Cadre désigné par une direction ou un département médical pour assurer I'examen de
la convenance et prendre une décision a savoir si sa direction ou son département médical appuie la
tenue du projet au sein de I'établissement et accepte d’y collaborer le cas échéant.

Examen de la convenance : Examen d’un projet de recherche par I'Etablissement afin de déterminer
le caractére approprié ou non (sa pertinence et sa faisabilité) de la mise en ceuvre du projet dans
I'Etablissement; 'examen vise également & améliorer le soutien des projets de recherche par
l'implication des personnes appropriées dés le début du projet.

Participant : Désigne une personne qui participe directement a la recherche et une personne quiy
participe du fait de I'utilisation a des fins de recherche de ses données ou de son matériel biologique.
Notamment, un participant peut étre un usager de I'Etablissement, un membre de son personnel, un
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médecin travaillant au sein de I'Etablissement a titre d’employé ou de contractuel, un stagiaire ou un
bénévole.

Personne mandatée : Membre de la haute direction de I'Etablissement formellement mandaté par le
conseil d’administration de I'Etablissement pour autoriser la réalisation des recherches se déroulant
en son sein.

Recherche : Terme qui désigne toute investigation systématique visant a établir des faits, des
principes ou des connaissances généralisables; comprend a la fois un projet de recherche ou une
banque de données ou de matériel biologique que cette activité concerne la recherche fondamentale,
clinique, épidémiologique, évaluative, psychosociale, observationnelle, génétique ou autre.

3. OBJECTIFS

La présente procédure fait la description des modalités de fonctionnement de I'examen de la
convenance allant de la soumission d’un projet de recherche jusqu’a son autorisation par la personne
mandatée. Les roles et les responsabilités des différents acteurs-clés de cette procédure y sont
présentés.

L’adoption de cette procédure répond a une exigence du ministére de la Santé et des Services
Sociaux pour tout établissement de santé accueillant des activités de recherche en son sein.

4. CHAMPS D’APPLICATION
4.1. Projets visés par la procédure

L’examen de la convenance est mené pour toute recherche réalisée, en partie ou en totalité, au sein
de I'Etablissement et impliquant des étres humains (incluant des projets avec des tissus ou
échantillons biologiques humains ou des données) et ce, qu’il s’agisse de recherche biomédicale,
clinique, génétique, génomique, épidémiologique, en sciences sociales ou en sciences humaines et
que celle-ci soit fondamentale, appliquée, pilote, évaluative, observationnelle ou autre.

Un examen de la convenance sera réalisé a partir du moment ou le projet répond a l'une des
conditions suivantes :

e Des travaux de recherche sont menés dans I'une des installations de I'Etablissement et ce,
méme si ces activités n'impliquent aucun employé de I'Etablissement mais uniquement des
membres de I'équipe de recherche; les travaux de recherche impliquent la collecte de données,
le recrutement de participants, I'utilisation d’'un médicament, la revue de dossiers, la gestion de
données et de matériel biologique, I'analyse (primaire ou secondaire) de données et de matériel
biologique et la rédaction de documents;
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e Des personnes a I'emploi de I'Etablissement apportent une aide & la réalisation de la recherche
dans les installations de I'Etablissement ou a I'extérieur de celles-ci en offrant des services
précis, fournissant des informations, aidant a approcher des participants, publicisant la
recherche, collectant des renseignements, des données ou des échantillons auprés des
participants, etc.;

¢ Des participants sont approchés et / ou recrutés parmi les patients / usagers / clients de
I'Etablissement ou parmi les personnes y travaillant;

e Des dossiers tenus par I'Etablissement sont consultés incluant, entre autres, les dossiers
médicaux et les dossiers de la Direction de la protection de la jeunesse;

 La recherche utilise des renseignements tenus par I'Etablissement incluant les données clinico-
administratives;

e Des espaces, du matériel ou de I'équipement de I'Etablissement sont utilisés incluant les
laboratoires, les bureaux des membres de I'équipe de recherche et les ordinateurs.

¢ Des publicités ou des annonces sont affichées a l'intérieur d’'une ou de plusieurs installations ou
sur des plateformes électroniques de I'Etablissement;

e Des dépliants sont distribués a I'intérieur de I'Etablissement;

e Des services de I'Etablissement (par exemple, des services du département médical de
pharmacie) ou des plateformes de recherche (par exemple, le centre d'imagerie du cerveau)
sont utilisés.

