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1. OBJET

Les présentes régles font partie des documents de I'établissement qui encadrent les activités de
recherche se déroulant en son sein. Elles servent a établir le fonctionnement du comité d’éthique de
la recherche du Centre intégré universitaire (CIUSSS) en santé et services sociaux de I'Ouest-de-I'lle-
de-Montréal en matiére d’évaluation éthique des projets de recherche impliquant des étres humains
afin qu’il accomplisse son mandat dans la transparence, avec compétence et a l'intérieur du cadre
normatif défini par le ministére de la Santé et des Services sociaux, les organismes subventionnaires
québécois et canadiens, les organismes réglementaires canadiens et les organisations
internationales. Les regles réferent en grande partie aux modes opératoires normalisés (MON)
élaborés a partir du modéle national de MON développés par CAREB-ACCER et N2, auquel les
particularités du cadre normatif du Québec ont été intégrées.

Les présentes régles de fonctionnement sont adoptées conformément a la Politique d’encadrement
des activités de recherche avec des étres humains du CIUSSS de I’Ouest-de-Ille-de-Montréal. Ladite
politique est conforme a I'ensemble des normes applicables en éthique de la recherche avec des
étres humains.
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2. OBJECTIFS

Les présentes régles ont pour objectif de définir le mandat, la composition ainsi que les régles de
fonctionnement du comité d’éthique de la recherche du CIUSSS de I'Ouest-de-I'lle-de-Montréal,
incluant les mécanismes permettant 'approbation de I'éthique des projets de recherche et les moyens
de suivi continu. Les réles et les responsabilités des différents parties y sont également présentés.

3. DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

Les expressions et termes utilisés dans le présent document sont utilisés au sens ou ils sont définis
dans I'Enoncé de politique des trois conseils: Ethique de la recherche avec des étres humains (2018).

4. CADRE LEGISLATIF ET REGLEMENTAIRE

La désignation des comités d’éthique de la recherche (CER) découle de I'application de I'article 21 du
Code civil du Québec et de l'avis intitulé Conditions d'exercice des comités d'éthique de la recherche
désignés ou institués par le ministre de la Santé et des Services sociaux en vertu de l'article 21 du
Code civil. Elle est obtenue que si les conditions d'exercice des comités d'éthique de la recherche
désignés ou institués par le ministre de la Santé et des Services sociaux sont respectées et
répondent aux normes du Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants
humains (2020). La norme 5 de ce cadre de référence exige que le CER de I'établissement se dote
de régles de fonctionnement qui soient adoptées par le conseil d’administration de I'établissement et
gui soient accessibles a toute personne.

5. DISPOSITIONS GENERALES
5.1 Mandat du CER

Le comité d’éthique de la recherche (CER) a le mandat d’évaluer les aspects éthiques, d’approuver,
de suspendre si nécessaire, et de suivre les projets de recherche, entre autres aux fins de l'article 21
du code civil, selon les dispositions du ministére de la Santé et des Services sociaux, des cadres
réglementaires de référence nationaux et internationaux applicables et des législations en vigueur. A
I'intérieur de son mandat, le CER voit a protéger la dignité, le bien-étre, la sécurité et les droits des
participants & la recherche, incluant le respect d'un consentement libre et éclairé. Il voit a ce que les
bénéfices et les inconvénients de la recherche soient répartis de maniére équitable entre tous les
groupes et classes de la société. Ce mandat prévaut sur la production de nouvelles connaissances.

5.1.1. Evaluation scientifique et évaluation financiére

Le CER est responsable de s’assurer qu’une évaluation de la qualité et de la scientificité des projets
de recherche, de méme que I'évaluation financiére, a été réalisée par des instances compétentes et
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reconnues conformément aux dispositions de la Politique d’encadrement des activités de recherche
avec des étres humains du CIUSSS de I'Ouest-de-I'lle-de-Montréal. Autrement, ces évaluations

seront réalisées par le CER en faisant appel & I'expertise dont il dispose ou a des consultants experts
externes lorsque nécessaire.

5.1.2. Evaluation éthique

Le CER est responsable de faire I'évaluation initiale de toutes les recherches chez humain a I'intérieur
de son champ d’application afin de s’assurer qu’elles soient conformes au cadre normatif en vigueur
et aux dispositions de la Politique d’encadrement des activités de recherche avec des étres humains
du CIUSSS de I'Ouest-de-I'lle-de-Montréal. A cette fin, le CER doit enregistrer les projets de
recherche, les faire évaluer sur le plan de I'éthique en conformité avec les présentes regles de
fonctionnement, et rendre une décision dans des délais raisonnables.

5.1.3. Evaluation éthique continue

Le CER est responsable de veiller & ce qu’un projet de recherche approuvé soit réalisé conformément
au protocole ayant recu I'approbation finale. A cet effet, il a la responsabilité d’examiner et
d’approuver ou de refuser toutes modifications a un projet de recherche, rapports annuels, demandes
de renouvellement de I'approbation éthique, et autres mesures de suivi en conformité avec les
dispositions des présentes régles de fonctionnement et des modes opératoires normalisés en lien
avec les évaluations éthiques. Tout événement, incident ou déviation au protocole doivent étre portés
a la connaissance du CER qui peut alors suspendre la recherche ou exiger une modification au
protocole s’il le juge nécessaire.

5.1.4. Communication et information

Le CER s’assure que les participants de recherche puissent, en toute confiance, exprimer leurs
préoccupations auprés de son personnel de soutien, de ses membres et des chercheurs, poser des
guestions et demander des renseignements au sujet de leur participation actuelle ou éventuelle a un
projet de recherche ou au sujet de I'éthique de la recherche en général.

Le CER voit également a faciliter la collaboration et la communication ouverte entre lui, les
chercheurs, le personnel de recherche et les représentants de I'établissement afin d’améliorer la
protection des participants humains aux projets de recherche et d’assurer le respect des normes
établies. Cela s’applique non seulement a la communication liée a un projet de recherche spécifique
mais aussi a la communication relative aux enjeux éthiques ainsi qu'aux politiques et aux procédures
du CER.

Finalement, le CER collabore avec I'établissement a toutes les mesures mises en place afin de
renseigner et de former les chercheurs, étudiants, professionnels, et employés de I'établissement aux
bonnes pratiques en matiére d’enjeux éthiques en recherche et d’intégrité scientifique.

5.2. Pouvoirs du CER

Dans I'accomplissement de son mandat, le CER jouit de pouvoirs délégués lui permettant de
s’assurer que toute recherche menée sous son autorité est congue et conduite de maniére a protéger

RG-DAUER-2021-OM0001 Reéglement Page 5 de 22

D" DD Les liens qui nous unissent DAQPBP — Gabarit final — février 2020



Centre intégré

universitaire de santé -~

et de services sociaux R E G L E M E N T
de I'Ouest-de-

I'lle-de-Montréal

“
Québec
les participants de recherche. Dans I'exercice de ses pouvoirs, le CER doit étre transparent,
indépendant du chercheur, du promoteur et de toute autre influence indue et doit étre dment qualifié.

Il doit prendre en considération les lois et réglementations provinciales et nationales, ainsi que les
normes et standards internationaux.

Le CER a le pouvoir de :

o Etablir, en tout respect des cadres normatifs, les exigences requises pour la soumission d’un
projet de recherche et les processus d’évaluation de I'éthique;

o Demander de recevoir tout renseignement touchant la recherche qu’il considére comme
nécessaire pour mener a bien son mandat tout en maintenant la confidentialité et en
respectant la vie privée;

e Approuver toute activité de recherche se déroulant sous son autorité, exiger d’y apporter des
modifications ou la refuser;

e Suspendre, imposer des restrictions ou mettre fin a 'approbation de I'éthique de la recherche
s’il y a une transgression des conditions requises pour la réalisation du projet de recherche ou
s’il y a une possibilité que la dignité, le bien-étre, la sécurité ou les droits des participants soit
compromis;

e Superviser le déroulement de la recherche en faisant respecter les modalités de suivi continu
ou en établissant des mesures de suivi actif telles que la production de rapports d’étapes, la
mise en place d’'un comité de surveillance, ou la visite des lieux ou se déroule la recherche.

5.3. Champs d’application
5.3.1. Recherches soumises aux régles de fonctionnement du CER

Les régles de fonctionnement du CER s’appliquent & toute recherche 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, dans la mesure ou la recherche comporte I'une des caractéristiques
suivantes :

e Larecherche sera réalisée, en partie ou en totalité, sous les auspices de notre établissement
ou d’un établissement avec qui nous avons une entente de délégation inter-établissement
pour I'évaluation éthique ou scientifique des projets de recherche (ci-apres « établissement
avec délégation »);

e Larecherche impliquera une banque de données ou une biobanque constituée a des fins de
recherche qui sera hébergée par notre établissement ou par un établissement avec délégation
ou qui sera sous la responsabilité d’'un chercheur affilié a notre établissement ou a un
établissement avec délégation selon les dispositions du cadre de gestion de la banque;

e Des participants seront recrutés parmi les usagers de notre établissement ou d'un
établissement avec délégation, parmi les personnes y travaillant ou a partir des dossiers qui y
sont conserveés;

e Le promoteur ou le chercheur affirment ou laissent entendre une affiliation ou une participation
a la recherche de notre établissement ou d’un établissement avec affiliation.
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Suivant 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), les présentes
régles de fonctionnement ne s’appliquent pas dans le cas des projets de recherche ayant recus une
lettre de déclaration de la part d’un autre CER du réseau de la santé et des services sociaux (RSSS).
Dans un tel cas, I'établissement endosse la décision de cet autre CER et aucune évaluation de notre
CER n’a lieu d’étre.

En sa qualité de comité désigné par le ministre de la Santé et des Services sociaux aux termes de
l'article 21 du Code civil du Québec, le champ d’application des présentes régles s’étend aux projets
de recherche visant des personnes mineures ou des personnes majeures inaptes et pouvant porter
atteinte a l'intégrité de ces derniers.

5.3.2. Recherches exclues des régles de fonctionnement du CER

Est exclue du champ de compétence du CER la recherche fondée exclusivement sur de I'information
accessible au public, 'observation de personnes dans des lieux publics et la recherche fondée
exclusivement sur l'utilisation secondaire de renseignements anonymes. De plus, toute activité qui
n’est pas de la recherche, notamment les études d’assurance de la qualité et les évaluations de
programme, ne sont pas considérées comme des projets de recherche se situant dans le champ de
compétence du CER. Aussi, lorsque la contribution de notre établissement se limite & un service
selon une entente avec un autre établissement du RSSS ou un organisme privé, notre établissement
peut établir dans cette entente que la responsabilité qu’il assume se limite aux services fournis plutét
qu’a la réalisation de la recherche et qu’il ne demande pas d’examen éthique.

Dans tous les cas, il est de la responsabilité du chercheur de consulter le CER afin que celui-Ci
détermine si l'activité prévue constitue une activité de recherche ou non, et si elle doit faire 'objet
d’'une évaluation éthique. Qu’il s’agisse d’une activité de recherche ou non, des régles équivalentes a
celles concernant la protection des participants de recherche doivent étre respectées
lorsqu’applicables.

6. DISPOSITIONS SPECIFIQUES
6.1. Composition du CER
6.1.1. Sous-comités

Le CER est issu de la mise en commun du CER de I'Institut en santé mentale Douglas et du CER du
Centre hospitalier de St. Mary. Le CER est dirigé par un président et un vice-président dont chacun a
la charge d’'un sous-comité. Le sous-comité Santé mentale et neuroscience veille a I'évaluation et au
suivi des projets touchant aux domaines de la santé mentale, des troubles neurologiques,
neuropsychologiques, et neurodéveloppementaux, ainsi que du vieillissement. Le sous-comité
Biomédical veille a I'évaluation et au suivi des projets touchant a la médecine générale, la médecine
familiale, la chirurgie, les sciences biomédicales, et 'oncologie. Les deux sous-comités fonctionnent
suivant les mémes regles et utilisent les mémes documents et lettres administratives mais établissent
chacun leur calendrier de réunions. L’assignation d’un sous-comité pour la prise en charge des
demandes soumises au CER est déterminée par une décision concertée entre le président et le vice-
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président et peut varier selon des considérations allant au-dela du simple domaine de la recherche.