Si I'activité consiste en une analyse secondaire de données de recherche, le projet ne requiert un
nouvel examen de la convenance que si le CER établit que ces analyses constituent un nouveau
projet de recherche.

4.2. Recherches exemptes d’un examen de la convenance

Le Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) prévoit
deux exemptions a une autorisation institutionnelle et donc, a un examen de la convenance :

¢ Un établissement conclut une entente avec un autre établissement du réseau de la santé et des
services sociaux ou avec un organisme externe pour fournir un service lié a la recherche. Ce
dernier ne procédera pas a un examen de la convenance et aucun participant n’y sera recruté;

e L’Etablissement recoit une demande d’accés au dossier d’un usager pour identifier des
personnes qui présentent le profil souhaité pour une recherche (validation de la faisabilité),
pourvu que l'autorisation de I'accés soit donnée conformément aux dispositions légales. Un
examen de la convenance sera toutefois nécessaire si certains de ces usagers sont recrutés
pour le projet de recherche.

4.3. Entente de service

Un établissement peut conclure une entente formelle avec un autre établissement du réseau de la
santé et des services sociaux ou avec un organisme externe pour fournir un service lié a une
recherche (ex. : analyses de laboratoire, séquengage, services de biostatisticiens) si celle-ci respecte
les dispositions ministérielles.
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C’est I'établissement qui obtient le service qui autorise la réalisation de la recherche. L’établissement

qui fournit le service n’a pas besoin de I'autoriser pourvu que I'entente n’ait pas d’incidence sur sa
responsabilité civile et sa couverture d’assurance.

5. ROLES ET RESPONSABILITES
5.1. Chercheur

Les chercheurs principaux et co-chercheurs qui désirent mener des activités de recherche dans
I'Etablissement ont la responsabilité de prendre connaissance de la présente procédure et de
respecter les directives qui s’y appliquent. En outre, c’est le chercheur principal qui est responsable
de soumettre le projet a I'Etablissement et qui en est imputable.

Dans le cas d’un projet de recherche d’un étudiant d’'un collége ou d’une université du Québec ou
d’une autre province du Canada, I'autorisation de réaliser la recherche est demandée a
I'Etablissement par la personne qui agit comme directeur de recherche de I'étudiant et non pas par
I'étudiant. Ce dernier peut toutefois coordonner le dép6t du projet.

5.2. Personne mandatée pour autoriser la réalisation des projets

Suivant les dispositions indiquées a la norme 2 du Cadre de référence ministériel pour la recherche
avec des participants humains (2020), le président-directeur général de I'Etablissement ou un
membre du personnel de I'Etablissement dont le mandat a été établi par un réglement du conseil
d’administration est formellement mandaté pour autoriser la réalisation des recherches qui sont
menées sous la responsabilité de I'Etablissement.

Cette autorisation ne peut étre accordée qu’une fois que les examens de la convenance, les contrats,
I'évaluation scientifique et I'évaluation éthique ont recu une réponse favorable.

5.3. Direction des affaires universitaires, enseignement et recherche

La personne mandatée délégue a la Direction des affaires universitaires, enseignement et recherche
(DAUER) l'initiation et la coordination des examens de la convenance. La DAUER identifie les
directions et les départements médicaux concernés par le projet et donne aux évaluateurs désignés
par chacun d’eux un accés au dossier du projet.

Un employé de la DAUER est assigné a la coordination et au suivi des examens de la convenance et
enregistre les décisions prises par chaque évaluateur au nom de sa direction ou de son département
médical. Si nécessaire, le coordonnateur organise des rencontres entre les évaluateurs et les
chercheurs.
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5.4. Directions, départements médicaux et évaluateurs de la convenance

Chaque direction et département médical de I'Etablissement identifie une personne cadre, parfois
assisté d’'un employé, pour réaliser les examens de la convenance qui lui sont demandés par la
DAUER. Cet évaluateur est le point de contact entre la DAUER et sa direction ou son département
médical. Il réalise 'examen de la convenance dans le respect des modalités de fonctionnement décrit
dans la présente procédure.