6.1.2. Composition du CER

Le CER doit inclure un nombre suffisant et avoir une représentation adéquate de membres pour
toujours s’assurer d'atteindre le quorum lors des réunions de ses sous-comités. Considérant que les
membres du CER sont généralement affectés a un seul des deux sous-comités, deux membres
spécialisés en droit et deux membres spécialisés en éthique de la recherche doivent faire partie de la
composition du CER en tout temps. Le nombre de membres issus de la communauté s'éléve, quant a
lui, @ quatre afin de s’assurer que ces membres puissent représenter 20% des membres présents lors
des réunions tel que I'exige les reégles relatives au quorum. Les personnes non affiliées a
I'établissement et provenant de la clientéle sont considérées comme des représentants de la
collectivité aux fins de cette disposition. Pour terminer, le nombre de membres scientifiques est fixé a
huit de maniére a ce que le CER dispose de I'expertise nécessaire pour couvrir les méthodes les plus
couramment utilisées et 'ensemble des domaines les plus étudiés dans I'établissement. Ces
domaines incluent tant le secteur biomédical que le secteur psychosocial. Deux de ces membres
scientifiques doivent étre des membres en régle du Conseils de médecins, dentistes et pharmaciens
(CMDP) afin de pourvoir aux exigences relatives aux évaluations des essais cliniques.

A la lumiére des considérations ci-dessus, le CER se compose minimalement des personnes
suivantes :

e Six (6) personnes ayant une expertise pertinente en ce qui concerne les méthodes, les
domaines et les disciplines de recherche dont trois (3) sont affectées au sous-comité Santé
mentale et neuroscience et trois (3) sont affectées au sous-comité Biomédical;

e Deux (2) personnes membres du CMDP affectées chacune a un sous-comité;

o Deux (2) personnes spécialisées en éthique de la recherche, affectées chacune a un sous-
comité, qui ont une connaissance approfondie ou une expertise en éthigue ou en bioéthique;

e Deux (2) personnes, affectées chacune a un sous-comité, qui possédent une connaissance
approfondie de la Iégislation, tant canadienne que québécoise, s’appliquant aux activités de
recherche a approuver et qui n’est ni le conseiller juridique de I'établissement, ni son
gestionnaire de risques, a titre de juriste;

e Quatre (4) personnes non affiliées a I'établissement et issues de la communauté dont deux (2)
sont affectées au sous-comité Santé mentale et neuroscience et deux (2) sont affectées au
sous-comité Biomeédical.

6.1.3. Diversité des représentations

Le CER doit étre composé de personnes qui lui permettront d’accomplir adéquatement son mandat,
soit des personnes ayant une expertise particuliere et d’autres qui, sans étre des spécialistes,
peuvent représenter les valeurs culturelles et morales de la communauté concernée par la recherche.
A cet effet, le CER doit présenter une composition diversifiée adéquate relativement a I'age, au sexe,
aux origines culturelles, a 'expérience dans les domaines cliniques et de la recherche, ainsi qu’a
I'affiliation & des organisations. Le CER veillera & avoir au sein de ses représentants de la collectivité
au moins un représentant de la communauté autochtone.
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6.2. Statut des membres

6.2.1. Membres réguliers

Les membres réguliers constituent le noyau des sous-comités du CER nécessaire au quorum. lls ont
la responsabilité d’évaluer, dans la mesure du possible, tous les projets soumis pour un examen en
comité plénier. L’absence d’'un membre régulier doit étre palliée par la présence d’'un membre
suppléant.

6.2.2. Membres suppléants

Dans le but de respecter les régles de composition minimale et les régles concernant le quorum et
afin d’assurer le bon fonctionnement du CER, des membres suppléants peuvent &tre nommés. En
cas d’absence a une réunion, le membre régulier peut étre remplacé par son suppléant. Dans ce cas,
le suppléant exerce les mémes fonctions et possede les mémes droits et obligations que le membre
qu’il remplace. Un membre suppléant ne peut toutefois remplacer qu'un membre qui a la méme
expertise que lui.

Le président du CER peut également demander & un membre suppléant d’assister & une réunion du
CER non pas a titre de substitut mais afin de mettre a profit son expertise dans un domaine qui
pourrait étre pertinent pour les délibérations de la réunion.

6.2.3. Conseillers experts externes

Lorsque I'évaluation initiale et, le cas échéant, I'évaluation continue d'un projet de recherche, requiert
une expertise précise que les membres n'ont pas, le CER peut consulter ou s’adjoindre une ou
plusieurs personnes possédant des connaissances et des compétences pertinentes. Un conseiller
expert externe n’est pas un membre du CER et ne sera donc pas compté dans le quorum du CER ni
autorisé a participer par vote aux décisions du CER.

6.3. Personnel de soutien

Le conseil d’'administration a la responsabilité de choisir un gestionnaire de I'’établissement pour
embaucher, évaluer périodiquement et démettre de ses fonctions si nécessaire un ou des employés
compétents pour constituer le personnel de soutien du CER. Bien que le personnel de soutien soit
embauché par I'établissement et soit sous la gestion administrative d’un gestionnaire de
I'établissement, il demeure sous I'autorité du CER et ne peut se trouver sous une autre autorité qui le
placerait en conflit d’intéréts. Les employés peuvent toutefois se voir confier des taches au-dela du
mandat qu’ils ont envers le CER tant que cela ne contrevient pas a leur indépendance au niveau des
taches qu'ils réalisent pour le CER.

Au moment d’entrer en fonction, le personnel de soutien du CER est tenu de signer une entente de
confidentialité ainsi qu’une lettre de divulgation des conflits d’'intéréts.
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6.4. Qualification et formation

6.4.1. Membres du CER

La formation et I'éducation appropriées sont essentielles pour que le CER puisse remplir son mandat
de protection des participants de recherche de maniére constante. Les membres du CER doivent
connaitre les réglements, les lignes directrices, les politiques et les principes éthiques applicables aux
projets de recherche menés auprés de participants humains. A cette fin, chague membre se verra
transmettre les politiques et procédures de I'établissement pertinentes ainsi que les modes
opératoires normalisés suite & sa nomination puis recevra une séance d’orientation par le président
du CER.

Le CER verra ensuite & maintenir la compétence de ses membres en exigeant qu’ils complétent une
formation reconnue en éthique de la recherche, soit le didacticiel du ministére de la Santé et des
Services sociaux, et qu'’ils poursuivent une formation continue afin de renforcer leur expertise. A cet
effet, le conseil d’'administration de I'établissement est responsable d’octroyer au CER les moyens
nécessaires a I'accomplissement de ce mandat. Les moyens sont prévus dans les budgets du CER et
respectent les standards du ministere de la Santé et des Services sociaux, soit des formations allant
jusqu’a 8 heures par membre, les remboursements des frais de participation a un colloque pour deux
membres experts, et une session de formation de groupe pour douze (12) personnes.

6.4.2. Personnel de soutien du CER

Les qualifications des membres du personnel de soutien du CER doivent étre a la hauteur de leurs
responsabilités et du role spécifique qu’ils sont appelés a jouer. Les membres du personnel doivent
avoir une formation académique en éthique ou doivent compléter une formation reconnue en éthique
de la recherche au moment de leur embauche.

Suite & leur entrée en fonction, le président du CER ou un membre qualifié fournit aux membres du
personnel de soutien du CER une orientation globale sur le CER incluant un apercu des politiques,
des procédures et des modes opératoires normalisés qu'ils doivent apprendre et maitriser. Chaque
employé du personnel de soutien du CER est invité & suivre des formations suivant les mémes
conditions accordées aux membres du CER.

Le rendement du personnel de soutien du QER est évalué periodiquement par leur gestionnaire afin
de s’assurer qu’il est a la satisfaction du CER. Le président du CER est consulté dans le cadre de
cette évaluation.

6.5. Nomination des membres
6.5.1. Sélection et soumission des candidatures

La sélection des nouveaux membres est effectuée en fonction des besoins requis pour atteindre une
composition optimale qui respectent les critéres dictés au point 6.1 (Composition du CER). La
sélection se fait donc en tenant compte du profil du candidat, de son expertise ou domaine de
recherche, du statut recherché (régulier ou suppléant), et ce, tout en veillant a assurer une diversité
des sexes, des ages, des origines ethniques et des affiliations.
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Le curriculum vitee de tout nouveau membre doit étre remis & un membre du CER, au président, ou
au personnel de soutien du CER afin d’étre examiné par I'ensemble des membres puis d’étre
transmis au conseil d’administration avec des recommandations afin qu’il procéde a la nomination s’il
y a lieu. Le curriculum vitee peut étre déposé et recommandé par des unités administratives de
I'établissement ou par d’autres comités que le CER.

6.5.2. Conditions
Lorsqu’il est nominé, tout membre doit :

e Accepter que son hom, son occupation et son affiliation soient rendus publics;

o Accepter que soit également rendu public le fait qu’il recoit, de fagon directe ou indirecte, un
dédommagement pour son travail au sein du CER ou un remboursement de ses dépenses
encourues dans le cadre des activités liées a son role au sein du CER;

e Divulguer tout conflit d’'intéréts actuels et tout conflit d’'intéréts qu’il aura en lien avec les
projets qui seront soumis au CER;

o S’engager a respecter scrupuleusement la confidentialité des informations transmises et
discutées au CER et signer une entente a cet effet;

e S’engager a prendre en charge les responsabilités relatives au role qu’il est appelé a jouer au
sein du CER;

o S’engager a compléter le didacticiel en éthique du ministére de la Santé et des Services
sociaux si ce n’'est pas déja fait;

e Fournir un curriculum vitee faisant état de ses qualifications et démontrant sa capacité a
assumer le rdle qui lui est dévolu au sein du CER;

e Fournir les licences d’exercice de sa profession s’il y a lieu.

L’acceptation de ces conditions sera obtenue par écrit et les documents requis seront remis au
personnel de soutien du CER qui ouvrira alors un dossier confidentiel au nom du membre.

6.5.3. Inéligibilité

Dans le but d’assurer la pleine indépendance dont dispose le CER en ce qui a trait a I'évaluation
éthique et au suivi des projets de recherche, les personnes suivantes ne peuvent siéger au CER,
méme sans droit de vote :

o Le conseiller juridique de I'établissement incluant un conseiller externe qui accepte des
mandats de I'établissement sans étre un de ses salariés;

e Les membres du conseil d’administration de I'établissement;

o Le président directeur général de I'établissement;

e Toute personne qui, de par ses fonctions administratives, pourrait se trouver dans une
situation de conflit d’intéréts réel, apparent ou potentiel au moment de prendre position sur
une question d’ordre éthique;

e Toute personne agissant en qualité de gestionnaire ou de directeur d’un centre de recherche
de I'établissement;

e Toute personne employée d’'un organisme subventionnaire ou d’une fondation rattachée a
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I'établissement (par ex : fondation de Douglas ou St. Mary);

e Tout représentant de la collectivité qui est un membre de la famille immédiate d’'une personne
affiliée a I'établissement.