Lorsque nécessaire, I'évaluateur de la convenance consulte des gestionnaires et / ou certains
employés afin de valider des renseignements, vérifier des appuis, ou valider la possibilité ou la
pertinence de participer a la recherche. Si nécessaire, I'évaluateur demande au chercheur d’apporter
des corrections aux modalités concernant la participation de sa direction ou de son département
médical au projet.

L’évaluateur de la convenance transmet sa réponse au coordonnateur de la convenance de la
DAUER et non pas au chercheur.

5.5. Centre de recherche

Les centres de recherche aident a gérer la négociation et la signature des contrats et évaluent la
convenance des projets axés essentiellement sur la recherche fondamentale qui ne recrutent aucun
patient / usager / client, qui n’utilisent aucune ressource humaine et matérielle de I'Etablissement
autre que le laboratoire du chercheur principal ou d’'un des co-chercheurs, ou qui constitue une
banque de données ou de matériel biologique a des fins de recherche.

5.6. Comité d’éthique de la recherche

Le comité d’éthique de la recherche (CER) ne participe pas aux examens de convenance mais il peut
fournir les informations requises par les évaluateurs auxquels ces derniers ont un droit d’acceés.

6. MODALITES DE FONCTIONNEMENT
6.1. Soumission d’un projet de recherche
6.1.1. Soumission des documents

Les renseignements collectés aux fins de 'examen de la convenance sont obtenus a I'aide du
formulaire de soumission de I'Etablissement utilisé également en vue de I'évaluation scientifique et
éthique.

Une série de questions dont les réponses sont destinées spécifiquement aux évaluateurs de la
convenance sont posées afin de déterminer, entre autres, la nature et 'usage envisagé des
ressources humaines et matérielles de I'Etablissement ainsi que le plan de transfert de
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connaissances. Ces questions doivent étre répondues avec le plus de précision possible afin d’aider
les directions et les départements médicaux a planifier et a coordonner adéquatement la répartition
de leurs ressources a des fins de recherche.

6.1.2. Corrections des informations

Le coordonnateur de la convenance veille a ce que les renseignements soumis soient complets et
corrects. Si nécessaire, il corrige certains de ces renseignements, notamment en ce qui a trait aux
lieux du déroulement de la recherche et a I'identité des directions et / ou des départements médicaux
ciblés par le chercheur.

6.2. Identification des directions et / ou des départements médicaux concernés par le projet
6.2.1. Désignation des évaluateurs

La désignation des évaluateurs se fait par le coordonnateur de la convenance de la DAUER avec
l'aide de son gestionnaire et parfois avec I'aide du personnel de soutien du CER suivant les critéres
présentés ci-dessous. Lorsque les services impliqués dans le projet sont méconnus du coordonnateur
de la convenance, le directeur et le directeur adjoint de la DAUER sont invités a se prononcer sur la
désignation des évaluateurs.

6.2.1.1. Directions et département médicaux : Tous les projets de recherche impliquant les activités
décrites a la section 4.1 doivent étre transférés aux évaluateurs de la convenance des directions et /
ou des départements médicaux concernés par ces activités. Une direction ou un département médical
est désigné a partir du moment ou :

¢ Au moins un de leur employé ou gestionnaire est approché pour agir a titre de participant ou
pour collaborer sur le projet;

¢ Au moins un des patients / usagers / clients approchés pour participer au projet est sous leurs
soins ou sous leur responsabilité;

o Des ressources matérielles sollicitées pour le projet sont sous leur responsabilite;

e Les documents a consulter sont conservés par eux;

e Des services sous leur autorité sont requis;

e Une procédure de publicisation du projet (par exemple : annonces, dépliants, etc.) est
effectuée a I'intérieur de leurs espaces;

o Le sujet est sous leur champ d’expertise et de responsabilité et aucune autre direction ou
département médical n’est en meilleure position pour réaliser 'examen de la convenance.

Certaines conditions dictant les circonstances particuliéres a I'intérieur desquelles un examen de la
convenance d’un projet est sous la responsabilité d’'une direction plutét qu’'une autre peuvent étre
établies entre les directions. Si nécessaire, ces conditions sont indiquées sur la page web de
I'Etablissement.
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Les projets multidisciplinaires impliquant plusieurs ressources sont, quant a eux, présentés au comité
de directions afin d’en identifier les évaluateurs et, si possible, procéder a 'examen de la convenance
en comité.

6.2.1.2. Centre de recherche : Les projets présentant les caractéristiques suivantes sont évalués par
une personne désignée comme évaluateur de la convenance par le centre de recherche auquel est
rattaché le chercheur principal ou le chercheur local :

e Les participants sont des employés ou des cadres du centre de recherche;

e Le projet ne répond a aucune des conditions nécessaires a son évaluation par une direction
ou un département médical;

e Le projet est une banque de données ou de matériel biologique.

6.2.1.3. Direction des affaires universitaires, enseignement et recherche : Les plans de transfert de
connaissances de certains projets peuvent étre soumis a une évaluation de la part du service du
transfert des connaissances et de I'innovation de la DAUER si les directions, départements médicaux
ou centres de recherche en font la demande ou si le projet offre un potentiel élevé de retombées pour
I'établissement.

6.2.1.4. Personne mandatée : En tout temps, depuis le début de I'évaluation du projet jusqu’a la
demande de signature de la lettre d’autorisation, la personne mandatée dispose du pouvoir d’exiger
qgue des examens de la convenance supplémentaires soient réalisés auprés des directions, des
départements médicaux, ou de toute autre personne qu’elle aura identifiée.

6.2.2. Notification des évaluateurs et acces au dossier

Une fois désignés, les évaluateurs de la convenance regoivent une notification a I'effet qu’'un nouveau
projet a été soumis et doit étre examiné pour la convenance.

Les évaluateurs ont accés a tous les documents et renseignements du projet de recherche pour en
évaluer la convenance. Sauf en cas de restriction motivée de la part du CER ou de bris de
confidentialité potentiel, les évaluateurs ont accés a 'ensemble du dossier soumis au CER.

6.3. Examen de la convenance par les directions et les départements médicaux
6.3.1. Méthodes adoptées pour réaliser 'examen de la convenance

Chaque direction et département médical procéde a I'examen de la convenance selon la méthode
qu’il ou elle a adoptée. Par exemple, certains laissent aux soins de I'évaluateur la responsabilité de
compléter 'examen de la convenance des projets & mesure qu’ils lui sont soumis alors que d’autres
examinent la convenance lors de la tenue de leur comité de gestion, donc a des périodes fixes. La
méthode utilisée par une méme direction ou département médical peut varier d’'un projet a 'autre
selon les besoins.
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Les directions et les départements médicaux peuvent également établir un comité spécifiquement
dédié a évaluer la pertinence des projets et a procéder aux examens de la convenance. Ces comités
peuvent regrouper plus d’une direction, département médical ou la pharmacie et étre assignés a
I'évaluation d’un type de projet particulier et multidisciplinaire comme, par exemple, les essais
cliniques.

6.3.2. Examen de la convenance et aspects évalués

L’examen de la convenance implique I'analyse des documents au dossier du projet couvrant les
aspects suivants :

e La disponibilité des installations, de I'équipement et des ressources humaines de
I'Etablissement requis pour la réalisation de la recherche;

e Les aspects financiers et contractuels de la recherche, sa couverture par une assurance de
responsabilité et, le cas échéant, leurs conséquences sur les ressources de I'Etablissement;

e L’assurance qu'’il y a une sollicitation raisonnable et non abusive des personnes visées par la
recherche;

¢ La conformité des modalités entourant la gestion des médicaments;

e La possibilité d’'un arrimage entre la recherche et les orientations de I'Etablissement.

Le principe de proportionnalité doit toujours s’appliquer signifiant ainsi que les mesures mises en
ceuvre pour réaliser 'examen de la convenance doivent tenir compte du niveau d’engagement de
I'Etablissement dans la recherche, eu égard aux objectifs poursuivis.

6.3.3. Discussion et rencontre avec le chercheur

Si nécessaire et dans le cas de projets particulierement complexes, le coordonnateur de la
convenance contacte le chercheur ou un membre de son équipe afin d’expliquer les préoccupations
soulevées par les évaluateurs et afin d’obtenir du chercheur des éléments d’information
supplémentaires en faveur de la tenue du projet au sein de I'Etablissement.