6.5.4. Nomination des membres et durée du mandat

Les membres du CER sont nommés par résolution du conseil d’administration de I'établissement. La
résolution précise a quel titre le nouveau membre est nominé (scientifique, juriste, éthicien,
représentant de la collectivité), son statut (régulier ou suppléant) et pour combien de temps. Le
mandat des membres du CER est d’un a trois ans et est renouvelable indéfiniment. La résolution
concernant la nomination du membre est acheminée au ministére de la Santé et des Services
sociaux, accompagnée du curriculum vitae, une fois qu’elle est adoptée par le conseil d’administration.

Le conseil d’administration voit a ce qu’il y ait un roulement graduel et une rotation des
renouvellements de maniere a ce que les mandats ne se terminent pas tous en méme temps. La
durée des mandats peut étre ajustée pour y parvenir.

6.5.5. Révocation et démission
Un membre cesse de faire partie du CER s'il:

o Remet sa démission par écrit au conseil d’administration de I'établissement;

e Est déclaré inapte ou si un tuteur, curateur ou conseiller au majeur est nommé pour le
représenter;

o N’a pas ou perd la qualité et les compétences nécessaires a ses responsabilités;

¢ Fait une mauvaise gestion de ses conflits d'intéréts, adopte un comportement éthique
inapproprié ou manque de professionnalisme;

o S’absente régulierement sans motif valable;

e Accepte un poste qui le rend inéligible pour siéger comme membre du CER.

Le mandat d’'un membre du CER est révoqué par une résolution du conseil d’administration sur la
recommandation du président du CER. Si un membre désire se retirer par lui-méme, il le fait en
présentant un avis au président du CER. Le ministére de la Santé et des Services sociaux est informé
de la révocation des membres ou lorsque leur mandat arrive a sa fin.

Toute vacance ou congé devra étre comblé en procédant a la nomination d’un nouveau membre dans
les meilleurs délais afin de respecter les regles de composition et de quorum prévues aux présentes
régles. Le CER voit a remplacer un membre avant son départ par un membre suppléant si nécessaire
afin d'assurer la continuité du fonctionnement du CER. Afin d'éviter que le CER ne se trouve a court
d’un membre nécessaire au quorum, un mandat, lorsqu’il arrive a son terme, peut étre prolongé de
trois mois en attendant I'approbation du renouvellement par le conseil d’administration.

6.5.6. Nomination du président et du vice-président

Le président et le vice-président du CER sont nommés par le conseil d’administration. lls doivent é&tre
membres du CER ou étre nommeés a ce titre de fagon concurrente s'’ils n’étaient pas membres au
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moment de leur nomination. Les membres du CER doivent étre consultés avant de procéder a la

nomination. Le président est idéalement expérimenté comme membre du CER et familier avec les
reglements et documents réglementaires.

Le ministére de la Santé et des Services sociaux doit étre avisé de la nomination d’un nouveau
président ou vice-président. Comme pour la nomination de tout nouveau membre, le curriculum vitee
et la résolution du conseil d’administration doivent étre transmis au ministére de la Santé et des
Services sociaux si le nouveau président ou vice-président n’était pas membre du CER au moment
de sa nomination. Le mandat du président et du vice-président du CER est d’une durée de trois (3)
ans et est renouvelable indéfiniment.

6.6. Administration des réunions plénieres
6.6.1. Déroulement de la réunion

Sauf lorsque la procédure d’évaluation déléguée est utilisée, le CER doit évaluer la recherche
proposée a l'occasion d’une réunion pléniere d’'un sous-comité a laquelle le quorum est atteint. Les
réunions impliquent les activités suivantes :

Préparation de I'ordre du jour;

Affectation des évaluateurs;

Préparation a la réunion;

Déroulement de la réunion et quorum;
Préparation des procés-verbaux de la réunion;
Approbation des procés-verbaux des réunions;
Documentation.

La procédure suivie dans la réalisation de chacune de ces activités se fait conformément au MON-
CER 302.002 - Gestion des réunions du CER.

6.6.2. Calendrier

Le nombre de réunions doit étre déterminé en fonction de la charge de travail du CER afin de lui
permettre de respecter ses obligations dans un délai raisonnable. Si nécessaire, le CER peut aussi se
réunir de fagon ponctuelle pour remplir son mandat. Un calendrier annuel des réunions et des dates
d’échéance pour faire une soumission est établi et rendu public pour chacun des sous-comités afin
gue les chercheurs puissent planifier leurs travaux.

6.6.3. Lieu et tenue des réunions

Les réunions du CER se tiennent dans le local d’'un des centres de recherche de I'établissement. Le
sous-comité Santé mentale et neuroscience et le sous-comité Biomédical tiennent respectivement
leurs réunions a I'Institut universitaire en santé mentale Douglas et au centre hospitalier de St. Mary.
Les réunions ont lieu a huis clos sauf si elles ne portent pas sur des renseignements confidentiels ou
nominatifs, auquel cas elles peuvent étre publiques.
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La tenue des réunions se fait suivant un mode hybride combinant la participation de membres
présents sur les lieux de I'établissement et la participation de membres connectés a I'aide de moyens

de télécommunication (ex. : téléphone-conférence, visioconférence). Les moyens de
télécommunication permettant un contact visuel sont privilégiés.

Tous les membres, qu’ils aient I'habitude de participer en présentiel ou non, signent une entente a
I'effet qu’ils utiliseront une connexion Internet privée, se connecteront a partir d'un espace privé ou le
contenu de la réunion ne pourra étre entendu, et s'abstiendront d'enregistrer toute rencontre.

6.7. Soumission des demandes
6.7.1. Diffusion des directives et soumission des projets

Les membres du CER doivent étre en mesure de se fier & la documentation fournie par le chercheur
pour effectuer les évaluations initiales et continues. Par conséquent, le matériel soumis doit
comporter suffisamment de renseignements pour mener a bien I'’évaluation et étre en mesure de
rendre les décisions attendues. En retour, les chercheurs doivent avoir accés a des directives claires
quant & la procédure de soumission et pouvoir se procurer aisément les documents a compléter. A
cet effet, le CER applique les mesures du MON-CER 301.002 - Exigences du CER liées aux
demandes d’évaluation des projets de recherche et procédures administratives.