Une rencontre avec le chercheur, a laquelle peuvent participer les évaluateurs de la convenance,
peut étre organisée.

6.4. Examen de la convenance par les services et les plateformes de recherche

Les services institutionnels et les plateformes de recherche fournissent des services, des
renseignements ou des équipements a des fins de recherche. Les modalités concernant leurs
conditions d’acceés, leurs utilisations, leurs priorités et leurs fonctionnements sont dictées par les
directions ou les centres de recherche qui en ont la gestion. A cet effet, chaque service institutionnel
et plateforme de recherche dispose d’'un formulaire afin de prendre connaissance des besoins précis
du chercheur a leurs égards.
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Les évaluateurs des services et des plateformes de recherche désignés par les directions et les
centres de recherche évaluent la convenance d’un projet essentiellement sur la base de sa capacité
de répondre a la demande du chercheur et en fonction de la priorité a y accorder.

6.5. Evaluation des contrats

L’évaluation des contrats soumis par des partenaires privés ou par d’autres établissements du réseau
de la santé et des services sociaux fait partie du processus d’examen de la convenance.

L’évaluation des contrats, et plus particulierement ses aspects légaux, est assurée par des
ressources spécialisées relevant directement de la personne mandatée avec le soutien de la
Direction des ressources financiéres ainsi que la collaboration des directions qui doivent imputer des
ressources a la réalisation du projet.

Les contrats de partenaires privés pour des projets du centre de recherche Douglas qui n’engagent
pas la responsabilité du CIUSSS sont évalués et signés par I'administration de ce centre.

6.6. Appuis et examens de convenance en amont

Une approbation a participer a un projet de recherche peut étre obtenue en amont, c’est-a-dire avant
que le dossier du projet ne soit soumis officiellement a I'Etablissement en vue de son autorisation.

6.6.1. Lettre d’appui a une demande de financement

Une lettre d’appui dans le cadre d’'une demande de subvention ne constitue en aucun cas un examen
de la convenance. Un projet bénéficiant d’une telle lettre doit soumettre son projet en bonne et due
forme et obtenir une autorisation de la part de I'Etablissement.

Les documents soumis & I'Etablissement en vue de I'examen de la convenance doivent étre ceux du
projet tel qu'’il se déroulera et non pas ceux qui avaient été soumis pour obtenir un appui de la part de
I'Etablissement. En effet, les documents soumis en vue d’un financement peuvent avoir été modifiés
suite & des demandes de la part de 'organisme subventionnaire ou pour d’autres raisons.

Un appui préalable de la part de I'Etablissement n’est pas obligatoire mais peut avoir pour effet
d’accélérer I'obtention d’'une réponse favorable a 'examen de la convenance excepté si le projet a été
modifié entretemps.

6.6.2. Lettre de soutien

Des cadres supérieurs, cadres intermédiaires, gestionnaires de proximité ou des participants a un
projet de recherche peuvent 'appuyer sous la forme d’un courriel ou d’une lettre. Ces modalités en
lien avec le soutien au projet doivent étre déposées au dossier du projet lors de sa soumission. Leur
pertinence et leur utilisation reste a la discrétion de I'évaluateur qui peut, s’il le juge nécessaire,
consulter son auteur.
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6.6.3. Examen de la convenance précoce

La soumission de certains projets peut étre conditionnelle a 'approbation d’'un établissement a y
participer. C’est le cas des essais cliniques dont 'examen de la convenance précéde souvent la
soumission au CER.

Dans un tel cas, I'examen de la convenance sera jugé favorable au moment méme de la soumission
du projet de recherche mais le chercheur devra joindre a sa soumission une lettre faisant la
démonstration de cette évaluation favorable.

6.7. Début et durée de I’examen de la convenance
6.7.1. Début de I'examen de la convenance

Les examens de la convenance sont normalement déclenchés dés que la soumission est compléte et
que les évaluateurs ont été désignés. La convenance est ainsi examinée en méme temps que
I'éthique du projet qui débute, elle aussi, une fois le dossier du projet complété.

Un examen peut toutefois se voir débuter plus tard dans les circonstances suivantes :

e |l a été établi par le coordonnateur de la convenance et le personnel de soutien du CER que le
projet présente un risque de devoir &tre modifié de maniére substantielle suite a I'évaluation de
I'éthigue comme c’est le cas de projets particulierement complexes, de projets mal rédigés, ou
de projets impliquant des participants vulnérables; dans une telle situation, 'examen de la
convenance pourrait ne débuter qu’aprés la soumission de la version révisée du projet faisant
suite & son approbation conditionnelle;

o La direction ou le département médical n’examine que des projets dont I'aspect éthique a été
approuvée; dans une telle situation, 'examen de la convenance ne débute que lorsque la lettre
d’approbation du CER a été obtenue;

e Lorsqu’un évaluateur de la convenance rend sa décision ou a la demande de la personne
mandatée, une autre direction et / ou un autre département médical non initialement désigné se
voit demander d’examiner la convenance du projet;

¢ Les renseignements pour la convenance sont jugés insuffisants par un évaluateur; le chercheur
en est averti et doit fournir des informations supplémentaires; dans une telle situation, 'examen
de la convenance ne débute que lorsque I'évaluateur juge qu’il a tous les renseignements
nécessaires.

6.7.2. Durée de 'examen de la convenance

Les évaluateurs de la convenance seront appelés a respecter les délais prescrits dans le Cadre de
référence des établissements publics du réseau de la santé et des services sociaux pour l'autorisation
d'une recherche menée dans plus d'un établissement (2016).

Dans le cas de recherche standard, une décision de la part des évaluateurs de chaque direction et
département médical est attendue au plus tard 30 jours suivant le début de 'examen de la
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convenance. Ce délai est applicable a chacun des examens de la convenance et non pas a la somme
des durées de chacun d’eux ou a 'ensemble du processus menant a I'autorisation.

La complexité de certains projets et, en particulier, la négociation et la signature de contrats peuvent
entrainer une prolongation des délais. Certains examens de la convenance peuvent aussi étre
réalisés séquentiellement et ainsi occasionner des délais supplémentaires sur I'ensemble du
processus d’évaluation. Les chercheurs sont avisés lorsque les délais sont prolongés.

6.8. Décisions
6.8.1. Formulaire d’examen de la convenance

Les évaluateurs complétent un formulaire d’évaluation congu spécifiquement a cet effet et adapté aux
particularités de chaque direction et département médical. Une fois complété, ce formulaire est signé
par I'évaluateur et transmis au coordonnateur de la convenance et a la personne mandatée marquant
ainsi la fin de I'examen.

6.8.2. Décisions des évaluateurs de la convenance

Suite a I'évaluation de la convenance du projet soumis, une de quatre décisions possibles est
transmise par chaque évaluateur au coordonnateur de la convenance ainsi qu’a la personne
mandatée. Ces décisions sont indépendantes de celles prises par le CER signifiant ainsi qu’un projet
peut étre approuveé pour I'éthique et la science mais étre rejeté pour sa convenance ou vice versa.

6.8.2.1. Approbation : L’évaluateur approuve la tenue du projet et, s’il y a lieu, accepte d’y participer
au nom de la direction ou du département médical qu’il représente. Des modifications peuvent
toutefois étre apportées aux requétes du chercheur. A titre d’exemples, I'évaluateur peut :

o Ajuster a la hausse ou a la baisse le nombre de participants;

o Ajuster la durée de la participation;

¢ Modifier les modalités de participation des employés;

¢ Modifier le calendrier de participation de sa direction ou de son département médical au projet.

Des conditions peuvent également étre enjointes & I'approbation. A titre d’exemple, I'évaluateur de la
convenance peut :

e Spécifier que la direction ou le département médical n’y participera que lorsqu’il en aura la
capacité;
o Exiger 'approbation d’autres directions et / ou départements médicaux.

Ces modifications et conditions sont inscrites dans le formulaire d’examen de la convenance.

6.8.2.2. Traité : L'évaluateur juge que le projet concerne le champ de compétence de sa direction ou
de son département médical mais qu’il n’a pas a prendre une décision sur le projet car aucune
ressource n’est requise. Cette décision signifie essentiellement qu’il a pris connaissance du projet.
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6.8.2.3. Non requis : L’évaluateur juge que le projet ne tombe pas dans le champ de compétence de
sa direction ou de son département médical. Il peut suggérer un autre évaluateur.