6.7.2. Compétence, responsabilités et déclaration de conflits d’intéréts

Lorsqu’ils soumettent un projet au CER, les chercheurs doivent révéler tout,conﬂit d’intéréts qu'ils ont
en lien avec ce projet. A cet effet, le CER applique les mesures du MON-CER 105B.002 - Conflits
d’intéréts — Chercheurs.

Le CER doit également s’assurer que les chercheurs disposent des compétences appropriées pour
mener des recherches et peuvent prendre en charge les responsabilités que cela implique. A cet
effet, le CER applique les mesures du MON-CER 801.002 - Compétences et responsabilités des
chercheurs.

6.7.3. Lettre de déclaration

Conformément au 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), les
chercheurs qui soumettent un projet multicentrique se voit remettre une lettre de déclaration attestant
de la prise en charge de I'évaluation et du suivi éthique par le CER.

6.8. Evaluation des demandes

6.8.1. Approche proportionnelle, niveau de risque et type d’évaluation

En conformité avec les normes applicables, le CER adopte une approche proportionnelle de
I'évaluation éthique de la recherche et tient compte du niveau de risque pour déterminer si la

demande sera évaluée en comité plénier ou en délégué. Le CER applique les mesures du MON-CER
401.002 - Evaluation déléguée pour y parvenir.
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6.8.2. Affectation des évaluateurs et conflit d’intéréts

Les demandes soumises sont toutes pré-analysées par le personnel de soutien du CER puis
affectées a un ou des membres du CER ou parfois & un consultant expert externe. Pour ces
affectations, les mesures du MON-CER 105A.002 - Confiits d’intéréts — Membres du CER et
personnel de soutien sont respectées afin de gérer toute situation de conflit d’intéréts réel ou
potentiel.

6.8.3. Evaluation en comité plénier

L’évaluation en comité plénier s'applique a toutes les demandes qui ne répondent pas aux critéres de
I'évaluation éthique déléguée, qu’il s’agisse d’'un nouveau projet, d’une re-soumission de projet ou
d’une modification présentant des niveaux de risque élevé. L’évaluation en comité plénier se déroule
selon les mesures présentées a la section 6.6 (Administration des réunions pléniéres).

6.8.4. Evaluation déléguée

L’évaluation déléguée s’applique a toutes les demandes qui répondent aux critéres de I'évaluation
éthique déléguée, qu’il s’agisse d’'un nouveau projet, d’'une re-soumission de projet, des réponses du
chercheur aux commentaires formulés par le CER, d’une modification présentant des niveaux de
risque faible ou de tout autre demande liée au suivi continu incluant les déclarations d’événements.
L’évaluation déléguée se déroule selon les mesures du MON-CER 401.002 - Evaluation déléguée.

6.8.5. Critéres d'évaluation éthique

Au cours de I'évaluation des projets de recherche, les membres du CER voient au respect des
critéres énoncés dans le MON-CER 403.002 - Evaluation initiale — Critéres d’approbation du CER. Il
porte une attention particuliere aux moyens utilisés pour le recrutement des participants et veille a ce
que le protocole respecte les critéres énoncés dans le MON-CER 701.002 - Recrutement et
consentement des participants.

6.9. Projets multicentriques

Nonobstant toute disposition des régles de fonctionnement et des procédures du CER compétent, un
projet impliqguant au moins deux établissements du RSSS de la province de Québec est considéré
comme un projet multicentrique et est soumis aux proceédures décrites au 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). Les chercheurs et le CER doivent se référer a
ce cadre de référence pour toute demande d’évaluation éthique de projet multicentrique.

6.10. Décisions
6.10.1. Options de décisions

Au terme de son évaluation, le CER rend une décision conformément aux mesures du MON-CER
402.002 - Décisions du CER concernant les évaluations.
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6.10.2. Communication de la décision

Le CER'communique par écrit sa décision motivée au chercheur conformément aux mesures du
MON-CER 601.002 - Communication au chercheur.

6.10.3. Valeur de la décision

Les décisions du CER sont exécutoires. L'établissement doit respecter les pouvoirs délégues au CER
et ne peut renverser les décisions négatives du CER. En retour, I'établissement peut refuser que
certaines recherches soient réalisées sous son autorité malgré une approbation éthique du CER.

6.10.4. Appel de la décision

Si un chercheur est insatisfait de la décision du CER, il informe le président du CER de son intention
d’en appeler de la décision rendue relativement a son projet de recherche. La procédure d’appel se
fait conformément aux mesures du MON-CER 402.002 - Décisions du CER concernant les
évaluations.

6.11. Evaluation éthique continu

Le CER demeure garant de I'éthique des projets de recherche menés sous son autorité. Il doit veiller
a ce que le projet approuvé soit réalisé conformément au protocole ayant recu l'approbation favorable
initiale. Afin de respecter cette responsabilité, le CER informe le chercheur, lors de la communication
de la décision, des moyens passifs qui ont été fixés pour le suivi éthique continu du projet. Les
communications relatives au suivi continu se font conformément au MON-CER 601.002 -
Communication au chercheur.

6.11.1. Modifications au projet et événement déclaré

Le chercheur est responsable de faire part au CER de toute modification qu’il désire apporter au
protocole. Il doit également faire part de toute information concernant le déroulement du projet de
recherche qui pourrait avoir un impact sur les droits, la sécurité et le bien-étre des participants a la
recherche, y compris toute information relative a une non-conformité grave ou persistante. De son
coté, le CER est responsable d’examiner toute nouvelle information, tout événement & déclarer ou
toute modification proposée, de voir a la protection des droits, la sécurité et le bien-étre des
participants et de prendre une décision en conséquence pouvant aller jusqu’a la suspension du projet.
Le CER applique les mesures du MON-CER 404.002 - Activités du CER liées au suivi continu pour le
suivi continu des projets de recherche.