6.8.2.4. Rejet : L'évaluateur juge qu’il n’est pas dans l'intérét de sa direction ou de son département
médical de participer au projet. La réponse doit &tre motivée. S'il juge que le projet ne devrait pas étre
tenu dans I'Etablissement méme au-dela de sa propre direction ou de son propre département
médical, il le précise dans sa réponse et en donne les raisons.

6.8.3. Autorisation du projet de recherche

La personne mandatée collige les décisions des directions et des départements médicaux a I'issue de
leurs examens de la convenance. Une lettre d’autorisation de conduire le projet de recherche au sein
de I'Etablissement est signée par la personne mandatée et est remise au chercheur avec en copie
conforme les évaluateurs de la convenance ainsi que le CER responsable du suivi éthique si les
conditions suivantes sont réunies :

e Au moins une direction ou un département médical s’est montré favorable au projet;

e Aucune direction ou département médical ne recommande le rejet du projet pour 'ensemble de
I'Etablissement;

e Le projet a été approuvé pour I'éthique et la science par un CER compétent du réseau de la
santé et des services sociaux;

e Le contrat a été négocié et a, ou peut étre signé.

Le projet ne peut débuter avant de recevoir la lettre d’autorisation et ce, méme si le chercheur
principal détient une lettre d’approbation éthique de la part du CER.

Le refus d’une direction ou d’'un département médical de collaborer au projet ne compromet pas son
autorisation si une ou d’autres directions et / ou départements médicaux acceptent d’y collaborer. Les
raisons de ce refus doivent toutefois étre inscrites dans la lettre d’autorisation.

De méme, toutes conditions accompagnant les approbations des évaluateurs de la convenance
doivent étre inscrites dans la lettre d’autorisation.

En conformité avec le Cadre de référence des établissements publics du réseau de la santé et des

services sociaux pour l'autorisation d'une recherche menée dans plus d'un établissement (2016), la
personne mandatée dispose de cinqg jours ouvrables pour signer I'autorisation une fois qu’elle regoit
tous les résultats des examens de la convenance.

6.8.4. Rejet du projet

Si toutes les directions et les départements médicaux ayant mené des examens de la convenance
refusent de collaborer au projet, ils en font part a la personne mandatée et motivent leur décision. La
personne mandatée prend alors acte de ces décisions et achemine une lettre de refus au chercheur
dans laquelle sont exposés les motifs du rejet.
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Toutefois, si elle le juge nécessaire, la personne mandatée contacte les évaluateurs afin de voir a de
possibles compromis ou modifications pouvant étre apportés au projet pour le rendre acceptable.
Dans I'éventualité ou cette consultation change la décision des directions et / ou des départements
médicaux, le projet peut étre autorisé ou autorisé conditionnellement a des modifications.

Un projet approuvé par une ou plusieurs directions et / ou départements médicaux peut étre rejeté si
un évaluateur n’en approuve pas la tenue au sein de I'Etablissement pour des raisons ne se limitant
pas a sa direction ou son département médical. Ce pourrait étre le cas, par exemple, d’un projet
auquel ne veut pas étre associé I'Etablissement ou d’un projet faisant usage d’une méthode ou d’une
technologie réprouvée par I'Etablissement.

Dans une telle situation, la personne mandatée établira si ces raisons sont suffisantes pour rejeter le
projet malgré 'approbation d’autres directions et départements médicaux.

6.9. Gestion des conflits d’intéréts

Lorsqu’ils regoivent un projet en vue d’un examen de la convenance, les évaluateurs doivent
divulguer auprées de leur direction ou département médical tout conflit d’intéréts qu’ils ont ou
pourraient potentiellement avoir en lien avec ce projet. Le cas échéant, la direction ou le département
médical de I'évaluateur doit reléguer 'examen de la convenance a une autre personne.

Si I'évaluateur fait partie de I'équipe de recherche du projet ou en est le chercheur principal,
I'évaluation devra étre menée soit par un autre évaluateur au sein de la méme direction et/ ou
département médical, soit par un comité d’évaluation de la convenance dont peut faire partie
I'évaluateur.

6.10. Suivi continu des projets de recherche
6.10.1. Suivi des approbations du projet

Suivant les directives du ministére de la Santé et des Services Sociaux, I'autorisation accordée par la
personne mandatée est renouvelée sans autre procédure a la date indiquée par le CER évaluateur
dans sa décision de renouveler son approbation éthique de la recherche. La personne mandatée
ainsi que les évaluateurs sont notifiés par le CER évaluateur du renouvellement de I'approbation
éthique ainsi que lorsque le projet est suspendu ou terminé.

6.10.2. Rapport annuel du CER

Lorsqu'’ils font la demande du renouvellement annuel de leur approbation éthique, les chercheurs
principaux soumettent au CER évaluateur un rapport faisant état de 'avancement de leurs activités.
Ce rapport est transmis a la personne mandatée.
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6.10.3. Suivi de la réalisation des activités de recherche

Le coordonnateur de la convenance peut ponctuellement effectuer un suivi des projets a haut niveau
de participation de I'Etablissement ou utilisant d’importantes ressources. Ce suivi se fera de maniére
informelle en communiquant directement avec I'équipe de recherche et en prenant connaissance de
I'état d’avancement du projet et du respect de son calendrier.

Le coordonnateur de la convenance voit a appuyer I'équipe de la recherche si des difficultés lui sont
rapportées et communique toutes information urgente aux directions et / ou aux départements
médicaux ayant approuveé le projet. Autrement, les informations colligées sont inscrites dans le
rapport d’activités de recherche présenté a la section suivante.

6.10.4. Transfert de connaissances

Le coordonnateur de la convenance veille au respect et a la mise en ceuvre du plan de transfert de
connaissance prévu pour les projets juges dignes d’intéréts a ce chapitre. Il collecte les productions
issues de chaque projet et les transmet aux directions et / ou aux départements médicaux concernés.

Si cela est prévu, et avec I'accord des directions et des départements médicaux concernés, il
s’assure que les équipements demeurent dans I'Etablissement et que les initiatives misent en place
pendant la réalisation de la recherche se poursuivent aprés le projet.

Si nécessaire et avec l'aide du service de transfert des connaissances et innovation, il aide I'équipe
de recherche a organiser des événements ou des activités de transfert de connaissances a l'intérieur
de I'Etablissement.

6.11. Rapport d’activités de recherche
6.11.1. Etat d’avancement des projets

De maniére périodique, a raison d’environ trois fois par année, chaque direction et département
médical recgoit un rapport d’activités de recherche incluant la liste des projets qu’il / elle aura approuvé
et qui ont regu leur autorisation institutionnelle. Ce rapport inclura minimalement les renseignements
suivants :

e Titre du projet

e Résumé

e Nom du chercheur principal et du chercheur local
e Date d’autorisation

e Statut des approbations

e Etat d’avancement

e Transfert des connaissances
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L’état d’avancement se résume essentiellement aux informations du rapport annuel remis au CER
évaluateur. Toutefois, a I'aide d’un suivi plus serré de la part du coordonnateur de la convenance,
I'état d’avancement est mis a jour et est plus détaillé dans le cas des projets auxquels des employés
d’une direction ou d’'un département médical participent ou collaborent ou encore pour les projets
dans lesquels les directions ou les départements médicaux allouent des ressources matérielles ou
offrent des services.

Ces renseignements doivent permettre aux directions et aux départements médicaux d’estimer leur
niveau d’engagement actuel dans des activités de recherche et d’établir leur capacité a s’engager
dans des activités futures.

6.11.2. Statistiques

Le rapport d’activités de recherche fournira les statistiques suivantes concernant les examens de la
convenance réalisés par chaque direction et département médicaux au cours de I'année:

o Nombre d’examens de la convenance réalisés au cours de 'année
o Nombre de projets approuvés

o Nombre de projets rejetés

e Durée moyenne des examens de la convenance

Sur requéte, des statistiques plus détaillées peuvent étre fournies aux directions, aux départements
médicaux ainsi qu’a la personne mandatée.

Ces statistiques aident les directions et les départements médicaux a voir, entre autres, au respect de
la cible de 30 jours pour réaliser les examens de la convenance.

7. EXCLUSIONS
Aucune.
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