6.11.2. Renouvellement de I'approbation éthique

A une fréquence déterminée lors de I'approbation initiale du projet, le chercheur doit remettre au CER
un rapport faisant état de 'avancement de la recherche dans son ensemble. La fréquence est
habituellement d’un an. Les informations ainsi rapportées sont examinées par le CER qui voit alors s'il
renouvelle ou non I'approbation éthique du projet. Le CER applique les mesures du MON-CER
405.002 — Evaluation continue pour le renouvellement des approbations éthiques.
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6.11.3. Suivi actif

A sa discrétion, le CER pourra déterminer des mesures de suivi actif pour un projet telles que la
production d’'un rapport d’étapes, la visite des lieux ou se déroule la recherche, ou I'imposition d’'un
comité de suivi. Ce type de suivi se limite normalement aux projets a haut risque, aux projets qui
s'éloignent des pratiques habituelles, et aux projets présentant des conflits d'intéréts. Le suivi actif ne
doit pas compromettre les mesures de confidentialité mises en place pour le projet. Il doit étre mené
par une autre instance que le CER et il peut se faire que sur une portion d’un projet.

6.12. Suspension et fin de larecherche

La recherche cesse temporairement ou définitivement lorsque son approbation est suspendue, échue
ou lorsque les activités de recherche sont interrompues ou ont atteint leur objectif. La communication

des décisions relativement a la suspension et a la fin de la recherche se fait conformément au MON-

CER 601.002 - Communication au chercheur.

6.12.1. Suspension de la recherche

Une recherche peut étre suspendue ou arrétée par le chercheur, le promoteur ou une agence
réglementaire, auquel cas le chercheur doit aviser le CER. Le CER peut lui aussi suspendre ou
arréter une recherche s'il le juge nécessaire sur la base des informations dont il dispose. A cet effet,
le CER applique les mesures du MON-CER 407.002 - Suspension ou retrait de I'approbation du CER.

6.12.2. Fin de la recherche

La fin de la recherche doit étre déclarée au CER. Le dép6t d'un rapport final par le chercheur permet
au CER de fermer ses dossiers. A cet effet, le CER applique les mesures du MON-CER 406.002 - Fin
de la recherche.

6.13. Allégation de manguement

Le personnel de soutien et les membres du CER sont responsables de prendre des mesures
concernant les renseignements ou les allégations crédibles de manquement regus de toutes sources
confondues. A cet effet, le CER applique les mesures du MON-CER 903.002 - Non-conformité -
Manquement a la conduite responsable en recherche.

6.14. Urgence publique déclarée

Une urgence publique déclarée représente une situation urgente qui, en raison des risques
extraordinaires qu’elle présente, est déclarée comme telle par le représentant d’'un organisme public
autorisé conformément aux lois et/ou aux politiques publiques. De telles urgences pourraient
représenter des risques importants pour les participants a des projets de recherche en cours ou
nouveaux. Les participants de recherche potentiels qui ne seraient normalement pas considérés
comme vulnérables pourraient le devenir étant donné la nature méme des urgences publigues, alors
que ceux qui le sont déja pourraient I'étre davantage. Durant les urgences publiques déclarées, le
CER doit avoir mis en place des procédures visant & poursuivre la supervision éthique nécessaire de
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la recherche.

Face a une situation d’urgence, le CER applique les mesures du MON-CER 501.002 - Evaluation du
CER durant les urgences publiques déclarées.

6.15. Gestion des documents

Le CER doit conserver tous les dossiers pertinents afin de batir I'historique complet de I'ensemble des
activités liées a I'évaluation et 'approbation des demandes de recherche présentées au CER. A cet
effet, le CER applique les mesures du MON-CER 303.002 - Gestion des documents tout en
respectant le calendrier de conservation de I'établissement.

6.16. Inspection et vérification

Tout dossier du CER est rendu accessible, a des fins de vérification ou de contrdle, aux représentants
du conseil d’'administration de I'établissement, du ministre ou d’un organisme de subvention ou de
réglementation. Le CER doit s’assurer d’obtenir des garanties nécessaires a I'effet que ces personnes
et organismes adhérent & une politique stricte de confidentialité. Le CER applique les mesures du
MON-CER 901.002 — Inspection d’assurance qualité en cas d’inspection et de vérification.

7. ROLES ET RESPONSABILITES
7.1. Conseil d’administration

Le CER reléve de la plus haute autorité de I'établissement, a savoir le conseil d’administration. Le
conseil d’administration veille & ce que la composition, le mandat et les pouvoirs du CER respectent
les normes éthiques établies et s'assure que le CER ne subisse aucune influence indue de la part de
ses membres, de I'établissement, des chercheurs, des promoteurs ou de toutes autres instances. I
n'intervient d’aucune fagon dans I'exercice des fonctions du CER ou dans ses prises de décisions.

Le conseil d’administration voit également & ce que I'établissement fournisse au CER les ressources
nécessaires afin que le CER ait le soutien administratif et financier garantissant son indépendance.
Le conseil d’administration, ou un gestionnaire de I'établissement qu’il aura mandaté, voit a évaluer
périodiquement les besoins du CER et & apporter les ajustements lorsque nécessaire.

7.2. Comité d’éthique de la recherche
7.2.1. Membres du CER

Les membres du CER voient au respect du mandat du CER dans la limite des pouvoirs qui leur sont
accordés. A cet effet, ils sont appelés a examiner les projets de recherche qui sont soumis au CER et
a mettre a contribution leurs expertises et leurs réflexions pour soulever tout enjeu qui contrevient a la
gualité scientifique du projet, a son éthicité, ainsi qu’a la protection, la dignité, le bien-étre, et la
sécurité des participants jusqu’a ce que le projet soit jugé satisfaisant et puisse étre approuvé. Les

RG-DAUER-2021-OM0001 Reéglement Page 18 de 22

D" DD Les liens qui nous unissent DAQPBP — Gabarit final — février 2020



Centre intégré

universitaire de santé -~

et de services sociaux R E G L E M E N T
de I'Ouest-de-

I'lle-de-Montréal

.
Québec
membres du CER voient également a ce que les recherches respectent les dispositions
réglementaires applicables a la recherche chez 'lhumain.

Au-dela de cette responsabilité principale, les membres ont des responsabilités plus spécifiques
relevant de leur discipline représentative :

¢ |l est attendu des membres scientifiques qu’ils procédent a un examen scientifique des projets
n’ayant jamais été évalués a cet égard ou qu'’ils vérifient les résultats des examens
scientifiques réalisés par un comité de pairs reconnus;

o |l est également attendu des membres scientifiques qu’ils éclairent les autres membres du
CER sur les méthodes scientifiques et les bienfaits des projets examinés, et qu'’ils portent leur
attention sur les éléments touchant a leur champ d'expertise;

¢ |l est attendu des membres spécialisés en éthique de la recherche qu’ils soulévent I'existence
éventuelle de choix et de questions éthiques; sensibilisent les membres du CER aux courants
et théories éthiques sous-jacents a différentes prises de positions; présentent les enjeux
éthiques particuliers a une problématique et aident a clarifier la signification des concepts;

e Il est attendu des membres spécialisés en droit qu'’ils éclairent les autres membres du CER
sur les enjeux juridiques en dispensant des informations de cette nature sans que cela ne
constitue des avis juridiques;

o Il est attendu des membres de la collectivité qu’ils partagent leurs commentaires liés a leurs
connaissances de la collectivité locale et discutent des enjeux et de la recherche a partir de
leur point de vue.

7.2.2. Président et vice-président

Le président voit au bon fonctionnement de 'ensemble du CER et consulte le vice-président lorsque
nécessaire ou lorsque I'enjeu concerne le sous-comité dont le vice-président a la charge. A cet effet,
le président est responsable de :

e Veiller & la composition du CER et s'assurer qu'il est adapté au nombre de projets qu'il doit
évaluer;

o Déterminer, de concert avec le vice-président, a quel sous-comité incombe la responsabilité
d’évaluer chacune des demandes qui lui est soumise;

e Evaluer les besoins en matiére d’éducation et de formation des membres du CER et du

personnel de soutien;

Voir & la mise a jour des politiques et procédures;

Préparer le CER aux inspections et accompagner les inspecteurs;

Voir & la préparation du rapport annuel des activités du CER;

Signer toutes les correspondances avec les organismes gouvernementaux fédéraux (Santé

Canada, OHRP, FDA) ainsi qu'avec tous les organismes de financement et les promoteurs.

Le vice-président du CER peut se voir déléguer des fonctions par le président et assumer les
responsabilités du président lorsque celui-ci est dans I'impossibilité de s’en charger.

Le président et le vice-président doivent voir & I'opérationnalisation du sous-comité du CER dont ils
ont chacun la charge. A ce titre, ils ont chacun les responsabilités suivantes :
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o Déterminer 'admissibilité des projets a une évaluation éthique et scientifique, déterminer le
type d’évaluation, affecter des évaluateurs et faire appel a des conseillers experts externes si
nécessaire;

e Organiser les réunions de leur sous-comité, préparer I'ordre du jour et voir a sa distribution
aux autres membres;

e Donner des directives au personnel de soutien assigné a leur sous-comité;

e Assurer le suivi continu des projets;

¢ Voir a ce que tous les membres soient libres de participer aux discussions et écarter les
situations de conflit d’intéréts;

e Superviser les décisions prises par le CER, approuver les procés-verbaux, et signer les lettres
de décisions ainsi que les attestations;

e Suspendre les projets s’il le juge nécessaire;

o Déléguer certaines de ses responsabilités a un membres ou un employé du personnel de
soutien.

7.2.3. Responsables délégués

Certaines responsabilités du président et du vice-président ci-haut mentionnées peuvent étre
déléguées a un membre du CER qualifié ou & un employé du personnel de soutien. La personne
désignée doit démontrer qu’elle a I'expérience et les compétences pour exercer de maniére diligente
la tache qui lui est déléguée.

La délégation doit étre documentée par une lettre signée de la part du président ou du vice-président
dans laguelle est précisée la nature des taches déléguées, le nom de la personne déléguée et la
durée de la délégation. Les taches déléguées doivent étre inscrites au registre des délégations du
CER.

7.3. Personnel de soutien du CER

Le personnel de soutien du CER offre un service constant, de I'expertise et un soutien administratif au
CER, en plus d’agir au quotidien 4 titre de liaison entre le CER et la communauté des chercheurs. Le

personnel de soutien est essentiel pour assurer 'administration efficiente et efficace ainsi que la mise

en application des directives et des décisions du CER. A cette fin, on attend donc des employés de ce
personnel le niveau de professionnalisme et d’intégrité le plus élevé qui soit.

Plus spécifiquement le personnel de soutien est responsable de:

e Assurer l'organisation des réunions pléniéres, la préparation des notes et de I'ordre du jour, la
rédaction des procés-verbaux et les correspondances;

e Vérifier I'état des dossiers de projets, assembler les fichiers et les documents, et assister les
chercheurs dans leurs démarches entre autres en vérifiant leurs formulaires de consentement;

e Procéder a une pré-analyse et & un examen administratif des documents soumis au CER;

o Gérer les questions d'ordre administratif touchant la supervision de I'éthique de la recherche
par le CER et la mise en oeuvre des directives du CER;

e Conseiller et renseigner le CER ainsi que les chercheurs;
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e Assister le président du CER dans I'exécution de ses taches comme la préparation du rapport
annuel et autres redditions de comptes;

e Exécuter des taches que peut lui déléguer le président du CER si le personnel de soutien en a
les qualifications requises.

7.4. Chercheurs, étudiants, assistants de recherche et collaborateurs

Toutes les personnes qui participent ou collaborent a un projet de recherche ont la responsabilité de
prendre connaissance des présentes regles ainsi que des MON qui 'accompagnent et de respecter
les directives qui s’appliquent a elles.
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